Potpisite obrazac, upisite datum i posaljite ga ALIMS-u.

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

» Ukoliko Vam je potrebna pomo¢ oko popunjavanja obras-
ca, obratite se nekom od zdravstvenih radnika (lekar,
farmaceut, medicinska sestra).

Popunjen obrazac se moze dostaviti ALIMS-u na jedan od

sledecih nacina:

= postom, na adresu:
Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije,
Vojvode Stepe 458,
11221 Beograd
(za Nacionalni centar za farmakovigilancu)

= telefaksom, na broj: 011 39 51131.ili 011 39 51130

= elektronskom postom na i-mejl adresu: nezeljene.
reakcije@alims.gov.rs

= elektronskom prijavom direktno sa sajta ALIMS-a
(www.alims.gov.rs)

= prijavom slucaja nosiocu dozvole za lek, koji ¢e obraditi
slucaj i dostaviti ga ALIMS-u

Zastita Vasih licnih podataka

Molimo Vas da na obrascu napiSete Vase ime i prezime i ko-
ntakt podatke, kako bismo stupili sa Vama u kontakt ukoliko
su nam potrebne dodatne informacije o slu¢aju koji ste pr-
ijavili.

Ovi podaci predstavljaju poverljive informacije, cuvaju se
kao tajna i ne prosleduju se tre¢im licima.

Postoji moguénost da na obrascu ostavite podatke o Vasem
izabranom lekaru, kako bismo stupili u kontakt sa Vasim
lekarom, dobili dodatne informacije i medicinski potvrdili
slucaj.

ALIMS regularno objavljuje podatke o prijavljenim slucaje-
vima nezeljenih reakcija na lekove u Srbiji, ali oni nikada
ne ukljuéuju imena ili druge licne podatke (adresa, telefon,
i-mejl) lica koja su prijavljivala slu¢ajeve.

Ukoliko ste zabrinuti zbog tegoba koje su se ispoljile i za
koje sumnjate da su mozda nezeljena reakcija na lek koji
uzimate:

1. Uvek procitajte UPUTSTVO koje se nalazi u pakovanju
sa lekom. U uputstvu su navedene poznate nezelje-
ne reakcije i saveti kako da postupite u odredenim si-
tuacijama.

2. Obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu koji ¢e Vas
savetovati Sta dalje da uradite.

3. Prijavite Vasu sumnju na nezeljenu reakciju: popunite
obrazac i posaljite ga ALIMS-u.

ALIMS Vam ne moze davati medicinske savete!
Uvek se obratite Vasem lekaru ukoliko ste zabrinuti zbog
ispoljenih tegoba!

Za vise informacija posetite sajt ALIMS: www.alim.gov.rs

Odobrena Uputstva za lek (PIL) moZete pronaci na sajtu
ALIMS-a kroz opciju ,Pretraga lekova*

Ukoliko sumnjate na nezeljenu reakciju
na lek koji uzimate, prijavite je!

Zasto prijavljivati sumnju na nezeljene reakcije?

Svaki lek moze da izazove nezeljenu reakciju. Kod vecine
pacijenata primena leka prolazi bez ispoljavanja ozbiljnih
nezeljenih reakcija. Mnoge od nezeljenih reakcija su bla-
gog karaktera, ali neke mogu biti ozbiljne, pa i Zivotno ugro-
Zavajuce. Ponekad se neZeljene reakcije mogu ispoljiti ¢ak i
nakon prestanka primene leka.

Za neke nezeljene reakcije se ne mozZe znati ukoliko veli-
ki broj pacijenata nije primio lek tokom dugog vremenskog
perioda. Zato je vazno prijavljivati sumnju na neZeljene re-
akcije na lek.



Od velike vaznosti je znati i imati u vidu:

» sumnju na neZeljene reakcije koje nisu navedene u uput-
stvu za lek koje se nalazi u pakovanju sa lekom

» sumnju na neZeljene reakcije koje su teske tako da one-
mogucuju svakodnevne aktivnosti

» sumnju na nezeljene reakcije koje se ispoljavaju kada
uzimate vise lekova istovremeno i mogu da budu posle-
dica interakcije lekova

Ponekad je tesko utvrditi da li je ispoljeni simptom zaista
nezeljena reakcija na lek ili nesto drugo. lako niste sasvim
sigurni, popunite obrazac i prijavite sumnju da je mozda lek
koji uzimate izazvao nezeljenu reakciju.

Sta prijaviti?

Mozete da prijavite svaku sumnju na nezeljenu reakciju na
bilo koji lek, vakcinu ili biljni lek, bilo da Vam je lek propisao
lekar ili ste lek kupili bez lekarskog recepta.

Mozete prijaviti nezeljene reakcije koje su se ispoljile:

» Vama licno

» Vasem detetu

» Nekom za kog ste odgovorni ili ukoliko Vas neko zamoli
da to uginite umesto njega

Zamolite lekara ili farmaceuta da prijavi nezeljenu reakciju.

Cemu sluze prijave nezeljenih reakcija?

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) pri-
kuplja sve prijave nezeljenih reakcija na lek u Republici Srbi-
ji, kako od pacijenata, tako i od zdravstvenih radnika: lekara,
farmaceuta, stomatologa i medicinskih sestara.

Ove prijave se koriste u svrhu identifikovanja novih neze-
lienih reakcija i drugih problema koji nisu bili ranije poznati.
Ukoliko se ustanovi nova nezeljena reakcija, ALIMS ce raz-
motriti nacin na koji se lek moze upotrebljavati i izmeniti in-
formacije u uputstvu za lek.

Sta je ALIMS?

ALIMS je drzavno regulatorno telo (ili telo Vlade Repulike
Srbije) €iji je osnovni zadatak zastita javnog zdravlja, kroz
obezbedivanje pristupa iskljucivo kvalitetnim, bezbednim i

efikasnim lekovima i medicinskim sredstvima.

Ukoliko se identifikuje potencijalni problem, ALIMS sprovodi
odgovarajuce mere u cilju zastite javnog zdravlja.

Za vise informacija o ALIMS posetite www.alims.gov.rs
Kako da prijavite sumnju na nezeljenu reakciju?

Pre svega se obratite lekaru ili farmaceutu ukoliko sumn-
jate na nezeljenu reakciju na lek i informisite se o daljem
toku Vase terapije.

Sumnju na nezeljenu reakciju na lek pacijent moze da pr-

ijavi:

» direktno Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS)

» nosiocu dozvole za lek u Republici Srbiji, koji ¢e slucaj
proslediti ALIMS-u

Prijavijivanje neZeljenih reakcija ALIMS-u se vrsi popunj-
avanjem Obrasca za prijavljivanje neZeljenih reakcija na
lek za pacijenta, koji u svakom trenutku mozete nac¢i na
sajtu ALIMS: www.alims.gov.rs, u word ili pdf formatu. Pri
popunjavanju obrasca od pomoci ¢e Vam bhiti da lek i
njegovu ambalazu imate kod sebe.

Minimum osnovnih podataka koje treba da sadrzi prijava
na obrascu su obelezeni zvezdicom (*)!

Obrazac se sastoji od 5 osnovnih delova:
1. Podaci o pacijentu i nezeljenim reakcijama na lek

Podaci o pacijentu: inicijali*, datum rodenja ili starost*,
pol*, telesna masa (posebno vazna kod dece)

Podaci o neZeljenim reakcijama:
- datum pocetka nezZeljene reakcije* i datum zavrsetka

nezeljene reakcije

- opis reakcije*

- ozbiljnost i ishod nezZeljene reakcije (oznaciti odredena
od ponudenih polja)

2. Podaci o lekovima pod sumnjom:

- naziv*: obavezno treba navesti zasticen, kompanijski,
naziv leka, zatim oblik (npr. tablete) i jacinu (npr. 250 mg)
i proizvodaca,

- nacin i razlog primene leka, rezim doziranja (npr. 2 puta
na dan), datume pocetka i kraja primene leka

- da li su reakcije prestale nakon obustave leka (oznaciti:
da; ne; nepoznato)

- da li su se reakcije pojavile posle ponovne primene leka
(oznaditi: da; ne; nepoznato)

3. Podaci o istovremeno primenjivanim lekovima

4. Vazni dodatni podaci (drugi nalazi, druge bolesti, ale-

rgije, trudnoca itd)

5. Podaci o osobi koja prijavljuje slucaj*, sa opcijom ostavl-

janja kontakt podataka Vaseg izabranog lekara, kako bi

ALIMS kontaktirao lekara, dobio dodatne informacije i me-

dicinski potvrdio slucaj.




