I vy muzete

nahlasit nezadouci
ucinky

Jako pacient mate pravo hlasit nezadouci G¢inky 1é&ivych pfipravkd piimo
odpovédnym orgdndm. Mlzete také hldsit nezadouci U¢inek misto nékoho, o
koho pecujete, jako je napr. dité nebo pribuzny.

Jestlize mate jakékoli obavy ohledné podezreni na neZadouci ucinky, nezapomerite se poradit se svym lékarem ¢i Iékarnikem.

Proc hlasit nezadouci ucinek?
O Iécivych pripravcich se neustale dozviddme
nové informace.

Ackoli jsou |éCivé pripravky pred registraci
rozsahle testovany v klinickych studiich, nelze
zjistit vSe o jejich nezadoucich Gcincich, dokud

je neuziva vétsi pocet lidi po urcité casové

obdobi.

Hla$enim nezadoucich G&inkd pomahate
poskytovat vice informaci o 1écivych
pfipravcich, coz ve svém disledku vede ke
zvyseni jejich bezpecnosti.

Jak mohu hlasit nezadouci
ucinek?

Jestlize se domnivate, ze IéCivy pripravek
zpUsobil nezadouci Géinek, zjistéte prosim v
pribalové informaci, ktera se s léCivym
pripravkem dodava, jak nezadouci ucinek
hlasit.

Obvykle Ize nezadouci ucinek hlasit vyplnénim
on-line formulare nebo prostfednictvim lékare
¢i mistni Iékarny.

Podrobnéjsi informace naleznete na
internetovych strankach odpovédného
vnitrostatniho organu. Na téchto strankach
mUZete také hlasit nezadouci G&inky on-line
(pouzijte tyto odkazy, abyste mél/a jistotu, ze
hlaseni podavate na prislusné internetové
strance).

Jaké informace bych mél/a hlasit?

Je-li to mozné, mél/a byste pfi svém hlaseni uvést tyto Udaje:

¢ informace tykajici se osoby, u které se objevil nezadouci Gcinek (napf. vék a pohlavi),

¢ popis nezadouciho ucinku,

e davku a nazev |éCivého pripravku, ktery pravdépodobné vyvolal nezadouci ucinek (obchodni

nazev i léCivou latku),

e (islo Sarze lécivého pfipravku (naleznete na obale),
o vedkeré dalsi 1é¢ivé pFipravky uZivané ve stejné dobé& (v&etné Ié&ivych ptipravkl, které nejsou

na predpis, rostlinnych pripravkd a antikoncepce),

e jakékoliv dalsi zdravotni potiZe, kterymi mlzZe trpét osoba, u niz se nezadouci Ucinek objevil.
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Casto kladené otédzky

Jak zjistim, Ze se u mne objevil
nezadouci ucinek?

Nezadouci ucinek je nechtény pfiznak ¢i Ucinek
vyvolany |écivym pFipravkem. Nemusite si byt vzdy
jisty/a, ze stav, ktery pocitujete, byl zplsoben
[éCivym pFipravkem, ale hldSenim podezieni na
nezadouci G&inky miZete pomoci odpovédnym
organlm tyto G&inky zkoumat, coZ povede k vé&t&i
bezpeé&nosti Ié&ivych pfipravkd.

Co se bude dit po zaslani

mého hlaseni?

Vase zprava bude spolecné s dalsimi zpravami
tykajicimi se daného IéCivého pfipravku
prezkoumana odborniky na bezpecnost I&Civych
pripravkd, ktefi posoudi, zda se objevily jakékoliv
nové informace (znamé jako , bezpecnostni
signal"). Po zhodnoceni bezpecnostniho signalu a
veskerych dalsich relevantnich Gdaji mohou organy
pro regulaci lé&ivych ptipravkd vydat nova
upozornéni nebo doporuéeni ohledné zplsobu
pouzivani |éCivého pripravku nebo mohou dokonce
zastavit jeho pouzivani.

MiiZze mi nékdo s hlasenim
nezadouciho acinku pomoci?

Ano. S vyplnénim hldseni V&m mdZe pomoci vas
lékar ¢&i 1ékarnik, které mizete také pozadat, aby
hlaseni odeslali Vasim jménem. Mohou Vam pomoci
také organizace pacientd ve Vasi zemi.

Pribalova informace lécivého
pripravku obsahuje symbol ¢cerného
trojahelniku. Co to znamena?

Symbol pfevraceného &erného trojihelniku , V"
slouzi jako upozornéni, ze veskera podezieni na
nezadouci Ucinky je tfeba hlasit, bud’ z toho
dlvodu, Ze lé¢ivy pFipravek je novy, nebo protoZze
je obzvlasté nutné zjistit vice informaci o jeho
dlouhodobé bezpecnosti. Tento symbol neznamena,
Ze vas lécivy pripravek je nebezpecny.

Jsou mé osobni Udaje chranény?

Veskeré osobni Udaje spojené s hlasenim
nezadoucich G¢&ink{ jsou zpracovavany v souladu s
pravnimi predpisy EU tykajicimi se ochrany tdajd.
Vase hlaseni se pouziva pouze pro ucely védeckého
hodnoceni lécivého pripravku.

Kde mohu nalézt informace o
nezadoucich Gcincich, které jiz byly u
tohoto lécCivého pripravku hlaseny?
Mlzete si prostudovat pfibalovou informaci, ktera
je pFilozena k Ié¢ivému pripravku. Mizete také
prozkoumat evropskou databazi (www.adrreports.

eu) nebo pozadat o dalsi informace vnitrostatni
orgén pro regulaci l1é¢ivych ptipravkd.

\

Jestlize mate jakékoli obavy ohledné podezreni na nezadouci Ucinky
|&Civého pripravku, poradte se prosim se svym lékarem Ci |ékarnikem. Mél/a
byste se na né obratit okamzité v pripadé, ze se u Vas objevi nezadouci
ucinek, o némz se domnivate, Ze je zavazny, nebo ktery je oznacen jako
zavazny v pribalové informaci dodavané s Vasim léCivym pfripravkem.
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