Navodenje informacija o dodatnom pratenju leka i prijavljivanju sumnji na nezeljene
reakcije na lek u informacijama o leku (SmPC, PIL)

SmPC

<‘Ovaj lek je pod dodatnim ptanjem. Time se omogava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Zdravstveni radnici treba da prijawalau sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lek. Za
natin prijavljivanja nezeljenih reakcija videti odeljd.8.>

1. IME LEKA

[...]

4.8 Nezeljena dejstva

[.]

Prijavljivanje nezZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumniji na nezeljene reakcije postdighnja dozvole za lek je vazno. Time se ontaya
kontinuirano préenje odnosa Koristi i rizika leka. Zdravstveni riadireba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekoweeidicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9 Predoziranje

[..]

IL
{(zZasti¢eno) ime jaina farmaceutski oblik}
{aktivna supstanca (aktivne supstance)}

<vaaj lek je pod dodatnim péenjem. Time se omogava brzo otkrivanje novih bezbednosnih
informacija. Vi u tome mozZete da pomognete prijaaijijem bilo koje nezeljene reakcije koja se kod
Vas javi. Za nain prijavljivanja neZeljenih reakcija, pogledajtdarmacije na kraju odeljka 4.>

PaZljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto pénete da koristite ovaj lek.
- Uputstvo séuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovodiate.



- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom tak& farmaceutu.
[...]
4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

[.]

Prijavljivanje nezZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakgijpotrebno je da o tome obavestite <lekara>
<, ><ili><farmaceuta> <ili medicinsku sestru>. Ovklju¢uje i svaku mogéu neZeljenu reakciju koja
nije navdena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem ngteh reakcija moZete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZelijene reakuoijgete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs



