Vede“ Mozete sami
nahlasit vedlajsie
ucinky

Ako pacient mate pravo hlasit nezelané vedlajsie Gc¢inky liekov priamo
prislusnym organom. Mozete tiez hlasit vedlajsi tcinok v mene niekoho, o
koho sa starate, ako je napriklad dieta alebo pribuzny.

Ak mate akékolvek obavy v suvislosti s podozrenim na vedlajsie ulinky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Preco hlasit vedl'ajsi Géinok? | Ako mam hlasit vedl'ajsi

Poznatky o liekoch neustéle pribidaju. ucinok?

Aj ked' su lieky pred registraciou rozsiahlo Ak si myslite, ze liek sposobil vedlajsi ucinok,
testované pocas klinickych studii, o ich precitajte si pisomnu informaciu pre
vedlajsich Gdinkoch nemoze byt zname pouzivatela priloZzenu k lieku, kde si uvedené

vSetko, kym ich nezacne postupne pouzivat informacie o tom, ako hlasit vedlajsi ucinok.
velky pocet fudi. Vedlajsi uéinok zvycajne mozete hlasit tak, Ze
Hlasenim vedlajsich u¢inkov mbzete poskytnut vyplnite tlac¢ivo online alebo vyplnite tlacivo,
viac informacii o liekoch, ¢o napokon pomoéze ktoré ste dostali od svojho lekara alebo v
zvysit bezpeénost lieku. miestnej lekarni.

Dalsie informécie a online formular na
hlasenie vedlajsich uc¢inkov najdete na
webovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu
lieCiv (pouzite prislusné internetové adresy na
nahlasenie vedlajsieho ucinku cez webovu
stranku).

Aké informacie mam hlasit?
Ak je to mozné, vo svojom hlaseni by ste mali uviest tieto informacie:
¢ informacie o osobe, u ktorej sa vyskytol vedlajsi tcinok (napriklad vek a pohlavie),
¢ opis vedlajsieho ucinku,
e davka a nazov lieku, ktory pravdepodobne sp6sobil vedlajsi ucinok (obchodny ndzov lieku a tiez
liecivo),
¢ (islo Sarze lieku (nachadza sa na obale),

¢ vsSetky dalsie lieky, ktoré boli pouzivané priblizne v rovnakom ¢ase (vratane liekov, vydaj
ktorych nie je viazany na lekarsky predpis, rastlinnych pripravkov a antikoncepcie),

o akékolvek dalSie moZné ochorenia osoby, u ktorej sa vyskytol vedlajsi ucinok.
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http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
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Casto kladené otédzky

Ako zistim, Ze to bol vedl'ajsi ucinok?

Vedlajsi uc¢inok (nazyva sa tiez neziaduca reakcia)
je nezelany priznak alebo Ucinok sposobeny liekom.
Nemozete si byt vzdy isty, ze to, ¢o pocitujete, je
spOsobené liekom, ale hlasenim podozrenia na
vedlajsie Uc¢inky modzete prisluSnym organom
pomdct pri posudzovani a prispiet k zvySeniu
bezpecnosti liekov.

€o sa stane s mojim hlasenim po
jeho odoslani?

Vase hlasenie spolu s dalsimi hlaseniami o lieku
preskimaju odbornici na bezpeénost liekov, aby
zistili, ¢i ide o novu informaciu (znamu ako
bezpecnostny signal). Organy pre lieky m6zu po
vyhodnoteni bezpecnostného signalu a vSetkych
dalsich dostupnych Udajov vydat nové upozornenia
alebo odporadania o tom, ako sa ma liek pouzivat a
dokonca mézu zastavit pouzivanie lieku.

Modze mi niekto pomaéct pri hlaseni
vedl'ajsieho ucinku?

Ano. Vs lekar alebo lekarnik vdm moze pomdct pri
vyplneni hldsenia a tieZ ho mdZete poziadat, aby
hlasenie poslal vo vaSom mene. Pomoc vam mozZu
poskytnUt aj pacientske organizacie vo vasej
krajine.

Liek ma v pisomnej informacii pre
pouzivatel'a uvedeny symbol ¢ierneho
trojuholnika. Co to znamena?

Obrateny ¢ierny trojuholnik 'V signalizuje, Ze treba
hlasit akékolvek podozrenie na vedlajsie G¢inky
bud preto, zZe liek je novy alebo preto, ze je velmi
délezité ziskat viac informacii o dlhodobej
bezpecnosti lieku. Tento symbol vSak neznamena,
Ze liek nie je bezpeclny.

Ako sl moje osobné idaje chranené?

Vsetky osobné informacie tykajlce sa hlasenia
vedlajsieho Ucinku su spracované v sulade s
pravnymi predpismi EU o ochrane Udajov. Vase
hlasenie sa pouzije vylu¢ne na vedecké
hodnotenie lieku.

Kde mdézem najst informacie o
vedl'ajsich ucinkoch lieku, ktoré uz
boli hlasené?

Mbzete si pozriet pisomnu informéciu pre
pouzivatela prilozen( k lieku. Mbzete si tiez pozriet
eurdpsku databazu (www.adrreports.eu) alebo sa
mozete obratit na Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
kde ziskate dalsie informacie.

\

Ak mate akékolvek obavy v suvislosti s podozrenim na vedlajsie ucinky
vasho lieku, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Mali by ste ich
kontaktovat hned, ako sa u vas vyskytne vedlajsi Gucinok, o ktorom si
myslite, ze je zavazny alebo ak je tento Uc¢inok oznaceny v pisomnej
informacii pre pouzivatela prilozenej k vasmu lieku ako zavazny.



http://www.adrreports.eu

