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NEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIVNEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIV  

    

  NežádoucímNežádoucím  účinkemúčinkem  léčivéholéčivého  přípravkupřípravku  sese  

zeze  zákonazákona  ((378378//20072007  SbSb..  OO  léčivech)léčivech)  rozumírozumí  

nepříznivánepříznivá  aa  nezamýšlenánezamýšlená  reakcereakce  nana  podánípodání  

přípravkupřípravku  ,,  kterákterá  sese  dostavídostaví  popo  dávcedávce  běžněběžně  

užívanéužívané  kk  profylaxi,profylaxi,  léčeníléčení  čiči  určeníurčení  diagnózydiagnózy  

onemocněníonemocnění  nebonebo  ovlivněníovlivnění  fyziologickýchfyziologických  

funkcífunkcí..  



NEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIVNEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIV  

Adverse Drug Reaction (neţádoucí účinek), Adverse Drug Reaction (neţádoucí účinek), 
ADRADR  

  --  jakékolivjakékoliv  nepříznivénepříznivé  aa  nezamýšlenénezamýšlené  reakcereakce  
nana  léčivo,léčivo,  kterékteré  sese  dostavídostaví  popo  dávcedávce  běžněběžně  
používanépoužívané  kk  profylaxi,profylaxi,  léčběléčbě  čiči  určeníurčení  
diagnózydiagnózy  onemocněníonemocnění  nebonebo  kk  modifikacimodifikaci  
fyziologickýchfyziologických  funkcífunkcí  

  

Adverse drug event (neţádoucí příhoda), Adverse drug event (neţádoucí příhoda), 
ADEADE    

  --  libovolnálibovolná  nežádoucínežádoucí  příhoda,příhoda,  příznakpříznak  nebonebo  
onemocnění,onemocnění,  kterékteré  nastanenastane  vv  časovéčasové  
souvislostisouvislosti  ss  aplikacíaplikací  léčivaléčiva  



NEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIVNEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIV  

ZávaţnáZávaţná  neţádoucíneţádoucí  příhodapříhoda  (Serious(Serious  
AdverseAdverse  EventEvent  ––  SADE)SADE)    

aa  závaţnýzávaţný  neţádoucíneţádoucí  účinekúčinek  (Serious(Serious  
AdverseAdverse  DrugDrug  ReactionReaction  ––  SADR)SADR)    

  --  opětopět  definoványdefinovány  zákonemzákonem  --  majímají  zaza  
následeknásledek  smrt,smrt,  ohrozíohrozí  život,život,  vyžadujívyžadují  
hospitalizacihospitalizaci  nebonebo  prodlouženíprodloužení  probíhajícíprobíhající  
hospitalizace,hospitalizace,  majímají  zaza  následeknásledek  trvalétrvalé  čiči  
významnévýznamné  poškozenípoškození  zdravízdraví  nebonebo  omezeníomezení  
schopnostíschopností  nebonebo  sese  projevíprojeví  jakojako  vrozenávrozená  
anomálieanomálie  čiči  vrozenávrozená  vadavada  uu  potomkůpotomků  

  

  --  dodo  2424  hodinhodin  povinněpovinně  hlášenyhlášeny  nana  SÚKLSÚKL  



NEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIVNEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIV  

NeočekávanýNeočekávaný  neţádoucíneţádoucí  účinekúčinek  léčivéholéčivého  
přípravkupřípravku  (Unexpected(Unexpected  AdverseAdverse  DrugDrug  
ReactionReaction  ––  UADR)UADR)    

  

  --  rozumírozumí  sese  jímjím  takovýtakový  nežádoucínežádoucí  účinek,účinek,  
jehožjehož  povahapovaha  nebonebo  závažnostzávažnost  nebonebo  
důsledekdůsledek  jsoujsou  vv  rozporurozporu  ss  dostupnýmidostupnými  
informacemiinformacemi  uvedenýmiuvedenými  vv  souhrnusouhrnu  údajůúdajů  oo  
přípravkupřípravku..    

  

!!!!!!  InformaceInformace  SPC,SPC,  nene  příbalovýpříbalový  letákleták  !!!!!!  



I. Očekávané X neočekávané NÚLI. Očekávané X neočekávané NÚL  

Očekávané: známé; shrnuty vOčekávané: známé; shrnuty v  SPCSPC  

Neočekávané: objevují se nově, jejich charakter ani Neočekávané: objevují se nově, jejich charakter ani 
závažnost nejsou zahrnuty vzávažnost nejsou zahrnuty v  SPC SPC   

  

II. Podle stupně závažnosti: mírné, střední a závažné II. Podle stupně závažnosti: mírné, střední a závažné 
NÚLNÚL  

MírnéMírné:  neovlivňujíneovlivňují  fyziologickéfyziologické  funkce,funkce,  aleale  jsoujsou  
subjektivněsubjektivně          vnímányvnímány    

StředněStředně  závažnézávažné::  mírnémírné  změnyzměny  fyziologfyziolog..  fcífcí  aa  
výraznějšívýraznější  subjektivnísubjektivní  potížepotíže  

ZávažnéZávažné::  poškozenípoškození  organismuorganismu  (hospitalizace,(hospitalizace,  
ohroženíohrožení  zdraví,zdraví,  trvalétrvalé  následky,následky,  smrt)smrt)  aa  výraznévýrazné  
subjektivnísubjektivní  potížepotíže  

  

  



Velmi časté, časté, méně časté, vzácné a Velmi časté, časté, méně časté, vzácné a 
velmi vzácné NÚLvelmi vzácné NÚL  

Nežádoucí  Nežádoucí  

účinkyúčinky  

VýskytVýskyt  Výskyt v %Výskyt v %  

VelmiVelmi  častéčasté  nad 1/10nad 1/10  nad 10 %nad 10 %  

ČastéČasté  1/10 1/10 --  1/1001/100  1 % 1 % --  10 %10 %  

MéněMéně  častéčasté  1/100 1/100 --  1/10001/1000  0,1 % 0,1 % --  1 %1 %  

VzácnéVzácné  1/10 00 1/10 00 --  1000010000  0,01 % 0,01 % --  0,1 %0,1 %  

VelmiVelmi  vzácnévzácné  pod 1/10 000pod 1/10 000  pod 0,01 %pod 0,01 %  



Příklady NÚ warfarinuPříklady NÚ warfarinu  

 Cévní poruchy:Cévní poruchy:  

  častéčasté  (1(1--10%): krvácení10%): krvácení  

  vzácnévzácné  (0,01(0,01--0,1) kumarinová nekróza 0,1) kumarinová nekróza 
syndrom purpurových prstůsyndrom purpurových prstů  

 GIT problémy:GIT problémy:  

častéčasté  (1(1--10%): nauzea, zvracení, průjem10%): nauzea, zvracení, průjem  

 Poruchy kůže:Poruchy kůže:  

Velmi vzácné Velmi vzácné (<0,01%): reverzibilní (<0,01%): reverzibilní 
alopecie, vyrážkaalopecie, vyrážka  



NEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIVNEŢÁDOUCÍ ÚČINKY LÉČIV  

  
NežádoucíNežádoucí  účinkyúčinky  jsoujsou  nežádoucínežádoucí  odpovědiodpovědi  nana  

terapeutickéterapeutické  dávkydávky..  DoprovázejíDoprovázejí  účinkyúčinky  
farmakoterapeutickéfarmakoterapeutické..  

  

AA    (augmented)(augmented)  --  vyvolanévyvolané  stejnýmstejným  mechanismemmechanismem  
jakojako  účinkyúčinky  terapeutickéterapeutické  

BB    (bizzare)(bizzare)  --  jsoujsou  vyvolányvyvolány  genetickýmgenetickým  
mechanizmemmechanizmem  (idiosynkrazie)(idiosynkrazie)  nebonebo  
imunologickýmimunologickým  mechanizmemmechanizmem  (alergie)(alergie)  

CC    (chronic)(chronic)  --  jsoujsou  vyvolányvyvolány  dlouhodobýmdlouhodobým  užívánímužíváním    

DD    (delayed)(delayed)  --  projevujíprojevují  sese  popo  delšídelší  dobědobě  latencelatence  

EE    (end(end--ofof--use)use)  --  syndromsyndrom  zz  vysazenívysazení  léčbyléčby  



A A ––  AugmentedAugmented  

  

ZpůsobenyZpůsobeny  stejnýmstejným  mechanizmemmechanizmem  jakojako  účinkyúčinky  
terapeutickéterapeutické  

    • předvídatelné• předvídatelné  

    • přímo závisejí na dávce• přímo závisejí na dávce  

    • časté, ale naštěstí zřídka fatální• časté, ale naštěstí zřídka fatální  

  

NavozenyNavozeny  nevhodnýmnevhodným  dávkovánímdávkováním  nebonebo  
změnouzměnou  farmakokinetikyfarmakokinetiky  

      

Například: insulin > hypoglykémieNapříklad: insulin > hypoglykémie  

                      warfarin > krváceníwarfarin > krvácení  

                      ibuprofen > renální insuficienceibuprofen > renální insuficience  



B B ––  BizzareBizzare  
  

--  způsobenyzpůsobeny  genetickýmgenetickým  mechanizmemmechanizmem  
(idiosynkrazie)(idiosynkrazie)  nebonebo  imunologickýmimunologickým  
mechanizmemmechanizmem  (alergie)(alergie)..  

      

    • nepředvídatelné• nepředvídatelné  

    • nezávisejí přímo na dávce• nezávisejí přímo na dávce  

    • menší frekvence výskytu• menší frekvence výskytu  

    • vyšší mortalita• vyšší mortalita  
  

AlergickéAlergické  reakcereakce  --  reakcereakce  popo  předchozípředchozí  
senzibilizacisenzibilizaci  

IdiosynkrazieIdiosynkrazie  --  jeje  vrozená,vrozená,  kvalitativněkvalitativně  
abnormálníabnormální  reakcereakce  jedincejedince  nana  podánípodání  léčiva,léčiva,  
obvykleobvykle  následkemnásledkem  genetickégenetické  abnormalityabnormality  
(např(např..  chybějícíchybějící  enzymatickáenzymatická  výbavavýbava……))  



Alergická reakce Alergická reakce --  Typ ITyp I  
  

  BezprostředníBezprostřední  anafylaktickáanafylaktická  reakce,reakce,  

zprostředkovanázprostředkovaná  IgEIgE  protilátkamiprotilátkami;;  velmivelmi  rychlýrychlý  

průběhprůběh;;  potenciálněpotenciálně  životživot  ohrožujícíohrožující  
  

  ReakceReakce  antigenantigen--protilátkaprotilátka  nana  povrchupovrchu  mastocytůmastocytů  >>  

degranulacedegranulace  mastocytůmastocytů  >>  uvolněníuvolnění  mediátorůmediátorů  

zánětuzánětu  (histaminu,(histaminu,  leukotrienů,leukotrienů,  prostaglandinů,prostaglandinů,  

PAFPAF  aj)aj)..  
  

  napřnapř..  bodnutíbodnutí  hmyzem,hmyzem,  alergickéalergické  astmaastma  

bronchiale,bronchiale,  sezónnísezónní  alergickáalergická  rinitida,rinitida,  kopřivka,kopřivka,  

rcerce..  nana  penicilinovápenicilinová  aa  erytromycinováerytromycinová  antibiotika,antibiotika,  

RTGRTG  kontrastníkontrastní  látky,látky,  salicylátysalicyláty……  



Alergická reakceAlergická reakce--  Typ IITyp II  

  

  ZejménaZejména  efektefekt  IgGIgG  protilátek,protilátek,  kterékteré  jsoujsou  schopnyschopny  vv  

reakcireakci  ss  léčivemléčivem  nana  povrchupovrchu  buněkbuněk  fixovatfixovat  

komplementkomplement  aa  vyvolatvyvolat  lýzulýzu  buňkybuňky..  

  

  KlinickyKlinicky  sese  projevujeprojevuje  jakojako  anémieanémie  

(erytrocytopenie,(erytrocytopenie,  trombocytopenie,trombocytopenie,  leukopenie,leukopenie,  

aplastickáaplastická  aa..))  

  

  TutoTuto  reakcireakci  můžemůže  vyvolatvyvolat  napřnapř..  chinidin,chinidin,  

sulfonamidy,sulfonamidy,  heparinheparin……  



Alergická reakceAlergická reakce--  Typ IIITyp III  

  

  InterakceInterakce  antigenantigen--protilátkaprotilátka  vyvolávyvolá  tvorbutvorbu  

imunokomplexůimunokomplexů..  

  

  PodobnýmPodobným  mechanizmemmechanizmem  pravděpodobněpravděpodobně  vznikávzniká  

plicníplicní  fibrózafibróza  připři  terapiiterapii  amiodaronemamiodaronem  nebonebo  

nefritida,nefritida,  kterákterá  jeje  vyvolánavyvolána  NSAIDsNSAIDs..  



Alergická reakceAlergická reakce--  Typ IVTyp IV  
  

  BuňkamiBuňkami  zprostředkovanázprostředkovaná  hypersenzitivníhypersenzitivní  reakcereakce  

(pozdní(pozdní  reakce)reakce)  
  

  Látka,Látka,  kterákterá  sese  dostávádostává  nana  místomísto  působenípůsobení  (např(např..  

kůže),kůže),  vytvářívytváří  antigenníantigenní  konjugátykonjugáty  ss  proteinyproteiny  aa  

stimulujestimuluje  tvorbutvorbu  senzibilizovanýchsenzibilizovaných  TT--lymfocytůlymfocytů  vv  

regionálníchregionálních  uzlináchuzlinách..  DojdeDojde--lili  kk  opakovanémuopakovanému  

kontaktukontaktu  ss  látkou,látkou,  pakpak  sese  rozvíjírozvíjí  reakcereakce  (rash)(rash)..    
  

  NapřNapř..  dermatitidadermatitida  popo  penicilinovýchpenicilinových  ATBATB..  

  



C C ––  ChronicChronic  

  

--  vyvolány dlouhodobým užíváním léčivavyvolány dlouhodobým užíváním léčiva  

  
•• kortikoidy > iatrogenní Cushingův syndromkortikoidy > iatrogenní Cushingův syndrom  

  

•• laxativa > dysfunkce tráv. traktulaxativa > dysfunkce tráv. traktu  



D D ––  DelayedDelayed  

  

--  projevujíprojevují  sese  popo  delšídelší  dobědobě  latencelatence  (nebo(nebo  uu  dětídětí  
léčenýchléčených  pacientů)pacientů)  ––  mutageneze,mutageneze,  teratogenezeteratogeneze  aa  
kancerogenezekancerogeneze  

  

společné rysy:společné rysy:  

    --  změna genetické informace vlivem na DNAzměna genetické informace vlivem na DNA  

    --  citlivost dělící se a rostoucí tkáněcitlivost dělící se a rostoucí tkáně  

    --  ireverzibilní změnyireverzibilní změny  

    --  nespecifičnost a různorodost zevních nespecifičnost a různorodost zevních 
podnětů podnětů   schopných vyvolat podobné účinkyschopných vyvolat podobné účinky  

Např. thalidomid Např. thalidomid   



E E ––  End of useEnd of use  

  

  --  projeví se při ukončení podávání účinné látky projeví se při ukončení podávání účinné látky 
např. jako syndrom z vysazení léčby (např. jako syndrom z vysazení léčby (rebound rebound 
fenomen, withdrawal syndromefenomen, withdrawal syndrome).).  

  

  

    Například:Například:  

      tachykardie po vysazení betalytik.tachykardie po vysazení betalytik.  

      záchvaty po vysazení antiepileptik.záchvaty po vysazení antiepileptik.  



FAKTORY VZNIKU NÚLFAKTORY VZNIKU NÚL  

LéčivoLéčivo  PolypragmaziePolypragmazie  

Vlastnosti léčivaVlastnosti léčiva  

Dávkování léčivaDávkování léčiva  

                

PacientPacient  

PolymorbiditaPolymorbidita  

Porucha funkce jater a ledvinPorucha funkce jater a ledvin  

Poškození homeostatických mechanismůPoškození homeostatických mechanismů  

Genetické a sexuální vlivyGenetické a sexuální vlivy  

VěkVěk  

Porucha imunityPorucha imunity  

Nežádoucí reakce v anamnézeNežádoucí reakce v anamnéze  



Vztah mezi počtem uţívaných léčiv a NÚLVztah mezi počtem uţívaných léčiv a NÚL  

VyššíVyšší  frekvencefrekvence  výskytuvýskytu  NÚLNÚL  souvisísouvisí  vícevíce  ss  polypragmaziípolypragmazií  

nežnež  ss  vlastnímvlastním  věkemvěkem  pacientůpacientů  !!  

Počet užívaných léčiv Počet užívaných léčiv   

vv  průběhu 1 rokuprůběhu 1 roku  

Osoby sOsoby s  NÚL NÚL 

(%)(%)  

11--22  22  

33--55  77  

66--1010  1313  

více než 10více než 10  1717  



Nejčastější neţádoucí účinkyNejčastější neţádoucí účinky  



HepatotoxicitaHepatotoxicita  

55--10 % hepatotox. NÚ končí hospitalizací pro 10 % hepatotox. NÚ končí hospitalizací pro 
akutní hepatitiduakutní hepatitidu  

  

•• místo biotransformace místo biotransformace -->>  vznik toxických vznik toxických 
metabolitůmetabolitů  

•• zvýšení aminotransferáz (statiny)zvýšení aminotransferáz (statiny)  

•• jaterní selhání (paracetamol, halotan, jaterní selhání (paracetamol, halotan, 
fenytoin)fenytoin)  

•• riziko chronického postižení (methotrexat)riziko chronického postižení (methotrexat)  

•• také možné cholestatické postižení také možné cholestatické postižení --  
chlorpromazinchlorpromazin  

  



NefrotoxicitaNefrotoxicita  

místomísto  exkreceexkrece  léčivléčiv  (zvýšení(zvýšení  koncentracekoncentrace  připři  
tubulárnímtubulárním  transportu)transportu)  

  

NSAIDNSAID  --  inhibiceinhibice  PGPG  --  retenceretence  tekutintekutin  

  

peniciliny,peniciliny,  aminoglykosidy,aminoglykosidy,  amfotericinamfotericin  B,B,  
cisplatinacisplatina  

  

cyclosporincyclosporin  --  konstrikcekonstrikce  renálníchrenálních  arteriolarteriol  



HematotoxicitaHematotoxicita    Destičkové a koagulační funkceDestičkové a koagulační funkce  

•• ASA, NSAID, warfarin ASA, NSAID, warfarin   

•• ATB ATB --  hypoprotrombinemie hypoprotrombinemie --  krvácivé stavykrvácivé stavy  

  

  Trombocytopenie Trombocytopenie --  destrukce x destrukce x produkceprodukce  

•• heparin heparin --  25% pacientů mírná trombocytopenie25% pacientů mírná trombocytopenie  

  

  Aplastická anemieAplastická anemie  

•• chloramfenikol, sulfonamidy, zlatochloramfenikol, sulfonamidy, zlato  

  

  AgranulocytózaAgranulocytóza    

•• clozapin, metamizol, mianserin, sulfasalazinclozapin, metamizol, mianserin, sulfasalazin  



KardiotoxicitaKardiotoxicita  

  Antracykliny (doxorubicin)Antracykliny (doxorubicin)    

•• akutní: arytmie, myokarditisakutní: arytmie, myokarditis  

•• chronické: kardiomyopatiechronické: kardiomyopatie  

  

  Prodloužení QTProdloužení QT--intervalu intervalu komorová komorová 
arytmie (torsade de pointes)arytmie (torsade de pointes)  

•• cisapridcisaprid  

•• fenothiaziny (TCA, neuroleptika)fenothiaziny (TCA, neuroleptika)  



OtotoxicitaOtotoxicita  

Různé projevy: ztráta sluchu, tinnitus, vertigoRůzné projevy: ztráta sluchu, tinnitus, vertigo  

  

  AntibiotikaAntibiotika  

•• aminoglykosidy aminoglykosidy   

•• makrolidy makrolidy --  erythromycinerythromycin  

    

  CytostatikaCytostatika  

•• cisplatina, vinblastin, vinkristincisplatina, vinblastin, vinkristin  

    

    



NSAID gastropatieNSAID gastropatie  

Užívání NSAID Užívání NSAID --  1010--20% pacientů trpí dyspepsií20% pacientů trpí dyspepsií  

  

USA….každoročně hospitalizováno 100.000 USA….každoročně hospitalizováno 100.000 

pacientů s NSA gastropatií (náklady 2 mld USD)pacientů s NSA gastropatií (náklady 2 mld USD)

          … zemře 16.500 osob… zemře 16.500 osob  

  

Srovnatelný počet zemře v USA na AIDS !Srovnatelný počet zemře v USA na AIDS !  

  

V ČR (extrapolace)….5.000 hospitalizací a 800 V ČR (extrapolace)….5.000 hospitalizací a 800 

úmrtíúmrtí  

  



Koţní toxicitaKoţní toxicita  

  ProjevyProjevy  

•• urtikarieurtikarie  

•• morbiliformní erupce (spalničkám podobná)morbiliformní erupce (spalničkám podobná)  

•• bulózníbulózní  

•• StevensStevens--Johnsonův syndrom/toxická Johnsonův syndrom/toxická 

epidermální nekrolýzaepidermální nekrolýza  

  

•• fotosenzitivita (NSA, tetracykliny, erytromycin)fotosenzitivita (NSA, tetracykliny, erytromycin)  



Hlášení NÚLHlášení NÚL  

ZákonZákon  OO  léčivechléčivech::  

  

„„LékařLékař,,  popřípaděpopřípadě  farmaceutfarmaceut  čiči  jinýjiný  odbornýodborný  

zdravotnickýzdravotnický  pracovník,pracovník,  kterýkterý  zaznamenalzaznamenal  

podezřenípodezření  zeze  závažnéhozávažného  čiči  neočekávanéhoneočekávaného  

nežádoucíhonežádoucího  účinkuúčinku  aa  jinéjiné  skutečnostiskutečnosti  závažnézávažné  

propro  zdravízdraví  léčenýchléčených  osobosob  souvisejícísouvisející  ss  použitímpoužitím  

léčivéholéčivého  přípravku,přípravku,  jeje  povinenpovinen  tytotyto  skutečnostiskutečnosti  

neprodleněneprodleně  oznámitoznámit  SÚKLu,SÚKLu,  aa  toto  ii  tehdy,tehdy,  jestližejestliže  

přípravekpřípravek  nebylnebyl  použitpoužit  vv  souladusouladu  sese  SPCSPC  nebonebo  bylbyl  

zneužitzneužit..““  



 hlásíhlásí  sese  nana  formulářiformuláři  CIOMSCIOMS    

  (Council(Council  forfor  InternationalInternational  OrganizationsOrganizations  ofof  
MedicalMedical  Sciences)Sciences)  

  ==  RadaRada  propro  mezinárodnímezinárodní  organizaceorganizace  lékařskýchlékařských  

vědvěd    

  

 pokudpokud  jeje  pacientovipacientovi  podánopodáno  vícevíce  přípravkůpřípravků  

najednounajednou,,  musímusí  býtbýt  všechnyvšechny  veve  formulářiformuláři  

uvedenyuvedeny;;  všechnyvšechny  jsoujsou  podezřelépodezřelé  zz  vyvolánívyvolání  NÚNÚ  





Subjekty podílející se na hlášení NÚLSubjekty podílející se na hlášení NÚL  

SubjektSubjekt::  ČinnostČinnost::  

CentrumCentrum  WHOWHO::  

  UppsalaUppsala  

(Švédsko)(Švédsko)  

SběrSběr  národníchnárodních  hlášení,hlášení,  publikacepublikace  

NárodníNárodní  centrumcentrum  

ČRČR::  SÚKLSÚKL  

OrganizaceOrganizace  hlášení,hlášení,  tvorbatvorba  národnínárodní  

databáze,databáze,  srovnávánísrovnávání  ss  výsledkyvýsledky  WHOWHO    

LékařLékař  ZeZe  zákonazákona  mámá  povinnostpovinnost  informovatinformovat  

národnínárodní  centrumcentrum  oo  neobvyklýchneobvyklých  reakcíchreakcích  

pacientapacienta  

FarmaceutickýFarmaceutický  

průmyslprůmysl  

SledováníSledování  nežádoucíchnežádoucích  jevůjevů  vlastníchvlastních  

přípravkůpřípravků  

LékárníkLékárník  ZeZe  zákonazákona  mámá  povinnostpovinnost  informovatinformovat  

národnínárodní  centrumcentrum  oo  neobvyklýchneobvyklých  reakcíchreakcích  

pacientapacienta  



FarmakovigilanceFarmakovigilance  

 systémsystém  sledovánísledování  bezpečnostibezpečnosti  léčivléčiv  vv  klinickéklinické  
praxipraxi  

  

 cílcíl::  minimalizaceminimalizace  rizikarizika  vyplývajícíhovyplývajícího  zz  používánípoužívání  
léčiv,léčiv,  zajištěnízajištění  coco  nejvýhodnějšíhonejvýhodnějšího  poměrupoměru  
prospěšnostiprospěšnosti  LPLP  kk  jehojeho  rizikůmrizikům  (Risk/Benefit(Risk/Benefit  
Ratio)Ratio)  

  

 sběrsběr  informacíinformací  zz  klinickéklinické  praxepraxe  

        

FarmakovigilačníFarmakovigilační  centrumcentrum  ČRČR  ==  SÚKLSÚKL  



Farmakovigilanční aktivita SÚKL:Farmakovigilanční aktivita SÚKL:  

černý trojúhelníkčerný trojúhelník    

 seznamseznam  účinnýchúčinných  látek,látek,  uu  kterýchkterých  SÚKLSÚKL  vzhledemvzhledem  
kk  novýmnovým  informacíminformacím  oo  jejichjejich  bezpečnostibezpečnosti  
přehodnocujepřehodnocuje  poměrpoměr  prospěchuprospěchu  aa  rizikrizik    

  

 prostředekprostředek  komunikacekomunikace  mezimezi  farmakovigilančnímfarmakovigilančním  
centremcentrem  (SÚKL)(SÚKL)  aa  zdravotnickýmizdravotnickými  pracovníkypracovníky  
(lékaři,(lékaři,  farmaceuti)farmaceuti)  

  

 popo  66  měsícíchměsících  odod  převedenípřevedení  účinnéúčinné  látkylátky  dodo  
černéhočerného  trojúhelníkutrojúhelníku  sese  RiskRisk  //  BenefitBenefit  vyhodnotívyhodnotí  



Kritéria zařazení do černého trojúhelníkuKritéria zařazení do černého trojúhelníku    

 ÚčinnáÚčinná  látkalátka  jeje  nana  trhutrhu  vv  ČRČR  ==  registrovanéregistrované  

léčivoléčivo  

  

 ExistujeExistuje  varovnývarovný  signálsignál    

  

 OčekávanýOčekávaný  efektefekt  ==  zveřejněnízveřejnění  vv  černémčerném  

trojúhelníkutrojúhelníku  budebude  kuku  prospěchuprospěchu  řešenířešení  

problémuproblému    

  



Léčiva v černém trojúhelníkuLéčiva v černém trojúhelníku    
DatumDatum  

zařazenízařazení  

DatumDatum  

vyřazenívyřazení  

Generický názevGenerický název  

RizikoRiziko  

ObchodníObchodní  

názvynázvy  

DatumDatum  

vyhodnocenívyhodnocení  

17.1.200317.1.2003  

(akt.20.8.(akt.20.8.  

2003)2003)  

15.12.15.12.  

20032003  

Inhibitory COXInhibitory COX--2 (koxiby)2 (koxiby)  

KVS příhodyKVS příhody  

Celebrex,Celebrex,  

Dynastat,Dynastat,  

Arcoxia,Arcoxia,  

Ceeoxx, VioxxCeeoxx, Vioxx  

15.12.200315.12.2003  

17.1.200317.1.2003  

(akt.27.1.(akt.27.1.  

2003)2003)  

1.8.20031.8.2003  Cyproteron acetát v Cyproteron acetát v 

kombinaci s  kombinaci s  

ethinylestradiolemethinylestradiolem  

Venózní trombembólieVenózní trombembólie  

  

DianeDiane--35, 35, 

MinervaMinerva  

1.8.20031.8.2003  

16.12.200216.12.2002  24.6.24.6.  

20032003  

Metamizol (dipyron)Metamizol (dipyron)  

Porucha krvetvorbyPorucha krvetvorby  

Algifen, NovalginAlgifen, Novalgin  24.6.200324.6.2003  

16.12.200216.12.2002  29.8.29.8.  

20032003  

NimesulidNimesulid  

Jaterní poškozeníJaterní poškození  

Aulin, Coxtral,Aulin, Coxtral,  

Mesulid, Nimed,Mesulid, Nimed,  

NimesilNimesil  

29.8.200329.8.2003  

16.12.200216.12.2002  24.6.24.6.  

20032003  

CisapridCisaprid  

Ventrikulární arytmieVentrikulární arytmie  

Prepulsid, Prepulsid, 

ProkinetinProkinetin  

29.8.200329.8.2003  



Black Box Warnings (BBW)Black Box Warnings (BBW)    

==  důraznédůrazné  varování,varování,  kterékteré  vydávávydává  FDAFDA  uu  RxRx--léčiv,léčiv,  

kterékteré  mohoumohou  způsobitzpůsobit  závažnézávažné  NÚLNÚL  

  

 způsobzpůsob  označeníoznačení::  černáčerná  hranicehranice  obklopujícíobklopující  

texttext  varovánívarování  

  

 FDAFDA  můžemůže  vyžadovat,vyžadovat,  abyaby  farmaceutickáfarmaceutická  

společnostspolečnost  umístilaumístila  BBWBBW  nana  štítekštítek  (označení)(označení)  

RxRx--léčivaléčiva  nebonebo    vyznačilavyznačila  vv  popisupopisu  přípravkupřípravku  (PI)(PI)  



FDA FDA --  umístění BBW na:umístění BBW na:  

  

Koxiby Koxiby (např. celecoxib (např. celecoxib --  CELEBREXCELEBREX ): ):   

-- zvýšené KVS rizikozvýšené KVS riziko  

  

AntidepresivaAntidepresiva  (více léčivých látek) (více léčivých látek) ––  rok 2005: rok 2005:   

-- zvýšení rizika suicidálních sklonů u dětí a zvýšení rizika suicidálních sklonů u dětí a 

adolescentůadolescentů  

  

MethoxyprogesteronMethoxyprogesteron  (DEPO(DEPO--PROVERA inj.PROVERA inj. ): ):   

-- riziko úbytku kostní tkáně při dlouhodobém užíváníriziko úbytku kostní tkáně při dlouhodobém užívání  





Děkuji Vám za pozornostDěkuji Vám za pozornost  


