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 bezpeénost’ lickov SUKL, ktoré sa

bude konat’

v stredu 19.9.2018 0 13.30 hod !

v zasadacke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv, v novej budove na prvom poschodi

vlavo.

Navrh programu:

1.

2.

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktov zaujmov

Organizacné zalezitosti

Hl&senia podozreni na neziaduce ucinky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie

e Hlasenia neZiaducich Gc¢inkov vakcin

Eurdpske procedury v posobnosti SUKL
e Tigecyklin — aktudlny stav procesu centralizovanej registracie

e Referaly
o Prebiehajlce
o Metotrexat — chyby v davkovani u pacientov s reumatoidnou artritidou

e Signaly
o Hydrochlorotiazid — nadorové ochorenia koze
o Sildenafil — pl'icna hypertenzia a fatalne pripady pri pouziti mimo schvalenej
indikacie — pocas intrauterinného vyvoja
o Fingolimod — autoimunitna hemolyticka anémia, reaktivacia HPV infekcie
e DHPC (uverejnené na stranke SUKL)

Zmeny v spOsobe vydaja liekov
Rozne

Schvalenie zaverov



Vasu pripadni neaéast’, 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, 7.9.2018

RNDr. Tatiana Magalova MUDr. Janka Tisonova, PhD.
veduca oddelenia farmakovigilancie predsedni¢ka KpBL
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