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POROCATI?

Raziskave kazejo, da je porocanih zgolj 5-10 % vseh
domnevnih nezelenih ucinkov zdravil (dNUZ).

Zdravstveni delavci imate v sistemu stalneda
spremljanja varnosti zdravil klju¢no vlogo. S
porocanjem o dNUZ prispevate drag¢ocene
podatke za zaznavanje varnostnih signalov in oceno
razmerja med koristjo in tveganjem zdravil.

JAZMP vsa prejeta poraCila posreduje v evropsko
zbirko o dNUZ (EudraVigilance), preko nje pa v
svetovno zbirko (VigiBase). Tako so vkljucena v sistem
zaznavanja varnostnih signalov na ravni Evropske
unije in Sirse.

Na podlagi vseh razpolozljivih podatkov lahko
sprejmemo ukrepe za zmanjsevanje ugotovljenih
tveganj, npr. z dodatnimi opozorili ali omejitvijo
uporabe zdravila.

Vsako porocilo Steje.

E/ KAKO
POROCATI?

Priporocamo porocanje preko
spletneda obrazca — aplikacije DNUZ*
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‘E:'..éq" o * Zanamestitev aplikacije na pametno
R kg napravo v meniju brskalnika izberite
Rl pravo vmenyu ors

a5 F e »namesti« ali »dodaj na zaslon«.
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Nacini porotanja, navodila in obrazci so na voljo na
nasi spletni strani www.jazmp.si,

v razdelku PRIJAVE kliknite gumb

Nezeleni ucinki, dogodki in zapleti.

Porocate lahko tudi preko internega informacijskega
sistema vase ustanove, Ce je na valjo.

V primeru cepiv poroCajte Nacionalnemu inStitutu za
javno zdravje (NIJZ).

JAZMP

Javna agencija RS za zdravila
in medicinske pripomocke
Slovenceva ulica 22

1000 Ljubljana

WWW.jazmp.si
tel: +386 (0)8 2000 500
e-posta: info@jazmp.si

| J o
NACIONALNI CENTER ZA FARMAKOVIGILANCO

POROCANIJE O
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SKUPAJ ZA VARNO

UPORABO ZDRAVIL



https://vigiflow-eforms.who-umc.org/si/primary
https://www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/

KATERE
PODATKE
SPOROCITI? -

KDAJ
POROCATI?

podatke o suspektnem zdravilu
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lastnisko ime in jakost zdravila, odmerjanje in
indikacija;

- datum zaCetka in konca jemanja in/ali trajanje
zdravljenja;

serijska Stevilka zdravila (obvezne v primeru
bioloSkega zdravila/cepiva ali ob sumu na
neustrezno kakavost zdravila);

Vedno porocajte o vseh nezelenih ucinkih, ki so: Poleg osnovnih podatkov so za analizo in oceno -
vzroCne povezanosti pomembne vse okoliScine

primera, s katerimi se lahko razjasni dogajanje v ¢asu

" resni

povzroCena neposredna zivljenjska
ogrozenost, smrt, (podaljSana) bolnisnicna
obravnava, doldotrajna/izrazita nezmoznost/
nesposobnost, prirojena anomalija/okvara,
ter drugo klinicno pomembno stanje

nepricakovani (tudi Ce niso resni)

- dlede na naravo, resnost ali posledico Se niso
opisani v odobrenih informacijah o zdravilu

posledica

- napake pri uporabi zdravila (medication error),

- neodobrene uporabe (off-label use],
- prevelikega odmerjanja,

- nepravilne uporabe (misuse),

- Zlorabe zdravila (abuse),

- poklicne izpostavljenosti zdravilu.

Vedno porocajte tudi o vseh nezelenih ucinkih:

za zdravila z dodatnim spremljanjem
varnosti (oznaka v);

ob sumu na povecano pogostnost pojavljanja
dNUZ;

ob sumu na neuc€inkovitost zdravila.
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ava nezeleneda ucinka.

to v porocilu navedite:

podatke o bolniku

- zaCetnice imena in priimka, datum rojstva
in/ali starost, spol; telesna masa in visina
(pomembno zlasti pri otracih);

- druda socasna zdravila (vklju¢nao z zdravili
brez recepta, zdravili rastlinskega izvara in
prehranskimi dopolnili);

- anamneza (socasne bolezni ali katero koli
drudo prisotno zdravstveno stanje, alergije),
laboratorijske preiskave;

opis neZelenega ucinka

- vsiznakiin simptomi (vklju¢no s podatki o
testih in izidi preiskav);

- datum zacetka in konca ali ¢as trajanja;

- njegov izid (Se traja, je popolnoma izzvenel, v
okrevanju);

- ukrep z zdravilom (je bilo ukinjeno,
zmanjSan/zvecan odmerek, zdravljenje Se
traja);

kdo je porocevalec in njegovi kontaktni
podatki (za morebitna dodatna vprasanja).





