Reaccions adverses
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Notificacié dels ciutadans de sospites de reaccions adverses als medicaments

Els ciutadans poden collaborar notificant les
reaccions adverses que els hagin causat els
medicaments..

Queé és una reaccié adversa a un medicament
(RAM)?

Qualsevol resposta nociva que es pot produir en
un pacient quan sadministra un farmac o el
consumeix per error. Pot ser greu o lleu. La infor-
macid sobre les reaccions adverses als medica-
ments es descriu en el prospecte que els acom-
panya, pero sactualitza amb informacié nova
procedent del programa de notificacié de RAM i
daltres fonts dinformacié en farmacovigilancia.

Els ciutadans de les llles Balears poden notificar
directament les sospites de RAM? On ho poden
fer?

Fins fa poc, només els professionals sanitaris
podien notificar les reaccions adverses en els
pacients; ara, els mateixos ciutadans també ho
poden fer.

En tots els prospectes dels medicaments, en
lapartat 4 de possibles efectes adversos, s'infor-
ma sobre com s’han de notificar:
www.notificaram.es

Quines soén les caracteristiques del formulari
electronic per a la notificacié de sospites de
reaccions adverses?

) Es un document en linia; per tant, una vegada
emplenat, es tramet automaticament al Centre

de Farmacovigilancia.

» Conté enllacos a textos explicatius per facili-
tar-ne la comprensié i com s’ha demplenar.

) Es accessible en les diferents llengues oficials.

b La tramesa de les notificacions es fa amb les

condicions degudes de seguretat i confidencialitat.

» El formulari també pot servir per notificar
danys que han estat consequencia derrors de
medicaci6 (per exemple, una reaccié adversa
consequencia de prendre un medicament erro-
niament en confondre lenvas).

La vostra col-laboracié amb la notificacié
de sospites de reaccions adverses als
medicaments és essencial per coneixer-los
millor i poder-ne controlar els riscs.

Moltes gracies per la vostra col-laboracié

| si ha estat el medicament?

Que es fa amb els casos notificats?

El Centre de Farmacovigilancia de les llles
Balears avalua i processa totes les notificacions
que rep i les registren anonimament en la base
de dades de l'Agencia Espanyola de Medica-
ments i Productes Sanitaris (AEMPS), denomi-
nada FEDRA (Farmacovigilancia Espanyola
Dades de Reaccions Adverses).

El Sistema Espanyol de Farmacovigilancia esta
integrat per desset centres autonomics que
collaboren amb AEMPS, juntament amb els
professionals sanitaris i els ciutadans, en la
vigilancia de la seguretat dels medicaments.

Per qué és important notificar-les?

Els casos notificats a Espanya s'envien de forma
electronica a les bases de dades europea i mun-
dial i es revisen per avaluar possibles riscs nous i
adoptar les mesures necessaries per garantir [Us
segur dels medicaments.

Que es pugui notificar directament un efecte
secundari o una reacci6 adversa no implica que
no s’hagi de comunicar aquesta informaci6 als
professionals sanitaris.
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