Příloha č.3.VI.5 – vzor-hlášení nežádoucích účinků


Hlášení nežádoucích účinků vakcín a antivirotik v případě chřipkové pandemie

V období chřipkové pandemie se dostává do popředí  zájmu bezpečnost chřipkových antivirotik a vakcín. Předpokládané zvýšení spotřeby antivirotik a rozšíření jejich používání i pro rizikové populace pacientů  může vést ke zjištění nežádoucích účinků, které by mohly ovlivnit způsob používání. Bezpečnost nových chřipkových vakcín, které z důvodu společenské potřeby prodělaly jen zkrácené předregistrační hodnocení bezpečnosti, je nutno při rozšíření očkování pečlivě sledovat.

Státní ústav pro kontrolu léčiv zpracovává a hodnotí všechny nežádoucí účinky z České republiky na národní úrovni. Informuje o nich i držitele rozhodnutí o registraci dotčených přípravků  a Evropskou lékovou agenturu (EMA).

V případě chřipkové pandemie je důležité hlásit především podezření na velmi závažné (smrtelné a život ohrožující či neuropsychiatrické) nežádoucí účinky. Stejně tak je důležité hlásit podezření na nedostatečnou účinnost přípravku, chyby v medikaci či rezistenci u antivirotik. 
Mezi rizikové skupiny, u nichž je potřeba zvýšené sledování nežádoucích účinků, patří těhotné a kojící ženy, malé děti, starší osoby a pacienti s poruchou imunity. Z hlediska dlouhodobého sledování je významné hlášení podezření na teratogenní účinek při podávání antivirotik nebo chřipkové vakcíny během těhotenství.

Informace o hlášení nežádoucích účinků jsou dostupné na webových stránkách SÚKL pro odbornou veřejnost na http://www.sukl.cz/nezadouci-ucinky-leciveho-pripravku a pro pacienty na http://www.leky.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

V případě pandemie a nárůstu počtu hlášení považujeme za optimální způsob předávání hlášení od zdravotnických pracovníků interaktivní webový formulář (dostupný na http://www2.sukl.cz/forms/form1a.php). 

Hlásit mohou všichni zdravotničtí pracovníci tedy i střední zdravotnický personál.

Není-li možno použít tento formulář, lze vyplnit tištěný formulář (k vytištění na http://www.sukl.cz/uploads/formulare_hlaseni_pro_sukl/SUKL_formular_FKV.pdf) či hlášení zaslat formou prostého textu. 

Takováto hlášení je možné odeslat na SÚKL nejlépe faxem na č. 272 185 222 nebo na e-mailovou adresu farmakovigilance@sukl.cz. 
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