Bezbedna primena lekova

Vodic za otkrivanje i prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove

Uloga i znacaj zdravstvenih radnika
u sistemu spontanog prijavljivanja

Ovu broSuru pripremila je Agencija za lekove

i medicinska sredstva Srbije

na osnovu brosure

SVETSKE ZDRAVSTVENE ORGANIZACIJE

»Safety of Medicines -

A guide to detecting and reporting adverse drug reactions" iz 2002. godine




Uvod

Ovaj vodi¢ je namenjen zdravstvenim radnicima kao pomo¢ za njihovo
uklju€ivanje u veoma vazan proces kontinuiranog pracenja bezbednosti
i efikasnosti lekova sa kojima se susrecu u svojoj klini¢koj praksi. Stalna
procena odnosa koristi i rizika pri primeni leka ¢ini esencijalan deo pro-
cesa (kog?) kod regulatornog tela, €iji je krajniji cilj dostupnost bezbedni-
jih i efikasnijih lekova pacijentima.

Osnovni cilj ovog vodica je razvoj svesti zdrastvenih
radnika o znacaju pracenja bezbednosti lekova i
ukazivanja na €injenicu da je aktivno uceSce u tom
procesu njihova moralna i profesionalna duznost.

Naime, broj nezZeljenih reakcija na lekove i smrtnih
ishoda koji su posledica istih, moguce je redukovati
ranim otkrivanjem problema vezanih za bezbednost
primene leka, kao i boljom selekcijom i racionalnijim
propisivanjem lekova od strane zdravstvenih radnika.




Definicije

1. Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje,
otkrivanje, procenu, razumevanje i prevenciju neZeljenih reakcija na
lek, kao i drugih problema u vezi sa lekom.

2.Spontano prijavljivanje podrazumeva dobrovoljno prijavljivanje neze-
ljenih reakcija na lekove u prometu od strane zdravstvenih radnika i
pacijenata.

3.Nezeljena reakcija jeste svaka Stetna i nenamerno izazvana reakcija
na lek koja se ispoljila pri primeni uobicajene doze leka kod ljudi (u
svrhu le€enja, sprec¢avanja bolesti, postavljanjem dijagnoze, obnove,
poboljsanja ili promene fizioloske funkcije), ili pri primeni bilo koje do-
ze leka u toku klinickog ispitivanja.

4.Neocekivana nezeljena reakcija jeste reakcija na lek €ija priroda,
ozbiljnost ili ishod nisu opisani u Sazetku karakteristika leka, odnosno
brouri za istrazivaca za lekove koji su u klinickim ispitivanjima.

5.Nezeljeni dogadaj jeste nezZeljeno iskustvo koje se dogodilo u perio-
du primene leka i za koje uzro€no-posleditna veza sa primenom leka
ne mora da bude dokazana. NeZeljeno iskustvo predstavlja bilo koji
nenameravani i neZeljeni znak (npr. abnormalni laboratorijski nalaz),
bolest ili simptom vremenski povezan sa primenom leka.

6.0zbiljna nezeljena reakcija/nezeljeni dogadaj jeste svaka nezeljena
reakcija/nezeljeni dogadaj koji ima za posledicu:
e smrt,
e neposrednu Zivotnu ugrozenost,
e trajno ili teSko oStecenje/invalidnost,
e bolnicko lecenje ili produzetak postojeceg bolnickog
lecenja,
e kongenitalne anomalije, odnosno defekt otkriven po
rodenju,
e drugo medicinski znagajno stanje.

7. Signal predstavlja informaciju o mogucoj uzroéno-posledi¢noj poveza-

nosti leka i nezeljenog dogadaja, koja ranije nije bila poznata ili dovolj-
no dokumentovana. Za generisanje signala obicno je potrebno vise od
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jednog prijavljenog sluéaja, to zavisi od ozbiljnosti dogadaja i kvalite-
ta prijavljenih informacija.

8.Neodobrena primena leka jeste primena leka koji ima dozvolu, ali u
terapijskoj indikaciji, dozi ili na nacin koji nisu navedeni u SaZzetku ka-
rakteristika leka, odnosno koji nisu odobreni.

9. Zloupotreba leka jeste stalna ili povremena, namerna prekomerna
upotreba leka pracena stetnim fizickim ili psihofizickim efektima.

Znacaj prijavljivanja nezeljenih reakcija

Poslednjih nekoliko decenija brojne studije su pokazale visoku uéesta-
lost morbiditeta i mortaliteta uzrokovanih lekovima. Procenjuje se da su
neZeljene reakcije 4 - 6. najcesci uzrok mortaliteta u SAD-u, a broj pa-
cijenata koji pate od posledica nezeljenih efekata je joS veci. Broj ho-
spitalizacija uzrokovanih nezeljenim reakcijama na lekove u pojedinim
zemljama iznosi oko 10%.

Lecenje nezeljenih efekata predstavlja veliko finansijsko opterecenje za
zdravstveni budzet. U nekim zemljama se 15 - 20 % bolnickog budzeta
trosi na le€enje stanja prouzrokovnih nezeljenim reakcijama na lekove.

Osim neZeljenih reakcija, postoje i drugi problemi povezani sa primenom
lekova, kao Sto su zloupotreba, neodobrena primena, predoziranje (tro-
vanje), izostanak efikasnosti i medicinska greska. Ove informacije tako-
de treba prijaviti, jer su od znacaja za ukupnu procenu odnosa koristi i
rizika pri primeni leka.



Potreba za pracenjem bezbednosti lekova u
prometu i prijavljivanjem neZeljenih reakcija

Podaci prikupljeni u toku premarketinske faze razvoja leka ne ukazuju
nuzno na sve moguce nezeljene reakcije, koje se mogu ispoljiti tek po
stavljanju leka u promet. Razlozi su sledeci:

1. Ispitivanjima na Zivotinjama se ne moZe u potpunosti predvideti bez-
bednost primene leka kod ljudi;

2. Pacijenti koji su uklju€eni u klinicka ispitivanja su homogeno odabrani
na osnovu odredenih kriterijuma (pol, starost, telesna masa, oboljenje,
odnosno stadijum oboljenja i dr.) i njihov broj je ogranicen. Uslovi pri-
mene leka su drugaciji od onih u uobicajenoj klinickoj praksi i duzina
trajanja ispitivanja je ogranicena;

3. Kako je u premarketinskoj fazi leku bilo izloZeno manje od 5.000 ispi-
tanika, mogle su biti uocene samo nezeljene reakcije sa vecom inci-
dencom ispoljavanja;

4.Najmanje 30.000 pacijenata treba da bude na terapiji lekom, kako bi
nezeljene reakcije €ija je ucestalost ispoljavanja 1:10.000 bile uocene;

5.Podaci o retkim ozbiljnim neZeljenim reakcijama, toksiénim efektima
hroni¢ne terapije, primeni leka u posebnim kategorijama bolesnika
(npr. kod dece, starijih ili trudnica) ili o interakcijama sa drugim lekovi-
ma, ¢esto su nepotpuni ili nisu uopste dostupni.

Postmarketinsko pracenje bezbednosti leka je od posebnog znacaja za
uocavanje ozbiljnih, manje ucestalih nezeljenih reakcija, kao i nezeljenih
reakcija koje se ispoljavaju tek nakon dugotrajne primene leka (npr. kar-
cinogeneza) ili su odloZene.

Stoga, zdravstveni radnici treba da prijavljuju neZeljene reakcije na leko-
ve, jer na taj nacin mogu da zastite zdravlje svojih pacijenata.



Farmakovigilanca je potreba
i obaveza svake zemlje

Postoje razlike u incidenci ispoljavanja nezeljenih reakcija i drugih
problema prouzrokovanih primenom lekova izmedu razlicitih
zemalja. Razlozi za to mogu biti sledeci:

1. razlicita oboljenja karakteristi¢na za odredeno podrugje i razlicita
praksa propisivanja lekova;

2. genetski faktori, ishrana, obicaji kod ljudi;

3.razlicit proces proizvodnje, Sto utice na kvalitet i sastav leka;

4.razlike u primeni leka, ukljuéujuci terapijske indikacije i rezim
doziranja;

5.istovremena primena tradicionalnih i biljnih lekova, koji mogu

prouzrokovati specificne toksikoloske probleme, bilo da se
primenjuju sami ili u kombinaciji sa drugim lekovima.

Informacije prikupljene u jednoj zemlji (npr. u zemlji proizvodaca) ne
moraju biti relevantne za druge regione sveta, jer se uslovi primene
leka razlikuju.

Pracenje bezbednosti lekova u prometu je od neprocenjivog znacaja
i kao orude za otkrivanje neZeljenih reakcija koje su posledica
falsifikovanja ili neadekvatnog kvaliteta leka.

Pracenje nezeljenih reakcija je vazan faktor u procesu obezbedivanja
dostupnosti efikasnih i bezbednih lekova pacijentima.




Kako se spontanim prijavljivanjem neZeljenih re-
akcija mogu spredciti tragedije izazvane lekovima?

Proslo je mnogo decenija od stavljanja u promet do otkrivanja Stetnih efe-
kata aspirina na gastrointestinalni trakt i gotovo isto toliko do prepozna-
vanja renalne toksi¢nosti fenacetina pri njegovoj produzenoj primeni. Da
aminopirin moZe da prouzrokuje agranulocitozu postalo je jasno tek nakon
35 godina, a nekoliko godina je proslo do uspostavljanja jasne uzro¢no-po-
sledi¢ne povezanosti izmedu primene talidomida i razvoja fokomelije.

Zacetak razvoja farmakovigilance vezuje se za tzv. ,talidomidsku kata-
strofu”. Talidomid se u ranim 60-im godinama proslog veka propisivao
trudnicama za uspavljivanje i smanjenje mucnine. Medutim, njegova pri-
mena je izazvala 10.000 - 15.000 slucajeva teske deformacije udova (fo-
komelije) kod dece ¢ije su majke uzimale ovaj lek.

Posle ,talidomidske katastrofe® mnoge zemlje su uspostavile sistem
pracenja bezbednosti lekova, u cilju omogucavanja ranog otkrivanja i
prevencije mogucih morbiditeta i mortaliteta povezanih sa njihovom pri-
menom. Uspeh ovog procesa zavisi od uc¢eSc¢a zdravstvenih radnika u
prijavijivanju suspektnih nezeljenih reakcija, naro€ito kada su u pitanju
novi lekovi.

Primeri lekova koji su povuéeni iz prometa kao rezultat spontanog prija-
vljivanja neZeljenih reakcija

Godina prve Godina

Razlog za povlacenje registracije povlacenja iz
(IBD) prometa
praktolol slepilo 1970. 1975.
benoksaprofen nekroza jetre 1982. 1982.
temafloksacin hemoliticka anemija 1992. 1992.
terfenadin fatalne sréane aritmije 1985. 1998.
bromfenak ozbiljna hepatotoksi¢nost 1997. 1998.
mibefradil potencijalno opasne ipterakcije 1997. 1998,
sa drugim lekovima
rofekoksib infarkt miokarda 1999, 2004.
cerebrovaskularni insult
valdekoksib ozhiljne kozne reakcije 2001. 2005.
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Na osnovu informacija prikupljenih sistemom spontanog prijavljivanja
neZeljenih reakcija, odluceno je da se navedeni lekovi povuku iz prome-
ta, zbog nepovoljnog odnosa koristi i rizika pri njihovoj primeni. Toksicni
efekti nisu uoceni u toku pretklinicke i klinicke faze razvoja leka.



Kako spontano prijavljivanje neZeljenih reakcija
moZe dovesti do promena poznatih informacija o
bezbednosti leka (u okviru Uputstva za lek i
Sazetka karakteristika leka)?

Postoje brojni primeri koji ukazuju na znacaj spontanog prijavljivanja ne-
Zeljenih reakcija za unapredenje informacija o lekovima koji se nalaze u
prometu (nova neZeljena dejstva, kontraindikacije, doziranje i nacin pri-
mene i drugo).

Na primer, ciklofosfamid se nalazio na trzistu mnogih zemalja dugi niz
godina. U januaru 2001. godine, na osnovu saznanja dobijenih putem
spontanog prijavljivanja nezeljenih reakcija, u Sazetak karakteristika le-
ka i Uputstvo za lek su uvrstena nova nezeljena dejstva, kao Sto su Ste-
vens-Johnson sindrom i toksiéna epidermalna nekroliza.

Losartan se nalazio na trzistu SAD od 1995. godine. Posle stavljanja leka
u promet otkrivene su neke nove neZeljene reakcije, kao Sto su vaskuli-
tis, alergijska purpura, anafilakticki Sok i anafilaktoidna reakcija, koje su
naknadno unete u Sazetak karakteristika leka i Uputstvo za lek.

Levofloksacin se nalazio u prometu u SAD od 1997. godine, a tek je u
februaru 2000. godine neZeljeno dejstvo - torsade de pointes dodato u
informacije o leku.

Potrebno je istaci da je Sazetak karakteristika leka (SmPC) esencijalno
sredstvo namenjeno zdravstvenim radnicima u cilju komunikacije o rizi-
cima terapijske primene lekova.



ZasSto su zdravstveni radnici u najboljem
poloZaju za uocavanje i prijavljivanje
nezeljenih reakcija na lekove?

Efikasnost nacionalnog programa postmarketinskog pracenja bez-
bednosti lekova direktno zavisi od aktivnog ucesca zdravstvenih
radnika.

Zdravstveni radnici su, kroz svoju svakodnevnu klinicku praksu i
neposredni kontakt sa pacijentima i njihovom terapijom, u takvoj
poziciji da mogu najlakse da identifikuju i prijavljuju svaku sumnju
na nezZeljene reakcije na lekove.

Stoga, svi zdravstveni radnici (lekari, farmaceuti, stomatolozi, medi-
cinske sestre i ostali) prijavljivanje nezeljenih reakcija na lekove treba
da shvate kao deo svoje profesionalne i moralne odgovornosti.

Nezeljene reakcije treba prijavljivati i onda kad ne postoje pouzdani
dokazi o uzro¢no-posledi¢noj povezanosti ispoljene reakcije sa pri-
menjenim lekom.

Ublazite tegobe i spasite Zivote hiljada
pacijenata Cinedi jednu stvar:

PRIJAVITE SVAKU SUMNJU NA
NEZELJENE REAKCIJE NA LEKOVE!




Kako da prepoznate nezeljene reakcije na
lekove?

S obzirom na to da neZeljene reakcije mogu imati iste fizioloske i
patoloske puteve nastanka kao i razlicite bolesti, ponekad je veoma
tesko razlikovati nezeljene reakcije od simptoma same bolesti.

Sledeci pristup Vam moze biti od pomoci u proceni moguce
povezanosti leka i nezeljene reakcije:

1. Proverite da li je pacijent zaista primenjivao propisani lek u
propisanoj dozi;

2.Proverite da li je neZeljena reakcija na koju sumnjate usledila
nakon, a ne pre primene leka i paZljivo produskutujte i zabelezite
zapaZanja pacijenta o neZeljenoj reakciji;

3. Odredite vremenski period izmedu pocetka terapije lekom i pojave
neZeljenog dogadaja;

4.Procenite suspektnu nezeljenu reakciju posle prestanka primene
leka ili smanjenja doze i pratite stanje pacijenta. Ukoliko je moguce,
zapocnite ponovo sa primenom leka i paZzljivo pratite ponovnu
pojavu neZeljenog dogadaja;

5.Procenite druge moguce faktore (osim leka) koji su mogli da
prouzrokuju reakciju;

6.Koristite najsavremenija saznanja iz literature i li€nog,
profesionalnog iskustva u vezi sa primenom lekova i njihovih
nezeljenih reakcija. Od nosioca dozvole za lek mozete zatraziti
odobreni Sazetak karakteristika lekaili ga pronacina sajtu ALIMS-a
(www.alims.gov.rs) preko aplikacije ,Pretrazivanje lekova®;

7. Prijavite svaku sumnju na nezeljenu reakciju nalek Nacionalnom
centru za farmakovigilancu Agencije za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS) ili nosiocu dozvole za lek koji ¢e slucaj
proslediti ALIMS-u.




Sta sve treba da prijavite?

e Prijavite SVAKU SUMNjU na nezeljene reakcije na lekove
(ukljucujuci i vakcine i biljne lekove);

Ne morate biti sigurni da je reakcija izazvana lekom, dovoljna je
samo sumnja!

e Prijavite SVE nezeljene reakcije na lek:

o i ocekivane i neocekivane;

o i ozbiljne i one koje nisu ozhiljne;

e Prijavite primeceno povecanje u broju ispoljavanja neke nezeljene
reakcije na odredeni lek;

e Prijavite sve sumnje na neZeljene reakcije koje su nastale kao
posledica INTERAKCIJA leka sa drugim lekovima, hranom ili
dodacima ishrani (ukljucujuci biljne proizvode, vitamine, minerale
i slicno);

e Prijavite SVE nezZeljene reakcije koje su se ispoljile kod dece;

e Prijavite nezeljene reakcije na lekove u vezi sa kategorijama od
posebnog znacaja, kao Sto su zloupotreba lekova, neodobrena
primena lekova, zavisnost ili primena lekova u periodu trudnoce i
dojenja;

e Prijavite nezZeljene reakcije u vezi sa predoziranjem ili medicinskim
greskama;

e Prijavite izostanak efikasnosti leka;

e Posebnu paznju treba da usmerite na pracenje i prijavljivanje
svake sumnje na nezeljene reakcije na:

o sve nove lekove (lekovi sa novom aktivnom supstancom ili novom
kombinacijom aktivnih supstanci, lekovi sa novom indikacijom,
posebno kada se lek ukljuuje za primenu kod dece, lekovi sa
novim nacinom primene, sa novom formulacijom za postojeci nacin
primene);

o sve bioloske lekove, uklju¢ujuci vakcine;

o lekove sa liste lekova pod intenzivnim pra¢enjem koju odreduje
Agencijazalekoveimedicinskasredstva Srbije (ALIMS) i objavljuje
na svom sajtu (www.alims.gov.rs, u odeljku Farmakovigilanca);

o lekove u neintervencijskim klinickim ispitivanjima.

PRIJAVITE SVAKU SUMNJU NA NEZELJENU
REAKCIJU STO JE PRE MOGUCE!!
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Kako da prijavite nezeljenu reakciju na lek?

Prijavljivanje neZeljenih reakcija se vréi popunjavanjem Obrasca za pri-
javljivanje neZeljenih reakcija na lek, koji u svakom trenutku mozete
naci na sajtu Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
www.alims.gow.rs, u word ili pdf formatu, kao i u Nacionalnom registru
lekova koji izdaje ALIMS a distribuirana je od strane ALIMS i na strénim
skupovima i u drugim prilikama.

Prikupite Sto je moguce vise informacija, popunite obrazac i prosledite
ga Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije Sto je moguce pre,
narocito ukoliko je re€ o ozhiljnim reakcijama!

Napominjemo, ne morate biti sigurni da je reakcija izazvana lekom.
Dovoljna je samo sumnja!

Minimum osnovnih podataka koje treba da sadrzZi prijava
na obrascu su obelezZeni zvezdicom (*) i odnose se na:

1. Pacijenta (inicijali, starost, pol),

2.Nezeljene reakcije (opis reakcija sa datumom pocetka ispoljavanja),
3. Lek pod sumnjom,

4. Zdravstvenog radnika koji prijavljuje slucaj (izvestac).
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Popunjen obrazac se moZe dostaviti Agenciji za lekove i medicinska
sredstva Srbije na jedan od sledecih nacina:
e postom, na adresu:
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije,
Vojvode Stepe 458,
11152 Beograd
(za Nacionalni centar za farmakovigilancu)
o telefaksom, na broj: 011 39 51131ili 011 39 51130
o elektronskom postom na i-mejl adrese:
o ncf@alims.gov.rs ili
o nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
o elektronskom prijavom direktno sa sajta ALIMS-a (www.alims.gov.rs)
o prijavom slucaja zaposlenom kod nosioca dozvole za lek (struénom
saradniku ili odgovornom licu za farmakovigilancu), koji ¢e obraditi
slucaj i dostaviti ga ALIMS-u




Obrazac za prijavljivanje nezeljenih reakcija na lek sastoji se od 5
osnovnih delova:

1.

Podaci o pacijentu i neZeljenim reakcijama
Podaci o pacijentu:

inicijali*

datum rodenja ili starost*

pol*

telesna masa (posebno vazno za decu)

Podaci o nezeljenim reakcijama:

datum pocetka nezZeljene reakcije* i datum zavrsetka nezeljene re-
akcije

opis reakcije* (opisati razvoj reakcije, uklju€ujuci relevantna ispitivan-
ja i laboratorijske analize)

dijagnoza/sindrom neZeljene reakcije (upisuje se kratka dijagnoza npr.
anafilakticki Sok, glavobolja, infarkt miokarda, itd.)

ozbiljnost i ishod nezeljene reakcije (oznaciti odredena od ponudenih
polja)

. Podaci o lekovima pod sumnjom:

naziv® (obavezno treba navesti zasticen, kompanijski, naziv le-
ka, zatim INN, oblik i ja¢inu, broj serije - posebno vazan za bioloSke
lekove)

nacin primene leka

reZim doziranja

indikacija

datum pocetka i kraja primene leka

da li su reakcije prestale nakon obustave leka (oznaditi jedno od
sledeceg: da; ne; nepoznato)

da li su se reakcije pojavile posle ponovne primene leka (oznactiti jedno
od sledeceg: da; ne; nepoznato)

. Podaci o istovremeno primenjivanim lekovima:

naziv (zasti€en naziv leka, INN, oblik i jacina)
reZim doziranja

nacin primene leka

indikacija

datum pocetka i kraja primene leka
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4. Vaini anamnesticki podaci:
- druga relevantna stanja (drugi nalazi, druge bolesti, alergije, trudnoca,
itd.)

5. Podaci o izveStacu:

- ime i prezime*, specijalnost

- ustanova*

- adresa, kontakt telefon i i-mejl

- potpis i datum

- vrsta prijave (prvo prijavljivanje sluéaja ili dodatnih informacija o ve¢
prijavljenom sluéaju; odnosi se na neintervencijsko klinicko ispitiva-
nje - daili ne)

» Ukoliko nemate dovoljno prostora, molimo Vas da priloZite dodatne
strane obrascu i skupa ih dostavite ALIMS-u.

» Ukoliko dodete do novih informacija o ve¢ prijavljenom sluéaju, moze-
te ih prijaviti popunjavanjem obrasca i ozna¢avanjem polja u donjem
desnom uglu ., Vrsta prijave: dodatne informacije o vec prijavljenom slu-
Caju”.

» Ukoliko je re¢ o prijavijivanju u okviru neintervencijskog klinickog
ispitivanja, oznacite odgovarajuce polje u donjem desnom uglu ob-
rasca.

» Ukoliko bude potrebno, ALIMS Vas moZe kontaktirati za dodatne po-
datke o prijavljenom slucaju radi njegove adekvatne procene. Podatke
o identitetu izvestaca ALIMS cuva kao poslovnu tajnu!

>

>

Nemojte odustajati ako Vam neki podaci
nedostaju - dovoljna je samo sumnja
na nezeljenu reakciju.



Sta se desava sa Vasom prijavom neZeljenih
reakcija nalek?

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) svaku prijavu
neZeljenih reakcija na lek procenjuje sa aspekta ozhbiljnosti, ocekivanos-
ti i uzrocno-posledi¢nog odnosa izmedu ispoljene reakcije i leka pod
sumnjom. Ukoliko bude potrebno, moZemo Vas kontaktirati za dodatne
podatke koji nam mogu pomoci tokom procene.

» Procenu slucaja prosledujemo izvestacu, odnosno zdravstvenom ra-
dniku koji je prijavio slu¢aj. Kada je potrebno, u odgovoru izvestacu
navodimo i posebna upozorenja i mere opreza koje je potrebno imati
u vidu pri ordiniranju odredenog leka, kako bi se upravljalo rizicima na
adekvatan nacin.

» Svaka prijava se unosi u nacionalnu bazu podataka o nezeljenim reak-
cijama na lekove koju vodi ALIMS i na osnovu koje se izraduju godisnji

izvestaji o nezeljenim reakcijama koje mozete naci na nasem sajtu.

» Svaka prijava se istovremeno unosi i u bazu Svetske zdravstvene org-
anizacije, kako bi slucajevi koji su evidentirani na teritoriji Republike
Srbije bili deo baze podataka nezeljenih reakcija iz celog sveta.

» Prijava se prosleduje i nosiocu dozvole za lek pod sumnjom u Republ-
ici Srbiji, Euvajuci identitet izveStaca u tajnosti. Nosilac dozvole priku-
plja sve slucajeve za svoj lek koji se obraduju i ukljuéuju u poseban
dokument ,Periodiéni izvestaj o bezbednosti (PSUR), koji dostavlja
ALIMS-u.

» Na osnovu prijavljenih slu¢ajeva mozemo identifikovati odredeni rizik i
odluciti o sprovodenju potrebnih mera za njegovo upravljanje (izmene
u Sazetku karakteristika leka i Uputstvu za lek, prosledivanje ,Pisma
zdravstvenim radnicima", itd.).



Poslednji rezultati spontanog prijavljivanja u Republici Srbiji:
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Na osnovu podataka o broju prijava nezeljenih reakcija koje je Agenc-
ija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) prikupila na godisn-
jem nivou u periodu 2005-2011. godine, primecuje se stalni rastu¢i trend
u prijavljivanju. Broj prijava u 2011. godini (962) na milion stanovnika
u Republici Srbiji iznosi 128 i predstavlja i dalje daleko maniji broj od
200 prijava na milion stanovnika, Sto je prema Svetskoj zdravstvenoj
organizaciji standard za dobro razvijen nacionalni sistem farmakovi-
gilance, za Sta nam je potrebno 1400 prijava u jednoj godini.

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) ulaze kontin-
uirani napor da kroz edukacije koje sprovodi za zdravstvene radnike
svih profila, podigne nivo svesti o znacaju farmakovigilance i motiviSe
ih da intenziviraju svoje aktivnosti u prijavljivanju nezeljenih reakcija. Na
kraju edukacija organizovane su radionice u okviru kojih se zdravstveni
radnici kroz praktiéni rad upoznaju sa sistemom spontanog prijavljivanja
neZeljenih reakcija. Sve edukacije ovog tipa koje organizuje ALIMS su
besplatne i akreditovane od Zdravstvenog saveta Srbije.

Prijavite svaku sumnju na nezeljenu reakciju nalek!

Podaci mogu biti znacajni za bezbednu primenu
lekova!

— )



Gde moZete dobiti vi§e informacija?

Posetite sajt Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS):
www.alims.gov.rs

Na njemu mozete pronaci:

» Odobrene Sazetke karakteristika leka kroz opciju ,Pretraga leko-

va“

» Sve nove bezbhednosne informacije u vezi sa primenom lekova

» Dodatne informacije o prijavljivanju nezeljenih reakcija (postupak,
obrasci)

> Biltene u vezi sa bezbednoscu lekova koje objavljuje ALIMS

> Informacije o listi lekova pod intenzivnim prac¢enjem

Prijavite se na besplatnu aplikaciju sajta ALIMS-a: ,Newsletter", ka-
ko biste na svoj i-mejl dobijali sve nove bezbednosne informacije koje
ALIMS objavi na svom sajtu.

Za sve dodatne informacije i nedoumice o sistemu spontanog prijavlji-
vanja nezeljenih reakcija na lekove, budite slobodni da kontaktirate
kolege iz Nacionalnog centra za farmakovigilancu ALIMS-a na tele-
fon: 011 39 51145.



Prijavljivanjem suspektnih
neZeljenih reakcija direktno se
doprinosi unapredenju bezbednosti
terapije i zastiti pacijenata.

Prijavite svaku sumnju
na nezeljenu reakciju nalek!

ALIMS Vam zahvaljuje na saradnji.




Reference:

1.

2.

3.

»Safety of Medicines - A guide to detecting and reporting
adverse drug reactions”, 2002.

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (,,Sluzbeni gla-
snik RS", broj 30/2010)

Pravilnik o nacinu prijavljivanja, prikupljanja i pracenja neze-
ljenih reakcija na lekove (,,Sluzbeni glasnik RS, broj 64/2011)
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1. IOJIALIM O IMAITUJEHTY U HEX)KEJbEHUM PEAKIIMJAMA HA JIEK (HP.JT)

Wnniujann® Jarym pohera Crapocr*  Texuna Ton* TIOYETAK HPJT* 3ABPUIETAK HPJI Jla nn cmatpare ucnosbene
i ?
Om naH Mecell  rofMHa JlaH Mecert rojiMHa peakttuje 036k UM
0z Oaa OHE

ONMUC PEAKIUJA* (3HALM WITH CHMITOMH, YK/bydyjyhu peeBanTHe nojaTke 1ab0paTOpHjCKUX TECTOBA):

VIMJATHO3A / CUH/JIPOM MCIIOJbEHMX PEAKIIAJA:

MPUMEIEHA TEPATIUJA 3A JIEYEE PEAKIIAJA:
VKOJIHMKO HeMaTe 10B0JbHO NPOCTOPa, MOJIMMO Bac 1a NpHIIoKkHTe 10/1aTHE CTPaHe 0BOM opacity.

O3HAYMTH NOJbA
ykosmko je HPJI
y3poKoBaa:

O empr
[ xuBotHy yrposkenocT

O yxnyseme wm
NPOJTy Kere GOTHUIKOT
nedersa

[ rpajto nmm remko
omrreheme/unBanmuaHOCT

[ xourenuranue
aHOMaIHje

[ meanumncku 3nauajno
CcTarbe (HaBeCTH):

HCX0Jq [ onopasak 6e3 [ onopasax ca [ onopasax y [ nema O cmpr [ nenosunaro
HP.JI: OCIIENIA nocIeuIamMa TOKY onopaska
2. MOJAIIH O IEKOBUMA 3A KOJE CYMIBATE JIA CY TOBEJIH 1O HPJI
JIEKOBH IO CYMIBOM* Haunn Pesxum TIOYETAK
(saurruhieno uwe, INN, oG, jasnma, npoissohas, Gp. cepiic) npHMete | A03Mparsa VHIMKALIIIA NIPUMEHE KPAJIIPUMEHE

HEXEJbEHA PEAKIINJA JE IPECTAJIA HAKOH OBYCTABE ITPUMEHE JIEKA:

HEXEJbEHA PEAKIIUJA CE IOHOBO JABWJIA TIOCJIE [IOHOBHE

[IPUMEHE JIEKA:
O 1A O HE [ HEINO3HATO O 1A O HE [ HEIO3HATO
3. MOJAIIX O UCTOBPEMEHO NTPUMEKBLUBAHUM JJEKOBUMA
OCTAJIM IPUMEBUBAHU JTEKOBH Hauun Pesxum OYETAK
(3amrrnheno nme, INN, 06k, jaunna, npoussobay, 6p. cepuje) NMPUMEHE | JI03Upama VHJMKATIIA TIPUMEHE KPAJ TIPUMEHE

4. BAJKHU AHAMHECTHYKHA NNOJALIN

(anepruje, apyre Goeern, Tpyoha ca JATYMOM NOCICANLE MCHCTPYALUI]C, ATKOXOL, ILICIBE M CIL.)

5. IOJALIM O U3BEIITAYY OBOI' C/IYYAJA HPJI

[0 nonare ungopmannie o Beh npujassenom

TIpujaBa ce OIHOCH Ha HEMHTEPBEHIIH]CKO KITMHUYKO

HMe 1 npe3uMe”, CHEUHjATHOCT: W3ssemray je: Bpcra npujase:
Veranosa®: ] Jtexap O npeo npujarsbuembme CyUaja
Anpeca: ] @apvaueyr ciyuajy
. [ Cromaronor
Texegon: H-mejo: [ Ocranu (nasectn):
UCITUTUBALE!
MoTnuc: Jarym:
D He

O Jla, HaBeCTH Koje:

Xeana wimo cme npujaguniu nevicebeny peakyujy na nex.
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