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ANALYZA HLASENI PODOZRENI
NA NEZIADUCE UCINKY LIEKOV

V SUVISLOSTIS HYPONATRIEMIOU

Uloha a zastupenie katiénov sodika v organizme

Sodny idn (Na*) ako hlavny katidn a osmoticka zlozka
extraceluldrnej tekutiny (ECT) ludského tela zohrava
v spolupraci s ostatnymi elektrolytmi esencidlnu ulohu
v udrZiavani homeostdzy. Medzi jeho hlavné funkcie
patri zabezpefenie normovolémie, acidobazickej
rovnovahy, spravnej distriblcie vody v organizme
a taktiez vytvorenie pokojového membranového
potencialu pre adekvatnu funkciu nervovych
a svalovych buniek (1; 2). Distribucia Na* v organizme
nie je rovnomerna. NajdominantnejSie sa vyskytuje
v krvnej plazme (55 %), taktiez v kostnom tkanive (40 %),
vo vnutornych orgdnoch abunkdch (2 - 5 %)
a v neposlednom rade v extraceluldrnej tekutine (= 1 %).
Rozmanitost jeho funkcie si vyzaduje striktnu regulaciu,
pretoZe aj mensie vychylky sérovej koncentracie sodika
(5-Na*) od fyziologickych hodnét moziu byt pre
organizmus rizikové. Na regulacii koncentracie S-Na*a s
nou suvisiacej osmolality plazmy sa podiela komplexnd
spolupraca hypotalamo-hypofyzarnej osi, obliCiek,
nadobliCiek, receptorov v stenach predsieni srdca

a velkych ciev. Fyziologické rozmedzie koncentracie Na*
v sére sa uvadza 135 — 145 mmol/I. Pokles koncentracie
pod dolnu hranicu sa oznacCuje pojmom hyponatriémia

(3).



Hyponatriémia predstavuje v klinickej praxi najéastejSiu poruchu rovnovahy elektrolytov. Uvadza sa, Ze
je pritomnd u 15 — 20 % nemocnicnych prijati pacientov na pohotovosti a vyskytuje sa az u 20 % vazine
chorych pacientov. Charakteristické su neurologické symptémy, ktoré sdvisia so zvySenym
intrakranidlnym tlakom a edémom mozgu z dévodu presunu vody z extraceluldarnej do intracelularne;j
tekutiny. Patofyziologickym podkladom pre jej rozvoj je zmena pomeru medzi zasobou Na* ajeho
distribu¢nym priestorom (ECT). Preto su potrebné aj iné laboratdrne udaje, obsah chloridov v sére,
osmolalita séra, koncentracia sodika v moci, glykémia atd. Priciny rozvoja hyponatriémie su réznorodé
a rozdeluju sa nasledovne (2):

1. deplécia Na*: straty sodika z GIT (vracanie, hnacky), oblickami (hypoaldosteronizmus,
nefropatie, tiazidové diuretikd), potenie (kompenzovatelné zvySenym pitnym reZzimom),
popaleniny,
edémy: kongestivne srdcové zlyhavanie, cirhdza, nefroticky syndrém, hypoalbuminémia,
endokrinné priciny: syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormdénu (SIADH),
syndrom cerebrdlne podmienenej straty soli (CSWS), deficit kortizolu,

4. hyponatriemické stavy so zachovanym vylucovanim vody: chronickd malnutricia
s hypoproteinémiou, primarna polydypsia,

5. iné mechanizmy: pooperacné stavy, hypotyredza pri AIDS, psychosocidlne vplyvy.

V analytickej casti sme sa venovali spracovaniu iatrogénnych pricin, resp. lieCivom sposobenej
hyponatriémie (z kategdrie deplécia Na*).

Pre spravne nastavenie terapie je doélezité zohladnit typ hyponatriémie. V sucasnosti je klasifikacia
zalozena na (2; 3):

a) dizke trvania hyponatriémie - akutna/ chronickd/ nezndmeho trvania
b) patofyziologickom type hyponatriémie - hypovolemicka/ normovolemicka/ hypervolemicka
c) sérovej koncentracii Na* - [ahka/ stredne tazka /tazka

lahka: 126 — 134 mmol/I
stredne tazka: 121 - 125 mmol/I
tazka: <120 mmol/I

d) pritomnosti klinickych priznakov - asymptomaticka/ symptomaticka

Nakolko zavainost a pocet klinickych priznakov je priamoumerné stupriu hyponatriémie, avsak
nepriamoumerné jej dizke trvania najzavaznej$ou formou je akutna tazka hyponatriémia. Laboratérne
je tato forma charakterizovana sérovou koncentraciou Na* < 120 mmol/I a ¢asovym trvanim kratsim
ako 48 hodin. Najcastejsie klinické priznaky su krce, delirium, poruchy vedomia - stupor/ kéma, poruchy
respiracného systému - zastavenie dychania az smrt. V pripade akutnej tazkej hyponatriémie bola
zaznamenand mortalita az 50 % (4).



Na zaklade viacerych Studii sa zistili vyznamné zdravotné rizika, ktoré hyponatriémia predstavuje pre
kazdého pacienta. Napriklad hospitalizand mortalita u pacientov s hyponatriémiou nizSou ako 125
mmol/I bola 28 %, v porovnani s kontrolnou skupinou s normalnou sérovou koncentraciou Na*, ktora
bola 9 % (5.) Na zédklade zdvaznosti, ktoru dand elektrolytova dysbalancia moze pre ludsky organizmus
predstavovat, je monitorovanie jej vyskytu u pacientov esencidlnym prvkom. Farmakovigilancia,
prostrednictvom analyz a hodnotenim kauzality najcastejsSie hldsenych pripadov hyponatriémie, mébze
prispiet k lepSiemu rozpoznaniu rizik znizenych hladin sodika v suvislosti s uzivanim liekov.

Predmetom nasej analyzy boli hlasenia podozrenia na neziaduce ucinky liekov zaznamenané na Uzemi
Slovenskej republiky v rokoch 2015 — 2017. Zadané klucové slovo bolo , hyponatriémia“ ako uvedeny
neziaduci uc¢inok v hlaseni. Analyza sa zaoberala poctom, zdvaznostou a inymi ukazovatelmi v hlaseniach
v uvedenom ¢asovom obdobi (6).

Tabulka €. 1 zobrazuje pocty prijatych hldseni podozreni na NUL podla roku a zavaZnosti. V roku 2015
bolo prijatych na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv 20 hldseni podozreni na neZiaduci Géinok lieku
hyponatriémia, vroku 2016 26 hlaseni avroku 2017 33 hlaseni. Celkovy pomer zavainych
hyponatriémii k nezavainym je 82 % : 18 %. Vo vacsine zavainych hlaseni boli pacienti kvoli
hyponatriémii hospitalizovani. V celkovom pocte vSetkych prijatych hlaseni za uvedené roky predstavuju
hlasenia na hyponatriémiu v priemere 1,8 % zo vSetkych hlaseni.

Tab. &. 1: Poéty prijatych hldseni podozreni na NUL v stvislosti s hyponatriémiou podla zdvazZnostiv rokoch 2015 —2017.

2015 2016 2017 celkovy sucet
zavainé 17 21 27 65
nezavainé 3 5 6 14
celkovy sucet 20 26 33 79
percento
z celkového 1,7% 1,8% 1,9%

poctu hlaseni

90 % uvedenych hlasenych bolo zaslanych lekarmi, v troch pripadoch sa jednalo o spracovanu literarnu
kazuistiku, jedno hlasenie bolo prijaté od pacienta a5 % hlaseni bolo zaslanych farmaceutickymi
spolo¢nostami. 84 % hlaseni bolo zaznamenanych u Zien.

Liekmi vyvoland hyponatriémia je popisana v suvislosti s lieCcbou diuretikami, antiepileptikami,
antidepresivami, antipsychotikami, chemoterapeutikami, analégmi vazopresinu, inhibitormi proténove;j
pumpy i nesteroidnymi antireumatikami (7). V pocte najcastejsie hlaseného lieCiva dominuje diuretikum
indapamid. Vyrazna hyponatriémia je zndma ipre dalSie diuretika ako su furosemid



a hydrochlorotiazid. Druhou najcastejSou skupinou boli lieCiva zo skupiny selektivnych inhibitorov

serotoninu (SSRI) escitalopram a citalopram.

V tabulke €. 2 dokumentujeme pocty prijatych hldseni podla ATC skupiny podozrivého lieku. Viac ako

polovica hldseni (57 %) sa tykala liekov z ATC skupiny C - Kardiovaskularny systém, prevazne diuretik

a tretinu hlaseni (32 %) predstavuju lieky z ATC skupiny N - Nervovy systém. Jednotlivé zastupenie lieCiv

podla ATC skupin je zobrazené aj graficky (obrazok €. 1).

Tab. & 2: Pocty prijatych hldseni podozreni na NUL v suvislosti s hyponatriémiou podlfa podozrivého lieku

prislichajuceho k danej ATC skupine. V pripade uvedenych lieCiv s lomkou’ sa jednd o polykomponentny liek

s viacerymi lieCivami a v pripade “Ciarky’ ide o viac podozrivych liekov.

ATC skupina
A

R

celkovy sucet

liecivo

laktuldza

indapamid

perindopril/ indapamid
furosemid

hydrochlorotiazid

amilorid/ hydrochlorotiazid
perindopril/ amlodipin/ indapamid
aliskiren/ hydrochlorotiazid
indapamid, klaritromycin
irbesartan/ hydrochlorotiazid
losartan/ hydrochlorotiazid
ramipril/ hydrochlorotiazid
valsartan/ hydrochlorotiazid
terlipresin

dezmopresin

terlipresin, kyselina tranexamova, kyselina
aminometylbenzoovad, etamsylat, fytomenadidn
cefuroxim

klaritromycin, cefuroxim
escitalopram

citalopram

mirtazapin

sertralin

duloxetin

escitalopram, gabapentin
gabapentin

karbamazepin

mirtazapin, escitalopram
razagilin

vortioxetin, kvetiapin

prometazin

pocet

1

R R W R R R R R R WOON®0ES

R R R R R R R NWWno R R

celkovy sucet
1

45

25

79



Zastupenie ATC skupin liekov sp6sobujicich hyponatriémiu

m C - Kardiovaskularny systém

= N - Nervovy systém

® H - Hormdny na systémové poutzitie,

okrem pohlavnych horménov

J - Antiinfektiva na systémové
pouzitie

= A - Traviaci trakt a metabolizmus

m R - Respiracny systém

Obr. €. 1: Grafické zobrazenie zastupenia jednotlivych ATC skupin liekov z hldseni na hyponatriémiu.

Diskusia

Ciefom nasej prace bolo poskytnut prehlad o vyskyte hlasenej hyponatriémie v stvislosti s uZivanim
liekov u pacientov vambulantnej inemocni¢nej starostlivosti v ¢asovom rozsahu troch rokov.
Hyponatriémia bola hlasend najcastejsie na lieky s obsahom indapamidu. Kazdd diureticka liecba moze
spbsobit hyponatriémiu, v niektorych pripadoch s velmi zavaznymi nasledkami. Vzhladom k tomu, Ze
pokles hladiny sodika v plazme moéZe byt spociatku asymptomaticky, je nevyhnutné pravidelné
sledovanie prijmu a vydaja sodika a vody, predovSetkym u pacientov vo vysSom veku a u pacientov
s cirhdzou pecene.

Ucast SSRI na rozvoji hyponatriémie méze byt pravdepodobne ddsledkom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu, ktora po preruseni lieCby zvycajne ustlpi. Opatrnost je nutna u rizikovych
pacientov lie€enych samotnymi diuretikami, tak aj u pacientov subezne liecenych liekmi, o ktorych sa
vie, Ze moOzu vyvolat hyponatriémiu.



Po spracovani udajov z databanky prijatych hldseni v ramci SR v obdobi rokov 2015 — 2017 mbzeme
konstatovat, Ze hyponatriémia mala az v 82 % zavazny charakter. Pripady Umrtia v danom obdobi viak
hlasené neboli. Pocet hldseni v jednotlivych rokoch mal stupajucu tendenciu aj vzhfadom na celkovy
pocet prijatych hlaseni. Tento narast moze byt odrazom zlepsenia vzajomnej spoluprace medzi lekarmi
a Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv, nakolko az 90 % hldseni bolo prijatych od lekarov. Aj napriek
tymto skutocnostiam bolo podrobnejsie vyhodnotenie hlaseni stazené z dévodu neuvedenia
presnejsich udajov, napr. hladin sérovej koncentracie Na*. Z celkového suboru prijatych hlaseni sme
mohli vyhodnotit len u 23 % hlaseni stupen hyponatriémie. Vyskyt hlasenej hyponatriémie v suvislosti
s uzivanim liekov sa preukazal najma v dvoch liekovych skupindch - diuretikd a selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu.

Gocovd M., Mihdlova L.
Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava
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XOFIGO - NOVE OBMEDZENIA

Liek Xofigo je radiofarmakum, ktorého lie¢ivom je chlorid radnaty ??3. Je to izotop, ktory emituje alfa
Ziarenie a po eliminacii z krvi sa akumuluje primarne v kostnom tkanive, najma v kostnych metastazach
podobne, ako vapnik. Alfa Eastice nicia okolité rakovinové bunky, ¢o prispieva k zvy$ovaniu dizky Zivota
pacientov a pomaha zmiernit sprievodné priznaky ochorenia ako su bolesti kosti. Dostupny je vo forme
injekéného roztoku, s ktorym smie manipulovat a poddvat iba osoba, ktora je opravnena k pouZivaniu
radioaktivnych liekov a kvalifikovany lekdr po vySetreni pacienta. Je indikovany na liecbu dospelych
muzov s karcindmom prostaty v pripade, Ze liekova alebo operacna kastracia neucinkuje, karcindm sa
rozSiril do kosti a spdsobuje priznaky ako je bolest, ale nie je zname, ¢i sa nadorové ochorenie rozsirilo
do dalsich vnatornych organov. Medzi najzavaznejSie neziaduce Uucinky patri nevolnost,
trombocytopénia a neutropénia.

Pri posudzovani Ziadosti pre registraciu v roku 2013 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
Eurdpskej liekovej agentury (EMA) rozhodol, Ze prinosy lieku Xofigo su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Bolo preukdzané, Ze liek Xofigo ma
klinicky vyznamny prinos, pokial ide o predizenie Zivota a oddialenie znakov a priznakov progresivneho
ochorenia, akym je karcindm prostaty. AvSak v novych klinickych skusaniach lieku Xofigo bol pri jeho
uzivani v kombinacii s abirateron acetatom a prednizénom/ prednizolénom pozorovany celkovy
zvySeny vyskyt zlomenin, zniZenie celkového prezivania a zvySené riziko zlomenin u pacientov s menej
ako 6 metastazami (ERA-223), pricom v rovnakej podskupine pacientov v inej Studii (ALSYMPCA) sa
nepreukdzal Statisticky vyznamny prinos liecby na celkové prezivanie.

Vzhladom na tieto nové informdacie Eurdpska komisia iniciovala 30. novembra 2017 referal na liek Xofigo.
Po detailnom prehodnoteni vSetkych dostupnych uUdajov vratane uvedenych klinickych studii prijal
Vybor pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) vedecké odporucanie:

1. Obmedzenie povodnych indikacii na pouzitie vylucne v monoterapii, alebo v kombinacii
s analégom hormdénu uvolfujuceho luteinizaény hormdén (LHRH) na lie€bu dospelych
pacientov s metastatickou kastracne rezistentnou rakovinou prostaty (mCRPC) so
symptomatickymi  kostnymi metastazami abez znamych viscerdlnych metastaz
s progredujucim ochorenim.



2. Zaroven obmedzenie indikacie na pacientov, ktori su po najmenej dvoch predchadzajucich
liniach systémovej liecby mCRPC (okrem analégov LHRH), alebo nie su vhodni na Ziadnu inu
dostupnu systémovu liecbu.

3. Kontraindikacia Xofiga v kombinacii s abiraterén acetatom a prednizénom/ prednizolénom.

4. Neodporuca sa upacientov snizkym poctom osteoblastickych kostnych metastaz,
asymptomatickych pacientov a pacientov s inou systémovou liecbou nadorového ochorenia.

5. Pred, pocas a najmenej 24 mesiacov po ukonceni lie¢by Xofigom je potrebné u pacientov
pozorne sledovat zdravotny stav kosti (scintigrafia, denzitometria), riziko zlomenin
(osteopordza, BMI, lieky zvySujuce riziko zlomenin) a taktiez zvazit subeiné podavanie
bisfosfonatov, alebo denosumabu, u ktorych sa zistilo, Ze napomahaju zniZovat vyskyt
zlomenin.

Navrhované opatrenia boli 26. jula 2018 potvrdené rozhodnutim CHMP a definitivne vstupia do platnosti
po schvaleni Eurépskou komisiou.

DHPC Xofigo

https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost liekov/OznamyDrzitelov/DHPC Xofigo 6.8.2018.pdf

PRAC recommendation Xofigo

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/Xofigo 20/Recommendat
ion provided by Pharmacovigilance Risk Assessment Committee/WC500252055.pdf

CHMP Opinion Xofigo

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/Xofigo 20/Opinion provi
ded by Committee for Medicinal Products for Human Use/WC500252540.pdf

Finek J. XOFIGO® (radium-223 dichlorid) v |é¢bé metastatického kastracné rezistentniho karcinomu
prostaty. Klin Onkol 2013; 26(6): 440-441

https://www.linkos.cz/files/klinicka-onkologie/181/4343.pdf
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PREDSTAVUJEME NEZIADUCE REAKCIE:

KOUNISOV SYNDROM

Ako Kounisov syndrom (alergicky akutny koronarny syndrém) sa oznacuje vznik akutneho koronarneho
syndromu v spojeni s alergickou, hypersenzitivnou alebo anafylaktoidnou reakciou s aktivaciou
mastocytov, zapalovych buniek aréznych mediatorov zapalu (ako je histamin, tryptaza, chymaza,
produkty kyseliny arachidénovej, PAF, rozne citokiny). Jeho vyskyt je velmi zriedkavy.

U pacientov je moziné expozicnymi testami zistit alergiu na liek alebo potravinu, ktorych uZitie
predchadzalo jeho vzniku.

Za Typ | sa povazuju poruchy srdcového rytmu, angindznej bolesti a ischemickymi zmenami na EKG s
korondrnymi artériami bez patologickych zmien. Typ Il sa vyvija na ateromatickom zdklade s rupturou
plakov a znakmi a priznakmi infarktu myokardu. Typ Ill sa vyskytuje pri trombdze koronarnej cievy alebo
stentu s pritomnostou mastocytov a inych zapalovych buniek spojenych niekedy s ndhlou smrtou®?

Priklad EKG zmien pri Kaunisovom syndréme?

U J\w AL J“W‘*”‘N“/ N/ —Vw"""“ f”‘“’w’ﬂ/‘-"d
eSS iy e
{ ! i ! VL { va i i | | A\ i it i
_ i iE

......................

Kounisov syndrom bol pridany medzi neziaduce reakcie viacerych liekov, predovsetkym nesteroidnych
antiflogistik, paracetamolu a kontrastnych latok.
Zo spontanneho hlasenia sme zatial nedostali Ziadne hlasenie s Kounisovym syndromom.
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PRIAMA KOMUNIKACIA K ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKOM (DHPC) ZVEREJNENA NA

WEBOVE] STRANKE SUKL ZA OBDOBIE
MA]J - JUL 2018

Priama komunikdcia so zdravotnickymi pracovnikmi (DHPC = Direct healthcare professional
communication) sa vyuziva na ich rychle informovanie o novych skuto¢nostiach suvisiacich s bezpe¢nym
pouzivanim lieku. Informdcie sa tykaju:

zrusenie/ pozastavenie registracie lieku,

zruSenie niektorej z indikacii lieku,

nova kontraindikacia,

zmena davkovania,

potvrdenie a pridanie novych zavaznych upozorneni, novych, doteraz neznamych rizik.

YV YV VYV

Texty listov zdravotnickym pracovnikom (lekarom a/ alebo lekarnikom) su zverejriované na webovej
stranke Statneho uUstavu v Casti: Bezpecnost liekov/ Oznamy drZitelov (https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-dhcp?page id=2155).
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Matucci%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Rossi%20O%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Cecchi%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Vultaggio%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Parronchi%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Brugnolo%20F%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Maggi%20E%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Romagnani%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12169196
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Memon%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26130889
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Chhabra%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26130889
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Masrur%20S%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26130889
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Parker%20MW%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26130889
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4462222/
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-dhcp?page_id=2155
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-dhcp?page_id=2155

DATUM

LIEK BEZPECNOSTNY PROBLEM ZVEREJNENIA

Lieky obsahujuce flupirtin uz viac nebudd dostupné

irti . 2.5.2018
Katadolon (flupirtin) na trhu EU
Zvysena miera relapsov hematologickych malignit a
. , mortality u pacientov po transplantacii
Azitromycin yup P P 2.5.2018

hematopoetickych kmernovych buniek (HSCT)
lie¢enych azitromycinom

Tivicay (dolutegravir),

Triumeq (dolutegravir/ abakavir/
lamivudin),

Juluca (dolutegravir/ rilpivirin)

Defekty neuralnej trubice hlasené
u dojciat narodenych Zenam liecenym dolutegravirom | 28.5.2018
v Case pocatia

Riziko vytrhnutia piestu z novej injekénej striekacky
pri natahovani lieku s naslednou stratou sterility 19.6.2018
pripravku
Obmedzenie indikacii v liecbe lokadlne pokrocilého
. . alebo metastatického urotelidlneho karcindmu u
Tecentriq (atezolizumab) . e o 6.7.2018
dospelych, pre ktorych nie je vhodna liecba
chemoterapia na baze cisplatiny
Nova kontraindikacia, poZiadavky na monitorovanie
Esmya (ulipristalacetat) pecene a obmedzenie indikacie pre liek Esmya 6.7.2018
(ulipristalacetat)

Zavada kvality povrchu a obalovej vrstvy obalenych

Cetrotide 0,25 mg (cetrorelix
acetat)

Daxas 500 pg (roflumilast) tablet 13.7.2018
. . Komunikujuci hydrocefalus bez suvislosti
Spinraza (nusinersen) nikuguc fy is ez 18.7.2018
s meningitidou alebo krvacanim

Tetraspan 6 %, Tetraspan 10 % Infazne roztoky hydroxyetyl$krobu (HES) ¥: nové

inflzny roztok, opatrenia na posilnenie existujdacich obmedzeni kvéli 30.7.2018
VOLUVEN, Voluven 10 %, zvysenému riziku rendlnej dysfunkcie a mortality o
Volulyte 6%, infGzny roztok u kriticky chorych pacientov a pacientov so sepsou

SUKL pripomina moZnosti hlisit podozrenia na nefiaduce ti&inky liekov (NUL)

# elektronickym webovym formuldrom (vratane navodu na vyplnenie), ktory sa nachadza na
internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Rychlo sa k nemu dostanete cez
hlavni stranku SUKL v Easti Portdl.

formuldrom na hlasenie NUL vo formate word, dostupnom na webovej stranke SUKL v asti
Bezpeénost lickov: https:

hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page id=536 s moinostou odoslania na e-mailova
adresu: neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo po¥tou na adresu SUKL.

# telefonicky v pracovné dni na tel. €.: +421 2 507 01 206.

Hlasenia podozrenia na NUL prispievajii vyznamnou mierou k zlepSujlicemu sa monitorovaniu
neZiaducich uéinkov zaznamenavanych na Gzemi Slovenskej republiky. KaZidé hlasenie je cenné a
obzvldst hlasenie, ktoré je dokladne vyplnené a poskytuje nam dostatoéné informécie o neZiaducej
reakcii &i pacientovi.
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