Informacje o podejrzeniach wystgpienia dziatan
niepozadanych lekow zarejestrowanych procedurg
narodowg s juz dostepne na jednej stronie
internetowej

Europejska Agencja Lekdow zacheca pacjentdw do zgtaszania podejrzen
wystgpienia dziatan niepozgdanych

Od dzisiaj obywatele Unii Europejskiej mogqg uzyskiwac informacje na temat mozliwych dziatan
niepozadanych dla okoto 1 700 substancji czynnych zawartych w lekach dopuszczonych do obrotu
na terytorium UE poprzez strone internetowg prowadzonej przez Europejskg Agencje Lekow
(European Medicines Agency - EMA), www.adrreports.eu.

Strone uruchomiono w roku 2012 i zawierata pierwotnie jedynie informacje o podejrzeniach
wystgpienia dziatan niepozadanych dla lekéw dopuszczonych do obrotu za pomoca procedury
centralnej. Obecnie udostepnia informacje dotyczace lekédw dopuszczonych przez organy narodowe
w UE.

Podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych sg zgtaszane przez pacjentow, konsumentow i
przedstawicieli zawodow medycznych. Zgtoszenia te dotycza podejrzen istnienia zaleznosci miedzy
lekiem a dziataniem niepozadanym, ale niekoniecznie zwigzek ten jest potwierdzony (dziatania te
nie muszg by¢ zwigzane, ani spowodowane lekiem).

Narodowe urzedy lekéw lub firmy farmaceutyczne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu sg zobowigzane do przekazywania zgtoszen elektronicznie do systemu EudraVigilance,
europejskiej bazy danych dziatan niepozadanych na terytorium Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Informacje sg udostepniane na stronie internetowej pochodza z EudraVigilance.

Spontaniczne zgtoszenia dziatan niepozadanych dostarczajq wtasciwym organom waznych
informacji, ktére sq wykorzystywane do monitorowania bezpieczenstwa lekdw. Przez caty cykl zycia
produktu leczniczego organy regulacyjne analizujg wszystkie zgtoszenia, razem z innymi
dostepnymi informacjami dotyczacymi leku, azeby zapewni¢, ze korzysci przewazajg nad ryzykiem i
zoptymalizowa¢ bezpieczenstwo i skutecznosc¢ ich stosowania. Kazde zgtoszenie dostepne na
stronie internetowej zawarte jest w zbiorze dziatan niepozadanych zgtaszanych do EudraVigilance.
Te zebrane dane mozna przegladac¢ wedtug wieku, pitci, rodzaju dziatania niepozadanego i
nastepstw takiej reakcji.

Jak zgtaszac¢ dziatania niepozadane?

EMA opublikowata broszure dostepng we wszystkich oficjalnych jezykach UE, zachecajgc pacjentow
do zgtaszania dziatan niepozadanych. Zgtoszenia sg zbierane w celu uzyskania informacji o lekach
znajdujacych sie w obrocie. W rzeczywistosci, kiedy leki sq stosowane przez wieksze i zréznicowane
grupy pacjentéw, mozna zaobserwowac dziatania niepozadane wystepujace z mniejszg czestoscig.

Dlatego europejskie ustawodawstwo dotyczgce nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
wprowadzito mozliwos¢ zgtaszania dziatan niepozadanych przez pacjentow bezposrednio do



organdw wszystkich panstw cztonkowskich UE. Broszura wyjasnia w jaki sposdb pacjenci mogq
zgtaszac dziatania niepozadane i zawiera dane kontaktowe dla wszystkich panstw cztonkowskich.

Po wejsciu ustawodawstwa w zycie w lipcu 2012, znacznie wzrosta liczba bezposrednich zgtoszen
pacjentéw do wtasciwych organow regulacyjnych lub firm farmaceutycznych EOG. W drugim roku
obowigzywania ustawodawstwa, do EudraVigilance wptyneto 35 600 zgtoszen od pacjentow,
natomiast w roku poprzedzajacym wejscie w zycie nowych przepiséow byto to 21 600. Do tego
dochodzg zgtoszenia przesytane przez przedstawicieli zawodéw medycznych.

Uwagi

e Niniejszy komunikat razem ze wszystkimi powigzanymi dokumentami jest dostepny na stronie
internetowej Agencji.

e Broszura zawierajaca informacje o zgtaszaniu dziatan niepozadanych znajduje sie na stronie
internetowej Agencji: www.adrreports.eu

e Liczba 1 700 substancji czynnych stanowi duzg cze$¢ substancji czynnych zawartych w
produktach leczniczych dopuszczonych do obrotu w UE za pomocg procedur narodowych.
Udostepnienie informacji o podejrzeniach wystapienia dziatan niepozadanych dla wszystkich
lekow dostepnych w UE bedzie sie odbywato stopniowo przez kolejnych kilka lat.

e Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekdéw mozna znalez¢ na stronie:
WwWWw.ema.europa.eu




