Zgtaszanie niepozadanych dziatan lekéw stosowanych u
pacjentéw z COVID-19

Europejska Agencja Lekéw oraz Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych przypominajg pacjentom z potwierdzonym lub podejrzewanym zakazeniem
koronawirusem (COVID-19) by zgtaszali informacje o niepozgdanych dziataniach lekéw (ndl), jakich
doswiadczyli, stosujac jakikolwiek lek. Dotyczy to zaréwno lekéw podawanych w celu leczenia
COVID-19 jak tez innych, stosowanych w terapii przewlektych standw, na ktére cierpieli jeszcze przed
zakazeniem. Chodzi tez o leki, ktére chorzy mogg uzywad poza zaaprobowanymi wskazaniami w celu
leczenia COVID-19.

Przypomina sie pacjentom, ze obecnie nie ma lekéw ze wskazaniami zatwierdzonymi do terapii
COVID-19'. Jednak w zwigzku z pandemia niektére leki stosowane w innych chorobach podawane s3
chorym z COVID-19.

Dane od pacjentéw stanowig uzupetnienie informacji od fachowych pracownikéw ochrony zdrowia,
ktérzy zgtaszajg przypadki ndl wystepujgce u pacjentdw, przyjmujacych leki w czasie pandemii.

Wiedza na temat nowego wirusa jest ciggle niepetna, wtaczajac w to mozliwos¢ istnienia interakgcji
z lekami, ktére pacjenci moga przyjmowac. Zgtaszajac niepozadane dziatania lekéw stosowanych
w leczeniu COVID-19, pacjenci i fachowi pracownicy opieki zdrowotnej mogg pomdc w pozyskaniu
cennej wiedzy potrzebnej przy podejmowaniu $wiadomej decyzji zwigzanej z bezpiecznym
i skutecznym podawaniem lekéw w pandemii.

Informacje pochodzace od pacjentéw i fachowych pracownikéw opieki zdrowotnej uzupetniajg wiedze
pozyskiwang w badaniach klinicznych i innych rodzajach badan.

Pacjenci i fachowi pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgtasza¢ ndl bezposrednio do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks.: +48 22 49 21 309,

strona internetowa : https://smz.ezdrowie.gov.pl,

lub do podmiotu odpowiedzialnego, zgodnie ze wskazéwkami zamieszczonymi w ulotce dla pacjenta.
Pacjenci mogg takze zgtasza¢ ndl do swoich lekarzy, pielegniarek lub farmaceutéw, ktorzy przekazg te
informacje do Urzedu Rejestracji.

Przekazujgc opis przypadku ndl nalezy uwzglednic¢ co najmnie;j:
¢ informacje na temat osoby, ktére doswiadczyta ndl, w tym jej wiek i pte¢,

e czy zakazenie zostato potwierdzone testem czy tez diagnoza zostata oparta na stwierdzonych
objawach klinicznych


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

¢ opis ndl

¢ nazwe leku (nazwa firmowa jak tez nazwa substancji czynnej) podejrzanego o wywotanie ndl
» dawke i czas podawania leku

e numer serii leku (do znalezienia na jego opakowaniu)

¢ informacje o innych lekach podawanych w tym samym czasie co lek podejrzany o wywotanie ndl
(wfaczajac w to leki dostepne w sprzedazy odrecznej, leki roslinne, Srodki antykoncepcyjne)

sinformacje o stanie zdrowia (inne niz zakazenie koronawirusem) osoby, ktéra doswiadczyta ndl

Zacheca sie by pacjenci i fachowi pracownicy opieki zdrowotnej zgtaszajgc ndl przekazywali mozliwie
najdokfadniej wszystkie dostepne informacje.

Pacjenci powinni informowac swojego lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jezeli podejrzewaja, ze
wystepuja u nich ndl

i Na terenie Polski jest dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zawierajacy jako substancje czynng chlorochine we
wskazaniu:
Leczenie wspomagajace w zakazeniach koronawirusami typu beta takich jak SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2.



