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V letu 2025 je JAZMP prejela 3077 novih porocil o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil (ANUZ), kar je 472
(18,1 %) porocil vec¢ kot v letu 2024. Poleg tega je JAZMP prejela tudi 883 nadaljnjih porocil (dodatne
informacije k ze prejetim porocilom), kar je 37,3 % vec kot v letu 2024.

Porocila opisujejo skupaj 7759 dNUZ za 4368 zdravil (od teh je 947 razli¢nih). 945 (30,7 %) porocil je vkljucevalo
vsaj en nezeleni ucinek, ki je bil ocenjen kot resen, od vseh 7759 dNUZ pa jih je bilo kot resnih ocenjenih 1872.
1413 dNUZ je bilo nepri¢akovanih, tj. do sedaj Se ni bilo opisanih v informacijah o zadevnih zdravilih.

1767 porocil (57,4%) smo prejeli neposredno od zdravstvenih delavcev in bolnikov/drugih oseb, 1289 porocil
(41,9 %) so posredovali imetniki dovoljenj za promet z zdravili (DzP) ter 21 porocil (0,7 %) Evropska agencija za
zdravila (EMA) v okviru njene storitve MLM (Medical Literature Monitoring Service).

Pri obravnavi posameznih porocil ni bilo ugotovljenih novih ali spremenjenih tveganj, ki bi vplivala na
obstojece razmerje med koristjo in tveganjem zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v Sloveniji.
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JAZMP https://www.jazmp.si/ 7~

Farmakovigilanca http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/ ~

Porocanje o nezelenih ucinkih zdravil 7

Kampanja #MedSafetyWeek ~

Farmakovigilan¢ni bilten 7~

Letna porocila o dNUZ 7~

CBZ - Centralna baza zdravil http://www.cbz.si/ 7~
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Priporocila PRAC o varnostnih signalih ~

Postopki sprozeni za oceno varnostnih vprasanj /~
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1 Uvod

Nezeleni ucinek zdravila je odziv bolnika na zdravilo, ki je skodljiv in nenameren. JAZMP kot pristojni organ
na podrocju zdravil in Nacionalni center za farmakovigilanco zbira in ocenjuje porocila o domnevnih nezelenih
ucinkih zdravil (dNUZ), ki jih posredujejo zdravstveni delavci, imetniki DzP in bolniki/uporabniki (starsi,
skrbniki, druge osebe). JAZMP porocila o dNUZ posreduje v skupno EU zbirko porocil o nezelenih ucinkih

Porocila o dNUZ poleg ostalih razpoloZljivih podatkov o zdravilu predstavljajo pomemben vir za ugotavljanje
morebitnih novih varnostnih tveganj (signalov) in spremljanje varnostnega profila zdravila. Posledi¢ne
ugotovitve se lahko odrazajo:
e v posodobitvah informacij o zdravilu (povzetka glavnih znacilnosti zdravila, navodila za uporabo ali
ovojnine),
e v uvedbi dodatnih ukrepov za zmanjsevanje tveganj (npr. izobrazevalna gradiva, programi
nadzorovanega dostopa, neposredna obvestila za zdravstvene delavce — DHPC),
e zzacasnim ali trajnim odvzemom dovoljenja za promet z zdravilom (kadar tveganja kljub uvedbi
ukrepov za njihovo zmanjsevanje prevladajo nad koristmi).

Vsako porocilo o dNUZ je zato pomembno in prispeva k varnejsi uporabi zdravil.

1.1 Kako porocati o dNUZ?

Za podrobna navodila glede porocanja glejte Kako porocati o domnevnem nezelenem ucinku zdravila /# na
spletni strani JAZMP.

Za enostavnejse porocanje JAZMP priporoca uporabo spletnega obrazca ~.

Spletni obrazec lahko namestite tudi na pametno napravo kot aplikacijo DNUZ. Aplikacija bo tako dostopna
neposredno z zaletnega zaslona, omogoca pa izpolnjevanje in shranjevanje vnosov tudi brez spletne
povezave. Porocilo lahko posljete, ko se povezava ponovno vzpostavi.

Namestitev spletne aplikacije DNUZ 7

1. Od¢itajte QR kodo ali tapnite povezavo zgoraj.

Android:

2. Na prikazani spletni strani zgoraj desno (na modri podlagi) tapnite gumb
»Meni« ali ikono E . Nato izberite »Namesti aplikacijo« ali »Dodaj na zaslon«.
(slikovna navodila /)

iPhone/iOS/Safari:
2. Tapnite gumb »Deli« [I'] in nato izberite »Dodaj na zaslon« .
(slikovha navodila 7)



https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/Kako-poro%C4%8Dati-o-domnevnem-ne%C5%BEelenem-u%C4%8Dinku-zdravila.pdf
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/si/primary
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/si/primary
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/DNUZ_Navodila-za-namestitev_Android_SI_pokoncen1.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/DNUZ_Navodila-za-namestitev_iPhone_SI_pokoncen1.pdf
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ST Ny vewey
JAZMP

UPORABNIK ZDRAVILA

Slika 1 : Vstopna stran spletnega obrazca oziroma aplikacije DNUZ

1.2 Kdo naj poroca?

Porocanje o nezelenih ucinkih je za zdravstvene delavce in imetnike DzP po Zakonu o zdravilih obvezno
(ZZdr-2, Ur.l. RS, §t. 17/14 s spremembami /). Zahtevano je porocanje o vseh resnih, vseh nepricakovanih

dNUZ, ki niso resni, in vseh dNUZ, ki so posledica napake pri uporabi zdravila (ang. medication error), nepravilne
uporabe (ang. misuse), prevelikega odmerjanja (ang. overdose), neodobrene uporabe (ang. off-label use),
zlorabe zdravila (ang. abuse) ali poklicne izpostavljenosti zdravilu (ang. occupational exposure).

Zdravstveni delavci so k porocanju o dNUZ pozvani v povzetku glavnih znacilnostih zdravila (SmPC),
neposrednih obvestilih 2 (DHPC), ki jih prejmejo ob pomembnih varnostnih vprasanjih in v izobrazevalnih

gradivih 7, ki jih JAZMP odobri z namenom zmanjsevanja dolo¢enih pomembnih tveganj. Odgovornost
zdravstvenega delavca je prepoznati dNUZ in o njih porocati.

O dNUZ lahko porocajo tudi bolniki/uporabniki (starsi, skrbniki, druge osebe), na kar so opozorjeni v
navodilu za uporabo, kot tudi v izobrazevalnih gradivih, namenjenih bolnikom. Kontaktni podatki za poroc¢anje
so navedeni v vseh prej omenjenih dokumentih, objavljeni pa so tudi na spletni strani JAZMP 7. Pomembno

je, da se bolnik ob pojavu dNUZ posvetuje z zdravnikom (zaradi nasveta in morebitnih ukrepov).

JAZMP aktivno spodbuja porocanje o dNUZ tako z izobrazevanji za zdravstvene delavce in uporabnike
javnosti pomenu in nacinih poro¢anja o dNUZ.

V prihodnje bomo posebno pozornost namenili zlasti spodbujanju elektronskega nacina porocanja ter
vkljucitvi poroc¢anja v nacionalni register zdravil, ki bo sluzil kot osnova za sisteme predpisovanja in izdaje
zdravil.


https://pisrs.si/pregledPredpisa?id=ZAKO6295
http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-delavce/neposredna-obvestila-za-zdravstvene-delavce/
http://www.jazmp.si/dokumenti/
http://www.jazmp.si/dokumenti/
http://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/
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1.3 Pojasnila k lethemu porocilu

V letno porocilo so vkljucena vsa prejeta porocila o dNUZ ne glede na vzroéno povezanost z zdravilom. Za
namen porocanja se zato uporablja izraz domnevni nezeleni ucinek, saj za poroc¢anje zadostuje Ze sum, da

je nezeleni u¢inek povezan z zdravilom.

NeZeleni ucinek je medicinsko potrjen, kadar so porocilu prilozeni izvidi morebitnih preiskav, iz katerih je
razvidno, da je priélo do nezelenega u¢inka, oz. vsebujejo mnenje zdravnika. Ce tega ni na voljo, se poro¢ilo
ravno tako obravnava in je vklju¢eno v postopek zaznavanja varnostnih signalov, vendar lahko dejstvo, da
nezeleni ucinek ni medicinsko potrjen, Se posebej, ¢e porocilo ne vsebuje dovolj podatkov, vpliva na kon¢no

oceno o vzro¢ni povezanosti nezelenega ucinka z zdravilom.

Za ugotavljanje vzro¢ne povezanosti in vpliva na razmerje med koristjo in tveganjem zdravila se porocila e
nadalje ovrednotijo ob upostevanju vseh razpoloZljivih podatkov o zdravilu. Zato je klju¢no, da porocila
vsebujejo vse znane podatke o primeru, po moznosti tudi kontaktne podatke zdravnika. Celoviti in kakovostni
podatki omogocajo zanesljivejso oceno vzro¢ne povezanosti med zdravilom in neZelenim u¢inkom ter boljse
razumevanje okolis¢in, v katerih je do nezelenega ucinka prislo.

V skupnem s$tevilu in analizi pa niso upostevana nepopolna porocila (4), pri katerih so manjkali nujno potrebni
podatki in jih ni bilo mogoce naknadno pridobiti, ter dvojniki (98), ki jih zdruZzimo z osnovnim porocilom.

Ugotavljanje podvojenih poro¢il (dvojnikov) je pomembno, saj lahko dajejo napacno sliko pri ugotavljanju
varnostnih signalov (za nek nezeleni ucinek bi na primer zaznali ve¢ porocil, kot je bilo dejanskih primerov). V
letu 2025 smo tako evidentirali 98 dvojnikov. Do podvajanja porocil najpogosteje prihaja v primeru porocil iz
literature, ko za isto ucinkovino poroca vec imetnikov DzP, ki citirajo isti strokovni ¢lanek, ali v primeru, ko
primarni vir poro¢a tako imetniku DzP kot neposredno JAZMP ali pa ko za istega bolnika poroca tako
zdravstveni delavec kot bolnik sam/skrbnik, starsi/druga oseba.

V nadaljevanju objavljamo pregled porocil o dNUZ, prejetih v letu 2025.
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2 Pregled porocil, prejetih v letu 2025

V letu 2025 smo prejeli 3077 novih porocil, kar je 472 porocil oz. 18,1 % vec kot v letu 2024. Poleg novih smo
prejeli tudi 883 nadaljnjih (ang. follow-up) porocil, kar je 37,3 % ve¢ kot v letu 2024. Nadaljnja porocila
predstavljajo dodatne informacije k Ze prejetim porocilom, s ¢imer se dopolni in izboljsa kakovost (osnovnih)
porocil.

Podatki o stevilu prejetih porocil po posameznih letih od 2004 dalje so predstavljeni na diagramu 1.

Diagram 1: Poroc¢anje o dNUZ po letih

V letu 2025 je bilo Stevilo porocil za 18,1% visje kot v letu 2024, kar predstavlja prvi opaznejsi porast Stevila
porocil po letu 2019 oziroma po obdobju epidemije covida-19. Pozitivni trend porocanja se je sicer nakazoval
ze v letu 2024, ko je bilo skupno stevilo porocil le za 0,3 % nizje kot v letu 2023, sStevilo porocil brez upostevanja
cepiv proti covidu-19 pa celo za 2,6 % visje kot v 2023.
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Pozitivni trend porocanja se nakazuje tudi na ravni EU. V podatkovni zbirki EudraVigilance so v letu 2025

zabelezili rahel porast (0,5 %) Stevila porocil v primerjavi z letom 20242~

2.1 Pregled porocil po starosti in spolu bolnika

Preglednica I : Stevilo porocil o dNUZ po starostnih skupinah

starostna skupina Stevilo porocil
plod 0
novorojencek (< 1 mesec) 5
dojencek (> 1 mesec < 4 leta) 438
otrok (>4 leta< 11 let) 185
mladostnik (> 11 let < 18 let) 73
odrasel (> 18 let < 69 let) 1264
starejsi (> 69 let) 728

ni navedeno 384
skupaj 3077

Preglednica Il : Stevilo poro¢il glede na spol bolnika

spol Stevilo porocil
Zenski 1748
moski 1252

ni podatka 77
skupaj 3077

delez porocil (%)
0,0
0,2
14,2
6,0
2,4
411
23,7
12,5
100,0

delez porocil (%)
56,8
40,7
2,5
100,0

10
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3 Viriin nacini porocanja

Vecino porocil - 2789, kar je 424 porocil (17,9 %) vec kot v letu 2024, smo prejeli s t.i. spontanim porocanjem,
kar pomeni, da porocilo ne izhaja iz Studije ali kakr$ne koli druge organizirane sheme zbiranja podatkov. Porocil
iz literature je bilo 162 (30 porocil vec¢ kot v letu 2024), porocil iz neintervencijskih Studij pa 126 (16 porocil
vec kot v letu 2024).

Neintervencijska Studija je klini¢na studija zdravila z DzP, ki ni klini¢no preskusanje. Zdravilo se uporablja v
skladu z SmPC, kar pomeni, da izbira udelezencev, nacin zdravljenja, izbor in predpisovanje zdravila, dolocitev
preiskav in spremljanje udelezencev ne odstopajo od ustaljenega nacina zdravljenja, ki je v skladu z odobrenim
ali predpisanim odmerjanjem, na¢inom uporabe ali indikacijskim podro¢jem.

3.1 Primarni viri

Vsako porocilo ima primarni vir, to je oseba, ki sporoci dejstva o primeru nezelenega ucinka zdravila (obic¢ajno
je to zdravstveni delavec, bolnik ali njegov skrbnik). Informacije o istem primeru lahko prispeva vec primarnih
virov. Preglednica Il prikazuje primarne vire glede na njihov strokovni profil in Stevilo porocil, v katerih so
prispevali informacije.

Preglednica lll : Primarni viri poro¢anja

primarni vir stevilo porocil' delez porocil (%)’
zdravnik 1708 55,5
farmacevt 709 23,0
bolnik/druga oseba 505 16,4
drug zdravstveni delavec 204 6,6
strokovna literatura 162 53

Najpogostejsi primarni vir so bili tudi v letu 2025 zdravniki s 1708 porocili (55,5 %).

Farmacevti so posredovali informacije za 709 porocil (23,0 %) in so vecinoma porocali v okviru klinike
(farmakoterapijski pregled) ali lekarne (pregled uporabe zdravil).

Sledijo bolniki/druge osebe s 505 (16,4 %) poroil, kar je vec kot v letu 2024 (457 ali 17,5 % porocil). Od tega so
bolniki ali druge osebe v 15 primerih na dNUZ opozorili v okviru neintervencijske Studije, v 259 primerih so

porocali imetniku DzP, v 231 primerih pa neposredno na JAZMP.

Drugi zdravstveni delavci so porocaliv 6,6 % (204) porocil, kar je vec kot v letu 2024 (6,0 % oziroma 155 porocil).

'V posameznem porocilu je lahko navedenih ve¢ primarnih virov, zato skupno Stevilo (delez) porocil presega 3077 (100,0 %).
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Diagram 2 : Stevilo (delez) porocil glede na primarni vir v letih 2019-2025

1708 (55,5 %)
1413 (54,2 %)
1409 (53,9 %)
zdravnik 2068 (63,2 %)

11019 (81,7 %)
1460 (49,8 %)
1867 (58,9 %)

709 (23,0 %)
628 (24,1 %)
599 (22,9 %)
farmacevt 618 (18,9 %)
893 (6,6 %)
647 (22,1 %)
475 (15,0 %)

505 (16,4 %)
457 (17,5 %)
406 (15,5 %)

bolnik / 552 (16,9 %)

druga oseba

1405 (10,4 %)
788 (26,9 %)
505 (15,9 %)

204 (6,6 %)
155 (6,0 %)
drug 103 (3,9 %)
zdravstveni 143 (4,4 %)
delavec 1738 (12,9 %)
255 (8,7 %)
223 (7,0 %)

162 (5,3 %)
132 (5,1 %)
96 (3,7 %)
85 (2,6 %)
189 (1,4 %)
81 (2,8 %)
102 (3,2 %)

strokovna
literatura

162 (5,3 %) porocil je povzetih po medicinski literaturi. Avtorji strokovnih ¢lankov so obic¢ajno zdravniki ali
farmacevti. Literaturo za namen porocanja o dNUZ pregleduje imetnik DzP za vsa zdravila, za katera ima
dovoljenje za promet, razen za zdravila z u¢inkovinami, ki so vklju¢ene na seznam ucinkovin 7, ki jih v okviru

storitve MLM (Medical Literature Monitoring Service) pregleduje Evropska agencija za zdravila (EMA).
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3.2 Porocevalci

Primarni vir je vecinoma tudi oseba, ki porocilo o dNUZ posreduje (poroca) pristojnemu organu ali imetniku
DzP, takrat govorimo o porocevalcu. Glede na to, kdo je porocilo posredoval na JAZMP, stejemo porocila, ki
smo jih prejeli neposredno od primarnega vira, in porocila, ki smo jih prejeli posredno (preko EudraVigilance)
s strani imetnika DzP ali EMA (preglednica IV).

Preglednica IV : Stevilo porocil glede na porocevalca

porocevalec Stevilo porocil delez vseh porocil (%)
zdravstveni delavec 1535 49,9

imetnik DzP 1289 41,9
bolnik/druga oseba 232 7,5

EMA (storitev MLM) 21 0,7

skupayj 3077 100,0

1289 (41,9 %) porocil je JAZMP prejela od imetnikov DzP, kar pomeni, da je primarni vir porocal imetniku, ki je
v skladu z zakonodajo porocilo preko sistema EudraVigilance posredoval JAZMP.

21 literaturnih porocil smo prejeli od EMA v okviru storitve MLM.

Skupaj 1767 porocil pa je JAZMP prejela neposredno s strani primarnega vira (od tega 1535 porocil od
zdravstvenih delavcev in 232 porocil od bolnikov/uporabnikov), ki so podrobneje so predstavljeni v
preglednici Vin diagramu 4.

Preglednica V : Porocevalci v primeru porocil, ki jih smo jih prejeli neposredno

porocevalec (neposredno prejeta porocila) Stevilo porodil delez vseh porocil (%)
zdravnik 883 28,7
farmacevt 641 20,8
bolnik/druga oseba 232 7,5

drug zdravstveni delavec 11 0,4

skupaj 1767 57,4
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Diagram 3 : Stevilo (delez) porocil glede na porocevalce v letih 2019-2025

imetnik DzP

zdravnik

farmacevt

bolnik /
druga oseba

drug
zdravstveni
delavec

EMA
(storitev MLM)

1289 (41,9 %)

1068 (41,0 %)

1133 (43,4 %)

1293 (39,5 %)
1577 (11,7 %)
1406 (47,9 %)
1756 (55,4 %)

883 (28,7 %)

737 (28,3 %)

669 (25,6 %)

1196 (36,6 %)

631 (21,5 %)
755 (23,8 %)

641 (20,8 %)
550 (21,1 %)
569 (21,8 %)
536 (16,4 %)
767 (5,7 %)
571 (19,5 %)
438 (13,8 %)

232 (7,5 %)
215 (8,3 %)
213 (8,2 %)
225 (6,9 %)
971 (7,2 %)
318 (10,8 %)
216 (6,8 %)

11 (0,4 %)
23 (0,9 %)
14 (0,5 %)
3(0,1 %)

83 (0,6 %)
EX(ARD)]
4 (0,1 %)

ARV
12 (0,5 %)
15 (0,6 %)
18 (0,6 %)
4 (0,0 %)
4 (0,1 %)
3(0,1 %)

10077 (74,8 %)
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Za porocila, ki smo jih prejeli neposredno od zdravstvenih delavcev, smo beleZili tudi ustanovo (preglednica
VI) in statisti¢no regijo (diagram 4), od koder je zdravstveni delavec porocal.

Preglednica VI : Pregled porocanja o dNUZ po zdravstvenih ustanovah

ustanova Stevilo porocil
zdravstveni dom 712
klinika /institut 414

javni lekarniski zavod 222
zasebna lekarna 110
splosna bolnisnica 64
bolnidni¢na lekarna 7
zasebni zdravnik 4

ni podatka 2
skupaj 1535

Diagram 4 : Poro¢anje zdravstvenih delavcev po slovenskih statisticnih regijah (stevilo neposredno prejetih
porocil - 1535)

ni podatka: 14

Vir zemljevida: gis.stat.si 7, urejanje: JAZMP
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Za porocila, ki smo jih prejeli neposredno od zdravnikov (883 porocil), smo beleZili tudi njihovo specializacijo,

Ce je bil podatek porocan (preglednica VII).

Preglednica VIl : Porazdelitev neposredno prejetih porocil glede na podrocje specializacije zdravnikov

podrodje specializacije
pediatrija

druzinska medicina
psihiatrija

interna medicina

ni podatka o specializaciji
javno zdravje

$olska medicina
pnevmologija
kardiologija

medicina dela, prometa in Sporta

dermatovenerologija
infektologija

splosna kirurgija
splosna medicina
ginekologija

hematologija

Za porocila, ki smo jih prejeli od imetnikov DzP, vec¢inoma ni na voljo podrobnejsih podatkov o primarnem

st. porodil
578
48
45
36
32
24
15
13
12
12

H U1 00 O

podrodje specializacije
gastroenterologija
internisti¢na onkologija
revmatologija

higiena

nefrologija
anesteziologija
epidemiologija
nevrologija
oftalmologija

otroska in mladostniska psihiatrija
radiologija

urgentna medicina, intenzivna
medicina

specializant interne medicine
specializant internisti¢ne onkologije

specializant splosne medicine

skupaj

viru, kot so ustanova, regija ali specializacija zdravstvenega delavca.

st. porodil

3

3
3
3
2

—_

883
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3.3 Nacdini porocanja

Preglednica VIl : Nacini porocanja o dNUZ

nacin porocanja Stevilo porocil delez porocil (%)
imetnik DzP preko sistema EudraVigilance 1289 41,9
preko NIJZ (poroc¢anje dNUZ po cepljenju) 700 22,7
preko internih sistemov drugih institucij 456 14,8
spletni obrazec JAZMP 381 12,4

drugi nacini poroc¢anja neposredno JAZMP

(e-posta, posta ali telefon) 230 73
EMA preko sistema EudraVigilance (storitev MLM) 21 0,7
skupayj 3077 100,0

666 porocil (21,6 %) smo prejeli v tiskani ali drugi nestrukturirani obliki. DeleZ teh porocil se je v zadnjem
letu obcutno znizal (2024 - 25,8%, 2023 — 44,2 %, 2022 - 48,7 %, 2021 - 75,9 %, 2020 - 42,1 %, 2019 — 34,8 %,
2018 - 35,4 %), kar kaze na ucinkovitost ozavescanja o prednostnih nacinih porocanja. Za obravnavo takega
porocila je potreben dodaten ¢as za prenos podatkov v elektronsko obliko skladno z EU standardi za poro¢anje
o dNUZ, zato spodbujamo porocanje preko sistemov, ki omogocajo neposreden elektronski prenos podatkov
v nacionalno zbirko nezelenih ucinkov zdravil.

Porocila, prejeta neposredno od zdravstvenih delavcev ali drugih porocevalcev, JAZMP preko sistema

EudraVigilance posreduje zadevnim imetnikom DzP. Podatek o poroc¢evalcu imetniku DzP ni posredovan,
dodatne informacije, potrebne za oceno dNUZ, pa od porocevalca pridobi JAZMP.
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4 Pregled porocanih dNUZ

4.1 Pregled dNUZ po klasifikaciji MedDRA

Na diagramu 5 so dNUZ prikazani po klasifikaciji MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities —
Medicinski slovar za regulativhe namene), ki se uporablja za kodiranje nezelenih uc¢inkov zdravil in je standard
za mednarodno komunikacijo na tem podro¢ju. NezZeleni ucinki so razvric¢eni glede na MedDRA organske
sisteme (SOC - System Organ Class). Najve¢ dNUZ se je nanasalo na SOC Splosne tezave in spremembe na
mestu aplikacije (19,2 %), sledijo Preiskave (13,5 %), Bolezni prebavil (10,5 %), Bolezni koze in podkozja (7,6 %)
in Bolezni Ziv¢evja (6,8 %).

Diagram 5 : Pregled dNUZ po MedDRA organskih sistemih (SOC), vsi poro¢ani dNUZ (7759)

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

Preiskave

Bolezni prebavil

Bolezni koze in podkozja
Bolezni Zivcevja
Poskodbe, zastrupitve in zapleti pri posegih
Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Psihiatricne motnje
Infekcijske in parazitske bolezni
Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora
Presnovne in prehranske motnje
Sr¢ne bolezni
Zilne bolezni
Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Benigne, maligne in neopredeljene novotvorbe..
Ocesne bolezni
Bolezni secil
Bolezni imunskega sistema
Motnje reprodukcije in dojk
Usesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta

Bolezni jeter, zol¢nika in zol¢evodov

Motnje v ¢asu nosecnosti, puerperija in perinatalnem..

Tezave povezane z zdravilom
Bolezni endokrinega sistema

Kirurski in drugi medicinski postopki
Socialne okolis¢ine

Prirojene in dedne genetske okvare

400 600 800 1000 1200 1400 1600
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Najpogosteje poro¢ani dNUZ so podobni kot v preteklih letih. V posameznem porocilu je lahko navedenih vec

dNUZ. V preglednici IX so navedeni dNUZ, o katerih so porocali >10-krat.

Preglednica IX : Najpogosteje porocani dNUZ (MedDRA izraz na nivoju PT- »Prednostni izrazi«)

porocani dNUZ

zvisana telesna temperatura
oteklina na mestu aplikacije

rdecina na mestu aplikacije
infuzijska reakcija

slabost

bolec¢ina na mestu aplikacije
utrujenost

glavobol

driska

izpuscaj

razdrazljivost

bolecine v misicah
bruhanje

bolecine v sklepih
spremenjeno razpolozenje

srbecica

koprivnica

neucinkovitost zdravila
vrtoglavica

bolecina v trebuhu

omotica

kaselj

dispneja

slabo pocutje

zvisan krvni tlak/hipertenzija

preobcutljivost
zmanjsan apetit
astenija
hiperkaliemija
rdecina

bolecina v okoncini
napredovanje bolezni

zaprtost

st. dNUZ
389

195

186
157
151
145
144
134
126
113
94
93
92
90
89
81

63

62
62
61
59
55
54
51

49

48
46
44
43

43

43
42
41

prevod dNUZ

periferna oteklina/periferni edem
znizane vrednosti hitrosti glomerulne

filtracije

nespecnost

napredovanje maligne novotvorbe
mrzlica

znizan krvni tlak/hipotenzija
somnolenca

jok

mravljin¢enje

zmanjsana telesna masa

srbec¢ izpuscaj

abdominalna distenzija/napet trebuh
zatrdlina na mestu aplikacije
slabokrvnost

bolecina v hrbtu

zvisane vrednosti kreatinina v krvi

zvisane vrednosti aspartat-
aminotransferaze

suha usta

bolecina, neopredeljena
zamegljen vid

hiponatriemija

zvisane vrednosti glukoze v krvi
znizane vrednosti hemoglobina

tremor

zvisane vrednosti alanin-
aminotransferaze

bolecina v zgornjem delu telesa
sr¢no popuscanje
rdecina na mestu vboda

limfadenopatija

zvisane vrednosti glikoziliranega
hemoglobina

misicni krci
nevtropenija

makulopapulozni izpuscaj

st. dNUZ

41

40

40
40
37
37
35
31
31
31
29
28
28
28
27
27

26

26
25
25
24
23
23
23

22

21
21
21
21

20

20
20
20

preglednica se nadaljuje na naslednji strani >

19



Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2025

> nadaljevanje preglednice IX : Najpogosteje poro¢ani dNUZ (MedDRA izraz na nivoju PT- »Prednostni izrazi«)

porocani dNUZ st.dNUZ prevod dNUZ st. dNUZ
povecana telesna masa 20 Sumenje v usesu/tinitus 13
smrt 19 tesnoba 12
okuZzba secil 19 bolecina v prsnem kosu 12
izpadanje las 18 padec 12
misic¢na Sibkost 18 izguba zavesti 12
palpitacije 18 bradikardija 11
zmanjsano Stevilo rdecih krvnih celic 18 depresija 11
prebavne motnje 17 disgevzija 11
zmanjsano Stevilo limfocitov 17 oteklina/edem, neopredeljena 11
tahikardija 17 periferna oteklina 11
motnje hoje 16 vezikularni izpuscaj 11
eritematozni izpuscaj 16 sinkopa 11
srbecica na mestu aplikacije 15 trombocitopenija 11
stanje zmedenosti 15 akutni miokardni infarkt 10
oteklina obraza/obrazni edem 15 izpuscaj na mestu aplikacije 10
hiperhidroza 15 anafilakti¢na reakcija 10
i?\i/iifhrzggéiigﬁfi}iaglu'(oze v 15 zviSane vrednosti holesterola v krvi 10
plju¢nica 15 oteklina/edem veke 10
poslabsanje stanja 14 napenjanje 10
krvavitev 14 Eg:;?/zéanje splosnega telesnega 10
okuzba, neopredeljena 14 zvisan sréni utrip 10
okvara vida 14 zvisane vrednosti jetrnih encimov 10
akutna ledvi¢na okvara 13 povecan apetit 10
toplina na mestu aplikacije 13 bolezen jeter 10
udarnina 13 zniZzana nasicenost s kisikom 10
pekoce uriniranje/disurija 13 pogosto uriniranje/polakisurija 10
vrocinski obliv 13 makulozni izpuscaj 10
zr'1i2ane.vre'<'inosti kalija v krvi/ 13 okusba dihal 10
hipokaliemija

pnevmonitis 13 pekoc¢ obcutek v kozi 10
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4.2 Pregled glede na pricakovanost, resnost in izid dNUZ

Pri interpretaciji podatkov v nadaljevanju je treba upostevati, da so le ti prikazani bodisi po stevilu poro¢il
(3077), stevilu porocanih zdravil (4368) ali Stevilu poro¢anih dNUZ (7759).

Pricakovanost dNUZ se preveri glede na povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) porocanega
suspektnega zdravila, zato je pomembno, da je v porocilu navedeno lastnisko ime zdravila, saj drugace
pricakovanosti ni mogoce dolociti. Preglednica prikazuje pregled zdravil glede na pricakovanost porocanih
dNUZ.

Preglednica X : Pregled zdravil glede na pricakovanost porocanih dNUZ

zdravila glede na pricakovanost dNUZ stevilo zdravil delez zdravil (%)
zdravila samo s pri¢cakovanimi dNUZ 2148 49,2
zdravila z vsaj enim nepri¢akovanim dNUZ 1413 323

ni dolocljivo? 807 18,5
skupaj 4368 100,0

Resen nezeleni ucinek zdravila je nezZeleni ucinek, katerega posledica je smrt, neposredna Zzivljenjska
ogrozenost, dolgotrajna ali izrazita nezmoznost ali nesposobnost, prirojena anomalija ali okvara ob rojstvu,
bolnisni¢na obravnava ali podaljsanje bolnisni¢ne obravnave ali drugo, po medicinski presoji, klini¢no
pomembno stanje.

Preglednica XI : Pregled porocil glede na resnost poro¢anih dNUZ

porocila glede na resnost Stevilo porocil delez vseh porocil (%)
porocila brez resnih dNUZ 2132 69,3

porocila z vsaj enim resnim dNUZ 945 30,7

skupaj 3077 100,0

Preglednica XIl : Pregled dNUZ glede na resnost

dNUZ glede na resnost stevilo dNUZ delez vseh dNUZ (%)
ne-resni 5887 75,9

resni 1872 24,1

skupaj 7759 100,0

2 Pricakovanost ni dolocljiva zaradi narave poro¢anega nezelenega ucinka ali kadar je v porocilu navedena le u¢inkovina
brez lastniskega imena zdravila.
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Najpogostejsa kriterija, na podlagi katerih je bilo porocilo oznaceno kot resno, sta bila tudi v letu 2025 drugo
klinicno pomembno stanje in bolnisni¢na obravnava oziroma podaljsanje bolnisni¢ne obravnave.

Preglednica Xl : Porazdelitev porocil o resnih dNUZ glede na v porocilih oznacene kriterije za opredelitev resnosti
(v enem porocilu je lahko oznacenih vec kriterijev resnosti)

kriterij za opredelitev resnosti dNUZ Stevilo porodil
drugo klinicno pomembno stanje 1158
bolnisni¢na obravnava/podaljsanje bolnisni¢ne obravnave 705
neposredna zivljenjska ogrozenost 198
dolgotrajna ali izrazita nezmoznost ali nesposobnost 73

smrt 69
prirojena anomalija ali okvara ob rojstvu 0

Preglednica XIV : Pregled dNUZ glede na izid, kot ga je navedel porocevalec v ¢asu porocanja

izid dNUZ Stevilo dNUZ
ni znano 2871
popolno okrevanje 2759
nezeleni ucinek e traja 1043

v okrevanju 973
smrt 69
trajne posledice 44
skupno Stevilo porocanih dNUZ 7759

Prejeta porocila o dNUZ so bila ovrednotena z vidika resnosti, pricakovanosti in vzro¢ne povezanosti.
Obravnavana so bila vsa porocila, s poudarkom na porocilih, ki so bila ocenjena kot resna.

Pri obravnavi posameznih porocil ni bilo ugotovljenih novih ali spremenjenih tveganj, ki bi vplivala na
obstojece razmerje med koristjo in tveganjem zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v Sloveniji.
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4.3 Pregled dNUZ kot posledica uporabe zdravila izven pogojev DzP

Uporaba zdravila izven pogojev DzP vklju¢uje neodobreno uporabo (ang. off-label use), napake pri uporabi
zdravila (ang. medication error), poklicno izpostavljenost zdravilu (ang. occupational exposure), nepravilno
uporabo (ang. misuse), zlorabo (ang. abuse) ter preveliko odmerjanje zdravila (ang. overdose). Stevilo prejetih
porocil za primere uporabe izven pogojev DzP je predstavljeno v preglednici XV.

Preglednica XV : Stevilo poro¢il o dNUZ kot posledica uporabe zdravila izven pogojev DzP

uporaba zdravila izven pogojev DzP Stevilo porocil
neodobrena uporaba 174
napaka pri uporabi zdravila 59
nepravilna uporaba 17
preveliko odmerjanje 14
zloraba 7
poklicna izpostavljenost zdravilu 0
skupaj 271

V nadaljevanju sledi podrobnejsi pregled porocil o dNUZ pri neodobreni uporabi in zaradi napak pri uporabi

zdravil.
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4.4 Neodobrena uporaba zdravila (off-label use)

Neodobrena uporaba zdravila je kakrsnakoli namerna uporaba zdravila z medicinskim namenom, ki ni v
skladu z DzP oz. informacijami o zdravilu, lahko glede na indikacijo, odmerjanje ali starost bolnika.

Preglednica XVI : Porazdelitev porocil o dNUZ pri neodobreni uporabi po starostnih skupinah

starostna skupina Stevilo porocil
< 1 mesec 0

> 1 mesec <4 leta 2
>4leta< 11 let 0
>11let<18let 7

> 18 let < 69 let 103

> 69 let 29

ni podatka 33
skupaj 174

Preglednica XVII : Pregled porocil glede na resnost porocanih dNUZ pri neodobreni uporabi

porocila glede na resnost Stevilo porocil delez porocil (%)
porocila brez resnih dNUZ 141 81,0
porocila z vsaj enim resnim dNUZ 33 19,0
skupaj 174 100,0

Preglednica XVIIl : Porazdelitev porocil pri neodobreni uporabi glede na kriterije resnosti (v enem porocilu je lahko
oznacenih vec kriterijev)

kriterij za opredelitev resnosti dNUZ Stevilo porodil
drugo klini¢cno pomembno stanje 48
bolnisni¢na obravnava/podaljsanje bolnisni¢ne obravnave 23

smrt 5
neposredna Zivljenjska ogrozenost 1
dolgotrajna ali izrazita nezmoZznost ali nesposobnost 0

prirojena anomalija ali okvara ob rojstvu
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4.5 Napake pri uporabi zdravila (medication errors)

Napaka pri uporabi zdravila je kakrsnokoli nenamerno napacno predpisovanje, izdaja zdravila ali napa¢na
uporaba zdravila. Lahko se torej zgodi kadarkoli v procesu zdravljenja, na strani zdravstvenega delavca ali
bolnika. Za bolnika je lahko 3kodljiva, zato je ugotavljanje in preprecevanje napak klju¢na naloga tako
pristojnih organov in imetnikov DzP kot tudi zdravstvenih delavcev in bolnika samega. Pravo¢asno porocanje
omogoca regulativnim organom, da po potrebi zgodaj izvedejo ukrepe za zmanjsanje tveganja.

Porocani razlogi za napake pri uporabi zdravila in posledi¢ne nezelene ucinke v letu 2025 so bili (v oklepaju je
navedeno Stevilo porocil):

e napaka pri uporabi zdravila zaradi napake na zdravilu (fizikalne lastnosti zdravila, pakiranje) (11),

e napacen rezim odmerjanja zdravila (10),

e nenamerno prenizek odmerek zdravila (10),

e nepravilna pot administracije zdravila (5),

e nenamerna izpostavljenost zdravilu (4),

e nenamerno previsok odmerek zdravila (4),

e tezave pri aplikaciji zdravila zaradi okvare naprave (3),

e uporaba napacnega zdravila (3),

e apliciran napacen odmerek zdravila (2),

e napacno shranjeno zdravilo (2),

e napaka pri predpisu zdravila (2),

e aplicirano kontraindicirano zdravilo (1),

e napaka priizdaji zdravila (1),

e sum na ponaredek zdravila (1).

Preglednica XIX : Porazdelitev porocil o dNUZ zaradi napak pri uporabi zdravil po starostnih skupinah

starostna skupina Stevilo porodil
< 1 mesec 1

> 1 mesec <4 leta 14
>4leta< 11 let 1
>11let< 18 let 0

> 18 let < 69 let 20

> 69 let 10

ni podatka 13
skupaj 59
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Preglednica XX : Pregled porocil glede na resnost porocanih dNUZ zaradi napak pri uporabi zdravil

porocila glede na resnost Stevilo porocil delez vseh porocil (%)
porocila brez resnih dNUZ 47 79,7

porocila z vsaj enim resnim dNUZ 12 20,3

skupaj 59 100,0

Preglednica XXI: Porazdelitev porocil o dNUZ zaradi napak pri uporabi zdravil glede na kriterije resnosti (v enem
porocilu je lahko oznacenih vec kriterijev)

kriterij za opredelitev resnosti dNUZ Stevilo porodil
bolnisni¢na obravnava/podaljsanje bolnisni¢ne obravnave 15
drugo klini¢éno pomembno stanje 9
neposredna Zivljenjska ogrozenost 1

smrt 0
dolgotrajna ali izrazita nezmoznost ali nesposobnost 0
prirojena anomalija ali okvara ob rojstvu 0

Evropska agencija za zdravila (EMA) je vzpostavila spletno stran 7, na kateri objavlja priporo¢ene ukrepe za
preprecevanje porocanih napak pri uporabi posameznih zdravil ter zagotavlja jasne in razumljive informacije
za zdravstvene delavce in bolnike za nadaljnje spodbujanje varne uporabe zdravil.

Glavni namen spletne strani je poleg ozavesc¢anja o ukrepih za preprecevanje napak tudi spodbujanje

porocanja o napakah, saj je to v interesu varovanja javnega zdravja. Z ustreznim obvesc¢anjem in
upostevanjem priporocenih ukrepov je mozno te NUZ uspesno preprecevati.
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5 Pregled porocanih zdravil

V 3077 porocilih je bilo skupno porocanih 4368 zdravil, za katera se sumi, da so povzrocila nezeleni uc¢inek. Od
teh je bilo 947 razli¢nih zdravil oz. u¢inkovin.

Pomembno je opozoriti, da $tevilo porocil za posamezno zdravilo ne predstavlja dejanske pogostnosti
nezelenega ucinka. Poroc¢anje o dNUZ ni absolutno in ni namenjeno primerjavi varnosti med posameznimi
zdravili. Za izracun pogostnosti je potreben tudi podatek o izpostavljenosti zdravilu (Stevilo vseh bolnikov, ki
so prejeli zdravilo in Stevilo vseh NUZ). Dejanska pogostnost NUZ je navedena v odobrenih informacijah
o zdravilu (povzetku glavnih znacilnosti zdravila in navodilu za uporabo). Na obseg porocanja lahko vplivajo
razli¢ni dejavniki. Poro¢anje se lahko poveca po objavi novih varnostnih informacij ali uvedbi ukrepov za
zmanjsevanje tveganj, povezanih s specificnimi nezelenimi ucinki dolo¢enih zdravil, pa tudi zaradi medijske
izpostavljenosti ali objav na druzbenih omrezjih.

5.1 Pregled porocanih zdravil po klasifikaciji ATC

V preglednici XXII so podatki predstavljeni glede na Stevilo poroc¢anih zdravil. Najpogosteje so bili dNUZ
porocani za zdravila skupine J (1192), sledijo zdravila skupine L (1030), nato skupin C (551) in A (441). V letu
2024 so bile prve stiri najpogosteje poro¢ane ATC skupine L, J, Cin A.

Preglednica XXII : Pregled porocanih zdravil po klasifikaciji ATC (1. nivo)

AT.C ! terapevtska skupina §tevil? delei'v seh
1. nivo zdravil zdravil (%)
A zdravila za bolezni prebavil in presnove 441 10,1
B zdravila za bolezni krvi in krvotvornih organov 210 4,8
C zdravila za bolezni srca in oZilja 551 12,6
D zdravila za bolezni kozZe in podkoznega tkiva 94 2,2
G zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni 101 23
H hormonska zdravila za sistemsko zdravljenje, razen spolnih 21 09
hormonov in insulinov !
J zdravila za sistemsko zdravljenje infekcij 1192 27,3
L zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulatorji 1030 23,6
M zdravila za bolezni misi¢no-skeletnega sistema 91 2,1
N zdravila z delovanjem na Zivcevje 428 9,8
P antiparazitiki, insekticidi in repelenti 1 0,0
R zdravila za bolezni dihal 89 2,0
S zdravila za bolezni cutil 49 1,1
Vv razna zdravila 50 1,1
skupaj 4368 100,0
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Preglednica XXIll : Pregled porocanih zdravil po primarnem viru in klasifikaciji ATC (1. nivo)

ATC,
orimarni vir i.nivo A B C€C D G H J L M N P R S V
zdravnik 221 78 207 40 57 21 1049 653 38 191 0 50 5 20
farmacevt 97 40 161 19 19 12 77 247 30 87 0 29 6 15
drug zdravstvenidelavec 55 67 63 9 4 2 12 135 11 67 O 9 32 1
bolnik/druga oseba 125 45 158 33 29 12 75 115 20 98 1 36 27 5
skupayj 498 230 589 101 109 47 1213 1150 99 443 1 124 70 51
V preglednici XXIII je za vsak primarni vir oznacena prva, druga in najpogosteje poroc¢ana ATC skupina

zdravil. Zdravniki so najpogosteje porocali o dNUZ v povezavi z zdravili iz ATC skupin J, L in A, farmaceuvti iz
skupin L, Cin A, drugi zdravstveni delavci iz skupin L, B/N in C, bolniki pa iz skupin C, Ain L.

Preglednica XXIV : Pregled porocanih zdravil po klasifikaciji ATC (3. nivo), za terapevtske podskupine z >10 zdravili

ATF, i §tevil? delez 'vseh
3. nivo zdravil zdravil (%)
JO7B Virusna cepiva 434 99
JO7A Bakterijska cepiva 405 9,3
LO1F Monoklonska protitelesa in konjugati protiteles in zdravil 343 79
Jo7C Kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv 233 53
A10B Bigvanidi 221 5,1
LO4A Zdravila za zaviranje imunske odzivnosti 184 4,2
LO1E Zavirakci protein kinaz 173 4,0
LO1X Druga zdravila z delovanjem na novotvorbe (citostatiki) 167 3,8

Zdravila za spreminjanje ravni serumskih lipidov,

C10A enokomponentna zdravila 135 31
BO1A Antitrombotiki 106 2,4
NO5A Antipsihotiki 85 1,9
C03D é/:tzzs:llrs];clsaligﬁjset;r)ona in drugi antikaliureti¢ni diuretiki 84 19
C09B Zaviralci angiotenzinske konvertaze, kombinacije 67 1,5
NO6A Antidepresiv 67 1,5
N02B Drugi analgetiki in antipiretiki 63 1,4
LO1C Rastlinski alkaloidi in druge naravne ucinkovine (zaviralci mitoze) 58 1,3
Co9D Blokatorji receptorjev za angiotenzin Il (ARBs), kombinacije 52 1,2
AO1A Zdravila v zobozdravstvu 49 1,1
NO4B Dopaminergiki 47 1,1
AO8A Zaviralci apetita, brez dietnih pripravkov 45 1,0
MO5B Zdravila z u¢inkom na strukturo in mineralizacijo kosti 41 0,9

preglednica se nadaljuje na naslednji strani >
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> nadaljevanje preglednice XXIV : Pregled porocanih zdravil po klasifikaciji ATC (3. nivo), za terapevtske podskupine z =10 zdravili

ATF, Bris §tevil? delei.vseh
3. nivo zdravil zdravil (%)
AO2B rZec:c:'laJK::;f)élder:r\]/ilj(egrgfbg)eptlcne razjede in gastroezofagealne 40 0,9
NO5B Anksiolitiki 40 0,9
LO2B Hormonski antagonisti in sorodne uc¢inkovine 39 0,9
SO1L Ucinkovine za zdravljenje ocesno zilnih bolezni 38 0,9
BO3A Zdravila z Zzelezom 37 0,8
BO5D Raztopine za peritonealno dializo 36 0,8
C108B Zdravila za spreminjanje ravni serumskih lipidov, kombinacije 36 0,8
MO1A Nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila 35 0,8
LO1B Zaviralci celi¢ne presnove (antimetaboliti) 34 0,8
RO7A Druga zdravila za bolezni dihal 34 0,8
CO7A Antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta 33 0,8
C09%A Zaviralci angiotenzinske konvertaze, enokomponentna zdravila 30 0,7
JO1C Betalaktamski antibiotiki, penicilini 29 0,7
DO7A Kortikosteroidi, enokomponentna zdravila 28 0,6
GO3A Hormonski sistemski kontraceptivi 27 0,6
A10A Insulini in analogi 26 0,6
NO3A Antiepileptiki 25 0,6
Co8cC Selektivni zaviralci kalcijevih kanal¢kov z delovanjem na Zile 23 0,5
RO3A Inhalacijski adrenergiki 23 0,5
N02C Zdravila proti migreni 22 0,5
LO1D Citotoksic¢ni antibiotiki in sorodne uc¢inkovine 19 04
NO2A  Opioidi 19 0,4
B02B Vitamin K in drugi hemostatiki 18 0,4
C09C ZBL(::?,;ZUI receptorjev za angiotenzin Il (ARBs), enokomponentna 18 04
CO1E Druga zdravila za bolezni srca 17 0,4
NO6D Zdravila za zdravljenje demence 17 04
DO4A Antipruritiki z antihistaminiki, anestetiki itd. 16 0,4
D11A Druga zdravila za bolezni koZe in podkoznega tkiva 16 04
G02B Lokalni kontraceptivi 16 04
G04C Zdravila za zdravljenje benigne hipertrofije prostate 16 04
JO1IM Kinolonovi derivati (brez JO1M) 16 0,4
A16A Druga zdravila za bolezni prebavil in presnove 15 03
JO6B Imunoglobulini 15 0,3
Co3C Diuretiki vhodnega kraka Henlejeve zanke 14 03
JO1X Druge protimikrobne ucinkovine 14 03
VO8SA Jodirana rentgenska kontrastna sredstva 14 0,3

preglednica se nadaljuje na nasledniji strani >
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> nadaljevanje preglednice XXIV : Pregled porocanih zdravil po klasifikaciji ATC (3. nivo), za terapevtske podskupine z =10 zdravili

ATF, Bris §tevil? delei.vseh
3. nivo zdravil zdravil (%)
V10X Drugi radioterapevtiki 14 03
HO2A Eg::vl?l):termdl za sistemsko zdravljenje, enokomponentna 13 03
JO1D Drugi betalaktamski antibiotiki 13 0,3
A11C Vitamina A in D ter njune kombinacije 12 03
G02C Druga ginekoloska zdravila 12 03
G04B Zdravila za bolezni secil 12 0,3
CO2K Drugi antihipertenzivi 10 0,2
HO1C Hipotalamicni hormoni 10 0,2
HO3A Zdravila za zdravljenje hipotiroze 10 0,2
JO1E Sulfonamidi in trimetoprim 10 0,2
NO5C Hipnotiki in sedativi 10 0,2
RO5C Ekspektoransi, kombinacije brez antitusikov 10 0,2
VO3A Druga nerazvri¢ena zdravila za razli¢ne bolezni 10 0,2

Najveckrat so porocali o dNUZ v povezavi z zdravili iz podskupine JO7B (virusna cepiva, 434), sledijo
podskupine JO7A (bakterijska cepiva, 405), LOTF (monoklonska protitelesa in konjugati protiteles in zdravil,
343), J07C (kombinacije bakterijskih in virusnih cepiv, 233) in A10B (bigvanidi, 221).

Prejeli smo 754 porocil o domnevnih nezelenih ucinkih po cepljenju za skupaj 36 razli¢nih suspektnih cepiv.
Posamezno porocilo lahko vklju¢uje ve¢ cepiv in/ali ve¢ dNUZ. 212 porodil je vkljuCevalo resne nezelene
ucinke, ki so bili porocani za 25 razli¢nih cepiv. Najvec resnih porocil je vklju¢evalo cepiva iz podskupine JO7B
(virusna cepiva, 14 razli¢nih cepiv), sledi JO7A (bakterijska cepiva, 8 razli¢nih cepiv) in nato JO7C (kombinacije
bakterijskih in virusnih cepiv, 3 razli¢na cepiva).

Vec informacij o cepljenju in cepivih je na voljo na spletni strani NIJZ 7.
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5.2 Zdravila rastlinskega izvora

V 2025 smo prejeli 7 porocil o dNUZ za zdravila rastlinskega izvora, porocani pa so bili naslednji dNUZ:

e  driska, .
e utrujenost, .
e menstrualna motnja, °
e eritem, °
e krvavitev iz veke, .
e oteklina veke, .
e bolecina v veki, .
e glavobol, .
e bolecina v kozi, .
e kozna krvavitev, .
o disurija,

nezmoznost ejakulacije,
hiperhidroza,
palpitacije,

nemir,

krvavitev,

izpuscaj,

nelagodje v jeziku,
eritem jezika,

zvisan srcni utrip,
slabost.

Glede na kriterije za opredelitev resnosti ni bilo nobeno porocilo ocenjeno kot resno.

Preglednica XXV : Pregled porocil glede na porocana zdravila rastlinskega izvora po klasifikaciji ATC

ATC, 1.in 3. nivo

N

NO5C
G

G02C

G04C
C

CO4A
L

LO3A

skupaj

Zdravila z delovanjem na zZivcevje

Hipnotiki in sedativ

Stevilo porocil

Zdravila za bolezni secil in spolovil ter spolni hormoni

Druga ginekoloska zdravila
Zdravila za zdravljenje benigne hipertrofije prostate
Zdravila za bolezni srca in ozilja

Periferni vazodilatatorji

Zdravila z delovanjem na novotvorbe in imunomodulator;ji

Zdravila za spodbujanje imunske odzivnosti

Tudi pri zdravilih rastlinskega izvora je treba upostevati moznost pojava nezelenih ucinkov in interakcij z

drugimi zdravili, ki se uporabljajo soc¢asno. Prepric¢anje, da so zdravila naravnega izvora sama po sebi varna, ni

utemeljeno.

Prejeli smo tudi 2 porocili o neZelenih ucinkih prehranskega dopolnila, ki smo ju posredovali Nacionalnemu

institutu za javno zdravje (N1JZ), ki je pristojen za spremljanje nezelenih ali skodljivih u¢inkov povezanih s

prehranskimi dopolnili in Zivili za posebne zdravstvene namene (nutrivigilanca /) ter kozmetiko

(kozmetovigilanca 7).
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6 Aktivnosti ozavescanja na podrocju farmakovigilance

6.1 Obvescanje javnosti

JAZMP strokovno in SirSo javnost o varnostnih vprasanjih, postopkih ocene ter o priporocilih in ukrepih
za zmanjSevanje tveganj zdravil redno obvesca. Obvestila za javnost objavljamo na svoji spletni strani ~, v
letu 2025 smo jih objavili 23.

Strokovno javnost obves¢amo tudi preko e-publikacije Farmakovigilancni bilten 2.

DHPC - NEPOSREDNA
OBVESTILA ZA
2ZDRAVSTVENE
DELAVCE

INHALATORJA 2 IZOARAZEVALNA
7 GRADIVA i

SRk T
PORLICNA

e

et e ERS enost

paTLE B || R REZELERIUEINKI 16

POLDARKI § 581
ODBGRA PRAC
e

Slika 2 : Naslovnica 8. stevilke Farmakovigilanc¢nega biltena

V letu 2025 smo izdali 4 Stevilke Farmakovigilan¢nega biltena namenjenega zdravstvenim delavcem, ki
povzema nova obvestila o varnosti zdravil, pomembne spremembe informacij o zdravilih in tematske
prispevke s podrocja farmakovigilance. Obravnavane teme so vkljucevale:

e Vigilancain porocanje 7 (3. stevilka),

e Porast uporabe GLP-1 analogov in nezeleni ucinki 7 (4. stevilka),

e Nosecnost in porocanje o nezelenih ucinkih 2 (5. stevilka) in

e Porocanje v primeru napak pri uporabi zdravila ~ (6. Stevilka).

6.2 Neposredna obvestila za zdravstvene delavce (DHPC)

Kadar je zaradi pomembnih novih tveganj ali uvedbe ukrepov potrebno takojSnje obves¢anje zdravstvenih
delavcev, so le-ti obvesc¢eni tudi z neposrednim obvestiiom (ang. Direct Healthcare Proffessional
Communication oz. DHPC). Namen obvestila DHPC je podpora varni in ucinkoviti uporabi zdravil.

32


https://www.jazmp.si/category/zdravila-za-uporabo-v-humani-medicini/farmakovigilanca/
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-delavce/farmakovigilancni-bilten/
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/Farmakovigilan%C4%8Dni-bilten/Farmakovigilancni-bilten-januar-2025.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/Farmakovigilan%C4%8Dni-bilten/Farmakovigilancni-bilten-april-2025.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/Farmakovigilan%C4%8Dni-bilten/Farmakovigilancni-bilten-julij-2025.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/Farmakovigilan%C4%8Dni-bilten/Farmakovigilancni-bilten-oktober-2025.pdf
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-delavce/farmakovigilancni-bilten/

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2025

Naslovljeno je neposredno na zdravstvenega delavca, odobri ga JAZMP, posreduje pa imetnik DzP. Ne sme
vsebovati elementov oglasevanja. Na ovojnici je oznaceno z opozorilom:
Pomembno obvestilo o varnosti zdravila!

V letu 2025 je JAZMP odobrila 12 obvestil DHPC, ki so objavljena na spletni strani JAZMP 7. Ta obvestila
vsebujejo pomembne varnostne informacije, povezane s sprejetjem doloc¢enih ukrepov, prilagoditvijo
zdravljenja ali ravnanjem z dolo¢enim zdravilom. Bolnikom, ki imajo vprasanja glede objavljenih obvestil,
svetujemo, da se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

6.3 lzobrazevalna gradiva

Za nekatera zdravila so poleg takojsnjega neposrednega obves¢anja zdravstvenih delavcev sprejeti $e drugi
dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj, kot so na primer izobrazevalna gradiva s pomembnimi
informacijami o dolocenih tveganjih in ukrepih, kako jih ¢im bolj zmanjsati. Namenjena so lahko
zdravstvenim delavcem ali bolnikom (skrbnikom), lahko vklju¢ujejo npr. vodnik za zdravstvene delavce,
kontrolni seznam za predpisovanje zdravila, kartico za bolnika, vodnik za bolnika, idr.

Gradiva so pripravljena na podlagi zahteve dovoljenja za promet ali izhajajo iz naérta za obvladovanje
tveganj zdravila. Pripravi jih imetnik DzP in niso namenjena oglasevanju. Gradiva pregleda in odobri JAZMP.
Izobrazevalna gradiva so objavljena na spletni strani JAZMP 7.

6.4 Vkljucenost JAZMP v sistem farmakovigilance na ravni EU

Kot nacionalni pristojni organ je JAZMP vkljucena v evropski sistem farmakovigilance in vsa poro¢ila o dNUZ
posreduje v evropsko podatkovno zbirko nezelenih ucinkov zdravil — EudraVigilance3. EMA nato podatke
posreduje v svetovno podatkovno zbirko VigiBase, ki jo vodi SZO. Porocila iz Slovenije so tako vklju¢ena v
sistem zaznavanja varnostnih signalov na ravni Evropske unije in SirSe ter pomembno prispevajo k oceni
razmerja med koristjo in tveganjem zdravil, ki imajo dovoljenje za promet v Evropski uniji.

Drzave clanice EU sodelujemo tudi v strokovnih odborih in delovnih skupinah EMA. Izvajamo preglede
podatkov o zdravilih zaradi novih varnostnih signalov ali v okviru ocene v drugih postopkih rednega
spremljanja zdravil. Za oceno varnosti zdravil na ravni EU je pristojen Odbor za oceno tveganja na podrocju
farmakovigilance (ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee - PRAC 7).

3V letu 2025 je bilo v EudraVigilance posredovanih 1,8 milijona porocil o dNUZ za zdravila z DzP (0,5 % vec kot v letu
2024), baza pa je obsegala vec kot 31,2 milijona porocil o dNUZ. 68 % od skupaj 1201 zaznanih potencialnih signalov v
letu 2025 je bilo sprozenih na podlagi podatkov iz EudraVigilance. Od tega je bilo 60 signalov potrjenih in obravnavanih
na odboru PRAC. 26 signalov je imelo za posledico spremembo informacij o zdravilu. Za 12 signalov je bilo ocenjeno, da
izvajanje rednih farmakovigilan¢nih aktivnosti zadostuje (drugi ukrepi niso potrebni), za 21 signalov pa je ocena v ¢asu
priprave letnega porocila EMA $e potekala. Vec na povezavah:

- 2025 Annual Report on EudraVigilance for the European Parliament, the Council and the Commission 7

- EMA Annual Report 2025 ~
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https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-delavce/neposredna-obvestila-za-zdravstvene-delavce/
https://www.jazmp.si/dokumenti/
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/2025-annual-report-eudravigilance-european-parliament-council-commission_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/assets/en/annual-report/2025/index.html

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2025

V okviru delitve dela je Slovenija odgovorna za spremljanje in oceno varnostnih signalov za 25 ucinkovin.
Informacije o vseh obravnavanih varnostnih signalih ~ ter sprejetih priporocilih in ukrepih so objavljene na

spletni strani EMA, tudi v slovenskem jeziku.

6.5 Ozavescanje javnosti o pomenu porocanja dNUZ

JAZMP vsako leto sodeluje v mednarodni kampanji #MedSafetyWeek za ozavescanje javnosti o pomenu in
nacinih poroc¢anja o dNUZ. V letu 2025 smo se vkljucili v ze jubilejno, 10. kampanjo, tokrat na temo »Vsi lahko
prispevamo k varnejsi uporabi zdravil«.

Bodi junak,
porocaj o nezelenih

ucinkih zdravil!

#Medsaf

Slika 3 : Pasica s sloganom 10. mednarodne kampanje #MedSafetyWeek

Kampanjo v zadnjih letih nadgrajujemo z dodatnimi aktivnostmi in Siritvijo sodelujocih. Kampaniji se je v letu
2025 pridruzilo 70 razli¢nih ustanov. DeleZ sodelujocih se je povecal za 29 % na rac¢un vecjega stevila vklju¢enih
organizacijskih enot zunanjih lekarn (186), sodelovalo pa je tudi 5 bolniSni¢nih lekarn, 15 zdravstvenih ustanov,
2 fakulteti in 8 drugih poslovnih subjektov. Izvedene so bile dnevne objave na LinkedIn profilu in spletni strani
JAZMP, sodelovali smo tudi na Radiu Slovenija 1.

Posodobili smo tudi zgibanko za splosno javnost # z osnovnimi informacijami glede poroc¢anja. V okviru

kampanje je bilo razdeljenih ve¢ kot 10.000 zgibank, ki so jih sodelujoci prepoznali kot uporabno gradivo,
predvsem pri svetovanju v lekarnah. Dodatno so sodelujo¢e ustanove prejele tudi novo zgibanko za
zdravstvene delavce 7.

Pridruzite se nam tudi
v 2026 in prispevajte

K varnejsi uporabi

zdravill #MedSafetyWeek

2-8. hovember 2026

Slika 4 : Pasica z vabilom k sodelovanju v kampanji #MedSafetyWeek 2026
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/Zgibanka_o_poro%C4%8Danju_dNUZ.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/Zgibanka_porocanje_dNUZ_HCP.pdf
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/Zgibanka_porocanje_dNUZ_HCP.pdf

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2025

Aktivno sodelujemo tudi na izobrazevanjih za zdravstvene delavce in uporabnike zdravil. V letu 2025 smo na
treh nacionalnih izobrazevanjih zainteresirane javnosti predstavili pomen in nacine poro¢anja o dNUZ, in sicer
na:
e sre¢anju Drustva diabetikov Skofja Loka,
e 23, Simpoziju Sekcije farmacevtov javnih lekarn pri SFD z naslovom lzzivi zdravljenja z zdravili:
Prepoznavanje nezelenih ucinkov ter
e  Onkoloskem institutu v okviru Pododdelka za klini¢ne raziskave.

V okviru predsedovanja Danske Svetu EU smo nacionalne izkusnje na podrocju porocanja o dNUZ in
ozavescanja javnosti predstavili tudi na neformalnem sre¢anju odbora PRAC.
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Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2025

7 Skupaj za varno uporabo zdravil

Zdravstveni delavci in uporabniki zdravil imate v sistemu spremljanja varnosti zdravil pomembno vlogo, saj
s porocanjem o domnevnih nezelenih ucinkih prispevate dragocene podatke za zaznavanje varnostnih
signalov in spremljanje varnostnega profila zdravil. Vsako porocilo o dNUZ je pomembno in prispeva k
varnejsi uporabi zdravil.

Nacini porocanja /7 so objavljeni na spletni strani JAZMP. Dodatne informacije o poroc¢anju in farmakovigilanci

so na voljo v navodilu Kako porocati o domnevnem nezelenem ucinku zdravila 7.
Zahvaljujemo se za vsa poslana porocila, za vas vloZen trud in cas, ki ju namenjate porocanju. Vas prispevek
predstavlja nepogresljiv del spremljanja varnosti zdravil. Veseli nas, da se vsako leto odzivate na pojavljanje

nezelenih uc¢inkov in s poro¢anjem prispevate svoj delez k varovanju javnega zdravja.

Vljudno vas vabimo k porocanju tudi v prihodnje.
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https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/dokumenti/SFV/JAZMP_navodila/Kako-poro%C4%8Dati-o-domnevnem-ne%C5%BEelenem-u%C4%8Dinku-zdravila.pdf
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https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/obvestila-za-zdravstvene-delavce/farmakovigilancni-bilten/obrazec-za-prijavo-na-bilten/
https://vigiflow-eforms.who-umc.org/si/primary
http://www.jazmp.si
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