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A. Uvod

V textoch, predkladanych SUKL na schvalenie sa velmi &asto vyskytuji chyby. Okrem
gramatickych chyb a preklepov sa vel'mi ¢asto vyskytuju nespravne vyrazy a neprelozené
vyrazy z cudzich jazykov. Mat’ spravne, bezchybné texty je dolezité nielen pre dodrziavanie
jazykovej kultiry a poziadaviek jazykového zakona, ale aj z potreby, aby tymto doélezitym
textom uzivatelia rozumeli. Malo by to byt ctou pre kazdého drzitel'a registraéného
rozhodnutia.

Existuje viacero pokynov, ako maju dané dokumenty typu sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov vyzerat’ (zakon o licku a ZP, Note to
Guidance, Odportc¢ania pracovnych skupin). St na:
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/smpc_guideline rev2_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-

2/c/2009 _01_12 readability _guideline_final_en.pdf

Tréningovy program pre pracovnikov liekovych agentr je na stranke:
http://eudrasmpc.eudra.org/

Tzv. QRD vzory (templaty) st uvedené na:
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdtemplate.htm
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/docs/Hannotatedtemplate.pdf
Nérodné poziadavky st uvedené na:
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/bluebox 02 2008 en.pdf

Pre niektoré¢ lieky alebo liekové skupiny (benzodiazepiny, ACE inhibitory, krvné derivaty,
vakciny, kontraceptiva, antimikrobialne latky) st uvedené poziadavky (Core SmPC) na
adrese:

http://www.emea.europa.eu/htms/human/humanguidelines/efficacy.htm

Odportcania pracovnych skupin. St na:

http://www.hma.eu/104.html

Pre lieky, schvalené MRP procedurou je mozné zistit' znenie SmMPC na uvedenej adrese,
pouzit’ sa moze s ohl'adom na ¢as, kedy bolo schvalené:

http://www.hma.eu/mri.html alebo http://www.hma.eu/23.html

Vysledky referalov - arbitraZi EMEA je moZné n4jst’ na:
http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/referral.htm
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaceuticals/documents/community-
register/html/index_en.htm

V niektorych pripadoch je mozné vyuzit udaje z projektu EUTCT uvadzajuci zakladné
kontrolné terminy v jednotlivych jazykoch tnie.

http://eutct.eudra.org

Nakolko niektoré odkazy st napojené na server SUKL alebo EMA, nebudu fungovat’ v inom
prostredi. Snazili sme sa ¢o najviac vyuzit’ vol'né internetové zdroje ¢o najlepsej kvality. Neda
sa v8ak zaobist’ bez niektorych publikacii, napr. Ripka a kol., Prirucka slovenského pravopisu
pre Skoly a prax, Ottovo nakladatel'stvo, Bratislava, 2006.

Tato prirucka vychédza zo skusenosti pracovnikov Sekcie bezpecnosti liekov a klinického
skusania SUKL a mé za ciel' pomdct’ pri priprave a schvalovani schvalovani tychto textov
poukazanim na najCastejSie zistené chyby. Mo6zZe byt pomdckou nielen pre koordinatorov, ale
aj posudzovatel'ov a drzitelov registracie. Text nepresiel redakénou ani odbornou kontrolou a
vyjadruje nazory autora a l'udi, s ktorymi text konzultoval. Preto v pripade, ak v nej ndjdete
chyby alebo ak mate vlastné namety na obsah, prosim, dajte vediet autorovi na adresu
gibala@sukl.sk .
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B. Preklepy a formalne chyby v SmPC

Materialy predkladané na SUKL maju byt’ v takej forme, aby sa nemuselo ni¢ menit’. Casto
vSak maju zékladné nedostatky, akymi su:

- Zle vytlacené dokumenty napr. bez interpunkénych znamienok. V tomto pripade je
potrebné pouzit’ spravne nastavenie tlac¢iarne alebo previest’ sibor do iného fondu.

- Preklepy. Na ich obmedzenie je vhodné pouzit’ nastavenie jazyka (vybrat’ text, otvorit
Nastroje, otvorit’ Jazyk a Nastavit’ jazyk) a nastavit’ kontrolu pravopisu (Nastroje -
Moznosti - Kontrola pravopisu - Automaticka kontrola pravopisu). Aj v slovniku sa
vyskytuju chyby.

- Automaticky zmenené slové zapri¢inené nastavenim na automatickl opravu v cudzom
jazyku (hlavne v ¢estine alebo v anglictine). V tomto pripade je potrebné si spravne
nastavit’ jazyk dokumentu na sloven¢inu. Automatickli zmenu je mozné vypnut’
(Nastroje - MozZnosti automatickych oprav - zrusit’ Nahraddzat’ text pocas pisania).
Pocita¢ moze automaticky zmenit’ malé pismeno na vel'ké, co moze byt nespravne.

- Neoznacené dokumenty, ¢o moze spOsobit, Ze sa zameni jedna verzia dokumentu za
druht. Aby nedochadzalo k zdmene je vhodné kazdu verziu vhodne oznacit
minimalne datumom a d’alSou vlastnostou (konecna verzia, opravena verzia atd’.).
Najvhodnejsie je oznacenie na kazdej strane dokumentu v hlavicke alebo v pite.
Taktiez nie je vhodné v jednej zlozke spéjat’ r6zne Ziadosti, ale ich treba viest’
oddelene.

- Elektronické verzie zaslané na SUKL ¢asto obsahujii netplné pracovné verzie
dokumentov s vyznacenymi zmenami a takéto sa dostavaju na internet.

- Neprelozené ¢asti dokumentu. Takyto dokument sa schvalit neméze. SUKL v tomto
nemoOze nahradit’ drZitela.

- Texty SmPC nie su v stilade s inymi dokumentmi, napr. s anglickym vzorom, BPI
(Basic Prescription Information) alebo Core Safety Data (sucast' PSUR). V tychto
pripadoch je zaujimavy dovod, preco sa tieto dokumenty odliSuju (niekedy vyrazne) a
dovod, preco sa pre Slovensko Ziada nieco iné, nezZ je pouzivané v inych krajinach.

- Chybou je, ak text PIL je presnou kopiou SmPC. Treba si uvedomit’, ze tieto dva
dokumenty st ur¢ené pre rozdielne skupiny Citatel'ov, preto je potrebné zmenit’ aj Styl.

C. NajcastejSie nespravne vyrazy
Niektoré ¢asto pouzivané nespravne vyrazy su na adrese Ministerstva kultiry SR:

http://www.culture.gov.sk/slovnik/ak.html
http://www.culture.gov.sk/umenie/ttny-jazyk/vsledky/nevhodne-legislativne-texty
http://www.culture.gov.sk/umenie/ttny-jazyk/vsledky/nedostatky-uradne-dokumenty
http://www.culture.gov.sk/umenie/ttny-jazyk/jazykov-okienko
http://juls.savba.sk/poradna/index.html
http://www.rozhlas.sk/inetportal/web/index.php?lang=1&station|D=0&page=showRelacia&i
d=374&stationlD=1

Slovniky slovenského jazyka st na:
http://slovnik.juls.savba.sk
Kratky slovnik SJ:  SLEX99 alebo na http://www:.slex.sk/index.asp

Pravidla slovenského jazyka su na:
http://www.juls.savba.sk/ediela/psp2000/psp.pdf alebo tu
http://publications.europa.eu/code/sk/sk-4100000.htm
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http://slovencina.vselico.com/

Slovniky cudzich slov (Casto nie su uvedené gramatické tvary):
http://slovnik.juls.savba.sk

Velky slovnik cudzich slov

http://www.cudzieslova.sk/
http://www.zdravie.sk/sz/458/Slovnik.html
http://www.kardioklub.biznisweb.sk/info/medicinsky-slovnik/
http://slovnik.dovrecka.sk/

Niektoré skratky st uvedené
http://www.emea.europa.eu/htms/human/grd/docs/listnonstandard.pdf
http://www.slovnik.herba.sk/

Slovo ,,uzit* sa mdéze pouzit’ iba pri peroralnom podani, v ostanych pripadoch (krém,
injekcie) je vhodné slovo ,,pouzit™.

Slova typu blokator, inhibitor, agonista a antagonista sa v mnoznom ¢isle sklonujti ako
nezivotné podstatné mena, maju formu (tie) blokatory , inhibitory, agonisty a antagonisty,
napr. patri medzi selektivne blokatory/agonisty/antagonisty (akuzativ, 4. pad, koho-¢o),
cholinergické antagonisty.

Pisanie agonistov a antagonistov (blokatorov) receptorov: a-blokator, B-agonista, alfablokator
(t.j. bez spojovnika), betablokator, beta;-blokator, betay-agonista a pod. Adrenergicky,
cholinergicky, sympatomimeticky/sympatikomimeticky,
parasympatomimeticky/parasympatikomimeticky, sympatolytika/sympatikolytika.

Styl stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku ma byt medicinsko-odborny, preto nie je
Vhodné zavadzat’ napr. pravnické terminy zo zédkona o lieku, ako je napr. ,,poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti“ miesto lekara. Nie je vhodné, aby sa v tomto dokumente oslovoval
lekar ako pacient, napr. liek zapite vodou.

Vyrazy "vy", "vam", "vas" a pod. sa piSu vV ndvodoch (akym je pisomna informacia pre
pouzivatel'ov) malymi pismenami, snad’ okrem dokumentov, ktoré pripominaja priamy
pisomny styk a maju oslovenie jednotlivca alebo skupiny (na zaciatku dokumentu ,,Vazeny
pacient, ,,Vazeni pacienti — niektoré PIL starSieho typu). Podl'a pravidiel na vykanie sa
pouzije v mnoznom ¢isle zameno (vy, ste) a sloveso (napr. boli), pricom ostané vetné ¢leny
(pridavné meno, pricastie, ¢islovka, zameno) zostavaju vV jednotnom Ccisle, bez ohl'adu na to, ¢i
sa na znak Ucty (v pisomnom styku) pouZije velké pismeno v zdmene. Ak sa text tyka
vyhradne Zien, maju sa pouzit’ tvary v zenskom rode. Bliz$ie na stranke:
http://www.ssn.sk/?id=34&num=84&lang=sk

"o "o

Poznamka: Nie je zhoda v pisani vyrazov "vy", "vam", "vas" a pod. v pisomnej informacii pre
pozivatelov a to nielen medzi pracovnikmi SUKL, ale ani medzi zdstupcami
firiem. Obdobne sa rozdielne pisanie vyskytuje aj v tlaci, hlavne v reklame, kde sa
neda vylucit snaha o uputanie. Nemalo by sa preto pisanie velkymi alebo malymi
pismenami povazovat za velku chybu. Chybou je, ak sa v dokumente pouzivaju raz
velké, inokedy malé pismend.

Malymi pismenami sa pisu aj vyrazy “suhrn charakteristickych vlastnosti lieku“ a ,,pisomna

informacia pre pouzivatel'ov*.
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Nazov lieCiva sa piSe malymi pismenami, na odliSenie sa nazov licku (ako aj nazvy inych
vyrobkov — Coca-cola, Audi, Skoda atd’.) sa pise velkym za¢iatoénym pismenom (viaceré z
nich maju zaregistrovany nazov pre zvysenie atraktivity malymi pismenami (alebo

s gramatickou chybou), ¢o robi problém pri pisani na zaciatku vety). To isté plati aj pre nazvy
spolo¢nosti zaregistrovanymi s malymi pismenami. Oznacenie symbolom ® alebo™ staci
oznacit’ liek iba raz, spravidla v poznamke pod ¢iarou. Vacsina nazvov liekov sa da
sklonovat. Pouzivat’ pred ndzov lieku slovo ,,liek* by sa malo vyhradit’ jedine pre nesklonné
nazvy.

Inicialne skratky (akronyma) sa pidu velkymi pismenami (SUKL, WHO, IM — infarkt
myokardu, DM — diabetes mellitus). Pri sklofiovani sa pouZiva spojovnik — v SUKL-i. Nazvy
lieckov by sa nemali pisat’ iba vel’kymi pismenami, nakol'ko nie su inicialne skratky, okrem
pripadov, ked’ sa nazov zdoraznuje (napr. v nadpisoch).

Velkym zaciato¢nymi pismenom sa piSu latinské nazvy mikrobov, zvierat a rastlin (aj
rodové), ktoré sa maju pisat’ podl'a dohody kurzivou. Nazvy rastlin v slovencine (napr.
I'ubovnik bodkovany) sa vSak piSu malymi pismenami. To isté plati pre nazvy zvierat (makak
rézus) a chorob (pityriasis versicolor).

Kurzivou je vhodné pisat’ vSetky latinské slova, ako je in vitro, in vivo, in situ, a priori,

a posteriori, de novo, per os (ale peroralny, subkutanne, intradermalne, intravenozne a pod. ).
Pisanie slov iného povodu (franctizstina, nem¢ina, anglictina) je tiez niekedy vhodné pisat’
kurzivou (torsades de point, missed abortion, prune belly syndrome, add on, add off,

Pri pisani pridavnych mien vo funkcii privlastkov pri vykani v pisomnej informécii pre
pouzivatel'ov sa pouZziva spravidla muzsky rod., napr. ak ste alergicky. Vhodnejsie je vSak
pouzivat’ formu zahrnujucu aj Zensky rod, napr. ak ste alergicky/a, ak ste alergicky/alergicka.
V pripade, Ze sa liek pouZiva vyhradne u Zien, forma by mala byt’ vyhradne Zenského rodu.

Pouzivat podmienovaci sposob na vyjadrenie povinnosti nie je vhodné (mal by navstivit
lekara). Povinnost’ je potrebné vyjadrit’ tvarom slova ,,mat* (anglicky should) alebo ,,musiet™
(anglicky must).

Pouzivanie vykri¢nikov v pisomnej informécii pre pouZivatel'ov nie je spravidla odovodnené
ani vo vetach, ktoré maju charakter rozkazovacej vety.

Pri pisani pridavnych mien vzniknutych spojenim dvoch priezvisk je potrebné sklonovat’
obidve priezviska podl'a toho, ¢i sa jedna o muza alebo Zenu. Napr. Stevensov-Johnsonov
syndrom, Praderov-Williho syndréom, Guillainov-Barrého syndrom, Childovo-Pughovo skore,
podl'a Cockcroftovho-Gaultovho vzorca, Luerov konektor a pod. Plati to aj pre dvojzlozkové
priezviska, napr. Waughanovej Williamsovej klasifikacia antiarytmik. Spojovnik sa v tomto
pripade nepise.

Nie je vhodné pouzivat’ spojenie typu ,,s alebo bez Zltatky*. Miesto toho je potrebné pisat’ ,,so
zltackou alebo bez nej*.

Treba rozliSovat’ medzi pomlckou ,, — ,, (ctrl+num-, alt 0150) a spojovnikom ,,-,, ktory je
kratsi a nie je oddeleny medzerou od predchadzajucej Casti slova.

nespravne alebo nevhodné spravne alebo vhodnejsie
absorp¢né uhlie adsorp¢né uhlie
Akonahle len Co, sotva, hned’ ako
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Anestéza anestézia

Avsak lepsie: ibaze, ale, no
benefit, prospesnost’ prinos

blizki pribuzni priami (pokrvni) pribuzni
distribuje distribuuje

doporucit’ (poslat’ list doporucene) odporucat’

diskomfort

dyskomfort, pocit nepohody

di-, dis- predpona s vyznamom dvakrat, roz-,
ne-

dys- dyz- prva Cast’ zlozenych slov s vyznamom
oslabenie, chybnost, porucha

Endemickost’ endemicky vyskyt

Expiracia exspiracia

Chrupka chrupavka

Genitourindrny trakt urogenitalny trakt

Gram pozitivny grampozitivny

Implicitny lepsie predpokladany, mozny, latentny
inhibitor proteinovej pumpy inhibitor proténovej pumpy

Jedinec vhodnejsie osoba

Jon 16n

lonizujtce Ziarenie

ionizaéné ziarenie

Kapsula, dve kapsule
V jednej kapsuli

kapsuly v 1 pade mnoz. ¢.
v jednej kapsule

Kojenec dojca

Kojenie dojcenie

liek Kk lieCeniu liek na liecbu

Litogenicita litogenita

Maligny maligny

maétuci faktor faktor st’azujlci posudenie

nakol’ko (spojka) lebo, pretoze, ked’ze

Nasledovny (nasledovnym spdsobom) takto

nenarodené diet'a plod

NeZiadlci neZiaduci

ochorenie (kratSia choroba alebo upadnutie choroba (nozologicka jednotka)

do choroby)

onemocnenie ochorenie

pacientka, u pacientiek u pacientok

papierova skladacka, krabicka vonkajsi obal, Skatul’a, Skatul’ka
pliesen plesent

pol hodinu pol hodiny, polhodinu

potenciovanie, potenciovany vhodné aj potencovanie, potencovany
Precitlivelost’ precitlivenost’, alergia, hypersenzitivita

reakcia z precitlivenosti

lepSie alergickd reakcia

premenopauzalne zeny

Zeny v premenopauze

previest’ $tudiu, vyskum

urobit’, vykonat’, uskutocnit’, realizovat’

prinosovy (od prinos)

prinosovy, paranazalny

Pripravok

liek

Produkt, preparat

liek alebo pripravok (iba ak je to vyzivovy
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http://slovnik.juls.savba.sk/?w=vykonať
http://slovnik.juls.savba.sk/?w=uskutočniť

doplnok)
Prvy stupeil dedi¢nosti nadoru. Néador v prvom stupni pribuzenstva???.
Nador u priamych pribuznych???
Pryzovy gumeny, gumovy
Rekuperencny ozdravny
resopcia (re-uptake) spatne vychytavanie
riziko vyskytu poruchy funkcie riziko poruchy funkcie
sebevrazda samovrazda
spajat’ (liek sa spaja s) davat’ do suvislosti, suvisiet’
je spojeny s je spajany s
Sipka, v smere Sipiek v smere Sipky, Sipok.
uvedené do obehu uvedené na trh
vaha hmotnost’
varieruje variuje, variruje, kolise
viazuci viazuci
vid’ pozri
vyskyt mortality mortalita - umrtnost’
vyvarovat’ sa komu, comu? vyvarovat sa (koho, ¢oho)
vyvoj (organizmu) vyvin (organizmu)
zahéjenie (znaci obranenie), zahajit’ zacatie, zaciatok, zacat’
zahajovacia davka uvodna davka
zavisiet’ na zavisiet' od
zavrate zavraty
zvracanie vracanie, davenie
v rade pripadov VO viacerych pripadoch

D. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

1. Nazov lieku

Nazvy liekov sa maju pisat’ prvym vel’kym pismenom, okrem tych, ktoré maju registrovany
nazov S prvym malym pismenom z dovodu zvyraznenia. V Casti 1. mdze byt’ na zvyraznenie
cely ndzov lieku napisany vel'kymi pismenami. V ostatnom texte ma byt’ iba prvé pismeno
velké. Pri viaczloZzkovom nazve by sa plny ndzov mal pouZivat’ v celom texte. Ak sa d4, mal
by sa skloniovat’ podobne ako ostatné cudzie podstatné mena.

Ak je v nazve sila lieku, mala by sa vztahovat k baze a nie K soli, o umoziuje pouzivat’ aj
rozne soli lieCiva bez zbytocnych prepoctov a bez nebezpeCenstva zdmeny.

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

Slovenske nazvy lie¢iv st uvedené v Slovenskom lickopise (7 zvidzkov), ktory je potrebné si
zakupit, pre SUKL je dostupny na adrese: \\datacenter\Liekopis\vseobecne-clanky.pdf Ak
nie je znamy liekopisny ndzov, mal by sa pouZzit’ nazov INN v slovenskej mutécii.

V materialoch st ¢asto vynechavané dizne, alebo ponechavané anglické nazvy.
Niekedy nie su prelozené anglické alebo americké nazvy lieciv, napr.:

nespravne alebo nevhodné \ spravne alebo vhodnejsie
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acetaminofén paracetamol
antipyrin fenazon
baryum, baryovy barium, bariovy
biely vazelin biela vazelina
cathartic prehanadlo
colestyramin, kolestyramin cholestyramin
cukrdza sachar6za

ciklosporin (INN) cyklosporin (liekopis)

dextran/dextrin Dve rozdielne substancie, dextran
(vel'komolekulovy), dextrin
(nizkomolekulovy)

dextroza glukoza

digitalis srdcové glykozidy (napr. digoxin)

dipyron metamizol

epinefrin (INN) adrenalin (liekopis)

frusemid furosemid

glyburide glibenklamid

chromoglygan kromoglykan

iod, J, KJ jod, I, KI

kyselina acetylosalicylova
aspirin, acylpyrin

kyselina acetylsalicylova

leukovorin kalciumfolinat, pozor na zamenu s Kyselinou
listovou a jej solami (folat)

lignokain lidokain

lithium litium

mannitol manitol

mlieCnan laktat

norepinefrin (INN)

noradrenalin (liekopis)

peppermint, peppermintovy

méita, matovy

povidon, jédpovidon

povidon, jédovany povidoén

quinidin, kvinidin chinidin
squalen skvalén
thiomersal, tiomerzal tiomersal
valium diazepam

U i6nov sa Casto pouzivaju dvojtvary : natrium — sodik, kalium — draslik, kalcium — vapnik,
magnézium — hor¢ik. V ich pisani nie je konsenzus. Nemalo by v§ak dochadzat’ k vol'nému
zamienaniu v jednom texte. Pri prvom vyskyte by mali byt uvedené obidva tvary.

Pri alergénoch treba pouzit’ slovenské ndzvy napr. rastlin a zvierat, v ziadnom pripade nie

anglické!

Pri ndzvoch farmakologickych skupin je vhodné pouzivat’ poslovencené nazvy, nie latinskeé,
napr. bronchodilatans miesto bronchodilancium, a pod.

3. Liekova forma

Liekové formy su uvedené v Slovenskom liekopise 1.
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http://www.sukl.sk/sk/posudzovanie-kvality-liekov/liekopis/referencne-nazvy-liekovych-
foriem-v-humannej-medicine
St uvedené aj na nasej intranetovej stranke podl'a miesta aplikacie
http://www.suklnet.sk/Liekove_formy/liekform.doc alebo podla abecedy na
http://www.suklnet.sk/liekove formy/liekskrt.doc

Nosova, usna, o¢na instilacia — nie kvapky.

Préasok na sirup versus prasok na suspenziu.

Slovo kapsula ma v mnoznom c¢isle kapsuly, nie kapsule.

tablety s oneskorenym uvolfiovanim — tablety s predizenym uvolfiovanim

Pri popise farby lieku sa zlozené farby piSu spolu, napr. cervenomodry alebo modrocerveny.
Ak sa kapsula sklada z dvoch ¢asti roznej farby, tak sa farby oddel'uju spojovnikom (¢erveno-
modré kapsuly).

Viacnasobné privlastky sa oddel’'uju ¢iarkami ak st vyznamovo rovnocenné, napr. dobra,
chutnd kava; pekné, urastené, driecne a zasné diev¢a. Ak st vyznamovo nerovnocenné (je
medzi nimi podrad’ovaci vztah), tak sa ¢iarky nepisu, napr. dobra ¢ierna kava; obrovské
¢ierne zamatové zavesy.

4.1 Terapeutické indikacie

Vzdy je potrebné prekontrolovat’, ¢i je znenie v SmPC a PIL obsahovo rovnaké.
Za nevhodné do pisomnej informécie sa mozu povazovat’ vyjadrenia typu: ,,Vas lekar Vam
vSak moZe predpisat’ liek aj z iného dovodu.” Nakol'ko to podl'a zdkona nemdze.

Nespravne alebo nevhodné spravne alebo vhodnejsie
Dvojita terapia v kombinécii Dvojkombinécia
Multiliekovy reZzim Kombinovana liecba
Preventivna liecba Prevencia, preventivne poddvanie

Prakticky vZdy ma byt v tejto Casti uvedené, pre akt vekovu skupinu je liek urceny.
Nazvy choréob

Pouzivat treba ¢o najviac slovenské nazvy choréb podl'a Medzinarodnej klasifikacie chorob
MKCH- 10, ktor¢ sa daju ziskat’ na adrese:
http://www.nczisk.sk/buxus/generate_page.php?page_id=551 Niektoré polozky vsak neboli
aktualizovane.

Niektoré nazvy sa vSak nevzili a bezne sa pouzivaju iné (napr. dna - ldmka, opar, herpes -
plazivec). V niektorych pripadoch, najma v PIL, je vhodné pouzit’ dvojtvary (napr.
dermatitida - ekzém, osteoartritida - artr6za).

Terminologia by mala byt jednotnd, slovenska odbornd, pricom nie je vhodné do nej miesat’
latinské alebo anglické vyrazy, ak to nie je nutné.

Zdomacnené slova typu diabetes, angina a skler6za a pod. sa sklonuju. V zlozenych
slovensko-latinskych (gréckych) odbornych vyrazoch diabetes mellitus, angina pectoris
(hrudnikové angina) a skler6za multiplex sa neskloniuju privlastky mellitus, pectoris
(pektoris), multiplex. Ak sa pouZije spojenie s nezhodnym privlastkom (t.j. za podstatnym
menom), tento sa nesklomnuje, napr. pacienti s diabetom mellitus, s anginou pectoris (pektoris),
skler6zou multiplex atd’.

Povodné terminy latinské alebo grécke slova sa neskloiiuju pri zachovani pdvodnej formy:
diabetes mellitus, angina pectoris, sclerosis multiplex, status epilepticus, asthma bronchiale,
acne vulgaris atd’.
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Pri preklade lekarskych terminov z anglictiny je potrebné vnimat’ rozdiely v pouZzivani
jednotlivych terminov medzi jednotlivymi krajinami. Mozné je preverit’ vyraz v MedDre
(kontaktujte, prosim, Sekciu bezpecénosti liekov a klinického skuSania) alebo je vhodne pouzit
vhodny slovnik, niekedy aj viacero slovnikov:

http://dictionary.reference.com/

Anglicko - slovensky slovnik mediciny

http://www.onelook.com/

http://www.thefreedictionary.com

http://www.super55.com/

http://ii.fmph.uniba.sk/ui/dict.html
http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/mplusdictionary.html
http://www.drugs.com/medical_dictionary.html

http://www.onlineslovnik.sk/

http://www.mondofacto.com/dictionary/medical.html

Encyklopédie.

http://emedicine.medscape.com/

http://www.answers.com/main/health.jsp
http://www.medinfo.sk/?s=vypis_hesla&id=1
http://en.wikipedia.org/wiki/Main_Page - je aj chudobnejsia slovenska verzia

Pre rastové hormony navrhujeme tieto dve alternativne formulacie:

1. Poruchy rastu (aktualne vyskové SDS (skore smerodajnej odchylky) je <-2,5 a vyskové
SDS pre ocakavanu vysku podla vysky rodiov je <-1) unizkych deti, ktoré sa
narodili malé na svoj gestacny vek (SGA) s SDS pre pérodnti hmotnost’ a/alebo vysku
menej ako - 2, a ktoré nedobiehaju v raste vrstovnikov do 4 a viac rokov veku (SDS
pre rychlost’ rastu < 0 poc€as posledného roku). Pozndmka: SDS — skére smerodajnej
odchylky (Vyska — priemer)/SD

2. Poruchy rastu (t.j. zaostavanie aktualnej vySky voéi priemeru pri¢om je <-2,5-nasobok
smerodajnej odchylky (SD) a vySky o¢akavanej podl'a vysky rodicov priCom je <-1 SD) u
nizkych deti/mladistvych, ktoré sa narodili malé vzh'adom na svoj gestaény vek (SGA) s
porodnou hmotnost'ou a/alebo vyskou mensou ako priemer—2 smerodajné odchylky (SD), a
ktoré nedobiehajt v raste vrstovnikov do 4 a viac rokov veku (rychlost’ rastu pocas
posledného roku mensia ako priemer).

nespravne alebo nevhodné spravne alebo vhodnejsie
asténia slabost’ (fyzickd), nie konStitucia
bércovy vred vred dolnej koncatiny (varikozny vred)
debilita (z anglického debility - slabost)) slabost’
debilny (z anglického debile - slaby) slaby
ekzantém exantém
fobia (panic disorder) panicka porucha
chorion biopsia biopsia chorionu
chudokrvnost’ malokrvnost’, anémia
jazykové problémy (expressive language problémy s vyjadrovanim
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disorder)

koprivka zihlavka, urtikaria
lues lepsie syfilis
nefunk¢né vagindlne krvacanie iné nez funkcné krvécanie, organické
nekl'ud nepokoj
neurodermitis (forma atopického ekzému) atopicky ekzém (dermatitida)
obsesivny obsedantny, obsesny, nutkavy, vtieravy
oligoamni6za oligohydramnién
oligohydroza, oligohydrosis znizenie potenia
papilomvirus papilomavirus

77

pocit abnormalnosti (feeling abnormal)

porucha chute

porucha chuti

porucha pamite

porucha pamiti (ale porucha pamite
pocitaca)

priusnice (zastarany nazov)

mumps

Quinkeho edém

angioedém, angioneuroticky edém

ruzienka (rubeola)

ruzovka — rosacea

sick sinus syndrom

syndrém chorého sinusu

tazka (hlboka) depresia (maior depression)
zavazné zachvaty depresie

,Maior depression znaci ,,vel’ka depresia“
alebo ,,epizoda velkej depresie” (nozologicka
jednotka pouZzivana v DSM-1V vyzadujuca
pritomnost’ asponl 5 depresivnych priznakov).
Klinicky zodpoveda klasickej endogenne;j
depresii, t.j. poruche zaloZenej na dispozicii.
Je to odliSenie od ,,minor depressive
disorder*, klinicky zodpovedajtce;j
neurotickej depresii, v MKCH 10 kédovanou
pod kédom F-41.2,. Slovo ,,maior* sa
nemoze prekladat’ ako ,,t'azka alebo hlboka“,
lebo je vo vyzname ,,hlavna“ a je chybou
obmedzit’ liecbu iba na tazké depresie (maior
depression mdze mat’ formu l'ahkej depresie).
U nés sa takato terminoldgia nepouZiva, ale
pouzita bola pri klinickych sktiSkach.
http://en.wikipedia.org/wiki/DSM-
1V_Codes#Bipolar_disorders

V U nés pouzivanej klasifikaciit MKCH-10
,maior depression“ zodpoveda kodom F32
(depresivna epizoda) a F33 (recidivujuca
depresivna porucha) — obidve - bez ohl'adu
na zavaznost’. Preto preklad ,.maior
depression‘ ma byt’ ,.depresivna epizdda a
recidivujuca depresivna porucha‘.

http://www.health.gov.sk/ - Metodicky list racionalnej
farmakoterapie ¢. 42

Pri depresii sa nehovori o zéchvate (ako je
napr. epilepticky zachvat, migren6zny
zéachvat a pod.) ale o epizode.
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Poznamka: bipolarna afektivna porucha je ina
samostatna diagnoéza s kodom F31, pricom terajSia
faza moze byt stredne tazka alebo mierna depresia
(F31.3); terajsia faza hlbokej depresie bez
psychotickych priznakov (F31.4) alebo terajsia faza
hlbokej depresie so psychotickymi priznakmi (F31.5)
Preto ,depressive episode in bipolar disorder” je ,,faza
depresie pri bipolarnej poruche” bez ohl'adu na hibku
alebo zavaznost.

tranzitorny ischemicky stav tranzitorna (prechodna) ischemicka porucha
— prihoda

tromboembolia trombembolia

tyfoidnd horucka (z typhoid fever) brusny tyfus

zapal spojiviek zapal spojovky

zastava srdca zastavenie srdca

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ak je davkovanie u dospelého pacienta vzt'ahované na hmotnost’, méze obézny pacient dostat’
neumerne vysoké davky. Preto je mozné davku vztahovat’ na idedlnu hmotnost’. Odporucania
pre radiofarmaka su stranke https://www.eanm.org/
Déavkovanie pre deti: Vekové obmedzenie pouzivania lieku ma byt v asti 4.1. Ak je liek
uréeny aj pre deti, mal by sa pouzit’ iba jeden sposob, lebo nie je vhodné mieSat’ spolu
davkovanie podl'a vekovej skupiny a podl'a hmotnosti. M6ze tym dojst’ k vel’kym rozdielom v
davkovani podl'a jedného alebo druhého sposobu a k dezorientacii lekara alebo pacienta.
Preverit’ sa to da podl’a tabuliek alebo grafu hmotnosti deti podla veku pre slovenskt
populéciu. Vypocitana davka pre dieta nema byt vicsia, nez davka pre dospelého pacienta.
Ak je davkovanie na telesny povrch, uviest’ by sa mal vhodny jednoduchy vzorec jeho
vypoctu pre dospelych a deti. Uvedené su spolu s telesnou hmotnost'ou v Slovenskom
farmaceutickom kodexe str. 558 na: Davkovanie pre deti alebo
http://www.sukl.sk/buxus/docs//Posudzovanie_kvality_liekov/kodex2007.pdf
Preverit’ by sa mala tiez davka v tabul’ke Tabul'ka davok pre deti
Rozdelenie deti podl'a veku z farmakologického hl'adiska:

Nedonoseni novorodenci narodeni pred 37 tyzdilom gravidity

Donoseni novorodenci 0—27 dni

Dojcata (do 1 roka) a mladsie deti 28 dni az 24 mesiacov
Deti 2 — 11 rokov

*deti predskolského veku 2 — 5 rokov

*deti Skolskeho veku 6 — 11 rokov
Adolescenti, dospievajuci 12 — 17 rokov
Dospeli nad 18 rokov

Nepouziva sa termin ,,pred¢asné narodené deti*“. Miesto ,,malé deti je vhodnejSie ,,mladSie
deti, lebo ide o vek a nie o vel'kost.

*V niektorych pripadoch je vhodné postupovat’ podla materialu 7 hladiska moznosti pouzZitia
Jjednotlivych liekovych foriem u deti (tabulka 3.1):
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/paediatrics/19481005¢en.pdf

SN X

Miesto "diel¢ie davky" pouzivat’ "Ciastkoveé davky".
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Davkovanie pri zniZenej funkcii obli¢iek: Pre pacientov s poruchou glomerularnej funkcie
oblic¢iek je u niektorych liekov potrebné upravit’ davkovanie. Poruchu glomerularnej funkcie
nie je vhodné odhadovat’ podl'a sérovej hodnoty kreatininu, nakol'’ko jeho hodnota zavisi aj od
jeho tvorby. Vhodnejsie je pouzit’ klirensové metody.

Klirens kreatininu je jednoduchy parameter, ktory sved¢i o glomerularnej funkcii obliciek, i
ked’ sa Cast’ kreatininu vylucuje aj tubuldrnou sekréciou, a preto st hodnoty vyssie. Uvadza sa
v hodnotach ml/min alebo ml/s. Pri merani je potrebné merat’ objem mocu za 24 hodin. U
pacienta sa moze vypocitat’ individualne pre kazdého dospelého pacienta zo sérovych hodnét
kreatininu podl'a Cockcroftovho-Gaultovho vzorca: (umol/l) a nie podla mg/dl

Muzi: Klirens: (ml/min) = 1,23 x (140-vek) x hmotnost (kg)
kreatinin (umol/l)

Zeny —(vyndsobit 0,85): Klirens: (ml/min) = 1,04 x (140-vek) x hmotnost (kg)
kreatinin (umol/l)

alebo to isté
Muzi: Klirens: (ml/s) = (140-vek) x hmotnost (kg)
49 x kreatinin (umol/l)

Zeny: Klirens: (ml/s) = 0,85 x (140-vek) x hmotnost (kg)
49 x kreatinin (umol/l)

U deti sa pouziva vzorec Schwartzov:

Klirens kreatininu(ml/s) = konstanta x 88,4 x vvska (cm)
kreatinin (umol/l)
konstanta — 0,35 — deti s nizkou poérodnou hmotnost'ou
0,45 — donoseni novorodenci do 1 roka
0,55 — deti 2 — 12 ro¢né
0,55 — dievcata 13 — 21 ro¢né
0,70 — chlapci 13 — 21 ro¢ni

Ak sa pouziva vypocet glomerularnej filtracie (¢GFR) pomocou MDRD vzorca, mali by sa
uvadzat’ aj vSetky obmedzenia na jeho pouzitie (dospely vek, analytickd metoda na kreatinin)
a interpretaciu (nie je vhodna na davkovanie liekov):

GFR (ml/s/1,73m?) = 32 788 x kreatinin (umol/ly’**>* x vek (roky)®?® x konstanta
Konstanta: Muzi 1, Zeny 0,742, cernosi 1,21
Vypofet mozno urobit na tychto adresach: http://www.globalrph.com/ alebo

http://www.mdcalc.com/ alebo http://www.intmed.mcw.edu/clincalc.html alebo http://www-
users.med.cornell.edu/~spon/picu/calc/index.htm

Treba rozliSovat’ medzi stupnami zniZenia funkcie obli¢iek a stupiiami rendlneho zlyhania.
Funkecia obliciek je rozdielna u muzov a U zien a S vekom sa znizuje. Orienta¢ne sa mozno
riadit’ touto tabul'kou :

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/ewp/022502en.pdf
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Poskodenie funkcie - Klirens kreatininu
ml/min ml/s

Norma >80 — 120 podl'a pohlavia a veku | >1,33 —2
Lahké (mild) >50 — <80 >0,83 - <1,33
stredne tazké (moderate) 30-50 0,50-0,83
Tazké (severe) Pod 30 Pod 0,50
Koncové stddium (End state) Vyzadujuce dialyzu
anuria Pod 10 Pod 0,17
rendlne zlyhanie Pod 50 Pod 0,83

4.3 Kontraindikacie

VSsetky kontraindikécie su absolutne. Relativne kontraindikéacie sa uz neuznavaju, maju byt
uvedené v inych ¢astiach SmPC. Vyroky typu: ,,VSeobecne sa neodporaca pouzivat tento liek
...“ nie su vhodné do tejto Casti.

Musia byt vymenované vsetky kontraindikované lieciva, alebo skupina, nie je vhodné

uvadzat’ "niektoré lieky zo skupiny xxx", "apod."
Anamnéza bronchospazmu — lepsie bronchospazmus v anamnéze (v predchorobi)..

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Nie je nutné mat’ odliSné znenie pre lieky viazané na lekarsky predpis a lieky vol'nopredajné.
Tak isto nie je potrebné upozorinovat’ lekara, ze pacient bude s nim diskutovat’ skuto¢nosti
uvedené v tejto Casti.

Pomocné latky v liekoch - poziadavky na texty su uvedené v:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/productinfo/3bc7a_200307en.pdf

alebo v slovenskej verzii

http://www.ema.europa.eu/docs/sk _SK/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC5

00003412.pdf

Sachar6za - repny cukor (glukoza a frukt6za) sa sleduje pri cukrovke, i ked’ v dnesnej dobe sa
prisne diéty neodportcaju.

Niekedy sa uvadza vo forme tzv. chlebovych (sacharidovych, vymennych, skrobovych,
glycidovych) jednotiek. Tieto mozu byt rézne (spravidla jedna jednotka predstavuje 12 g
sacharidov, v niektorych krajinach 10 g), preto sa nemajt pozivat'.

Slovencina, okrem chemickych nazvov fruktdza, lakt6za a sachar6za pozna a v praxi pouziva
aj vyrazy ovocny cukor, mlie¢ny cukor a repny cukor, ¢o je VhodnejSie uvadzat’ v PIL.

Laktéza SmPC
Liek obsahuje laktézu. Liek sa nema podavat’ pacientom so zriedkavymi dedicnymi
poruchami: intoleranciou galaktozy, laponskou deficienciou (deficitom, nedostatkom) laktazy
alebo s poruchou absorpcie glukozy a galaktozy.
Poznamka: podla MKCH-10 sa jedna o E37.0 vrodeny nedostatok laktdzy. MedDra
pozna deficienciu laktdzy. Preto navrhujem, aby sa vynechal geograficky vyraz, ktory je
sam o sebe nepresny.
PIL — Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktozu. Ak viete o vasej neznasanlivosti niektorych
druhov cukrov, porad’te sa so svojim lekarom este pred zaciatkom liecby.
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Etylalkohol — uvadzanie udajov o obsahu je dolezité z forenznych dévodov, v cestnej
premavke a v pracovnom procese, kde sa akceptuju jedine nulové hodnoty alkoholu v Krvi.

Ak je v jednej davke viac ako 100 mg etylalkoholu je potrebné uvadzat’ v PIL okrem obsahu
alkoholu v mg aj objemové % alkoholu (% (V/V)) a prepocet na ml piva (5 % (V/V)) a vina
(12 % (V/V)). V PIL sa uprednostiiuje termin ,,alkohol*.

Podl’a alkoholovej tabul’ky v Slovenskom farmaceutickom kodexe

http://www.sukl.sk/buxus/docs//Posudzovanie_kvality_liekov/kodex2007.pdf alebo

Alkoholova tabul’ka sudnych lekarov

100 ml (5 % (V/V)) piva predstavuje 3967 mg alkoholu

100 ml (12 % (V/V)) vina predstavuje 9523 mg alkoholu

t.j. 1 mg alkoholu predstavuje 0,025 ml piva a 0,01 ml vina

Obsah etanolu v liekoch odporacame tiez udavat v SmPC, ktory je urceny pre zdravotnickych
pracovnikov, v Castiach 2 (Zlozenie lieku) a 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani) a v ¢asti 4.7. V SmPC sa uprednostiuje termin ,,etanol®.

Pre tiomersal st uvedené poziadavky na adrese do tejto Casti iba pre pripad, ze tiomersal bol
sucast’ou vyrobného postupu:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pos/1954107en.pdf
“Thiomersal (an organomercuric compound) has been used in the manufacturing process
of this medicinal product and residues of it are present in the final product. Therefore,
sensitisation reactions may occur.”

4.5 Liekové a iné interakcie
[zozym, zauZivanejSie izoenzym.

Enzymy P450 je vhodné uvadzat’ jednotne ako CYP <Cislo enzymu>.
Nie je vhodné uvadzat’ lieCiva, ktoré sa uz dlho nepouzivajii. Zbytoc¢ne to dezorientuje
Citatel'a. Prikladom st napr. ortutové diuretika.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vseobecné poziadavky st formulované v smernici pre SmPC. Od 1.1.2009 by sa malo
postupovat’ podla:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/swp/20392705enfin.pdf

Nie je vhodné pouzivat’ rozdel'ovanie podl'a americkych alebo inych kategorii, napr. liek patri
do kategorie C.

Je mozné pouzit’ slova tehotenstvo, gravidita, tarchavost. V SmPC sa uprednostiuje
»gravidita® v PIL zase ,,tehotenstvo®.

Rada typu: ,,Liek sa mézZe pouzivat' v gravidite a pocas laktdcie len po odporuceni lekarom*
nie je vhodna, lebo zdravotnickemu pracovnikovi, ktorému je SmPC urcené, ni¢ nepovie.
Miesto "nenarodené dieta" lepsSie pouzit’ "plod".

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepovazujem za vhodné uvadzat’ vyjadrenia ako: "Tuto ¢innost’ je mozné vykonavat’ len
s vyslovnym sthlasom lekara". Rozhodnutie musi byt’ na pacientovi.
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Uginok samotného ochorenia na schopnost’ viest' vozidld sa nema uvadzat..

Ma sa vychéadzat’ zo Specialnych stadii, z popisovanych studii v Casti 4.8. a zo sposobu
podania (napr. i.v. podanie). Pouzivaju sa:

<{Vymysleny nazov} <nema ziadny <alebo ma zanedbateI'ny> vplyv>> <maly alebo mierny
vplyv> <velky vplyv> na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.>

<Neuskutocnili sa ziadne Studie o c¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.>
<Netyka sa.>

Vplyv na schopnost’ vedenia motorovych vozidiel zavisi aj od dizky podavania licku —
s dlzkou podavania riziko spravidla klesa. Priklady neziaducich u¢inkov, ktoré mézu
ovplyvnit’ schopnost’ Soférovania:

Organovy systém | Neziaduci u¢inok, ktory moze ovplyvnit’ schopnost’ Soférovania

Poruchy Somnolencia, spavost’
nervového systému | Konvulzie, svalové a epileptické kice

Psychické poruchy | Percepcné poruchy (halucinacie)
Psychotické reakcie

Poruchy oka Diplopia, zastreté videnie, poruchy akomodacie, fotofobia
Poruchy ucha a Vertigo, strata sluchu

labyrintu

Poruchy hypoglykémia

metabolizmu a

VyZivy

Blizsie informécie o DRUID projekte su na stranke:
http://www.druid-project.eu/cln 007/nn 107544/Druid/EN/deliverales-list/deliverables-list-
node.html? nnn=true

4.8 Neziaduce u€inky

ZauZivalo sa pouZivanie terminu ,,neZiaduce u¢inky* v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku a ,,vedlajsie ucinky* v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov. Ma to oklamat’ pacientov,
aby sa nebali liek pouzivat’. Tento termin je vSak v podstate nespravny.

nespravne alebo nevhodné spravne alebo vhodnejsie

dizziness vs. vertigo nie st synonyma: dizziness je zavrat (pocit

lightheadedness je synonymum pre dizziness | straty rovnovahy), vertigo je vertigo — oSial’
(pocit kratenia hlavy)

elacia povznesend nalada

hyperkalcémia, hypokalcémia hyperkalciémia, hypokalciémia

hyperkalémia, hypokalémia hyperkaliémia, hypokaliémie

hypermagnezémia, hypomagnezémia hypermagneziémia, hypomagneziémia

hypernatrémia, hyponatrémia hypernatriémia, hypokaliémia

chudokrvnost’ malokrvnost’, anémia

ladviny oblicky

mravencenie mravcenie

16 /30



http://www.druid-project.eu/cln_007/nn_107544/Druid/EN/deliverales-list/deliverables-list-node.html?__nnn=true
http://www.druid-project.eu/cln_007/nn_107544/Druid/EN/deliverales-list/deliverables-list-node.html?__nnn=true

stuhlost’ (preklad slova rigor, mal by sa
pouzivat’ vyraz chills)
chvenie (preklad slova shivering, shivers)

triaska

tazkd myasténia

myasthenia gravis, myasténia gravis

teplota horacka
tinitus tinnitus
tvorba blistrov (blistering) pluzgiere

zachvat (seizure)

vzdy urcit’ ¢oho, spravidla v textoch znaci
epilepticky zachvat, iné zachvatové
ochorenia st napr. migréna, a iné.

zavrate zavraty
zvracanie vracanie, davenie
zaha zaha

Sklonovanie slov zenského rodu typu Andrea, napr. poslovenc¢enych latinskych/gréckych
nazvov typu nauzea, amenorea, dysmenorea, diarea, cefalea, gonorea, Korea, urea, Migea a

pod.
Andrea, ey, D a L — ei, mnoz. ¢. — ey, ei

Padové otazky Jednotné ¢islo Mnozné Cislo
Kto, ¢o Andrea Andrey
Koho, ¢oho Andrey Andrei
Komu, ¢omu Andrei Andream
Koho, ¢o Andreu Andrey
Kom, ¢om Andrei Andreach
Kym, ¢im Andreou Andreami

Na vyjadrenie rizika, t.j. frekvencie neziaducej reakcie, sa nemaji pouzivat’ nestandardné
vyrazy, ako je ,,vzacne®, ,,prilezitostne” a pod. Pre PIL je lepSie pouzit’ vyjadrenie v %:

vel'mi ¢asté >1/10

>10 % (viac ako 1 z 10)

Casté >1/100 — <1/10

>1 — <10 %(menej ako 1 z 10
ale viac ako 1 zo 100)

menej Casté

>1/1000 — <1/100

>0,1 — <1 % (menej ako 1 zo
100, ale viac ako 1 z 1000)

zriedkavé >1/10 000 — <1/1000 >0,01 — <0,1 % (menej ako 1
z 1000)
vel'mi zriedkavé <1/10 000 <0,01 %

(menej ako 1 z 10 000)

nezname

Poznamka: Vyjadrenie frekvencie podla CIOMS (WHQO) nema >. Nakolko sa jedna o rozsah,
medzi Cislicami ma byt pomlcka alebo slovo ,,az* a nie ciarka.

Uvédzané neziaduce ucinky sa triedia podl'a organovych systémov medicinskej terminologie

MedDRA:
Laboratorne a funkéné vySetrenia
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Vrodené, familiarne a genetické poruchy
Poruchy krvi a lymfatického systému
Poruchy nervového systému
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Poruchy oka
Poruchy ucha a labyrintu
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina (medziplucia)
Poruchy gastrointestinalneho traktu (zalido¢no-Crevného systému)
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Poruchy koze a podkozného tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Poruchy endokrinného systému
Poruchy metabolizmu a vyzivy
Infekcie a nakazy
Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu
Benigne a maligne nadory, vratane ne$pecifikovanych novotvarov (cysty a polypy)
Chirurgické a lie¢ebné postupy
Poruchy ciev
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Stavy v gravidite, v Sestonedeli a v perinatalnom obdobi
Socialne podmienky
Poruchy imunitného systému
Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Psychické poruchy
Poznamka: Vyraz ,,ochorenie“ v tomto kontexte nie je vhodné, lebo nepredstavuje
nozologickii jednotku — chorobu, ale jednotlivy pripad choroby u jedinca.

Pouzitie pridavného mena ,,vzacne* pre neziaduce G¢inky povazujem za nevhodné.

U homeopatickych liekov veta: ,,Neziaduce u€inky nie su zname* znaci, Ze nepozname
neziaduce ucinky lieku, a nie to, Ze sa nemo6zu objavit. Mézu vzniknit’ prejavy podobné
obrazu homeopatického zékladu.

4.9 Predavkovanie

Neuvadzat’ pripravky, ktoré sa u nas nepouzivajl, ako napr. ipekakuanovy sirup na vyvolanie
davenia.

Miesto "absorpéné uhlie" pouzivat' "adsorpéné uhlie" alebo "aktivne uhlie". U&inok aktivneho
uhlia je adsopcia (naviazanie latky/lieciva na povrch aktivneho uhlia) a nie absopcia
(vstrebanie,pohltenie).

Miesto "protilatka" (termin z imunologie) pouzivat’ "antidotum" (protiliek).

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

ATC kédy

Casto sa menia. Pre jedno lie¢ivo moze byt’ viac ATC kdédov, potom je potrebné si vybrat
taky, ktory zodpoveda indikacidm lieku. Pre niektoré lieciva (bud’ nové alebo regionélne
pouzivané) nie su ATC kody, v tom pripade je lepSie, ak sa pouziva niz$ia uroven, ¢o umozni
vyuzitie na Statistiku spotreby. Nové registrované lieky centralizovanou procedurou vsak
maju uvedené, ze kdd nie je stanoveny.

Aktualne kody su na adrese: http://www.whocc.no/atc_ddd_index/ . Na hl'adanie treba pouzit
anglicky INN nazov lieCiva.
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Slovensky preklad (2007) je v databanke MCR v ¢asti Ciselniky — ATC.

Klinické skusanie
Nie je jednota v pisani niektorych vyrazov, napr. skusanie - skaska - Studia, dvojito zaslepeny
- dvojito slepy, multicentricky — multicentralny.

Nespravne alebo nevhodné Spravne alebo vhodnejsie
Pozad’ova incidencia (background incidence) | Prirodzena (referen¢nd) incidencia
Outcome study Termin ma rézny vyznam v roznych vednych
odboroch. Dopadova $tudia
Mechanistic study Termin ma rézny vyznam v rdznych vednych
odboroch.

Stadia zamerana na mechanizmus u&inku,
Casto predklinicka.

? psychologicka studia, pri ktorej sa pouzije
liek na navodenie urcitého psychického stavu

V ramenach Studie V skupinach stadie

Feasibility study Termin ma rézny vyznam v roznych vednych
odboroch.
Stadia efektivnosti ?

Pacienti lieCeni placebom Pacienti, ktori dostavali placebo, pacienti
v placebovej skupine

Naivni pacienti Pacienti bez protilatok, ,,naivni* pacienti

Je mozné pouzit’ : Pozorovacia $tadia, Observacna stidia (neintervencnd).
Treba rozliSovat’ medzi pilotnou $tudiou (mala, tvodna Studia) a pivotnou stadiou (hlavna,
najdolezitejSia Studia).

Laboratorne udaje:

Treba pouzivat SI jednotky a nepouzivat® zastarané. Jednotky SI st vo vyhlaske Uradu pre
normalizaciu, metrologiu a skiisobnictvo ¢. 206/2000 Z.z. a st uvedené na adrese:
http://www.smu.sk/storage/root/PDF/zakony/vyhl206.pdf

Prevody jednotiek st na : http://www.prevody.sk/index.aspx

Alebo http://www.smu.gov.sk/vademecum_metrologie.pdf

Treba reSpektovat’ vyjadrovanie, ktoré sa v praxi vyskytuje a ktorému budu nasi lekari
rozumiet’ bez zlozitych prepocétov. Napr. kreatinin udavat’' v umol/l a nie v mg/ml alebo mg/dl.
Iba makromolekuly a bielkoviny (hemoglobin, albumin atd’.) sa uvadzaju v g/l (nie g/dl).
Prepocty st na adrese http://www.globalrph.com/conv_si.htm

Informacie o sucasnych vysetreniach a pouzivanych jednotkach st na adresach:
http://www.medirex.sk/odborne-informacie/referencne-hodnoty/
http://www.klinickabiochemia.sk/

Netypické jednotky (napr. CCIDso) je potrebné vysvetlit'.

Medzi ¢iselnou hodnotou a znakom pre jednotku (aj % a °C) je medzera, vhodné je pouzit
pevni medzeru Ctrl+Shift+Medzernik. Medzery st medzi dvoma hodnotami oznac¢ujucimi
rozsah pri pouziti pomlcky (nahradza slovo az, napr. 10 — 12).

da — deka (10%) napr. dag

d — deci (10™) napr. dI
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Nespravne alebo nevhodné

Spravne alebo vhodnejsie

normalne hodnoty

referencné hodnoty, referencné rozpitie
(zavisia od laboratdria a pouZzivanej
analytickej metody)

fyziologické hodnoty

referen¢né hodnoty

L, mL (mozno pouzit’ na odlisenie 1 a I)

1, ml (vhodnejSie a zauZzivanejsie)

GOT, SGOT

AST — aspartataminotransferaza

GPT, SGPT ALT — alaninaminotransferaza

AGT, GMT GGT- gamaglutamyltransferaza

cc (cubic cm) ml

CPK CK — kreatinkindza

ug, mecg ug (v PIL treba vypisat’ mikrogramy)

BUN (Blood urea nitrogen)

Dusik mocoviny v krvi. U nas sa nepouziva.
Lepsie pouzit’ ureu (mocovinu) lebo urea x
2,14 = BUN

Pocet/mm”® Pocet x 10/ (erytrocyty)
G/l Pocet x 10%1 (leukocyty, trombocyty)
Ul [.U. (medzinarodna jednotka)
Ph. Eur. U. (Europska liekopisna jednotka)
Hod h, hod.
Deil d (niekedy vhodnejsie vypisat’ den)
M, mM mol/l, mmol/I

Chor¢ roky (patient years)
X pacientov za rok

Osoborok (person year) je pomerne
zauzivana jednotka v epidemiologii. Mohlo
by sa pouzit’ aj pacientorok (rok lieceni
pacienti). Odvodenine Zzenoroky (women
year) je lepSie sa vyhybat.

ppm

miliéntina, 10°

INR (Casto sa vypisuje anglicky nazov, ¢o by
sa nemuselo)

PT-INR (protrombinovy ¢as (Quickov)
korigovany podl'a ISI)

Chlebova jednotka

Neoficidlna jednotka, nemala by sa pouZivat

Alkoholova jednotka

Neoficialna jednotka, nemala by sa pouZivat,
lebo je v réznych krajinach ina (10 ml resp. 8
g alkoholu v UK).

Poriadok (davka o dva poriadky vicSia nez
terapeutickd)

Nepouzivat', vyjadrovat’ v ndsobkoch (100-
nasobne vicsia davka)

titer >40 (L/dil)

titer >1:40

31og10

10°

Percenta udavaji pomer mnoZstva urcitej
100. (Farmaceuticky kodex 2007).
Rozoznévaju sa:

zlozky k mnozstvu zmesi (vzorky) ndsobeny

pocet gramov urcitej zlozky v

% (m/m) | hmotnostné percenta Il ig(lzu) ’g t ﬁaﬁgo tril)l;fr?; Z&ﬁyﬁ
g/g nasobeny 100

% (V/IV) | objemové percenta po¢et mililitrov v 100 ml
roztoku

% (m/V) | hmotnostne objemové pocet gramov v 100 ml roztoku

20

/30




percenta
% (V/m) | objemovo hmotnostné poCet mililitov v 100 g
percenta roztoku

Symbolom ,,%* bez blizSieho oznacenia sa rozumeju vzdy hmotnostné percentd. Rovnako
obsah etanolu sa uddva v hmotnostnych percentach, ak nie je uvedené inak.

Pisanie ¢isiel

Casto sa ponechava anglicky oddel'ova¢ desatinnych miest bodka miesto desatinnej &iarky.
Ak je za sebou viac Cisiel, mali by sa oddel'ovat’ pomocou ";" aby nedoslo k zdmene s
desatinnou ciarkou, napr. 2,5; 4,8 a 5,1.

Pri vyznaceni tisicov a milionov je Vhodné pouZit’ pevnu medzeru pomocou

Ctrl+Shift+Medzernik.

Nespravne alebo nevhodné spravne alebo vhodnejsie
1.258 1 258 alebo vo vete 1258, roky st vzdy spolu
10000 10 000
12,000.000 12 000 000
1.25 1,25
2,5X 2,5-krat
4-mg tableta 4-miligramova tableta
Dva krat Dvakrat
+- + (alt +0177)
3,7¢e2 3,7.107 alebo 3,7x10°

Statistické vyrazy

Ak sa k odhadu strednej hodnoty (aritmeticky priemer, geometricky priemer, median a pod.)
udava aj hodnota +, malo by byt uvedené, ¢i sa jednd o smerodajna odchylku (s, SD) alebo
strednt chybu priemeru (se, SEM). Stredna hodnota neméze mat’ rozsah od-do. Vhodnejsie a
nazornejSie je vSak pouzit’ interval spolahlivosti (konfiden¢ny interval), v ktorom sa tato
stredna hodnota nachadza, napr. v tvare (95% IS, 1,75 - 3,43). Interval teda piSeme bez
medzier. Tieto hodnoty sa nazyvaju horny a dolny limit spolahlivosti (horny a dolny
konfiden¢ny limit, horné a dolnd medza spol'ahlivosti) a oznacuju spravidla ako UCL a LCL,
napr. 97,5 % horna medza spol'ahlivosti. Interval spol'ahlivosti je vhodnejsi a ma sa
uprednostiiovat’ na prezentovanie vysledkov Statistickych testov miesto uvadzania zistenej
pravdepodobnosti, napr. p<0,022.

Sposob vyjadrenia

v §tatistike Priklad Vyznam

Stredna hodnota Priemerna hodnota bola | Nema vel’kl vypovedn hodnotu
2,32

Strednd hodnota a odchylka | Priemerne 2,32 + 1,75 | Nema vel’ka vypovednt hodnotu
(urcit aka hodnota!)

Vysledok testu t=4,56, p>0,0023 Potvrdzuje iba platnost’ / neplatnost’
Xz =12,67, p>0,0023 Statistickej hypotézy
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Stredn4 hodnota a interval
(medze) spolahlivosti

Priemerne 2,32 (95%
IS; 1,75 - 3,43)

Interval, v ktorom sa stredna
hodnota nachadza s ur¢enou
pravdepodobnostou. Umoziuje aj
porovnat’ vel'kost rozdielu.

Interval (medze) tolerancie

Urcéuje, v akom intervale bude dané

Percentily % subjektov s uréenou

Kvantily pravdepodobnostou. Vhodné pre
praktické pouzitie vysledkov a na
kontrolu kvality.

Prirucky Statistiky:

Prirucka Statistiky dr. Vargu na intranete alebo tu

Europsky liekopis Cast’ Statistika

http://www.itl.nist.gov/div898/handbook/

http://www.statsoft.com/textbook/Stathome.html

http://www.tufts.edu/~gdallal/LHSP.HTM

http://davidmlane.com/hyperstat/index.html

http://www.jerrydallal.com/LHSP/bmj.htm

http://www.fhpv.unipo.sk/cvt/statistika/zlacka/skripta.htm

http://www.solen.sk/index.php?page=pdf view&pdf id=3312&magazine id=10

http://ipzass.modtut.net/download/1roc/leto/Skripta-Statisticke _metody.doc

Nespravne alebo nevhodné

Spravne alebo vhodnejsie

Geometricky stred

geometricky priemer

Pomer pravdepodobnosti

odds ratio, pomer Sanci, OR

Interval doveryhodnosti

Interval spol'ahlivosti

Stredna hodnota

aritmeticky priemer, geometricky priemer,
median, modus a pod.

Hazard ratio, HR

Hazard ratio (nepreklada sa), HR

Relative risk, RR

Relativne riziko, RR

Relativne znizenie rizika, RRR

Znizenie relativneho rizika, RRR

pomer priemerného geometrického titru

Pomer geometrickych priemerov titru

Cenzurovana analyza

Analyzy cenzirovanych udajov?

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zbyto¢ne sa uvadzaji udaje o kinetike inych liekovych foriem.
Treba pouzivat’ zauzivanu terminologiu ako aj skratky (AUC, Cpax, ty; atd’.)..
AUC - plocha pod ¢asovou krivkou koncentracie

by, g tup

- biologicky pol¢as, elimina¢ny polcas

first pass effect - efekt prvého prechodu (pecenou)
Cmax - €as dosiahnutia maximalnej koncentracie
Cl - klirens. ZauZzivalo sa pouzivanie slova ,klirens” v muzskom rode a nie v zenskom rode,

napr. renalny, extrarenalny, celkovy klirens.
F — frakcia vstrebaného lieciva

nespravne alebo nevhodné

spravne alebo vhodnejsie

Absorbcia

absorpcia, ale absorbovat’
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do moca, vysetrenie moca

do mocu, vysetrenie mocu

expozicia liekom, davkou, davkami (kym,
¢im)

expozicia lieku, davke, davkam (komu,
comu)

hladina (napr. lieku)

koncentrécia (vhodnejsi termin)

lieCivo sa Stiepi

lieCivo sa rozklada, metabolizuje

polcas rozpadu (iba pre izotopy prvkov)

biologicky, eliminacny polcas

priemernd zdrzana doba

stredny pobytovy ¢as, MRT

Resorpcia

menej vhodny termin, lepSie absorpcia

rychlost’ klirensu

Klirens (klirens je sam o sebe rychlost’)

ustaleny stav (steady state)

rovnovazny stav

vrcholova hladina , pik

maximalna koncentracia, Cmax

Vyluéilo sa 50 % radioaktivity

Izotopom znacenej latky

zjavny (aperent)

zdanlivy napr. distribu¢ny objem

V niektorych pripadoch sa uvadzaji vysledky bioekvivalencnej Studie. V pripade, ak nie je
ur¢ené, o porovnanie s akym porovnavacim lieckom sa jednalo, vSetky uvedené vysledky
nemaju ziaden vyznam. Uvadzanie grafov so strednymi hodnotami méze byt zavadzajuce.

Z moznych hodno6t je najvhodnejSie uvadzat’ interval spol'ahlivosti pre parametre Cmax, AUC,

tmax-

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Krysa — spravne potkan
Wistarské krysy — potkany typu Wistar
Zajac — spravne kralik

Guinejské prasatd — spravne morcatd (miniprasata nie st morcatd)

Makak rézus, makak magot

U slov typu in vitro, in vivo, ex vivo a pod. — pouzivat’ kurzivu

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nespravne alebo nevhodné

spravne alebo vhodnejsie

Pisomna informdcia pre pouzivatela

Pisomna informadcia pre pouZivatelov

Skladacka

skatul’a

Uviest’ do obehu

Uviest na trh

Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt
uvedené na trh.

Vsetky vel'kosti balenia nemusia byt
uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Nespravne alebo nevhodné:

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt’ zlikvidovany v siilade s miestnymi

poziadavkami.
Spravne

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

,»Liek sa musi odstranit™. Spravne: ,,Liek sa musi zlikvidovat’.

3 ¢
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7. Drzitel rozhodnutia o registracii

Nazvy krajin

Tu sa pisu skratené geografické nazvy krajin. St uvedené na adrese Ministerstva kultary:
http://www.culture.gov.sk/umenie/ttny-jazyk/vsledky/nazvy-statov
http://www.skgeodesy.sk/index.php?www=sp_detail&id=456&navigation_id=482
http://publications.europa.eu/code/en/en-370100.htm

http://www.iso.org/iso/country codes.htm

Skrateny nazov Plny nazov Skratka
(geograficky ndzov) (nazov Statu)
Nemecko Nemecka spolkova republika DE

(Nazov Spolkova republika
Nemecko sa pouziva jedine

V medzindrodnych zmluvach na
vyslovnu ziadost’ Nemecka).

Spojené kralovstvo Spojené kralovstvo Velkej Britanie | UK
a Severného Irska (nema sa
pouzivat nazov Vel'ka Britania)

(V?Veské republika, Cesko Ceska republika Cz
(Cesko je slovensky vzity
skrateny nazov §tatu)

Irsko Irsko (nepouzivat’ nazov Irska IE
republika)
Grecko Greécka republika (Helénska GR

republika sa pouziva jedine
vV medzindrodnych zmluvach)

E. Kuriozity z praxe

Pri gastrorezistetnych tabletach sa diklofenak tplne vstrebe v distalnej Casti Zaludka.

Pri toxikologickych stadiach diklofenaku sa nezistila ziadna toxicita.

Toxicita reprodukcie miesto reprodukéna toxicita.

Nevyskytla sa Ziadna kumuldcia lieiva zo diia na dei.

...menStruacnej migrény, ktora sa vyskytuje 3 dni pred nastupom alebo po néstupe
menstrudcie.

Najvhodnejsia poloha na zavadzanie vaginalnej tablety je v polohe lezmo s mierne
fixovanymi koncatinami.

Retrospektivny prehl'ad posmrtnych hlaseni pacientov, ktori sa lie¢ili....

Pri uzivani lieku sa moze vyskytnut'......srdcové zlyhanie, toxické epidermalny nekrolyza,
Stevens-Johnsonov syndrom, zaludkovy vred a perforacia alebo krvacanie do
gastrointestinalneho traktu. Tieto tazkosti obvykle vymizni s pokracujicim uZivanim
lieku.

Odportcana inicidlna ciel'ova davka je...

.. v pomere 0,003 (13 pripadov / 3999 chorych rokov).

Zistilo sa, Ze rychlost’ vylucovania tizko suvisi s rychlost'ou vymiznutia lieku z plazmy.
Dévka bude rozhodnutd Vasim lekérom, ktora bude prispdsobena individuélne pre Vas.
Schopnost’ riadit’ motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje neovplyvni podanie adrenalinovej
injekcie.
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Neziaduci uéinok: ,,Elektrogramom korigovany predizeny QT interval*

Liec¢ba musi byt’ prerusena 48 hodin pred efektivnym vel’kym chirurgickym zakrokom.
(elektivnym, t.j. planovanym).

Metformin sa vylucuje do mlieka doj¢enych krys.

Administrativne chyby miesto chybné podanie lieku.

V BPI u lieku je uvadzany neziaduci G¢inok: neutropénia s frekvenciou ¢asta. V. SmPC

0 tomto neziaducom u¢inku nie je ani zmienka.

Infekéné tkanivo - infikované tkanivo

Dlhodobé podévanie neopaénych estrogénov...

Zaujimave preklepy: hepatatitida, ziviseli, rozhodnutie predpisati, ilplantacie,
mikrooragizmami, podprnymi opatreniami, angiina,

Preto tehotné matky majui pokracovat’ v kojeni....

Poda sa epinefrin alebo 0,1-0,3 mg adrenalinu....

Preto sa pri dojceni nema liek uzivat’ alebo sa ma pouzit’ ablaktat. (ablaktacia — ukoncenie
dojcenia).

Tento liek obsahuje 750 ml alkoholu v 1 ml.

1-2 ampulky lieku s obsahom 20 mikrogramov sa nariedi v 100 — 250 ml fyziologického
roztoku. Takto pripravend infiizia obsahuje 20-40 mg lieciva.

Elektrolyticka nerovnovaha miesto nerovnovaha elektrolytov.

Hypochronicka anémia miesto hypochrémna.

Bledooranzové az svetlooranzové tablety.

Injek¢né forma lieku sa nepodava detom a dospelym.

Dermatitida vyvolana lisajmi.

Liek je vhodny na terapiu nasledujtcich indikacii. ..

Vedenie motorovych vozidiel a praca so strojmi st pocas lieCby lickom kontraindikované.
Pomer medzi koncentraciou a davkou je linedrny. (Spravne vztah).

U ziadnej zo skupin lieCenych (liekom) sa zasadne nezvysil zvysil pomer LDL/HDL.
Subezné podavanie gestagénu znac¢ne eliminuje toto riziko.

..musi sa vykonat’ Gplna osobna a rodinna anamnéza (odobrat’).

F. Navrh hodnotenia v pripade chyb v texte:

Stupeni | Charakteristika Postup

G-1 Bez chyb materidl sa moéze schvalit’

zaslat’ list zastupcovi s udanim pripomienok. Alternativne je
mozné prerokovat’ pripomienky priamo so zastupcom
poverenym na podanie Ziadosti, o ¢om je potrebné napisat’
zapis. Nejasné skutocnosti je mozné si vzajomne vysvetlit’.

G-2 | Maly pocet chyb

poslat’ list drzitel'ovi (zastupcovi drzitel'a) s poziadavkou
odbornej jazykovej korektury (bez zaslania pripomienok)
nakol’ko podl'a ndsho nézoru tato nebola urobena. Do zaslania
novych podkladov prerusit’ spravne konanie. Ak nové texty
nebudu zaslané do urceného terminu, alebo budt nad’alej

S chybami, ziadost’ zamietnut’.

G-3 | Velky pocet chyb

poslat’ list drzitel'ovi, resp. vediicemu zastipenia spolo¢nosti. V
liste upozornit’ na mozné nedostatky v systéme riadenia kvality.
Stucasne postupovat’ podl'a bodu 3.

Velmi velky

G-4 pocet chyb
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G. Korektorské znacky

Hlavnym nasim cielom nie je jazykova korekcia textu, preto okrem beznych znaciek (pozri
nizsie alebo na stranke http://publications.europa.eu/code/en/en-360300.htm ) m6zeme
pouzit’ aj vlastné znacky:
- 7,77 Coto znaci alebo zly vyraz
- LI to je prekvapivé, preverit’ spravnost’!
- Poznamky ako: "Prelozit™, "Chyba text", "Upravit’ pady", "Vysvetlit", ,,Zmenit’
Vv celom texte®, ,,Upravit’ na ekvivalent vhodny pre laikov* a pod.
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Instrukcia pre tlaciara

Znacka

Priklady

v texte

na okraji

Vymazat pismeno alebo slovo

LTI ot

Radag Fade[ a Parlament

19, HY

Opravit pismeno

LTMETA L

V tejth vete trfiba oprjuit niekolk _
chib.

R

Opravit skupinu pismen

MU AL+ H-H

Tieto pismena sa musia opra#t.

{Tve

Viozit pismeno alebo slovo

AL

TI%\ITILISI' doplnit slovo.

ALsal

Viozit text

1. januara

12. decembra

Y&

Presundt pismeno alebo slovo

Tieto pismena su prehod%@.

Premiestnit slova alebo skupiny slov

Na premiestnenieiadkov alebo
odsekov sa pouZziva tato znacka.
viacerych slov;™

Prehodit riadky

pre?ogené.i
{Tefo riadky su

Vlozit medzislovni medzeru

T%hSrba medzislovnafnedzera.
=

v o, P

Zmensit medzislovni medzeru

Medzislovné medzeryI saf velmi
velké. ~

5

ual s

[

e

Vlezit medziriadkov( medzeru

Stiahnut medzeru c :"L ‘LT Ne:‘gprévna medzera. 3

Vymazat a stiahnut medzeru I 4T R@a i

Vymazat a zachovat medzeru L akényjplan J,
>—

?i ieto radky su tesne nalepené na
sebe.

Zmensit medziriadkovi medzeru

Tieto riadky s

velmi vzdialené od seba.

Vyrovnat rozsypany riadok

Temzsypany.

’

Zarazit text doprava

= . X .
Prvy riadok textu je privelmi zarazeny
ofava.

Zarazit text dolava

ruhy riadok textu sa zagina privelmi
vpravo.

Vycentrovat text

Tento text trebﬂ
vycentrovat.

Vytvorit novy odsek

riaqu;Fovy odsek sa musi zagat
na tomto mieste.

Zrusit odsek

... riadka.
KTunema byt novy odsek.

MR Az pm | ]

Presuntf na predchadzajici riadok Toto de-

1 E@nie je potrebné.
Presunuat na novy riadok ]:: Predloikaﬁ:_.

patri na novy riadok.
Zmenit na kurzivu ) — Ad infinitum @
Zmenit kurzivu na oby&ajné pismo > okrem iného @
Zmenit velké pismena na malé pismena <y @)
Zmenit malé pismena na velké pismens | __  __ Robert burns, AD 1759-96 @
alebo kapitalky -_— — = - ~
Zmenit na tu¢né pismo CD Toto slovo je@ @
Zmenit na horny index A Rozsudok Sudneho dvora (i). ’ 1
Zmenit na dolny index Vv COL L {
Nechat pévodny text AP Toto bola WOprava. @
Pozn.: — Pri oprave textu sa musi pouZit rovnaka korektorska znacka v texte aj na okraji; inak by ju v tlaéiarni mohli prehliadnut.

vysadzat,

Poznamky na okraji textu urtené tlaciarovi sa musia vZdy zakrizkovat a kruh prediarknut, aby bolo jasné, e sa nemaju

— Ak treba urobit v jednom slove niekofko oprav, je lepdie napisat celé slovo nanovo, najmé ak sa sklada len z troch alebo

Styroch pismen.
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I. Forma a styl pisomnej informacie pre pouzivatelov

V minulosti sa pouzivali rozne formy PIL, z ktorych niektoré su este stale v pouzivani.
V sucasnej dobe najviac akceptovand je forma, uvadzana ako vzor (template) pre
centralizované registracné procedury, resp. pre MRP procedury:
http://www.emea.europa.eu/htms/human/grd/grdtemplate.htm

Poziadavky na CitateI'nost’ PIL st uvedené na adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/gl981002.pdf
Narodné poziadavky na obsah st uvedené na adrese:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap7 2007-07.pdf
e Pri tradi¢nych rastlinnych lieckoch treba uviest' v ¢asti 1,,CO JE X A NA CO SA
POUZIVA” : , Tradi¢ny rastlinny liek je uréeny na indikécie zalozené vyhradne na
jeho dlhodobom pouzivani “.
e Uvedeny ma byt’ tidaj o geneticky modifikovanej latke
e Uviest’ informacie o tiomersale, hliniku a formaldehyde vratane kvantitativneho
obsahu a povolen¢ limity na kg telesnej hmotnosti ¢loveka a defl. M4 to byt’ v ¢asti 2
,,Do0lezité informacie o niektorych zlozkach X”. Pozri tieZ na adrese:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pos/1954107en.pdf

Styl ma byt’ uréeny pre pouzivatela, t.j. pacienta - laika, a to aj vtedy, ak je to liek, ktory sa
pouziva vyhradne lekarmi v nemocnici, napr. infazne roztoky alebo radiofarmaka. Preto sa
pouzivaju aj vyrazy, ako vedl'aji i¢inok miesto neziaduci Gi¢inok. Cisto medicinske vyrazy
maju byt’ vysvetlené. Nie je vhodné, aby sa neuvadzali vSeobecné tidaje o davkovani lieku. Aj
Vv pripade, Ze davkovanie je prisne individudlne, naj¢astejSie ddvkovanie sa ma uviest'.
Dolezité informdcie pre zdravotnickeho pracovnika (lekara) predovsetkym o spdsobe
pouzivania sa uvadzaji na konci PIL.

Pokyny pre homeopatika st na adrese:
http://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/homeopatika/specificke-pokyny-k-
dokumentacii

J. Vyrazy nevhodné do pisomnej informacie

Pre pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov platia tie isté poziadavky, ktoré st uvedené v Casti
C. NajcastejSie nespravne vyrazy

Néazov dokumentu ,,pisomna informacia pre pouzivatel'ov* je odvodena od pojmu uvedenom
v zakone o liekoch a zdravotnickych pomockach.

Pri pisani pridavnych mien vo funkecii privlastkov v pisomnej informécii pre pouZzivatel'ov sa
pouziva spravidla muzsky rod., napr. ak ste alergicky. V tomto pripade sa pouziva pravidlo na
vykanie, ktoré je vysvetlené v €asti C. Vhodnejsie je vSak pouZzivat’ formu zahriiujicu aj
zensky rod, napr. ak ste alergicky/a, ak ste alergicky/alergickd. V pripade, Ze sa liek pouziva
vyhradne u zien (napr. antikoncepcia), forma by mala byt vyhradne zZenského rodu.
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V slovenskych textoch nie je potrebné Casto pouzivat’ ,,prosim®. Ak sa pouzije, ma byt

Z obidvoch stran oddelena ¢iarkami.

Pri vybere spravneho terminu v textoch pre laikov je vhodné vyberat’ termin, ktory by mohol
byt najjednoduchsi na pochopenie, preto sa méa vyhybat’ cudzim slovam a lekarskym
odbornym terminom. V pripade synonym, ktoré sa priblizne rovnako pouzivaju a mali by byt’
zrozumitel'ne pre laikov, nie je potrebné uprednostiiovat’ jeden na ukor druhého, napr.
anestézia a narkoza. Priklady st uvedené v nasledujicej tabul’ke:

nespravne alebo nevhodné prijatel'nejSie

abnormalny mimo normy, nie¢ normalny

absopcia vstrebavanie

adolescent, mladistvy (pravny pojem) dospievajici

agregacia zhlukovanie

ak ste pravdepodobne tehotna ak si myslite, ze ste tehotna

alopecia vypadavanie vlasov,

anamnéza, v anamnéze v minulosti

anorexia nechutenstvo

antisepticky ni¢iaci choroboplodné zarodky

aplikovat’ pouzit’, pouzivat’, naniest’, podat’ atd’.

asténia telesna slabost’

atrofia koze stencenie koze

autorizovany schvéleny

bikonvexny SoSovkovity, dvojito vypukly

bronchospazmus zuzenie dychacich ciest, kf¢ svalstva
prieduSiek

dehydratacia zniZenie telesnych tekutin

dyspepsia nevolnost, traviace t'azkosti

edémy opuchy

exacerbacia znovu vzplanutie, opdtovné vzplanutie

excitacia vzruSenie

expozicia lieku vystavenie posobeniu lieku

extrémne vel'mi

ezofagus pazerak

fatalne, fatadlny smrtel'né, smrtel'ny

gastrointestinalny zalido¢no-Crevny

hemoragia krvacanie

hyper- zvyseny

hypo- znizeny

hypotenzia pokles, znizenie krvného tlaku

indikacia pouzitie lieku

indikovany — je indikovany pouZiva sa

inhibicia potlacenie

intenzita sila

interakcia vzajomné pdsobenie

kachekticky podvyZiveny

koagulacia zrazanie

antikoagulancia protizrazlivé lieky

koma bezvedomie
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kompatibilny, inkompatibilny

mieSatel'ny, nemieSatel'ny

kontraindikécia zakazané pouzitie
konzultacia porada, navsteva
leukopénia pokles poctu leukocytov
libido pohlavna tizba

lipidy tuky

lokélne miestne

maximalny najvyssi

monitorovanie kontrolovanie, sledovanie
myoklonus svalové zasklby

nadir minimum, minimalna hodnota
nauzea napinanie na vracanie

navstivte urgentny prijem nemocnice

chod’te na najblizsiu lekarsku pohotovost’

neuritida zéapal nervu
neuropatia porucha nervov
paradoxny protichodny
patologickd chorobnd

peroralne ustami

prevalencia chorobnost’
prevencia predchadzanie
progresia zhorSovanie
prolongovany Dlhodoby, predizeny

Recidiva, relaps,

znovu vzplanutie, opatovné vzplanutie,
navrat choroby

refraktérne nereagujuce na lieCbu
rendlny oblickovy

respiracia dychanie

reverzibilné zvratné

rezistentny odolny

rezistencia odolnost’

rigidny stuhnuty

sanacia oSetrenie

sekundérne druhotné, podruzné

tachykardia

zvysena srdcova frekvencia, zrychleny tep
srdca

teleangiektazie roz$irené cievky na kozi
tinnitus hucanie v uSiach

tremor chvenie rik

trombocytopénia pokles poctu krvnych dosticiek
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