Zasady skutecznego i bezpiecznego przyjmowania lekow oraz
zgloszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Szanowna Pacjentko, Szanowny Pacjencie,

Aby terapia przepisanymi do domu lekami byta skuteczna i bezpieczna nalezy
przestrzegaé nastepujacych zasad:

1. Nalezy zawsze czyta¢ ulotke dotgczona do leku.

2. Nalezy przechowywaé leki w oryginalnym opakowaniu wraz z ulotka, tak aby w razie potrzeby méc tatwo sprawdzi¢ nazwe
leku, dawke oraz termin waznoséci. Nalezy zawsze sprawdzié¢ termin waznosci leku do uzycia, umieszczony na opakowaniu.

3. W miare mozliwo$ci nalezy przyjmowac leki o statej porze. Nalezy przestrzega¢ schematu dawkowania zaleconego przez
lekarza.

4. W przypadku koniecznosci przyjecia kilku lekéw jednoczes$nie, najlepiej zazy¢ je w odstepach czasowych, popijajac letnig
wodg (1 szklanka) oraz bezwzglednie nie nalezy taczy¢ lekow z alkoholem. Herbata, kawa, mleko mogg zmieni¢

wchtanianie lekdw, a sok grejpfrutowy zaburzac¢ ich metabolizm, natomiast wysoka temperatura ptynéw zastosowanych do
popijania lekdw moze ostabi¢ ich skutecznosc¢.

5. Jesli nie zaleca tego producent leku lub lekarz nie nalezy zazywaé go tuz przed, w trakcie lub bezpos$rednio po jedzeniu,
gdyz moze to zmieni¢ dziatanie leku.

6. Jedli positek zaburza dziatanie leku to nalezy go zazywac 1-2 godziny przed jedzeniem lub 2 godziny po jedzeniu.

7. Nalezy unikaé réownoczesnego przyjmowania lekéw z suplementami diety i preparatami ziotowymi, potaczenie to moze
zaburza¢ wchtanianie wielu lekéw, ostabié lub wzmocni¢ ich dziatanie albo spowodowaé wystapienie dziatan
niepozgdanych. Istnieje r6znica pomiedzy lekiem a suplementem diety. Te drugie nie moga zastepowac lekéw w leczeniu
choroéb, poniewaz stuzg ,suplementacji”, czyli uzupetnieniu diety w rézne sktadniki.

8. Mozna dzieli¢ tylko te tabletki, na ktérych producent umiescit tzw. kreske podziatu. Nie nalezy rozgryzaé ani miazdzyé
tabletek, poniewaz moze to doprowadzi¢ do ostabienia lub zniwelowania ich dziatania.

9. Nie nalezy odstepowac leku nikomu — nawet jezeli ma identyczne objawy.

10. Nalezy nosic¢ przy sobie listg lekéw, ktore sg przez Paristwa stosowane, pokazywac ja lekarzowi podczas kazdej wizyty i w
aptece przy zakupie lekéw. Taki spis utatwi takze prace ratownikéw medycznych w sytuacjach nagtych.

11. Nalezy obserwowac reakcje organizmu na przyjmowane leki. Jezeli wystgpig inne dziatania niz lecznicze nalezy to zgtosic¢
lekarzowi. Mozna je réwniez zgtosi¢ samodzielnie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych poprzez strone www.urpl.gov.pl, moze w tym pomoc kazdy przedstawiciel zawodu medycznego np.
lekarz lub farmaceuta.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Szanowni Panstwo,

Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo farmakoterapii zachecamy Panstwa do zgtaszania dziatan
niepozadanych lekow. Ponizej znajduja sie informacje, ktore moga okaza¢ sie przydatne przy ich
zgtaszaniu.

PRAWO PACJENTA DO ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO LEKU

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej — w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi pacjenci, ich przedstawiciele ustawowi i opiekunowie faktyczni, zyskali uprawnienia do
bezposredniego zgtaszania niepozadanych dziatan produktéw leczniczych (zwanych dalej ,ndl”), ktdérych doswiadczyli lub ktére
obserwowali u 0s6b trzecich.

Do tej pory wazne z prawnego punktu widzenia byty jedynie opisy przypadkéw potwierdzone.
CO ROZUMIEMY POD POJECIEM DZIALANIA NIEPOZADANEGO

Dyrektywa 2010/84/UE stanowi, iz dziataniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie produktu leczniczego.
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dziatanie, ktére nalezy utozsamiac nie tylko z niekorzystnym i niezamierzonym skutkiem stosowania tegoz produktu w sposéb
dozwolony, ale takze ze skutkiem niewtasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowania produktu
leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Uwaga: mozemy moéwi¢ o niepozadanym dziataniu leku — gdy rozpatrujemy problem od strony stosowanego produktu
leczniczego lub o reakcji niepozadanej gdy rozpatrujemy problem od strony pacjenta (czyli chodzi o dziatanie leku lub reakcje
pacjenta).

Oznacza to, ze za dziatanie niepozgdane mozemy uwazac¢ kazdg nieprzyjemnag, niepokojaca czy wrecz szkodliwg reakcje, ktéra
pojawia sie w trakcie, czy na skutek stosowania jednego lub wielu lekow. Niekiedy reakcja taka moze wystgpi¢ nawet po
zakonczeniu leczenia.

Pojecie to obejmuje wiec wiele sytuacji wystepowania ndl:

1. Gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

. Gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte sg w ulotce, czyli informacji dla pacjenta,
. Gdy naduzywa sie leku,

. Gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

. Gdy przedawkuje sie lek — Swiadomie lub nieswiadomie,
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. W wyniku popetnienia btedu w stosowaniu leku.

Niektére z tych sytuacji wymagajg dodatkowego komentarza - miedzy innymi ta, opisana w punkcie drugim, czyli stosowanie leku
poza zatwierdzonymi wskazaniami.

Stosowanie takie bywa, ale nie musi by¢ btedem. Zdarza sie, ze lekarz na podstawie posiadanej wiedzy, nowszej od tej, na
podstawie ktérej napisano ulotke o leku zaleci stosowanie danego preparatu w innym wskazaniu. Decyzja ta powinna by¢ jednak
poparta np. znajomoscig wynikow badan, udowadniajgcych bezpieczehstwo i stosowanie danego leku w takim wskazaniu,
faktem istnienia zalecen towarzystw naukowych o mozliwosci takiego stosowania leku itd. Dosy¢ czesto stosowane sa leki w
innych grupach wiekowych, od tych wymienionych w ulotce o leku. Dotyczy to przede wszystkim stosowania lekéw u dzieci.

Nie mozna natomiast da¢ przyzwolenia na stosowanie leku w odmiennych wskazaniach, gdy brak jest ku temu przestanek
naukowych. Stosowanie leku poza wskazaniami (tzw. ,,off label use”) nalezy odr6znié od stosowania leku w celach
pozamedycznych, ktére oznacza np. zazywanie leku w celach odurzenia, czyli nie majacym nic wspélnego z leczeniem.

Komentarza wymaga tez sytuacja opisana w punkcie 6 czyli btgd w stosowaniu leku.

Pod pojeciem tym nalezy rozumie¢ nieSwiadome popetnienie btedu w przepisaniu, wydaniu lub podaniu leku, ktéry stosowany
jest pod kontrolg lekarza lub samodzielnie przez pacjenta, a takze gdy lek podany jest przez cztonka rodziny/opiekuna. Mamy
wiec do czynienia z réznymi btedami np. wydaniem innego leku z apteki w wyniku btednego odczytania recepty, podaniem leku
niewtasciwg droga np. dozylnie zamiast domiesniowo, btedem w obliczeniu wtasciwej dawki leku itp. Btgd moze popetnié lekarz,
pielegniarka, ratownik medyczny, farmaceuta, pacjent, osoba z rodziny czy opiekun podajacy lek pacjentowi.

Zgtoszeniu podlegajg zatem wszystkie przypadki, gdy lek podany prawidtowo lub nie przyniesie pacjentowi szkode. Pod
pojeciem szkody nalezy rozumieé zarébwno nieznaczne i przemijajace objawy jak np. uczucie suchosci w jamie ustnej jak i
ciezkie powiktania polekowe, takie np. jak uszkodzenie watroby, wstrzas anafilaktycznych, zatrzymanie moczu, zaburzenia pracy
serca i wiele innych.

Urzad Rejestracji przygotowat formularz, ktéry pomoze Ci zgtosié dziatanie niepozadane.

Jednoczesnie zastrzegamy, ze Urzad Rejestracji nie udziela porad medycznych — w tym celu skontaktuj sie ze swoim lekarzem
lub farmaceuta.

Aby dokona¢ zgloszenia:

» Wypetnij elektroniczny formularz https:/smz.ezdrowie.gov.pl lub
o Wypetnij formularz zamieszczony ponizej, wydrukuj, podpisz i wy$lij na adres:
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Aby zapewni¢ poufno$¢ danych wysytanych droga listowng, wtéz zgtoszenie do osobnej zaklejonej koperty, z adnotacjg
,Dziatanie niepozadane”, ktdra nastepnie zamie$¢ w zewnetrznej kopercie z adresem odbiorcy.
o Wyslij wypetnione zgtoszenie faksem na nr 22 49 21 309

« Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wysta¢ formularz poprzez platforme ePUAP. Zapisz
wypetniony formularz na swoim komputerze, a nastepnie zatgcz plik przy wysytaniu wiadomosci przez ePUAP

o Formularz mozesz wystaé za posrednictwem poczty elektronicznej wysytajac wypetniony formularz na adres:
ndl@urpl.gov.pl
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Mobit Skaner

o Jezeli jestes pacjentem, jego przedstawicielem badz opiekunem faktycznym mozesz zgtosi¢ dziatanie niepozadane
telefonicznie pod nr 22 49 21 301 od poniedziatku do pigtku w godzinach 9:00 - 14:00.

Wigcej informacji - https://www.urpl.gov.pl/pl.

Pliki do pobrania

Ulotka - zasady przyjmowania lekéw po wypisie pacjenta.pdf PDF, 2,55 MB

FORMULARZ ZGLOSZENIA NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU LECZNICZEGO do wypetnienia.pdf PDF,
408,15 KB

Instrukcja wypetniania formularza ZNDPL.pdf PDF, 356,44 KB

Instrukcja uzywania bezptatnej aplikacji mobilnej Mobit Skaner.pdf PDF, 322,41 KB
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