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 1.6.2016 0 13.30 hod !

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

Néavrh programu:

1.

2.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Deklarovanie konfliktov zaujmov

. Organizacné zalezitosti

e Program stretnuti na druhy rok 2016
¢ informacia o SK PRESS

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

e webovy formular — informacie o funk¢énosti
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e HIlasenia neziaducich tc¢inkov vakcin

. Eur6pske procedury v posobnosti SUKL — informécie a prehlady

e SR ako Lead Member State (LMS) pre PSUR/PSUSA
- PSUSA na spirapril - jesent 2016
- PSUSA na granisetron — jesent 2016
e Signaly
- natalizumab — Tysabri — nekrotizujlca retinitida
- warfarin - kalcifylaxia
- warfarin - potencialny signal
e Referaly
prebiehajuce :
- 1idelalisib (Zydelig) - zvySeny vyskyt umrti v 3 klinickych Studidch v ramene
s idelalisibom (vo vécSine pripadov sposobené infekciami).
- canagliflozin — zvySeny vyskyt amputacii dolnych koncatin v KS v ramene
s canagliflozinom

Zmeny v spdsobe vydaja liekov

e stanovisko k statusu OTC , Rp a pod.
e Betadine 200 mg vaginalne Capiky



Ug¢inna latka: povidonum iodatum

e vydaj v ramci vedeckého odporti¢ania
7. Oznamenia PAS stadii
8. Buletin Liekové riziko

9. Robzne

10. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnt netdast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/507 01 337 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 20.5.2016

Ruzena Kamenska (tajomnik) MUDr. Janka Tisoniova, PhD. (predseda)
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