Uloga i znacaj ljekara u sistemu
farmakovigilance

Odnos koristi i rizika od primjene lijeka se kontinuirano
procjenjuje tokom Zivotnog ciklusa lijeka. Sva nova
saznanja, koja izmedu ostalog predstavljaju i rezultat
spontanog prijavljivanja neZeljenih dejstava od strane
zdravstvenih radnika, se nau¢no procjenjuju i analiziraju,
u cilju stvaranja prave slike o bezbjednosti i ekfikasnosti
odredenog lijeka. Brojni primjeri ukazuju na vaznu ulogu
spontanog prijavljivanja neZeljenih dejstava od strane
zdravstvenih radnika u dobijanju novih informacija o
liekovima (nova neZeljena dejstva, kontraindikacije,
posebna upozorenja i mjere opreza, promjene doziranja
isl).

Efikasan  sistem  farmakovigilance  (prijavljivanje
neZeljenih dejstava ljekova) i aktivho ucesce
zdravstvenih  radnika je preduslov nadzora nad
bezbjednom primjenom ljekova u Crnoj Gori.
Zdravstveni radnici u Crnoj Gori imaju profesionalnu,
moralnu, ali i zakonsku obavezu da prijave svaku sumnju
na nezeljeno dejstvo lijeka.

Posebno vaznu ulogu imaju medicinske sestre i
tehnicari, koji  predstavljaju  okosnicu  svakog
zdravstvenog sistema.

Ljekari ostvaruju neposredan kontakt sa pacijentom, u
prilici su da prate bezbjednost terapije, putem
prijavljivanja neZeljenih dejstava, kao i da ucestvuju u
razvoju farmakovigilance, kao naucne discipline
zasnovane na dokazima.

Sta prijaviti?
¢ svaku sumnju na nezZeljeno dejstvo lijeka, pri ¢emu ne

morate biti potpuno sigurni da je neZeljeno dejsto
izazvano lijekom

¢ neZeljena dejstva koja nijesu opisana u odobrenom
Sazetku karakteristika lijeka (neocekivana nezeljena
dejstva), kao i ona koja su navedena u odobrenom
Sazetku karakteristika lijeka (ocekivana neZeljena
dejstva). Odobrene SaZetke karakteristika ljekova
moZete nac¢i na portalu Instituta za ljekove i
medicinska  sredstva Crne Gore (CInMED):
www.cinmed.me

* posebno je vazno prijaviti nezeljena dejstva ozbiljnog
karaktera

e povecanu ucestalost pojave nezZeljenih dejstava
odredenog lijeka

e sumnju na nezeljena dejstva koja su nastala kao
posljedica interakcije lijeka sa drugim ljekovima,
hranom, dodacima ishrani

e izostanak terapijske efikasnosti lijeka

Kako prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka?

e Kroz aplikaciju za online prijavu neZeljenog dejstva
lijeka kojoj se moze pristupiti direktno sa portala
CInMED (www.cinmed.me) ili skeniranjem QR koda:

e Popunjavanjem Obrasca za prijavu neZeljenog dejstva
lijeka koji moZete naci na www.cinmed.me u dijelu
Farmakovigilanca/Prijava neZeljeng dejstva lijeka, koji
treba dostaviti CInMED putem poste, na adresu Bul.
Ivana Crnojevica 64 A, 81 000 Podgorica, ili putem
mejla na adresu nezeljenadejstva@cinmed.me.

Obrazac za prijavu
neZeljenog dejstva lijeka
- vazne nhapomene za popunjavanje-

Molimo Vas da, kada popunjavate obrazac za prijavu
neZeljenog dejstva lijeka, ukoliko ste u prilici, dostavite
CInMED sto je moguce viSe podataka kojima raspolaZzete
u cilju pouzdanije procjene uzro¢no-posljedicne
povezanosti primijenjenog lijeka i prijavljenog
neZeljenog dejstva. Ukoliko Vam neki podaci nedostaju,
ipak posaljite prijavu.

Obrazac za prijavu neZeljenog dejstva lijeka se sastoji iz
5 djelova:

OBRAZAC ZA PRIJAVU NEZELJENOG DEJSTVA LIJEKA
INSTITUT ZA LJEKOVE I MEDICINSKA SREDSTVA CRNE GORE
tel: #5382 20 310 280; fax: 435

‘Adresa: Bul. [vana Crmojevica 644
81000 Podzorica, Crma Gora
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1. Podaci o pacijentu i nezeljenom dejstvu lijeka:

- podaci o pacijentu: inicijali; datum i godina rodenja
(ako nije poznat tacan datum upisati samo godinu
rodenja); pol; tielesna masa (posebno vazna kod djece);

- podaci o nezeljenom dejstvu lijeka: obavezno oznacite
datum pocetka/kraja neZeljenog dejstva (ako nezeljeno
dejstvo josS traje u trenutku dostavljanja prijave, polje
kraj neZeljenog dejstva ostavite neispunjeno); opis
nezelienih _reakcija (upiSite simptome, ukljucujudi
relevantna ispitivanja, laboratorijske nalaze); ozbiljnost i
ishod neZeljene reakcije (oznaciti odredena od
ponudenih polja);

2. Podaci o ljekovima pod sumnjom:

obavezno upisite zasticeni, fabricki naziv lijeka; nacin
primjene; doza; reZim doziranja; proizvodac; broj serije
(narocito vazno upisati kada prijavljujete sumnju na
izostanak terapijske efikasnosti); obavezno navesti
datum pocetka i kraja primjene suspektnog lijeka (ako
terapija suspektnim lijekom joS traje u trenutku
dostavljanja prijave, polje vezano za datum kraja terapije
ostavite neispunjeno); indikacije za primjenu; da li su
reakcije prestale nakon obustave lijeka (oznacite sa da,
ne ili nepoznato); da li su se reakcije pojavile poslije
ponovnog davanja lijeka (oznacite sa da, ne ili
nepoznato);

3. Podaci o ljekovima u istovremenoj primjeni:

ovdje je potrebno upisati podatke o ljekovima
(ukljuCujuéi tradicionalne biljne ili homeopatske
preparate i dodatke ishrani) koje je pacijent uzimao
istovremeno sa suspektnim lijekom, a za koje ne
sumnjate da su izazvali neZeljena dejstva koja
prijavljujete;

4. Ostali vazniji anamnesticki podaci:
potrebno je upisati podatke vazne za procjenu prijave —
alergija, pusenje, alkohol, bolesti jetre, bubrega i sl;

Pozeljno je (ali nije obavezno) da izvjestac da svoju
procjenu uzrocno-posljedicne povezanosti lijeka i
prijavljenog neZeljenog dejstva, koja moZze biti: sigurna,
vierovatna, moguca i nije vierovatna;

5. Podaci o izvjestacu:

vazno je navesti ime i prezime izvjeStaca, specijalnost,
naziv ustanove u kojoj radi, adresu, tel/fax, e- mail (kako
bi se izvjestaCu poslao odgovor od strane CINMED, koji
predstavlja procjenu prijave, kao i da bi se od izvjestaca
mogli zatraZiti dodatni podaci);
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Institut za ljekove i medicinska sredstva

Odjeljenje za farmakovigilancu

Adresa: Bulevar Ivana Crnojevic¢a 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280; fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me

nezelienadejstva@cinmed.me

CInMED

Institut za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

PRIJAVLJIVANJE NEZELJENIH
DEJSTAVA LJEKOVA

Vazna uloga ljekara u sistemu
farmakovigilance

UCINIMO LIEKOVE
BEZBJIEDNIIIM ZA SVAKOGA
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