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e, SUKL

Bezpecnost |éciv pri registraci

= Udaje o NU z klinickych studii

>, Presné stanovena frekvence vyskytu

"~ Informace nedostatecné (malo pacientu,
selektovani — bez komorbidit, konkomitantni
medikace...)

=~ Mnoho rizik zjiStovano az po registraci, pfi
pouzivani v bézné klinické praxi

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Farmakovigilance
Dozor nad bezpecnosti léciv po registraci

%, Sbér udaju o bezpecnosti

% Hodnoceni udaji (NU, pomér pfinosu a rizik,
moznosti snizeni rizik)

%, Prijimani opatreni k minimalizaci rizik

© 2014 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
11.10.2015
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Sbér udaju o rizicich léciv
=, Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky léciv
=, Farmakoepidemiologické studie
=, Poregistracni studie bezpecnosti
% Klinicka hodnoceni
>, Publikovana literatura
% Udaje farmaceutickych spoleénosti
=, Zdravotni a populacni statistiky
%, Spotreby lécivych pripravku
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JF Je y 4

Nezadouci ucinky lécivych pripravku

~, Nezadouci ucinek — nepfrizniva a nezamyslena
odezva na lécivy pripravek

=, Zavazny NU - zplsobi smrt, ohroZeni Zivota,
vyzaduje hospitalizaci ci prodlouzeni hospitalizace,

zpusobi trvalé i vyznamné poskozeni zdravi nebo
vrozenou vadu u potomkt

= Neocekavany NU — neni dosud zndm (neni popsan
v SPC)
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Kritéria zavaznosti NU u vakcin

=, 5 obecnych kritérii zavaznosti dle zakona
+
(‘\ [ ] V 4 [ ] V 4 4 [ ] A4 V 4
= Kritéria zavaznosti dle doporuceni WHO
~, Davodem prisnéjsich kritérii — vakciny jsou
podavany zdravé populaci jako prevence

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Nezadouci ucinky u vakcin,
které podléhaji hlaseni dle WHO

Lokalni reakce

Zarudnuti a/nebo otok v misté podani

o Zarudnuti/otok k nejblizsimu kloubu

° Zarudnuti/otok presahujici 10 cm v prdméru
(78 cm2)

° Bolest, zarudnuti a otok trvajici vice nez 3 dny

Reakce vyzadujici hospitalizaci

Fluktuujici nebo spontanné perforujici loZisko
v misté aplikace

Absces v misté podani

do 14 dnl od vakcinace

Zvétseni lymfatickych uzlin (vice nez 10 mm po primovakcinaci a
20 mm po revakcinaci) — zejména po BCG vakciné

Lymfadenitida (v€etné supurativni lymfadenitidy)

Horecka Teplota vyssi nez 38,5 °C trvajici vice nez dva

dny nebo provazena dalsimi ptiznaky

Alergicka reakce ° KoZni projevy (kopfivka, ekzém)

° Dusnost

° Otok obli¢eje nebo generalizovany otok
Anafylakticka/ Anafylaktoidni reakce Objevi se zahy, obvykle do pal hodiny po vakcinaci

° Dusnost zpUsobena bronchspasmem

° Laryngospasmus/laryngealini edém

° KoZni projevy (koprivka, ekzém)

° Otok obli¢eje nebo generalizovany otok
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V 4

Nezadouci ucinky u vakcin,
které podléhaji hlaseni dle WHO

Anafylakticky Sok Objeveni okamzité (nejdéle do pll hodiny)
po vakcinaci

Postvakcinacni exantém MMR — celotélovy s/bez teploty 7 dni po ockovani
Varicella — 2-26 dni po ockovani

Artralgie Kloubni bolest trvajici souvisle nebo s prestavkami vice nez 10 dni
NeztiSitelny plac Trvajici nejméné 3 hodiny doprovazeny vysoko ladénym krikem

Febriln{
Afebrilni

Hypotonicko-hyporesponzivni Nahle vznikla bledost, pokles nebo vymizeni
episoda reakci, snizeny svalovy tonus (do 48 hodin
po ockovani)

Syndrom Guillain-Barré Akutné vznikla rychle progredujici, ascendentni
symetricka paralyza se ztratou Citi, bez teploty, vznikla do 42dn0
po poddni vakciny

Brachialni neuritida (specificky po aplikaci vakciny proti tetanu) 2-28 dnu po podani vakciny
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V' 4

Nezadouci ucinky u vakcin,
které podléhaji hlaseni dle WHO

Encefalopatie Alespon 2 z nasledujicich priznak:
o Krece
° Zavaina alterace védomi trvajici jeden a vice dni
° Zfetelné zmény chovani trvajici jeden a vice dni
o PFiznaky edému mozku
Vznik obvykle nékolik dni po oc¢kovani (napr. do 48 hodin po
ocCkovani DTP nebo 7-12 dni po MMR)
Encefalitida, encefalomyelitida Stejné priznaky jako encefalopatie
Vznik do 42 dnl po ockovani

Intususcepce (po rotavirovych vakcinach) Do 21 dni po ockovani (nejcastéji za 7 dni)

Trombocytopenie, trombocytopenicka Objevi se za 1-83 dnl po ockovani, nejcastéji za 15-32 dni
Purpura (po ockovani MMR vakcinou)

Sepse Do 7 dnli po ockovani, obvykle do 72 hodin
Syndrom toxického Soku

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Souhrn casového odstupu mezi podanim
vakciny a vznikem nezadouciho ucinku

Do 48 hodin po ockovani

Do 72 hodin po ockovani

Do 5 dnti po ockovani

Do 14 dnt po ockovani

Do 15 dni po oékovani

Do 21 dnu po ockovani

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Anafylakticky Sok
Anafylakticka/Anafylaktoidni reakce
Perzistentni (déle nez 3h trvajici) plac
Hypotonicko-hyporesponzivni episoda

Syndrom toxického Soku

Zavaziné lokalni reakce
Horecka s/bez dalsich priznaki

Absces, apnoe

Krece, véetné febrilnich (6—12 dni po MMR; 0—2dny po
DTP)

Intususcepce po rotavirové vakciné

11.10.2015
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Souhrn casového odstupu mezi podanim
vakciny a vznikem nezadouciho ucinku

Do 28 dnii po ockovani

Do 30 dnti po ockovani

Do 42 dni po ockovani

Do 3 mésict po ockovani

[ ]
[ ]
1-12 mésicu po BCG vakciné °
[
[ ]

Brachialni neuritida po aplikaci vakciny proti tetanu

Encefalopatie

Encefalitida, encefalomyelitida
syndrom Guillain-Barré

Trombocytopenie

Neuritis

Lymfadenitis
Disseminovana BCG infekce
Osteomyelitis

Bez casového omezeni Kazdé umrti, hospitalizace, zavazné nebo

neobvyklé NU v ¢asové souvislosti s o¢kovanim

© 2015 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

11.10.2015
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Pfijimani hlaseni NU na SUKL

% Informace na

=, Webovy formular

%, Papirovy formular (pdf k tisku)

", E-mail: farmakovigilance@sukl.cz
, telefonicky


http://www.sukl.cz/

Informaéni stredisko

Verejnost

r\ ¥
o, SUKL
Statni ustav pro kontrolu léciv

Léciva Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni

Databéze Iéki FI €erven 2015

Databdze |ékdren informace 6/2015
Databdze klinic. hednoceni
Registr zdrav, prostredkd
Konopf k lézebnym Géelim
eRecept

DileZité informace

Hlgeni pro SUKL .
asenipre Informacni dopis - Kineret

Statni dstav pro kontrolu 1é€iv zveiejnil informaénf
dopis o dileZitych informacich tykajicich se
|écivého pifpravku Kineret, ktery je zasilan
drzitelem rozhodnuti o...

Dodavky a jina hodnoceni

Prehledy a seznamy

Elektronické publikace

=

=

9 Kde nas najdete?

#% Zména omezeni vydeje pfipravku

PANADOL PLUS GRIP v lékérnach
Farmakoterapeutické informace .
uréeny predeviim ékafim a SUKL informuje 0 zméné omezeni vydeje u
Iékarnikdm |égivého piipravku PANADOL PLUS GRIP

v lékdrnach.

Informaéni zpravoda;j -

nezadouci Gcinky [ECiv . o .
% Glifloziny (inhibitory SGLT2) a riziko
diabetické ketoaciddzy

Kvili riziku diabetické ketoacidézy byle zahijeno
celoevropské prehodnoceni gliflozind.

- b
g s ' =
H ot
[ —t P ) ) o
i % Informace o vyskytu padélku léivého

;
5

pripravku Viread 245mg, por. tbl. fim. -
aktualizace

SUKL obdriel od némecké regulaéni autority
hlaseni o vyskytu padélku IéCivého pripravku

& Uirnnd FAE ma 30~ 30 bl nar thl flos

¢

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl Distribuce §

Nejnovéjsi clanky
19, 06. 2015

= Informativni prehled zmén iihrad

Statni Ustav pro kontrolu 1égiv za Géelem zvySeni
informovanosti verejnosti ve véci budoucich zmén
Gihrad l&ivych pfipravkd zvefejfiuje Informativni
prehled zmén dhrad...

16. 06. 2015

= 0OP 02-15 Stanoveni vie a podminek ihrady
pripravovanych radiofarmak

Opatfenf obecné povahy 02 - 15 tykajici se stanoven!
vyse a podminek uhrady pfipravovanych radiofarmak .

15. 06. 2015
= Informacni dopis - Dexdor

Statni Ustav pro kontrolu |€Civ zvefejnil informaéni
dopis o dilegitych informacich tykajicich se 1&tivého
pfipravku Dexdor, ktery je zasildn drZitelem
rozhodnuti o...

12. 06. 2015

= Monitorovani vybrané lékaiské literatury
Evropskou lékovou agenturou

Evropskd I€kova agentura zahajuje novy projekt

monitorovani |ékarske literatury za Géelem

m

11.10.2015
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Lé&Civa

Databdze léki

Databdze lékaren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
eRecept

Dile#itd upozorméni
Hl&3eni pro SUKL

Dodavky a jind hodnoceni

Pirehledy a seznamy

Kalendar akci

fijen 2013 ()}

st t PA So Ne

5 =

4
m 11 12 13

2
9

3
15 17 18 19 20

23 24 25 26 27
30 21

Zdravotnické prostiedky

SUKL

ro SUKL

Diilezi

& Hlaseni podezieni na
neZadouci acinky
leciveho pripravku

Dalsi hlaseni pro SUKL

% HlaSeni o pouZiti
neregistrovaného
leciveho pripravku

Hlaseni o
zahajeni/ukonceni
cinnosti lekarny,

Lékarny Zdravotnicka zarizeni

aseni pro SUKL

& HIlaseni o vyskytu
neZadouci prihody u
zdravotnického
prostiedku

Hlaseni uvedeni,
preruseni, ocbnoveni
nebo ukonceni uvadéni
na trh

Hlaseni zmény obecnych
ddaji lekarny

Farmaceuticky primysl

Distribuce SOKL

& HIlaseni podezieni na
zavadu v jakosti lecivéeho
pripraviku

& Hlaseni neZadoucich
ucinkdi humannich
lecivych pFipravki v
klinickém hodnoceni

& Hlaseni o vydanych
l&€ivych pFipravcich

11.10.2015
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Pocet hlasenych podezieni na NU z CR

37 67

2008 2009 2011 2012 2013

B zdroj hlaseni zdravotnici zdroj hlaseni drzitelé rozhodnuti o registraci

zdroj hlaseni pacienti celkovy pocet hlaseni

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Pocet hlaseni NU vakcin (bez BCG vakcin)

900
800
y000)
600
500
400 M pocet hlaseni
300
200

100

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

© 2015 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Co se deje po nahlaseni?

=, Databaze CDNU - hlaseni z CR od r. 2004
>, Pravidelné tydenni hodnoceni hlaseni v databazi

%, Zavazna hlaseni z CR odesilana do databaze WHO
(Vigibase) a EU databaze EudraVigilance

=, Mésicni vypisy - spolecné EU hodnoceni signalu
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Novy signal zjistény z hlaseni v CR
Infanrix a velké lokalni reakce

= od r. 2012 narast hldseni NU (2011-38, 2012-183)

=, velké otoky do 48 h, bez nasledkl odezni za 1-10
dni

=, 0dr. 2012 5. davka Pa — preockovani v 5.-6. roce

%, 0d 5. davky Pa je vyskyt velkych lokalnich reakci
velmi casty (vice nez u 10% ockovanych)

=~ rozeslan dopis Iékartiim, nutno informovat rodice
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Infanrix

Obrazek — The Journal
of Paediatrics

© 2014 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Novy signal zjistény z hlaseni v CR
Hexavakciny a naruseni psychomotorického vyvoje
=, 2014 - 34 pripadu, 2015 do 31.8. — 59 pripadu
>, Apatie, porucha spanku a nasledne porucha PMV,

ktera spontanné odezni (za tydny az meésice)
=, Souvislost s ockovanim v soucasné dobé neni

znama, signal byl predan v ramci EU spolupraci k

celoevropskému prehodnoceni, které v soucasné

dobé probiha
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Hlaseni NU vakcin za rok 2014

%, Celkovy pocet hlaseni 794 (1/3 vsech hlaseni za rok
2014)
=, Nejvyssi pocty hlaseni — vakciny povinného ockovaciho
kalendare
=, Vzestupny trend: za 1.polovinu roku 2015 - 1530
hlaseni/ 560 hlaseni na vakciny
", Duvody vysokého poctu hlaseni
— Vysoky pocet exponovanych osob
— 2vysujici se povédomi lékarl o vyznamu hlaseni
— 2Zvysujici se zajem verejnosti o ockovani

© 2015 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Hlaseni NU vakcin za rok 2014

Typ vakciny Pocet hlasenych podezreni na

v 7 Y 4

nezadouci ucinky

Vakciny proti pertusi, diftérii a tetanu

Vakciny proti pneumokokovym infekcim

Vakciny proti spalnickam, zardénkam a pFiusnicim (vcetné
vakcin se slozkou proti varicelle)

Vakciny proti klistové encefalitidé
Vakciny proti tetanu

Vakciny proti pertusi, diftérii, tetanu a proti détské obrné

Vakciny proti pertusi, diftérii a tetanu a proti hemofilovym

© 2015 STATNI UST/ =l 11.10.2015
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Informacni stredisko Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

Léciva  Zdravotnické prostiredky Lékarny Zdravotnicka zafizeni

Databdze 1éki

Databaze lékdren
Databdze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k lééebnym déelim
eRecept

Dilezitd upozernéni
HlZZeni pro SUKL

Dodévky a jind hodnoceni

Prehledy a seznamy

Elektronické publikace

Y .
tm Farmakoterapeutické informace
uréeny pfedeviim lékafiim a

Iékérnikiim

Y .
= Informaéni zpravodaj -
neZddouci Géinky |éGiv

9 Kde nas najdete?
a5

2

s
g

i

FI €erven 2015

Farmakoterapeutick

Diilezité informace

& Informaéni dopis - Kineret

Statni astav pro kontrolu 1€Civ zverejnil informacni
dopis o dileZitych informacich tykajicich se
lecivého piipravku Kineret, ktery je zasilan
driitelem rozhodnuti o...

% Zména omezeni vydeje pripravku
PANADOL PLUS GRIP v lékarnach

SUKL informuje 0 zméné omezeni vydeje u
lé€ivého piipravku PANADOL PLUS GRIP
v lékarnach.

&% Glifloziny (inhibitory SGLT2) a riziko
diabetické ketoacidozy

Kvili riziku diabetické ketoacidézy bylo zahdjeno
celoevropské pfehodnocens gliflozind.

% Informace o vyskytu padélku lécivého
pfipravku Viread 245maq, por. tbl. flm. -
aktualizace

SUKL obdriel od némecké regulaéni auterity
hldseni o vyskytu padélku Iétivého pfipravku
Airnad FAE ma 30 2 320 thl nae thl flon

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky primysl Distribuce S

Nejnovéjsi élanky

19, 06. 2015

= Informativni pfehled zmén dhrad

Statni Ustav pro kontrolu 1€¢iv za Géelem zvySeni
informovanosti verejnosti ve véci budoucich zmén
tihrad 1égivych pfipravki zvefejfiuje Informativni
prehled zmén dhrad...

16. 06. 2015

= QOP 02-15 Stanoveni vy3e a podminek dhrady
piipravovanych radiofarmak

Opatfeni obecné povahy 02 - 15 tykajici se stanoveni

vyse a podminek dhrady pfipravovanych radiofarmak .

15. 06. 2015

= Informacni dopis - Dexdor

Statni Ustav pro kontrolu I€€iv zvefejnil informaéni
dopis o dilezitych informacich tykajicich se lé&ivéhe
piipravku Dexdor, ktery je zasilan drZitelem
rozhednuti o...

2.06. 2015
Monitorovéni vybrané lékafrské literatury
Evropskou lékovou agenturou

Evropskd |ékovd agentura zahajuje novy projekt
monitorovani |ékaiské literatury za ticelem

11.10.2015
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Ocekavané NU - hexavakciny

, Velmi casto — horecka 238 C, Unava, lokalni reakce,
nechutenstvi, neobvykla plactivost, neklid

=, Soucasné podani s pneumokok. vakcinou — castéjsi
horecky (pri 4. soucasné davce horecka u 43,4%
ockovanych), krece

=, Casto — horecka 239,5 C, vétsi lokalni reakce, prijem

=, Vzacné — apnoe u nedonosenych, hypotonicko-
hyporesponsivni epizoda

s, Velmi vzacne - krece

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015



e, SUKL

Ocekavané NU - Priorix, Priorix Tetra

=, Velmi casto - zvysSena teplota, zarudnuti
%, Casto — KHCD, vyrazka, horec¢ka 239,5 C, lok. reakce

=, Méneé casto — nechutenstvi, abnormalni plac,
nespavost, otok gl. parotis, konjunktivitis, otitis
media, bronchitis, lymfadenopatie, prijem, zvraceni

=, Vzacné — alergické reakce, febrilni krece

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015



e, SUKL

Ocekavané NU - Infanrix

, Velmi casto — velké lokalni reakce, horecka 238 C,
podrazdénost, spavost

% Casto — nechutenstvi, atypicka plactivost, neklid,
GIT poruchy

=, Méneé casto — bronchitis, vyrazka

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Ocekavané NU — Boostrix Polio

>, Velmi casto — ospalost, lokalni reakce

%, Casto — horecka, velké lokalni reakce, nechutenstvi,
podrazdéenost

=, Méné casto — apatie, GIT potize, lymfadenopatie

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Ocekavané NU — pneumokokové vakciny

, Velmi casto — nechutenstvi, horecka, lokalni reakce

% Casto — vyrazka, GIT potize, velké lokalni reakce

=, Méne casto — krece, koprivka

(‘* v 4 A4 [ [ V 4 [ ]

2, Vzacneé — hypotonicko-hyporesponsivni epizoda,
otok tvare, bronchospasmus

, Z hlaseni — anafylaxe, erythema multiforme, apnoe
u nedonosenych, lymfadenopatie

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Ocekavané NU — rotavirové vakciny

%, Casto — prijem, podrazdénost
%, Velmi vzacné - intususcepce

%, Z hlaseni — apnoe u nedonosenych, krev ve stolici,
gastroenteritis s vylucovanim viru u
imunodeficitnich

© 2014 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Océekavané NU — HPV vakciny

=, Velmi casto — bolest hlavy, lokalni reakce
%, Casto — nauzea, bolest konéetin, hore¢ka

= Z hlaseni - celulitis, synkopa, zvraceni, idiopat.
trombocytopenicka purpura, anafylaxe, Guillain-
Barré sy, ak. disseminovana encefalomyelitis,
artralgie, myalgie

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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Probihajici prehodnoceni — HPV vakciny

>, CRPS — komplexni regionalni bolestivy sy (chron.
bolest koncetin)

= POTS - sy posturalni ortostatické tachykardie (pocit
na omdleni, motani hlavy, bolest na hrudi, slabost)

", Celosvétové ockovano cca 72 mil osob
",V databazi EV 95 CRPS, 66 POTS

© 2014 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 11.10.2015
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LécCiva Zdravoinické prostredky Lékarny Zdravoitnicka zarizeni

Slallll UstaV Pro ROTIUOIU Telly

Farmaceuticky priimysl

TSV 28 100 L1 L
telefonni seznam

Distribuce SUOKL

Databdze 1€k

Databdze |ékaren
Databaze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k [é8ebnym déeldm
eRecept

Dilezitd upozornéni
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Informacni zpravodaj Nezadouci acinky lédi...

MNové Cislo zpravodaje Nezadoud Oinky l&civ vyslo 31. §. 2015

Dilezité informace

& Sdéleni SUKL ze dne 11.9.2015

SUKL informuje o staZeni uvedenych Sar#i 1é€ivych
piipravkd Penbene 1 000 000, por. tbl. fim.
12x1MU , Penbens 1 000 000, por. thl. flm.
21x1MU , Penbene 1 000 000,...

& Adrenalinové autoinjektory — nova
doporuceni k pouZivani

Ma zdkladé prehodnoceni pouZivani adrenalinovych
autoinjektord jsou doporuéena nova opatfeni
k zajisténi rychlé a Géinné |écby anafylaxe.

& Srpen 2015

Informace o zavadach kvality a neZadoucich
tcincich léciv, padélcich a nelegalnich pripravcich.

% Sdéleni SUKL ze dne 4.9.2015

LTI femEmrmmtrrems o= embmaremes s oAl =t rmm swosred e -

Nejnovéjsi clanky
08. 09, 2015

= Informativni prehled zmén ahrad

Statni ustav pro kontrolu 1€C5iv za dcelem zvySeni
informovanosti vefejnosti ve véc budoucich zmén
thrad létivych piipravkd zvefeifiuje Informativni

prehled zmén dhrad...

07.09. 2015

= FI zafi 2015

Farmakoterapeuticke informace 9/2015

07.09. 2015

Informacni dopis - Betmioga

Statni dstav pro kontrolu 1€8iv zvefejnil informadni
dopis o dileZitych informacich tykajicich se lé&vého
pripravku Betmiga, ktery je zasilan drZitelem
rozhodnuti o...

07.09. 2015

= Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim

[ — [ p—
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