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KAMPAN KE ZVYSENI HLASENI
NEZADOUCICH UCINKU
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Smysl systému hlaseni podezieni na NU

, Zlepseni znalosti o bezpecCnosti LP

%, Zjisténi novych, dosud nepopsanych zavainych NU
(hl. vzacné a velmi vzacné)

=, Ovéfeni frekvence vyskytu/zavaznosti znamych NU
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Vyznam hlaseni nezadoucich Gcinku

=, McNaughton, Huet, Shakir - An investigation into drug products withdrawn
from the EU market between 2002 and 2011 for safety reasons and the
evidence used to support the decision-making (BMJ Open 2014,;4:e004221
doi:10.1136/bmjopen-2013-004221)

%, 2002-11 stazeno z trhu 19 LP kvuli bezpecnosti
%, U 18 z nich hlavni ddvod hlagené NU

=, Rofecoxib — 6711 IM, thioridazin — 179 arytmii,
lumiracoxib — 92 poruch jater, rimonabant — 918
psychiatrickych potizi, rosiglitazon — 10 834 kardialnich
potizi, bufexamac — 10 alergickych reakci
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Epidemiologie NU

=, Hospitalizace - dle US studii (Lazarou 1998, Bond

2006) vyskyt NU , fatalni 0,32%
=, Extrapolace na CR — pres 2 miliony hospitalizaci/rok
NU 2-7% - (fatalni 7 026)

%, Prakticti Iékati - dle FR udaju se kazdy PL setka za
rok se zhruba zavaznymi NU

=V CR pies 5 000 PL — nejméné NU

%, Celkem v CR NU/rok?
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Pocet hlasenych podezieni na NU z CR 2007-14
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Hlaseni NU v r. 2014

= celkem 2471

%, zavainé NU 2193 (88,7%)
>, hlaseni umrti 89

>, hospitalizace 707

= celkem SUKL 1430

%, 592 zdravotnik(/1217 hlaseni

~, od 1 lékare 55 — 34 — 28 hlaseni
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Pocet hlaseni 1.1.- 15.5.2015

, Celkem

=, Od zdravotnikd na SUKL
%, Od pacientl na SUKL

=, Od MAHs
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Kampan ke zvyseni hlaseni 2015

, Letacky pro zdravotniky — spoluprace s MAHSs pri
distribuci

%, Seminare pro lékate (kongres PL, pediatr(, kurz CLK,
,Cirkus“ o oCkovani pro pediatry — 9 sympozii)

=, e-learning pro CLK

s, Spoluprace s LF

~, Seminare pro lékarniky

s, Zpravodaj Nezadouci ucinky léku
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FV Zpravodaj

%, http://www.sukl.cz/sukl/nezadouci-ucinky-leciv-
informacni-zpravodaj

>, Rubrika Nahlasili jste nam
%, Statistika a informace o hlasenych NU
, Informace o zpusobu hlaseni

 Vyzvy k hlaseni
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BEZPECNA LECIVA

Prvni &islo Zpravodaje Nezadouci Gcinky 1é¢iv
pro letodni rok piinasi jako obvykle celkovou
bilanci toho, co bylo nahlaseno v uplynulém
roce, tedy v roce 2014.V celkové bilanci piina-
Sime vycet, kolik hlaseni jsme obdrzeli za cely
rok a z jakych zdroju pochézela, kolik z nich se
tykalo zdvaznych nezadoucich Gcinkl a o jaké
typy zévaznosti se jednalo, kdo ndm hlésil,
vEetné poctu hladeni od jednotlivych odbor-
nosti ékafh. Zajimavéjsi cast roéni bilance
hladenych podezieni na nezadouci Ucinky lé-
Civ—tedy na jaké |écivé pripravky pfislo nejvice
hlaseni a o jaké konkrétni reakce se jednalo - si
ponechame do piistiho &isla.

Pro toto ¢islo jsme vybrali opét nékolik za-
jimavych kazuistik z nahldenych nezadou-
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INFORMACNI ZPRAVODAJ / STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV /
NAHLASILI JSTE NAM Obsah
cich G&inkd.V posledni dobé jsme se néko- Nahtlasﬂl jste1nam. 2
likrat setkali s tim, Ze lékaf & lékarnik mél h -
dobry Umysl nahlasit nam své podezieni na o ATOTE] 3 2ot ko ke
nezadouci G¢inek prostfednictvim webo- S steonat
vého formulafe na ww.sukl.cz, ale z riznych i
S::)Vtgd“;ﬁ ‘rl'}umvypl‘ner:; f°m:“|a'e ”e<§i” ‘ICL Diklofenak — rozvoj nekrozy po intramuskulrni aplikaci
foto pfindsime névod postupu a nékoli >stana2
zésad pro spréavné vyplnéni naseho webo-
vého formulare. Hormonalnf antikoncepce a nezadouci tcinky po vysazeni
Kromé informaci o zméné v pouzivani l&&iv, »strana 3
které s ohledem na zvy3eni bezpeénosti pou- - e e e
Zivani doporucila nedévno Evropské agentu- Nezédozgcll 4uc1nky i prpravia BidSené UKL
ra pro léCivé pfipravky, pfinasime v tomto &is- e
le také informaci o tom, co znamena symbol »strana 3
;‘;’F’)‘;’\‘/ﬁu":’”he'"'k“ v dokumentu [E¢ivého Valprost — rizika uZivéni v téhotenstvia mitochondridini
' toxicita
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Po +ich pradcich, pane doktore,
nz. je wi lip. Ale manz elka

Fika, 2. mam posledni doboun
néjakoun divnon barvu,

HEPATOTOXICITA JE MOZNY NEZADOUCI UCINEK MNOHA LEKU.
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Co jste wi to dal z.a l2k, pane doktore?
Co he bern, nemiazun vibee spat,

a kdyz. usnun, tak mam piiSerng sny. E:)
3

MNOHO LEKU MUZE VYVOLAVAT RUZNE PORUCHY
NERVOVEHO SYSTEMU NEBO PSYCHICKE PORUCHY.
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To stradng svidi, pane doktore.
Takhle jsem osypang od +2
doby, co nzivam +en novy Ik,

PORUCHY KUZE PATRIi MEZI
NEJCASTEJS| NEZADOUCH
UCINKY LEKU.
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Co 4o ma znamenat, pane Ja nevim, sestricko, od 42 doby,
Neovaku, vz.dyt jste wmel V) co jsem dostal +y nove prasky,
vi.dycky nizky Hak! . wme povad boeli hlava a huei wi v uSich.

!

LEKY MOHOU PUSOBIT NEJRUZNEJSi KARDIOVASKULARNI POTIZE.
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VEem zdravotnikam
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Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,
Vazeneé zdravotni sestry a ostatni zdravotnici,

prosime, hlaste sva podezieni na nezadouci ucinky lékd Statnimu
ustavu pro kontrolu lé¢iv. Pomuzete tak zlepsit informace o bezpec-
nosti Iékid, Vase hlaseni mohou v disledku vést i ke zménam v pouzi-
vani lékl tak, aby byly bezpecnéjsi pro Vase pacienty.

Vice informaci o hlaseni nezadoucich tGéinku véetné formulafre pro
hlaseni najdete na www._sukl.cz.

O zajimavych kazuistikach nezadoucich Gcéinkd léka, které nam byly
nahlaseny, spolu s novinkami ve farmakovigilanci, si mizete precist
v informacnim zpravodaji Nezadouci ucinky léciv. VSechna cisla jsou
dostupna na uvedeném webu.

Deékujeme Vam za spolupraci pri sledovani bezpecnosti léciv.

S pozdravem
Oddeleni farmakovigilance

_Statni astav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
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Dékujeme vsem firmam, které s nami
dobre spolupracuji

a v ramci nasi kampané zajistuji distribuci
letacku!
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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