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STAROSTLIVOSTI
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MUDr. L. Bozekova, CSc.
Podporené grantom VEGA.

Posledna kauza koxibov s dokumentovanim
kardiovaskularneho rizika znovu upozornila na
nedostatky v hodnoteni bezpetnosti liekov. VZity
stereotyp predpisovania a pouZivania liekov ¢erpa
z predstavy, Ze regulatné agentry pri ich
registracii maju k dispozicii dostatok poznatkov
0 bezpecnom pouzivani prislusného lieku. K tomu
prispieva g uceovy postoj vyrobcov liekov, ktori
pre komerc¢ny Uspech radSe vidia aproklamuju
hlavne pozitivne stranky lieku. Nedostatok
Specifickych acitlivych metéd na odkryvanie
neZiaducich Ucinkov spolu suvedenymi postojmi
prinaSa moznost vzniku liekovych tragédii &
v dobe nérastu poznatkov o liekoch.

| ked’ farmakodynamické vlastnosti lieku a jeho
predpokladany  pohyb  vorganizme moZno
definovat’ na zaklade predregistracnych stadii, pre
lekéra ale g pre farmaceuta (najma vol'nopredajné
lieky) zostava Uloha zhodnotit’ predpokladany
prospech ariziko u konkrétneho pacienta, ktorému
ordinuje liek a poskytuje navod na pouZitie. Riziko
daného lieku v redlng praxi je vZdy nutné spgjat’
skonkrénym pacientom. Poznanie faktorov
pacienta vplyvajucich na vysledny efekt lieku
stvisi so zékladnymi vedomostami, diagnostickou
sklisenostou a moznostami lekara. Ani to vsak
nestaci, ak nieje snaha aktivne pétrat’ po vedl'ajSich
tcinkoch daného lieku.

Deklarovany neZiaduci ucinok farmakoterapie
sa mdze, ale hlavne nemusi prgavit udaného
pacienta. V kaZzdom pripade |ekér, ale g farmaceut,

u ,svojho pacienta® musi predpokladat’, Ze pacient
mdze nadobudnit’  presvedéenie 0 negativnych
vlastnostiach ordinovaného lieku, ¢o vedie k znizeng
compliance av konecnom dsledku Kk zniZzovaniu
dovery niden klieku, ale predovSetkym Kk lekarovi
alekérnikovi. Tym bezpochyby klesd efektivnost
farmakoterapie a nésedne i kvalita zdravotne
starostlivosti.

NevSimavost’ k hodnoteniu rizika lieku, ktorého
slicast’ou je g monitorovanie neziaducich uc¢inkov, je
prvym krokom k nekvalite zdravotng starostlivosti.
Monitorovat’ riziko je povinnostou nielen vo forme
zéznamu do zdravotngl dokumentécie pacienta, ale tiez
jeho hlasenia na predpisanom tlative do Narodného
centra (SUKL Bratislava). Tieto povinnosti sice
vyplyvaju zo Z&kona o lieku, Etického kodexu lekara
ad’alSich smernic a dokumentov nizSg pravng sily, ale
v nasSich podmienkach sa nedostatoc¢ne plnia.

Okrem vyznamu hodnotenia rizika u momentalne
lieceného pacienta, monitorovanie rizika formou
hldsenia NUL a analyza zhromazdenych dat si
zdrojom pre poznanie novych hrozieb liekov vo forme
novych neZiaducich U¢inkov. Tieto nové poznatky
poméahaju formulovat’ nové stratégie UcinngSich metod
farmakoterapie. Ako priklad méze poslUzit pripad
spirolaktonu v terapii  chronického  srdcového
zZlyhdvania. Na zéklade EBM &udii sa zniZila
mortalita po pridani spirolaktonu k zékladng terapii
ACElI, digoxinu, beta- blok&torom. Anglické analyzy
publikované v BMJ 2004 vSak poukézali na vysSie
nebezpetenstvo  hyperkaliémie zvlast u starSich
pacientov. V¢asné monitorovanie predpokladanych
NUL, akym je hyperkaliémia po kombinacii
spirolaktonu s ACEI, mbze zabranit' vzniku rizikove)
situécii. Kvalitu Zivota mozno vyjadrit g vyskytom
neZiaducich reakcii, teda ich prevencia je jednoznatne
cielom  kazdodenngf  ¢innosti  zdravotnickych
pracovnikov.
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ZAVAZNY NEZIADUCI UCINOK
PO UZiIVANI AMOXICILIN-KLAVULANATU.
Bozekova L., KriskaM., Kamenska R.

Siroké pouzivanie amoxicilin — klavulanovej
kyseliny pri infekciach rézne lokalizacie nesie zo
sebou riziko vyskytu zavaznych neZiaducich
acinkov. Od roku 1988, kedy bola prvykrét
identifikovan& hepatitida sikterom ako neZiaduci
acinok po lieku s kombindciou Uginnych l&tok
amoxicilin-klavulanat, je v databaze MEDLINE
uvedenych viac ako 200 spréav o cholestaticke)
hepatitide po podavani uvedengj kombinacie.

V Néarodnom centre pre sledovanie neZiaducich
acinkov liekov SR sme prijali spravu o zavaznom
neZiaducom G¢inku s nasledkom smrti s obrazom
perakitneho zlyhania pecene s hepatorendnym
syndrémom, pricom ako podozrivy liek bol
oznageny pripravok Augmentin.

PredloZzeny pripad pacienta zo Slovenska,
lieceného kombindciou upozoriuje na mozny
vyskyt zavaZzného neziaduceho Uc¢inku scielom
zvysit opatrnost pri indikovani  tohto casto
pouzivaného antibiotika.

24- ro¢nému pacientovi bol 10 dni pred prijatim
do nemocnice ordinovany pripravok amoxicilin-
klavulanova kyselina v davke 2x1 g denne pre
zépal prieduSiek. Po piatich dinoch uZivania musel
liecbu prerusSit pre nechutenstvo, napinanie na
vracanie a tazobu Zalldka. Napriek ukonceniu
liecby taZkosti pacienta pokracovali apri
laboratérnom vysetreni sa zistili zvySené hodnoty
hepatdlnych enzymov. Suvedenymi t'aZkost'ami
bol prijaty na infekénu kliniku na diferencidlnu
diagnostiku hepatalngj lézie. Pocas hospitalizacie
bola zistend hepatomegalia. Sérologicky bola
vylic¢ena hepatitida A, B a C. Pacient dostaval
hepatoprotektiva a diétu.

Na 4 den hospitalizécie sa stav pacienta néhle
zhorsil. Dostavila sa vyrazna slabost’, vracal amal
hnacku.  Pri objektivnom  vySetreni  bol
konStatovany nemeratelny tlak, slaby pulz, vyrazna
distenzia brucha, oligiria a cyanéza. Laboratérne
sa zistila vyrazna porucha hemokoagulécie, vel'mi
vysoké hodnoty transaminéz, urey a kreatininu. Po
zabezpeceni vendzneho pristupu boli pacientovi
podavané  plazmaexpandéry, katecholaminy
aantitrombin.  Stav.  bo  hodnoteny  ako
hepatorendlne zlyhanie. Pre pretrvavajlcu cyanézu
sa realizovanym USG zistila vyrazna tekutinova
kolekcia v pravegy pohrudni¢ngj duting, vény sa
nepodarilo vizualizovat'.

Hepatologické konzilium hodnotilo stav  ako
perakitne  hepatdlne  zlyhanie s najvacSou
pravdepodobnostou  poliekové.  Pacient  bol
preloZeny na oddel enie anestéziol 6gie a intenzivnej

mediciny, kde sa stav napriek intenzivne terapii
progresivne zhorSuje. Interné konzilium uvaZovalo
o trombotizécii hepatédinych vén (Bud-Chiariho Sy).
Pri zvyraznengj cyanGze, hypotenzii abradykardii sa
nedarilo stav udrzat’ apo 2-hodinove
kardiopulmonéngj resuscitécii bol konstatovany exitus
letalis.

Pri pitve bola konStatované akdtna nekr6za pecene -
hepatodystrofia flava vteréne velkokvapdckového
stukovatenia pecene a ako pri¢ina smrti bolo uvedené
akdtne pecenové zlyhanie.

V epikrize  pitevného ndlezu sa v ramci
diferencidlng diagnézy uvaZuje o virusove resp.
autoimunitng  pricine  ochorenia, ktoré  vSak
nepodporuje  pozitivne  serologické  vySetrenie
arovnako histologicky ndlez sa nepriklana k uvedeng
etiologii. Terén velkokvapdekového stukovatenia
spolu s veku neprimeranym zvézivovatenim srdcového
svalu mbze svedtit g pre eanoltoxickl pricinu
z&kladného ochorenia, hoci v anamnéze Udaje o ablze
nie sd.

Pri konfrontovani tohto zavazného neZiaduceho
Gcinku sudajmi slieratirou sme nadli publikované
kazuistiky resp. série kazuistik, no presnd mierarizika
niejeuréeni

Retrospektivna kohortové Studiav UK analyzovala
93433 pacientov, ktori uzivali lieky s kombinaciou
amoxicilin/klavulanova kyselina a 360 333 pacientov
uzivajcich lieky s obsahom amoxicilinu samotného
vrokoch 1991-92. Poskodenie pecene zidtili v 35
pripadoch. Po kombinacii sa poskodenie vyskytlo u 21
pacientov. Tri Stvrtiny z postihnutych pacientov malo
cholestaticky typ poskodenia spojeny svyraznym
vzostupom katalytickej koncentrécie a ikterom. Riziko
bolo vySSie po opakovang preskribcii a zvySovalo sa s
vekom pacientov. Podkladom hepatotoxicity po
amoxicilin/klavulandte  je  svysokou pravdepo-
dobnost’ou imunoal ergicky mechanizmus.

Bulletin Liekové riziko upozornoval na riziko
vzniku ikteru po kombinacii amoxicilin — kyselina
klavulanova uz v roku 1996. PredloZena kazuistika je
dévodom na zvySenie opatrnosti pri predpisovani tohto
unas velmi obldbeného antibiotika a prehodnotenie
jeno redng  potrebnosti  pri lokalizovanych
anekomplikovanych infekciach ¢asto virusového
pbvodu. Vyskyt tohto idiosynkratického neziaduceho
acinku  je nizky azvétsa je reverzibilny.
Monitorovanie klinického stavu pacienta spolu
suréenim katalytickej koncentrécie pecene prispeie ku
véasnému odhaleniu hepatalnych neZiaducich U¢inkov
amoxicilin-klavulanatu.

Literatira:

Gresser U.: Amoxicillin —clavulanic acid therapy may be
associated with severe side effects- review of the literature.
Eur. JMed Res.2001, 6, s. 139-149



Bozekova L.: Rizikové faktory vzniku ikteru po
amoxycilinklavulanate. Liekové riziko , 1996, 9, s. 2,
1996

Komisia pre bezpetnost’ lie€iv

V centre zaujmu Komisie pre bezpecnost’ lieciv su:
Generické alendronéty - sposobuju vécsie
riziko poSkodenia ezofdgu nez originalny liek?
Urgentna antikoncepcia (Postinor-2, Escapelle)
- je zvySenériziko zavaznych neziaducich
acinkov pre Zeny pod 16 r?

Ak ste pozorovali neziaduce U¢inky, prosim,

poslite hidsenie.

POZASTAVENIE REGISTRACIE VAKCINY
HEXAVAC

Eurdpska komisia pozastavila registréciu
centralne registrovang hexavalentng  vakciny
HEXAVAC Vakcina je uréend pre dojcatd a deti na
ochranu pred diftériou, tetanom, ciernym kas'om,
virusmi hepatitidy B, detskej obrny a infekciou
spdsobenou Haemophilus influenzae typu b.

Registrdcia HEXAVACU sa pozastavila ako
preventivne opatrenie z dévodu obév o dlhodobu
prevenciu proti infekéngj Zltacke typu B. Nasleduje
po zisteni znizengl imunogenicity (odpovede
organizmu na svoju obranu proti ochoreniu) na
zZlozku lieku pre infekéna Zltacku typu B.
Predpokladd sa, Ze je to spbsobené variabilitou
vyrobného procesu tejto zlozky vakciny, ktora
mbze viest k zniZzeniu dlhodobej ochrany proti
hepatitide typu B.

Detom, u ktorych sa ockovanie touto vakcinou
neukon¢ilo, sa ma pouZit druha hexavalentna
vakcina, aebo ina kombindcia vakcin. Touto
vakcinou zaockované deti nie s vystavené
Ziadnemu bezprostrednému riziku.

BlizSie informéacie si na www.sukl.sk

OZNAM O ZMENE SUHRNU ;
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
EZETROL (ezetimib)

EZETROL patri do nove triedy latok
znizujucich  lipidy, ktord sdektivne inhibuje
intestindlnu absorpciu cholesterolu a pribuznych
rastlinnych sterolov a ma mechanizmus Gcinku,
ktory sa lisi od ostatnych tried latok zniZujucich
cholesteral.

Stany Ustav pre kontrolu lieciv schvélil tieto
zmeny v Suhrne charakteristickych vlastnosti, ktoré
sa tykaju nasledujacich neziaducich reakcii

hldsenych zriedkavo alebo velmi zriedkavo po uvedeni

lieku do praxe:

- myopatia/rabdomyolyza a zvySené hodnoty CPK
zvySeny International Normalised Ratio (INR) u
pacientov, ktorym bol ezetimib pridany k
warfarinu
hepatitida, cholelitidza a cholecystitida
trombocytopénia
V slvidlosti s poruchami svalstva a rabdomyolyzou

nemozno v hlésenych pripadoch vyl(cit kauzélny

vztah s liecbou pripravkom Ezetrol. V klinickych

&tadiach nedodlo v stvislosti s pripravkom Ezetrol k

zvySeniu myopatie alebo rabdomyolyzy v porovnani s

prislusnym kontrolnym ramenom (placebo aebo

samotny statin), ¢o nasvedcujetomu, Zetieto reakcie sa
nevyskytuju ¢asto.

Kvoli znamym neZiaducim svalovym reakcidm na
statiny a iné latky zniZujace lipidy, v sividlosti s
ojedinelymi pripadmi hlasenymi pri pripravku Ezetrol,
sa lekérom predpisujucim liek odpor¢a monitorovat’
vSetkych pacientov, u ktorych sa zatina terapia
pripravkom Ezetrol. Pacienti maja byt informovani o
riziku myopatie a pouceni, aby svojmu lekarovi
okamzite hlasili akukolvek nevysvetlitelni svalova
bolest, citlivost alebo slabost. Ezetrol, akykol'vek
statin a akékol'vek inalétka, u ktorg je znama spojitost’
so zvySenym rizikom rabdomyolyzy sa mé& okanzite
vysadit’, ak je podozrenie na myopatiu alebo ak je
myopatia diagnostikovana.  Pritomnost  svalovych
symptémov uvedenych vy&Sie v spojeni s hladinou
kreatinfosfokindzy (CPK) >10 nasobok HHN, sa mé&
pri absencii ing prijatelng pri¢iny povaZovat za
indikator myopatie.

Dalgj bola doplnena ¢ast’ tykajlica sa interakcii, u
pacientov  lietenych sG¢asne cyklosporinom a
pripravkom Ezetrol. U tychto pacientov sa maju
monitorovat’” koncentracie cyklosporinu. Podkladom
toho si vydedky Studie, v ktorgy bola expozicia
cyklosporinu (100 mg jednorazovo) mierne zvySena
(priblizne o 15%), ak pacienti opakovane uZivali
ezetimib (20 mg).

OZNAM O POUZIVANI ANTIDEPRESIV U
DETi A ADOLESCENTOV

Eurdpska liekova agentira (EMEA) vydala dna
25.4.2005 tlatova spravu o ukonceni prehodnotenia
pouZivania antidepresiv. zo skupiny selektivnych
inhibitorov spétného vychytavania serotoninu (SSRI)
ainhibitorov  spatného vychytavania serotoninu-
norepinefrinu (SNRI) u deti a adolescentov.
Prehodnotenie sa tyka liekov, ktoré obsahuju tieto
acinné latky: atomoxetin, citalopram, duloxetin.
escitalopram,  fluoxetin,  fluvoxamin, mianserin,
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milnacipran, mirtazapin, reboxetin,
sertralin a venlafaxin.

Upozortiuje sa v ng na problém suicidalneho
spréavania (samovrazedné pokusy a samovrazedné
myslienky) ahostility (predovSetkym agresivita,
vzdorovité spravanie azlost), ktoré boli v
priebehu klinického skiSania castejSie pozorované
udeti adospievajucich liecenych uvedenymi
antidepresivami Vv porovnani sde’mi a
dospievajucimi liecenymi placebom.

Text spravy je dostupny na stranke www.sukl.sk.
Kompletnd sprédva v angli¢tine je dostupna na
internetove stranke www.emea.eu.int.

paroxetin,

POJMY, TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI
LIECIV
Pokrag¢ovanie z minulych ¢isiel.

Vyskum rizika lieku

Ci neZiaduci Geinok moze byt spdsobeny liekom sa
zistuje klinickymi Stadiami. Pri porovnani dvoch
skupin, z ktorych jedna berie dany liek a druha
Ziadny (placebo aebo iny liek ak sa porovnévaju
dva lieky) dostaneme takuto tabulku:

neZiaduci Ucinok

pritomny nepritomny
expozicia | ano a b
lickom |nie C d

Relativne riziko - RR (pre porovnavaciu klinicku
alebo kohortovu prospektivnu Studiu)

Je pome incidencie neZiaduceho Gcinku v
exponovang a neexponovang skupine.
Y (a+b)
c/(c+d)

Hodnota relativneho rizika, ktora sarovna 1 znadi,
Ze nie je asociacia medzi podavanim lieku a
neziaducim ucinkom. Ak je tdto hodnota mensia
ako 1, zna¢i v podstate zniZenie rizika (preventivny
(cinok?) vzniku neZiaduceho Uginku u pacientov,
uzivajucich liek. Naopak, ak je hodnota vacSia ako
1, liek vyvolava zvySenériziko vzniku neZiaduceho
Gcinku. Takto ziskana priemernd hodnota méze
predstavovat’ znaéné skreslenie, ak sa neberie do
Gvahy &atistickd vyznamnost odliSnosti  od
hodnoty 1, pricom sa pouZiva chi -kvadrat test
aebo sa uréuju jg intervaly spolahlivosti
(spravidla pre p = 0,05). Pre postudenie zniZenia
rizika je nutne pouZit hornd hodnotu intervalu
spolahlivosti pre zniZenie rizika, a dolnG hodnotu
pre zvySenierizika.

Priklady:
RR = 0,56 (0,30-1,03) - nezmenené riziko
RR =1,33(0,99-1,79) - nezmenenériziko
RR =1,39 (1,05-1,84) - zvySenériziko
RR =0,61 (0,41-0,91) - zniZzenériziko

Tlagiva na hldsenie neziaducich Géinkov
1. Hlasenie neziaduceho G¢inku lieku

V Eurdpske Unii sa pouZiva tzv. CIOMS | tlagivo,
ktoré dluZzi na hlésenie neziaducich Gcinkov od
zdravotnickych pracovnikov, ale a na vymenu Udajov
medzi drZite’mi rozhodnutia o registrécii lieku a
liekovymi agentirami v jednotlivych krajinach. Je ho
moZné pouZit’ miesto doteraz pouzivaného tlaiva.

Adresa: SUKL
Sekcia pre bezpecnost’ liecivaKS
Kvetna 11
82508 BRATISLAVA 26
Kontaktné telef bnne spojenie je: 02 5293 17 32,
fax: 02 5293 17 34, email: pharmacovigilance@sukl.sk

Za hlasenie sa pripo¢itavaju body podra polozky 71
Zoznamu zdravotnych vykonov.

Tlaciva na hlasenie NUL je mozné ziskat' aj na adrese:
IGAZ, Horny Sianec 223, 911 01 Tren¢in 1
tel.: 0831 6580 768 , Fax: 0831 6527 580

E mail- tlaciva@igaz.sk
Cidlo tlativa je 378, cena 0,40 Sk

2. Hlasenie neziaduceho G¢inku, nehody, poruchy
a zlyhania zdravotnickej pomdocky

Podla novely zékona olieku je potrebné hlésit
neZiaduci  G¢inok, nehodu, poruchu azlyhanie
zdravotnickg pomdcky. Hldsenie maju  posidat’
zdravotnicki  pracovnici,  distibatori,  zdravotné
poistovne, uZivatelia, pacienti atd’.

Monitorovanim (vigilance) sa zaober4d Oddelenie
zdravotnickych pomdcok SUKL. Kontaktné telefonne
spojenieje.02 5245 33 42, fax: 02 5245 33 39,

email: pomocky-sukl@stonline.sk

Na internetove stranke SUKL www.sukl.sk je mozné
ziskat' vSetky potrebné tlaciva na ozndmenie
klinického skiSania ZP a na hldsenie neziaduceho
ucinku, nehody, poruchy a zlyhania ZP.
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Precitajte s ndvod na druhej strane.

Déverné 0
OO
SPRAVA O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU
Iniciédlky pacienta (meno, priezvisko) ............ DAUM NA .o Sex: muz Zena
Da&tum neziaducej reakCie:.......cccurverincrincrincniieas
NEZAAUCE TEBKCTIE L.ttt ettt ettt et eea et sttt st b se e ettt e e et ebs s et snntas O

Vzniklareakcia u hospitalizovaného pacienta? &ano-nie
O hospitalizécia pre NUL? o prediZenie hospitalizacie?
O bol ohrozeny Zivot pac.? O trvalé poskodenie pac.?

Podozrivy liek: | Podanie | Davka | od do | Diagnéza

|
|
|

I e Y O s
O Y [
I s Y O s

Prestal saliek podavat'? ano-nie
Upravila sareakcia po vynechani lieku ?  ano- nie- neviem
Objavila sareakcia po novom podani ? ano- nie- neviem- nepodal sa

PouZival pacient liek v minulosti? ano - nie - neviem

Anamnéza. o NUL nalieky? AKE?....oovv ettt st s s
o dergia? o fgjcenie? O tehotenstvo? o alkohoal,drogy

Je sprava z klinicke skisky? ano-nie z epidemiol. &adie? ano nie

Odbornost’ lekéra: nemocnicény lekar? anonie

Meno lekara: Adresa zariadenia:

gooooogooon

REAKCIE, KTORE S| ZASLUHUJU ZVY SENU POZORNOST.

Krvny systém: hemolytické anémie, koagulopatie, poruchy kostng drene

Kardiovaskularny systém: dysrytmie, zastavenie gdca, gdcové zlyhanie,
kardiomyopatie, hypertenzia, hypotenzia, ischemické choroba srdcalinfarkt myokardu

Centralny nervovy systém: insomnia, anorexia, cerebrovaskularna prihoda, kéma,
kvalitativne poruchy vedomia (zmétenost’, delirium), tardivne dyskinézy, desinhibi¢né
prejavy (hostilita, agresivita, autoagresivita, irritabilita), liekova zavidost’ aebo ablsus,
depresivny syndrom, epilepsia alebo jeg zhorSenie, extrapyramidové syndromy,
hyperpyrexia, intrakranidlna hypertenzia, neurolepticky maligny sy., neuropatie,
syndrém vynechanialieku

Gastrointestindlny systém: kolitida, krvéacania do GIT, cirhdza pecene, dysfunkcia
pecene, fibroza pecene, ileus, pankreatitida, perforacie, peritonitidy, pseudo-obstrukcie

Imunitny systém: anafylaxia, arteritida, liekova horlicka, LE syndrom, polyartritis
noddza, vaskulitida

Malignity : v&etky

Porychy metabolizmu: acidéza, dysfunkcia nadobliciek, hyperkalcinémia,
hyperkaliémia, hypokaliémia, hyponatriémia, dysfunkcia hypofyzy, porfyria, poruchy
&itng Zlazy.

Kostny systém: artropétie, aseptické kostné nekrézy, osteomal écie, patol ogicke fraktiry
Uropoeticky systém: dysfunkcie obli¢iek, retencia mocu

Pohlavné organy: potrat, krvacanie pocas tehotnosti, poruchy menstruatného cyklu,
infertilita, gestézy, vrodené malformécie

Respiraény sytém: aveolitida (alergicka, fibrotizujica), bronchospazmus vratane
zhorSenia, astmaticky zachvat, pneumonitida, zlyhanie respirécie, tromboembdlie,

Kozné choroby: angioneuroticky edém, buldzne erupcie, generaizované exfoliacie,
epidermdlnanekrolyza

Zmyslové organy: katarakta, kornedlne inklGzie, glaukém, zhorSenie sluchu,
vestibularne poruchy, zhorSenie zraku



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

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

&

Hlasenie neziaduceho Géinku, nehody, poruchy azlyhania
zdravotnickej pomocky’

Pracovisko:

Ulica:

PSC: Mesto:

Meno lekéra:

Tdefon: Fax:

Datum hléasenia: Podpis:

Vyrobca zdravotnicke) pomécky (adresa):

N&zov zdravotnickel pomdcky: Typ zdravotnickej pomocky:

Modd alebo katal 6gové ¢ido: Cido sériealebo Sarze;

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

Inicidky pacienta: Datum narodenia: Pohlavie

(meno, priezvisko) Deit Mesiac: Rok: muz L]
Zena L]

Popis nehody, poruchy, zlyhania:

") Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnicke) pomdcky sa povaZuje kazda porucha fungovania alebo zmena charakteristickych
vlastnosti aebo Ucinnosti vykonu zdravotnickej pomdcky, ktoré: @) by mohla sposobit’ smrt’ aebo spdsobila smrt’, alebo zavazné
poskodenie stavu pacienta alebo pouzivatela; b) je pric¢inou slistavného stahovania zdravotnickel pomécky alebo zdravotnickych
pomocok rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom


mailto:pomocky-sukl@stonline.sk

