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zgtosic dziatania
niepozqdane

Pacjenci majq prawo do bezposredniego zgtaszania dziatan niepozadanych
lekow wiasciwym organom. Istnieje rowniez mozliwos¢ zgtoszenia dziatania
niepozgadanego w imieniu osoby, ktéra znajduje sie pod opiekq
zgtaszajacego, np. dziecka lub krewnego.

W przypadku podejrzenia wystapienia jakichkolwiek dziatari niepozadanych nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuts.

Dlaczego warto zgtaszac
dziatania niepozadane?
Stale poszerzamy swojg wiedze na temat lekow.

Mimo obszernych testéw w ramach badan
klinicznych prowadzonych przed dopuszczeniem
leku do obrotu cze$¢ informacji dotyczacych
dziatan niepozadanych mozna uzyskac¢ dopiero
po pewnym czasie, gdy dany lek jest juz
stosowany przez wiekszg liczbe pacjentow.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
pomdc w gromadzeniu informacji na temat
danego leku, a tym samym zwiekszy¢
bezpieczenstwo jego stosowania.

W jaki sposob zgtaszac
dziatania niepozadane?

W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatania
niepozadanego stosowanego leku nalezy
zapoznac sie z informacjg dotyczacq sposobu
zgtaszania dziatan niepozadanych, ktora jest
zawarta w ulotce dla pacjenta doftaqczonej do
leku.

Dziatanie niepozadane mozna zazwyczaj zgtosic,
wypetniajac odpowiedni formularz dostepny w
internecie lub otrzymany od lekarza badz
farmaceuty.

Aby uzyskac wiecej informacji lub dokonac
zgtoszenia internetowego, nalezy wejs¢ na
strone internetowg wtasciwego organu
krajowego (w celu dokonania zgtoszenia na
odpowiedniej stronie internetowej nalezy
skorzysta¢ z zataczonych linkow).

Jakie informacje nalezy zgtaszac?

Jesli to mozliwe, zgtaszajac dziatanie niepozadane, nalezy uwzglednié¢ nastepujace informacje:

e dane dotyczace osoby, u ktérej wystgpito dziatanie niepozadane (np. wiek, ptec);

e opis dziatania niepozadanego;

e dawke oraz nazwe leku, ktéry mdgt spowodowac wystapienie dziatania niepozadanego (nazwa

handlowa oraz substancja aktywna;
e numer serii leku (podany na opakowaniu);

e wszelkie inne leki przyjmowane w tym samym okresie (w tym leki wydawane bez recepty, preparaty

ziotowe oraz $rodki antykoncepcyjne);

o wszelkie inne dolegliwosci, na ktére moze cierpie¢ osoba, u ktérej wystgpito dziatanie niepozadane.
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Najczesciej zadawane pytania

Jak rozpoznac dziatanie niepozadane?

Dziatanie niepozadane (nazywane réwniez reakcjq,
niepozadang) to niekorzystny objaw lub efekt
wywotany przyjmowaniem leku. Nie zawsze mozna
mie¢ pewnos$¢, ze wystepujace dziatanie
niepozadane zostato wywotane przyjmowaniem
danego leku, jednak dzieki zgtaszaniu takich
dziatan odpowiednie organy moga prowadzi¢
badania, ktére zwieksza bezpieczenstwo
stosowania lekow.

Co sie dzieje z
przestanym zgtoszeniem?

Przestane zgtoszenia dotyczace leku zostang
sprawdzone pod katem nowych informacji (znanych
jako ,sygnaty dotyczace bezpieczenstwa”) przez
specjalistéw do spraw bezpieczenstwa lekow. Po
dokonaniu oceny sygnatu dotyczace
bezpieczenstwa, jak réwniez innych istotnych
danych, organy nadzorujace leki mogg wydac nowe
ostrzezenia lub zalecenia dotyczace stosowania
danego leku, a nawet wycofa¢ go z obrotu.

Czy mozna uzyska¢ pomoc w
zglaszaniu dzialan niepozadanych?

Tak. W wypetnieniu zgtoszenia moze pomoc lekarz
lub farmaceuta. Mogg oni rowniez wystac
wypetnione zgtoszenie w imieniu zgtaszajacego.
Pomocy udzielajq takze krajowe organizacje
pacjentow.

Na ulotce dla pacjenta znajduje sie
symbol w postaci czarnego tréjkata.
Co to oznacza?

Odwrécony czarny tréjkat , ¥ stuzy jako
przypomnienie, aby zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane, gdyz lek jest
nowy lub istnieje szczegdlna potrzeba
doktadniejszej oceny bezpieczenstwa dtugotrwatego
stosowania leku. Symbol ten nie oznacza, ze lek
jest niebezpieczny.

Czy moje dane osobowe
sq chronione?

Przetwarzanie wszelkich danych osobowych
zwigzanych ze zgtoszonym dziataniem
niepozadanym odbywa sie zgodnie z
prawodawstwem UE w zakresie ochrony danych.
Zgtoszenia dziatan niepozadanych sg
wykorzystywane wytacznie do naukowej oceny
leku.

Gdzie mozna znalez¢ informacje
dotyczace zgtoszonych dziatan
niepozadanych leku?

Informacje te znajdujq sie w ulotce dla pacjenta
dotaczonej do leku. W celu uzyskania dodatkowych
informacji mozna réwniez zajrze¢ do europejskiej
bazy danych (www.adrreports.eu) lub
skontaktowac sie z krajowym urzedem ds. lekow.

g W przypadku podejrzenia wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych h
przyjmowanego leku nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg. Nalezy
dokonac tego niezwtocznie w razie wystgpienia dziatania niepozgdanego,
ktére pacjent uzna za ciezkie lub ktére zostato okreslone jako ciezkie w
ulotce dla pacjenta dotgczonej do leku.
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