cerného trojuhelniku

Evropska unie (EU) zavedla novy zplsob oznacovani lé¢ivych pripravk,
které jsou sledovany obzvlast pedlivé.

Tyto IéCivé pripravky maji v pribalové informaci zobrazeny ¢erny obraceny trojuhelnik a
uvedenu kratkou vétu:

v ~Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani.”

VSechny |écivé pripravky jsou po uvedeni na trh EU peclivé sledovany. Lécivé pfipravky s
timto éernym trojuhelnikem jsou vsak sledovany je&té dikladnéji nez ostatni |&¢ivé
pripravky.

Obvykle je tomu tak proto, Ze ve srovnani s ostatnimi IéCivymi pFipravky je o nich k
dispozici méné informaci, napfiklad z toho dtvodu, Ze jsou na trhu nové.

Neznamena to, ze je tento IéCivy pripravek nebezpeclny.

Méli byste hlasit veskeré podezrelé nezadouci UCinky pripravku, ktery uzivate, zejména
pokud je na ném vyznacen Cerny trojuhelnik.

Nezadouci G¢inky mUZete hldsit svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni seste.
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NeZadouci ucinky mUzete hlasit také pfimo vnitrostatnimu regulaénimu orgénu pro 1é&ivé
pripravky (v Ceské republice je to Statni Ustav pro kontrolu IécCiv), a vyuzit k tomu
systém hlaseni nezadoucich G&inkd ve vasi zemi. Informace o tom, jak postupovat,
naleznete v pribalové informaci vaseho léCivého pripravku nebo na internetovych
strankach prislusného vnitrostatniho organu.

Nahlagenim nezadoucich G&inkd pomUlzete regulaénim orgdndm vyhodnotit, zda ptinosy
daného |écivého pripravku i nadale prevysuji jeho rizika.




Evropské regulacni organy se rozhodnou lécivé pripravky schvalit poté, co posoudi
vysledky laboratornich testd a klinickych studii.

Na trh mohou byt uvedeny pouze ty lécivé pripravky, u nichz bylo prokazano, ze jejich
pfinosy prevysuji jejich rizika. Tim je zajiSténo, Ze pacienti maji pristup k IéCivym
pfipravkiim, aniz by byli vystaveni nepfijatelnym nezadoucim G&inkdm.

Klinické studie se obvykle provadé&ji na omezeném poctu pacientl po omezené ¢asové
obdobi a za kontrolovanych podminek.

V bé&Zné klinické praxi bude Ié¢ivy ptipravek uZivat v&tsi a rlznorodéjéi skupina pacientd.
Ti mohou trpét jinymi onemocnénimi a mohou uzivat dalsi Iéky.

Nékteré méné Casté nezadouci ucinky mohou byt zjevné teprve tehdy, kdyz lécivy
pripravek uziva velky pocet osob po dlouhou dobu.

Proto je velmi dilezité sledovat bezpeé&nost véech Ié¢ivych ptipravkl i po jejich uvedeni
na trh.

Mezi |éCivé pripravky podléhajici dalSimu sledovani napfiklad patfi nové léCivé pripravky
registrované od zacatku roku 2011 a IéCivé pripravky, u nichz regulacni organy vyzaduji
provedeni dalSich studii, napriklad v otazce dlouhodobého pouzivani nebo vzacnych
nezadoucich G&inkl zaznamenanych v klinickych studiich.

Navstivte internetové stranky vnitrostatniho regulacniho organu pro lécivé pripravky (v
Ceské republice je to Statni ustav pro kontrolu IéCiv) na adrese:

www.sukl.cz

Eoren EUROPEAN MEDICINES AGENCY H MA

Commission
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http://www.sukl.cz
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_listing_000365.jsp&mid=WC0b01ac058067bfff

