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 22.2.2017 0 13.30 hod !

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

Navrh programu:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zaujmov

3. Organizacné zalezitosti
¢ Informécia o personalnych zmenach
e Program stretnuti na polrok 2017

4. Hlasenia podozreni na neziaduce G¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Prehl’ad hlaseni za rok 2016
e Prehl'ad hlaseni za januar 2017
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e HIlasenia neziaducich tc¢inkov vakcin

5. Eurdpske procediry v pdsobnosti SUKL — informacie a prehlady

e SR ako Lead Member State (LMS) pre PSUR/PSUSA
erytromycin/tretinoin — Start 10.2.2017

e DHPC

e Referaly
o Ukoncené
- SGLT?2 (cangliflozin, dapagliflozin, empagliglozin) — zvysené riziko amputacie palca
na nohe pridané ako menej ¢asty NUL

o prebiehajuce

epriamo UCinkujlice antivirotika na lieCbu hepatitidy C — riziko reaktivacie
hepatitidy B a riziko hepatocelularneho karcinoému.

e lieky s obsahom metylprednisolonu na im/iv podanie - riziko anafylaktického Soku
u pacientov alergickych na mlie¢ne proteiny pre obsah laktatu

¢ gadoliniové kontrastné latky — akumulacia v organoch, navrh na deregistraciu

echinolén a fluorochinolény — pretrvavajuce zavazné NU  ovplyiujice
muskuloskeletarny a nervovy systém



e retinoidy — teratogenita, efektivnost’ PPP a neuropsychiatrické t¢inky
e faktor VIII — rozdiely medzi pripravkami ziskamymi z krvi a rekombinantnymi
pripravkami

6. Zmeny v spdsobe vydaja liekov
e stanovisko k statusu OTC, Rp a pod.

e vydaj v ramci vedeckého odporacania
7. Oznamenia PAS stadii
8. Buletin Liekové riziko

9. RoOzne

10. Schvalenie zaverov

Vasu pripadnii nea¢ast’, 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, 14.2.2017

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