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Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky lé¢ivého pripravku

Nezadouci ucinek je definovan jako nepfizniva a nezamyslena odezva na podani léku.

Zavazny nezadouci ucinek je pak kazdy nezadouci ucinek, ktery ma za nasledek umrti pacienta,
ohrozeni Zivota, vyzaduje pfijeti do nemocnice nebo prodlouZeni pobytu v nemocnici, ma
za nasledek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti, nebo se projevi jako
vrozena anomalie ¢i vada u potomka.

KDO HLASI?

Povinnost nahlasit SUKL zavazny nebo neodekavany nezadouci uéinek je dana zakonem
€. 378/2007 Sb. zakon o |éCivech, a tuto povinnost maiji zdravotnicti pracovnici (Iékafi, Iékarnici,
v8eobecné sestry atd.), drzZitelé rozhodnuti o registraci a dalSi provozovatelé. Zdravotnicti
pracovnici jsou pro SUKL nejdtlezitéj$im zdrojem informaci v této oblasti.

CO HLASIT?

Hlasi se jakykoliv zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek léCivého pfipravku anebo
podezieni na néj. HIasi se i zneuZiti nebo zneuzivani, pfedavkovani, nebo podezifeni na Iékovou
interakci, teratogenni efekt nebo neucinnost pfipravku.

JAK HLASIT?

K hlaseni se pouziva formulara vydanych SUKL. Postup hla$eni je nasledujici:

1. Povinnost hlasit nezadouci udalost na SUKL ma vzdy ten zaméstnanec FNOL, ktery ma
podezfeni na neZzadouci udalost.

2. Konzultace s hlavnim lékarnikem - v pfipadé pochybnosti, zda hlasit i nikoliv,
kontaktujte hlavniho lékarnika, se kterym zjisténi zkonzultujte.

3. Volba typu formulaie - k hlaSeni nezadouci udalosti se vyuziva jak tisténého tak také
elektronického formulafe, ktery je dostupny na webovych strankach SUKL. Hlasici
zameéstnanec se rozhodne, zda zvoli hlaseni prostfednictvim elektronického nebo tisténého
formulare.

a) Postup pfi pouziti tiSténého formulare:

— stahnete si do svého PC formulaf pro tisk (ve formatu PDF), ktery naleznete
na strance SUKLu http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

— formulaf vytisknéte a vyplite jednotlivé polozky formulare,

— zkontrolujete uvedeny obsah (pfipadné zkonzultujete s vedoucim lékarnikem)

— vyplnény formular oskenujte

— formulaf odeSlete bud elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz
nebo postou na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222; tel: 272 185 322, 272 185 918

— oskenovany formular elektronicky zaslete na
jifina.cahlikova@fnol.cz a eva.horackova@fnol.cz

— vytisténou jednu kopii si ponechejte a druhou kopii pfedejte svému vedoucimu
zaméstnanci
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b) Postup pfi pouziti elektronického formulare:

elektronicky formulaF naleznete na strance SUKLu http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek
formulaf vypilrite,

zkontrolujete uvedeny obsah (pfipadné zkonzultujete s vedoucim lékarnikem)
vyplnény formular odeslete pomoci tlacitka,
formular 2x vytisknéte, kdy jednu kopii si ponechejte a druhou kopii pfedejte svému
vedoucimu zaméstnanci

vytistény formular oskenuijte a zaSlete elektronicky na

jifina.cahlikova@fnol.cz a eva.horackova@fnol.cz

Tato pfiloha nepodléha pfipominkoveému fizeni
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