fekete haromszog?

Az Eurodpai Unié (EU) Gj modszert vezetett be a fokozott feliigyelet alatt
allé gyogyszerek azonositasara.

E gydgyszerek betegtajékoztatdjan egy forditott fekete haromszog szerepel, a kdvetkezd
rovid mondattal:

v ~EZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all.”

Az EU piacan torténd forgalomba hozatal utdn minden gyogyszert gondosan figyelemmel
kisérnek. A fekete haromszoggel ellatott gydgyszereket azonban még intenzivebben
monitorozzak mint mas gydgyszereket.

Ez altaldban azért van igy, mert az adott gydgyszerrdl kevesebb informacid all
rendelkezésre mint mas gydgyszerekrol, példaul azért, mert Gj a piacon.

Ez nem jelenti azt, hogy a gydgyszer nem biztonsagos.

Ha az On &ltal szedett gydgyszerrel kapcsolatban barmilyen mellékhatast tapasztal,
jelentse azt, klilondsen akkor, ha a gydégyszer betegtajékoztatdjan a fekete haromszog
szerepel.

A mellékhatasokat jelezheti kezel6orvosanal, gyogyszerészénél vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakembernél.

Jelezheti a mellékhatasokat koézvetlenil a nemzeti gydgyszerészeti szabalyozé
hatdésagnak (Magyarorszagon ezt a feladatot az Orszagos Gydgyszerészeti Intézet
[GYEMSZI-OGYI] latja el) is, az orszagaban m(ik6d6 bejelentd rendszeren keresztil. Az
ezzel kapcsolatos teenddket megtudhatja a gydgyszerhez mellékelt betegtajékoztatobdl,
vagy a nemzeti gydgyszerészeti szabalyoz6 hatdésag honlapjarol.

A mellékhatasok bejelentésével segithet a nemzeti szabalyozé hatdésagoknak abban, hogy
megallapitsak, hogy a gydgyszer el6nyei tovabbra is meghaladjak-e annak kockazatait.




Az eurdpai szabalyozé hatdésagok a gyogyszereket a laboratériumi tesztekbdl és klinikai
vizsgalatokbdl szarmazé eredmények alapjan engedélyezik.

Csak olyan gyogyszerek hozhatdk forgalomba, amelyekrél kimutattak, hogy elényeik
meghaladjak a vellk jard kockazatokat. Ezzel biztosithatd, hogy a betegek ne legyenek
kitéve elfogadhatatlan mellékhatasoknak, amikor a szamukra sziikséges kezeléseket
igénybe veszik.

A klinikai vizsgalatokat altalaban korlatozott szamu betegen, meghatarozott ideig és
ellendrzoétt kordlmények kozott végzik.

A vald életben a betegek nagyobb és valtozatosabb csoportja alkalmazza majd a
gyogyszert. Egyéb betegségekben is szenvedhetnek, és mas gyogyszereket is
szedhetnek.

El6fordulhat, hogy a kevésbé gyakori mellékhatasok csak a gyégyszer hosszabb idén at
és nagyszamu embernél val6 alkalmazasa soran jelentkeznek.

Ezért alapvet6 fontossagu, hogy a gydégyszerek biztonsagossagat a forgalmazas soran is
figyelemmel kisérjék.

Fokozott feligyelet alatt allnak példaul a 2011 eleje 6ta engedélyezett Uj gydgyszerek,
valamint az olyan gyogyszerek, amelyek esetében a szabalyoz6 hatdésagok tovabbi
vizsgalatok elvégzését irtak eld, példaul a hosszu tavu alkalmazassal vagy a klinikai
vizsgalatokban medfigyelt ritka mellékhatasokkal kapcsolatban.

Az On orszdganak gydgyszerészeti szabalyozd hatésagat (a GYEMSZI-OGYI-t) a
kovetkez6 weboldalon érheti el:

www.ogyi.hu
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