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Informace o hlaseni nezadoucich ucinku v SmPC a PIL

% Informace o hlaéeni nezadoucich Uc¢ink(i v SmPC a PIL — SUKL (aktualizace 2. 4. 2025)

%= Upozornéni SUKL tykajici se aktualizovanych informaci k hlageni nezadoucich
ucinkt uvadenych v SmPC a PIL — SUKL (nové vyddno 2. 4. 2025)

" Provedené zmeény:

% Webovy formulaF pro hlaseni NU - zmé&néna adresa na sukl.gov.cz/nezadouciucinky

)

%, Upfesnéni postovni adresy SUKL Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10

~, Pridani moznosti zaslani hlaseni nezadoucich ucink( na e-mailovou
adresu farmakovigilance@sukl.gov.cz
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https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Informace o hlaseni nezadoucich ucinku v SmPC a PIL

% Pokyny pro implementaci do textu se neméni

LP registrované narodné, MR/DC procedurou
%, Common texty — uvede se aktivni proklik na Appendix V
% CZ texty (elektronicka i tiSténa verze) — uvedou se konkrétni udaje

LP registrované centralizovane

% Common texty — uvede se aktivni proklik na Appendix V

=, CZ texty (elektronicka verze) — uvede se aktivni proklik na Dodatek V
%, CZ texty (tiSténa verze) — uvedou se konkrétni udaje
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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m Informace o hlaseni nezadoucich tcinkti v SmPC a PIL
- SmPC - bod 4.8

Hlaseni podezieni na nezadouci dginky

Hlaseni podezfeni na nezadouci (&inky po registraci lécivého pfipravku je dilezité. UmoZnuje to pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik

prostiednictvim webového formulare

lé&ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Géink

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léciv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
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Informace o hlaseni nezadoucich ucinku v SmPC a PIL

PIL — bod 4

HlaSeni nezadoucich déinku

a
achlal nesado el Lters nalan!| I.I'l.-fEdEI'I}f‘-.I' této pribalové II'IfDI'I‘I"]'rZIE:I Nezadouci ucinky mizete hlasi pmstredmctwm webového
bukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim neZadoucich Géinkd miZete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.
"~ Konkrétni idaje (webovy formuldr a adresa), kam hlasit nezadouci U

do jednoho radku
© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025
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Ve

Jak postupovat pri upravé informaci k hlaseni nezadoucich ucinku

Centralizované LP

0! Sktiskem aktualizovanych informaci o hlaseni nezadoucich ucinkl je mozné zacit bez jakékoliv regulacni
aktivity

Narodni LP (Cisté narodni, MR/DC)
Bézici zadosti

=, Pouzivat upraveny text pri prvnim predlozeni nebo v narodni fazi
Registrované LP

%, K uprave informaci je treba regulacni aktivita

= Prodlouzeni registrace — je mozné upravit, pokud dochazi k Upravé text(
= Zmeény registrace

klasifikace ,,C“ s dopadem do informaci o pripravku

zmeéna registrace typu IB, klasifikace A.2.b) — zména nazvu

", Prevod registrace
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Jak postupovat pri upravé informaci k hlaseni nezadoucich ucinku

s, Adresu je treba zménit v SmPC a PIL najednou

= SUKL k aktualizaci nebude standardné vyzyvat

% POvodni webova adresa www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek bude

presmérovana na webovy formular k hlaseni nezadoucich ucink minimalné do
roku 2030

~ Neni stanoveno prechodné obdobi, do kdy musi drzitelé informace aktualizovat

 Informace v Dodatku V byly aktualizovany 9. 4. 2025
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
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Sedéni v textech

SUKL planuje zveFejnit ¢ldnek na web k $edéni v textech
P

)

omoc drzitellm orientovat se v jednotlivych (hlavnich) typech sSedéni

)

Jak pracovat s Sedé oznacenym textem v ceskych textech/prekladech
a jak v tistéenych materialech

)

Primarné obaly a PIL, ale i SmPC
CAP, MRP/DCP, NAR

Nebude se jednat o taxativni vycet vsech moznosti Sedéni

)

)

)
<

noho zdroju a historicky pristup jednotlivych Iékovych agentur

)

Absence evropského pokynu, case-by-case pristup umoznén
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Sedéni v textech

=, CAP

% Sedéni jen dle QRD $ablony, dokumentu QRD stylistic matters

=, CZ texty — zachovani Sedéni dle common textl (kromé bodu 18 obalu, NN se Sedi)

=, Tisténé verze — Sedéni se v tisténé verzi nepouziva (informace se netiskne vubec, vybér

z vice moznosti), pridani blue-box informaci dle Guideline on the packaging information
NAR
Sedéni dle QRD $ablony, dokumentu QRD stylistic matters, ale i dalsi typy (historicky)

QENQ

Q)

CZ texty — blue-box pozadavky se uvadeéji do textu, Upravy dle redlného stavu

Q

Tisténa verze — Sedéni se v tisténé verzi nepouziva (informace se netiskne vubec, vybér
zZ vice moznosti)
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Sedéni v textech

= MRP/DCP

= Sedéni dle QRD 3ablony, dokumentu QRD stylistic matters, pozadavky
jednotlivych statl v procedure, ale i dalsi typy (historicky)

%~ CZ texty — blue-box pozadavky se uvadéji do textu, Upravy dle narodnich
pozadavkd, Upravy dle redlného stavu

%, TiSténé verze — Sedéni se v tiSténé verzi nepouziva (informace se netiskne vibec,
vybér z vice moznosti), informace se tiskne jen v urcitych pripadech — napt.
redukce dle CMDh BPG k MLP dle toho, zda je CZ v clusteru, informace specificka
k OTC zpusobu vydeje, pokud je v CZ schvalen apod.

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 05/2025
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Sedéni v textech

=, Dle QRD sablony, dokumentu QRD stylistic matters

%, Shodneé jako v common textech, pokud existuji: velikost baleni, vyjimka z
Braillova pisma, 2D kéd — bod 17 obalu (jedinecny identifikator), ,neuplatiiuje se”
v bodech 17 a 18 u pripravku, které nemaji ochranné prvky, registracni Cislo, text,
ktery ma byt dle QRD sablony standardné vdaném bodé uveden, ale v ramci
MR/DC/CP procedury bylo dohodnuto, Ze se v tisténych textech uvadét nebude

% Doplnéno na narodni urovni: hldseni nezddoucich ucinkd, to be completed
nationally
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Sedéni v textech

=, Nad ramec QRD sablony

%, Odliseni jednotlivych sil, Iekovych forem
Examplin 10 mg tablety

Examplin 20 mg tablety

%, Text, ktery je v prekladech nahrazen odpovidajicim textem <Product name>

=, Text, ktery se v tisténych materialech neuvede, ale je nahrazen odpovidajicim
symbolem/piktogramem (logo MAH, piktogram slunce/mésice)

" OTC pripravky — vybér z moznosti, pokud v common textech je uvedena Rx i OTC
varianta, pridani informace relevantni jen pro jeden zpusob vydeje, uvedeni
informaci dle pozadavkt daného MS

% Sedéni u vicejazyénych oball v souladu se CMDh BPG k MLP
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QRD template v11, Key information section (KIS)

~

Product-information (QRD) templates - Human | European Medicines Agency (EMA)

=, Verejné pripominkovani QRD sablony v11
%, Zverejnéna track i clean verze

" Primarni zaméreni na PIL — zlepsSeni Citelnosti a srozumitelnosti

odstranéni nékterych casti (Uvodni véty v PIL), nékteré ¢asti jsou nové nepovinné (obsah)

premisténi nékterych informaci do Uvodu PIL (datum revize, QR kéd, odkaz na webové stranky
EMA/NCA)

premisténi urcitych bodd (uzivani LP s jidlem, pitim a alkoholem presunuto z bodu 2 do bodu 3)
reorganizace bodu Upozornéni a opatreni — logictéjsi poradi

standardizovana prohlaseni pro konzistentni uvadéni urcitych informaci

% Termin do 31. 8. 2025
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
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QRD template v11, Key information section (KIS)

% Product-information (QRD) templates - Human | European Medicines Agency (EMA)

=, Verejné pripominkovani KIS —do 31. 5. 2025

%, obsah - rychle identifikovat klicové bezpecnostni informace; informace o profilu
prinosy a rizik

= webovy dotaznik zpétné vazby (uréen primarné pro pacienty/pecujici osoby,
spotrebitele, HCP primysl, akademiky, osoby provadéjici user testing)

 termin do 31. 5. 2025
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
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ePl projekt

=, V gesci EMA Electronic product information (ePl) | European Medicines Agency (EMA)

, ePl # elektronicka PIL \

" Informace o pripravku upravené pro manipulaci v elektronické podobé a Siteni
prostrednictvim webu, elektrofonickych platforem a v tisténé podobée = ePlI je technické
reseni

Q

> Interaktivni forma tvorby PI, vyuziva data ze SPOR a EU standardy

\

% ePl Common Standard — zaloZeny na Fast Healthcare Interoperability Resources (FHIR)

Kontrola shody se standardy QRD Home - European Medicines Regulatory Network (EMRN)
Electronic Product Information (ePl) Implementation Guide v1.0.0

= Quarterly system demo events — Q2 2025 — 26. 6. 2025

>, Nezavisle na nové farma legislativé
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/electronic-product-information-epi
https://epi-dev.ema.europa.eu/fhirig/
https://epi-dev.ema.europa.eu/fhirig/
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ePl projekt

%, Reflection paper on linking to electronic product information (ePl) from EU
medicine packages - verejné pripominkovani (31. 3. 2025 - 30. 6. 2025)

/{@

Scan with camera

Existing DMC on \ / Match GTIN/NTIN to Package leaflet displayed to Content generated with data from
package carrying product information patient EMA-EMRN FHIR ePl repository

GTIN/NTIN
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-reflection-paper-linking-electronic-product-information-epi-eu-medicine-packages_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/draft-reflection-paper-linking-electronic-product-information-epi-eu-medicine-packages_en.pdf
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ePl projekt a elektronicka verze PIL

> Moznost nahrazeni tisténych PIL elektronickou verzi PIL— mozna aplikace ePI
projektu

= Navazuje na novou farma legislativu (moznost vypusténi tisténé PIL)
"~ V Evropé nékolik bézicich projekti — ES, BE/Lux, DE, severské staty

= V CR se v souc¢asné dobé (pted platnosti nové farma legislativy) neplanuji zadné
projekty nahrazeni tisténé verze PIL elektronickou verzi
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Dotaznik spokojenosti: E ] E

Mate zkusenosti se SUKL?

Podélte se o né s nami!
SUKL se jako kazdda organizace snazi zlep3ovat a rozvijet poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu vyplnénim nasledujiciho
dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
Tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

sukl.gov.cz

E

RECEP

T

Uz mate nasi aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pristupu ke
viem Udajum o své elektronické
preskripci, v€etné |ékového zaznamu
a nastaveni souhlast k nému.

Upozornujeme, Ze pri aktivaci
aplikace budete vyzvani k ovéreni
vasi identity prostrednictvim identity
obcana.

Aplikace ke stazeni:

# Download on the GETITON
@& AppStore > Google Play



mailto:posta@sukl.gov.cz

	Snímek 1: Aktuality v agendě informací o přípravku
	Snímek 2: Aktuality v agendě informací o přípravku
	Snímek 3: Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL
	Snímek 4: Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL
	Snímek 5: Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL
	Snímek 6: Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL
	Snímek 7: Jak postupovat při úpravě informací k hlášení nežádoucích účinků 
	Snímek 8: Jak postupovat při úpravě informací k hlášení nežádoucích účinků 
	Snímek 9: Šedění v textech 
	Snímek 10: Šedění v textech 
	Snímek 11: Šedění v textech 
	Snímek 12: Šedění v textech 
	Snímek 13: Šedění v textech 
	Snímek 14: QRD template v11, Key information section (KIS)
	Snímek 15: QRD template v11, Key information section (KIS)
	Snímek 16: ePI projekt
	Snímek 17: ePI projekt
	Snímek 18: ePI projekt a elektronická verze PIL
	Snímek 19: dotazník spokojenosti 
	Snímek 20: DĚKUJEME ZA POZORNOST

