czarny trojkat?

Unia Europejska (UE) wprowadzita nowy spos6b oznakowania lekow
szczegolnie uwaznie monitorowanych.

Na ulotce dotgczonej do opakowania takich lekéw umieszczony jest czarny odwrécony
tréjkat oraz kroétkie zdanie:

VWV .Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.”

Po wprowadzeniu do obrotu w UE wszystkie leki sg uwaznie monitorowane. Jednak leki z
czarnym trdéjkatem sg monitorowane staranniej niz pozostate.

Jest to zazwyczaj spowodowane mniejszg liczbg dostepnych informacji o danym leku w
poréwnaniu z innymi lekami, na przyktad ze wzgledu na to, ze jest on nowy na rynku.

Nie oznacza to jednak, ze lek jest niebezpieczny.

Nalezy zgtasza¢ wszelkie podejrzane dziatania niepozadane dotyczace przyjmowanego
leku, zwtaszcza jesli jest on oznaczony czarnym tréjkatem.

Dziatania niepozgdane mozna zgtosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtosi¢ bezposrednio krajowemu organowi
regulacyjnemu ds. rejestracji lekow. Informacje dotyczace sposobu ich zgtaszania mozna
znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania oraz na stronie internetowej krajowego
organu regulacyjnego.

Zgtaszajac dziatania niepozadane, pomagasz organowi regulacyjnemu ocenié, czy
korzysci ptyngce ze stosowania leku nadal przewyzszajg ryzyko.




Europejskie organy regulacyjne podejmujq decyzje o dopuszczeniu leku do obrotu po
przeprowadzeniu testow laboratoryjnych i badan klinicznych.

Do obrotu sg dopuszczane wytacznie leki, dla ktérych wykazano, ze korzysci ptynace z ich
stosowania przewyzszajg ryzyko. Dzieki temu mozna mieé pewnos¢, ze pacjenci majq
dostep do leczenia, jakiego potrzebujq, i nie sg narazeni na nieakceptowalne dziatania
niepozadane.

W badaniach klinicznych uczestniczy zazwyczaj niewielka liczba pacjentéw przez
ograniczony czas i w kontrolowanych warunkach.

W warunkach rzeczywistych lek jest stosowany przez wiekszg i bardziej zréoznicowang
grupe pacjentéow. Osoby te mogg miec inne stany chorobowe i przyjmowac inne leki.

Niektére rzadsze dziatania niepozadane mogg wystgpi¢ dopiero po dtuzszym stosowaniu
leku przez wiekszg liczbe osob.

Dlatego niezbedne jest ciggte monitorowanie bezpieczenstwa wszystkich lekéw
dostepnych w na rynku.

Przyktadem lekéw podlegajacych dodatkowemu monitorowaniu sg nowe leki,
dopuszczone do obrotu od poczatku 2011 r., oraz leki, co do ktérych organy regulacyjne
wymagajq przeprowadzenia dodatkowych badan, np. dotyczacych dtugotrwatego
stosowania lub rzadko wystepujacych dziatan niepozadanych obserwowanych podczas
badan klinicznych.

Odwiedz strone internetowg organu regulacyjnego ds. rejestracji lekéw w Twoim kraju:
www.urpl.gov.pl

www.gif.gov.pl
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