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Vec

Postiapenie informacie o pouzivani antagonistov muskarinovych receptorov - odpoved’
Vézeny pan Dr. Ing. Pawel Wajss,

Diia 14.4.2025 bol Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,SUKL®) na zaklade
vecnej pdsobnosti z Ministerstva zdravotnictva SR pod ¢. zdznamu S15729-2025-OddZLZP-12
postipeny Vas podnet ohladom prijatia opatreni v stvislosti S rizikom pre verejné zdravie
spojenym s pouzivanim antagonistov muskarinovych receptorov (parasympatolytika) ako aj
s nedostato¢nou informovanost'ou zo strany vyrobcov, distributorov, lekarov a zdravotnickeho
personalu o moznych rizikach ich uzivania.

SUKL ma za to, Ze potencialne poskodenie zraku slneénym Ziarenim u pacientov, ktori
maju farmakologicky navodeni mydridzu, nie je mozné priamo oznacit’ ako neZiaduci G€inok
lieku. Informacia, ze u pacientov s mydriazou nie je vhodné vystavovanie sa slne¢nému svetlu by
mala byt’ sti¢astou poucenia pacienta pred samotnym zakrokom a suvisi skor s danym zékrokom
v zmysle poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Na zéklade predlozeného podnetu SUKL analyzoval sahrnné charakteristiky a pribalové
informécie liekov (SmPC a PIL), ktorych indikécia je mydridza z dovodu diagnostického, resp.
operaéného zakroku. Konstatujeme, Ze lieky pouzivané na navodenie mydridzy obsahuji uz teraz
informéciu o neziaducom ucinku fotofobii. Niektoré z registrovanych liekov zaroven obsahuju
upozornenie, Ze niektori pacienti mézu byt’ vel'mi citlivi na svetlo, a preto je potrebné chrénit’ ich
o¢i pred prilisSnym svetlom, ked’ st zrenice rozsirené.

V snahe zabezpecit' pacientom a zdravotnickym pracovnikom ¢o najkomplexnejSie
informacie pri pouzivani liekov vyzve SUKL drzitel'ov lickov s indikdciou mydriaza , ktori toto
upozornenie eSte neuvadzaju, aby ho pri najblizSej zmene znenia SmPC aPIL do tychto
dokumentov zapracovali.

S pozdravom

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel’
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