Tréjkat bezpieczenstwa leku. Nowe oznaczenia na opakowaniach
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Od wrzesnia na opakowaniach niektorych lekéw sprzedawanych w Europie pojawi si¢ nowy symbol —
"odwrdcony trojkat". To informacja dla lekarzy i pacjentéw, ze dany specyfik podlega dodatkowego
monitorowaniu - korzystajacy z niego pacjenci beda zachecani do zgtaszania niepozadanych dziatan
ubocznych lekarstwa, co pozwoli na podniesienie bezpieczefistwa terapii w przysziosci.

Komisja przyjeta przepisy, za sprawg ktorych na ulotkach niektérych produktéw leczniczych
sprzedawanych w UE wkroétce pojawi si¢ odwrocony trojkat. Dzigki temu pacjenci 1 pracownicy opieki
zdrowotnej beda mogli tatwo zorientowac sig, ze dany lek jest poddany dodatkowemu monitorowaniu.
Tekst zamieszczony obok tego symbolu bedzie zachgcat do zgtaszania niespodziewanych dziatan
niepozadanych za posrednictwem krajowych systemow zgtoszeniowych.

Tonio Borg, europejski komisarz ds. zdrowia 1 polityki konsumenckiej, powiedzial: Nowy symbol jest
tatwo rozpoznawalny dla pacjentéw i pracownikoéw opieki zdrowotnej, dzieki temu pomoze zebrac od nich
wiecej rzetelnych informacji o mozliwych skutkach ubocznych leku. Dane te bedzie mozna nastepnie
gruntownie przeanalizowad. Wiekszy udzial pacjentow w zgtaszaniu skutkéw ubocznych jest
nieodlqcznym elementem europejskiego systemu nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Nowy
symbol zwiekszy skutecznos¢ tego systemu, ktory juz obecnie jest jednym z najbardziej zaawansowanych
na swiecie.

Od wrzesnia 2013 r. symbolem "odwrdconego trojkata" beda opatrzone produkty farmaceutyczne, ktore
podlegaja dodatkowemu monitorowaniu, czyli:

e wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do obrotu po 1 stycznia 2011 r., ktére zawieraja nowa
substancj¢ czynna;

¢ biologiczne produkty lecznicze, takie jak szczepionki lub produkty pochodzace z osocza,
dopuszczone do obrotu po 1 stycznia 2011 r.;

e produkty, w przypadku ktorych w fazie po dopuszczeniu do obrotu wymagane jest przedstawienie
pewnych dodatkowych informacji, lub produkty, ktére dopuszczono z zastrzezeniem warunkow
lub ograniczen dotyczacych ich bezpiecznego i skutecznego stosowania.
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