Po co monitorowac bezpieczenstwo lekow?

MONITOROWANIE
LEKOW

Monitorowanie bezpieczenstwa lekow pozwala na:

Wzbogacanie wiedzy o leku,

Okreslenie grup pacjentéw dla ktérych lek jest wyborem o najwyzszej wartosci

terapeutycznej przy mozliwie najmniejszym ryzyku wystgpienia dziatan niepozgdanych,

3. Okreslenie grupy pacjentow dla ktérych lek jest przeciwskazany (okreslenie czynnikow
ryzyka),

4. Zidentyfikowanie sktadnikéw w diecie pacjenta, ktére nie powinny by¢ stosowane w

przypadku konkretnych lekow.
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Kazdy dziatajgcy lek moze potencjalnie wywotywac reakcje niepozgdane w pewnych
przypadkach i u niektérych grup pacjentéw.

Im wieksza wiedza o leku tym wieksze bezpieczenstwo wyboru dla konkretnego pacjenta. Im
wieksza swiadomos$¢ ryzyka wystgpienia reakcji niepozgdanych tym bardziej racjonalne dziatania
przy wyborze konkretnego leku.

Czym jest niepozgdane dziatanie leku?

Dziataniem niepozgdanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego (dyrektywa 2010/84/UE). Nalezy je utozsamiac nie tylko z
niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania tegoz produktu w sposob dozwolony, ale
takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi w
pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem,
wynikajgcym z przedawkowania produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu
produktu leczniczego.

Niepozgdane dziatanie leku obejmuje wiele sytuacii:

gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte sg w ulotce, czyli
informacji dla pacjenta,

gdy naduzywa sie leku,

gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

gdy przedawkuje sie lek — Swiadomie lub niesSwiadomie,

w wyniku popetnienia btedu w stosowaniu leku.
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Jak zgtosi¢ dziatanie niepozgdane?

1. Aby dokonac zgtoszenia, mozesz wypetni¢ formularz, wydrukowac, podpisac i wysta¢ na
adres Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Aby zapewni¢ poufnos¢ danych wysytanych drogg listowng, wiéz zgtoszenie
do osobnej zaklejonej koperty, z adnotacjg ,Dziatanie niepozgdane”, ktdrg nastepnie
zamies¢ w zewnetrznej kopercie z adresem odbiorcy.



Mozesz takze wystac takie zgtoszenie faksem na nr 22 49 21 309.

Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wysta¢ formularz poprzez
platforme ePUAP. Zapisz wypetniony formularz na swoim komputerze, a nastepnie zatgcz
plik przy wysytaniu wiadomosci przez ePUAP.

4. Formularz mozesz wystaé za posrednictwem poczty elektronicznej wysytajgc wypetniony
formularz na adres: ndl@urpl.gov.pl
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Formularze zgtoszeniowe - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych

[Zrodto: http://iwww.urpl.gov.pl/pl]
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