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Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore

Napomene vazne za popunjavanje Obrasca za prijavu nezeljenog dejstva lijeka

Kada prijavljujete neZeljeno dejstvo lijeka, molimo Vas da dostavite Agenciji $to vise
podataka kojima raspolazete, u cilju pouzdanije procjene uzro¢no- posljedi¢ne
povezanosti ispoljenog nezeljenog dejstva i suspektnog lijeka.

Ukoliko Vam neki podaci nedostaju, ipak posaljite prijavu. Ne morate biti sigurni da je
lijek uzrok nezeljene reakcije, dovoljna je Vasa sumnja.

I Podaci o pacijentu i nezeljenom dejstvu lijeka

AKko nije poznat tacan datum rodenja pacijenta, upisite samo godinu rodenja ili
uzrast

Podatak o tjelesnoj masi je pozeljno upisati za sve pacijente, ako je poznat, ali je
ovaj podatak narocito znacajan kada su u pitanju djeca

Ako oznacite da je nezeljeno dejstvo izazvalo smrt, Zzivotnu ugrozenost,
hospitalizaciju, trajno ostecenje/invalidnost, kongenitalne anomalije/poremecaje
dojenja ili drugo klini¢ki znacajno stanje, radi se 0 nezeljenom dejstvu ozbiljnog
karaktera. Polje ,.klini¢ki zna¢ajno stanje* oznacite samo ako se radi o stanju koje
je zahtijevalo hitnu intervenciju, a ne ukoliko se radi o stanju koje je hipoteticki
moglo biti ozbiljno

Obavezno upisite datum pocetka ispoljavanja nezeljenog dejstva (ako ne znate
tatan datum dovoljno je upisati mjesec 1 godinu). Ukoliko Vam je poznat, upiSite
i datum kraja nezeljenog dejstva. AKo nezeljeno dejstvo jos uvijek traje u
trenutku kada dostavljate prijavu, polje ,, Kraj nezeljenog dejstva ** ostavite prazno
Polje ,, Tip prijave” oznacite kao , naredna* samo kada dostavljate dodatne
informacije o slucaju koji ste ranije ve¢ prijavili

U polju ,,Opis nezeljenih dejstava‘ treba detaljno opisati nezeljena dejstva
(simptome/laboratorijske analize) koje prijavljujete — kada su nastupili, koliko su
trajali, koje ozbiljnosti su bili i sl.

U polju ,, Lijecenje nezeljenih dejstava“pozeljno bi bilo upisati terapiju koja je
primijenjena u cilju lije€enja neZeljenog dejstva

Polje ,, Sumnja na interakciju Jjekova “ oznacite samo ako mislite da su simptomi
koje prijavljujete posljedica medusobne interakcije ljekova koje je pacijent
uzimao, te da se nezeljena dejstva ne bi ispoljila kada bi pacijent uzimao samo
jedan od njih. Kada prijavljujete sumnju na interakciju morate navesti najmanje
dva suspektna lijeka

Il Podaci o ljekovima pod sumnjom

Ovdje mozete unijeti podatke o jednom ili vise ljekova za koje mislite da su
izazvali simptome koje prijavljujete



Obavezno upisite zasti¢eni (fabricki) naziv lijeka. Ukoliko ne raspolazete sa
zaSticenim nazivom lijeka mozete upisati i genericko ime. Pozeljno bi bilo upisati
farmaceutski oblik, ja¢inu, kao i naziv proizvodaca lijeka. Broj serije lijeka je
narocito vazno upisati kada su u pitanju vakcine ili kada prijavljujete sumnju na
izostanak terapijske efikasnosti lijeka

Obavezno navesti vrijeme primjene terapije (datum pocetka i Kraja primjene
suspektnog lijeka - ako ne znate ta¢an datum dovoljno je upisati mjesec i godinu).
Ako terapija suspektnim lijekom nije obustavljena ve¢ joS uvijek traje, polja
vezana za datum kraja terapije ostavite prazna

Polje ,,Da i su nezeljena dejstva prestala poslije obustave primjene lijeka?“
oznacite sa DA samo ako su simptomi koje prijavljujete nestali nakon obustave
terapije suspektnim lijekom. Ako simptomi nezeljenog dejstva jo§ uvijek traju u
trenutku kada popunjavate prijavu, ili ako terapija suspektnim lijekom nije
obustavljena, ovo polje ostavite prazno

Polje ,,Da li su se nezeljena dejstva pojavila poslije ponovne primjene lijeka?
oznacite sa DA samo ako su se simptomi koje prijavljujete povukli nakon
obustave terapije suspektnim lijekom, a ponovo pojavili pri ponovnom
uvodenju istog lijeka u terapiju nakon odredenog vremena. Ako suspektni lijek
nakon obustave nije ponovo uvoden u terapiju ovo polje ostavite prazno

111 Podaci o ljekovima u istovremenoj primjeni

Ovdje je potrebno upisati podatke o ljekovima (ukljucujuci tradicionalne biljne ili
homeopatske ljekove) i dodatke ishrani koje je pacijent uzimao istovremeno sa
suspektnim, a za koje ne sumnjate da su izazvali nezeljena dejstva koja
prijavljujete

IV Ostali vazniji anamnestic¢ki podaci

Potrebno je upisati podatke vazne za procjenu prijave — rizi¢ni faktori, alergija na
hranu ili ljekove, gojaznost, konzumiranje alkohola, oboljenja jetre i bubrega i sl.

V Stepen uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti lijeka i prijavljenog nezeljenog dejstva

Povezanost izmedu lijeka i nezeljenog dejstva moze biti procijenjena kao sigurna
(reakcija je nestala nakon prekida terapije, a ponovno se javila nakon ponovnog
uzimanja lijeka), vjerovatna (reakcija je nestala nakon prekida uzimanja lijeka),
moguca (kada postoji vise ljekova koje pacijent uzima, a koji bi mogli izazvati
reakciju, ili je reakcija jos u toku) i nije vjerovatna (nema logi¢ne vremenske

povezanosti, ali mala sumnja da je lijek izazvao navedene simptome ipak postoji)

Pozeljno je da zdravstveni radnik na prijavi oznaci Svoju procjenu uzro¢no-posljedicne

povezanosti, ali nije obavezno



