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SUKLO

SPONTANNE HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV

* Objavovanie, vyvoj a ucinné vyuzivanie liekov
=> zvysSovanie kvality zivota, skracovanie Casu
straveného v nemocnici, zachranovanie zivota

» Verzus
* Neziaduce reakcie a ucCinky
=> vyznamna zataz na verejneé zdravie
 Odhad: 5% hospitalizacii zapridifiuja NUL
5% hospitalizovanych trpi nasledkami NUL
« NUL - 5 najbeZnejsia pri¢ina umrtia u
hospitalizovanych
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SUKLO

VYZNAM SPONTANNEHO HLASENIA

— Zaklad farmakovigilancie

* napriek meniacemu sa prostrediu, zmenam v
zdravotnej starostlivosti, v regulacii liekov a
dohladu nad liekmi - farmakovigilancie

— Efektivny a dostupny zdroj informacii

o relativne nenaroc¢ny na zdroje

o hie je potreba Specialneho tréningu

o zahrnuje vSetky lieky po€as ich zivota, aj OTC
lieky

— Zdroj detekcie neo€akavanych neziaducich ucinkov
+ signaly casto az po dilhodobom pouzivani lieku

 NUL nezname pri registracii lieku, vratane
neznamych interakcii, kontraindikacii,
specialnych opatreni a pod.
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SUKLO

VYZNAM SPONTANNEHO HLASENIA

 Klucova uloha pri monitorovani bezpecnosti
liekov => zdravotnicki pracovnici

« Pacient - Lekar — predpisované lieky
 Pacient - Lekarnik — lieky OTC
« NUL + Podozrenie na nekvalitu

« Kvalita hlaseni , doplnujuce udaje
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SUKLO

LIMITACIE SPONTANNEHO HLASENIA

* Nehlasia sa vsetky hlasenia

» Hlasenie znamych neziaducich uc¢inkov
* Neuplné informacie

* Indukované hlasenia

« Ro6zne informacie podla zasielatela
(lekar, lekarnik, pacient, drzitel’)

 Neda sa urcit’ frekvencia vyskytu
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KLy
SU KL vinky z EU legislativy

Novinky z EU legislativy — platnost’ jul 2012
SMERNICA 2010/84/EU (meni a dopiria 2001/83/ES)

Pojem ,neziaduci ucinok®

— rozsirenie o hlasenie NUL z nespravnej medikacie
Pouzivat termin “podozrenie na neziaduci
ucinok”

Rozsirenie osob povinnych/opravnenych hiasit
NUL.:

— pacientske organizacie

— pacienti

Hlasenie NUL - moznost’ priameho
elektronického hlasenia
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SUKLO

Hlasenie neziaducej reakcie pri generickej substitucii
lieku lekarnikom a generickej preskripcii lieku lekarom

Pri podozreni, ze pozorovana reakcia bola spdésobena
liekom v ramci jeho generickej substitucie alebo
genericke) preskripcie v hlaseni uviest:

* Obchodny nazov lieku, ktory reakciu vyvolal

* QObchodny nazov lieku, ktory bol nahradeny (predtym
pouzivany liek)

» Reakciu alebo reakcie

 Uviest tiez medzi reakciami ,reakcia v dosledku
substitucie lieku“

« \ysledok opatovného zavedenia povodneho, pévodne
uzivaneho lieku
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SUKLO

Hlasenie NUL na pomocnu latku

Pri podozreni, ze pozorovana reakcia bola
sp6sobena pomocnou latkou v lieku

v hlaseni uviest’

Obchodny nazov lieku, vhodné tiez uviest Sarzu
Pomocnu latku, ktora reakciu vyvolala

Reakciu alebo reakcie

Uviest tiez medzi reakciami ,reakcia na
pomocnu latku®

O O O O
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SUKLO

Celkovy poéet NUL a vyskytv pediatrickej populdcii
2008-2010

Z toho pocet
Celkovy pocet NUL u deti,

prijatych NUL dorastu
rok n n
20

2008 845 170

16,1
2009 1037 164

13,8
2010 1053 109
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SUKLO

Celkovy poéet NUL a vyskyt v pediatrickej populacii

2008-2010 (graf)
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SUKLO

SPONTANNE HLASENIE NEZIADUCICH

UCINKOV
> \VVZdy mysliet aj na NU liekov pri tazkostiach pacienta
> podozrenie na NUL hlasit. pokial moZno bezodkladne

®SUKL d’akuje véetkym zdravotnickym
pracovnikom, ktori hlasia neziaduce
ucinky liekov a podielaju sa tak na zvyseni
bezpecnosti pacientov.
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