juodasis trikampis?

Europos Sajungoje (ES) taikomas naujas biidas zyméti ypac atidziai
stebimus vaistus.

Tokiy vaisty pakuotés lapelyje pateikiamas apversto juodojo trikampio simbolis ir
paaiSkinamasis sakinys:

v ~Vykdoma papildoma sSio vaistinio preparato stebésena.”

Ripestingai stebimi visi ES rinkai pateikti vaistai, taciau pazymeétieji juoduoju trikampiu
stebimi dar atidziau.

Taip yra todél, kad apie Siuos vaistus turima maziau informacijos nei apie kitus,
pavyzdziui, dél to, kad jie yra rinkoje nauji.

Tai nereiskia, kad vaistas yra nesaugus.

Turétumeéte pranesti apie bet kokj jtariamg vartojamo vaisto (ypac jei jis pazymétas
juoduoju trikampiu) Salutinj poveikj.

Pranesti galite savo gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

Apie jtariama Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai savo Salies vaisty
reguliavimo institucijai naudodamiesi savo Salies praneSimo apie Salutinj poveikj sistema.
Informacija, kaip tai padaryti, pateikiama jusy vartojamo vaisto pakuotés lapelyje arba
Salies vaisty kontrolés institucijos interneto svetainéje.

PraneSdami apie Salutinj poveikj, padedate vaisty kontrolés institucijoms jvertinti, ar tam
tikro vaisto nauda islieka didesné uz keliamg rizika.




Sprendima suteikti leidima prekiauti vaistais Europos reguliavimo institucijos priima
jvertinusios laboratoriniy bandymuy ir klinikiniy tyrimy rezultatus.

Prekiauti leidziama tik tais vaistais, kuriuos iStyrus jrodyta, kad jy nauda yra didesné uz
keliama rizikg. Taip uztikrinama, kad pacientai gauty gydyma, nepatirdami nepriimtino
Salutinio poveikio.

Klinikiniai tyrimai paprastai trunka tik nustatytg laikotarpj ir kontroliuojamomis sglygomis
tiriamas ribotas pacienty skaicius.

Realiame gyvenime vaistg vartoja daug daugiau ir jvairesniy pacienty. Jie taip pat gali
sirgti kitomis ligomis ir vartoti kitus vaistus.

Kai kuris retesnis Salutinis poveikis gali biti pastebimas tik tuomet, kai vaistas
vartojamas ilgg laikg ir jj vartoja didesnis skaicius Zmoniuy.

Todél pradéjus prekiauti vaistais itin svarbu toliau stebéti jy sauguma.

Papildomai stebimy vaisty pavyzdziai - nauji vaistai, kuriems leidimas prekiauti suteiktas
po 2011 m. pradzios, ir vaistai, su kuriais kontrolés institucijos praso atlikti daugiau
tyrimuy, pavyzdziui, ilgalaikio vartojimo ar reto Salutinio poveikio klinikinius tyrimus.

Jasy Salies vaisty kontrolés institucijos interneto svetainé:

www.vvkt.It
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