Tko moze prijaviti nuspojavu?

Zdravstveni radnici i proizvodadi lijekova u Hrvatskoj
imaju zakonsku obavezu prijavljivanja nuspojava. Nus-
pojave mogu prijaviti i pacijenti/korisnici lijeka, 5to je
osobito vrijedno jer pacijenti mogu prijaviti nuspojave
ranije nego zdravstveni radnici, a njihove prijave
obi¢no sadrzavaju detaljniji opis nuspojava. MoZete
prijaviti nuspojavu koja se dogodila Vama osobno,
Vaiem djetetu ili osobama o kojima skrbite, primjerice
majci ili supruzniku.

Kako se osigurava povjerljivost
osobnih podataka?

Prijava nuspojave sadrii osobne podatke o
pacijentu/korisniku lijeka i/ili prijavitelju. Ovi podaci
su nam potrebni kako bismo mogli stupiti u kontakt s
prijaviteljem u slu¢aju da su nam potrebne dodatne
informacije o prijavljenoj nuspojavi. Osobni podaci
koje sadrzi prijava nuspojave strogo su povjerljivi i ko-
riste se jedino u svrhu utvrdivanja sigurnosti primjene
lijekova. Osobni podaci ne prosljeduju se trec¢im oso-
bama bez Vaseg izricitog odobrenja. Ako ste upisali
kontakt podatke Vaseg lije€nika, moguce je da ¢emo
nju/njega kontaktirati kako bismo prikupili $to vige in-
formacija o prijavljenoj nuspojavi.

Sto se dogada nakon $to prijavim
nuspojavu?

Moguce je da ¢cemo kontaktirati Vas ili Vaseg lijecnika
radi prikupljanja dodatnih podataka o prijavi.

Sve prijave unose se u nasu bazu podataka i koriste se
za analize povezanosti lijekova | nuspojava. Ako proci-
jenimo da je potrebno, mozemo dodati upozorenja u
Uputu o lijeku, koja je prilozena lijeku. Takoder,
mozemo azurirati informacije o tome kako se lijek
smije koristiti — primjerice, ograniciti doziranje ili usta-
noviti da lijek ne smiju koristiti pojedine skupine bole-
snika. Rijetko, moZemo povudi lijek s trzista, i to u
slu¢aju kada ocijenimo da su rizici lijeka prevagnuli
nad koristima njegove primjene.

Gdje mogu dobiti dodatne informacije o
nuspojavama lijekova?

Informacije o odredenom lijeku mozete pronaci u Uputi
o lijeku, koja je priloZena lijeku, a koju za svaki lijek odo-
bren u Republici Hrvatskoj mozete pronaci na
www.halmed.hr, u dijelu Za pacijente — Informacije o li-
jekovima.

Novosti o sigurnosti primjene lijekova mozete pronadi na
www_halmed.hr, u dijelu Novosti, ili prijavom za priman-
je besplatnog newslettera HALMED-a.

Svoja pitanja mozete wuputii HALMED-u putem
www.halmed.hr, u dijelu PiSite nam.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) je regulatorno tijelo koje odobrava
lijekove u Republici Hrvatskoj. Cilj HALMED-a je
zastititi javno zdravlje na nacin da osigura sigurne,

djelotvorne i kvalitetne lijekove. U tu svrhu

ocjenjujemo sigurnost lijekova nakon stavljanja na
triiste, pri ¢emu su nam prijave sumnji na
wspojave dragocjen izvor informacija.
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Sto je nuspojava?

Svaka neZeljena i/ili stetna reakcija na lijek ili cjepivo. Svi
lijekovi mogu uzrokovati nuspojave, iako se one ne javl-
jaju kod svakoga. Prema tezini, nuspojave variraju od
blaiih smetnji, poput koZnog osipa, do ozbiljnih, po
Zivot opasnih reakcija, kao Sto je sréani udar ili osteéenje
jetre. Mogu se javiti ve¢ nakon nekoliko minuta nakon
uzimanja lijeka, ali mogu prodi i godine prije njihove
pojave.

Ako ste zabrinuti zbog simptoma za
koji mislite da moze biti nuspojava...

1. Procitajte Uputu o lijeku koja je priloZzena lijeku — u
njoj su navedene poznate nuspojave uz savjet sto
uciniti.

2. Pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet.

3. Nuspojavu prijavite HALMED-u, osabito u sluéaju ako
nije spomenuta u Uputi o lijeku.

Uvijek razgovarajte sa svojim lijeénikom ako imate bilo
koji simptom koji vas brine.

Zasto trebam prijaviti nuspojavu?

Svi lijekovi nose koristi i rizike. lako su lijekovi temeljito
testirani prije njihove registracije, neke se nuspojave ot-
krivaju tek nakon sto lijek pocne upotrebljavati u opcoj

populaciji. Zbog toga Agencija za lijekove | medicinske
proizvode (HALMED) prikuplja i razmatra prijave sumniji
na nuspojave koje 5alju zdravstveni radnici, proizvodadi li-
jekova i pacijenti/korisnici lijekova.

Kada prijavite nuspojavu HALMED-u, podaci iz Vase pri-
jave se, zajedno s drugim podacima, koriste za procjenu
sigurnosti primjene odredenog lijeka. Prijavljivanjem nus-
pojava izravno doprinosite unapredenju sigurnosti prim-
jene lijekova za svakoga.

Kako mogu prijaviti nuspojavu?

* lzravno putem internetske stranice

www.halmed.hr

¢ Slanjem Obrasca za prijavu nuspojave za
pacijente/korisnike lijeka postom na adresu
Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED), Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb,

telefaksom na broj 01 4884 110
ili elektronickom postom na adresu:

nuspojave@halmed.hr.

Sto trebam prijaviti kao nuspojavu?

Ne morate biti sigurni da je upravo lijek uzrokovao
odredene tegobe — dovoljno je prijaviti samo sumnju na
nuspojavu.

HALMED prima prijave nuspojava/sumnji na nuspojave li-
jekova, cjepiva, medicinskih proizvoda i dodataka preh-
rani.

Prijava nuspojave mora sadrZavati ¢etiri osnovne skupine
podataka:

» Simptomi ili opis nuspojave

* Podaci o osobi koja je doiivjela nuspojavu (minimalno
inicijali, spol i dob osobe u vrijeme nuspojava)

= Naziv lijeka (lijekova) za koji se smatra da je uzrokovao
nuspojavu

* Ime i puna adresa prijavitelja, kako bi ga, u slucaju da je
to potrebno, HALMED mogao kontaktirati za dodatne in-

Kada je posebno vazno prijaviti
nuspojavu?

s Ako imate nuspojavu koja nije navedena u Uputi o
lijeku — na taj nacin otkrivaju se nove nuspojave, koje
prethodno nisu bile uoéene u klinickim ispitivanjima
lijeka.

» Ako imate tesku ili ozbiljnu nuspojavu, koja
negativno utjete na kvalitetu Vaseg Zivota
—otkrivanjem takvih nuspojava HALMED moze
ograniciti primjenu odredenog lijeka, ako je to
potrebno.

* Ako je nuspojava posljedica nepravilne primjene
lijeka (primjerice, osoba je slutajno uzela lijek koji nije
predviden za nju ili je doélo do trovanja/predoziranja
lijekom) —na taj natin otkriva se kako lijek djeluje u
nepredvidenim situacijama i kako se mogu sprijeciti
neZeljeni uéinci nepravilne primjene lijeka.

» Ako se nuspojava javila u osobe koja pripada
posebnoj populaciji, kao 5to su djeca, trudnice, starije
osobe i kronicni bolesnici (primjerice, s bolestima
jetre ili bubrega) -primjena lijekova u ovim
populacijama obiéno zahtijeva posebna upozorenja |
mjere opreza pri uporabi.



	izvana1.pdf
	unutra1

