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Nacionalni registri ljekova - CG
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2| Sta je to lijek?
Veterinarski > Regulativa

Farmakopeja *| Sstavljanje lijeka u promet

I )

Na ovoj strani moze za koje je u CALIMS izdata dozvolu za stavljanje

Gorl NEWSLETTER

i i tekstove referentnih dokumenata o lijeku koji su

. Spiskovi [jekova
lijeka u promet, odr

- ) SmPC i PIL
Za svaki lijek koji ¢

Potrognja ljekova

odobreni u postupku zvole za stavljanje lijeka u promet: )
» SaZetak karakatenstika lijeka (SmPC) koji je namijenjen strutnoj javnosti odnosno HITNO
. o PRIAVLIVANJE
zdravstvenim profesionalcima; /4
Sistem menadzmenta kvalitetom » Uputstvo za lijek (PIL) koje je namijenjeno pacijentu, cdnosno kensniku lijeka i koja je
Cjenovnik usluga usagladeno sa tekstom SaZetka karakteristika lijeka e e ﬂ
I,' \

Regulativa
Nakon registracije, nosilac dozvole obavjeStava Agenciju o svim novim nalazima o kvalitetu,

Struéna misljenja

bezbijednosti | efikasnoti lijeka u prometu, kroz postupak izmjena i dopuna (varijacija) dozvole za lijek Eﬁ?:;:za Ty D mieny
Invjestaji koje Agencija odobrava. Odobrene vanjacije koje dovode do promjena u tekstu SmPC i PIL, nosilac

dozvele u cbavezi je da implementira u tekstove dokumenata koja su priloZena lijeku koji je u prometu.

Pu Pismp zdr avstvenim radnicima o

Registar ljekova moZete prefrazivati po vide kriterijuma. U tekstualna polja dovolino je da ukucate dio  [EtEdlieRe dEMTE SRS

naziva bez obzira na velika i mala slova.

Pismp zdr avstvenim radnicima o



Nacionalni registri ljekova - CG

Regulativa
Makon registracije, nosilac dozvole obaviestava Agenciju o svim novim nalazima o kvalitefu,

Najnovie £ 73 primj
viokih doza ibuprofena

SISl bezhijednosti | efikasnoti lijeka u prometu, kroz postupak izmjena i dopuna (varijacija) dozvole za lijek

Izvjestaji koje Agencija odobrava. Odobrene vanjacije koje dovode do promjena u tekstu SmPC i PIL, nosilac

Publikadije dozvole u ohavezi je da implementira u tekstove dokumenata koja su priloZena lijeku koji je u prometu. S

Registar ligkova moZete pretraZivati po vide kriterijuma. U tekstualna polja dovoljno je da ukucate dio  BRe=ietetlieRe dulEIRTEE BT

naziva bez obzira na velika i mala slova.

Samdnja Pismo 2dr avat venim radnicma o
Zmjeni odobreneterapijske
lavne nabavke indikar ie ligka Erbitux

Prikdisie
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Nacionalni registri ljekova — SRB

(ALIMS)

AreHIMja 3a JIEKOBe Q
M MeIMIMHCKA CPENCTBa

N

PENYBJIHKA CPEH]A

O AreHumju Perynatusa = XymaHu nekosu MeauunHcka cpeactBa  BeTepuHapcku 1eKosu $apmakoBUrunaHua
S LI ! | | |

AnnmMc » XyMaru nexosu » MpeTpaxusarbe XyMaHux Nekosa 5
Nuopmauuije
Ogwramnaj crpasy a Mowanu Ha u-mejn D

k MauwmjeHTy n jaBHoCT

> Xywai nexosi [peTpaxmBare XyMaHNX iekoBa

» CraB/bate Yy NpoMeT nekosa

@ 3ppaBcTBEHU pagHuLm

» KoHTpona kBanuTeTa T

> UHdopmaumje 0 nekoBrMa e
» Ornawaearbe N1€KoBa
Hocuouw gozsona
> [lpoMeT v NOTpoLU:a 1eKoBa TeHepuuku Hazve neka: | CBM reHepuyku Hasuem Y
> KnMHKYKE UCnuTUBatba
» CTpy4yHa MULL/bEHE — -
it Mpown2sofay neka: | Ceut npouseohaun v 43N Mepgua uenTap

> [perpaxuBarbe XyMaHUX NeKoBa T

> CrucKoBU XyMaHuX nekosa

» Opctynarse oA CTaHAapaa Hocwouw gozeona: CBeu HocMouu A03BONa i \

KBanuTeTa nekay xymaHoJ =
MeauurHU
» [lpeTpaxusare cep‘m¢wxa‘ra - s
Pexum n3gaearma: | Ceu PEeXUMKU U3gaBarba neka v 3 =
> I'Ipe'rpa)xmaarbe OAOGPEHMX G "lja“ pagvioHnua
KAMHUYKKUX UCNUTUBaHa U AellaBamwa

> Pexnamaumje ATU wndpa: i,bBe‘qu“’”q;Pe 4
> Apxuea




Nacionalni registri ljekova - HR
(HALMED)

FAQ  Mapawiebz

-y
LUEKOVI
Maslovaica » Lijsiow
4 BAZA LIJEKOVA -~ INFORMACLE O LIEKOVIMA
-5 Bazz ljjekova sadrdi posatke 0 vim Lijzkovimz @ > Postupak odobravanjs lijeka
3ju odobrenje 2a stavijane u promet
- je dao HALMED kao i informacije o » Bezrecepti (OTC) lijekovi

ima 22 koje je odobrenje cala'Eu'cpska

I.I "\ POTROZNIA LUEKOVA

» Upute 2a izradu 2vjeicz o powroinji lijekovz

-

» Lijekovi 23 ljecenje rjetiih i te8kih bolest
» Genericki Lijekovi | 2amjenjivost
> Bioloki i bioslicni Lijekovi

» Homeopatski Lijekovi

Pravne napomene Kontzki | Eng | ()

RADNIKE
SN
§1\-‘\‘\"{'\<\€\\\\\\\\\\\

PRETRAZITE.. Q
» bazu lijekova

» bazu medicinskih proizvodz

> dozvole za promet i proizvodnju

» natjetzje 23 posao

PRUAVITE... V
> sumnje na nuzpojavu lijeka
> sumnje na et dogads]

» sumnje na neispravnost u kakvodi

PROVIERITE.. [
> serije cjzpiva | Ujekova iz ljudske
krvi/plazme u promety

> prekid opskrbe trizta Ljekom |




Nacionalni registri ljekova - HR
(HALMED)

PRETRAZITE BAZU LUEKOWVA Lo 1y

Lijekovi ma necept redicicnalni biljnd Lijekowi
Bazraceptni (OTCE Lijjeicri Homeo patski Llijskowyi

Lijekovi cdobreni cenmsliziranim Lijekowvi za lijedenje rijetkibh
postup koam teskih bolesti
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Nacionalni terapijski vodici

o \g ©

(CG)

http://www.mzdravlja.gov.me/ministarstvo

Apps

privatno

Kenan Hrapovic kazao je da sme, nakon uspjeha iz 2018.
godine, kads smo ostvarili najved skok od svih ewropskih
zemalja, 52 34. na 25.mjesto, imali veoms ozbiljan zadstak-
odrzati ostvareni rezultat i u mjeri moguceg, napraviti dalji
napredak...

I tveni sistem servis svih gradana

:c Ugovorom sa Eurotransplantom gradsnima ce organi za
presadivanie biti dostupniji

¢ Hrs emedicing _donosi benefite zdravstvenim

i Aarkovic i ministar Hrapovic_otvorili Centar za
sutizam, razvojne smetnje i djeéju psihijat

ZDRAVSTVENI SISTEM
2017-2018

HEALTH CARE SYSTEM
2007-2018

Cuiavga UPUGUS Gail pULie (REEG e Ggaeasainia £a
prediagane predstsvnikaice za Clans/ou radre grupe zs
izradu Smjernica za kontrolu hepsatitisa. ..

30.09.2018.

Dopuna liste NVO koje nijesu dostavile
urednu i potpunu prijavu, odnosno
dokumentaciju za konkurs ,Odrzavanje niske
prevalencije HIV-a u Crnoj Gori “-1

Mz osnovu élana 32g stav 2 Zskonz o neviadinim
organizacijama ( Sluzbeni list CG", br. 28/11 i 37/17), a naken
zayrietks Jswniog konkurss zs prijavu projeksis/programs
.Odrzavanje niske prevalencije HIV-a u Crnoj Gor* -1, broj
51-423/2018-1 objavljenog 12.08.2018. godine, Komisija zs
raspodjelu sredstava za finansirane projeksts | programs
nevladinih organizacija Ministarstva zdravija u 2018. godini, u
oblasti cdrzavanja niske prevalencie HV-a u Cmoj Gori,
objavijuje Dopunu liste meviadinih organizacija koje nijesu
dostavile urednu | potpunu prijavu, ednosne dokumentaciju...

I e
27.08.2018.

Crna Gora primjer na Balkanu u sprovodenju
programa imunizacije

UNICEF ce i u narednom periodu
nastavii da podrfava Crmu Goru u
sprovodenju aktivnosti programa
imunizacile, = krajnjim  ciljem  ds
obuhvat wakcinacije bude preko 95
odsto, kako bi zastitili nasu djecu od
obolijevanja i izbjegli eventusine rizike od epidemije zaraznih
bolesti. Owvo je ssopitio na sastanku ministra zdravis dr
Kenana Hrapovica sa Sefom predstavnistva UMICEF-a u

Wijesti [ 3
Slobodan pristup informacijama
Javre nabavke 4
SPISAK SLUZBENIH VOZILA .

ZARADE JAVNIH FUNKCIONERA >

PUTNI NALOZI >
ANALITICKE KARTICE >
LISTE CEKANJA 3
LISTE CEKANIA Z& 3

TRANSPLANTACIJU ORCANA

Macionalne smjernice dobre 3
klinitke prakse

Saradnja sa NVO >
Donacije zdravstvenim >
ustanowvama

Privatne zdravstvene ustanove kojak
maju potpisan ugovor sa Fondom
za zdravstveno osiguranje



http://www.mzdravlja.gov.me/ministarstvo

Nacionalni terapijski vodici (CG)

Nacionalne smjernice dobre klinicke prakse

20189,
SMJERMICE:
Hronifni hepatitis C

Lokalno uznapredovali rak dojke
Rak grlica materice

FROTOQKOLI:

AMCA asocirani vaskulitis
Dermatomiozitis / polimiozitis
Glavobolie

Helicobacter pylori
Eeumatoidni artritis
Sistemski eritemski lupus
Sistemska skleroza
Spondiloartritis

Ulcerozni kolitis

FREFPORUKE:

Agresivni limfomi
Hockinov limfom
Hronifna limfocitna leukemija
Indolentni limfomi
Multipli mijelom (plazmocitom)




Nacionalni terapijski vodici (CG

2018.
Opioidna zavisnost

2017.
Depresija

Dijagnostika i lije€enje infekcija urinarnog trakta kod djece

Dijagnoza i treiman bakterijskih infekcija koZe | mekih tkiva kod djece

Primjena antibiotika u respiratornim infekcijama kod djece

Upravljanje_smptomatitnim seksualno prenosivim infekcijama u javnom i privatnom
sekioru

Vodit za prevenciju negativnih iskustava u djetinjstvu

2016.

Viodi€ za savjetodavni rad s porodicom novorodenfeta sa smetnjama u razvoju u
Zzdravstvenim ustanovama

Smjemice Dobre proizvodacke prakse za ljekove

Laboratorijska dijagnostika u klinié ko] bakteriologiji

Viodi€ za dijagnozu i fretman akutnih nekomplikovanih urinarnih infekcija kod odraslih
pacijgnata u primarnoj zdravstveno]_zastiti

2015.
Wodié za vrsenje redovnih analiza u pracenju propisivanja ljekova
Protokoli obaveza i viestina potrebnih za rad u timu izabranog_doktora za odrasle

2014.

Zdravstvena zastita u porodaju

Rutinska postnatalna zastita 7ene i njene bebe

Movorodenadka Futica

Dojenje

Antimikrobna profilaksa u hirurgiji

Tonzilofaringitis - dijagnostika i lijeéenje

Sprovodenje aktivnog nadzora nad AFP (akutnom flakcidnom paralizom)
Ccarski rez




Nacionalni terapijski vodici (CG)

2012.

Akutni ishemijski moZdani udar
Arterijska hipertenzija

Higijena ruku

Medikamentozna terapija hroniénog_kancerskog bola
Prevencija kardiovaskularnih bolesti

Racionalna primjena antibiotika

Sepsa i septicki Sok

Shizofrenija

Terapija akutnog_infarkta miokarda sa ST elevacijom (STEMI)




Nacionalni terapijski vodic¢i (SRB)

Farmakoterapijski vodi¢ 5, Beograd 2011.

http://www.zdravlje.gov.rs/showpage.php?id
=145: Ministarstvo Zdravlja Republike Srbije

3APABCTBEHH TYPU3AM

RALANNMASATADSTRMN ATV IO AAWVAACLUITIL FAVIIFTAKLA Ayl 1IN nnna~, FAIITAVYT
3aKoHH Ocrano Apxusa
Byuer MpaBMIHMK O YHYTpaWHEM ypefjety H CHCTeMaTHI3LM]H MHdopmaumje of jaeHor 2Hauaja
PanHe Bepzuje M HaLPTH LEAlLeL 20 BMATEHH
MpaEKAHMLK Crapm cajr
33KOHH
ObDaciH Perucrap oMjeTckux npoWzecaa

Cnucak npaeHux cybjekarta M hMzMukMx NMLA KOJ3 nocenyjy

nozeony MyeMCTapcTa 30paesta 2e 00aemkare DenaTHOCTH

MHCnekum)a 23 NekoBe M MENMLMHCKA CPENCTaES

INucra oenawheHkx 30paBCTBEHHX YCTaHOE 33 YTEPfMEaHE

3[P3ECTBEHE CNOCODHOCTH H3MUKMX LA 33 APKake W

HOWWEH:E ODYH]3

[CHXCAKTHEHE KOHTPO/IMCAHE CYNCTAHUE M MPEKYPCOpH

WHdopmatop —



FDA

www.fda.gov

FDA Pregnancy Categories

| Category | Interpretation

iy Controlled studies show no risk: Adequate, well-
controlled studies in pregnant women have failed to
demonstrate risk to the febus.

=1 Mo evidence of risk in humans: Either animal findings
show risk, but human findings do not; or, if no adeguate
hurman studies have besen done, animal findings are
negative.

Risk cannot be ruled oukt: Human studies are lacking, and
animal studies are either positive for fetal risk or lacking
as well. However, potential benefits may justify potential
risk.

Positive evidence of risk: Investigational or
postmarketing data show risk o the Ffetus. Nevertheless,
potential benefits may oubweigh risks.

Contraindicakted in pregnancy : Studies in animals or
humans, or investigational or postmarketing reports,
have shown fetal risk that clearly ocutweighs any possible
benefit to the patient.



http://www.fda.gov/

Primjer 1.

0 Gospodin M. K. ima 79 godina. On uzima redovno atenolol 50 mg
dnevno, ASK 75 mg dnevno i simvastatin 40 mg dnevno nekoliko
godina. Jedan mjesec unazad poceo je da uzima diltiazem od 60 mg,
dva puta dnevno, nakon ¢ega su mu se pojavili simptomi AP. On trazi
toplikalne preparate za bolove u vratu.

[0 Dalije ovo ND posljedica primjene ljekova i zasto se ispoljilo sada?
O Koji savjet treba da da klinicki farmaceut?




Primjer 2.

[0 Gospodin D.C, 30-ogodisnji je bolesnik kod kojeg je
dijagnostikovana AH i zapoceto je lijeCenje atenololom 50 mg.
Tri nedjelje nakon pocetka lijecenja bolesnik se zali na umor i na
hladno¢u ruku.

[0 Kako treba promijeniti lijek da se pomogne bolesniku?




Primjer 3.

[0 Gospoda S.V, ima 45 godina i nedavno joj je dijagnostikovana
AH, pa je propisan propranolol 8o mg/dan. Nekoliko dana
kasnije ona dolazi u bolnicu sa napadom astme.

[0 Stajeje izazvalo astmu i koje izmjene u terapiji treba napraviti?




Primjer 4.

m
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Gospoda E.L, 53 godine, 60 kg, nedavno je otpustena iz bolnice
sa sljedec¢im ljekovima:

digoksin (0,375 mg)
karbimazol (10 mg, 3x1)
furosemid (40 mg)
propranolol (40 mg, 3x1)

Kako bi glasila farmaceutska anamneza?

O ¢emu bi se razmatralo sa bolesnikom ili ljekarom koji je
propisao terapiju?




Primjer s.

O

Gospoda A.B, 62-ogodisnjakinja, uzimala je prema anamnezi
digoksin (0,25 mg) i furosemid (8o mg) na dan. Sada dolazi sa
ovim receptom u apoteku:

enalapril (10 mg, 2x1)
furosemid (8o mg ujutro)
KCl retard (2-3 puta dnevno)

Savjet farmaceuta, da li ¢ete izdati i koje ljekove?




Primjer 6.

VR W

Gospoda F.M, 70-ogodisnjakinja, s hroni¢cnom astmom i blagom
SI, uzimala je:

bendrofluazid (10 mg, svako jutro)

prednizolon (5 mg)

salbutamol (aerosol, 4x2 udaha)

beklometazon (aerosol, 4x2 udaha)

Mg trisilikat (10 ml, po potrebi)

Pacijentkinja gubi dah tokom no¢i, budna je zbog bola u
koljenima. Ljekar joj je propisao naproksen (250 mg, 3x1)

Da li ¢ete izdati lijek? Koji savjet ¢ete dati pacijentkinji?




Primjer 7.

O

O O

L.J. je sedmogodisnja uc¢enica. Od djetinjstva ima blagu astmu
koju obi¢no pokrece fizicki napor. Trenutno uzima terbutalin
(aerosol), 1x500 mcg, po potrebi.

Uprkos tome, tokom posljednjih mjeseci simptomi astme postali
su ¢esci. Svake 3-4 nedjelje, pri naporu i u mirovanju, djevojcica
otezano dise.

Koje ljekove treba propisati djevojcici?
Koje dodatne ljekove ce trebati da uzima ako se simptomi ne
ublaze u narednom periodu?




Primjer 8.
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Gospodinu M.R, 69-ogodisnjaku, propisani su sljedeci ljekovi:
amlodipin (5 mg, 2x1)

simvastatin (10 mg, 1x1)

ciproofibrat (100 mg)

insulin (po Semi)

Da li bi izdali sve ove ljekove i u kojem slucaju?
Koji savjet bi farmaceut trebao da da pacijentu?




Primjer o.

30-0godisnjoj Zeni sa porodi¢nom istorijom hipertenzije
propisan je OC. Sest mjeseci nakon toga dijagnostikovan je
krvni pritisak 148/96 mmHg.

Koji savjet bi farmaceut trebalo da da pacijentkinji?




Hvala na paznji




