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LIEKY V MANAZMENTE OBEZITY
DOSPELYCH
P. Gibala, T. Magélova
SUKL, Bratislava

V sucasnej dobe su jasne definované rizikd, ktoré
prinasa obezita. VeI'mi zvySené riziko prindSa hlavne pre
vznik diabetes mellitus 2. typu, ochorenie Zl¢nika,
dyslipidémiu, inzulinovd rezistenciu, dychavicu a
spankové dyspnoe. ZvySené si aj rizikd ischemickej
choroby srdca, hypertenzie, osteoartritidy kolena,
hyperurikémie a dny. So zvySenym rizikom dobre
koreluje body mass index (BMI) a viscerdlny
(abdomindlny) typ obezity, charakterizovany zvySenim
obvodu pdsa u netehotnych Zien nad 88 cm, u muzZov
nad 102 cm.

Kazd4 obezita s BMI nad 30 kg/m” a nadhmotnost’ s
BMI 27 - 30 kg/m®> so sddasnym vyskytom
kardiovaskuldrneho ochorenia, cukrovky 2. typu,
reumatického alebo metabolického ochorenia sa ma
liecit’.

Cielom liecby obezity je dosiahnut' trvalé zniZenie
hmotnosti, ktoré odstrani alebo zniZi zdravotné t'azkosti
pacienta, ktoré m4 alebo mu hrozia v dbsledku obezity.
Za realistické sa povazuje zniZenie o 5-10% hmotnosti,
ktoré ma byt trvalé. Uz takéto relativne nizke ubytky
spravidla odstrania zdravotné tazkosti pacienta. Snahy o
prili§ vel'ké a rychle ibytky hmotnosti ¢asto zlyhaju a si
spojené s rychlym obnovenim pdvodnej hmotnosti.
Liecba obezity je zaloZzend na  kognitivno-
behaviordlnych postupoch zameranych na vysvetleni
zdravotnych problémov spojenych s obezitou, zdsad
spravneho Zivotného $tylu, v motivacnych technikéch.
Délezité je zvySenie fyzickej aktivity (aspoit 30 mintit
denne). Ubytok hmotnosti md zabezpetit zniZenie
prijmu potravy diétou niZSou neZ je stanoveny
energeticky prijem ureny podla veku, pohlavia a
vykondvanej telesnej aktivity. ZniZovanie hmotnosti ma
byt pozvolné asi 0,5 kg tyzdenne a md trvat’ miniméalne
6 mesiacov. Po ukonéeni nizkokalorickej diéty ma
nasledovat’ program, ktory je zamerany na udrzanie
spravnych stravovacich ndvykov a dostatocnej fyzickej

aktivity a ma trvat celoZivotne. Ku komplexnej liecbe
obezite patria aj relaxané techniky a lie¢ba vSetkych
sprievodnych ochoren.
V pripade, ak tbytok hmotnosti pocas 3 - 6 mesiacoch
liecby obezity je nedostatocny, je mozné zahdjit pomocnud
medikamentéznu liecbu. V sicasnej dobe poZadované
kritérida pre lieky na lieCbu obezity vyzaduji preukdzanie
vyznamného tbytku hmotnosti (v kg aj v %) po minimdlne
ro¢nom uzivani. Nakol'ko doévodom liecby obezity je
zniZzenie rizik, poZaduje sa aj dokaz o ovplyvneni
najdolezitejSich rizikovych faktorov (kardiovaskuldrnych
ochoreni, diabetu). Nie je moZné nepredpokladat’ dlhodoby
efekt po ukonceni liecby, preto liek musi byt u¢inny aj pri
dlhodobom podévani pri zachovani jeho bezpecnosti. I ked’
idedlny liek zatial neexistuje, stanovené kritérid Ciastocne
spiiiaji iba neddvno zavedené lieky na dlhodobé podévanie -
sibutramin (inhibitor uptaku noradrenalinu a serotoninu,
Reductil) alebo inhibitor ¢revnych lipaz, orlistat (Xenical).
StarSie lieky, tzv. anorektikd pdsobiace stimuldciou CNS
adrenergnym alebo serotoninovym mechanizmom, tieto
kritérid nespifand a v krajinach EU sa prestdvaji pouZivat.
Ukoncena bola aj registracia lieku Adipex retard s obsahom
fenterminu. Fenfluramin a dexfenfluramin, boli z dovodu
neziaducich d¢inkov na srdcové chlopne z pouZivania
stiahnuté. Nevhodné je tieZ poddvanie efedrinu spolu s
kofeinom (v  niektorych  krajindich  obsiahnuté v
potravinovych doplnkoch) pre riziko kardiovaskuldrnych
neziaducich dc¢inkov.
Liecba liekmi sa ma prehodnotit’ po tvodnych 12 tyZdiioch a
pri nedostatocnom poklese hmotnosti sa ma od d’alSieho
podavania lieku upustit’ (tzv. non-responderi). Pri poklese
hmotnosti (responderi) mozno v medikamentdznej liecbe
pokracovat’ pri mesacnych kontrolach. Liecba sa prerusuje,
ak sa vyskytni neZiaduce ucinky.

Kritkodobé (4-6-12 tyzdiiov) alebo cyklické poddvanie

liekov pri liecbe obezity sa neodportica.

Pre medikamentéznu lie€bu platia tieto zdsady:

1. nemaji sa pouzit pri lahkych formach nadvahy,
"schudnuti do plaviek" alebo na formovanie postavy z
estetickych doévodov,

2. nie vSetci pacienti potrebuju lieky, potrebu liecby liekmi
musf{ urcit’ lekdr, nie pacient sdm alebo lekdrnik,



3. liecba liekmi sa pouziva v snahe zlepsit’ stravovacie
zvyklosti a Zivotny Styl,

4. medikament6zna liecba obezity ma byt pod
dohl'adom lekdra, najlepSie Specializovaného na
liecbu obezity s ndvStevami minimilne raz za
mesiac. Lekdr musi adekvétne lieCit’ vSetky sucasne
sa vyskytujice ochorenia, ako je cukrovka,
hypertenzia, spankové apnoe atd’.

5. medikamentézna liecba musi byt sucastou
komplexného manazmentu obezity, nadvizovat' na
zmenu v spravani, stravovacich ndvykov, Zivotného
$tylu a zvysenie telesnej aktivity,

6. zahdjit liecbu moZno a7 po minimdlne
trojmesacnom obdobi, ked sa ukdZe, Ze pacient nie
je schopny dodrzat individudlne stanovenu
nizkokalorickd diétu a zmenit’ Zivotny §tyl,

7. medikamentézna liecba sa ma prehodnotit’ po

dvodnom  12-tyZdilovom poddvani a nema

pokracovat’, ak ubytok hmotnosti bol nedostatocny

(non-responderi),

nesmu sa kombinovat’ rdzne lieky na lie¢bu obezity,

9. dodrziavat treba kontraindikédcie liecby uvedené v
suhrne charakteristickych vlastnosti.

10. lieky si nesmieme zamienat za potravinové
doplnky, ktoré bud dopliaji alebo nahridzaji
zlozky potravy, pri ich pouzivani sa tiez neda
ocakavat' dlhodoby ucinok, presahujici dobu ich
pouzivania,

11. medzi lieky proti obezite nepatria diuretikd (lieky na
odvodnenie) a obstipancid (lieky proti zdpche ).
Tieto lieky sa pouZivaju iba na liecbu prislusného
ochorenia obézneho pacienta.

I
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OZNAM O VYSLEDKOCH ARBITRAZI:
NIMESULID A COX 2 INHIBITORY

V Eurépskej agentire pre lieky (EMEA) boli ukoncené
arbitraze, ktoré sa tykali nesteroidnych antiflogistik
nimezulidu a COX-2 inhibitorov (tzv. koxibov).
Stucastou arbitrazi si aj nové znenia a zmeny v Sthrne
charakteristickych vlastnosti.

Dolezité zavery tychto arbitrdZi su uvedené nasledovne:

Nimesulid

Maximélna ddvka je 2x100 mg denne. Z toho dovodu sa
sily s 200 mg nimesulidu nebudu registrovat’.

Indikdcie systémového poddvania: Akitna bolest,
symptomatickd lie¢ba bolestivej osteoartritidy, primdrna
dysmenorea.

Indikdcie pre lokdlnu aplikdciou: vyvrtnutie a akitna
traumatickd tendinitida.

Trvanie podavania ma byt’ ¢o najkratsie.

Nemd sa podavat’ s inymi hepatoxickymi liekmi a s
alkoholom.

COX - 2 inhibitory (celecoxib, etoricoxib, parecoxib,
rofecoxib, valdecoxib)

Vyhoda koxibov oproti klasickym NSAID z pohladu
gastrointestindlnych neziaducich d¢inkov je niZSia, neZ sa
predpokladalo.

Boli pozorované komplikdcie zo strany GIT- krvacania a
perforacie (vratane umrti).

Opatrnost je nutnd u pacientov s vysokym rizikom
komplikdécif: starsi, uZivajici ASA alebo iné NSAID a s GIT
komplikdciami v anamnéze.

Kontraindikiciou je aktivny pepticky vred alebo krvicanie
do GIT.

Pri pouzivani spolu s ASA (aj nizSich didvok) je zvySené
riziko ulcerécii v GIT.

Nenahradzaji ASA v prevencii ochoreni kardiovaskuldrneho
systému.

Opatrnost’ je potrebna pri pacientoch s ICHS.

Pre moZnost’ vzniku retencie tekutin je nutnd opatrnost’ pri
srdcovom zlyhani, hypertenzii, edémoch, diuretickej liecbe a
pri riziku hypovolémie.

Kontraindik4ciou je zlyhanie srdca (NYHA III-IV).

Exantém a urtikdria moZu byt’ Castejsie u niektorych COX -2
inhibitorov.

Vel'mi vzacne sa moézZu vyskytnit zavazné kozné neZiaduce
reakcie (toxickd epidermdlna nekrolyzy, Steven Johsonov
syndrém., exfoliativna dermatitida) a alergické reakcie.

OZNAM O ZMENE SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI- CRESTOR
- ROSUVASTATIN

Stitny tstav pre kontrolu lie¢iv schvilil tieto zmeny v
Sthrne charakteristickych vlastnosti pre vSetky sily lieku
CRESTOR, registrovany spolocnostou Astra Zeneca:

1. U kazdého pacienta sa ma zacat’ s davkou 10 mg/den, aj
ked’ sa prechddza z inej lieCby. Zvysit davku na 20
mg/defl sa md aZ po 4 tyZzdnoch liecby s ddvkou 10 mg,
ak ju pacient potrebuje.

2. Davka 40 mg/den sa nesmie podat’ pacientovi, ktory ma
predispozicné faktory na vznik
myopatie/rhabdomyolyzy:

a. stredne zdvazné rendlne zlyhanie (klirens kreatininu
pod 60ml/min),

b. hypotyreézu,

c. osobni alebo rodinnd anamnézu vrodeného
svalového ochorenia,

d. v anamnéze svalovu toxicitu u iného HMG-CoA
inhibitora reduktizy alebo fibritu,

e. abusus alkoholu,

f. situdcie, pri ktorych sa moé7Zu zvysit plazmatické
koncentrécie (sticasné uZzivanie cyklosporinu alebo
gemfibrozilu),

g. pacienti japonského alebo ¢inskeho pdvodu,

h. sucasné uZivanie fibratov.

3. Davku 40 mg/den ma zahdjit’ az po 4 tyzdinoch uZivania
davky 20 mg/denn iba Specialista pri tazkej
hypercholesterolémii  u  pacientov s  vysokym
kardiovaskularnym rizikom. (U nds preskripcné
obmedzenia stanovuje kategoriza¢na komisia MZ SR).



Bezpecnostny profil lieku za predpokladu, Ze sa pouZiva
v stlade so schvdlenymi pravidlami zostal nezmeneny.

STIAHNUTIE LIEKOYV VIOXX A CEOXX

Dna 30.9.2004 farmaceutickd spolocnost Merck so
svojou dcérskou spolo¢nostou Merck Sharp & Dohme
ozndmila, Ze dobrovolne stahuje celosvetovo svoje
lieky s obsahom rofecoxibu. Jednd sa o liek zo skupiny
analgettk - nesteroidnych antiflogisttk ureny na
symptomatickd liecbu osteoartrézy a reumatoidnej
artritidy a primdrnej dysmenorey.

Do6vodom stiahnutia z trhu sd vysledky klinickej Stidie
APPROVe, ktord poukdzala na zvySené riziko
kardiovaskuldrnych neziaducich dcinkov pri dlhodobom
podavani. V Kklinickej Stidii bolo zahrnutych 2600
pacientov a zvySené kardiovaskuldrne riziko oproti
skupine pacientov bez liecby (placebo) sa ukdzalo azZ po
18 mesiacoch liecby. Pri kratSom ako 18 mesa¢nom
uzivani lieku riziko neziaducich ucinkov nebolo
zvySené.

Bezpecnost tohto lieku, a ostatnych liekov zo skupiny
tzv. coxibov, bola priebeZne prehodnocovand a v rdmci
Eur6pskej tnie prebehlo arbitrdZne konanie. Vysledkom
boli zmeny v poskytovanych informdcidch pre
zdravotnickych pracovnikov (suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku), predovSetkym v Casti dolezité
upozornenia. SUKL informoval o tychto zmenich dia
12.7.2004.

Na Slovensku st registrované lieky VIOXX a CEOXX v
niekol’kych liekovych silach.

Pacienti, uzivajici tento liek nemusia ihned prerusit
liecbu. Majui vSak navstivit svojho lekdra, aby im
predpisal iny vhodny liek, ktorych je na trhu dostatocné
mnozstvo.

V suvislosti so zruSenim registricie za¢alo v EMEA
preverovanie vSetkych liekov tejto skupiny, zamerané na
kardiovaskuldrne riziko.

HLASENIA NEZIADUCICH UCGINKOV V ROKU
2003

Pocet hlaseni: 772 (o 32 viac nez v roku 2002)
Pocet zien: 499 Pocet muzov: 273 Pomer
zeny /muzi: 1.83: 1
Hlasenia z nemocnic:
459

Zavazné reakcie: 173 2241 %

Hlaseni od drzitelfov registracného povolenia: 11

312 Hlasenia z ambulancii:

Do 1 roka: 22 2.85 %
Od 1 do 4 rokov: 16 2.07 %
Od 5 do 14 rokov: 43 5.57 %
Od 15 do 24 rokov: |47 6.09 %
Od 25 do 60 rokov: |344 44.56 %
Od 60 do 79 rokov: |263 34.07 %
Nad 80 rokov: 36 4.66 %

Pocet reakcii bolo 190. NajCastejSie hlasené reakcie
boli:

Pocet | Reakcia Y% v celej
databaze
120 | Exantém makulo- | 10.58 3132
papularny
78 | KaSel 6.88 638
54 | Exantém erytematdzny | 4.76 1703
42 | Exantém 3.70 1829
41 | ZvySenie CPK 3.62 54
40 |Zihlavka 3.53 1081
37 | Horucka 3.26 807
32 | Dermatitida kontaktna | 2.82 328
29 | Bolest brucha 2.56 345
29 | Svrbenie 2.56 1891
24 | Bolest hlavy 2.12 308
23 | Hnacka 2.03 238
23 | Edém angioneuroticky | 2.03 491
22 | Dychavica (dyspnoe) 1.94 784
19 | Vracanie (davenie) 1.68 639
18 | Zimnica 1.59 218
17 | Zihlavka akutna 1.50 274
15 | Reakcia v mieste inj. 1.32 155
14 | Zapal v mieste injekcie | 1.23 93
14 | Parestézia 1.23 177
14 | Dyspepsia 1.23 198
13 | Edém v mieste aplik. 1.15 28
13 | Edém nbh 1.15 64
13 | Edém tvare 1.15 706
12 | Absces v mieste inj. 1.06 53
12 | Nauzea 1.06 478
10 |Exantém v  mieste| 0.88 14
vpichu

10 | Lymfadenopatia 0.88 45

Nové reakcie v naSej databanke:

Porucha extrapyramidova (3x), Jazva (3x), Bolest kosti
(2x), Crevné zvuky abnormélne, Vytok z prsnika,
Zapach z (st mandlovy, Dysestéza, Dyskinéza
tarditivna, Extrasystoly supraventrikularne,
Hypertriglyceridémia, Svrbenie v mieste vpichu, Libido
znizené, Neocakavane neucinny liek, Bolest svalov a
kosti, Vredy pazeraka, Osteomyelitida, Porucha
sietnice, Krvacanie sietnicové, Reakcia kozna lokal.,
Umrtie nahle, Synovitida, Porucha Slachy,
Tromboflebitida hlboka, Tyreoiditida, Xeroftalmia

Hlasenych liekov bolo 432 (v roku 2002 bolo 301).
NajcastejSie to boli:

PocCet |Liek %

29 Lyophilized BCG Vac. 3,76
26 Lipanthyl 3,37
20 Gopten 2,60




18 Fastum 2,33 Dolny Kubin 15 1.94
18 Prestarium 2,33 Bratislava v. 15 1.94
17 Augmentin 2,20 Martin 14 1.81
::g ;:?:yerin ?gg Bratislava Il. 14 1.81
. 2 Lucenec 13 1.68
12 Amoxiklav 1,55 Bratislava lll. 13 1.68
12 Enap 1,559 -
10 Duomox 1,30 E?_"Oca 12 1.55
10 Paralen 1,30 Zilina 11 1.42
10 Remicade 1 ’30 Prievidza 11 1.42
10 Zocor 1,30 PieStany 11 1.42
Trnava 10 1.30
llava 10 1.30
Ziar nad Hronom 9 1.17
Hlasenie podfla odbornikov: Velky krtis 9 117
Odbor PoCet  |% Kysucké nové mesto |8 1.04
interny 255 33.03 Bardejov 8 1.04
kozny 230 29.79 Spigska nova ves 7 0.91
obvodny Uzemny lekar 75 9.72 Rimavska sobota 6 0.78
detsky 53 6.87 Nitra 6 0.78
alergologicky a imulolog. 17 2.20 Levice 6 0.78
ocny 16 2.07 RuZomberok 5 0.65
reumatologicky 16 2.07 Dunajska streda 5 0.65
kardiolég 15 1.94 Skalica 4 0.52
hygienicka a protiepidem. |14 1.81 Reviica 4 0.52
TBC a respiraénych choréb |14 1.81 Poprad 4 0.52
psychiatricky 13 1.68 Nové mesto nad
zdravotnik laik 9 1.17 Vahom 4 0.52
urologicky 6 0.78 Presov 3 0.39
ortopedicky 6 0.78 Partizanske 3 0.39
dorastovy 5 0.65 Banské Bystrica 3 0.39
infekény 5 0.65 Topolgany 2 0.26
hematolégia 4 0.52 Sala 2 0.26
radiodiagnosticky 4 0.52 Detva 2 0.26
chirurgicky 4 0.52 Banovce nad Bebr. |2 0.26
Zensky 4 0.52 Zlaté moravce 1 0.13
farmaceut 3 0.39 RozZhava 1 0.13
ostatné uzko Spec.odbory |2 0.26 PovaZské Bystrica 1 0.13
nervovy 2 0.26 Krupina 1 0.13
KoSice-okolie 1 0.13
Hlasenia podla okresov: g;(i(;a 1 812
Mesto Pocet %
Bratislava I. 129 16.71 Ani jedno hlasenie neprislo z tychto okresov:
Bratislava IV. 75 9.72 Malacky, Pezinok, Senec, Galanta, Hlohovec, Senica,
Kosice |. 72 9.33 Myjava, Puchov, Komarno, Namestovo, Tur¢. Teplice,
Trencin 54 6.99 Tvrdosin, Banska Stiavnica, Brezno, Poltar,
Michalovce 50 6.48 Zarnovica, Humenné, KeZmarok, Medzilaborce,
Nové zamky 26 337 Sabinov, Snina, Starda Lubovna, Stropkov, Svidnik,
Gelnica 26 3.37 Sobrance.
TrebiSov 24 3.11
Liptovsky Mikulas 24 3.11
Zvolen 18 2.33
Vranov nad Toplou |16 2.07




Precitajte si ndvod na druhej strane.

Doverné

SPRAVA O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU

Inicidlky pacienta (meno, priezvisko) .....

Neziaduce reakcie: 1.......ccoocvevververiuernennns

Vznikla reakcia u hospitalizovaného pacienta? dno-nie

O hospitalizdcia pre NUL?
O bol ohrozeny zivot pac.?

Prestal sa liek podavat’?
Upravila sa reakcia po vynechani lieku ?
Objavila sa reakcia po novom podani ?
PouZival pacient liek v minulosti?
Anamnéza: 00 NUL na lieky?

O alergia?
Je sprdva z klinickej skuisky? dno-nie
Odbornost’ lekara:
Meno lekdra:

| Podanie

O predizenie hospitalizicie?
O trvalé poskodenie pac.?

| Davka | od do

ano-nie

4no- nie- neviem

4no- nie- neviem- nepodal sa
4no - nie - neviem

AKE?. s
O fajcenie? O tehotenstvo? O alkohol,drogy
z epidemiol. Stidie? 4no nie

nemocnicny lekar? 4no nie

Adresa zariadenia:

REAKCIE, KTORE SI ZASLUHUJU ZVYSENU POZORNOST.

Krvny systém: hemolytické anémie, koagulopatie, poruchy kostnej drene

Kardiovaskularny systém: dysrytmie, zastavenie srdca, srdcové zlyhanie,
kardiomyopatie, hypertenzia, hypotenzia, ischemickd choroba srdca/infarkt myokardu
Centralny nervovy systém : insomnia, anorexia, cerebrovaskuldrna prihoda, kéma,
kvalitativne poruchy vedomia (zmétenost, delirium),tardivne dyskinézy, desinhibicné
prejavy (hostilita, agresivita, autoagresivita, irritabilita), liekova zdvislost’ alebo abusus,
depresivny syndrém, epilepsia alebo jej zhorSenie, extrapyramidové syndromy,
hyperpyrexia, intrakranidlna hypertenzia, neurolepticky maliny sy., neuropatie, syndrém
vynechania lieku

Gastrointestinalny systém: kolitida, krvdcania do GIT, cirh6za pecene, dysfunkcia
pecene, fibr6za pecene, ileus, pankreatitida, perforicie, peritonitidy, pseudo-obStrukcie
Imunitny systém: anafylaxia, arteritida, liekovd horti€¢ka, LE syndrém, polyartritis
noddza, vaskulitida.

Malignity : vSetky

Porychy metabolizmu: acid6za, dysfunkcia nadobli¢iek, hyperkalcinémia,
hyperkalémia, hypokaliémia, hyponatriémia, dysfunkcia hypofyzy, porfyria, poruchy
Stitnej Zlazy.

Kostny systém: artropatie, aseptické kostné nekrdzy, osteomalécie, patologické fraktiry
Uropoeticky systém: dysfunkcie obli¢iek, retencia moc¢a

Pohlavné organy: potrat, krvicanie pocas tehotnosti, poruchy menstruaéného cyklu,
infertilita, gestdzy, vrodené malformécie

Respiraény sytém: alveolitida (alergickd, fibrotizujica), bronchospazmus vratane
zhorSenia, astmaticky zdchvat, pneumonitida, zlyhanie respirdcie, tromboembdlie,

Kozné choroby: angioneuroticky edém, buldzne erupcie, generalizované exfoliacie,
epidermalna nekrolyza

Zmyslové organy: katarakta, kornedlne inkldzie, glaukém, zhorSenie sluchu,
vestibuldrne poruchy, zhorSenie zraku



STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel:. fax.: 02 5245 33 39 email: pomocky-sukl@slovanet.sk

Hlasenie neziaduceho ucinku, nehody, poruchy azlyhania
zdravotnickej pomocky’

Pracovisko:

Ulica:

PSC: Mesto:

Meno lekara:

Telefén: Fax:

Détum hlédsenia: Podpis:

Vyrobca zdravotnickej pomocky (adresa):

Nézov zdravotnickej pomdcky: Typ zdravotnickej pomdcky:

Model alebo katal6gové &islo: Cislo série alebo SarZe:

Datum nehody, poruchy, zlyhania: Miesto vzniku nehody, poruchy, zlyhania:

Inicidlky pacienta: Détum narodenia: Pohlavie

(meno, priezvisko) Deti Mesiac: Rok: muz L]
zZena ]

Popis nehody, poruchy, zlyhania:

" Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomdcky sa povazuje kazda porucha fungovania alebo zmena charakteristickych
vlastnosti alebo uc¢innosti vykonu zdravotnickej pomdcky, ktora: a) by mohla spdsobit’ smrt” alebo spdsobila smrt’, alebo zavazné
poskodenie stavu pacienta alebo pouZivatela; b) je pri¢inou sustavného stahovania zdravotnickej pomocky alebo zdravotnickych
pomdcok rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom



