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Tab. 1. Priklady deregistrovanych liekov (upravené podla 4, 17,23, 27)

LIECIVO

SKUPINA

DOVOD DEREGISTRACIE

Alatrofloxacin

fluorochinoldn

zavazna hepatotoxicita veduca k transplantacii pecene alebo smrti

Astemizol H, antihistaminikum kardiotoxicita, fatdlne arytmie, Thorsade de Pointes

Bendazac NSA hepatotoxicita, agranulocytdza, aplastickd anémia, pochybnd terapeutickd ucinnost
Benaxoprofén NSA zavazné kozné reakcie, hepatotoxicita, nefrotoxicita

Cerivastatin statin, hypolipidemikum fatélna rabdomyolyza (hlavne v kombindcii s fibratmi), tmrtia na zlyhanie obliciek
Cisaprid prokinetikum kardiotoxicita, prediZenie QT intervalu, fatalne arytmie

Daklizumab monoklonalna protildtka letdIne pripady sepsy a imunitne podmienena encefalitida

Dexfenfluramin

anorektikum

kardiotoxicita, valvulopatie, plicna hypertenzia

Diethylstilbestrol

estrogén

karcinogenita a vrodené vyvojové chyby u deti matiek, ktoré ho pocas tehotenstva uzivali

Efalizumab

monoklonalna protildtka

zavazna progresivna multifokalna leukoencefalopatia a iné zdvazné infekéné komplikécie

Fenformin, Buformin

biguanidy, antidiabetika

zavazna laktatova acidoza

Grapafloxacin

fluorochinoldn

kardiotoxicita, predizenie QT intervalu, zavazné arytmie, kardiotoxicita

Izoxikam

NSA

agranulocytdza, Stevens-Johnson sy.

Lumirakoxib

NSA, koxib

hepatotoxicita

Mibefradil

kalciovy blokator (CaB), antihypertenzivum

fatélne arytmie, interakcie (inhibicia CYP3A4)

Niacin + laropiprant

hypolipidemikum

nizdia ucinnost pri vyssom riziku NU, nepreukdzanie benefitu

Oxyfenbutazén NSA hematotoxicita, supresia kostnej drene, Stevens-Johnson sy.

Prenylamin CaB amfetaminového typu, vazodilatans | kardiotoxicita, zdvazné arytmie az smrt, Stevens-Johnson sy., hepatotoxicita

Propoxyfén opioidné analgetikum riziko zavislosti, kardiotoxicita — zvysené riziko infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody
Ranitidin H, antihistaminikum zvyseny vyskyt karcinogénnej latky N-nitrosodimetylamino-N-nitrosamine (NDMA)

Rapakurénium

nedepolarizujice myorelaxans

riziko fatdlneho bronchospazmu

Rimonabant

anorektikum

zvysené riziko tazkej depresie a suicidi

Rofekoxib

NSA, koxib

zvyseny vyskyt infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody

Rosiglitazén

tiazolidindion, antidiabetikum

kardiotoxicita, zvysené riziko infarktu myokardu a smrti

Sibutramin

anorektikum

zvysené riziko infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody

Talidomid

hypnotikum, sedativum, antiemetikum

teratogén, zavazné vrodené vyvojové vady, v sicasnosti sa pouziva v Specidlnych indikacidch

Temafloxacin

fluorochinoldn

alergické reakcie, aplastickd anémia, trombocytopénia az Umrtia

Terfenadin H, antihistaminikum kardiotoxicita, predizenie QT intervalu, ventrikulérne tachykardie
Tetrazepam benzodiazepin, centrédlne myorelaxans zavazné kozné reakcie

Tolkapon antiparkinsonikum hepatotoxicita

Troglitazon tiazolidindion, antidiabetikum hepatotoxicita, zlyhanie pecene

Trovafloxacin

fluorochinolén

hepatotoxicita, zlyhanie pecene, neurotoxicita, riziko arytmit

Valdekoxib

NSA, koxib

zvyseny vyskyt infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, kozné reakcie

Ximelagatran

priamy inhibitor trombinu, antikoagulans

hepatotoxicita

Zimelidine

SSRi, antidepresivum

riziko Guillain-Barré sy., hypersenzitivne reakcie, hepatotoxicita

B Specifické skupiny pacientov. Akékolvek
NU u deti, tehotnych a doj¢iacich Zien, se-

niorov a polymorbidnych pacientov.

B Novdu liecbu a intenzivny monitoring.

Reakcie na nové lieciva a lieky oznacené

iniciovanie hldsenia postacuje dévodné
podozrenie, nakolko findlne posudenie

kauzality prindlezi regulaénym organom.

Napriek spominanym limitom zostava

nie primeranych regula¢nych opatreni - od
aktualizacie informacii o lieku az po jeho de-
registraciu.

S rastucim objemom dat nadobuda ¢o-

raz vacsi vyznam implementdcia nastrojov

¢iernym obratenym trojuholnikom (V),
ktoré podliehaju dodato¢nému sledovaniu.
B Nestandardné situacie. NU vzniknuté pri
pouzivani off-label (mimo schvélenych in-
dikécii), v dosledku liekovych interakcii, pre-
davkovania alebo pri chybach v medikacii.
B Klinické podozrenie bez dékazu.
Pripady, pri ktorych si zdravotnicky pra-
covnik nie je isty pri¢innou suvislostou. Na
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umelej inteligencie, ktoré zvysuju rychlost
a presnost spracovania hldseni a detekciu
bezpecnostnych signalov. Efektivne fungu-
juci farmakovigilan¢ny systém, zalozeny na
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