GDJE SE MOGU PRONACI INFORMACIJE O
GENERICKIM I ORIGINALNIM LJEKOVIMA?

Pouzdane informacije o ljekovima su dostupne i
elektronskim putem.

Za svaki lijek koji ima dozvolu za lijek u Crnoj
Gori, na internet stranici Instituta za ljekove i
medicinska sredstva Crne Gore
(www.cinmed.me), moze se pronadci:

- Sazetak karakteristika lijeka (namijenjen
strucnoj javnosti), i

- Uputstvo za lijek
(namijenjeno pacijentima).
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STA SU GENERICKI LJEKOVI?

Genericki ljekovi su ljekovi koji sadrze istu
aktivnu supstancu, u istoj jacini i obliku kao i

originalni ljekovi.

Imaju razli¢iti naziv u odnosu na originalni lijek,
ali su jednaki u pogledu kvaliteta, nacina na

koji djeluju i kako se upotrebljavaju.
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ZASTO NEKI GENERICKI LJEKOVI
IZGLEDAJU DRUGACIJE OD
ORIGINALNOG LIJEKA?

Genericki lijek se moze razlikovati u izgledu
(npr: drugacija boja i oblik tablete) i nacinu
pakovanja (bocica, kutija) u odnosu na
originalni lijek.

Navedene razlike su posljedica toga Sto ih
proizvode razliiti proizvodaci.

Promjene u izgledu nemaju i ne smiju imati bilo
kakav uticaj na kvalitet, bezbjednosti i
efikasnost lijeka.
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DA LI SU GENERICKI LJEKOVI EFIKASNI?

Da, genericki lijek mora biti efikasan u lijeCenju
bolesti kao i originalni lijek.

Generik mora da zadovolji sve stroge zahtjeve
Instituta za ljekove i medicinska sredstva Crne
Gore (CInMED), kojima se potvrduje da je
kvalitetan i da moze biti terapijski zamjenjiv u
odnosu na originalni lijek.

DA LI SU GENERICKI LJEKOVI
BEZBJEDNI?

CInMED zahtijeva da svi ljekovi budu kvalitetni,
bezbjedni i efikasni. S obzirom na to da
genericki lijek sadrzi istu aktivhu supstancu kao
i originalni lijek, on posjeduje identican odnos
korist/rizik pri preporucenoj upotrebi lijeka.
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ISPITUIU LI SE GENERICKI LJEKOVI U
KLINICKIM STUDIJAMA NA LJUDIMA?

Da. Klinicko ispitivanje na ljudima
podrazumijeva studije bioekvivalencije koje
imaju za cilj da dokazu jednaku efikasnost i
bezbjednost primjene generickog lijeka u
odnosu na originalni.

DA LI SE GENERICKI LJEKOVI PRATE
NAKON DOBIJANIA DOZVOLE NA ISTI
NACIN KAO I ORIGINALNI?

Da. Odjeljenje za farmakovigilancu CInMED
prati nezeljena dejstva svih ljekova koji su
dobili dozvolu za stavljanje lijeka u promet, bez
obzira da li je u pitanju genericki ili originalni
lijek.

Pored nezeljenih dejstava, kontinuirano se
prati i kvalitet ljekova koji se nalaze u prometu.

Na osnovu navedenog, CINMED kontinuirano
osigurava da ljekovi koji se nalaze u prometu u
Crnoj Gori budu kvalitetni, bezbjedni i efikasni.
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