Sta je neieljeno dejstvo lijeka?

Svaki Stetni i nenamjerno izazvani efekat lijeka ili vakcine. Svi
ljekovi mogu izazvati nezeljena dejstva, iako se ona ne javljaju
kod svakoga. Prema ozbiljnosti, neZeljena dejstva variraju od
blazih smetnji, poput osipa na koZi, do ozbiljnih, po Zivot
opasnih reakcija, kao $to je srcani udar ili ostecenje jetre.
Mogu se javiti ve¢ nekoliko minuta nakon uzimanja lijeka, ali
mogu prodi i godine prije njihovog ispoljavanja.

Ako ste zabrinuti zbog simptoma za koji mislite
da moze biti nezeljeno dejstvo lijeka...

1. Procitajte Uputstvo za lijek — u njemu su navedena
poznata neZeljena dejstva, uz savjet Sta uciniti u slucaju
njihovog ispoljavanja.

2. Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet.

3. Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka prijavite Institutu za
liekove i medicinska sredstva (CInMED) narocito ako to
nezeljeno dejstvo nije navedeno u Uputstvu za lijek.

Uvijek razgovarajte sa svojim ljekarom ako imate bilo koji

simptom koji Vas brine.

Zasto treba prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo
lijeka?

Primjena svakog lijeka nosi koristi i rizike. lako su ljekovi
temeljno ispitani prije njihove registracije, neka neZeljena
dejstva se mogu otkriti tek nakon Sto se lijek pocne
upotrebljavati u opStoj populaciji. Zbog toga CInMED
prikuplja i analizira prijave sumnji na nezeljena dejstva ljekova
koje 3alju zdravstveni radnici, predstavnici proizvodaca
liekova i pacijenti/korisnici ljekova.

Kada prijavite sumnju na nezZeljeno dejstvo lijeka, podaci iz
Vase prijave se, zajedno sa svim ostalim dostupnim
podacima, koriste za procjenu bezbjednosti primjene
odredenog lijeka. Prijavljivanjem nezeljenih dejstava ljekova
doprinosite unapredenju bezbjednosti primjene ljekova za
sve nas.

Sta treba prijaviti kao nezeljeno dejstvo lijeka?

Ne morate biti sigurni da je bas lijek izazvao odredene tegobe
—dovoljno je prijaviti samo sumnju na nezZeljeno dejstvo.

Prijava neZeljenog dejstva lijeka mora sadrzati Cetiri osnovne
grupe podataka:

e Simptomi ili opis nezeljenog dejstva

e Podaci o osobi koja je dozZivjela neZeljeno dejstvo lijeka
(minimalno inicijali, pol i wuzrast osobe u vrijeme
ispoljavanja nezeljenog dejstva)

e Naziv lijeka (ljekova) za koji se smatra da je izazvao
nezeljeno dejstvo

e Imei broj telefona, ili mejl adresa izvjestaca, kako bi ga, u
slucaju da je to potrebno, CInNMED mogao kontaktirati za
dodatne informacije.

Ko mozZe prijaviti sumnju na neZeljeno dejstvo
lijeka?

Zdravstveni radnici i predstavnici proizvodaca ljekova u Crnoj
Gori imaju zakonsku obavezu prijavljivanja neZeljenih
dejstava ljekova. Sumnju na neZeljeno dejstvo lijeka mogu
prijaviti i pacijenti/korisnici lijeka, $to je narodito vazno jer
pacijenti mogu primijetiti neZeljena dejstva ranije nego
zdravstveni radnici, a njihove prijave obi¢no sadrze detaljan
opis nezeljenog dejstva. MoZete prijaviti nezeljeno dejstvo
koje se dogodilo Vama licno, Vasem djetetu, ili osobama o
kojima se starate, na primjer ¢lanu porodice.

Kada je posebno vazno prijaviti sumnju na
nezeljeno dejstvo lijeka?

e Ako sumnjate na neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
Uputstvu za lijek — na taj nacin otkrivaju se nova nezeljena
dejstva, koja prethodno nijesu bila uocena u klini¢kim
ispitivanjima lijeka.

e Ako se kod Vas ispoljilo teSkoili ozbiljno neZeljeno dejstvo,
koje negativno utiCe na kvalitet Vaseg Zivota — nakon
otkrivanja takvih neZeljenih dejstava CInMED moie
preduzeti mjere vezane za primjenu odredenog lijeka, ako
je to potrebno.

e Ako je nezZeljeno dejstvo posljedica nepravilne primjene
lijeka (na primjer, osoba je slu¢ajno uzela lijek koji nije
predviden za nju, ili je doslo do trovanja/predoziranja
lijekom) — na taj nacin se otkriva kako lijek djeluje u
nepredvidenim situacijama i kako se mogu sprijeciti
posljedice nepravilne primjene lijeka.

e Ako se neZeljeno dejstvo javilo kod osobe koja pripada
posebnoj populaciji, kao Sto su djeca, trudnice, starije
osobe i hroni¢ni bolesnici (na primjer, sa bolestima jetre
ili bubrega) —primjena ljekova u ovim populacijama
obi¢no zahtijeva posebna upozorenja i mjere opreza pri
upotrebi.

Kako prijaviti sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka?

e Preko sajta CInMED (www.cinmed.me) kroz aplikaciju za
online prijavu nezZeljenog dejstva lijeka/vakcine kojoj se
moze pristupiti direktno sa sajta ili skeniranjem QR koda:

e Popunjavanjem Obrasca za prijavu neZeljenog dejstva
lijeka koji mozete naéi na www.cinmed.me u dijelu
Farmakovigilanca/Kako prijaviti neZeljeno dejstvo lijeka,
koji treba dostaviti CInMED putem poste, na adresu Bul.
Ivana Crnojevi¢a 64 A, 81 000 Podgorica ili putem mejla
na adresu nezelienadejstva@cinmed.me.
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niine prijavljivanje nezeljenih dejstava ljekova. Molimo Vas da unesete #o je moguce vide informacija kajima raspotafete.

Podnasim prijevi 2 sebe il dana porodice
Podnosim prijavu kao zdravstven radnik

Kako se obezbjeduje povjerljivost licnih
podataka?

Prijava neZeljenog dejstva lijeka sadrzi licne podatke o
pacijentu/korisniku lijeka i/ili izvje$tacu. Ovi podaci su nam
potrebni kako bismo mogli stupiti u kontakt sa izvjeStacéem u
sluaju da su nam potrebne dodatne informacije o
prijavlienom nezeljenom dejstvu. Li¢ni podaci koje sadrzi
prijava nezeljenog dejstva lijeka su strogo povijerljivi i koriste
se jedino u svrhu procjene bezbjednosti primjene lijekova.
Li¢ni podaci se ne prosljeduju tre¢im licima bez Vaseg izricitog
odobrenja.

Sta se dogada nakon §to prijavim sumnju na
nezeljeno dejstvo lijeka?

Moguce je da c¢emo Vas kontaktirati radi prikupljanja
dodatnih podataka o prijavi.

Sve prijave se unose u nasu bazu podataka i koriste se za
analizu povezanosti ljekova i nezeljenih dejstava. Takode, sve
prijave se, uz zastitu licnih podataka, prosljeduju u globalnu
bazu podataka o prijavljenim neZeljenim dejstvima ljekova
koju odrZava Uppsala Monitoring Centre (UMC) u Svedskoj.
Kada je potrebno, na osnovu prijava mozemo preduzeti
odredene mjere vezane za primjenu lijeka i azurirati
informacije o tome kako se lijek smije koristiti — informisati
zdravstvene radnike i pacijente o pravilnom nacinu primjene
lijeka, izmijeniti nacin izdavanja lijeka, ili ograniciti primjenu
lijeka za pojedine grupe pacijenata. Rijetko, mozZe dodi do
povlacenja lijeka iz prometa, u slucaju kada rizici vezani za
njegovu primjenu prevagnu nad koristima.

Gdje mogu dobiti dodatne informacije o
nezeljenim dejstvima ljekova?

Informacije o odredenom lijeku mozete naéi u Uputstvu za
lijek, koje ste dobili uz pakovanje lijeka, a koje za svaki lijek
koji je registrovan u Crnoj Gori moZete pronaéi na
www.cinmed.me u dijelu Ljekovi/Humani/Registar ljekova.

Novosti o bezbjednoj primjeni ljekova moZete pronadi na
www.cinmed.me u dijelu Novosti, ili prijavom za primanje
besplatnog CINMED newslettera .
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medicinska sredstva Crne Gore (CINMED)" odrZan je 28. septembra 2021.

Institut za ljekove i medicinska sredstva (CINMED) je
regulatorno tijelo koje odobrava ljekove u Crnoj Gori. Cilj
CInMED-a je =zaStitita javnog zdravlja obezbjedivanjem
bezbjednih, efikasnih i kvalitetnih ljekova. U tu svrhu
procienjujemo bezbjednost liekova nakon stavljanja u
promet, pri ¢emu su nam prijave sumnji na nezeljena dejstva
dragocjen izvor informacija.

Ova publikacija izradena je u sklopu EU Twinning projekta
,Podrska Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore“.

Informacije o projektu dostupne su na web stranici | FuTwinningprojekat
projekta koju mozZete nac¢i na www.cinmed.me.
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Ova publikacija je nastala uz finansijsku
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