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Prehl’ad hlaseni podozreni na neziaduce reakcie v roku 2012

Hlasenia, ktoré dostava SUKL od lekarov, ostatnych zdravotnickych pracovnikov, farmaceutickych
spolocnosti alebo pacientov, vratane pripadov publikovanych v odbornej alebo laickej tlaci, sluzia na
kontinualne monitorovanie bezpecnosti liekov. Treba zdoraznit, Ze sa nejednd o register poSkodeni
zdravia vyvolanych liekmi, nakol'ko zaslanie hlasenia eSte neznamend, ze pozorovand reakcia bola
vyvolana liekom. Nie kazd4 neziaduca udalost’ je aj neziaducim u¢inkom.

O neziaducom ucinku hovorime vtedy, ked existuje aspoil primerand moznost' kauzalneho vzt'ahu
medzi podozrievanym liekom a neziaducou udalostou. Jednotlivé pripady mézu znamenat’ neziaducu
udalost’, ktora priamo nesuvisi s uzivanym liekom, ako su prejavy zdkladného ochorenia alebo
diagn6za nového ochorenia. MozZe ist’ aj o aj fyziologicku alebo psychickt reakciu na podanie lieku.
Casovy vztah medzi podanim lieku a reakciou je v niektorych pripadoch dubiézny. Pocet hlaseni je
ovplyvneny aj medializaciou niektorych pripadov a programami farmaceutickych spolo¢nosti. Hlasené
reakcie sa nemuseli stat’ v roku 2012, ale aj niekol’ko rokov predtym.

V prehlade s uvedené hlasenia, ktoré spifiaju miniméalne definované kritéria, bez ohladu na mozny
kauzalny vztah medzi lickom a reakciou Nie st to informacie o rizikdch daného lieku. Tieto
informacie ndjdete v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku a v pribalovej informécii pre
pouzivatel'a, ktoré su zverejnené na stranke www.sukl.sk. Prehlad sltuzi na informovanie odbornej
verejnosti o Sinnosti Statneho ustavu pre kontrolu lieciv v oblasti monitorovania bezpecénosti
liekov.

V roku 2012 prislo 966 hlaseni podozreni na neziaduce Gcinky liekov. Z toho bolo 408 (42,3 %)
zédvaznych' a 38 (3,9 %) hlaseni s Gmrtim.

Farmaceutické firmy poslali 305 (31,6 %) hléaseni, zdravotnicki pracovnici 644 (66,7 %) hlaseni a laici
(pacient, rodi¢) 17 (1,8 %).

Na rozne vakciny prislo 203 hléseni, ¢o predstavuje 21 % zo vSetkych hlaseni. Z toho bolo 53
zavaznych (28,1 %), 149 nezavaznych (73,4 %) a jedno hlasenie bolo v stvislosti s tmrtim (0,5 %).

! Zavazny neziaduci uginok je neziaduci u¢inok ktory spdsobuje smrt’, ohrozuje Zivot, vyzaduje poskytovanie ustavnej
zdravotnej starostlivosti alebo ju predlzuje, vyvolava zdravotné postihnutie alebo mé za nasledok trvalu alebo zavaznii
funk¢nti neschopnost’ alebo sa prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitdlna anomalia) alebo znetvorenim (malforméacia).
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V roku 2012 doslo k o¢akavanému poklesu hlaseni na BCG vakcinu z dovodu ukoncenia celoplosného
ockovania novorodencov a k o€akdvanému ndrastu lokdlnych neziaducich uc¢inkov po vakcine Infanrix
Polio (informéacia je v bulletine Liekové riziko ¢. 37/2012).

Tab. 1. Prehl'ad poctu hlaseni v rokoch 2006 - 2012

Hlasenia Spolu vakciny

Iné
\CLC WA Spolu  zavazné

. L Lieky BCG
poCet Zavazné

873 199 308 35
1208 255 640 520 48 568 43
852 292 692 121 39 160 25
1023 286 889 102 32 134 35
1053 382 971 55 27 82 30
1030 432 755 224 51 275 71
966 520 764 90 112 202 54

Obr. 1. Prehl'ad poctu hlaseni 2006
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Tab. 2. Prehl'ad poctu hlaseni za rok 2012 podl’a mesiacov

Pocet hlaseni Zavaznost
Mesiac ano nie umrtie Celkovy sucet
1 36 60 3 99
2 27 66 2 95
3 33 88 3 124
4 18 34 2 54
5 33 30 0 63
6 42 26 1 69
7 50 57 2 109
8 27 35 5 67
9 31 29 6 66
10 48 36 2 86



11 45 20 6 71
12 18 39 6 63
Celkovy sucet 408 520 38 966

Tab. 3. Dvadsat’ lickov s najvyS§im poctom hldseni za rok 2012 bez ohl'adu na zavaznost’

Liek Celkom
1 BCG SSI 90
2 Infanrix polio 42
3 Cisplatina 18
4 Revlimid 14
5 Etanercept 12
6 Forsteo 12
7 Siofor 11
8 Prolia 10
9 Mirena 9
10 Tritace 8
11 Pradaxa 8
12 Gemcitabin 8
13 Augmentin 7
14 Afinitor 7
15 Fastum gel 7
16 Metfogamma 7
17 Advate 7
18 Prestance 6
19 Lucentis 6
20 Zypadhera 6
21 Thromboreductin 6

Tab. 4.. Mesta a obce z ktorych prislo
najviac hlaseni v roku 2012.

Mesto Pocet
Bratislava 225
Malacky 51
KoSice 47
Zilina 36
Poprad 24
Ziar n/Hronom 23
Liptovsky Mikulas 18
Nitra 17
Dunajska Streda 13
Vranov n/Toplou 13
Rimavska Sobota 11
Banska Bystrica 11

Tab. 5. Odbornost’ zasielatel'ov hlaseni

Odbornost Pocet
internista-nemocnica 105
dermatoldg-ambulancia 96
pediater-ambulancia 86
pneumoldg-nemocnica 75
kardiolég-ambulancia 47
internista-ambulancia 27
diabetolég-ambulancia 24
dermatoldg-nemocnica 23
vSeobecny lekar pre dospelych 22
laik, pacient, rodic 17
pneumoldg-ambulancia 14
gastroenterolég-ambulancia 13




Kysucké Nové Mesto 9 pediater-nemocnica 11
Trencin 8 reumatolég-nemocnica 9
Bojnice 8 psychiater-ambulancia 9
Kralovsky Chlmec 7 angiolég-ambulancia 9
Piestany 7 imunolég-ambulancia 7
Dolny Kubin 7 RTG-nemocnica 7
PreSov 7 oftalmolég-ambulancia 7
Prievidza 7

»Potratovy baliCek* ponukany cez internet

V mnohych Statoch legalne pouzivang, ale u nas oficialne nedostupné lieky s obsahom
mifepristonu a misoprostolu, sliZziace na vyvolanie medikament6zneho potratu, je mozné 'ahko
dostat’ cez internet. Takymto spdsobom ho ziskavaju Zeny, ktoré maji zaujem o potrat vyvolany
medikament6zne. V tomto ¢lanku chceme upozornit’ na rizika pre Zenu, spojené s takymto
zaobstaravanim si lieku z nezndmych webovych stranok..

e Potratovy balicek™ pozostava z obalky, v ktorej si dve igelitové vrectska s lieckmi. Balicek
neobsahuje pozadované informécie: nie je zndmy nazov lieku, vyrobca, chyba podrobné
informovanie o obsahu lie¢iv a pomocnych latok, nie je zname, ako sa s lickom manipulovalo.

e PriloZzeny névod na pouzitie je v slovencine a popisuje rézne sposoby pouzitia liekov, pricom
Zena si sama moze niektory z nich vybrat’.

e Pacientka si cely potrat ma robit’ sama. V pripade vzniku zavaznych komplikacii tym ale nema
zabezpecenu zdravotna starostlivost’.. Pri tejto forme ukoncenia tehotenstva je vSak
nevyhnutnd sustavna starostlivost’, spocivajica v aspoii Styroch navstevach u gynekologa a v
podani liekov pod podhl'adom lekéra. V prilozenom navode to nie je spomenuté.

e Pouzitie tabliet ma rozne kontraindikacie, ktoré musi posudit’ lekar. To v pripade zaobstarania
si ,,balicka* z internetu chyba.

e Pred pouzitim tabliet je potrebné gynekologické vysetrenie a vylicenie mimomaternicového
tehotenstva.

e Prilozeny ndvod neupozoriiuje na niektoré zavazné neziaduce reakcie, napr. na riziko
toxického $oku. Zena tak nie je informovana, o ma robit’ v pripade zavaznej neziaducej
udalosti.

e Medikament6zny potrat sa robi do 63 dni od poslednej menstruacie. Letak popisuje potrat az
do 22 tyzdnov, ¢o je 154 dni od poslednej menstruécie.

e V spdsoboch vykonania medikamentézneho potratu sa pouziva niekol’ko r6znych schém. V
letaku je ich uvadzanych tiez niekol’ko: podanie pod jazyk — vaginalne podanie, r6zne
intervaly medzi podanim. Vhodnt schému ma pacientke urcit’ lekar, ¢o sa vSak v letdku
neuvadza.

Vyzyvame preto Zeny, aby sa nevystavovali rizikim spojenych s nakupom takychto
pripravkov cez internet a aby sa obracali iba na odborné pracoviska, ktoré poskytuju
legalne sluzby. AK si aj napriek tejto vyzve zaobstaraju Zeny liek z internetu a nasledne liek
u nich vyvola neZiaducu reakciu, je potrebné podat’ Statnemu tstavu pre kontrolu lietiv
hlasenie o neZiaducom w¢inku. SUKL nevyvodzuje vo&i pacientom Ziadne sankcie.
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