Ar Jus patys galite

pranesti apie
salutinj poveikj

JUs, pacientai, turite teise tiesiogiai institucijoms pranesti apie
nepageidaujamag vaisty Salutinj poveikj. Js taip pat galite pranesti apie
Salutinj poveikj asmens, kuriuo ripinatés, pvz., vaiko ar giminaicio, vardu.

Jeigu nerimaujate dél kokio nors jtariamo Salutinio poveikio, atminkite, kad galite pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.

Kodél vertéty pranesti apie
salutinj poveikj?

Mes nuolat gauname naujos informacijos apie
vaistus.

Nors pries jregistruojant vaistus, jie iSsamiai
tiriami atliekant klinikinius tyrimus, apie jy
sukeliama Salutinj poveikj pavyksta suzinoti
ne viska, kol jy tam tikrg laikg nepradéjo
vartoti daug zmoniy.

PranesSdami apie Salutinj poveikj, jis galite
padéti surinkti daugiau informacijos apie
vaistus, o tai galiausiai pades padaryti juos
saugesnius.

Kaip pranesti apie salutinj
poveikj?

Jeigu manote, kad vartojamas vaistas sukélé
Salutinj poveikj, perskaitykite prie vaisto
pridedamame pakuotés lapelyje pateikiamg
informacija, kaip pranesti apie jo Salutinj
poveikj.

Paprastai apie Salutinj poveikj pranesama
uzpildant forma, kurig galima rasti internete
arba gauti i$ savo gydytojo ar vietos
vaistinéje.

Siekdami gauti daugiau informacijos ir
norédami pranesti apie Salutinj poveikj
internetu, apsilankykite savo nacionalinés
institucijos svetainéje (kad informacijq
pateiktuméte tinkamoje svetainéje, spauskite
Sias nuorodas).

Kokia informacija reikéty pateikti?

Esant galimybei, pildant pranesimo apie Salutinj poveikj forma, reikéty nurodyti Sig informacija:

¢ informacijg apie asmenj, kuriam pasireiské tas Salutinis poveikis (pvz., amziy ir lytj);

¢ Salutinio poveikio aprasyma;

e vaisto, kuris, jtariama, sukélé Salutinj poveikj, doze ir pavadinima (prekés zenklg ir veikligjg

medziagq);

e vaisto serijos numerj (nurodytas ant pakuotés);

e kitus vaistus, kurie buvo vartojami mazdaug tuo paciu metu (jskaitant be recepto parduodamus

vaistus, augalinius vaistus ir kontraceptikus);

¢ bet kokius kitus sveikatos sutrikimus, kuriuos gali turéti Salutinj poveikj patyres asmuo.
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Daznai uzduodami klausimai

Kaip zinoti, ar man pasireiské
salutinis poveikis?

Salutinis poveikis (dar vadinamas nepageidaujama
reakcija) - tai vaisto sukeltas nepageidaujamas
simptomas arba poveikis. Ne visais atvejais galima
tvirtai teigti, kad Zmogui pasireiskiantj
nepageidaujama simptoma sukélé jo vartojamas
vaistas, taciau pranesant apie jtariama Salutinj
poveikj, galima padeti institucijoms atlikti savo
tyrimus, o dél to vaistai bus saugesni.

Kas nutinka pranesimui, ji iSsiuntus?

Jasy pranesima, kartu su kitais pranesimais apie tg
vaistg, perzilreés vaisty saugumo ekspertai, kurie
sieks nustatyti, ar jame néra kokios nors naujos
informacijos (dar vadinamos pavojaus dél saugumo
zenklu). Ivertinusios pavojaus dél saugumo zenklg
ir visus kitus atitinkamus duomenis, vaisty,
kontroles institucijos gali paskelbti naujus jspejimus
arba rekomendacijas del vaisto vartojimo ir netgi
sustabdyti jo vartojima.

Ar man gali kas nors padéti pranesti
apie salutinj poveikj?

Taip. JUsy gydytojas arba vaistininkas gali padeti
jums uzpildyti pranesimo forma, ir jds taip pat
galite paprasyti, kad jie iSsiysty pranesimag apie
Salutinj poveikj jlsy vardu. Jasy Salyje veikiancios
pacienty organizacijos taip pat gali turéti galimybe
padéti jums Siuo klausimu.

Vaisto pakuotés lapelyje
pavaizduotas simbolis — juodas
trikampis. Ka tai reiskia?

Apversto juodo trikampio simboliu (V) siekiama
priminti, kad reikéty pranesti apie Sio vaisto sukelty
Salutinj poveikj, nes tai yra naujas vaistas arba dél
to, kad labai svarbu surinkti daugiau informacijos
apie to vaisto ilgalaikj sauguma. Sis simbolis
nereiskia, kad jums paskirtas vaistas nesaugus.

Ar mano asmens duomenys
apsaugoti?

Visa asmeniné informacija, susijusi su pranesimais
apie Salutinj poveikj, tvarkoma vadovaujantis
duomeny apsauga reglamentuojanciais ES teisés
aktais. Jsy pranesimas naudojamas tik
moksliniam vaisto vertinimui.

Kur rasti informacijos apie vaisto
sukelta salutinj poveikj, apie kurj jau
pranesta?

JUs galite perskaityti prie vaisto pridedama
pakuotés lapelj. ISsamesnés informacijos taip pat
galite ieSkoti Europos duomeny bazéje (www.
adrreports.eu) arba kreiptis | savo nacionaline
vaisty kontrolés institucija.
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Jeigu nerimaujate dél kokio nors jtariamo jusy vartojamo vaisto sukelto
Salutinio poveikio, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku. Nedelsdami
kreipkités | Siuos specialistus, jeigu jums pasireiské Salutinis poveikis, kuris,
jusy nuomone, yra rimtas arba prie vaisto pridedamame pakuotés lapelyje

yra iSryskintas kaip rimtas Salutinis poveikis.
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