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farmak ovigllance

BEZPECNA LECIVA

NEZADOUCI UCINKY LECIV — NA CO NEZAPOMINAT?

Co je to nezadouci ucinek léciv?
Nezadouci Gcinek Iéc¢ivého pripravku je ja-
kékoliv nepfiznivd a nezamyslena odezva na
jeho podani, kterd se dostavi po dévce bézné
uzivané k profylaxi, lé¢enf ¢i urceni diagnozy
onemocnéni nebo k obnové, Upravé ¢i jiné-
mu ovlivnénf fyziologickych funkcf.

Co je to zavazny nezadouci ucinek léciv?
Zavazné nezadouci ucinky jsou takové,
které maji za nasledek smrt, ohrozf Zivot, vy-
Zaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni probi-
hajici hospitalizace, maji za nasledek trvalé
¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezenf
schopnosti nebo se projevi jako vrozena ano-
malie ¢i vrozend vada u potomkd.

Co je to neocekavany nezadouci uci-
nek léciv?

Neocekavané nezadouci ucinky jsou ta-
kové, jejichz povaha, zdvaznost nebo dlsle-
dek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi
v souhrnu Udaji o pfipravku (popf. v pfiba-
lové informaci) u registrovaného Iécivého
pripravku nebo jsou v rozporu s dostupnymi
informacemi (napf. se souborem informaci
pro zkousejictho u hodnoceného Iéc¢ivého
pfipravku, ktery neni registrovan).

Co délat, jestlize mam u pacienta po-
dezieni na nezadouci Gcinek Iéku?

Pokud se setkdte s nezddoucim Ucinkem
léku ¢i s jakoukoliv jinou skute¢nosti zdvaznou
ve vztahu ke zdravi vaseho pacienta, jez souvi-
si's podanim lécivého pfipravku (predavkova-
ni, neti¢innost, chyba pfi uzivani apod.) nebo
na ni mate pouhé podezfeni, je vasi povinnos-
ti (stanovenou zdkonem o lécivech) nahlasit
tuto skute¢nost Statnimu Ustavu pro kontrolu
léciv (SUKL). Veskeré informace (véetné pi-
slusného formulare) o tom, jak podat hldseni,
najdete na této webové strance: http://www.
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Statniho ustavu pro kontrolu
l&éi

eciv

sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.  Nahlasit
podezfeni na nezddouci Ucinek Ize i prostfed-
nictvim elektronického formulate. Vyplnéni
formulafe by vam nemélo zabrat déle nez
5 minut, pro pfipadné doplnéni chybéjicich
Udajd vés SUKL bude kontaktovat.

Co se stane s hlasenim?

Kazdé hlaseni je vloZzeno do databdze ne-
zadoucich u¢ink SUKL (Centralni databaze
nezadouci ucink - CONU). Databaze usnad-
nuje sledovéani nezaddoucich ucinkl a umoz-
nuje rychlé vyhodnoceni hldseni. Tym expertd
SUKL, tvofeny predevsim Iékafi a farmaceuty,
hlaseni poté vyhodnocuje a identifikuje pfi-
padné rizikové faktory souvisici se vznikem
nezadoucich ucinkd. Dalsi hodnoceni identifi-
kovanych farmakovigilan¢nich signdld (hypo-
téz o pficinném vztahu mezi podanym lékem
a nezddoucim Ucinkem) zahrnuje i dostupné
informace z dalsich zdrojd, napfiklad z kasuis-
tik publikovanych v literatufte, klinickych hod-
noceni, epidemiologickych studif ¢i informaci
od ostatnich lékovych regulacnich autorit. Ri-
ziko nové zjisténého poskozeni je zhodnoce-
no v kontextu znalosti o spotfebé lécivého pfi-
pravku, popfipadé farmakoepidemiologickych
znalostf o uzivanflécivého pfipravku v klinické
praxi, znamého celkového profilu nezadou-
cich ucinkd |écivého pripravku pfi porovnani
ostatnich terapeutickych alternativ a pfinost
lécby pfi pouzitf Ié¢by v dané indikaci a popu-
laci pacientl. Dosud neumime zhodnotit vy-
znam farmakovigilan¢niho signdlu ve vztahu
k lékové anamnéze pacienta. Vsechny nové
informace jsou peclivé zhodnoceny, a pokud

je to nutné, jsou prijimana regula¢ni opatfenf
smeéfujici ke snizeni rizik pouzivani 1écivého
pripravku. Vsechna hldsenf jsou preddvéna do
databdzi nezadoucich Gcinkd Evropské unie
(Eudravigilance) a Svétové zdravotnické orga-
nizace. Vysledkem hldsenf je také informovani
lékarl, farmaceutl a dalsich zdravotnickych
pracovnikl o novych poznatcich v oblasti
uc¢innosti/bezpecnosti léciv. Systém dosud
nezahrnuje odezvu samotnych pacient(.

Kdo mze/musi hlasit?

Povinnost nahldsit zdvazny nebo neoceka-
vany nezddouci Ucinek danou zdkonem o |é-
¢ivech maji zdravotnicti pracovnici (Iékdrnici,
lékafi, zdravotni sestry), drzitelé rozhodnuti o
registraci, vyrobci léciv, distributofi 1é¢iv, pro-
dejci vyhrazenych |éciv, zdravotnickd zafize-
ni, fyzické nebo pravnické osoby provadéjici
vyzkum Iéc¢iv. Moznost nahlasit zdvazné nebo
neocekavané nezadouci Ucinky SUKL majf také
pfimo sami pacienti, a to prostfednictvim elek-
tronického formulafe na Informacnim portdlu
pro vefejnost (www.leky.sukl.cz). Ceskd repub-
lika se tak zaradila mezi ty clenské zemé EU,

ochrany vefejného zdravi v Iékové oblasti.

Kdo sleduje nezadouci ucinky léciv
v Ceské republice?

Farmakovigilance, tzn. dozor nad lécivy-
mi pfipravky po jejich registraci sméfujici
k zajisténi maximalni bezpecnosti, spada
do kompetence Statniho Ustavu pro kontrolu
lé¢iv. SUKL je tedy zodpovédny za sledovéni
bezpecnosti é¢iv po jejich registraci, tzn. mo-
nitoruje, shromazduje a vyhodnocuje jejich
nezadouci Ucinky a popfipadé pfijima opat-
feni smeérfujici k co nejvyhodnéjsSimu poméru
prospésnosti Iécivého pfipravku vici jeho
rizikim. Shromazdéné informace SUKL sdili
s ostatnimi zemémi Evropské unie a Svétové
zdravotnické organizace.

Kde ziskam vice informaci?

Vice informaci o této problematice ziskate
na webovych strankach SUKL (http://www.
sukl.cz/farmakovigilance). Pro odbornou vefej-
nost Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv publikuje
Informacni zpravodaj Nezddouci ucinky léciv
(http://www.sukl.cz/nezadouci-ucinky-leciv-
informacni-zpravodaj). Aktudlni upozornéni
ohledné nezddoucich Gcinkl lé¢iv mizete po
registraci také ziskdvat emailem (http://www.
sukl.cz/novinky-e-mailem) ¢i prostfednictvim
RSS kanalu (http://www.sukl.cz/rss — Dulezité
informace a upozornén{ SUKL).
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