Informatii pentru pacienti privind raportarea reactiilor adverse la
medicamente

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)
incurajeaza pacientii, reprezentantii legali ai pacientilor, persoanele care
asigura ingrijirea pacientilor, profesionistii din domeniul sanatatii (medici,
farmacisti, asistenti) sa raporteze reactiile adverse suspectate la medicamente
si la vaccinuri. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta medicamentelor i vaccinurilor si
astfel la protejarea sanatatii dumneavoastra si a altor persoane.

Orice pacient, persoand care asigura ingrijirea pacientului, parinte sau
reprezentant legal poate raporta o reactie adversa suspectata la medicamente
sau vaccinuri, utilizdnd Fisa pacientului pentru raportarea spontana a
reactiilor adverse la medicamente, disponibila pe website-ul ANMDM, la
sectiunea Raporteaza o reactie adversa/Fisa pacientului pentru raportarea
spontand a reactiilor adverse la medicamente.

Daca manifestati orice reactii adverse la medicamente, inclusiv vaccinuri,
trebuie sa va adresati medicului sau farmacistului. Acestea includ orice
posibile reactii adverse care sunt mentionate Sau nu in Prospect. Medicul
dumneavoastra sau farmacistul va va sfatui daca aveti nevoie de tratament
medical sau daca este necesar sa opriti sau sa schimbati tratamentul.

In cazul in care sunteti insdrcinatd sau planificati o sarcind $i urmati un
tratament medicamentos, trebuie sa va sfatuiti cu medicul dumneavoastra
dacd este necesar sa opriti sau sa schimbati tratamentul.

Ce este o reactie adversa?

O reactie adversa se defineste ca ,,un raspuns nociv si nedorit, determinat de
un medicament”. Aceasta insecamna ca apare un efect nedorit sau
neintentionat dupa ce ati luat un medicament. Sunt considerate reactii adverse
si efectele nedorite care apar dupa supradozarea medicamentului, utilizarea
gresitd, abuzul si erorile de medicatie sau efectele nedorite aparute in urma
expunerii profesionale.
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Cum puteti raporta o reactie adversa la medicamente/vaccinuri?

Puteti raporta o reactie adversa suspectata la un medicament (inclusiv vaccin)
in urmatoarele moduri:

e Puteti comunica medicului dumneavoastra sau farmacistului, care va
transmite reactia adversa suspectata fie catre ANMDM, Centrul
National de Farmacovigilenta, fie catre compania farmaceuticd care
detine autorizatia de punere pe piata pentru medicamentul respectiv.

o Puteti descarca Fisa pacientului pentru raportarea spontana a
reactiilor adverse la medicamente, de pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, sectiunea
Raporteaza o reactie adversa/Fisa pacientului pentru raportarea
spontand a_reactiilor adverse la medicamente. Acest formular se
tipareste, se completeaza cu informatii cat mai complete si se trimite
catre ANMDM.

e Formularul completat se poate trimite catre ANMDM utilizand
urmatoarele date de contact:

v/ adresa postalid: Agentia Nationaldi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478
Bucuresti;

v’ fax: 021 316 34 97
v' e-mail: adr@anm.ro

v’ pentru orice 1intrebari, nelamuriri sau informatii suplimentare
referitoare la raportarea reactiilor adverse suspectate va puteti
adresa la urmatorul numar de telefon dedicat raportarii de reactii
adverse: 0757117259.

Unde gasiti informatii despre reactiile adverse?

In Prospectul care insoteste medicamentul sunt prezentate informatiile pentru
utilizator. La punctul 4, REACTII ADVERSE POSIBILE, gasiti informatii
despre reactiile adverse posibile asociate cu administrarea medicamentului.
Daca observati orice reactie adversa nementionatia in acest prospect, va
rugam si va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa cititi cu atentie si in intregime Prospectul inainte de a incepe
sa utilizati un medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.
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in Prospectul unor medicamente apare simbolul V. Ce reprezinti
simbolul ¥ ?

Uniunea Europeana (UE) a introdus o noud 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.”

Lista actualizata a medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare este
revizuitd lunar si este disponibila pe site-ul ANMDM la sectiunca
,Medicamente supuse unei monitorizari suplimentare V>’ si pe website-ul
Agentiei Europene a Medicamentului (Human
Regulatory/Pharmacovigilance/Medicines  under additional monitoring
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2013/04/WC
500142453.pdf .

Toate medicamentele sunt monitorizate cu atentie dupd 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.

Pentru informatii suplimentare referitoare la medicamentele care fac obiectul
unei monitorizdri suplimentare puteti accesa website-ul ANMDM la sectiunea
,,Medicamente supuse unei monitorizari suplimentare” .
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