Zadost o informace ze dne 15. 10. 2024

5.12.2024 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Ustav na webovych strankach dne 22. 11. 2022 zverejnil informaci o preventivnim
pozastaveni distribuce, vydeje a 1écebného pouzivani urcitych sarzi vakcin Infanrix hexa a
Prevenar 13, z duvodu zhorseni zdravotniho stavu ockovaného pacienta, dale dne 29. 11.
2022 Ustav zverejnil dopliujici informace a za ¢tyii tydny od pozastaveni distribuce, dne
20. 12. 2022 a 22. 12. 2022, zverejnil informace o uvolnéni dotycnych Sarzi na zakladé
vyhovujicich vysledku analyz. Zavada v jakosti nebyla potvrzena.

Ustav zadosti vyhovél a poskytl Zadateli nasledujici sdélen:

VSechny vy$e uvedené informace na webu SUKL jsou dostupné zde:
https://sukl.gov.cz/dulezite-a-nejnovejsi-informace/dulezite-informace/infanrix-hexa-a-prevenar-13-kr
oky-sukl-v-ramci-preventivniho-pozastaveni-distribuce-vydeje-a-lecebneho-pouzivani-urcitych-sarzi/

Mozna pri¢inna souvislost s vakcinami byla velmi dukladné hodnocena ve spolupraci s odborniky z
ruznych lékarskych obort a v tomto konkrétnim pripadé nebyla potvrzena.

Ustav nezvefejhuje detailni informace ohledné hlaseni jednotlivych piipadd. Je tieba si uvédomit, Ze
hlaseni obsahuji pouze podezieni na nezadouci uc¢inky, nikoliv prokazanou pric¢innou souvislost mezi
podanim léku a vznikem reakce.

VSechna hlaseni na podezreni na nezadouci ucinky 1é¢iv jsou po prijeti hodnocena nejprve na
narodni urovni a poté na celoevropské urovni spolecné s dalSimi podobnymi hlasenimi, ktera byla
prijata z ostatnich stati EU a v pripadé zavaznych reakci z celého svéta.

V pripadé, ze dojde u nékteré reakce k potvrzeni pri¢inné souvislosti s podanim 1éc¢ivého pripravku,
jsou tyto reakce doplnény do informaci o pripravku, tj. do informaci pro lékare (souhrn udaju o
pripravku) a do informaci pro pacienty (pribalova informace).

V pripadé, ze jde o zavazny nezadouci ucinek, je soucasné hodnoceno, zda Ize riziko vzniku takového
nezadouciho uc¢inku néjakym zplisobem minimalizovat a zda prinosy 1é¢ivého pripravku stéle
prevazuji jeho rizika, coz je podminkou kazdého registrovaného pripravku. V nékterych pripadech
muze dojit az ke zruSeni registrace. O¢ekavané nezadouci ucinky vSech 1é¢ivych pripravka véetné
vakcin muzete pro konkrétni pripravky nalézt informacich o pripravku verejné dostupnych v databazi
16kt Ustavu po zadéni ndzvu piipravku. Na webovych strankach Ustavu lze do databaze vstoupit jiZ z
uvodni stranky po zadani nazvu pripravku do urceného pole, popt. je databaze dostupna na odkazu
https://prehledy.sukl.cz/prehled leciv.html?#/
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