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Uprzejmie przypominam, ze od 1 wrzesnia 2013 r. moga pojawi¢ sie w lecznictwie leki, ktérych
ulotki dla pacjenta i charakterystyki produktu leczniczego beda oznaczone symbolem czarnego
odwroconego tréjkata.

Dodatkowe monitorowanie to procedura wprowadzona przepisami Dyrektywy 84/2010/WE.
Dotyczy ona produktéw leczniczych, ktorych profil bezpieczenstwa jest szczegdlnie wnikliwie
oceniany. Obejmuje przede wszystkim leki od niedawna stosowane. Nie oznacza to, zZe sa to leki,
ktorych uzywanie obarczone jest wiekszym ryzykiem.

W procedurze dopuszczania do obrotu dane na ich temat oceniane byly wedlug obowiazujacych
przepiséw i standardéw naukowych, jednakze ze wzgledu na kroétki okres obserwacji wiedza o tych
lekach jest niepeina.

Dodatkowe monitorowanie ma na celu zwiekszenie skutecznosci systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii i szybsze niz dotychczas zgromadzenie peinej wiedzy o leku.

W ulotce i charakterystyce produktu leczniczego kazdego leku dodatkowo monitorowanego, obok
symbolu czarnego odwrdconego tréjkata znajduje sie apel o zgtaszanie dziatan niepozadanych
zwiazanych z jego stosowaniem. Standardowy okres takiej obserwacji to 5 lat.

Pelna wiedza o leku stuzy pacjentowi i pomaga podejmowac decyzje terapeutyczne lekarzowi
sprawujacemu nad nim opieke. Chory ma prawo znac potencjalne zagrozenia jakie moga
towarzyszy¢ terapii, a gdy takie wystapia umie¢ powiazac je z lekiem. Pozwala to w wielu
przypadkach na ograniczenie ryzyka i zapobiezenie niekorzystnym reakcjom na dany produkt
leczniczy.

Lista lekéw dodatkowo monitorowanych dostepna jest pod
adresem:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document library/Other/2013/04/WC500142453.pdf [1]
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