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S SO KL Farmakovigilance

Pocet hlasenych podezieni na NU z CR
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e, SUKL :

Hlaseni spontanni vs. NPSB

%, Celkem 3695
* spontanni 3020
« NPSB 675

% MAHSs celkem 1637
* NPSB 675

e Ostatni 962

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.5.2017



e, SUKL :
Follow-up

= SUKL 309

=, MAHs 1458 (celkem hlaseni 1637)
» MAHSs cca 500
» Cca 3 follow-up/1 MAH

, Duplikaty celkem 353 (cca 1%)
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e, SUKL 5

Hlaseni na vakciny

~Vr 2015 -37,8% hlaseni
~Vr. 2016 celkem 989 hlaseni, tj. 26,8%
%, Ostatni LP — 2706 hlaseni

vakciny SUKL;
-7; 24%
* Pacienti — 282 —— 2 A

% Hlageni na vakciny SUKL — 877
* Pediatri— 357 (89,7%)

e PL-53(49,1%)
s, HIaseni na vakciny MAHs - 112
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e, SUKL

Hlaseni na SUKL podle hlasitele

Pocet hlaseni

Lékar 1074
Lékarnik 158

Jiny zdravotnik 72

784
1
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S SO KL Farmakovigilance

Hlaseni NU na SUKL podle typu
hlasitele

m hldseni od zdravotnickych pracovnikt

. v ’ . o
Hlaseni od pacient 2058

hlageni na SUKL celkem (ne drzitelé reg) 1822
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e, SUKL :

Hlaseni na SUKL — pocet hlasiteld vs.
pocet zaslanych hlaseni

lekatG | 556 posialo 1074 nise
69 poslalo 158 hlaseni

jinych zdravot. 18 poslalo 72 hlaseni

1 poslal jen 1 niaseni

pacientu 708 poslalo 784 hiazeni
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e, SUKL

Hlaseni na SUKL podle odbornosti
|ékare

Pedistr  EEE
Prakticky lékar 108
77

Imunolog

Hematolog/Neurolog/Plicni

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 24.5.2017



10

e, SUKL

Nejvice hlaseni od 1 hlasitele

Lka/sestra B
[ ::
I R
Farmaceut &
A

3 lékari + 2 farmaceuti 19-16
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e, SUKL

Hlaseni od pacientu

%, Celkem 1076 (29%) — med.confirmed
125

%=, Na SUKL 784 (38%) — med.confirmed
114

= MAHs 292 (17,8%) — med.confirmed 11



e, SUKL

Hlaseni zavaznych NU

*, Celkem 3210 (87%)
>SUKL 1596 (78%)

% Umrti — celkem 174
>SUKL 14, MAHs 160

, Hospitalizace — celkem 857
»>SUKL 365, MAHs 492

ostatni; 2179;



e, SUKL

13

Hlaseni NU - souhrn

Q

> Vzrustajici trend

- Hlageni SUKL
 HI. zdvazné NU (78%)
e Vzrusta pocet hlaseni od pacientt (38%)

Q

e Vysoky pocet hlaseni na vakciny (26,8%)
* Nejvice hlaseni od lékaru (52%)
* Nejcasteji hlasi pacient (52%)
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e, SUKL

14

Hlaseni NU - souhrn

Hlaseni MAHs

, Z poregistracnich studii 41% hlaseni
VySSi zavaznost

= Umrti (92% od MAHs)

>, Hospitalizaci (57% od MAHSs)
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