KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 207, 507 01 329

POZVANKA

Pozyvame Vas na zasadanie Komisie pre bezpeénost’ lickov SUKL, ktoré sa bude

konat’
v stredu 22.10.2014 o0 13.30 hod !

v zasadacke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, v novej budove na druhom
poschodi.

Névrh programu:

1.

2.

3.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktov zaujmov

Organizacné zalezitosti
e Informacia o audite farmakovigilancie na SUKL
Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie, signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e Hlasenia neziaducich u¢inkov vakein

. DHPC za posledn¢ obdobie

Simulect — varovanie pred OFF label use pri transplantacii srdca
Vectibix — chybny preklad v SPC
Arzerra — poinfuzne reakcie
SonoVue — upravené kontraindikacie
Aceklofenak — kardiovaskularne riziko
. Interferony Beta — riziko
PRAC informécie
a. Referaly
e Agomelatin — hepatotoxicita a sledovanie pocas liecby
e Valproaty v tehotenstve
e [zotretinoin systémovy — PPP program
¢ Kodein na lie€bu kasl'a — obmedzenie u deti
b. Signaly
Zmeny v spdsobe vydaja liekov
= Ziadosti o zmenu vydaja lieku
* Informacie o prebiehajtcich spravnych konaniach vo veci ,,zmena vydaju lieku

opo o

—

13

Oznamenia PAS stadii

Risk manaZzment plan, rutinnd a nadstavbova farmakovigilancia

10. Bulletin Liekove riziko

11. R6zne



12. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnt neaéast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/50701206 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tito adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materidlom.

Bratislava, 6.10.2014 prof. MUDr. M. Kriska, DrSc.


mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

