!/ NOVARTIS
Hlaseni nezadoucich ucinku
Co je farmakovigilance?

Farmakovigilance je véda a ¢innosti souvisejici se zjiStovanim, hodnocenim, pochopenim a prevenci
nezadoucich U¢inku ¢i jakychkoli dalSich problému souvisejicich s 1éCivymi pfipravky.

Drive nez je |éCivy pfipravek schvalen k pouZiti, se dikaz o jeho bezpec€nosti a u€innosti omezuje na vysledky
klinickych hodnoceni, kde jsou pacienti pozorné vybirani a velmi peclivé sledovani za kontrolovanych
podminek. Znamena to, Ze v dobé registrace je 1éCivy pfipravek po omezenou dobu testovan na relativné
malém poctu vybranych pacientd.

Po schvaleni muze IéCivy pfipravek uzivat velky pocCet pacientd, a to po dlouhou dobu a sou¢asné s dalSimi
IéCivymi pfipravky. Za takovych okolnosti se mohou objevit nékteré vedlejsi G&inky.

Proto je nezbytné sledovat bezpe&nost vSech léCivych pfipravkl po celou dobu jejich pouzivani
ve zdravotnictvi.

Pokud mate podezieni na nezadouci U€inek nebo dalsi informace o bezpec€nosti [éCivych pFipravkd
spolecnosti Novartis, informujte o tom svého |ékafe nebo Iékarnika.

Pfipadné podezieni na nezadouci U¢inky nasich léCivych pfipravkl ndm muizete nahlasit na email nebo nam
muzete zavolat na bezplatnou telefonni linku.

e Genericky email: safety.cz@novartis.com
e Telefon: +420 225 77 51 11

Dal§i moznosti pro pacienty a zdravotnické pracovniky je hlasit nezadouci pfihody pomoci formulare
na strankach Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv www.sukl.cz

Jaké informace jsou pro nas dulezité?
Nezadouci UcCinek je nepfizniva a nezamysSlena odezva na podani Ié¢ivého pfipravku.
Co nas jesté zajima v souvislosti s nasimi pfipravky?

Expozice béhem téhotenstvi, expozice béhem kojeni, nedostatecna ucinnost, Iékové a potravinové interakce,
chyby v medikaci, expozice léCivému pfipravku v zaméstnani, progrese a zhorSeni onemocnéni, nedodrzeni
le€by, pfedavkovani, umysiné zneuZiti, ablzus, Iékova zavislost, pfenos infekénich agens, abnormalni
vysledky laboratornich a diagnostickych testu, alergické reakce, neo€ekavany pfiznivy Ucinek, pouziti mimo
schvalenou indikaci.

Zasady zpracovani osobnich Udaju pro u€ely bezpeénosti pacientu, Iékarskych informaci a kvality
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