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Pokroky dosazené ve vyzkumu a vyvoji
lécivych latek pfinesly velké mnoZzstvi terape-
utickych moZnosti. Spole¢né s vyvojem no-
vych latek se zdokonaloval i systém regulace
umoznujici lékarlim a pacientlm zna¢nou miru
ddvéry v kvalitu, i¢innost a bezpecnost Iécivych
pripravkd. Presto je pifpravkdm pred uvedenim
na trh vystavena pouze relativné mala skupina
pacientl (stovky az tisice), ktefi jsou do klinickych
hodnocenf probihajicich pred registraci peclivé
vybirdni a v jejich pribéhu pfisné sledovani.
Po uvedeni pfipravku do klinické praxe se té-
mérF unikdtnim zdrojem informaci o nezddou-
cich ucincich Ié¢iv stdvaji zdravotnicti pracov-
nici: Iékati, Iékdrnici ¢i zdravotni sestry.

Statnf Ustav pro kontrolu Ié¢iv shromazduje
hldseni podezfeni na nezddouci Gcinky lécivych
pifpravkd (NU), které se vyskytnou na Uzemf
Ceské republiky. Hldseni mohou zaslat jednak
zdravotnicti pracovnici pifmo na SUKL (coZ je i je-
jich zékonna povinnost), nebo je posilaji drziteltim
rozhodnutf o registraci (farmaceutickym spolec-
nostem), kteff pak ziskané informace zasilajf také
na SUKL. V roce 2010 bylo zaslano 1744 hlaseni
NU, z nich 1023 zaslali zdravotni¢ti pracovnici
a 721 drzitelé rozhodnutf o registraci (MAH — mar-
keting authorisation holder). Zdravotnicti pracov-
nici zaslali o 175 hldsenf vice nez v roce 2009.

Ze 1744 zpracovanych hlaseni se u 1507
hlasenf jednalo o zévazné a v 237 pfipadech

0 nezdvazné nezadouci Ucinky. Zavazny neza-
douci Ucinek je takovy, ktery ohrozi Zivot, zpl-
sobf smrt, vyZaduje hospitalizaci nebo ji pro-
dlouZi, vyznamné omezi schopnosti, m4 trvalé
nésledky nebo se projevi jako vrozend anomélie
u potomka.

Z 1744 hlaseni NU souviselo 599 s podanim
vakciny, z nich 321 hlaSeni bylo po BCG vakcinaci
(tabulka 1).

Podle kvalifikace hlasiciho je mozné vy-
hodnotit pouze hldsenf zasland na SUKL piimo
zdravotnickymi pracovniky (tj. 1023 hlasent),
protoze u hldseni od MAH neni kvalifikace hla-
siciho Iékafe uvedena. HIdseni po podani BCG
vakeiny jsou zasilana nejcastéji kalmetizacnimi
zarizenimi. HI&seni po podani ostatnich vakcin
zasilaji predevsim pediatfi. Od pediatri pfislo
0 69 hlasenf vice nez v roce 2009, coz predsta-
vuje témeér 60 9% narlst. K narlstu poctu hlaseni
doslo také u praktickych lékafd. V roce 2010 pfi-
slo 41 hlaseni podezieni na nezédouci Ucinek
od lékéarnikd, cozZ je 3,7x vice neZ v roce 2009,
kdy od Iék&rnikl pfislo 11 hlaseni. Urologové
nahlasili v roce 2010 Ctyfi pfipady podezient
na nezadouci Ucinek, coz je od roku 2005 nej-
vyssi pocet hldsent (graf 1).

Hldseni podezieni na nezddouci u¢inky
jsou diilezitym zdrojem informaci o Iécivych
pfFipravcich, prosim nepodceriujte je a hlas-
te!
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Tabulka 1. Pocty hlaseni NU z CR v roce 2010

Zdravotnicti

.. MAH Celkem
pracovnici
Lecive pripravky 454 691 1145
(kromé vakcin)
BCG vakcina 321 0 321
Ostatni vakciny 248 30 278
Celkem 1023 721 1744

Graf 1. Pocet hlaseni od urologd 2005-2010.
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Mate podezreni na nezadouci ucinek léku u pacienta?

B Zaznamenali jste zdvazZny neZddouci tcinek
lécivého pripravku?
= vazné poskozeni zdravi
= vyznamné omezeni schopnostf
= trvalé nasledky
= hospitalizace ¢i jeji prodlouzeni
= ohroZeni Zivota
= smrt
= abnormality u potomkd
B Setkalijste sess jinou skutecnosti se zdvaznym
dopadem na zdravi pacienta?
= zneuziti pfipravku

= predéavkovani
= pouziti mimo schvalenou indikaci
= nedostatecna uc¢innost
B Setkali jste se s neocekdvanym nezddoucim
tcinkem lécivého pripravku?
= nezadouci Uc¢inek neni popsan
v pribalovém informac¢nim letaku nebo
v souhrnu Udajd o pfipravku
B Nahlaste podezieni na neZddouci ucinek
Stdtnimu ustavu pro kontrolu léciv
V$e pottebné pro hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Prosim hlaste vSechno, co povazujete za neobvyk-
Ié nebo odlisné.

Pri hldseni podezreni na neZzddouci tcinek
nemusite byt presvédceni o tom, Ze nezddouci
ucinek byl zptisoben lékem!

Dékujeme, Ze pomdhdte zajistovat bezpec-
nost léCiv!

SUKL



