Si dumneavoastra

Stlatl Cé? puteti raporta

efectele secundare

In calitate de pacient, aveti dreptul de a raporta in mod direct la autoritdti
efectele secundare nedorite ale medicamentelor. De asemenea, puteti
raporta un efect secundar in numele unei persoane care se afla in ingrijirea
dumneavoastra, cum ar fi un copil sau o ruda.

Nu uitati s& discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca aveti motive de ingrijorare cu privire la orice presupus efect secundar.

De ce sa raportati un efect
secundar?

Aflam in permanenta tot mai multe informatii
despre medicamente.

Desi medicamentele se testeaza intensiv in
studiile clinice Tnainte sa fie autorizate, nu pot
fi cunoscute toate datele despre efectele lor
secundare pana cand nu sunt utilizate de un
numar mare de persoane in decursul timpului.

Prin raportarea efectelor secundare, puteti
ajuta la furnizarea mai multor informatii
referitoare la medicamente, care vor contribui
in cele din urma ca acestea sa fie mai sigure.

Cum sa raportez un efect
secundar?

In cazul in care credeti cd un medicament v-a
cauzat un efect secundar, consultati
prospectul care insoteste medicamentul
respectiv pentru informatii legate de
modalitatea de raportare a acestuia.

In general, puteti raporta un efect secundar
completand un formular disponibil fie online,
fie pus la dispozitie de medicul dumneavoastra
sau de farmacia locala.

Pentru informatii suplimentare si pentru a
efectua raportarea online, vizitati site ul
autoritatii nationale de reglementare din tara
dumneavoastra (utilizati aceste linkuri pentru
a va asigura ca efectuati raportarea pe site-ul
corect).

Ce fel de informatii trebuie sa raportez?

Daca este posibil, atunci cand faceti raportarea, trebuie sa furnizati urmatoarele informatii:

¢ informatii despre persoana care a manifestat efectul secundar (cum ar fi varsta si sexul);

e 0 descriere a efectului secundar;

¢ doza si denumirea medicamentului presupus ca ar fi cauzat efectul secundar (denumirea

comerciald, precum si ingredientul activ);

e numarul de serie al medicamentului (aflat pe ambalaj);

e orice alte medicamente administrate aproximativ in acelasi timp (inclusiv medicamente care nu
sunt eliberate pe baza de reteta, preparate pe baza de plante si medicamente contraceptive);

e orice alte afectiuni de sanatate ale persoanei care a manifestat efectul secundar.
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Intrebari frecvente

Cum imi pot da seama ca am
manifestat un efect secundar?

Un efect secundar (denumit si reactie adversa) este
un simptom sau un efect nedorit cauzat de un
medicament. Nu intotdeauna puteti fi sigur ca ceea
ce simtiti se datoreaza medicamentului, insa prin
raportarea presupuselor efecte secundare, puteti
ajuta autoritatile de sanatate in investigatii, ceea
ce ajuta la obtinerea unor medicamente mai sigure.

Ce se intampla cu raportul dupa ce
I-am trimis?

Raportul dumneavoastra, impreuna cu alte rapoarte
referitoare la medicament, va fi evaluat de experti
in domeniul sigurantei medicamentelor pentru a se
stabili daca exista vreo informatie noua (cunoscuta
sub numele de ,semnal privind siguranta”). Dupa
evaluarea semnalului privind siguranta si a tuturor
celorlalte date relevante, autoritatile de
reglementare in domeniul medicamentelor pot
emite noi atentionari sau recomandari referitoare la
modul in care trebuie utilizat medicamentul si pot
chiar sa sisteze utilizarea acestuia.

Pot primi ajutor in raportarea unui
efect secundar?

Da. Medicul dumneavoastra sau farmacistul va
poate ajuta sa completati raportul si, de asemenea,
le puteti solicita sa trimita raportul in numele
dumneavoastra. Si organizatiile pacientilor din tara
dumneavoastra pot sa va ajute.

Prospectul medicamentului prezinta
un simbol sub forma unui triunghi
negru. Ce semnifica acesta?

Simbolul sub forma de triunghi negru cu varful in
jos , ¥” e menit s3 v3 reaminteascd s& raportati
orice presupuse efecte secundare, fie din cauza ca
medicamentul este nou, fie pentru cad e deosebita
nevoie de a obtine mai multe informatii despre
siguranta medicamentului pe termen lung. Simbolul
nu semnifica faptul cd medicamentul
dumneavoastra nu este sigur.

Sunt datele mele cu caracter
personal protejate?

Toate informatiile cu caracter personal legate de
raportarea unui efect secundar sunt prelucrate in
conformitate cu legislatia UE/europeana privind
protectia datelor. Raportul dumneavoastra este
utilizat doar pentru evaluarea stiintifica

a medicamentului.

Unde pot gasi informatii despre
efectele secundare asociate
medicamentului care au fost
deja raportate?

Puteti consulta prospectul care insoteste
medicamentul. De asemenea, pentru informatii
suplimentare, puteti accesa baza de date
europeana (www.adrreports.eu) sau puteti
contacta autoritatea nationala de reglementare in
domeniul medicamentelor din tara dumneavoastra.
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Daca aveti motive de ingrijorare cu privire la orice presupus efect secundar
asociat medicamentului dumneavoastra, cereti sfatul medicului
dumneavoastra sau farmacistului.Trebuie sa ii contactati imediat in cazul in
care manifestati un efect secundar pe care il considerati grav sau care este
evidentiat ca fiind grav in prospectul care insoteste medicamentul
dumneavoastra.
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