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Smysl systému hlášení podezření na NÚ 

Zlepšení znalostí o bezpečnosti LP 

Zjištění nových, dosud nepopsaných závažných NÚ 
(hl. vzácné a velmi vzácné) 

Ověření frekvence výskytu/závažnosti známých NÚ 
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Význam hlášení nežádoucích účinků 

McNaughton, Huet, Shakir - An investigation into drug products withdrawn 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 staženo z trhu 19 LP kvůli bezpečnosti 

 U 18 z nich hlavní důvod hlášené NÚ 

Rofecoxib – 6711 IM, thioridazin – 179 arytmií, 
lumiracoxib – 92 poruch jater, rimonabant – 918 
psychiatrických potíží, rosiglitazon – 10 834 kardiálních 
potíží, bufexamac – 10 alergických reakcí 
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Epidemiologie NÚ 

Hospitalizace - dle US studií (Lazarou 1998, Bond 
2006) výskyt NÚ 1,75-6,7%, fatální 0,32% 

Extrapolace na ČR – přes 2 miliony hospitalizací/rok  

 NÚ 2-7% - 44 000 – 150 000 (fatální 7 026) 

Praktičtí lékaři - dle FR údajů se každý PL setká za 
rok se zhruba 2,6 závažnými NÚ 

V ČR přes 5 000 PL – nejméně 13 000 NÚ 

Celkem v ČR 60 000 – 160 000 NÚ/rok? 
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Počet hlášených podezření na NÚ z ČR 2007-14 
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Hlášení NÚ v r. 2014 

celkem 2471 

závažné NÚ 2193 (88,7%) 

 hlášení úmrtí 89 

 hospitalizace 707 

celkem SÚKL 1430 

592 zdravotníků/1217 hlášení 

 od 1 lékaře 55 – 34 – 28 hlášení 
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Počet hlášení 1.1.- 15.5.2015 

Celkem 

Od zdravotníků na SÚKL 

Od pacientů na SÚKL 

Od MAHs 
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Kampaň ke zvýšení hlášení 2015 

Letáčky pro zdravotníky – spolupráce s MAHs při 
distribuci 

Semináře pro lékaře (kongres PL, pediatrů, kurz ČLK, 
„cirkus“ o očkování pro pediatry – 9 sympozií) 

e-learning pro ČLK 

Spolupráce s LF 

Semináře pro lékárníky 

Zpravodaj Nežádoucí účinky léků 
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FV Zpravodaj 

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

Rubrika Nahlásili jste nám 

Statistika a informace o hlášených NÚ 

Informace o způsobu hlášení 

Výzvy k hlášení 
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Děkujeme všem firmám, které s námi 
dobře spolupracují 

a v rámci naší kampaně zajišťují distribuci 
letáčků! 
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Děkujeme za pozornost 

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV 

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10 

tel.: +420 272 185 111 

fax: +420 271 732 377 

e-mail: posta@sukl.cz 
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