sorte trekant?

Den Europaiske Union (EU) har indfgrt en ny maerkning af laagemidler, der
er under sarlig tet overvagning.

Disse laegemidler har en omvendt sort trekant pd indleegssedlen sammen med fglgende
korte saetning:

VW "Dette Izzgemiddel er underlagt supplerende overvagning.”

Alle l==gemidler overvages ngje, efter at de er bragt pa markedet i EU. Laegemidler med
den sorte trekant overvages dog endnu taettere end de andre.

Sadvanligvis skyldes dette, at man har faerre oplysninger om dem end om andre
lazagemidler, f.eks. fordi de er nye pa markedet.

Det betyder ikke, at leegemidlet ikke er sikkert at anvende.

Du skal indberette alle formodede bivirkninger med de laegemidler, du tager, navnlig hvis
lzegemidlet har den sorte trekant.

Du kan melde bivirkninger til laegen, pa apoteket eller til sundhedspersonale.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
indberetningssystem. Hvordan du ggr dette, kan du se i indleegssedlen for dit lseegemiddel
og pa Sundhedsstyrelsens websted.

Ved at indberette bivirkninger kan du hjzlpe leegemiddelmyndighederne med at vurdere,
om fordelene ved et laegemiddel stadig overstiger risiciene.




De europeiske lzegemiddelmyndigheder traeffer beslutning om godkendelse af
leegemidler efter at have vurderet resultaterne af laboratorieundersggelser og kliniske
undersggelser.

Laegemidler kan kun markedsfgres, hvis deres fordele er pavist at veaere stgrre end
risiciene. Derved sikres det, at patienterne har adgang til den behandling, de har behov
for, uden at de udsaettes for uacceptable bivirkninger.

Kliniske undersggelser omfatter saedvanligvis kun et begraenset antal patienter, der
deltager i et bestemt tidsrum under kontrollerede betingelser.

I praksis vil laagemidlet blive anvendt af en st@grre og mere uensartet gruppe af patienter.
De kan have andre sygdomme og kan tage andre laeagemidler.

Visse mindre almindelige bivirkninger vil muligvis fgrst vise sig, efter at laegemidlet har
veeret anvendt i lang tid af et stort antal mennesker.

Det er derfor afggrende, at sikkerheden af alle l=egemidler fortsat overvdges, mens de er
pd markedet.

Som eksempler pa laegemidler, der er under supplerende overvagning, kan naevnes nye
laegemidler, der er godkendt siden begyndelsen af 2011, og laegemidler, for hvilke
myndighederne har stillet krav om yderligere undersggelser, f.eks. vedrgrende langvarig
anvendelse eller sjeeldne bivirkninger, der er iagttaget i de kliniske undersggelser.

Besgg Sundhedsstyrelsens websted pa adressen:

www.laegemiddelstyrelsen.dk
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