crni trokut?

Europska unija (EU) uvela je novi postupak oznacavanja lijekova koje se
posebno prati.

Ovi lijekovi na uputi imaju obrnuti crni trokut zajedno s kratkom recenicom koja glasi:
v ~Ovaj se lijek pod dodatnim pracenjem.”

Svi se lijekovi pomno prate nakon stavljanja u promet u EU-u. Medutim, lijekove
oznacene crnim trokutom prati se jos intenzivnije od ostalih lijekova.

To je opcenito iz razloga sto je o tom lijeku dostupno manje informacija nego o drugim
lijekovima, primjerice jer su novi na trzistu.

To ne znaci da lijek nije siguran za primjenu.

Trebate prijaviti bilo koju sumnju na nuspojave lijeka koji uzimate, posebice ako je na
lijeku prikazan crni trokut.

Nuspojave mozete prijaviti svom lijeCniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Nuspojave takoder mozete prijaviti izravno nacionalnom regulatornom tijelu nadleznom
za lijekove upotrebom sustava za prijavljivanje u Vasoj drzavi. Informacije o tome
mozete nadi u uputi o lijeku ili na internetskim stranicama nacionalnog regulatornog tijela
nadleznog za lijekove.

Prijavljivanjem nuspojava mozZete pomodi regulatornim tijelima nadleznim za lijekove
procijeniti jesu li koristi lijeka ve¢e od njegovih rizika.




Europska regulatorna tijela odlucuju odobriti lijekove nakon ocjene njihove koristi i rizika
na temelju rezultata klinickih ispitivanja i laboratorijskih testiranja.

Samo lijekove za koje je dokazano da im je korist veéa od rizika mogu moze se staviti u
promet. To bolesnicima osigurava pristup potrebnom lijeCenju bez izlaganja
neprihvatljivim nuspojavama.

Klinicka ispitivanja obic¢no ukljucuju ograniceni broj bolesnika tijekom definiranog
vremenskog razdoblja u kontroliranim uvjetima.

U stvarnom Zzivotu veca i raznolikija skupina bolesnika koristit ¢e lijek. Ti bolesnici mogu
imati druge bolesti i mogu uzimati druge lijekove.

Neke manje Ceste nuspojave mogu se uociti samo nakon sto vedi broj osoba duze
vrijeme koristi lijek.

Stoga je klju¢no nastaviti nadzor sigurnost svih lijekova dok su na trzistu.

Primjeri lijekova koje se dodatno prati ukljucuju nove lijekove odobrene nakon pocetka
2011. godine i lijekove za koje nadlezna tijelai sluzbenici zahtijevaju provodenje dodatnih
ispitivanja, primjerice o dugoro¢noj upotrebi ili o rijetkim nuspojavama primije¢enim u
klini¢kim ispitivanjima.

Posjetite internetsku stranicu Vaseg nacionalnog regulatornog tijela nadleznog za lijekove
na:

www.halmed.hr
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http://www.halmed.hr
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000365.jsp&mid=WC0b01ac058067bfff

