Tista’ tirrapporta
|-effetti sekondarji
inti stess

Kont taf?

Bhala pazjent, ghandek id-dritt |i tirrapporta |-effetti sekondarji mhux
mixtiega tal-medicini direttament lill-awtoritajiet. Tista’” wkoll tirrapporta
effett sekondarju f'isem xi hadd fil-kura tieghek, bhal wild jew qarib.

Ftakar li ghandek tkellem lit-tabib tieghek jew I-ispizjar jekk inkwetat/a dwar xi effetti sekondarji suspettati.

Ghaliex tirrapporta effett
sekondarju?
Qed nitghallmu dejjem aktar dwar il-medicini.

Minkejja li huma ttestjati b’'mod estensiv fi
provi klini¢i gabel ma jigu awtorizzati, ma
jistax ikun maghruf kollox dwar |-effetti
sekondarji taghhom sakemm ma jintuzawx
minn hafna nies matul iz-zmien.

Billi tirrapporta |-effetti sekondarji, tkun
gieghed tghin billi tipprovdi aktar
informazzjoni dwar il-medicini biex
taghmilhom aktar sikuri.

Kif nirrapporta effett
sekondarju?

Jekk tahseb li medicina kkawzat effett
sekondarju, jekk joghgbok i¢cekkja I-fuljett
tat-taghrif li jigi mal-medicina ghal
informazzjoni dwar kif tirrapportah.

Hafna drabi tista’ tirrapporta effett sekondarju
billi timla formola online jew min ghand
it-tabib tieghek jew I-ispizerija lokali.

Ghal aktar dettalji, u biex tirrapporta online,
jekk joghgbok i¢¢ekkja I-websajt tal-awtorita
nazzjonali tieghek (uza dawn il-links biex
tizgura li gieghed tirrapporta fil-websajt
it-tajba).

Liema informazzjoni ghandi nirrapporta?

Jekk ikun possibbli, ghandek tipprovdi I-informazzjoni li gejja meta taghmel ir-rapport:

¢ informazzjoni dwar il-persuna li kellha |-effett sekondarju (bhal |-eta u s-sess);

o deskrizzjoni tal-effett sekondarju;

e id-doza u Il-isem tal-medic¢ina li hemm suspett li kkawzat |-effett sekondarju (l-isem tal-prodott

kif ukoll I-ingredjent attiv);

¢ in-numru tal-lott tal-medicina (li jinsab fuq I-imballagg);
¢ kull medicina ohra li tkun ged tittiehed fl-istess zmien (inkluzi medicini bla ri¢etta, rimedji

mill-hxejjex u kontracettivi);

e kull kundizzjoni ohra ta’ sahha li I-persuna li esperjenzat |-effett sekondarju jista’ jkollha.
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Mistogsijie

Kif inkun naf li esperjenzajt
effett sekondarju?

Effett sekondarju (maghruf ukoll bhala reazzjoni
mhux mixtiega) huwa sintomu jew effett mhux
mixtieq ikkawzat minn medic¢ina. Mhux dejjem

tista’ tkun cert/a li dak li gieghed tesperjenza huwa
kkawzat mill-medicina, imma billi tirrapporta
|-effetti sekondarji suspettati tista’ tghin lill-
awtoritajiet fl-istharrigiet taghhom, u dan iwassal
ghall-medicini aktar siguri.

X'jigri mir-rapport tieghi wara li
nkun bghattu?

Ir-rapport tieghek, flimkien ma’ rapporti ohrajn
dwar il-medicina, jigi rivedut minn esperti
tas-sigurta tal-medicini biex jaraw jekk hemmx xi
informazzjoni gdida (maghrufa bhala ‘sinjal
tas-sigurta’). Wara li jigi vvalutat s-sinjal tas-
sigurta u d-data kollha rilevanti, |-awtoritajiet
tal-medicini jistghu johorgu twissijiet godda jew
pariri dwar kif il-medic¢ina ghandha tintuza, u
jistghu sahansitra jwaqqfu |-uzu taghha.

Nista’ ninghata ghajnuna biex
nirrapporta effett sekondarju?

Iva. It-tabib jew l-ispizjar tieghek jista’ jghinek
tlesti r-rapport, u tista’ wkoll titlob li jibaghtu
r-rapport fismek. L-ghaqdiet tal-pazjenti fil-pajjiz
tieghek jistghu wkoll ikunu ta’ ghajnuna.

t komuni

Il-medicina ghandha simbolu ta’
trijangolu iswed fil-fuljett tat-taghrif.
Dan x’ifisser?

Is-simbolu tat-trijangolu iswed bil-maglub 'V¥"
iservi biex ifakkar li kull effett sekondarju suspettat
ghandu jigi rrapportat, kemm ghaliex il-medicina
hija gdida kif ukoll ghaliex hemm bzonn partikolari
li jkun hemm aktar gharfien dwar is-sigurta fit-tul.
Is-simbolu ma jfissirx li I-medicina tieghek

mhix sigura.

Id-data personali tieghi protetta?

L-informazzjoni personali kollha relatata mar-

rapportar ta’ effett sekondarju tigi pprocessata
skont il-legizlazzjoni tal-UE dwar il-protezzjoni
tad-data. Ir-rapport tieghek jintuza biss ghall-
valutazzjoni xjentifika tal-medicina.

Fejn nista’ nsib informazzjoni dwar
I-effetti sekondarji tal-medicina li
diga gew rapportati?

Tista’ ticcekkja I-fuljett tat-taghrif li jigi mal-
medicina. Tista’ ticcekkja wkoll id-database
Ewropew (www.adrreports.eu) jew tikkuntattja
lill-awtorita nazzjonali tal-medicini tieghek ghal
aktar informazzjoni.

Jekk tinsab inkwetat/a dwar xi effetti sekondarji suspettati mill-medicina
tieghek, jekk joghgbok kellem lit-tabib jew l|-ispizjar tieghek ghal parir.
Ghandek tikkuntattjahom minnufih jekk ghandek effett sekondarju li tahseb
li hu serju jew li hu indikat bhala serju fil-fuljett tat-taghrif li jigi mal-
medicina tieghek.
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