KOMISIA PRE BEZPECNOST LIEKOV
STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 337, 507 01 329

POZVANKA

Pozyvame Vas na zasadanie Komisie pre bezpe¢nost’ lickov SUKL, ktoré sa

bude konat’

v stredu 6.4.2016 0 13.30 hod !

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

Navrh programu:

1.

2.

6.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Deklarovanie konfliktov zaujmov

. Organizacné zalezitosti

e Program stretnuti na rok 2016 - aktualizacia
e SK informal meeting 2016 — informécia o programe
e webovy formular — informécie o funk¢nosti, propagéacia pouzivania

. Hlasenia neziaducich uc¢inkov za uplynulé obdobie, narodné signaly

e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e Hlasenia neziaducich uéinkov vakcin

. Eur6pske procedury v posobnosti SUKL — informécie a prehlady

e SR ako Lead Member State (LMS) pre PSUR/PSUSA
- PSUSA na erytromycin+isotretinoin (Isotrexin) — november 2015
e Signaly
- paracetamol/tramadol — hyponatremia a SIADH
- canagliflozin — v klinickom skaSani zvySeny vyskyt amputacii DK
e Referaly
- a/ ukoncené
- inhala¢né kortikosteroidy - zvySené riziko pneumonie u pacientov s CHOCHP
- fusafungin — navrh na ukoncenie registracie (zavazné alergické reakcie,
prehodnotenie risk/benefit v neprospech liekov s obsahom lieciva)
b/ prebiehajuce :
- 1idelalisib (Zydelig) - zvySeny vyskyt umrti v 3 klinickych Studidch v ramene
s idelalisibom (vo vécSine pripadov sposobené infekciami).
- gadoliniové kontrastné latky — ukladanie do r6znych tkaniv tela vratane mozgu
- priamo podsobiace antivirotikd indikované na liecbu hepatitidy C — mozna
reaktivacia virusu hepatitidy B

Zmeny v spdsobe vydaja liekov



1. ziadosti o zmenu (typu II) - zmena vydaja z Rp na OTC:
e Candibene 100 mg, vaginalne tablety 6x100mg;
Candibene 200 mg, vaginalne tablety 3x200mg
Uginna latka: clotrimazol
e Loceryl lieCivy lak na nechty 5 %, 5,574g/100ml
Utinna latka: amorolfiniumchlorid
e Buscopan 10 mg 20 tbl obd
Uginna latka: butylskopolamin
e Montexal 10 mg tbl flm
Utinna latka: montelukast
e Betadine 200 mg vaginalne Capiky
Uginna latka: povidonum iodatum

2. iné — stanovisko k statusu OTC , Rp a pod.

e vydaj v ramci vedeckého odportcania k:
planované podanie zZiadosti o registraciu lieku s uc¢innou latkou: Beklometazén
Dipropionat v koncentrécii 0,05% (50 mikrogramov beklometazonu na jednu davku, v
baleni 20 ml plastova fl'asticka na 100 strieknuti do nosa) - s OTC statusom

e MASK PLUS gél na akné (volnopredajnd ZP s obsahom tretinoinu a klindamycinu) -
podnet zo Slovenskej dermatovenerologickej spolo¢nosti

7. Oznamenia PAS §tadii
PASS studia s Polyoxidoniom — pripomienky

8. Bulletin Liekove riziko 45

9. Robzne

10. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnt neaast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/50701337 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 24.3.2016

MUDr. RuZena Kamensk4 (tajomnik) MUDr. Janka Tisotiova, PhD. (predseda)
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