Ptiloha 1: Formulafr pro hlaSeni nezadouciho G¢inku

fatmako\/iqilan(o HLASENi PODEZRENI S SUKL

BEZPECNA LECIVA 160

na nezadouci uéinek lédiva

Stdeni dstay pro kontrolu Il

oy Razitko:
1. Informace o hlasicim

Jméno a adresa osoby podavajici hlaseni
(divérna informace - SUKL nesdéluje jinym subjektiim)

dem nile: ok Hiaseno také drziteli [] ANO [] NE
Datum tohoto hlageni | | ’ | | ‘2|0 | ‘ Zdravotnicky pracovnik  [[] ANO [ NE
2. Informace o pacientovi a nezadoucim uginku
INFORMACE O PACIENTOVI VYZNACTE VSE, CO OdDPOViDALZACHYCENE REAKCI
jain Prsic ok
Inicialy pacienta Pohlavi O muz [ Zena [0 Pacient zemfel | | || ‘ H2|0\ | |
[ Doslo k ohrozeni zivota
den mésic ok . — . o _ . ,
G RaraaHT | | I ‘ ‘ ‘ ] Ll | ik ‘ L | [0 Nezadoucl tginek byl divedem hospitalizace nebo jejiho prodiouZent
[ Vznikly trvalé nasledky
den masio rok [] Vrozena vada / perinataini poskozeni
Nastup reakce | | | ‘ | ‘ |2\ 0 | | [0 Jina lekarsky vyznamna udalost

Popis nezadouciho/cich uéinku/a

Vy y i vy { dat provedeni) Dal8i podstatné anamnestické udaje

3. Informace o lé€ivu / lIééivech
Lék podezrely z vyvolani nezadouciho uginku Gislo sarze:
Obchodni nazev sila davkovani podavaniod I do zplisob/y podavani | indikace pro podani
den masic ok den misic. rok
I
1

Soub&Zna lé¢iva (vietns I6ki podavanych a¥ 3 mésice pfed wyskytem t&inku)

Lécba nezadouciho tginku Odeznéla reakce po vysazeni lé&iva?

O ano [ NE [J neaplikovatelné
Objevila se reakce znovu

po opétovném nasazeni léGiva?

[0 ANO [ NE [] neaplikovatelné

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH ANEBO LZE PRIPOJIT DALSI RELEVANTNI DOKUMENTY (NAPR. VYSLEDKY WYSETRENI, LEKARSKE ZPRAVY)
i VypInéné hlaseni (i nedpliné udaje) zaslete, na adresu:
SUKL, Farmakovigilance, Srabarova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Zdroj: Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky léc¢ivého pfipravku, Statni Gstav pro

kontrolu 1é¢iv (online) [57]



Ptiloha 2: Tabulky neo¢ekavanych nezadoucich tc¢inkt 1éciv

neschvalené
populace, Problém
kvality produktu

s Fenobarbital Fenytoin Gabapentin
acetat
Novotvary Karcinom zluéniku, Hemangiom
Poruchy imunitniho . o ‘o
z Autoimunitni onemocnéni
systému
Endokrinni poruchy Hypotyreoza
Poruchy metabolismu .
P Hyperamonemie
a vyzivy
Blud pronasledovani, Paranoidni
Psychiatrické poruchy schizofrenie, Pasivni osobnost,
Delirium
Poruchy nervového Demyelinizace, Porucha fe¢i,
e Chut’ abnormalni Psychovegetativni syndrom, Maskovity
systému L
oblicej
Zastieni zraku,
Poruchy oka Fotofobie, Edém O¢ni degenerativni porucha
oc¢niho vicka
el ‘ucha a ZhorSeni sluchu
labyrintu
Srdecni poruchy Tachykardie
. Ortostaticka hypotenze, Vaskulitida,
Cévni poruchy Ay
Cévni porucha
St Zaklinéni jidla v ezofigu
poruchy
ljor?chyj ater a Hepatalni steatoza
zlucovych cest
sy I Svédeéni kize celého
I e téla, Ragady, Lyellav Vypadavani vlast
syndrom
Poruchy svalové a
kosterni soustavy a Bolest krku, Porucha $lachy
pojivové tkané
Poruvc hyrledvm a Oligurie Zvysena frekvence moceni
mocovych cest
Cig:;(\;zzorr;cs?g a Edém, Edém sliznice, Nalezen mrtev, Lékova interakce,
. Otok krku Nedodrzeni 1é¢by
aplikace
Vysetieni Hladina 1éku zvysena Zvyseni GMT
Chyba v medikaci,
Pouziti 1éku v
neschvalené indikaci, Y ,
Ostatni Uriti 1éku u Toxicita 1éku Chyba pfedpisu léku, Omezen

béznych dennich aktivit




Karbamazepin

Kyselina valproova a/nebo valproat sodny

Lamotrigin

Infekce a Reaktivace EBV Infekee bakteriemi Escherichia coli Septicky Sok, Rinitida, Akutni
infestace infekce, Tonzilitida faryngitida, Herpes labialis
Poruchy
metabolismu a Hyperamonemie Nechut k jidlu
VyZivy
Bradypsychicka odpovéd’, Zavislost na
Psychiatrické . .. drogéch, Nekh.d.’ Uzkostvvystupn(ivar}a,r Uzkost, Neklid, Delirium, Dugevni
f—— Insomnie, Delirium Nespavost, Delirium, No¢ni pomo¢ovani, porucha
p Psychoza zhor$ena, Vykyvy nalady,
Zménéna nalada
Poruch Potize s mySlenim,
,y Pocit necitlivosti v Védomi postizené, Mentalni retardace, L, .
nervového v g - " Psychomotoricky neklid
, tvati, Hepatalni Anosognosie, Porucha feci
systemu .
encefalopatie
Poruchy oka Symblefaron, Trichidza
Cévni poruchy Hypertenze Hematom, Ob&hové selhani
o Bronchopulmonalni dysplazie, Syndrom D}./spnoe, Dychar}l ,ZtIZSIl,e,'KaS'CI,
Respiracni - ot o Epistaxe, Respira¢ni selhani, Ryma
Suchy kasel dechové tisné novorozence, Intrapleuralni . L
poruchy . hypertroficka, Respira¢ni porucha,
retence tekutiny
Bolest v krku
Obtizné polykani, Stomatitida,
Gastrointestinalni Nekrotizujici enterokolitida, Ttiselna kyla, Exfoliace gastr([)lrn tes} m'fﬂn% sliznice,
, Zarudnuti Gstni sliznice,
poruchy Zacpa

Rozpraskané rty, Olupovani ustni
sliznice, Bolest zaludku

Poruchy jater a
zluCovych cest

Novorozenecka cholestaza

Akutni cholestaticka hepatitida

Poruchy kize a
podkozni tkané

Herpetiformni vyrazka

Zapachajici vlasy

Svédeéni ruky, Svédéni koncetin,
Svédeéni, Kozni 1éze, Hemoragicka
vyrazka, Erythema exudativum
multiforme, Bul6zni dermatitida,
Kozni otok, Enantém

Poruchy svalové

QL] Zaskuby kosterniho Kfece dolnich koncetin, Myalgie
soustavy a svalu
pojivové tkané
Poruvc hyrledvm a Proteinurie zhorSena Casté moceni
mocovych cest
S §ralant & Nedonf)seny novorozenec 26.-32‘. gestacni Expozice 1éku matefskym miékem,
< , tyden, Abnormalni mekonium, L M ,
te¢hotenstvim (. Lo Spontanni potrat, T¢hotenstvi
Novorozenec nizké porodni vahy
Poruchy
reprodukéniho Galaktorea Svédeéni genitalu u muze, Fimoza
systému a prsu
, Edém, Otok dolnich kon¢etin, Otok
Tl pomisiy nohy od kotniku nize, Otok rukou.
a reakce v misté Nedodrzeni 1écby Citit se $patné, Lékova horecka, Horecka y 0¢ S ?
aplikace Prurltusiv misté ap!lkace,
P Hypotermie, Lékova interakce
- | Hladina 16k avySend, Nigki ladina ko, | py ok hotnosti, Hiadina
Vysetfeni Hladina 1éku zvysena C-reaktivni protein zvyseny, Zvysena . - e
. . R antikonvulziva zvySena
amyléaza, Lipaza zvySena
Pouziti 1éku v Pouziti 1éku off label, Intoxikace 1ékem,
neschvalené indikaci, Chronické ptedavkovani, Chybna cesta
Ostatni Predavkovani timyslné, | podéni, Lék podany pacientovi nevhodného Chyba predpisu Iéku

Hemoperfuze,
Zaludecni lavaz,
Intubace, Hemodialyza

véku, Odmitnuti 1é¢by pacientem, Problém
kvality produktu, Tabletka rozdélena
nespravné




Klonazepam Levetiracetam Pregabalin Primidon
Poruchy krve Anémie
Poruchy Anorexie, Hyperinzulinémie,
metabolismu a Hypoglykemie, Hyperglykemie, Hypoglykemie Hyperamonemie
VyZivy Hypercholesterolémie
Psychiatrické . ..
Apatie Delirium
poruchy
Zachvaty, Zachvat
Porucl}y absepce, ) Pocit tlaku v hlavé, Poruvseny §tav
nervového Generalizovany Mozkova pithoda védomi,
systému tonicko-klonicky p Epilepsie
zachvat
Varikozni ulcerace, Pokles
Cévni poruchy Hematom kardiovaskularni
vykonnosti
Gastrointestinalni Sl,IChOSt usF, N(?P rjemny p ocity
—— ustech, Paleni jazyka, Zacpa,
P Bfisni distenze, Paralyticky ileus
Ty e Hyperhidréza

podkozni tkané

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Casté moceni, Akutni renalni
selhani

Zvysena frekvence moceni

Stavy spojené s

Expozice matky béhem
t€hotenstvi, T€hotenstvi,
Protrahovany porod,

Nepfitomna srde¢ni akce
plodu, Expozice 1éku in

systému a prsu

tehotenstvim Cisaisky fez, Spontanni utero
potrat
POI’UCIVIY, Bolest bradavky, Panevni
reprodukéniho bolest

Celkové poruchy
a reakce v misté

Zizeti, Neztisitelny plag, Otok

nohy

Nedostateény G¢inek

1éku, Lékova rezistence,

Snizena 1ékova

Nedodrzeni 1é&cby

Neucinnost 1éku

aplitaes tolerance
SR Vahovy ubytek, Kreatinin
VAR 2vy¥eny, Hladina 16ku zvisena
Ostatni Nelispesnd in vitro Pouziti 1&ku off label
fertilizace
Perampanel | Sodna sul fenytoinu Stiripentol Topiramat Vigabatrin
Infekee a Folikulitida
infestace
Poruchy Kiete Gliéza, Mozkova
nervového . Epilepsie Bolest hlavy, Pocit tlaku v hlavé >
. zhorSené atrofie
systému
Poruchy oka Vezikularni keratitida
Cévni poruchy Hlubo,ka Zlh}l Podkozni hematom
trombdza paze
Gastrointestinalni Enteritida
poruchy

Poruchy kize a
podkozni tkané

Granuloma annulare

Stavy spojené s
téhotenstvim

Protrahovany porod, Cisatsky
fez

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Lékova rezistence, Snizena
1ékova tolerance

Ostatni

Podani nevhodné
davky Iéku

Pouziti 1éku v neschvalené
indikaci, Snizena pracovni
schopnost




