FARMAKOLOGIE
Pracovni list k 1. cviéeni INFORMACE O LECIVECH

PFi Feseni ukolii vychdzejte z webovych strdnek Stdtniho ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL,
www.sukl.cz), Evropské Iékové agentury (EMA, ema.europa.eu), z databdze AISLP dostupné
na poéitacich Farmakologického Ustavu nebo z poskytnutych &dsti Ceského lékopisu.

1. ATC klasifikace léciv

V databazi Ié¢iv na www.sukl.cz naleznéte 3 |éCiva véetné ATC kdd( Fazend do skupiny
opioidni analgetika.

1. 2. 3.

2. Pribalovy letak (PIL) vs. Souhrn informaci o pripravku (SPC)
Najdéte na webu SUKL dokumenty PIL a SPC pfipravku BRUFEN 400 TBL FLM 100 a doplrite
tabulku o konkrétni informace nebo vyberte odpovéd z nabizenych moznosti:

SPC PIL
Pocet stran
Pfesny mechanismus ucinku ANO/NE ANO/NE
Udaje o farmakokinetice ANO/NE ANO/NE
Prehled nezadoucich ucink( ANO/NE ANO/NE
Pfehled pomocnych latek ANO/NE ANO/NE
Maximalni denni davka léciva ANO/NE ANO/NE
Srovnejte a charakterizujte z hlediska
obsahového a jazykového text bodu 1
v PIL a bodu 4.1 v SPC (neopisujte celé)
Pro koho je urcéen zdravotnik/pacient zdravotnik/pacient

Najdéte v databdzi SUKL dalsi pFipravky se stejnou tucinnou Idtkou:

Nazev U¢inna latka Dalsi pripravky se stejnou ucinnou latkou
pripravku

BRUFEN

ZYRTEC



http://www.sukl.cz/

3. Evropska lékova agentura

Najdéte SPC pripravku VIAGRA v cestiné i slovenstiné na webovych strankach EMA. Zacnéte
hledani kliknutim na odkaz ,,Medicines” a ,Search” na homepage EMA. Zaskrtnéte moznost
»human”, do pole ,,Medicine name“ napiste Viagra.

Vyberte odkaz ,,EPAR”, sjedte na Cdst , Product information”. Vyberte si prislusnou jazykovou
mutaci dokumentu. Najdéte v SPC velmi Casté a casté nezadouci ucinky uzivani pripravku
VIAGRA a Ciselny udaj o jejich incidenci:

Nazev ptipravku Velmi ¢asté NU Casté NU
VIAGRA

Uéinna latka

Incidence >1 osobaz >1 osobaz az<1osobaz

4. Cesky lékopis 2017

Projdéte si Iékopisnou monografii libovolné Iécivé latky, spojte sprdvné ndzvy nékolika jejich
soucadsti s jejich charakteristikou a odpovézte na otdzky:

VLASTNOSTI potvrzuji nebo vyvraci, Ze vyrobek sloZzenim odpovida oznaceni na obalu
STANOVENi OBSAHU prokazuji nebo vylucuji pfitomnost definovanych nezadoucich latek
ZKOUSKY TOTOZNOSTI umoziuji mérit mnozstvi léc¢ivé latky v daném vyrobku

ZKOUSKY NA CISTOTU popisuji vzhled a rozpustnost 1é¢ivé latky

Je v monografii zminéno pouziti (indikace) Iéciva? ANO/NE

Je v monografii uveden prehled nezadoucich ucinkli?  ANO/NE
Pokud NE, kde byste tyto informace hledali? ...
5. Zakon o lécivech

V Zdkoné ¢. 378/2007 Sb. O Iécivech najdéte ndsledujici definice:

Iéciva latka

Ve

nezadouci ucinek

zavazny nezadouci
ucinek

neocekavany
nezadouci ucinek







