Tudta? On is jelentheti a

mellékhatasokat

Betegként Onnek jogdban all a hatésagok felé kdzvetlenil jelenteni a
gyogyszerek altal okozott, nemkivédnatos mellékhatasokat. Az On
gondozasaban lévd személy (példaul gyermek vagy rokon) nevében is
jelenthet mellékhatast.

Ha barmilyen feltételezett mellékhatds aggodalmat kelt Onben, kérjiik, beszéljen kezelborvoséval vagy gydégyszerészével.

Miért kell jelenteni a
mellékhatasokat?

A gyodgyszerekkel kapcsolatos ismereteink
folyamatosan bdvilnek.

Bar a gyogyszereket engedélyezésiik el6tt
klinikai vizsgalatok soran alaposan tesztelik,
mellékhatasaik csak hosszabb tavon, tébb
beteg altal térténd hasznalatuk soran valnak
teljes mértékben ismertté.

A mellékhatdsok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacié alljon rendelkezésre a
gyégyszerekrél, ezaltal elésegitve
biztonsdgosabb hasznalatukat.

Hogyan jelenthetek egy
mellékhatast?

Ha On Ugy gondolja, hogy egy gydgyszer
mellékhatast valtott ki, kérjuk, olvassa el a
gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatot,
amelyben megtaldlja az informaciét arra
vonatkozdan, hogyan kell jelenteni ezt.

A mellékhatast bejelentheti egy internetes
nyomtatvany kitoltésével, illetve a
kezel6orvosan vagy a gyogyszerészén
keresztil.

Tovabbi informacidért, valamint internetes
bejelentés céljabol kérjik, keresse fel a
nemzeti hatdsag honlapjat (kérjik ezeket a
linkeket hasznalja, hogy a megfelel6 honlapon
tegye meg a bejelentést).

Milyen informaciot kell jelentenem?

Lehet6ség szerint az alabbi informacidk szerepeljenek a jelentésében:

¢ informacié a személyrdl, akinél a mellékhatas jelentkezett (példaul életkor és nem);

a mellékhatas leirasa;

hatéanyag egyarant);

a gyoégyszer dozisa és neve, amely feltételezhetéen a mellékhatast okozta (terméknév és

a gyoégyszer gyartasi szama (a csomagolason talalhatd);
barmely mas gyogyszer, amelyet koérilbelll egy id6ében szedett (beleértve a vény nélkil kaphato

gyogyszereket, gyogynovény-készitményeket és fogamzasgatldkat is);

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

barmely egyéb egészségiigyi probléma annal a személynél, akinél a mellékhatas jelentkezett.


http://www.adrreports.eu/hu/national.html

Gyakori kérdések

Honnan tudom, hogy mellékhatas
jelentkezett nalam?

A mellékhatas olyan nemkivanatos tlinet vagy
hatas, amelyet gydgyszer okozott. Nem lehet
mindig biztos abban, hogy az On altal tapasztalt
hatast gyogyszer valtotta ki, de a feltételezett
mellékhatdsok jelentésével segitheti a hatésagokat
a mellékhatasok kivizsgalasaban, amely a
gyégyszerek biztonsagosabba tételét fogja
eredményezni.

Mi torténik a jelentésemmel, miutan
bekiildtem?

Az On jelentését, a gydgyszerre vonatkozd tobbi
jelentéssel egylitt, gyogyszerbiztonsagi szakértok
fogjak megvizsgalni annak megallapitasa
érdekében, hogy tartalmaz-e (j informaciot
(ugynevezett ,biztonsagossagi jelzést”). A
biztonsagossagi jelzés és egyéb adatok értékelését
kévetben a gyogyszerhatdosagok a gyogyszer
alkalmazasara vonatkozé (j figyelmeztetéseket
vagy tanacsokat adhatnak ki, s6t akar fel is
fuggeszthetik a gyogyszer alkalmazasat.

Kaphatok segitséget a mellékhatas
jelentéséhez?

Igen. KezelGorvosa vagy gyogyszerésze segithet
Onnek a jelentés elkészitésében, valamint kérheti
azt is, hogy 8k kiildjék el a jelentést az On
nevében. Tovabba az orszagaban talalhato
betegszervezetek is segitséget tudnak nyujtani.

A gyogyszer betegtajékoztatojaban
egy fekete haromszog jelzés lathato.
Ez mit jelent?

A csucsara allitott fekete haromszég jelzés (V)
arra figyelmeztet, hogy barmilyen feltételezett
mellékhatast jelenteni kell, mivel Gj gydgyszerrol
van sz0, vagy pedig kiemelten fontos, hogy tobbet
tudjunk meg a gyogyszer hosszu tavu
biztonsdgossagardl. A jelzés azonban nem jelenti
azt, hogy az On gydgyszere nem biztonsagos.

Védve vannak a személyes adataim?

A mellékhatas bejelentésével kapcsolatos
valamennyi személyes adatot az unids adatvédelmi
jogszabalyoknak megfelel8en kezelnek. Az On
jelentését kizardlag a gyogyszer tudomanyos
értékeléséhez hasznaljak fel.

Hol talalhatok informaciot azokrol
mellékhatasokrol, amelyeket mar
jelentettek a gydgyszerrel
kapcsolatban?

Elolvashatja a gydgyszerhez mellékelt
betegtajékoztatét. Tovabbi informacioért
felkeresheti az eurdpai adatbazist is (www.
adrreports.eu), valamint kapcsolatba Iéphet a
nemzeti gyogyszerhatdsaggal.
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Ha a gydgyszer altal kivaltott barmilyen feltételezett mellékhatas
aggodalmat kelt Onben, kérjiik, forduljon tandcsért kezel6orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez. Azonnal vegye fel vellk a kapcsolatot, ha olyan

mellékhatast észlel, amelyrél On Ugy gondolja, hogy sulyos, vagy amelyet a

gyogyszerhez mellékelt betegtajékoztatoban sulyosként jeldlnek.
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