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Informacije o lijekovima:

jesu li sve u kutijicama?




Pitanje i nije najpreciznije... n

Lijek-proizvod

Farmaceutski

Djelatna tvar oblik

, . Primarno pakovanje Sekundarno pakovanje
Pomoche tvari

Zakon o lijekovima, NN 76/13; Directive EC 2001/83




Informacija za bolesnika — Uputa (PIL)

Lijek - proizvod f

£

Sazetak opisa svojstava lijeka — SPC

Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Zatticeni naziv lijeka
Gienericki nazy lijeka
Pailjive profitajte cijelu uputu prije nego pofnete urimati ovaj lijek jer sadrdi Vama vaine
podathe.
Uvijek urmite ovaj Iijek toéno onake kako je optsano u ovoj upati ili kako Vam je rekao Vas lijeénik
it ljekarnik.
- Safuvajte ovu uputy. Modda éete je trebati ponovno proditati.
- Ako trebate dodame informacije ili savjet, obratite s¢ Vasem ljekamiku,
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vadeg lijetnika ili [jekamnika. To
ukljuuje i svaku mogudy nuspojava koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.
- Ohavemo se obratite lijeéniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecaie lodije nakon 3 dana.
- Dozvoljeno trajanje lijeéenja bez savjetovanja s lijeénikom: 3 dana u shufaju vrucice i 5 dana u
sludaju boli.

Sto se nalazi w ovoj uputi:
1 S«mau*tﬂ:lmimftnseknrim‘!

1

2. $i0 morate fmati prije podnete wamat _ tablete?
3 Kako uzimati ﬂ tablete?

4. Mogude nus

5 Kako fuvati tablete”

6.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Stoso [ t2bicte i 2 Sto se koriste?

I B i:ticic sadric acetilsalicilatnu kiselinu, tvar koja se uz ostale salicilate ubraja u
skupinu tzv. nesteroidnih protwupalnih lijekova.

_ fablcte ublafavaju bolove, snizavaju viucicu i dicluju protuupalng.

_ tablete upotrebljava sc kratkotrajno:
 simptomatsko ublafavanje binglh do umjerenth bolova ukljuéujuci B]Et'ﬂbl}ijl.l., hobolju,

griobolju uslijed prehlade, menstrualne bolove, bolove o mificima i1 zglobovima, bolove o
ledima 1 blage artntiéne bolove
- za simptomatsko ublaZavanje bolova i sniZenje vrucice kod prehlade il gripe.

Aszpirin 500 mg tzblete namijenjenc su lijedenju odraslih i adolescenata starijih od 16 godina.

Ohavezno se obratite lijetmkn ako se ne osjecate bolje ili alo se osjecate lodije nakon 3 dana,

z. Sto morate znati prije nego poinete u:huli_ tahlete

Nemojte uzimati [ b e:

- ako ste alergiéni na acetilsalicilatnu kiseling, druge salicilate il neki drugi sastojak ovog lijeka
inmaveden u dijelo 6.)

- ako ste u proflost imali astmatske napadaje nakon primjenc salicilata ili drugih nesteroidnih
protuupalnih lijekova (lijckovi protiv boli, vrucice ili upale);

- ako imate ulkys (&r) ili krvarenje u probavnom sustavu;

- ko imate povecanu skionnsti krvarenjina;

- ako mmate teiko zatajenje jetre ili tedko zatajenje bubrega:

- ako imate teéko zatajenje srea; HALMED
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Zakon o lijekovima, NN 76/13; Directive EC 2001/83

Saleiak opisa svajstava lijeka

. EVALITATIVEL D KYANTITATIVNI SASTAY

1 tableta saibr -wﬁl.nll:llubu' katelmme.
fa ggelovili popis pomocath tan vidjet dio 6.1

k3 FARMACEUTSKIOBLIK

Tableta,
Hijele tablete 5 amakom -a garmja) strani 1 - e domjof Srani.

4. KLINICKI PODACT
Al Terapijske indikacije

£a kratkotrajno sumplomatike ohlafavanje blagh do omjerenib bolova ukljulujed glavobolj,
subobolju, grioboliu wslijed prehbsde, menstnelne bolove, bolove u midaéom 1 rglobovimm . boedovie o
ledima, blage anmtséne bolove

Ko prebilade il grope 2a simplomatsko ublafayvange bolova § saidenge viudice.

I i narnierene sn lijefenjn odrslib @ adelescerata starih od 16 podina
4.2 Dugiranje i nafin primjene

Doiranie

Dbl | adolevcemi stariji od 16 goding

Pajedmadna daza od 1-2 tblete {500 — 1000 mg acetilabedlame kiseling), koja se moke paoovit
nakon 4 do ¥ sati. Najveda dnevna doea je 8 tableta (4000 my acetilzabivilsine kseline).

Pesdijeririjske ifa
Lipek & re smipe prempenmiti w dpece miade od 16 godim, osim ako nije poseboo indicirane od strane
hjecnika.

Starfiy bolesmici fozobe od 65 goding § starjiel;
Pojedineina doga od | tablete {300 my acetlsalicibtne kseline), koja s moke ponodt naken 4 do B
sy, Magveds doevna doza pe 4 ablete {2000 mg acetilsabicilaine kiseline).

Bolesmici va swtafenjem jetre:

Apetlahalama kseding se mom korstit © oprerom o bolesnika £ blagim do amperenim sxiagemjem
jetre {vidiet dio 4.4). l‘mpun.lbulﬁ]e smanjenye du il produlpenje miervaka dociranja

Acetilalicil Kise bzt pe & s bolesnika & telkim sstajenjem lankctje jetre |vidgetd dao
4.3},

Bolesmici xa [ ifi pitecermmn kardicvasblzrme ci 1ot
Apetibalicilama kieling se mom karstiti s oprezom o bolesuka s blagim do omjerenim sstagenjem
bubrega il ofted kandiovaskul, arkulactiom (vichets dio 4.4). Preporudeno jo smanjenfe
diweer il produljeme intervals dorimoa
HALMED
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DakKle... L)

ZakonsKi je propisano (uniformno u EU) - i nadzire se...

L)

0’0

Koje informacije (sadrzaj)

L)

0‘0

U kojem obliku (format)

L)

0‘0

Gdje (u kojoj sastavnici lijeka-proizvoda)

L)

0’0

Kako ih nadopunjavati
Za mnoge djelatne tvari-farmaceutske oblike

« Uniforman ,template” - isti za sve proizvode tog tipa u EU

Zakon o lijekovima, NN 76/13; Directive EC 2001/83



Tipovi informacija

(dominantno) Farmaceutske (,tehnicke”)

« Zasticeni (trgovacki) i nezasticeni (genericki, INN, za djelatnu tvar) naziv
« Popis pomoc¢nih tvari

« Farmaceutski oblik, jedinicna doza (jaCina)

« Rok valjanosti

(dominantno) Medicinske

« Indikacije, nain primjene i doziranje

« Farmakodinamska i farmakokinetska svojstva

« Terapijski ucinci

« Posebna upozorenja i mjere opreza

% Stetni u¢inci / neZeljene pojave - tip i uc¢estalost; i moguénost smanjena rizika

« Posljedice predoziranja i terapijske mjere



Kako informacije , ulaze” u SPC = PIL?

U CASU PRVOG REGULATORNOG ODOBRENJA (,stavljanja u promet”)

Novi lijek-proizvod Novi lijek-proizvod Novi lijek-proizvod
s djelatnom tvari koja s poznatom djelatnom tvari s djelatnom tvari i u obliku
PRVI PUT ulazi u medicinsku praksu| | koja je u istom obliku vec u upotrebi u kojem (ta kombinacija)
“INOVATIVNI” lijek-proizvod (ali drugi proizvodac) ima dugotrajnu provjerenu upotrebu
GENERICKI lijek-proizvod WEU lijek-proizvod
Uz neke specifiCnosti:
BIOLOSKI SLICAN lijek-proizvod

Nezavisno evaluirani
Farmaceutsko-proizvodni
Neklinicki podaci

Klini¢ki podaci

SPC —-PIL SPC, PIL kao SPC —PIL
za ref. lijek
ili uz specificnosti




A kasnije?

Marketing
authorization Until eventual
Product’s l fii gl withdrawal

“birth date” | :

Post-approval changes
variations, extensions

Lijek-proizvod nadzire se specificno (i djelatna tvar opcenito) - STALNO

*,

*

Svaka se farmaceutska i proizvodna izmjena - evaluira i ,unosi” u SPC/PIL

*0

X4

Svaka nova indikacija, doza, farmaceutski oblik - NOVO ODOBREN]JE - SPC/PIL

)

X4

« Svaki nova neZeljena pojava / interakcija / unosi se
» lzvor - proizvodac (obavezan na ,nadzor”)
» lzvor - nezavisan

= Neklinicki, klinicki, epidemioloski, farmakovigilancijski

» PRAC - ,Pharmacovigilance Risk Assessment Commitee” - EMA

» Redovita evaluacija svih mogucih ,sigurnosnih signala” (zasjeda svaki mjesec)
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»JaKi” sigurnosni signali (jak efekt, medicinski vazan dogadaj)

« Evaluiraju se trenutno - lijek-proizvod moZe biti privremeno ,on-hold”

< Odlucuje se o: a) ukupnom odnosu djelotvornosti - sigurnosti (eventualno

povlaCenje lijeka) i b) eventualno potrebnim izmjenama SPC-PIL

»Banalniji” sigurnosni signali

« MoZe biti odredene ,latencije” izmedu opaZanja i eventualnih izmjena/dopuna

SPC- PIL




»,U Kutijici” je ,,zivi organizam” - stalno podloZan re-evaluaciji i azuriranju

« Definirano odgovaraju¢im zakonom

« Ustrojena infrastruktura: EMA - PRAC - ChMD - nacionalne agencije — komisije

za sigurnost primjene lijekova (pri nacionalnim agencijama)
Odredeni raskorak izmedu , Cinjenicnog stanja” i sadrzaja PIL-a

« Samo ,latencija” - izmedu evaluacije i formalnog azuriranja




Koje informacije ne ulaze ,u kutijicu”?

@

Kada se lijek u praksi Koristi u stanjima za koja nije odobren (off-label)
« Te INDIKACIJE NE NAVODE se, kao niti doze/doziranje
ALI

Moguci Stetni ucinci takve primjene - moraju biti ,,u kutijici”

(npr. bevacizumab intravitrealno u oftalmologiji)
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Znanja o lijeku koja u odredenom trenutku postoje - a potrebna su za

uspjesSnu primjenu - u ,kutijici” su
< Nema ,sivih” zona

« Moze postojati samo trenutni ,raskorak” izmedu opazenog i aZuriranja

dokumenta




Je li moguce da postoje neka znanja - ali da su npr. zatajena od regulatorne i

strucne javnosti?

« Teorijski - moguce je

« Bilo je sporadicnih slucCajeva (npr. suicidalne misli - prvi RCT paroksetina za
depresiju u djece i adolescenata - sponzor zatajio)

< No - ,signali” su uvijek ubrzo prepoznaju

» No - ne radi se o ,sivoj informacijskoj zoni” - vec o lazi: takve su informacije

prakticno NEDOSTUPNE
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Je li moguce da neka opazanja u odredenom trenutku ne prepoznajemo na

pravi nacin?

« Moguce je

« PogresSna procjena realiteta o odnosu djelotvornosti i sigurnosti - povremeno se
deSava: za neke stvari tek post hoc shvatimo da su bile vidljive i prije

ALI NISMO GLEDALI NA PRAVI NACIN

(npr. kardiovaskularni rizik zdruZzen s rofekoksibom)
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Uputa o lijeku (PIL) - informacija za bolesnika - integralni je dio lijeka-

proizvoda
Podlijeze zakonskoj regulativi o lijekovima:
» Propisan je njezin sadrzaj i forma
» Propisana je obaveza i definiran nacin aZuriranja

U danom trenutku, sadrzi, prema nasem najboljem saznanju, sve

informacije potrebne za uspjeSnu primjenu
Definirana je indikacija, nacin primjene i doza

Definirani su i jasno deklarirani mogudi rizici - i mjere opreza s tim u vezi
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» Uputa, medutim, ne sadrZi informacije koje relativno pozicioniraju predmetni

lijek-proizvod u odnosu na druge lijekove /terapijske mogucnosti za istu
indikaciju

+ To spada u struc¢na znanja koja su u ,,nadleznosti” propisivaca




