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 29.05.2019 o 13.30 hod !

v zasadaCke Statneho ustavu pre kontrolu lieiv, v novej budove na prvom poschodi
vlavo.

Navrh programu:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktov zadujmov
3. Organizacné zélezitosti
4. Hlasenia podozreni na neziaduce u¢inky za uplynulé obdobie, narodné signaly
e Statistika hlaseni NUL za marec — méj 2019
e Zavazné neziaduce reakcie za posledné obdobie
e Vyber kazuistik k postdeniu kauzality
e Hlasenia neZiaducich G¢inkov vakein
5. Eurdpske procedury v pdsobnosti SUKL
e Referaly
o metotrexat - chyby v ddvkovani u pacientov so zapalovymi ochoreniami
o fenspirid — riziko predlZenia QT intervalu
o tofacitinib — zvySené riziko pl'icneho embolizmu a celkovej mortality
e Signaly
o aminokyseliny a vitaminy na parenterdlnu vyZivu novorodencov - signal
zvysenej mortality v pripade nedostato¢nej ochrany lieku pred svetlom
o 1ibuprofen, ketoprofen - signal zavaznej exacerbacie infekcii
o SSRI a SNRI - signal perzistentnej sexualnej dysfunkcie po vysadeni liecby
o VEGF inhibitory - signal artériovej disekcie a aneuryzmy
6. RoOzne

Switch statusu vydaja lieckov z Rx na OTC:

e Detralex 500 mg, 30 a 60 tbl flm
e C(lotrimazol AL 100 mg a 200 mg, tbl vag



7. Schvalenie zaverov

Vasu pripadna netast’, prosim, oznamte na sekretariat komisie SUKL, tel.: 02/507 01 207 alebo
na pharmacovigilance@sukl.sk. Na tato adresu zasielajte aj pisomné pripomienky k zaslanym
materialom.

Bratislava, 15.05.2019

PharmDr. Michal Radik MUD:r. Janka Tisonova, PhD.
tajomnik KpBL predsednicka KpBL



