Farmakovigilance jako proces. Risk/benefit 1é¢ivého ptipravku.
Farmakovigilance a SUKL.
Nezadouci ucinek a nezddouci ptihoda a jejich klasifikace.
o TypAaB
o Dle Cetnosti
Prikaz kauzality NU
Farmakovigilance a zdroje informaci:
o Spontanni hlageni NU
o Klinick4 hodnoceni a epidemiologické studie
o Odborné spole¢nosti a odborna literatura; statistiky a spotieba 1é¢iv
Farmakovigilance a regulacni opatieni
o Zmeény texti SPC a PIL
o Omezeni indikaci
o Zmeéna dadvkovani
o Zmeéna vydeje (vazba na Rp.)
o Stazeni z trhu
Farmakoterapeutické riziko.
Additional monitoring od r. 2019; ¢erny obraceny trojuhelnik s textem ,,Tento 1€Civy
ptipravek podléha dalSimu sledovani®.
Lékové interakce — farmaceutickeé, farmakokinetické a farmakodynamické.
o Zadouci a nezadouci
o 0-35tj. neinteraguje — velmi zavazné
Klinické projevy nezadoucich ucinkt 1é¢iv.
Systém hlageni nezadoucich G&inkt 16¢iv na SUKL
Off-label uziti 1écivych ptipravki

Farmakovigilance a legislativni ramec.

o Zakon €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o 1é¢ivech). Farmakovigilanci je vénovana piedevSim hlava pata §90 —
97.

o Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych ptipravki, ve znéni pozdéjsich
ptedpisti. Farmakovigilan¢ni povinnosti drZitelli rozhodnuti o registraci jsou
upraveny piedevsim §15-17a.

o Pokyny SUKL.



