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Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

0Od 1.9.2012 zacali platit’ na Slovensku, tak ako v celej Eurdpskej tnii, nové pravidla na vykonavanie
farmakovigilancie — dohl'adu nad bezpe¢nostou lickov. Nové pravidla sa dotykaji zasadnym spdsobom
¢innosti farmaceutickych spolo¢nosti ako aj narodnych kompetentnych organov, v pripade Slovenska
Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv. Jedna z oblasti, v ktorej boli urobené vyrazné zmeny je oblast’ hldsenia
neziaducich ucinkov lickov.

Podl'a novej definicie sa za neziaduci G€inok lieku (synonymum neZziaduca reakcia alebo vedl'ajsi uc¢inok
lieku — termin pouzivany v pribalovej informacii pre pouzivatel'a) povazuje kazda reakcia na liek, ktora je
Skodliva a nechcena. Moze vzniknut pri pouziti lieku v sulade s jeho registraciou pri zachovani jeho
indikécii, kontraindikacii a davkovania, alebo aj mimo ramec registracie. Moze ist’ aj o profesionalnu
expoziciu lieku, napr. ked’ neziaduci ucinok vznikne u osoby, ktora s nim manipuluje, ako je oSetrovatel,
zdravotna sestra alebo farmaceut. Podmienky pouzitia liecku mimo registracie zahriiujii netimyselné alebo
umyselné predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie lieku alebo chybu v podani. O neziaducom uc¢inku
mozeme hovorit’ vtedy, ked’ kauzalny vzt'ah medzi lickom a neziaducou reakciou je aspoii na urovni
zdovodnitel'nej moznosti.

Pre zdravotnickeho pracovnika je diagnostika, diferencialna diagnostika a hlasenie podozrenia na neziaduci
Gi¢inok lieku otazka profesionalnej zodpovednosti. Podl’a jeho pracovného zaradenia je do roznej hibky
zapojeny do diagnostiky ochorenia a diferencialnej diagnostiky, v ramci ktorej ma zvazovat’ aj moznost’, Ze
ochorenie mdze byt prejavom neziaduceho ucinku lieku. V odévodnenom pripade moze podla potreby
pacienta odoslat’ na pracovisko, ktoré urobi podrobnti diagnostiku, ur¢i diagnoézu a urobi diferencialnu
diagnostiku ochorenia, a v pripade, Ze existuje zdovodniteI'na moznost’ podielu lieku na vzniku alebo
zhorSeni ochorenia, zasle hlasenie. V jednoduchsich pripadoch vSak tazkosti pacienta méze posudit’ aj
lekar prvého kontaktu, farmaceut alebo farmaceuticky laborant. V takomto pripade moze poslat’ hlasenie

o podozreni na neziaduci u¢inok.

Rovnaka profesionalna zodpovednost’ plati aj pre zdravotnicke zariadenia, ¢i si to nemocnice, ambulancie,
lekarne, tirady verejného zdravotnictva, zdravotné poistovne alebo Urad pre dohl'ad na zdravotnou
starostlivostou. Urcuje to aj zakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, ktory dokonca
neposielanie hlaseni o neziaducich ucinkoch lickov alebo nehod zdravotnickych pomdcok povazuje za
spravny delikt, ktory je mozné pokutovat’. Na splnenie tejto povinnosti md mat’ pracovisko vypracované
postupy, napr. lekaren ma mat’ k dispozicii tlacivo, ktoré méze poskytnut’ pacientovi, aby ho vyplnil.
Lekarnik alebo farmaceuticky laborant mu mézu pri vypliiovani pomdct. Lekaren potom moze zabezpecit’
zaslanie hlasenia na SUKL.
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Hlasenie podozrenia na neziaduci u€¢inok moze zaslat’ aj sam pacient alebo rodi¢ diet’at’a, ked’ je
presvedceny, ze za vzniknuté tazkosti moze liek, a to aj bez toho, ze by navstivil lekara. Mo6Ze to byt aj

v tom pripade, ked’ sa jeho nazor odliSuje od nazoru lekara. Informacie o moznostiach hlasenia podozreni
na neziaduci u¢inok budu v budicnosti uvedené v pribalovej informécii pre pouzivatela.

V sucasnej dobe sa nekladu Ziadne obmedzenia pre hlasenie, teda hlésit’ sa mozu reakcie zname,
ocakavané, podrobne popisané v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo v pribalovej informacii.
Mozu to byt aj reakcie doposial’ nepopisané, tazké aj menej tazké, vyzadujuce zmenu lieku. Netreba
podcenovat’ ani 'ahké reakcie, ktoré maji svoj vyznam, lebo ovplyviiuji adherenciu pacienta k liecbe,
napr. hnacka, zapcha a pod.

Hlasit’ podozrenie na neziaduci G¢inok lieku je mozné viacerymi sposobmi:

Zaslanim vyplneného tlativa na adresu SUKL
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia bezpecnosti lickov a klinického skusania
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
V sucasnej dobe sa pouzivaju dve tlaciva na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok, jedno
vSeobecné tlacivo pre vSetky lieky a druhé pre vakciny. Dostupné st na stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost’ lieckov — Hlasenie o neziaducich ti¢inkoch.

Zaslanim vyplneného tla¢iva faxom na ¢islo +421 2 507 01 237

Zaslanim vyplneného tla¢iva emailom na adresu neziaduce.ucinky@sukl.sk

V pripade podozrenia na neziaduci u¢inok vakciny sa hlasenie ma poslat’ aj na regionalny tstav
verejného zdravotnictva prislichajici k bydlisku, pricom sa pouziva zvlastne tlacivo.

Hlasenie je mozné poslat’ tiez na adresu, ktor poskytuje drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku.
Tieto adresy sa uvadzaji napr. v priamej komunikécii so zdravotnickym pracovnikom (tzv. DDL —
Dear Doctor Letter, DHPC — Direct Healthcare Professional Communication), ktorym drzitel’
oznamuje rozne dolezité informéacie tykajuce sa bezpecnosti, kvality alebo dostupnosti lieku.

Pre vyuzitie hlasenia st nutné aspont minimalne tdaje o pacientovi (aspon pohlavie a vek), o podozrivom
lieku, aspon jedna reakcia pacienta a idaj o zasielatel'ovi hlasenia. Pre komplexné postidenie pripadu je
potrebné poznat’ ¢o najviac podrobnosti:

Podrobnosti o pacientovi, jeho meno a priezvisko, datum narodenia alebo vek, pohlavie.
Podrobnosti o podozrivom lieku, jeho cely nazov, preco sa liek uzival (indikacia), davka, ako dlho
sa liek uzival, ¢i i8lo o opakované podanie. V pripade biologickych liekov a vakcin treba vzdy
uviest’ aj Sarzu lieku.

Ostatné lieky uzivané pacientom. Vyznacit’ treba pripadnu interakciu medzi liekmi.

Podrobnosti o neziaducom tc¢inku, o mézu byt’ rézne priznaky, laboratorne nalezy, syndromy
alebo ochorenia. Uvedené¢ moZzu byt aj podrobnosti, napr. velkost’ opuchu, telesna teplota

v stupnoch Celzia, laboratorna hodnota a pod. Dolezity je ¢asovy Udaj o tom, kedy sa objavila
neziaduca reakcia, napr. bezprostredne po uziti lieku, v priebehu uzivania lieku, po skonceni
uzivania a pod.

Udaje o vysledku reakcie, ¢i musel byt’ pacient hospitalizovany (&i doslo k predizeniu
hospitalizacie u hospitalizovaného pacienta), ¢i doslo k priamemu ohrozeniu zivota, k umrtiu,
zdravotnému postihnutiu, ¢i ndsledkom bola trvalé alebo zdvazna funkénd neschopnost’ alebo sa
reakcia prejavila vrodenou tichylkou (kongenitalna anomalia) alebo znetvorenim (malformacia).
Dalsie informacie, ako st vysledky vy3etreni, prepustacie spravy alebo pitevné protokoly.
Gdaje o zasielatel'ovi hlasenia: titul, meno, priezvisko, pracovisko, adresa, kontaktné udaje.

V pripade, Ze ide o udaje z ro6znych druhov poregistracnych studii alebo organizovanych zberov
udajov, je potrebné tento fakt tiez uviest’.
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SUKL zaslané hlasenie zaeviduje, prideli sa mu unikatne &islo, posudi ho, zapise v §truktiirovanej forme
do databanky, a ked’ spiiia kritéria zdvaznosti, zasle do eurépskej databanky Eudravigilance a drzitePovi
rozhodnutia o registracii lieku. Prepis do databanky musi byt’ ¢o najpresnejsi, preto su potrebné kvalitné
udaje v hlaseni. V pripade, ze tdaje nie st dostatocné alebo st nejednoznacné, je potrebné skontaktovat’ sa
so zasielatel'om hlasenia. Kazdy novy udaj sa musi priradit’ k prvotnému hlaseniu a doplnit’ do databanky
— tzv. nasledné hlasenie.

Udaje v databankach sa spracovavaju viacerymi spdsobmi. Prvym je automatické generovanie moznych
signalov pomocou pocitacovych programov. Nakolko pocty hlaseni na dany liek podliehaja r6znym
vykyvom, je potrebné jednotlivé hlasenia posudzovat’ individudlne za vyuzitia expertov pre dant oblast’.

Druhym spésobom je prehodnocovanie lieku v periodickych intervaloch, pricom drzitel’ vypracovava
spravu o tomto prehodnoteni (tzv. PSUR - Sprava o periodickom hodnoteni bezpe¢nosti lieku). Toto
posudenie drzitelom hodnoti bud’ ¢lensky Stat (v pripade narodnych registracii), referencny ¢lensky Stat
alebo Eurdpska agenttra pre liecky (EMA). V pripade zistenia zadvaznych novych skuto¢nosti sa pouzivanie
lieku prehodnocuje a zvazuja sa preventivne opatrenia na znizZenie rizika poskodenia pacienta lickom.

Dalsie informacie je mozné ziskat’ na stranke www.sukl.sk v casti Bezpecnost’ liekov:

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok vakciny

Odkaz na databanku neziaducich uc¢inkov Eudravigilance

Priame komunikacie o bezpe¢nostnych rizikach so zdravotnickymi pracovnikmi (DHPC)
Tlacové spravy SUKL

Blizsie informacie o prehodnocovani sprav o periodickom hodnoteni bezpe¢nosti lieku

Lickové informacné centrum

Ustav farmakologie a klinickej farmakolégie LF UK
Sasinkova 4
813 72 Bratislava
Tel.: 02 59357 229

farmakologia.sekreatariat@fmed.uniba.sk
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