All Ste O nezelenih
ucinkih lahko

porocCate sami

Kot bolnik imate pravico, da porocate o nezelenih ucinkih zdravil neposredno
pristojnim organom. Prav tako lahko o nezelenem ucinku porocate v imenu
nekoga v vasi oskrbi, na primer otroka ali sorodnika.

Ce ste zaskrbljeni zaradi katerih koli domnevnih neZelenih ucinkov, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Zakaj porocati o nezelenem
ucCinku?

Ves Cas odkrivamo nove informacije o
zdravilih.

Ceprav jih pred odobritvijo dovoljenja za
promet preskusijo v obseznih klini¢nih
preskusanjih, vsega o njihovih nezelenih
ucinkih ne moremo vedeti, dokler zdravil dalj
casa ne uporablja vecje stevilo ljudi.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko
prispevate k zagotovitvi vec¢ informacij o
zdravilih, s tem pa tudi k temu, da bodo

postala varnejsa.

Kako lahko porocam o
nezelenem ucinku?

Ce menite, da je zdravilo povzrocilo neZeleni
ucinek, v navodilu za uporabo, ki je prilozeno
zdravilu, poiscite informacije o tem, kako o
njem porocati.

Obicajno lahko o nezelenem ucinku porocate
tako, da izpolnite spletni obrazec ali pa ga
sporocite zdravniku ali lokalni lekarni.

Ce Zelite ved informacij ali porocati preko
spletnega obrazca, obiscite spletno stran
vasega nacionalnega pristojnega organa
(uporabite te povezave, da boste zagotovo
porocali na pravo spletno stran).

Katere podatke naj sporocim?

Ce je mogoce, pri pripravi porotila navedite naslednje podatke:

e podatke o osebi, pri kateri se je pojavil nezeleni u¢inek (na primer starost in spol);

e opis nezelenega ucinka;

e odmerek in ime zdravila, ki je domnevno povzrocilo nezeleni ucinek (trzno ime in zdravilno

ucinkovino);

¢ Stevilko serije zdravila (ki je odtisnjena na ovojnini);

e katera koli druga zdravila, ki jih je oseba uporabljala priblizno ob istem casu (vklju¢no z zdravili,
ki so na voljo brez recepta, zdravili rastlinskega izvora in kontraceptivi);

e katera koli druga zdravstvena stanja, ki so morda prisotna pri osebi, pri kateri se je pojavil

nezeleni ucinek.
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Najpogosteje zastavljena vprasanja

Kako vem, da se je pri meni pojavil
nezeleni ucinek?

Nezeleni ucinek (imenovan tudi stranski ucinek
zdravila) je nezelen simptom ali ucinek, ki ga
povzroci zdravilo. V¢asih ne morete biti povsem
prepri¢ani, da je to, kar ste opazili, povzrocilo
zdravilo, vendar pa lahko s tem, ko porocate o
domnevnih nezelenih ucinkih, pomagate pristojnim
organom pri njihovih raziskavah, s ¢imer boste
prispevali k varnejSim zdravilom.

Kaj se zgodi z mojim porocilom,
potem ko ga posljem?

Vase porocilo bodo skupaj z drugimi porodili o
zdravilu pregledali strokovnjaki s podrocja varnosti
zdravil, ki bodo preverili, ali vsebujejo kaksen nov
podatek (znan tudi kot , varnostni signal®™). Pristojni
zdravstveni organi lahko po oceni varnostnega
signala in vseh ostalih pomembnih podatkov izdajo
nova opozorila ali nasvete o tem, kako naj se
zdravilo uporablja, lahko pa tudi prepovejo njegovo
uporabo.

Ali mi lahko kdo pomaga pri
porocanju o nezelenem ucinku?

Da. Porocilo vam lahko pomaga izpolniti vas
zdravnik ali farmacevt, ki ga lahko prosite tudi, da
poslje porocilo v vasem imenu. Prav tako vam
morda lahko pomagajo organizacije bolnikov v vasi
drzavi.

Zdravilo ima v navodilu za uporabo
simbol ¢rnega trikotnika. Kaj
to pomeni?

Navzdol obrnjen &rn trikotnik ,, ¥* opozarja na to,
da je treba porocati o katerih koli domnevnih
nezelenih ucinkih, bodisi ker je zdravilo novo ali ker
je treba izvedeti vec o njegovi dolgoro¢ni varnosti.
Simbol ne pomeni, da vase zdravilo ni varno.

Ali so moji osebni podatki varovani?

Vsi osebni podatki, povezani s poro¢anjem o
nezelenem ucinku, se obdelujejo v skladu z
zakonodajo EU o varstvu podatkov. Vase porocilo
se uporablja izklju¢no za znanstveno
vrednotenje zdravila.

Kje lahko najdem informacije o
nezelenih udinkih, o katerih so ze
porocali pri uporabi zdravila?

Poiscete jih lahko v navodilu za uporabo, ki je
prilozeno zdravilu. Prav tako lahko preverite
evropsko podatkovno zbirko (www.adrreports.eu)
ali se za vec informacij obrnete na pristojni
nacionalni zdravstveni organ.
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Ce ste zaskrbljeni zaradi katerih koli domnevnih neZelenih ucinkov zdravila,
ki ga uporabljate, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Nemudoma se posvetujte, Ce opazite nezelen ucinek, ki je po vasem mnenju
resen ali je opredeljen kot resen v navodilu za uporabo, ki je prilozeno
zdravilu.
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