svarta triangeln?

Europeiska unionen (EU) har infort en ny rutin for att informera om
lakemedel som 6vervakas sarskilt noggrant.

Dessa lakemedel har en upp och nedvand svart triangel i bipacksedeln, tillsammans med
en kort forklaring:

VWV "Detta likemedel &r foremal for utdkad dvervakning.”

Alla Iakemedel 6vervakas noggrant efter att de bdrjat anvandas inom EU, men lakemedel
med en svart triangel 6évervakas extra noggrant.

Det beror pa att det finns mindre information tillgénglig om dem jamfért med andra
ldkemedel, till exempel pa grund av att de &r nya.

Det betyder inte att ldkemedlen ar osakra att anvanda.

Du bér rapportera alla misstankta biverkningar av ett lakemedel du tar, sarskilt om det ar
markt med den svarta triangeln.

Du kan rapportera biverkningar till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterskor.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Iakemedelsmyndigheten i ditt land, med
hjalp av det nationella rapporteringssystemet. Hur du gor finns beskrivet i bipacksedeln
for ditt l1akemedel och pa den nationella Idkemedelsmyndighetens webbplats.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa lakemedelsmyndigheterna att avgdra
om nyttan med ett [dkemedel fortsatter att vara stdrre an dess risker.




De europeiska lakemedelsmyndigheterna fattar beslut om att godkanna lakemedel efter
att ha utvarderat resultaten fran laboratorietester och kliniska prévningar.

Endast lakemedel vars nytta har visat sig vara stérre an deras risker blir godkanda. Detta
sakerstaller att patienterna far tillgang till den behandling de behéver utan att utséattas
for oacceptabla biverkningar.

I kliniska prévningar ingar vanligtvis ett begransat antal patienter under en faststélld
tidsperiod och under kontrollerade férhallanden.

I verkligheten kommer en stérre och mer varierad grupp av patienter att anvanda
ldkemedlet. De kan ha andra sjukdomar och det kan hénda att de ocksa tar andra
lakemedel samtidigt.

Vissa mindre vanliga biverkningar kanske visar sig forst nar ett lakemedel har anvants
under en 1ang tid av ett stort antal manniskor.

Det ar darfor viktigt att sdkerheten for alla ldkemedel fortsétter att dvervakas sa ldnge
de anvands.

De ldkemedel som &r foremal for utdkad dvervakning &r nya lakemedel som godkants
efter 1 januari 2011 och lakemedel som myndigheterna anser behéver studeras narmare,
t.ex. angdende Idngtidsanvandning eller séllsynta biverkningar som setts i kliniska
provningar.

Adressen till din nationella ldkemedelsmyndighet:
www.lakemedelsverket.se (Sverige)

www.fimea.fi (Finland)
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