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Upravljanje bezbednosnim rizicima
Cilj

Osigurati da korist primene leka(ova) bude
veca od rizika za pacijenta/ciljnu populaciju

Koraci u upravljanju rizikom
* prepoznavanje rizika

e procena rizika
* minimizacija i komunikacija rizika



Minimizacija rizika — rutinske i dodatne mere

Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP)
Module XVI — Risk minimisation measures: selection of tools and efectivness indicators (Rev 1)

» Minimizacija rizika se sprovodi kako bi se sprecila ili smanjila
mogucénost pojave NR povezanih sa primenom leka

» bazira se uglavhom na komunikaciji o rizicima primene lekova

» Osnovna sredstva komunikacije o rizicima su (rutinska mera):

Sazetak karakteristika leka | Informacije o leku za
(SmPC) zdravstvene radnike

Uputstvo za lek (PIL) Informacije o leku za
pacijente




Mere minimizacije rizika

Uputstvo za lek (PIL)

Rutinske
(za SVE lekove)

Veli¢ina pakovanja

Pisma zdravstvenim radnicima

Dodatne

(za POJEDINE Programi prevencije trudnoce
lekove)

Programi kontrolisanog pristupa leku




Minimizacija rizika — dodatne mere

Pisma zdravstvenim Obavestenja o (novim) vaznim
radnicima (DHPC) informacijama

L CANENEICHIEI [ Dodatne informacije samo za
(namenjeni zdravstvenim znacajne rizike pojedinih lekova
radnicimali/ili pacijentimai (npr. rizik od teratogenosti leka
njihovim starateljima) Roaccutan, rizik od
tromboembolijskih dogadaja kod
kombinovanih hormonskih
kontraceptiva)




Minimizacija rizika — dodatne mere

Implementacija dodatnih MMR u R. Srbiji

e U postupku izdavanja dozvole za lek, ako su dodatne MMR
predvidene RMP-om:

U Pismu klijentu ALIMS upucuje zahtev nosiocu dozvole za
sprovodenjem dodatnih MMR pre stavljanja leka u promet.

* eduk.mat: Podneti na odobrenje najmanje 3 meseca pre planiranog prometovanja u R. Srbiji.

* Nakon izdavanja dozvole za lek - dodatne MMR implementiraju se
na predlog MAH-a ili na zahtev ALIMS-a.
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Pisma zdravstvenim radnicima (irect

Healthcare Professional Communication, DHPC)

GVP Module XV — Safety communication

» Obavestenje o vaznim informacijama o bezbednosti leka koje je
namenjeno zdravstvenim strucnjacima. Prosleduje im se direktno u
formi pisma.

» DHPC ima za cilj da se zdravstveni radnici pravovremeno obaveste
0 vaznim bezbednosnim informacijama, kao i potrebnim promenama
u dotadasnjoj praksi propisivanja i primene lekova.




Pisma zdravstvenim radnicima

 DHPC NE SME da sadrzi poruke promotivnog karaktera niti LOGO
nosioca dozvole za lek.

e U zaglavlju se navodi: |VA2NE INFORMACIE O LEKU

» ALIMS odobrava sadrzaj pisma i objavljuje DHPC na svojgi zvani¢noj
internet stranici.

» Nosioci dozvole za lek zaduZeni su za slanje DHPC-a.



Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo

Uputstvo u vezi sa postupkom odobravanja pisama zdravstvenim
radnicima (DHPC) objavljeno na veb sajtu ALIMS-a

» Struktura DHPC-a
» Obavestavanje ALIMS-a o pripremi DHPC-a u drugim zemljama
»Procedura odobravanja DHPC-a u ALIMS-u

» Vise nosilaca dozvole za lek uklju¢eno u prosledivanje DHPC-a (npr.
lekovi sa istom aktivhom supstancom)




Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo
» Struktura DHPC-a:

Ctpykrypa DHPC-a

BAXHE UHPOPMALWJE O JIEKY

Oatym

NMACMO 30PABCTBEHUM PAOHULIUMA

Hacrnos: UMe neka, akTUBHa CyncTaHLUa U rnaBHa Nnopyka

[NolwToBaHw,

<Ha3uB HOocKoLla LO3BONE>, HOCcKNaL, O3BOME 3a NEK <Ha3WB NeKa>, y capagru ca
AreHuujom 3a nekoBe U MeauumHcka cpeactea cpbuje (ANTMMC), xenun ga Bac obasecTw....

CaxeTak
(caxeTn Npukas HOBMX UHCpopMaLMja 1 Npenopyka)

NlogaTHe uHcopMaumje



Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo

» Struktura DHPC-a (primer predlozenog DHPC-a):

Postovani zdravstveni radnici,

Predstavnistvo XXX, nosilac dozvole za lek XXX, u saradnji sa Evropskom
agencijom za lekove i Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS), Zeli da vas obavesti o sledeéim izmenama:

* Obratiti paznju da li je lek pod dodatnim pra¢enjem (navesti simbol dodatnog prac¢enja ¥, a u
Pozivu za prijavljivanje nez. reakcija navesti objasnjenje znacenja ovog simbola)



Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo

Procedura odobravanja DHPC-a:

» Predlog DHPC-a uz propratnu dokumentaciju dostavlja se ALIMS-u preko Pisarnice
(NCF Predmet 3): hygia@alims.gov.rs

» Propratno pismo sa naslovom NCF Predmet 3 (svrha DHPC-a i plan distribucije)
» Predlog DHPC-a na srpskom jeziku (obavezno u Word-u, na CD-u i u papirnoj formi)
» DHPC odobren u EU ili drugim zemljama (na engleskom jeziku)

» Dodatna dokumentacija (npr. RMP, preporuke donete u referral proceduri, nakon procene
PSUR-a ili u postupku upravljanja signalima)

» Plan komunikacije (predlog distributivne liste, naéin distribucije, planirani rokovi za distribuciju)




Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo

Pre prosledivanja DHPC-a, nosilac dozvole (MAH) mora da dobije saglasnost od ALIMS-a na
predlog teksta i plana komunikacije — ALIMS moZe da zahteva korekcije DHPC-a i plana
komunikacije.

Finalnu verziju DHPC-a potpisuje QPPV i skeniranog u PDF formatu dostavlja ALIMS-u (email-
om)

ALIMS izdaje MAH-u pisanu saglasnost u vezi sa sprovodenjem aktivnosti prosledivanja
DHPC-a i objavljuje ga na svojoj zvanicnoj internet stranici.

Distribucija: rok od 15 dana od dobijanja saglasnosti (ukoliko ALIMS ne odredi drugaciji rok).
MAH dostavlja ALIMS-u izvestaj o sprovedenoj meri (nakon zavrsene distribucije).
*QOvaj poslednji korak ¢esto bude zaboravljen!



Pisma zdravstvenim radnicima — uputstvo

DHPCiizmene informacija o leku

Ukoliko DHPC sadrzi nove bezb. informacije koje varijacijom treba da budu uvrstene
u informacije o leku (SmPC, PIL), ALIMS moZe zahtevati od nosioca dozvole
distribuciju DHPC-a pre odobrenja zahteva za varijaciju, kako bi zdrav. radnici
pravovremeno bili obavesteni o novim bezb. informacijama.

Vise nosilaca dozvole za lek uklju¢eno u pripremu/prosledivanje DHPC-a
Priprema se i prosleduje jedno pismo, ALIMS koordinira potrebne aktivnosti.
Ako se lek ne nalazi u prometu, ALIMS moze da zahteva od MAH-a da ucestvuje
u distribuciji DHPC-a ukoliko ¢e u narednih 6 meseci lek biti stavljen u promet.
Primer: DHPC za fluoropirimidine, 6 MAH-ova.




VAZNE INFORMACIJE O LEKU

Mart 2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Euthyrox® (levotiroksin-natrijum) nova formulacija leka: pracenje pacijenata pri
prelasku sa stare na novu formulaciju

Postovani,
Merck d.o.o. Beograd, nosilac dozvole za lek Euthyrox. v saradnji sa Agencijom za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS), zeli da Vas obavesti o sledecem:

Sazetak

» Nova formulacija Euthyrox tableta bice dostupna od kraja aprila 2021. godine.

o Nova formulacija tableta ima povecanu stabilnost aktivne supstance tokom celokupnog
roka upotrebe leka i ne sadrzi laktozu., pomocdnu supstancu sa poznatim dejstvom kod
pacijenata koji su intolerantni na laktozu.

o Nadin primene i pracenje terapije lekom Euthyrox ostaje nepromenjeno.

e Preporucuje se pazZljivo pradenje pacijenata Kkoji prelaze na novu formulaciju
Zlezde zbog uske terapijske $irine levotiroksina. Pracenje ukljucuje Kklini¢ku i
laboratorijsku procenu kako bi se osiguralo odgovarajuce doziranje leka kod svakog
pacijenta ponaosob.



VAZNE INFORMACIJE O LEKU

19. jul 2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Comirnatyv(mR.\'A vakcina protiv COVID-19): Rizik od miokarditisa i perikarditisa

Postovani,

Pfizer SRB d.0.0, nosilac dozvole za vakcinu Comirnaty (prethodno odobrena pod nazivom ,,Pfizer-
BioNTech COVID-19 Vaccine®), u saradnji sa Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije
(ALIMS), zeli da Vas obavesti o sledecem:

Sazetak

Slucajevi miokarditisa i perikarditisa zabeleZeni su veoma retko nakon primene mRNA
vakcine protiv COVID-19, Comirnaty.

Ovi slucajevi su se primarno javljali tokom prvih 14 dana nakon vakcinacije, ces¢e nakon
primene druge doze i kod mladih muskaraca.

Dostupni podaci ukazuju na to da se tok miokarditisa i perikarditisa nakon vakcinacije ne
razlikuje bitno od uobicajenog toka miokarditisa i perikarditisa.

Potrebno je da zdravstveni radmici obrate paznju na pojavu znakova i simptoma
miokarditisa i perikarditisa.

Potrebno je da zdravstveni radnici savetuju vakcinisane da potraze hitnu medicinsku
pomoc¢ ukoliko se kod njih jave bol u grudima, nedostatak daha ili palpitacije.



VAZNE INFORMACIJE O LEKU

23.12.2021.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Forxiga (dapaglifiozin) 5 mg: prestanak primene leka u leCenju dijabetes melitusa tip 1

Postovani,

Predstavnidtvo AstraZeneca UK Limited Beograd, nosilac dozvole za lek Forxiga, u saradnji sa
Agencijom za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS), Zeli da Vas obavesti o slede¢em:

Sazetak

Pocevsi od 23.12.2021. godine, lek Forxiga (dapaglifiozin) 5§ mg viSe nije odobren za lecenje
dijabetes melitusa tipa 1 (T1DM), te ga vise ne treba koristiti kod navedenih pacijenata.
Ovo se zasniva na odluci kompanije AstraZeneca da ukine indikaciju za dapaglifiozin u
dozi od 5 mg u lecenju TIDM.

Dijabetesna ketoacidoza (DKA) je poznato nezeljeno dejstvo dapaglifiozina, koja je u
ispitivanjima u lecenju T1DM zabelezena sa cestom ucestalo$éu (moze se javiti kod najvise
1 na 10 pacijenata).

Dodatne mere minimizacije rizika, namenjene zdravstvenim radnicima i pacijentima (vodic
za zdravstvene radnike, vodi¢ i kartica sa upozorenjima za pacijente) se viSe nece
primenjivati. Navedene mere su bile implementirane kako bi se smanjio rizik od nastanka
DKA kod primene dapagliflozina u lecenju TIDM.

Prestanak lecenja dapagliflozinom kod pacijenata sa TIDM mora sprovesti ili pratiti lekar
specijalista za lecenja dijabetesa, ¢im to bude klinicki opravdano.

Nakon prestanka lecenja dapaglifiozinom, preporucuje se ucestalo prac¢enje nivoa glukoze
u krvi. Dozu insulina treba pazljivo povecavati kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije.



VAZNE INFORMACIIJE O LEKU

April 2022.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Iberogast (oralne kapi, rastvor): Rizik od ostecenja jetre uzrokovanog lekom

Postowvani,

Kompanija Baver d o.o. Beograd, nosilac dozvole za lek [berogast u Republici Srbiyt, u saradng1
sa Agencijom za lekove 1 medicinska sredstva Srbye (ALIMS), zeli da Vas obavesti o sledecem:

Saretalk

Tokom postmarketinskog pracenja leka Iberogast prijavljeni su slucajevi ostecenja jetre
uzrokovanog lekom (eng. drug-induced liver injury, DILI), ukljuéujuci slu¢ajeve hepatitisa
1 insuficijencije jetre.

Potrebno je da zdravstveni radnici posavetuju pacijente:

* da ne smeju da uzimaju lek Iberogast u slucaju bolesti jetre ili ako imaju bolest
jetre u anamnezi ili kod istovremene primene sa lekovima koji mogu da ostete jetru

¢ kako da prepoznaju rane znake koji mogu ukazati na o5tecenje jetre

¢ daprestanu sa primenom leka Iberogast ukoliko se takvi znaci jave i da konsultuju

lekara.
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Edukativni materijali

GVP Module XVI addendum | — Education materials

Dodatne informacije samo za znacajne rizike pojedinih lekova (npr.

rivaroksaban-rizik od krvarenja; cilj: povecati svest zdrav. radnika i pacijenata o
mogucéem riziku od krvarenja i obezbediti smernice o postupanju u slucaju pojave krvarenja.

Edukativni materijal ukljuCuje: Vodic za lekare i Karticu sa upozorenjima za pacijenta)

PRIVATE

E-LEARNING SYSTEM

COLLEGE

ED U CATI 0 N KNOWLEDGE

TEAETEIIEIEVNQ LEARNING PRESCHOOL PRIMARY
TRAlNlNG

RIGHT“

SKILLS

INSTRUCTIONS
COMPULSORY

UNIVERSITY



Edukativni materijali

Edukativni materijali mogu biti namenjeni zdravstvenim radnicima
(lekarima, farmaceutima, medicinskim sestrama/tehni¢arima) i/ili
pacijentima i njihovim starateljima.

Edukativni materijali ne smeju da
sadrze elemente promotivnog
karaktera ni direktne ni prikrivene (npr.
sugestivne slike).

* Na sajtu ALIMS-a: Uputstvo u vezi sa
odobravanjem edukativnih materijala (verzija 2.0,

02/2018)



Edukativni materijali, odobravanje

Predlog edukativhog materijala uz propratnu dokumentaciju dostavlja se na i-
mejl adresu ALIMS pisarnice (hygia@alims.gov.rs) kao Predmet NCF-4

Nosilac dozvole dostavlja:
v’ zahtev za procenu MMR i edukativhog materijala

v'propratno pismo (svrha EM i plan distribucije)

v'predlog EM na srpskom jeziku (u word-u, font Times New Roman 12)
v EM koji je odobren u jednoj/vise zemalja EU

v'dodatnu dokumentaciju (npr. RMP, preporuke referral procedure)
v'detaljan plan distribucije EM (ciljne grupe zdr.radnika i nacin slanja)
v'planirani izgled materijala (layout)



mailto:hygia@alims.gov.rs

Edukativni materijali, odobravanje

» U okviru postupka odobravanja EM, ALIMS od nosioca dozvole za lek moZe da zahteva
korekcije EM i plana distribucije.

» Nakon usvojenih korekcija, ALIMS izdaje Obavestenje o prihvatanju dodatnih MMR.
» Nosilac dozvole za lek dostavlja ALIMS-u PDF verzije distribuiranih EM.

» Uz dobijenu saglasnost nosioca dozvole, ALIMS objavljuje distribuirane verzije EM na
sv0joj zvani€noj internet stranici.



Edukativni materijali, nove verzije

Kada je potrebno da se edukativni materijal revidira u skladu sa izmenama u
SmPC/PIL/RMP dokumentu ili zahtevima regulatornih tela (na lokalnom ili EU nivou),
nosilac dozvole dostavlja predlog nove verzije edukativnhog materijala na odobrenje
na isti nacin kao i za inicijalno odobreni edukativni materijal (Zahtev za procenu
izmena i dopuna MMR i edukativhog materijala). Nepohodno je da u predlogu

revidiranog materijala budu jasno oznacene izmene u odnosu na prethodno
odobreni materijal.

Pogresno: izmene i dopune EM raditi na predlogu koji ALIMS nije odobrio
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Komunikacija ALIMS-MAMH, primeri iz prakse

Primer 1:

¢ Lek je u postupku izdavanja dozvole.

** EM ukljucuje Vodic za lekare i Karticu za pacijenta (prema RMP-u).

¢ Kartica za pacijenta je deo LL i treba da se nalazi u svakom pakovanju leka (prema
RMP-u).

Pitanja:
1. Kada podneti na odobrenje Karticu za pacijenta?
2. Kada podneti na odobrenje Vodic za lekare?

Odgovori:

1. Kartica za pacijenta se podnosi u okviru Zahteva za izdavanje dozvole (sastavni deo LL).

2. Vodic za lekare se podnosi u okviru Zahteva za procenu MMR i edukativhog materijala,
najmanje 3 meseca pre planiranog prometovanja.



Komunikacija ALIMS-MAH, primeri iz prakse

Primer 2:

+» Kartica za pacijenta odobrena u postupku registracije leka kao
sastavni deo LL

+* Naknadno, MAH podnosi Zahtev za procenu MMR i edukativnog
materijala. NUE POTREBNO!!!!

Primer 3:

¢ Lek A je ve€¢ 10 godina na trzistu EU. Edukativni materijal za lek A
prema aktuelnom RMP-u je ukinut jer su bezb. rizici tokom
dugotrajne primene dobro iskomunicirani i poznati.

+* Lek A sada po prvu put dolazi na trziSte R. Srbije. Od MAH-a se
zahteva da podnese ALIMS-u na odobrenje eduk.mat. za lek A.



Edukativni materijal za lekare i pacijente

v

Spravato: Vodic za pacijente, Vodic i ek lista za
psihijatre
— Rezim doziranja leka Spravato: veliki depresivni poremecaj

rezistentan na terapiju’
Daje se istovremeno sa SSRI/SNRI

Faza uvodnog lecenja (Lﬂ.dﬂkﬂlﬂl.,. Faza odrzavanja Svake 2 nedelje
Dva puta nedeljno | Jednom nedeljnom ili jednom
| ! nedeljno (dok je
WH WL L1 e
l I I L 1 ] ] 1 \
1 2 3 4 ' 5 6 7 8 9

Nedelje
Poéetna doza:

‘ mglut.a.

¥ N @

Uzdriite se od hrane Jedan sat pre primene leka Nemojte niita piti
2 sata pre primene Spravato nemojte uzimati 30 minuta pre primene
leka Spravato.' nikakve lekove koji se leka Spravato.!
primenjuju kroz nos.'

Pacijenti starije
Zivotnog doba
(65 godina i stariji)

Odrasli
(<65 godina starosti)

Pogetna doza je 56 mg i povecava Poéetna doza je 28 mg i povecava se do

se do 84 mg na osnovu efikasnosti 56 mg ili 84mg na osnovu efikasnosti i

i podnosljivosti

podnoiljivosti

Jedan sprej sadrzi 28 mg leka Spravato Klini¢ka procena

o adiiabi e 75’“‘“;.“”“ 1. Prolazna disocijativna stanja i poremecaji percepcije (disocijacija): Da li ste potvrdili da [m]
28mg 56 mg 84 mg pacijent nema znakove disocijacije ili promene percepcije koji bi mogli da remete njegovo

odgovara na nadraZaje (tj. da nije u stanju sedacije)?

Jedan

funkcionisanje?
[ 2. Poremecaji svesti (sedacija): Da li ste potvrdili da je pacijent potpuno budan i da ()

spre, spreja

3. Poviseni krvni pritisak: Da li su vrednosti krvnog pritiska pacijenta u prihvatljivom ()
opsegu?
4. Ostali neZeljeni dogadaiji: Da li su se neki drugi nezeljeni dogadaji povukli? ()
Pacijent
5. Ako je primenljivo, da li ste upozorili pacijenta da ne sme da upravlja vozilima ili rukuje m}

masinama sve do narednog dana poito se dobro naspava?

6. Ako je primenljivo, da li je pacijent planirao da se yrati kuci javnim prevozom ili je ()
organizovao da ga neko drugi odveze kuci?




oaccutan —rizik od
teratogenosti

ukativni materijal za farmaceute

Kontrolna lista za farmaceute -
vodi¢ za izdavanje leka Roaccutan®

Lek Roaccutan® pripada retinoidima, klasi lekova koji mogu izazvati teske urodene anomalije. Izlaganje fetusa leku
Roaccutan®, cak i samo tokom kratkih perioda, predstavija veliki rizik za nastanak kongenitalnih malformacija i spontanog
pobataja.

Lek Roaccutan® je zato strogo kontraindikovan kod trudnica i reproduktivno sposobnih Zena, osim u
sluéajevima kada su ispunjeni svi uslovi iz Programa za prevenciju trudnoée, ¢iji je sastavni deo i ova
Kontrolna lista.

PoZelino je da se propisivanje recepta i izdavanje leka Roaccutan® obave istog dana kada se dobije negativan rezultat testa
za utvrdivanje trudnoce.

Ukolike saznate da je Zena koja se leCi lekom Roaccutan® zatrudnela, terapija se mora odmah obustaviti, a Zena se mora
odmah upuititi lekaru koji je propisao lek.

Ukoliko saznate da je Zena zatrudnela u okviru mesec dana od prekida terapije lekom Roaccutan®, treba je uputiti
lekaru koji joj je propisao lek.

Za potpune informacije o leku Roaccutan molimo da procitate SaZetak karakteristika leka.

Farmaceut sme da izda lek Roaccutan®tek nakon to su potvrdene sledece informacije:

Za reproduktivno sposobne Zene:



diva .ba

Tableta za dan
poslije

jutro nakon

Pilula za dan posle

dukativni materijal za farmaceute

Uputstvo za farmaceute koji preporucuju Ezinelle® kao hitnu kontracepciju

Ezinelle® (levonorgestrel), 1.5 mg, tableta, je hitno kontraceptivno sredstvo koje se moze
koristiti za prevenciju nezeljene trudnoce nakon nezasticenog polnog odnosa ili neuspele
kontraceptivne metode.

Ezinelle® se moZe upotrebljavati bilo kada u toku menstrualnog ciklusa osim u slucaju
kasnjenja menstrualnog ciklusa.

Posle upotrebe hitne kontracepcije preporuceno je koris¢enje neke lokalne mehanicke
metode kontracepcije (npr. kondom, dijafragma, spermicid, cervikalna kapica) do pocetka
narednog menstrualnog ciklusa. Upotreba leka Ezinelle® ne iskljuéuje nastavak primene
redovne hormonske kontracepcije.

Lista pitanja koja sledi ¢e Vam pomodi da utvrdite da li je lek Ezinelle® pogodan izbor hitne
kontracepcije nakon nezasticenog polnog odnosa ili neuspele kontraceptivne metode, za
svaku pacijentkinju ponaosob. Savet je da koristite ovu kontrolnu listu uz informacije iz
Sazetka karakteristika leka za lek Ezinelle®.

Pitanje 1: Da li ste stariji od 16 godina?

Ezinelle® je indikovan za primenu kod odraslih i adolescenata starijih od 16 godina, u roku
od 72 sata nakon nezasticenog polnog odnosa ili neuspele kontraceptivne metode. Ne
savetuje se primena leka Ezinelle® kod mladih od 16 godina bez medicinskog nadzora.

Pitanje 2: Da i je Ezinelle® za Vasu liénu upotrebu?



Edukativni materijal za lekare
(ginekologe)

Mirena, LNG-IUS, rizik  vodit za zdravstvene radnike kojim se opisuje rizik od vanmateri¢ne

od vanmatericne

trudnoce kod primene

trudnoée Mirena intrauterinog dostavnog sistema koji sadrZi levonorgestrel

(LNG 1US)

SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCUU I/ILI

reaching/fertilizing egg

Thins uterine lining

iUbD
f\f « ——— /‘_j\ MINIMIZACLIU

P e . . .. e oy .
/ Svrha ovog vodica je da pruZi dodatne informacije o vanmateric¢noj trudnodi koja predstavlja

O\ oy P uoceni rizik povezan sa primenom LNG |US Mirena, kompanije Bayer
L bibiEs spein from ¢ U sluéaju da Zena zatrudni pri primeni IUS Mirena, postoji oko 50% Sanse da ¢e trudnoca
O\ biti vanmatericna.

¢ Rana dijagnostika vanmateritne trudnoce je od izuzetne vainosti i njome se moie

spreciti potreba za invazivnim le¢enjem i nepovoljan ishod.

e s : . senjem i
/ e Lekar je duZan da sve pacijentkinje informise o:

Thickens cervical mucus d . . .

to prevent sperm from , *»  faktorima rizika

entering uterus |
Vagina ]
| .

simptomima vanmateri¢ne trudnoce
¢injenici da vanmateri¢na trudnoc¢a moZe narusiti plodnost Zene
prednostima i rizicima razlic¢itih oblika kontracepcije.



ica podsetnik za pacijentkinju.

Podsetnik za zenu kada je
potrebno ukloniti/zameniti LNG-
|US.

Nalazi se u pakovanju leka.

Uterus

Mirena

Edukativni materijal za pacijente

Kartica - podsetnik za pacijentkinju B
Ponesite ovu karticu sa sobom na svaki zakazani pregled. BAYER
R

\/Mirenar

intrauterini dostavni sistem

levonorgestrel
Mirena se koristi za:
¢ kontracepciju
¢ idiopatsku menoragiju (obilna menstrualna krvarenja)

e zastitu od hiperplazije endometrijuma (preteran rast sluzokoze
materice) tokom supstitucione terapije estrogenom u menopauzi.

Ime pacijentkinje:

( )

Ime lekara:

C )

Kontakt podaci lekara:

Tel:( )

Poslednji datum za uklanjanje:

) OOC D)

BAYER D.0.0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88b, 11070 Beograd

Datum insercije:

OC(




Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

farmakovigilanca@alims.gov.rs



