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ZGEASZANIE NIEPO ZADANYCH DZIALA N LEKOW
WSKAZOWKI

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
WSTEP

Zgodnie z obowizujacym przepisami:

- ustawa z dnia 6 wrZaia 2001 r. Prawo farmaceutyczne ze zm. (teksojagirDz.U. z
2008r. Nr 45 poz. 271)

- ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekatekarza dentysty ze zm. (Dz.U. z
1997r. Nr 28 poz. 152)

- rozporzidzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 200 r.pwasvie monitorowania
bezpieczéstwa produktow leczniczych (Dz.U. Nr 47 poz.)405

w systemie zbierania danych o powiktaniach polekdwyowinny uczestnicZyosoby

wykonujace zawody medyczne: lekarze, lekarze damntyekarze weterynarii i farmaceuci.

Planuje s rozszerzenie zawodow, ktére moglyby zgtésdzatania niepozadane o geup

ratownikow medycznych oraz piginiarek i potanych.

Od potowy 2007r. Urad Rejestracji wspotpracuje z organamin®avowa Inspekcji
Sanitarnej i otrzymuje kopie zgtoszaiepaadanych odczynéw poszczepiennych.
Omdwienie przepisdw prawnych i zasad dosgyzh niepaadanych odczynéw
poszczepiennych znajdzie: sv Biuletynie z 2008r.

Ponizsze opracowanie ma na celu:
- uswiadomienie wagi zbierania informacji o niggadanych dziataniach lekéw (ndl)
- przedstawienie jakie dane i w jaki sposéb zgtasza
- opisanie metod zgtaszania opiséw pojedynczych pawigolekowych i podanie
minimalnych wymaga dotyczacych zgtoszenia przypadku
- podkrélenie potrzeby zgtaszania przypadkow powilkgelekowych.

JAK POWSTAL SYSTEM ZBIERANIA NIEPO ZADANYCH DZIALA N LEKOW?

Impulsem do stworzenia systemu zbierania ndl bgigadia talidomidowa na pagku lat
60-tych ubiegtego wieku.

Osrodek Monitorowania DziataUbocznych Lekéw powstat w 1971 r., powotany przez
Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Od pocatku dziatat w ramachVHO Programme for International Drug Monitoring, bedac
polskim agrodkiem narodowym. Wspotpracuje takw obszarze Unii Europejskiej z EMEA-
Europejsk Agench ds. Lekow.

Obecnie jednostka pracuje w ramachddiz Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdéjczych jako Wydziat Mmmowania Niepaadanych Dziata
Produktow Leczniczych.
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KTO POWINIEN ZGtASZA C OPISY PRZYPADKOW NDL ?

Zgodnie z obowizujacymi przepisami w zgtaszaniu niepdanych dziala produktow
leczniczych powinni braudziat lekarze i farmaceuci.
W Polsce zgtaszaniem powikt@olekowych zajmowali gido niedawna prawie wagznie
lekarze medycyny. Gtéwarrole powinni peiné lekarze rodzinni, jako osoby maze
.catosciowo” przyjrz& sig swoim pacjentom, zebrawszy informacje o wszelkialecanych
przez specjalistow terapiach oraz o produktactiejekorzy zdecydowali siprzyjmowa w
ramach samoleczenia.
Nie 3 honorowane zgtoszenia beZpednio od pacjentow, niepotwierdzone przez @sob
wykonujaca zawod medyczny.
Lista 0os6b uprawnionych do zgtaszania dziateepazadanych obejmuje:

» lekarzy, lekarzy dentystow, lekarzy weterynarii

e magistrow farmacji
Wydziat Monitorowania Niepmdanych Dziata Produktow Leczniczych zbiera dane o
produktach leczniczych przeznaczonych do leczeniai| Wydziat Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych zajmuje ghadzorem nad bezpiedmtwem farmakoterapii w odniesieniu
do zwierat
Wydziat zbiera pojedyncze zgtoszenia o dziatanigepazadanych produktow leczniczych
zastosowanych u konkretnego pacjenta nie tylkosddh avykonujcych zawdd medyczny, ale
takze przekazane za frednictwem podmiotow odpowiedzialnych. Podmioty @djedzialne
zobowhzane g przez prawo do przekazywania opiséw przypadkowilgasw polekowych,
jakie wystpity w zwiazku ze stosowaniem wytwarzanych przez nich produkto
Oprocz pojedynczych bigcych zgtosza firmy zobowirzane g do skltadania, w okéeonych
przez Rozporgzenie ramach czasowych, okresowych raportow oibezgistwie kadego
swojego produktu leczniczego (Periodic Safety UpdReport-PSUR).

DLACZEGO POTRZEBNY JEST NADZOR NAD BEZPIECZE NSTWEM
FARMAKOTERAPII, PO UZYSKANIU POZWOLENIA NA WPROWADZ ENIE DO
OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO?

Wprowadzenie produktu leczniczego na rynek popragdmdania kliniczne. Badania takie
tocz sk z udziatlem stosunkowo niewielkiej liczby choryckrednio 1 500 dla nowych
lekow. Natomiast po wprowadzeniu produktu do obtekuordynowany jest w wielu
przypadkach milionom pacjentow. Trzeba patadi o tym,ze badania kliniczne prowadzone
sa w szczegoélnych warunkach, odbiegajch od codziennej praktyki lekarskiej. Trevajyt
krotko by obserwow&aodlegle skutki wptywu substancji leczniczej naasgm. W
badaniach klinicznych mma wykry dziatania niepzadane wystpujace czsto i zwykle te,
ktére mana ttumaczy mechanizmem dziatania leku.

Natomiast dziatania niepadane wystpujace rzadko, reakcje wynikgje z interakcji
lekowych lub interakcji zywnoscia, reakcje, ktorych nie nmima wyttumaczy mechanizmem
dziatania leku s praktycznie wykrywane dopiero wowczas, gdy lekjdog st w obrocie

i to przez dhaszy czas.

Produkt leczniczy stosupéwczas wszystkie grupy chorych, w tym ludzie sitadzieci,
osoby ze wspottowarzyseymi chorobami, o rinych nawykachywieniowych i rénej
aktywndci fizycznej, naraeni na réne dodatkowe czynnikrodowiskowe, obeaizeni
specyficznymi czynnikami ryzyka, magjy rGzne natogi itd.
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JAK NADZOROWA € BEZPIECZENSTWO PRODUKTOW LECZNICZYCH
OBECNYCH NA RYNKU?

Podstawowym sposobem jest obserwacja i zgtaszahi&\htym celu mana postay¢ sig
formularzem —z06tta kary” opracowan przez Wydziat lub neidzynarodow karty CIOMS
(formularz do zgtaszania pojedynczych przypadkéepaiadanych dziata produktow
leczniczych, opracowany przez Radigdzynarodowych Towarzystw Medycznych
CIOMS - Council for International OrganizationsMédical Sciences) - w wersji polskiej
lub angielskie;.

Wzory formularzy do zgtaszania opiséw przypadkowiéan farmakoterapii stanowi
zahcznik do Rozporadzenia w sprawie monitorowania bezpiatsteva produktéw
leczniczych. Obok powszych formularzy wane & wszystkie przygotowane inaczej (w tym
formularze przygotowane przez podmioty odpowiea&nl pod warunkienye uwzgtdniaja
niezkedne dane.

Nadestane zgtoszenia ocenianged wzgédem formalnym (kompletr$é zamieszczonych
danych) i merytorycznym. W zespole Wydziatu analiaay jest zwazek przyczynowo-
skutkowy medzy opisan reakcy a produktem leczniczym podejrzanym o jej wywotanie
Wszystkie zgtoszenia dotygze przypadkow, w ktérych nie mioa wykluczy zwiazku
migdzy zastosowanym produktem a reakepisywane g do bazy danych Wydziatu i — po
uprzednim zakodowaniu — przesytameds centralnej bazy dany&wiatowej Organizacji
Zdrowia znajdujcej st w Szwecji - w Uppsali. W ten spos6b Polska uczezynw
migdzynarodowym programi&/HO Programme for International Drug Monitoring.
Opisy pojedynczych przypadkéw dziataiepazadanych przesytaney sv ramach wspotpracy
w Unii Europejskiej take do EMEA- Europejskiej Agencji ds. Lekow.

Szczegdbln uwag: zwraca si ha wychwycenie dotychczas nie zaobserwowanycHaizia
niepazadanych oraz poszerzenie wiedzy o znanych ndl.

Poznanie spectrum niepgmlanych dziata danego produktu leczniczego pozwala na
poréwnanie jego warkgi w stosunku do innych, stosowanych w leczenisaepej jednostki
chorobowej

SCHEMAT PRZEKAZYWANIA INFORMACJI

1) Wypetnienie formularza

2) Przestanie opisu ndl do Wydziatu Monitorowania Nigglanych Dziatha Produktow
Leczniczych.

3) Ocena przypadku pod wzglem formalnym oraz zakwalifikowanie rodzaju zgtaszjo
reakcji (cezka, nie oceniona jakogika, znana, nowa).

4) Nadanie kolejnego numeru nadestanemu zgtoszeniuamach prowadzonej przez
Wydziat ewidencji .

5) Ocena zwizku przyczynowo-skutkowego (m.in. przegnie psmiennictwa w
poszukiwaniu podobnych przypadkow).

6) Wprowadzenie zgtoszenia ndl do bazy danych WydZighis przypadku przettumaczony
na gzyk angielski).

7) Przestanie zgtoszenia do centralnej bazy daSydhtowej Organizacji Zdrowia w
Uppsali.

8) Przestanie zgloszenia do EMEA z wykorzystaniemtedekcznego systemu przesytania
danych Eudravigilance.
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9) O ile zachodzi taka konieczéio— uaktualnienie informaciji o leku (ograniczeniekeza,
dodanie informacji o nowych ndl, zmianach w dawkoivaostrzeeniach,
przeciwwskazaniach do stosowania dla poszczegdlgygh pacjentow).

10)W szczegdlnych sytuacjach - komunikat do fachowy@townikéw ochrony zdrowia.

W razie koniecznéi Urzad Rejestracji podejmuje kroki by produkt stosowagyw sposob
ograniczagcy do minimum zagrgenia zwizane z terapii z osagnigciem maksymalnych
korzysci dla chorego.
W tym celu w zalenaosci od sytuacii:
* podaje st do wiadoméci informacje o nowych ndl poprzez dodanie ich opgs
ulotki dla pacjenta
* modyfikuje s¢ zalecane dawkowanie
» dodaje st ostrzeenia ograniczage stosowanie u okslonych grup chorych lub
rozszerza giprzeciwwskazania, eliminag dane grupy chorych z terapii itd.
Zdarzaj si¢c przypadki wycofania produktu z lecznictwa, gdymagnia wynikajce z jego
stosowania przewaja nad korzgciami z terapii.
Waznym aspektem nadzoru nad bezpiéste&em stosowania lekéw jest szybkie
informowanie fachowych pracownikéw ochrony zdrowiaowych danych istotnych dla
terapii.

PRZYKEADY NIEPO ZADANYCH DZIALA N PRODUKTOW LECZNICZYCH
WYKRYTYCH DZI EKI ZGLOSZENIOM SPONTANICZNYM DOTYCZ ACYM
POWIKLA N POLEKOWYCH

* Wigabatryna- ograniczenie pola widzenia

Wigabatryna jest lekiem przeciwpadaczkowym, zostatejestrowana do leczenia
padaczki nie poddagej sk terapii innymi lekami. W drugiej potowie lat 90ety zaczty
naptyw& informacje o pojedynczych przypadkach ograniczenia widzenia u chorych
przyjmujacych lek od dwoch, trzech lat. W informaciji o letalecono zmniejszenie
dawek, ograniczono wskazania, zamieszczono dodatkstwvzeenia i zalecenia.

» Kava-kava- uszkodzeniaatvoby

Preparat rélinny szeroko stosowany w krajach europejskichanath nagria i
zmeczenia. Po wykryciu przypadkowegkich uszkodzé watroby, w tym zapalenia
watroby, marskeéci i niewydolngci watroby preparaty zawierge kava-kava wycofano z
obrotu w Niemczech i Szwajcarii. Agencje rejestineyw Wielkiej Brytanii, Kanadzie i
USA skierowaly listy do konsumentow ostrzega o maliwosci uszkodzenia wiroby.
Polskie wtadze rejestracyjne przeprowadzity ecgiosunku korz§ci do ryzyka
stosowania preparatow zawiei@jch kava-kava lub kawain zdecydowaty o wycofaniu
tych lek6w z obrotu w Polsce.

» Ceriwastatyna- rabdomioliza

Po stwierdzeniuze przypadki rabdomiolizy wygbuja czesciej po ceriwastatynie fipo
innych lekach tej grupy, w pierwszej kolefleoograniczono dawkowanie, zwrécono
uwag: na niekorzystne interakcje z pochodnymi kwasuwfN®@go, szczegodlnie z
gemfibrozylem. W sierpniu 2001 r. produkt na wniosg/tworcy zostat wycofany z
lecznictwa.
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» Cizaprid- zaburzenia rytmu serca

Cizaprid mae powodowa powiktania kardiologiczne — zekszenie odgpu QT w
obrazie ekg, szczegdlnie w wyniku interakcji z migymi lekami.

W zwiazku z tym w Polsce, jak i w wielu innych krajactezgtdowano o ograniczeniu
wskaza, Komisja Rejestracji wystosowata komunikat publilemy w ,Gazecie
Lekarskiej” zawierajcy przypomnienie o potencjalnym ryzyku wysienia zaburze
rytmu typutorsade de pointesraz zwrocenie uwagi na niekorzystne interakdjgngmi
produktami.

Dlateqo jezeli podejrzewasz ze lek spowodowat powiktania —
prosimy o wypetnienie formularza ,zottej karty”!

W szczegolny sposéb zalenam na przestaniu informacji o nieznanychezkich ndl.

Wypetnione formularze dotygze zgtoszenia niegadanego dziatania lekéw prosimy
przesytd do Wydziatu na adres:

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatai Produktow Leczniczych
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycnych i Produktow
Biobojczych.
ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
tel. (022) 49 21 300 oraz (022) 49 21 301

fax (022) 49 21 309

CO TO JEST NIEPOZADANE DZIALANIE LEKU (NDL) ?

Dziataniem niepazadanym produktu leczniczego — jest kade niekorzystne i
niezamierzone dziatanie produktu leczniczego, wygtujace podczas stosowania dawek
zalecanych u ludzi w leczeniu choréb, w celach pritdiktycznych, diagnostycznych lub

modyfikacji funkciji fizjologicznych.
Definicja ta nie odnosi sido mechanizmu powstawania nieptdanego dziatania leku,
obejmuje wec takze rznego typu reakcje nadwiavosci i interakcje pontdzy lekami.

Niepozadane dziatanie leku typu A(adverse drug reaction type £drug action—
determinowane wikaiwosciami leku)

Reakcje zalene od witaciwosci farmakologicznych leku. ©stos¢ i nasilenie reakcji zaksy
od zastosowanej dawki. Czynniki takie jak podesalk, stan zdrowia, wspottowarzyse
choroby, caza mog mie¢ wptyw na wysipienie objawu. Reakcje tego typu ma
zmniejszy lub wyeliminowa przez zmniejszenie dawki. Moa ich take w wielu
przypadkach uniket dostosowujc leczenie do indywidualnego chorego

Reakcje g8 wynikiem braku selektywriai w dziataniu leku, w wikszasci przypadkow s
przewidywalne (pod warunkiem dobrej znajcitigpacjenta i wiéciwosci farmakologicznych
leku). Reakcje te nie wynikage zmienionej jakiziowo reakcji organizmu. Mata
selektywnd¢ maze dotyczy substratu (dziatanie na wiele tkanek lub adéw) lub
mechanizmow dziatania (mnogie mechanizmy dziatania)
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Dziatanie typu A to dziatanie ,ikziowe”, przede wszystkim nadmierny efekt leku.
Przyczyny reakcji typu A:

- chory otrzymuje wicej leku nk zwykle jest to potrzebne

- chory otrzymuje dawkleku nie odbiegaga od przeaitnej, ale charakterystyka
farmakokinetyczna powodujee dawka ta jest dla tego pacjenta zbytad(zwolniona
biotransformacja, ugtedzone wydalanie, podugzona biodogpnas¢)

- podana dawka powoduje wytworzenie prawidtowyeliesi leku, ale chory ma
podwyzszory wrazliwos¢ na lek (rzadko).

Dziatanie mae polega na:

1) Nadmiernym efekcie terapeutycznym np. lek padgje powodu tachykardii i powoduje
on bradykardj

2) Dziataniu ubocznym farmakodynamicznym- reakojattak dtugo jak lek jest obecny w
organizmie

3) Dziataniu ubocznym toksycznym- uszkodzenie kakpnaradow lub tkanek trwa digj
niz obecné¢ leku w organizmie, czyli utrzymujeesmimo eliminacji leku. Mae mie
charakter trwaty np. toksyczeibkumulatywna aspiryny

4) Dziataniu wtérnym - reakcja jest wtornym sketki zmian powodowanym przez lek w
organizmie np. zakanie po stosowaniu kortykosteroidéw, ktore abjai odporndé

5) Interakcji z innymi lekami.

Niepozadane dziatanie leku typ B(adverse drug reaction type Bpatient reaction
dziatanie determinowane cechami pacjenta)

Nasilenie i czstas¢ reakcji nie zalgy od zastosowanej dawki leku, poniewaakcja
maksymalna wyspuje z reguly po dawce wielokrotniezezej od terapeutyczne;.
Najmniejsze dawki leku wywotkamog niekorzysti reakcje np. agranulocytepo
piramidonie. Reakcje zwiane § z odmienn jakasciowo odpowiedz organizmu na lek,
czesto g trudno przewidywalne lub niemlbwe do przewidzenia. Stanoavhiewielki odsetek
reakcji niepaadanych, ale azsto maj ciezki przebieg. Mog to byt nawet reakcje
zagraajace zyciu. Zgodnie z obecnie stosowsaierminologa s to reakcje z nadwediwosci.
Nadwraliwosci alergicznej (reakcja na lek, jadaowo odmienna od powszechnie
spotykanej, wysipuje po co najmniej drugim kontakcie z lekiem lulbstanci powodujca
wystapienie alergii krzyowej), gdzie mechanizm immunologiczny jest pewrty thardzo
prawdopodobny oraz nadwiavosci niealergicznej (reakcja na lek jaotowo odmienna od
powszechnie spotykanej, pojavdieq S& po pierwszym kontakcie z lekiem i wyptjaca
bardzo rzadko), gdzie mechanizm immunologicznyysdtluczony (np. genetyczne
uwarunkowania) a zdarzagste w ogoble nie znamy mechanizmu wysiwania reakcji.

Niepozadane dziatanie leku typu C(adverse drug reaction type @)ot true drug reaction
Reakcja, ktéf mazna wykry¢ analizupc dane w odniesieniu do populacji, trudna do
udowodnienia w przypadku konkretnego pacjenta.

Przyktad:

Choroba zakrzepowa wysgtujaca u kobiet zaywajacych doustnérodki antykoncepcyjne.
Badania epidemiologiczne wykazahg stosowanie pigutek antykoncepcyjnych ggiza
ryzyko wystpienia choroby zakrzepowej, ale w przypadku indywsidej pacjentki nie
mozna udowodn, ze srodek antykoncepcyjny spowodowat chagdbzwiazek
przyczynowy” a nie ,powod”).
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Niepozadane dziatanie leku typu D-dziatanie opgnione @dverse drug reaction type)D
Dziatanie wystpujace po dtugim czasie od pagku leczenia, a nawet po jego zakeeniu
Przyktad:

- nowotwory narzdéw rodnych u kobiet, ktérych matki w czasiezgileczone byly
stilbestrolem

- choroba Creutzfelda-Jacoba u pacjentéw leczohgeimonem wzrostu pochodzenia
naturalnego

- dziaftanie teratogenne np. izotretinoiny, taliddmileflunomidu

- rzekomobtoniaste zapalenie jelit po antybiotykape.

Niepozadane dziatanie leku typu E(adverse drug reaction type E
Reakcja pojawiaca st po przerwaniu lub zakozeniu terapii. Na przyktad zaostrzenie
choroby wigicowej po nagtym odstawieniu leku beta adrenolitggm

Dziatanie niepaiadane typu F (adverse drug reaction type.F)

Brak skuteczngri terapii mimo podania zalecanej dawki leku. Nigekznd¢ leczenia bywa
zaliczana do dziatania niepmlanego, jeeli jest nieoczekiwana i przekracza wimee
czgstaé¢ niepowodzé charakterystyczndla danego leku.

Dotyczy wic szczegOlnych sytuaciji, a nie wszystkich grup vekidowiem z definicjizaden
lek nie jest skuteczny w odniesieniu do wszystkiabjentow, ktérym gigo podaje.
Zgtoszeniu podlegajprzypadki braku skuteczia antybiotyku ( maliwos¢ wykrycia
rozwijajacej sk oporndci bakterii), brak skuteczidoi szczepionek, brak skuteczao
srodkow antykoncepcyjnych (np. interakcja z jednénze stosowanym innym produktem
leczniczym), brak skuteczea lekdw w wyniku powstawania przeciwciat np. brak
skutecznéci insuliny w wyniku powstania przeciwciat.

Ten sam podziat odnosistaréwno do lekéw syntetycznych jak i do produkigeehodzenia
naturalnego.

Z praktycznego punktu widzenia najwazniejsze jest rozgraniczenie czy dapreakcje
mozna przewidziet czy nie.

Inny podziat dziath niepazadanych na typy:

1) dziatanie niepmdane zwizane z dawk—typ A (od stowaaugmentefinp. nadmierne
obnizenie cénienia ttniczego po lekach hipotensyjnych

2) dziatanie niepmdane nie zwizane z dawk— typ B ( od stowdizzarg np.
agranulocytoza po metamizolu

3) dziatanie niepmdane zwizane z dawki czasem — typ C (od stovedaronic usg
Dziatanie niepgadane typu C diugotrwale podawanie leku np. zedg@i® -oczny po
praktololu, retinopatia po dtugotrwatymzavaniu chlorochiny (kumulacja leku w
siatkbwce).

4) dziatanie niepmdane zwizane z czasem, ofadione- typ D (od stowaelayed

5) dziatanie niepmdane zwazane z zakaczeniem terapii —typ E (od stovead of usg
6) dziatanie niepmdane definiowane jako nieskuteczéderapii- typ F (od stowéailure of
therapy).
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Dziatania niepgadane dzielimy take na:

Dziatania obiektywne- reakcje chorego podlagajobiektywnej ocenie np. poprzez
przeprowadzenie bafl@iagnostycznych - oznaczenie liczby krwinek, eldkcie
rentgenowskie.

Dziatania subiektywne — odczuwane przez pacjelgszawsze tatwe do oceny np. bol
glowy, zmiana nastroju.

ROZNICE POMI EDZY POWY ZSZYMI TYPAMI NDL

typ A typ B
mozliwe do przewidzenia nieprzewidywalne
zwykle zalene od dawki rzadko zalee od dawki
wystepuja czesto (70- 80%) wyspuja rzadko (20- 30%)
rzadko § powodem zgonu zwzane z wyszy w stosunku do typu A
czstascia zgondw
zmniejszone nasilenie lub zwykle wymagpizerwania podawani

ustipienie po zmniejszeniu dawki

NIEPOZADANE DZIALANIE LEKU A NIEPO ZADANE ZDARZENIE NATURY
MEDYCZNEJ

Czsto terminy te stosowane samiennie, ale nie oznaczajne tego samego.
ZDARZENIE NIEPO ZADANE (ADVERSE EVENT)

Jest to reakcja/objaw natury medycznej, ktéra gprge podczas leczenia chorego produktem
leczniczym, niezalanie od istnienia lub braku zwiku przyczynowego ze stosowanym
leczeniem.

REAKCJA NIEPO ZADANA (NIEPO ZADANE DZIALANIE LEKU)

W odr&@nieniu od zdarzenia niepgdanego charakteryzujegdym, ze istnieje podejrzenie o
zwiazek przyczynowy midzy lekiem a jej wysipieniem, tzn.ze zwhzek taki zostat uznany
za maliwy przez zgtaszapego lub przegbajacego zgtoszenie fachowego pracownika
opieki zdrowotnej. na og6t wskazujes zgtaszajcy uwaa taki zwhzek za maliwy, chyba,
ze W zgtoszeniu jednoznacznie zaznaczono Qumdmienn.

Przyktad:

Jezeli chory ztamie nogw czasie leczenia, to nalesprawdzt czy produkt leczniczy nie
powoduje zaburzerownowagi, spadku émienia i zwazanych z tym zawrotéw gtowy, czy
nie wptywa niekorzystnie na gospodarkineralm organizmu.

Jezeli wyeliminuje s¢ mozliwo$¢ takich dziata, to mazna przypuszcaa ze ztkamanie
konczyny nie miato zwizku z terapi.
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JAKIEGO TYPU INFORMACJE ZBIERA WYDZIAL MONITOROWANI A
NIEPOZADANYCH DZIALA N PRODUKTOW LECZNICZYCH?

Wyadziat zbiera informacje o dziataniach niepdanych. Formularz wypetnia lekarz lub inny
fachowy pracownik opieki zdrowotnej, w przypadkuwppzeniaze stosowana terapia miata
zwiazek z obserwowanniepazadary reakci. Nawet, jeeli zgtaszajcy ma vatpliwosci czy
taki zwiazek istniat — bardzo prosimy o nadestanie zgtoszemimo tych wgtpliwosci. Jezeli
pacjent leczony byt kilkkoma produktami leczniczyomsbba zgtaszaga przypadek nie ma
obowiazku zaznacz; ktory z lekOw uwaa za przyczyg wystapienia powiktania.

JAK ROZPOZNA € NIEPOZADANE DZIALANIE LEKU?

Chory mae powiedzié lekarzowi o objawach, jakich éaiadcza od momentu rozpagza
stosowania nowego leku.

Niektérych objawow chory m@ sam nie zauws¢ np. zmiany nastroju. Me take uwaac,
ze dana reakcja nie ma nic wspdlnego z leczenietega powodu nie informoweo niej
lekarza. § tez objawy, o ktérych chory mowi niegtnie (np. zaburzenia seksualne, stany
Ickowe) i tylko dobry kontakt z lekarzem stwarza sgauryskania takich danych. Lekarz
powinien pamita¢ 0 mazliwosci wystapienia ndl i uprzedzio tym pacjenta, a tak prost o
kontakt, gdyby jaki& objawy chorego zaniepokoity.

SzczegOdlnie istotne jest uwtavienie pacjenta na reakcje z pozoru btahe, goeg
sygnalizowa rozwijanie s¢ powanych zaburze np.swiad skory ¢oéttaczka), bole
migsniowe i zmiana zabarwienia moczu (rabdomioliza)ra&ie znanych zaggen, ktorych
pojawienie s mazna przewidzié i zapobiec ich dalszemu rozwojowi najezalect
dodatkowe kontrole — o ile takie rozwanie ma sens np. morfologia, badanie okulistyczne,
ekg itp.

Wiasne obserwacije i inicjatywa ze strony lekarzaybysk& od pacjenta informacje ma
zasadnicze znaczenie. Naldakze pamétac o preparatach, ktére choryzzava z wiasnej
inicjatywy, dos¢pnych w sprzedsy odrecznej, o preparatach stan@eych dodatek do
zywnaosci, mogicych wchodat w interakcje z lekami.

O wyshpieniu ndl mog swiadczy:

- nieprawidtowe wyniki pomiaréw np. temperatumtng, cénienia ttniczego, poziomu
glukozy we krwi, zmiany masy ciata,

- nieprawidtowe wyniki badalaboratoryjnych, przeprowadzanych w czasie lecapi
stezenia leku w osoczu lub biopsjatioby w przypadku podejrzenia polekowego zapalenia
watroby.

Niestety g ndl, ktérych wysipienia nie mana przewidzié i stosowanie dziata
prewencyjnych nic nie daje np. wyptenia agranulocytozy po metamizolu.
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CO ZGLASZA C?

Nalezy zgtaszé ndl po lekach zarejestrowanych w Polsce:

- wszystkie zaobserwowane dziatania nieygiane (dotyczy lekarzy i farmaceutéw)

- wszystkie aizkie reakcje, jakie wygpity na tereni Polski w ggu 15 dni kalendarzowych
od daty powazicia informaciji o ich wysipieniu (dotyczy podmiotéw odpowiedzialnych).

- wszystkie aizkie i jednoczénie niespodziewane reakcje, ktore vapdly poza terenem Unii
Europejskiej w cigu 15 dni kalendarzowych od daty powa informacji o ich wysipieniu
(dotyczy podmiotéw odpowiedzialnych).

JAKIE REAKCJE UZNAJE S| E ZA CIEZKIE?

Jest to kade niezamierzone dziatanie produktu leczniczegirelpo podaniu cziowiekowi
jakiejkolwiek dawki powoduje:

- Zgon pacjenta,

- zagraeniezycia,

- konieczné¢ leczenia szpitalnego lub jego przedtuaie,

- trwate lub znaczne inwalidztwo,

- wady rozwojowe ptodu,

- inne, ktére osoba zgtaszea wedtug swojego stanu wiedzy uzna zakie.

Osoba zgtaszaga przypadek nie ma obayzku sama dokonywéaklasyfikacji
zaobserwowanych objawéw. Zasadnicze znaczenie toaiast podanie jak najpetniejszej
informaciji, z opisem wszystkich znanych szczegéipaniewa maze to pomaoc przy
interpretacji zgtoszonego powiktania.

JAKA JEST ROZNICA MI EDZY TERMINEM ,CI EZKI" i POWA ZNY"?

Czgsto terminy te stosowane samiennie, a 0znacaagacs innego.

Definicja cikzkiego ndl znajduje sipowyzej, natomiast powane dziatanie lekusgvere
adverse drug reactign- okréla stopié nasilenia reakcji (tzn. reakcja tagodnay@dnim
nasileniu, o dagym nasileniu).

Reakcja mée nie by cigzka, ale o daym nasileniu (np. silny bél glowy). Me réwnie:
wystapi¢ przypadek,gdy nasilenie reakcji decyduje o tymjesy ona cizka np masywna
uogolniona wysypka.

CO UWAZAMY ZA NIESPODZIEWANE DZIALANIE PRODUKTU
LECZNICZEGO?

Niespodziewanym dziataniem nieoanym produktu leczniczego jest niepdana reakcja
niewymieniana w charakterystyce produktu leczniozedy zatwierdzonych drukach
informacyjnych.
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PRZYKLADY Cl EZKICH NIEPO ZADANYCH DZIALA N LEKOW

uktad krwiono sny:
- anemia aplastyczna
- koagulopatie

uktad kr azenia:

- arytmie

- niewydolnd¢ krazenia
- kardiomiopatia

osrodkowy uktad nerwowy:
- $piaczka

- depresja

- objawy pozapiramidowe
- zespot abstynencji

uktad pokarmowy:
- zapalenie okgnicy
- zapalenie wtroby
-perforacja jelita

uklad immunologiczny:

- wstras anafilaktyczny
- zespot toczniopodobny
- zapalenie naczy

metabolizm:

- kwasica

- hiperkalcemia

- porfiria

- zaburzenia czynnaci tarczycy
- hiponatremia

uktad miesniowo-szkieletowy:
- artropatie

- aseptyczna martwica o

- osteomalacja

uktad moczowy:
- zatrzymanie moczu

uklad rozrodczy:

- bezptodné¢

- poronienie samoistne
- wady wrodzone
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uktad oddechowy
- skurcz oskrzeli
- zapalenie gcherzykéw ptucnych

skoéra
- obrzzk naczynioruchowy
- zespot Lyella

inne

- zaéma

- jaskra

- upcsledzenie stuchu

- ograniczenie pola widzenia

NA JAKIE PRZYPADKI NALE ZY ZWROCI ¢ UWAGE W PIERWSZEJ
KOLEJNO SCI?

Szczego6la uwag; nalezy poswigci¢ niepazadanym dziataniom:

- produktow leczniczych zawiergych nows substang czynm, czyli dopuszczando obrotu
nie diuzej niz 5 lat w dowolnym pastwie naswiecie,

- produktéw leczniczych zimnych zawierajcych nowe paiczenie znanych substancji
czynnych,

- produktéw leczniczych, zawiesgych znaa substang czynm, ale podawanych naw
drog,

- wystepujace w wyniku podania nowych postaci produktéw leczych,

- produktéw leczniczych, ktére zyskaty nowe wskagan

- w przypadkach, gdy niepgdane dziatanie produktu leczniczego staégosiwvodem zmiany
leczenia,

- wystepujace w trakcie lub bezpgoednio po rozwizaniu cazy.

DLACZEGO WYDZIAL MONITOROWANIA NIEPO ZADANYCH DZIALA N
PRODUKTOW LECZNICZYCH PROSI O ZGLASZANIE POWY ZSZYCH
PRZYPADKOW ?

Wiedza o leku w momencie jego rejestracji jest eiep, ze wzgidu na sposéb prowadzenia
bada klinicznych, poprzedzagych wprowadzenie produktéw do lecznictwa.

Dopiero po dtuszym czasie, gdy produkt leczniczy podawany jegtyat&im grupom
chorych, jest szansa na wychwycenie zagfraotyczcych tylko niektorych chorych.

Petna wiedza o leku pozwala na og@ygo wartdci i poréwnanie go z innymi z tej samej
grupy terapeutyczne;j.

12
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KRYTERIA, JAKIE BIERZE SI E POD UWAGE PRZY ROZPATRYWANIU
ZWI AZKU PRZYCZYNOWO SKUTKOWEGO MI EDZY LEKIEM A REAKCJ A

Typ reakciji
Sa objawy, ktére cgsto zwhzane § z podawaniem leku np. bdle glowy, biegunka, reakcj

skérne (np. rumieczy cizkie powiktanie —zespoét Stevens-Johnsona, zespdtd)ye
Jezeli taka reakcja wyspi, nalezy rozwary¢ jak dalece jest prawdopodobriie, wywotat p
lek.

Czas

Czas, jaki mija od momentu przyjmowania leku do tag®nia ndl mae by
charakterystyczny dla danego typu reakcji np. wstenafilaktyczny rozwija sizwykle w
kilka minut od pozajelitowego podania leku. W piizngenstwie do tego niektore reakcje
mozna stwierdzi po miesiacach (fokomelia po talidomidzie) lub latach. adomie to
zwiazek z kumulagj leku. Bywaj przypadki ujawnienia skutkdéw leczenia w drugim
pokoleniu np. rak nagrddw rodnych u corek pacjentek, ktore w czasigycieczone byly
stilbestrolem.

Zaleznos¢ od dawki

Wigksza¢ dziatah niepazadanych wynikagcych z mechanizmu dziatania leku zala jest od
dawki i mazna p ztagodzé w wyniku jej zmniejszenia.

Jezeli objawy ustpuja, gdy przerwie s podawanie leku, to niea przypuszczaze istnieje
zZwiazek przyczynowy midzy lekiem a reakgj aczkolwiek nie mzna w 100% wykluczy
zbieznaoéci innych faktow.

Jezeli produkt leczniczy podacgpowtdrnie i ponownie wyspia te same objawy, to wskazuje
to zdecydowanie na istnienie zwku przyczynowego.

Rzadko jednak, zwtaszcza w celu zweryfikowaniaggkizwazku w odniesieniu do etkich
ndl, mazna podj¢ taka proke. Decyduj o tym wzgkdy etyczne — naganie chorego

na rozwoj takich samych objawowadz nawet reakcji o vekszym nasileniu.

Inne

Nalezy ocent czy:

- wystepujace objawy nie swynikiem choroby podstawowej lub chordb
wspottowarzysacych,

- czy chory nie przyjmuje innych produktéw lecznich, w tym preparatow daginych

bez recepty m.in. licznych preparatovilionych,

- czy nie zachodginterakcje lekowe lub interakcje ze sktadnikamiywienia lub tywkami.

GRUPY CHORYCH WYMAGAJ ACE SZCZEGOLNIE WNIKLIWEGO NADZORU

Jakkolwiek nadzér nad bezpieésbvem farmakoterapii obejmuje wszystkich chorych
i wszystkie produktu lecznicze, w szczegolny spasdliezy zwrdck uwag: na:

dzieci

Wydziat prosi o zgtaszanie wszystkich przypadkowgizenia ndl, jakie wyspity u dzieci,
nawet, jeeli dotyczy to produktu leczniczego od dawna staswmgo, bez wzgtiu na to,
czy dany lek przeznaczony jest do leczenia choryij grupy wiekowej
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pacjenci w podesztym wieku

Wydziat prosi take o zgtaszanie ndl, jakie wysity u oséb starszych. Pacjenci w podesztym
wieku g bardziej narzeni na wystpienie ndl, ze wzgldu na mniejsz sprawné¢ procesow
metabolicznych. Rozwdj niepadanych reakcji mze mig przyczyr zarbwno

w zaburzeniach procesow farmakokinetycznych jaltimfakogenetycznych. Zapewnienie
bezpiecznej farmakoterapii u pacjentow starszychaga szczegoélnej staranob Osoby
powyzej 65 rokuzycia i dzieci nie g rutynowo uczestnikami badl&linicznych —

z wyjatkiem przypadkoéw, gdy testowany produkt lecznicezegnaczony jest dla tych grup
wiekowych. Z tego powodu dane o tych populacjackmaaizyské dopiero po

wprowadzeniu produktu do lecznictwa.

kobiety w ciazy i karmiace piersa

Z tego samego powodu ograniczona jest wiedza oidezpstwie stosowania leku wagy
czy okresie laktacji. W zwrku z brakiem mdiwosci prostego przelenia wynikow bada
na zwierztach na ludzi, nie zaprasza sio udziatu w badaniach klinicznych kobiet wzgi.
W wielu przypadkach kobiety zawaja leki we wczesnej gy, gdy jeszcze nie wiedod tym
fakcie. Pilotowanie takich przypadkéw z podaniefioimacji o przebiegu gy, porodu

i kondycji noworodkasnie do przecenienia, poniesvtylko w taki sposéb mima poszerzy
wiedz; o ewentualnym dziataniu teratogennym danego leku.

Istnieja takze sytuacje kliniczne, gdy nawet wazy nie mana przerwaé leczenia.

Wazne jest by z gamy lekéw stosowanych w danym wskazaybrat ten
najbezpieczniejszy.

Z tego powodu zaglea st firmy farmaceutyczne by prowadzity tzw. rejestiyzowe,
gromadzc dane o przypadkachzavania lekow ich produkcji przez kobiety wagy.

TYPY REAKCJI, NA KTORE NALE ZY ZWROCI € UWAGE

Efekty pézne

Szczegolnie trudno powdat jest reakcje lekowe, teli wystepuja one po dtugim czasie
od pocatku terapii, a nawet po jej zakozeniu.

Przyktad :

- dziatanie teratogenne

- dziafanie karcinogenne

- rzekomobtoniaste zapalenie jelit po antybiotykape.

Wydziat prosi o zgtaszanie wszystkich przypadkow mtejrzenia o odlegtych
niekorzystnych skutkach farmakoterapii

14
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PRODUTY LECZNICZE WYMAGAJ ACE WIEKSZEGO NIZ DOTYCHCZAS
NADZORU

Leki roslinne

Jakkolwiek czgs¢ preparatow rdinnych zostato dopuszczonych do lecznictwa w wuynik
procesu rejestracji lekdw, togZ preparatoéw ziotowych traktowana jest jaavnosé

lub zalecona do stosowania nie przez lekarzy.

Wydziat prosi o zgtaszanie wszystkich przypadkéepatadanych dziata preparatow
roslinnych by blizej ocené bezpieczastwo ich stosowania.

Bardzo wane g wszelkie dosipne dane dotyaze zaréwno preparatu, jaki i wytworcy,
a take nazwisko i adres zielarza, o ile ziota byly pmagjvane pod nadzorem osoby, ktora
nie jest lekarzem

Wskazane byto by take zachowanie prébki produktuzgdi reakcja, ktés wywotat byta
cigzka lub powana — aby umdiwi ¢ ewentualne badanie jadaowe.

KILKA PRZYKEADOW — JAKIE REAKCJE, KTORE WYST  APILY W POLSCE
NALE ZY ZGLASZA C

1) 12 letnie dziecko zostato zaszczepione szczipipreeciwko wirusowi grypy i rozwig
si¢ U niego wstrzs anafilaktyczny

Wstrzs jest cézkim dziataniem niepmdanym i talg reakcg nalery zgtost w ciagu 15 dni
kalendarzowych od daty powzia informacji o tym przypadku.

2) Dorosty pacjent zgwat co-trimetoprim (trimetoprim + sulfametoksazalpowodu
niepowiklanego zakaenia drég moczowych. Wygdit u niego rumié wielopostaciowy.
Co-trimetoprim jest preparatem zemym, od dawna stosowanym i 0 ustalonej pozyciji
w lecznictwie. Rumig jest opisaa reakch wystkepujaca w wyniku podania tego
chemioterapeutyku.

Jezeli reakcja, ktéra wyspita charakteryzowata sduzym nasileniem i mina p uzn&

za ckzka, wowczas opis przypadku najezgtost w ciagu 15 dni kalendarzowych od daty
powziccia wiadomeéci o tym przypadku.

Dla zgtoszé, ktore nie spetniajwarunkow zgtoszenia g€ikiego nie obowizuje 15 dniowy
rezim czasowy.

3) Kobieta stosowata od 2 lat antykoncegoprmonaln. Od 3 miesicy z powodu tagodne;j
depresji zacga zazywac preparat z wyagiem z dziurawca. Kobieta zaszta wzi.

Srodek antykoncepcyjny okazatsiieskuteczny, nagbito obnizenie poziomu hormonéw
w wyniku interakcji z preparatem dziurawca.

Jakkolwiek caza nie musi by oceniona jako wydarzenie niekorzystne, taki pregbkanaley
zgtosk. llustruje on jak istotne jest dotarcie do lekarpacjenta z informagjo takiej
interakcji.

4) 35 letni chory na schizofrenod 3 lat leczony byt neuroleptykiem. Pacjent zaiyhva
pogorszenie wzroku i zdiagnozowano u niegénea

W przypadku, gdy istnieje podejrzeni®, rozwo6j zamy zwiazany jest z farmakoterapi
szczegolnieze pacjent jest miody nalg taka reakcg zgtosi. Niektore powiktania powsta;
powoli i ich wystpienie mae wiazat si¢ z kumulacy leku.

Jezeli masz watpliwosci czy zgtosé przypadek — zgta!
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ZGEASZANIE PRZYPADKOW

Wypetniony formularz mozna przest&:

- poczh
- faksem

Minimum informacji, aby zgtoszenie mana byto uzna za wazne:

- nazwa produktu leczniczego

- opis reakcji (co najmniej jeden objaw niepdany)

- dane chorego (inicjaly, ptdub inne dane identyfikage chorego)

- dane osoby zgtaszagej (dane personalne, sposéb kontaktu — adrefnekaks)

Formularz zgtoszeniowy jest dostpny:

- w Urz¢dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mezhych i Produktow
Biobdjczych w Wydziale Monitorowania Niepgdanych Dziata Produktow Leczniczych
- droqn listowna, faksem lub elektronican- na kada prosbe

- jako zahcznik do Rozporgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2003 rsprvawie
monitorowania bezpiecastwa produktow leczniczyoz.U. Nr 47poz. 405

Oprocz formularza opracowanego przez Wydziat orezlaynarodowego formularza
CIOMS w wersiji polskiej i angielskiej wae s wszystkie inne np. opracowane przez firmy
farmaceutyczne, pod warunkieng zawieraj wszystkie niezédne dane.

Wydziat przyjmuje zgtoszenia napisaneazjku polskim lub angielskim.

Podstawowe dane, ktére masic znale¢ w kazdym zgtoszeniu to:

1. Dane o produkcie leczniczym

Nalezy poda& nazwe leku, ktory podejrzewa sio wywotanie ndl. Wana jest informacja

o drodze podania. Me zaistnié sytuacj, gdy wicej niz jeden lek podejrzewacso
powstanie reakcji. Naky wowczas to zaznaczy

Jak ju pisalémy — osoba zgtaszgja przypadek nie ma obayeku podawa, ktory lek
podejrzewa o wywotanie reakcji.z##i jednak uwaa, ze jest bardziej prawdopodobng jest
to lek ,x” badz ,y” — podzielenie si tym przypuszczeniem utatwia fréiejsz analiz.
Wazne jest take przekazanie danych o innych jedndoze przyjmowanych lekach,
zaznaczenie wskazalo podawania poszczegolnych preparatow.

2. Dane o reakcji niegadane;j
Nalezy opis& reakcje, uwzgldniajac — o ile to maliwe- diagnoz i zaznaczy jak ocenia si
reakcje i jaki jest jej wynik — ugpienie, trwanie, leczenie, trwate ngsttwa, zgon

3. Dane pacjenta
Nalezy poda pte¢, wiek, mas ciata, inicjaty imienia i nazwiska.

4. Dane osoby zgtaszagj
Dane te musgby¢ wypetnione w kadym przypadku, z uwzegtinieniem imienia, nazwiska
| petnego adresu. Pomocne jest podanie numerwtelefzy faksu, jeeli nadestane
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zgtoszenie wymagatoby uzupetnienia danych czy daaatch wyjanien ze strony osoby
zgtaszagce;.

Zgtoszenie jest wiane, gdy zawiera te 4 powsze elementy uwzedinione w mniejszym
zakresie tzn. — inicjaty choreqgo, dane osoby zglasej, nazwa produktu leczniczego,
wymienienie chociajednej reakcji niepmdane;.

Nie zawsze petne dane ad razu dogpne np. brak jeszcze wynikéw baddodatkowych,
ktore zlecit lekarz. Wéwczas osoba zgtagezajwypetnia wsipne zgtoszenieirfitial report),

a uzupetnienie danych o ile ene dosfpne - przysyta w nagbnym zgtoszeniu (tzwollow-

up repor.

Ocena zwizku przyczynowo skutkowego ruzy lekiem a reakajjest trudna i potwierdzenie
istnienia takiej zalenosci nie zawsze jest mtiwe. Czsto powodem niepowodzenia analizy
jest brak koniecznych danych. Dlatego podanie vikinfs dos¢pnych informaciji, nawet

»na pierwszy rzut oka” drugogdnych mae mie duze znaczenie.

Inne leki

Przydatna meze by informacja o innych lekach stosowanych wgei kilku miesgcy
poprzedzajcych wysapienie ndl. Jeeli chory nie przyjmowat innych lekowzenalezy

to zaznacz§.

Dodatkowe dane

Jezeli dostpne g takie informacje naley poda czy lek, ktory wywotat reakejbyt

stosowany w przeszoi, czy chory jest na daiczulony, czy podejrzewagsinterakcje

lekowe.

W przypadku stwierdzenia wad u noworodka maleoda& wszystkie leki stosowane w czasie
ciazy, w ktérym trymestrze giy byty podawane, datostatniej menstruacji ugiarne;.

JAK SIE DALEJ POSTEPUJE ZE ZGLOSZENIEM?

W Wydziale Niepaadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji zgtoszenie
jest sprawdzane pod wzglem formalnym i merytorycznym. Dokonywana jest @en
zwiazku przyczynowo-skutkowego ruzy lekiem a reakgj W przypadku stwierdzenia,

ze zgtoszony przypadek jest ndl, jego opis wprowagzest do bazy danych Wydziatu
oraz przesytany do centralnej bazy danych w Uppsali

Jezeli interpretacja przypadku budzitpliwosci — ze wzgtdu na brak danych potrzebnych
do jego oceny — pracownicy Wydziatu zwracsii bezpdrednio (telefonicznie lub listownie)
do osoby, ktéra dostarczyta zgtoszenie, Zlpr@ uzupetnienie danych.

Do osoby, ktéra przekazata zgtoszenie przesytsstedz¢kowanie.

Do podmiotu odpowiedzialnegedncego widcicielemswiadectwa pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczmicgedejrzanego o spowodowanie
niepazadanego dziatania przekazywana jest kopia zgtoszgmiazastoniciu danych osoby
zgtaszajcej i inicjatdw pacjenta — ze wzglu na wymdg zachowania poufon
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W JAKI SPOSOB DOKONUJE SIE OCENY ZGLOSZENIA?

Przy interpretacji przypadku bierze giod uwag czy zgtoszony objaw byt juopisany

czy zostat zaobserwowany po raz pierwszy. Przegedtupismiennictwo i bazy danych
sprawdzajc, czy nie byto podobnych przypadkow. Bierzemod uwag czy dosgpne dane
0 mechanizmie dziatania produktu leczniczego poajaa wyttumaczenie danego objawu
oraz czynniki, ktére opisdliny w punkcie ,Kryteria, jakie bierzegspod uwag przy
rozpatrywaniu zwizku przyczynowo-skutkowego ruzy lekiem a reakaj.

W przypadku otrzymania informacji o nowych ndl ldzszerzenia wiedzy o4ypoznanych
powikfaniach, podejmuje sdecyzje czy i jakim trybem nale uzupetné informacje o leku
czy tez podja¢ bardziej radykalne kroki — wstrzymanie stosowamiaduktu leczniczego
do wyjasnienia, w ostateczrioi — wycofanie go z rynku. Na szgzie tego typu sytuacje
zdarzaj sie bardzo rzadko.

OSRODKI ZBIERAJ ACE DANE O POWIKLANIACH POLEKOWYCH

Wydziat Monitorowania Niepmdanych Dziata Produktéw Leczniczyclv Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyozimy Produktow Biobojczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel. (022) 49 21 300 oraz (022) 49 24 301

faks. (022) 49 21 309

Wydziat Monitorowania Niepgdanych Dziata Produktéw Leczniczychbiera dane

o produktach leczniczych przeznaczonych dla ludzi.

Wydziat Produktéw Leczniczych Weterynaryjnyzhiera dane dotyaze produktéw
leczniczych przeznaczonych dla zwigrz

Wydziat Wyrobéw Medycznychlbiera informacje o incydentach medycznych (pdéfinicja
ponizej).

Obok struktur Urz edu Rejestracji w zbieraniu informaciji bior a czynny udziat:

1. Regionalny ¥rodek Monitorowania Dziatan Niepazadanych Lekow w Krakowie
Zaktad Farmakologii Klinicznej Katedry FarmakologiM UJ

31-531 Krakow

ul. Sniadeckich 10

tel.: + 48 12 428-47-40

2. Reqgionalny Grodek Monitorowania Dziatan Niepazadanych w Poznaniu
Zaktad Farmakologii Klinicznej, Instytut Kardiologhkademii Medycznej

ul. Dluga 1/2

61-848 Pozna

tel./fax. (061) 853 31 61

3. Osrodek regionalny we Wroctawiu

Zaktad Farmakologii Klinicznej Akademii MedycznegWVroctawiu

ul. Bujwida 44

50-345 Wroctaw,

tel./fax.: (48 71) 328-61-70
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4. Osrodek regionalny w Warszawie

Zaktad Farmakologii Klinicznej Akademii Medycznej\Warszawie:
ul. Krakowskie Przedmieie 26/28

00-927 Warszawa

tel.: (0-22) 826-73-42, (0-22) 826-99-38,

tel./faks: (0-22) 826-21-16

Osrodki regionalne nie podlegajVydzialowi Monitorowania Niep@adanych Dziata
Produktéw Leczniczych i nigdinansowane przez Usd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biol®jjch.

Wspotpracuj z Wydziatem, przesytag zebrane na swoim terenie zgtoszenia, na zasadzie
dobrowolndci, za co Wydziat sktada podkiowanie, zdajc sobie sprawz trudndci, jakie
towarzysz takiej dziatalnéci.

Mamy nadzigj, ze Gsrodki te stan sie zacatkiem wiekszej struktury regionalnychsmdkow
na terenie catej Polski <& znajd wsparcie i nalene uznanie dla swojej dziataku.

W JAKI SPOSOB MOZNA UZYSKA € INFORMACJE O NDL?

Informacji udziela Wydziat Monitorowania Niepgdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji (telefonicznie, listownie, faksem).
Telefon (022) 49 21 300-306

O informacje o danym produkcie leczniczymzna s¢ takze zwroct do przedstawicielstwa
firmy farmaceutycznej, ktrej preparat podejrzewaoswywotanie dziatania niegadanego.

Firmy farmaceutyczne mamazliwos¢ uzyskania odptatnie informacji o powiktaniach
polekowych bezpgednio w Centralnym €odku Swiatowej Organizacji Zdrowia w Uppsali:
The Uppsala Monitoring Centre
WHO Collaborating Centre for International Drug Ntoning

Stora Torget 3
S-753 20 Uppsala
Sweden
tel. + 46 18 65 60 60
fax + 46 18 65 60 80
E-mail: info@who-umc.org

19



URZAD REJESTRACIJI
PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKT OW BIOBOJCZYCH
ul. Zabkowska 41 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11#®0+#8 22 492-11-09 www.urpl.gov.pl

StOWNIK

Dziatanie niepaiadane produktu leczniczege- jest to kade niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego wystijace podczas stosowania dawek zalecanych u ludzi lub
zwierzt w leczeniu chordb, w celach profilaktycznych,gtiastycznych lub modyfikacji funkcji
fizjologicznych.

Niespodziewane niepipdane dziatanie produktu leczniczego dopuszczonego dbrotu —
niepazadanareakcja niewymieniona w charakterystyce produktziéczego.

Ciezkie niepazadane dziatanie produktu leczniczege- takie dziatanie nieadane, ktére bez
wzgledu na zastosowardawk: produktu leczniczego powoduije:

Zgon pacjenta,

zagraeniezycia,

konieczné¢ hospitalizacji lub jej przedagnie,

trwaly lub znaczny uszczerbek na zdrowiu,

wack wrodzon.

Nalezy kierowa' sie wiedz; medycza i naukowy przy ocenie czy inne niejglane dziatanie leku
ma charakter eizki. Niektore istotne reakcje nie wymienione pjktore w opinii osoby
zgtaszajcej stanowg zagraenie dla pacjenta powinny éyznane za eikie.

Zgtoszenie spontaniczne kazda informacja, zgloszona przez osekykonupca zawdd
medyczny do Urgu Rejestracji, podmiotu odpowiedzialnego lub irmpgdmiotu, opisuaca
dziatanie niepmdane produktu leczniczego, przy czyradiem tej informacji nie jest badanie
kliniczne.

Charakterystyka Produktu Leczniczego —est to opracowanie zawiesag peha fachowa
informacg o produkcie leczniczym, ktéra ma znaczenie dlagso leczenia.

Incydent medyczny- jest to:

-uszkodzenie lub pogorszenige parametrow lub dziatania wyrobow medycznych
wprowadzonych do obrotu lub daywania, ktére doprowadzity lub mogty
doprowadzt do powanego pogorszenia zdrowia lgimierci pacjenta lub
uzytkownika, lub

-niezgodnéci w oznakowaniu lub instrukcjachiywania, ktére doprowadzity lub mogty
doprowadzt do powanego pogorszenia zdrowia lgimierci pacjenta lub
uzytkownika, lub

-powtarzagce st usterki i awarie, dotyere niezgodn¢ri, o ktdorych mowa powagej,
powodujce wycofanie z obrotu wyrobéw medycznych tego santggu.
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