triunghiul negru?

Uniunea Europeana (UE) a introdus o noua metoda de identificare a
medicamentelor monitorizate deosebit de atent.

Aceste medicamente se identifica printr-un triunghi negru cu varful in jos prezent in
prospect si printr-o propozitie scurta ce explica semnificatia triunghiului respectiv:

v ~Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.”

Toate medicamentele sunt monitorizate cu atentie dupa ce sunt lansate pe piata Uniunii
Europene. Cu toate acestea, medicamentele marcate cu un triunghi negru sunt supuse
unei monitorizari mult mai atente decat restul medicamentelor.

In general, aceasta se datoreaza faptului ca se dispune de mai putine informatii despre
aceste medicamente comparativ cu restul medicamentelor. Ca de exemplu, in cazul celor
nou lansate pe piata.

Acest lucru nu inseamna ca medicamentul nu este sigur.

Trebuie sa raportati orice reactii adverse suspectate asociate cu un medicament care va
este administrat, in special daca acesta prezinta triunghiul negru.

Puteti raporta reactiile adverse medicului, farmacistului sau asistentei medicale.

De asemenea, puteti raporta reactii adverse direct autoritatii nationale de reglementare
in domeniul medicamentelor din tara dumneavoastra, folosind sistemul de raportare
disponibil. Informatii despre cum sa procedati sunt disponibile in prospectul
medicamentului sau pe site-ul web al autoritatii nationale de reglementare in domeniul
medicamentelor din tara dumneavoastra.

Raportand reactiile adverse, puteti ajuta autoritatile de reglementare sa evalueze daca
beneficiile unui medicament raman mai mari decat riscurile asociate.




Autoritatile europene de reglementare decid sa autorizeze medicamentele dupa ce au
evaluat rezultatele obtinute in urma analizelor de laborator si a studiilor clinice.

Sunt comercializate doar acele medicamente ale caror beneficii s-au dovedit a fi mai mari
decat riscurile asociate. Astfel se garanteaza accesul pacientilor la tratamentele de care
au nevoie fara expunerea lor la reactii adverse inacceptabile.

Studiile clinice cuprind, de obicei, un numar limitat de pacienti pentru o perioada
determinata, in conditii controlate.

In realitate, un medicament va fi utilizat de un grup mai mare si mult mai divers de
pacienti. Se poate ca acestia sa sufere si de alte afectiuni si sa fie tratati cu alte
medicamente.

Este posibil ca unele reactii adverse mai putin intalnite sa apara doar dupa ce
medicamentul a fost utilizat o perioada lunga de timp, de catre un mare numar de
oameni.

Prin urmare, este important sa se continue monitorizarea sigurantei tuturor
medicamentelor atunci cand acestea se afla pe piata.

Printre medicamentele supuse unei monitorizari suplimentare se numara si
medicamentele noi autorizate incepand cu 2011, precum si medicamente pentru care
autoritatile de reglementare solicita efectuarea de studii suplimentare, ca de exemplu
studii legate de utilizarea pe termen lung sau concentrate pe reactiile adverse rare
observate in studiile clinice.

Consultati autoritatea nationala de reglementare a medicamentelor din tara
dumneavoastra la:

Www.anm.ro
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