PRILOG 1
UPUTSTVO ZA PACIJENTA
(Patient Information Leaflets-PIL)

U gornjem levom uglu staviti logo sa zasti¢enim nazivom proizvodaca

Za lekove koji se izdaju samo na recept:

Pre upotrebe paZljivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeleti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek je propisan licno Vam i ne smete ga dati drugome. Drugome ovaj lek moze da
Skodi c¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasim.

Za lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta:

PaZljivo procitajte ovo uputstvo jer ono sadrZi informacije koje su vaZne za Vas.

Ovaj lek mozete kupiti bez lekarskog recepta, za lecenje blazih bolesti bez pomoci Vaseg
lekara. Pored toga, potrebno je da paZzljivo koristite ovaj lek kako bi od njega dobili
najbolje rezultate.

Uputstvo sacuvajte. MoZda cCete poZeleti da ga ponovo procitate.

Ako Vam je potrebna jos neka dodatna informacija ili savet, obratite se lekaru ili
farmaceutu.

Ukoliko se Vasi simptomi pogorsaju ili Vam ne bude bolje posle...dana, obavezno
posetite Vaseg lekara!

*ZaSti¢en naziv leka, ja¢ina leka, farmaceutski oblik
Nezasticeno, genericko ime

Sadrzaj aktivnih supstanci:
Objasnjenje: navesti kvalitativni i kvantitativni sastav svih aktivnih supstanci, posebno za
svaki farmaceutski oblik 1 jacinu, ako ih je vise

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:
Objasnjenje: navesti kvalitativni 1 kvantitativni sastav svih pomoénih supstanci iz priloga
o pomo¢nim supstancama koje se moraju navesti na pakovanju leka, posebno za svaki
farmaceutski oblik i jac¢inu, ako ih je vise

Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje leka u promet:
Naziv i adresa proizvodaca:

1. Sta je lek X i ¢emu je namenjen?

Sastav



Farmaceutski oblik i sadrzaj
Objasnjenje: navodi se sadrzaj po jedinici pojedinacnog doziranja, po jedinici mase ili po
jedinici zapremine, posebno za svaki farmaceutski oblik (napr. 1 tableta X leka sadrzi Y
mg aktivne supstance). Ako je potrebno objasniti farmaceutski oblik na pacijentu
razumljiv nacin.

Pakovanje

Objasnjenje: navesti vrstu pakovanja, broj doza u pakovanju, sadrzaj jedinice doziranja
po jedinici mase ili po jedinici zapremine za svaki farmaceutski oblik, (napr. kutija sa X
broj tableta od Y mg u Z unutrasnjem pakovanju). Ovde je moguce opisati i1 fizicke
karakteristike preparata (npr. izgled, boja, itd.)

Kako lek X deluje?
Objasnjenje: napisati kako deluje lek na pacijentu razumljiv nacin (npr. “lek X snizava
temperaturu, smanjuje bol®, itd).

Kada se lek X upotrebljava?
Objasnjenje: navesti ¢emu je lek namenjen, odnosno sve terapijske indikacije, na
pacijentu razumljiv nacin.

2. Sta morate da proéitate pre upotrebe leka
Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Kada ne smete uzimati lek

Objasnjenje: navesti kontraidikacije pacijentu razumljivim jezikom (npr. ne uzimajte lek
X ako imate ili ste imali ¢ir, itd.). Ne izbegavati navodenje detalja koji se smatraju
komplikovanijim. Pretpostavka da pacijent ne moze da razume kontraindikaciju nije
razlog za ne navodenje.

Upozorenja i mere opreza

Objasnjenje: navesti sva upozorenja i mere opreza u vezi sa upotrebom leka na pacijentu
razumljiv nacin. Upozorenja treba formulisati tako da pacijent razume Sta treba da
preduzme. Opisati uticaj leka na ponaSanje. Treba napraviti razliku u uticaju leka na
sposobnost rasudivanja, kognitivne sposobnosti i uticaj na reflekse. Opisati takode
slu¢ajeve u kojima pacijent sme uzimati lek X SAMO posle konsultacije sa lekarom.
Navesti upozorenja ukoliko pacijent ima neke hroni¢ne bolesti (insuficijenciju bubrega,
jetre, dijabetes ili neke druge bolesti metabolizma, itd.). Navesti sluc¢ajeve kada je
potrebno uraditi laboratorijske testove i to pre ili posle terapije (npr. laboratorijski testovi
koji se rade kako bi bili sigurni da kontraindikacija ne postoji). Ako je potrebno, navesti
simptome koje lek X moze da maskira. Takode se treba navesti i mogucénost netolerancije
na neke od komponenti koje ulaze u sastav pakovanja. Navesti kada je potrebno
izbegavati spoljasnje uticaje dok je pacijent pod terapijom (npr. “za vreme terapije lekom
X, ne izlegati se suncevim zracima”). Upozoriti pacijenta i na moguénost promene boje
donjeg vesa usled promene boje urina i/ili stolice.



Primeri: “budite veoma obazrivi, ako imate astmu, jer lek X moze da izazove napad
astme”, “budite veoma obazrivi, ako imate preko 60 godina”, “budite veoma obazrivi
ako se lek X daje deci...”, “lek X moze da izazove pospanost...”, itd.

Uzimanje leka X sa hranom ili pi¢cima

Objasnjenje: navesti moguce interakcije leka X sa hranom ili pi¢ima na pacijentu
razumljiv nacin. Pacijenti npr. ne bi smeli uzimati mleko sa tetraciklinima, kao ni
benzodiazepine sa alkoholom.

Primena u trudnodi i dojenju

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili
farmaceutom.

Objasnjenje: navesti posebna upozorenja vezana za upotrebu leka u trudno¢i 1 za vreme
dojenja.

Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i
masinama
Objasnjenje: navesti upozorenja vezana za uticaj leka na sposobnost upravljanja

motornim vozilima i maSinama (napr. “lek X moze da izazove pospanost...”, “lek X
moze da Vas omete u voznji i stoga nemojte da vozite dok ste pod terapijom ovim
lekom...”, “nemojte da radite sa maSinama dok uzimate lek X...”, itd.).

Sta morate da znate o pomo¢nim materijama koje sadrzi lek X
Objasnjenje: **navesti sve informacije koje se ticu pomoc¢nih materija, a koje su vazne u
pogledu efikasnosti i bezbednosti leka X.

Na §ta morate paziti ako uzimate druge lekove

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lekove koje vise ne pijete, kao i na
lekove koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako
uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lek, ukljucujuci i lek koji se nabavlja bez
lekarskog recepta.

Objasnjenje: navesti interakcije sa drugim lekovima, kao i druge interakcije (alkohol,
duvan, hrana) povezane sa delovanjem leka, pacijentu na razumljiv nacin.

3. Kako se lek X upotrebljava

Ukoliko mislite da lek X suvise slabo ili jako deluje na Vas organizam, obratite se lekaru
ili farmaceutu.

Objasnjenje: navesti doziranje, na¢in upotrebe 1 nacin primene, ucestalost doza i vreme
uzimanja leka ako je potrebno, uobicajeno trajanje terapije ako je potrebno. Doziranje
leka koji sadrzi jednu aktivnu supstancu navodi se tako $to se prvo napiSe broj jedinica
doziranja, a zatim sadrzaj aktivne supstance u jedinicama mase/zapremine (npr. ““...uzima
se jedna do dve tablete (x do y mg) tri puta dnevno, $to znac¢i maksimalno 6 tableta (z
mg) dnevno”. “...ujutro, za vreme rucka, posle obroka, sa hranom...”). Tekst treba
prilagoditi indikacijama, polu, godinama i mogucim organskim poremecajima. Navesti



poseban rezim doziranja u stanjima kao $to su renalna insuficijencija i/ili insuficijencija
jetre.

Instrukcije za upotrebu leka X bi trebalo:

-da budu takve, da pacijent razume kako treba da postupi

-da budu napisane na prakti¢an nacin

-da na pravi nacin upute pacijenta kako da koristi lek

-da budu potvrdne, dok negaciju treba koristiti samo kada pacijent mora da izbegava
odredene aktivnosti

-da budu takve da razliciti postupci budu svaki za sebe (posebnim re¢enicama)

-da budu poredane rednim brojevima, kako bi pacijent pratio odreden postupak

-da budu razumljive, bez suviSnih objasnjenja, kako pacijent ne bi bio pretrpan
informacijama.

Objasnjenja treba da budu prisutna uz instrukcije samo da ih dodatno razjasne, a ne da
daju Sire informacije.

Instrukcije se mogu navesti u “bold”, a objasnjenja u obi¢nom formatu, kako bi pacijent
razumeo redosled vaznosti informacija.

U slede¢im slu¢ajevima navesti objaSnjenja odmah ispod instrukcija:

-ako je instrukcija suprotna od ocekivane

-ako razlog instrukcije nije uocljiv

-ako bi objasnjenje pomoglo da se instrukcija lakSe zapamti

Instrukcija zajedno sa objasnjenjem treba da bude na istoj strani PIL-a. Takode, srodne
instrukcije zajedno sa objaSnjenjima moraju biti na istoj strani PIL-a. Za kontejnere sa
posebnim nac¢inom otvaranja objasniti tehniku otvaranja (ako je potrebo uz ilustracije).
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Navesti posebne instrukcije koje se ticu primene leka (npr. “nemojte progutati”, “nemojte
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sazvakati”, “promuckajte pre upotrebe”, “rastvorite Sumecu tabletu u ¢asi vode, a zatim
popijte sadrzaj cele case”, “popijte celu ¢asu vode uz lek...”).

Ukoliko je potrebno, napisati pacijentu informacije u pogledu:

-uobicajenog trajanja terapije

-maksimalnog trajanja terapije

-intervala bez tretmana

-slucajeva u kojima je terapija ogranicena.

U PIL-u za lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta, PIL treba da sadrzi
informacije koje se ti¢u uobiCajenog trajanja terapije, maksimalnog trajanja terapije,
intervala bez tretmana, zajedno sa jasnim uputstvom kada se obratiti lekaru.

Za lekove koji se izdaju samo uz lekarski recept, navesti slede¢u re€enicu “Vas lekar ce
Vas posavetovati koliko dugo da uzimate lek X. Ne prekidajte tretman jer...”

Primeri: “Da biste dobili rastvor leka X koji treba da popijete, postupite prema slede¢em
postupku: napunite bocicu vodom do obelezene bele linije. Zatim bocicu dobro
promuckajte dok se sav prasak u bocici ne rastvori. Pena ¢e polako nestati. Kada nestane
pena, dopunite bocicu do obelezene linije. Snazno promuckajte. Sada ste dobili gotov
rastvor leka X koji mozete da pocnete da pijete”. “Uzimajte lek svaki dan u isto
vreme...”. “Ako uzimate lek X svaki dan u isto vreme, on ¢e imati najbolji efekat na Vas
krvni pritisak. To ¢e Vam pomo¢i da zapamtite kada u toku dana da uzmete lek”. “Lek
uzimajte po ovom uputstvu osim u slué¢aju da Vas je lekar drugacije posavetovao”. “Ne
zaboravite da uzmete lek”. “Vas lekar ¢e Vas posavetovati koliko dugo da uzimate lek X.
Ne prekidajte tretman jer...”, itd.



Ukoliko ste uzeli viSe leka nego $to bi trebalo

Ukoliko ste uzeli vecu dozu leka X nego Sto bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vasim
lekarom ili farmaceutom!

Objasnjenje: Navesti simptome predoziranja i mere koje se preduzimaju u tom slucaju, na
pacijentu razumljiv nacin.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete lek X

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to sto ste preskocili da uzmete lek!
Objasnjenje: opisati kako pacijent treba/ne treba da postupi, ako je zaboravio da uzme
lek.

Sta se deSava ako naglo prestanete da uzimate lek X
Objasnjenje: opisati ako je potrebno.

4. NeZeljena dejstva leka

Objasnjenje: informacije vezane za nezeljena dejstva treba da budu u skladu sa SmPC-
em. Poceti reCenicom “kao i svi lekovi, i lek X mozZe imati neZeljena dejstva.” Navesti
nezeljena dejstva leka, koja nastaju ako se lek primenjuje u skladu sa ovim uputstvom,
kao 1 mere koje je potrebno preduzeti u tom slucaju. U uputstvu je takode potrebno
upozoriti pacijenta da o svim nastalim nezeljenim dejstvima leka, koja nisu opisana u
Uputstvu za pacijenta, obaveste svog lekara ili farmaceuta.

Nezeljena dejstva leka treba poredati od najozbiljnijih ka manje ozbiljnim u sledec¢im
grupama poredanim po ucestalosti:

-veoma uobicajene, 10%+

-uobicajene, >1% 1 <10%

-neuobicajene, od 0.1% do 1%

-retke, od 0.01% do 0.1%

-veoma retke, do 0.01%

Izuzetak ¢ine veoma ozbiljna, atipi¢na nezeljena dejstva koja se navode prva, bez obzira
na ucestalost. Ovo se narocCito odnosi na nezeljena dejstva kod kojih je neophodno hitno
preduzeti mere.

Navesti i nezeljena dejstva koja se javljaju odmah po pocetku terapije, a zatim se povlace,
kao 1 ona nezeljena dejstva koja se javljaju posle duze terapije.

Ako je moguce, navesti mere koje treba preduzeti kako bi se nezeljena dejstva povukla,
ili bar ublazila.

Ukoliko pacijent treba hitno da poseti urgentni centar, koristite termin “odmah”. Za
manje hitne situacije, koristite termin “Sto je pre mogucée”.

Zakljucite ovo poglavlje reCenicom: Ako primetite bilo koje simptome koji bi mogli biti
nezeljena reakcija na lek X, a nisu pomenuti u ovom uputstvu, obavestite Vaseg lekara ili
farmaceuta.

Primeri: neZeljene reakcije poredane po ozbiljnosti od najozbiljnijih ka manje ozbiljnim:
“ukoliko primetite neki od slede¢ih simptoma, odmah posetite lekara u najblizem
urgentnom centru: oticanje ruku, stopala, ¢lanaka, lica, usana, grla, §to otezava gutanje,
koprivnjaca, nesvestica, zutilo koze i o¢iju. To bi mogle biti veoma ozbiljne nezeljene



reakcije na lek. Ukoliko primetite neku od opisanih reakcija, mozda imate ozbiljnu
nezeljenu reakciju na lek X. U tom slucaju je potrebno hitno posetiti urgentni centar! Sve
ove veoma ozbiljne nezeljene reakcije na lek su veoma retke”. “Ukoliko primetite neki od
sledec¢ih simptoma, odmah obavestite svog lekara ili posetite najblizi urgentni centar: bol
u grudima, angina, promene u ritmu kucanja srca, napr. ako kuca brZze, teSkoc¢e u disanju,
znaci Cestih infekcija, nedovoljno mokrenje. Ovo su ozbiljne nezeljene reakcije. Zato je
moguce da Vam je hitno potreban nadzor lekara. Opisane ozbiljne nezeljene reakcije na
lek su retke”. “Ukoliko primetite sledeCe simptome, obavestite Vaseg lekara: mucnina,
bol u stomaku ili grcevi, glavobolja, umor, vrtoglavica, suvo grlo, gréevi u misi¢ima,
nadutost, proliv, gubitak apetita. Ovo su blage nezeljene reakcije na lek X”).

5. Cuvanje i rok upotrebe

Cuvanje

Drzati lek X van domasaja dece!

Objasnjenje: navesti uslove za cuvanje leka (napr. “lek X cuvati na temperaturi od 8-
10C*”, “Cuvati u frizideru”, “Cuvati u originalnom pakovanju”, “Cuvati kontejner u
spoljasnjem pakovanju”, “Cuvati kontejner ¢vrsto zatvoren”, “ne postoje posebni uslovi
cuvanja leka X”, itd.); treba navesti 1 posebna uputstva za ¢uvanje leka X na pacijentu
razumljiv nacin (npr. “kako bi lek zastitili od svetlosti/vlage, potrebno je...”).

Koristiti preporuke za cuvanje date u Note for Guidance on Declaration of Storage
Conditions for Medicinal Products. Ako se ne zahteva nikakvo posebno upozorenje pri

cuvanju, naglasiti «Ne postoje posebni zahtevi Cuvanjay.

Rok upotrebe

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju!

Objasnjenje: navesti rok upotrebe medicinskog proizvoda u pakovanju za prodaju, rok
upotrebe posle rastvaranja ili rekonstitucije prema uputstvu, rok upotrebe posle otvaranja
pakovanja; upozoriti da se lek ne moze upotrebiti nakon isteka roka upotrebe; ukoliko je
potrebno, navesti koji su vidljivi znaci da se lek degradira (npr. “nemojte koristiti lek X
ako primetite da je... ”). ***U slucaju da je preparat nestabilan nakon otvaranja, navesti
rok upotrebe nakon otvaranja preparata, zajedno sa na¢inom cuvanja.

Nacin izdavanja leka
Objasnjenje: navesti rezim izdavanja leka.

Posebne mere unistavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka
Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vazec¢im propisima.

Datum poslednje revizije teksta uputstva
Legenda:

*navode se jaCina leka i farmaceutski oblik u skladu sa standardnom terminologijom
evropske farmakopeje i nacionalne farmakopeje



**koristiti literaturu “Guideline on Excipients in the Label and Package Leaflet of
Medicinal Products for Human Use” (regulativa za lekove u Evropskoj uniji, Volumen
3B)

*#*koristiti literaturu “Note for Guidance on Maximum Shelf Life for Sterile Products
for Human Use after First Opening or Folloeing Reconstitution” (CPMP/QWP/159/96).



