Formi Prijava nezeljenog dejstva lijeka u IS Opstih bolnica moguce je, nakon ulaska u modul
Bolnicko Lijecenje, pristupiti na dva nacina:

1. Forma Doktor na odjeljenju
2. Forma Otpust/Otpust pacijenta

1. Nakon ulaska u formu Doktor na odjeljenju, potrebno je da se pacijent pozicionira lijevo,
na pacijenta za kojeg Salje prijavu nezeljenog dejstva. Nakon toga je potrebno kliknuti na tab
sa desne strane Dijagnoze, i pozicionirati se na Radnu dijagnozu, za koju se kreira prijava.

Prijave

Klikom na dugme otvara se forma za izbor prijave.

Klikom na ¥ pored Prijava nezeljenog dejstva lijeka otvara se forma za popunjavanje
prijave.

2. Nakon ulaska u formu Otpust/Otpust pacijenta dobija se automatski prikaz pacijenta sa
Prifave

istorijom bolesti. Klikom na dugme otvara se forma na kojoj se bira prijava

koja se popunjava. Klikom na dugme 4 pored Prijava nezeljenog dejstva lijeka, otvara se
forma za popunjavanje prijave.

1.1.1 Prijava neZeljenog dejstva lijeka

Vrsta prijave se bira sa liste ponudenih prijava.

Polje dijagnoza se automatski popunjava dijagnozom koja je prethodno oznacena. Polje broj
prijave se takode automatski popunjava, dok se ostala polja popunjavaju unosom vrijednosti
rucno ili sa liste vrijednosti.

Podaci o pacijentu ¢e se automatski prepisati iz kartona pacijenta, s tim Sto Agencija iz ove
forme dobija samo inicijale, pol i datum rodenja pacijenta.

Polje TezZina nije obavezno za unos i u to polje se moze unijeti tjelesna masa pacijenta u kg,
ukoliko je poznata.

Prelazak sa jednog na drugo polje se vrsi pomocu tastera Enter na tastaturi ili klikom misa na
zeljeno polje (slika 1).
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Slika 1.



Sa lijeve strane obrasca za popunjavanje prijave nezeljenog dejstva lijeka nalaze se tabovi u
kojima su grupisani srodni podaci sa prijave. Tabovi izgledaju kao na slici 2:

= Podoci o nefelfenowm dejsiva ljeka
Obustava i portovia privgjenc suspef
Ostali vairifi podaci
Podaci o lijeku brof I
Podaci o Njelu brof 2
Podaci o lijeku brof 3
" Podaci o ljela broj 4
Podaci o lijela brof 5§
Podaci o ljelu brof 6
Podaci o lijeku brof 7
Podaci o ljelu brof §
~ Podaci o Hjelu broj 9

Slika 2.

Grupe podataka koje se nalaze na prijavi su unaprijed definisane i grupa koja je obojena

svijetlo plavom bojom je ona koja je trenutno odabrana. U ovom primjeru to je grupa
Podaci o nefeljenom dejstve ljoka

Kada se pozicioniramo na zeljenu grupu podataka sa desne strane ekrana se prikazuje spisak
svih parametara koji su prethodno definisani za ovu grupu (slika 3).
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Slika 3.

Unos slobodnog teksta za odredene parametre unutar odabrane grupe vrsi se u polju za unos
&

teksta koje izgleda ovako:

Ukoliko je potrebno unijeti viSe karaktera za neki parametar klikom na dugme £
odgovarajuce polje za unos ¢e se prosiriti kao na slici 4:

=

X
X

Slika 4.



Za vracanje polja u prvobitnu veli¢inu (smanjenje polja) potrebno je kliknuti na ikonicu =

Polja koja su obojena plavom bojom popunjavaju se biranjem jedne od ponudenih opcija sa
liste vrijednosti pomocu tastera F9 na tastaturi.

Polja koja su na formi oznacena podebljanim slovima (bold) su obavezna polja koja moraju
biti popunjena da bi prijava bila validna.

Obavezna polja u grupi Podaci o nezeljenom dejstvu lijeka su Datum pocetka neZeljenog
dejstva i Opis neZeljene reakcije.

Ako nezeljeno dejstvo jos uvijek traje u trenutku popunjavanja prijave, polje Kraj nezeljenog
dejstva se ostavlja nepopunjeno.

Polja Sumnja na interakciju i Sumnja na izostanak terapijske efikasnosti ostavlja se
nepopunjeno ako ovakva sumnja ne postoji i nije u vezi sa ispoljenim nezeljenim dejstvom
koje se prijavljuje.

U polje Lijecenje nezeljenih reakcija moze se upisati odgovarajuci tekst koji opisuje lijeCenje
nezeljenog dejstva.

U polju Ishod pomocu tastera F9 na tastaturi moze se izabrati jedna od ponudenih vrijednosti
koja najblize opisuje posljedice nezeljenog dejstva u trenutku popunjavanja prijave.

U polju Nezeljeno dejstvo izazvalo pomocu tastera F9 na tastaturi moze se izabrati
odgovaraju¢a vrijednost odnosno kriterijum ozbiljnosti nezeljenog dejstva. Ukoliko se
odabere neka od ovih vrijednosti, prijava ¢e automatski biti ozbiljnog karaktera. Ukoliko
nezeljeno dejstvo koje se prijavljuje nije izazvalo nista od navedenog, ovo polje se ostavlja
nepopunjeno.

U polju Stepen uzrocno posljedicne povezanosti pomocu tastera F9 na tastaturi sa ponudene
liste moZe se izabrati procjena koja najviSe odgovara utisku o povezanosti suspektnog lijeka i
ispoljenog nezeljenog dejstva.

Nakon unosa grupe podataka treba izvrSiti snimanje izmjene pritiskom tastera F10 na
tastaturi.

Prelaskom na sljede¢u grupu podataka Obustava i ponovna primjena suspektnog lijeka moze
se izabrati odgovor na pitanje: Da li su reakcije prestale nakon obustave lijeka, izborom sa
ponudene liste vrijednosti do kojeg se dolazi pomocu tastera F9 na tastaturi. Odgovor ,,Da“ je
potrebno izabrati samo ako je nakon obustave suspektnog lijeka doslo do potpunog
povlacenja simptoma nezeljenog dejstva koje je opisano u prijavi.

Takode, na isti na¢in moze se dati odgovor i na pitanje: Da li su se reakcije ponovo javile
nakon ponovne primjene lijeka. Odgovor ,.Da‘“ potrebno je izabrati samo ako je nakon
potpunog oporavka od prethodno ispoljenog nezeljenog dejstva suspektnog lijeka, istom
pacijentu dat isti suspektni lijek u drugom vremenskom periodu i isto nezZeljeno dejstvo se
ponovo ispoljilo. Ovo je podatak kojim se ukazuje da je isti pacijent u dva navrata iskusio isto
nezeljeno dejstvo istog lijeka, ¢ime se sumnja u uzro¢no posledicnu povezanog tog lijeka 1
nezeljenog dejstva pojaava. Ako nemate ovaj podatak, polje ostavite nepopunjeno.

Prelaskom na Ostali vazniji podaci mogu se upisati svi podaci od znacaja, a tiCu se
medicinske istorije pacijenta kao §to su gojaznost, pusenje, alergije, bolesti jetre ili bubrega,
upotreba tradicionalnih preparata za lijecenje...

Ovaj set podataka odnosi se na Anamnesticke podatke 1 OStale znacajne informacije.

Klikom na grupu koja se odnosi na ljekove na formi se prikazuju dugmad Propisani ljekovi i
Ostali ljekovi za pristup ljekovima koji su propisani pacijentu ili ostalim ljekovima.
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Slika 5.

ReZim doziranja, Primjena terapije od, Indikacije za primjenu su polja koja su oznacena
zvjezdicom i_za suspektne ljekove predstavljaju _obavezna polja pri emu ova polja
nijesu obavezna za ljekove koji su u istovremenoj primjeni (slika 5).

Kada se suspektan lijek bira sa liste propisanih ljekova ovi podaci se automatski prepisuju,
dok ih je za ostale ljekove potrebno ru¢no popuniti.

Da bi oznadili ljekove na prijavi, izvrSite uvid u do sada ordinirane (i primljene) ljekove na

odjeljenju i ljekove u ambulanti klikom na dugme Propisani fiekovi | Ng prikazanoj
tabeli sa desne strane postoje dvije kolone u kojima je mogu¢ odabir ¢ekiranjem polja (slika
6).

Jedna od kolona oznacena je slovom ,S* i sluzi za oznaCavanje suspektnog lijeka.
Lijek/ljekovi za koji se sumnja da je izazvao nezeljeno dejstvo (suspektni lijek) oznacava se
¢ekiranjem polja u obje kolone. Ljekove koje je pacijent koristio u istom periodu, a za koje se
smatra da nijesu izazvali nezeljeno dejstvo oznacavaju se ¢ekiranjem samo kolone koja nije

oznacena slovom ,,S“. Nakon toga klikom na dugme za prepis M izvrsice se prepis
oznacenih ljekova u prijavu.

Propisani jekovi Prepis | X|
Dratum Liek primljen na odielienu Refim dozranja Nagin davanja Djagnoza )
|17.02.2015|R03DADS0NG  |Aminophsilinum amp. 50 x 250 mg [zz1 KoM [0l [INTRAMUSKULARNO =
[17.02.2015[B05XA03013  [Natrii chioridi infundibile inf 250 ml (0.2[2 x | KOM [01 [INTRAMUSKULARNO | [ rr
|17.02.2015|M01AENL001 |Thuprofen tabl 30 = 400 mg [[=1KOM 04 [ORALNOD [ [ rr=
|17.02.2015/H02AB02005 |Dexamethason inf. 25z 4 mg [2z 1 KOM 01 [INTRAMUSKULARNO | [ rr
|17.02.2015/B033A01017 |Recortnon amp. 6 x 2000 1. [[z1 KoM [0l [INTRAMUSKULARNGD | [ M e
Dratutn Lijek primlien u ambulanti Kolitina  Nafin davanja Diyjaghoza s
| \ | C 1 | e
| \ | C_ L 1 | | mr
| \ | C 1 | | rr
| \ | C_ L 1 | | mr
| \ | C_ I T | | )

[
Slika 6.

Ako je pacijent koristio neki lijek ali on nije na listi propisanih, ne moze se prepisati na
prijavu na ovaj nacin, ve¢ se mora izabrati iz liste ljekova kojoj se pristupa klikom na dugme
Ostali Fekovi

Klikom na dugme Ostaii [fekovi | otvara se lista kao na slici 7:



Traf | Ostali Lekovi .9
Lijek Proizvodad Doza/Thi s
[£014401001  [Fuorogal tabl 100 % 1 mg [CALENIKA [img [ Prepis |[=
|4014401002  [Flaorogal tabl. 250 x 0.25 mg |GALEMIKA |0.25mg ™ [Prepis
|4014401003  [Flaonatril tabl. 400 x 0.25 mg |[BEELUFD |0.25mg I~ | Prepis
|4014401004  [Fluonatril tabl. 250 % 1 mg |EELUFPD |1mg I | Prepis
|4014401005 [Fluorogal zeleni rastv. isp. us. 1 0.0¢|GALENIKA |0.05%4% I [Prepis |
|014401006 [Fluorogal zeleni mite rastv. isp. us. 1 3|GALENIKA |0.44%% I Prepis
|4014401007 [Fluorogal crver rastv. isp. us. 1 = 0.0 |GALENIKA 00524 I [Prepis
[014401008 [Fluorogal crveni mite rastv. isp. us. 1 :[GALENIKA [0.4424 I [Prepis
|4014401008 [MAF tabl 250 % 1 mg |[BOSMA LUEK |img I | Prepis
|4014401010  [MAF tabl 400 3 0.25 mg |[BOSNA LIJEK |0.25mg I Prepis ||+
Slika 7.

U polje Trazi moze se unijeti naziv ili dio naziva lijeka koji se zeli oznaciti. Na taj nacin se
lista ponudenih ljekova suZava, tako da se moze izabrati Zeljeni lijek. Cekiranjem polja ,,S*
pored naziva trazenog lijeka, a zatim klikom na dugme za prepis, odabrani lijek ¢e Se prepisati
u prijavu kao lijek pod sumnjom. Ako se za neki lijek sa liste iskoristi opcija prepis, bez
prethodnog cekiranja polja ,,S“, on ¢e na prijavi biti naveden kao lijek u istovremenoj
upotrebi, a ne kao lijek za koji se smatra da je izazvao neZeljeno dejstvo.

Prelaskom na grupe podataka Podaci o lijeku broj 1, Podaci o lijeku broj 2... mogu se

provjeriti podaci o ljekovima pod sumnjom i podaci o ljekovima u istovremenoj primjeni koji

su ve¢ prethodno wunijeti u prijavu pomocu dugmeta IR S0 ili
Ostali Helovi f

Ako je potrebno, ovdje se mogu i izmijeniti podaci o ljekovima, kao na primjer datum pocetka
primjene, doziranje i sl. Ljekovi koji su oznaceni kao suspektni prilikom prepisa u prijavu
ovdje ¢e imati oznaceno polje Lijek pod sumnjom kao ,,Da“.

Ukoliko je u toku popunjavanja prijave, doslo do greske prilikom unoSenja podataka, klikom
na dugme _Brifi siog | moguce je izvrSiti automatsko brisanje cjelokupnih podataka koji se

odnose na jedan tab, npr. izabran je pogres$an suspektan lijek, svi podaci vezani za nezeljeno
dejstvo nijesu tacni 1 sl.

Takode, prije ovjere moguce je obrisati i cijelu prijavu pomoc¢u dugmeta B
Kada se zavrsi sa unosom podataka, prijavu je neophodno ovjeriti klikom na dugme

Crjera: i]
Klikom na dugme Ovjera, prijava se automatski prosleduje Agenciji za ljekove i medicinska
sredstva Crne Gore.
Ukoliko je prijava greSskom ovjerena omoguceno je i njeno ponistenje kako bi se moglo
nastaviti sa daljim unosom. Ponistenje prijave se vrsi klikom na dugme FPmStene: x|
Takode, ostavljena je i mogu¢nost dopune prijave koja se vrsi klikom na dugme Dopuna EJ.

Na taj nacin kreira se nova verzija iste prijave pri ¢emu se automatski prepisuju svi podaci sa
stare verzije prijave. Nakon toga treba izmijeniti zeljene podatke i ponovo izvrSiti ovjeru

prijave klikom na dugme 9%era &)

Nakon ovjere prijave klikom na dugme EJ prijava se moze odStampati u cilju provjere
podataka koji su uneSeni i za eventualne potrebe arhive pri ¢emu Stampanu verziju prijave nije
potrebno slati Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore.

Na slici 8 dat je prikaz odStampane prijave.



Edravetvena ustanova'dmgi objekat koji obavlja zdravsnrenn djelamost JZU Opita bolmica XX Opétina NIKSIE

Tel 040/231-204 Fax 040:/231-215 e-mail bolnica XX(@-com.me _ Broj pod Eojim je zavedsna prijava 3 BIB/Broj zdr. kartona 3

PRIJAVA NEZELJENOG DEJSTVA LIJEKA

PODACT @ PACLIENTU
V.N. TMBG HOOOOO00OKEN _ Damm rodenja _05.12.19033  Pol Muiki
(Inmicijali)
Tjelesna masakg) 8% Mjesto redenja Adresa 43BR 6 Opitina NIKSIC
Podaci o nezeljenom dejstvu Ejela
Opis pet reakc.(simpt, wklj. relev. isp., bab. malr Stezamie u srodima, avenile wowom
Poosck memlisncg  Fw eislisecs Smia za imwerakeiju Summis o2 sosamk  Iisod Memljse djine Swpem ameime-
defstnia dejatm Likkova terzpiike efkamost manake poaleditne poves
Ik
00012013 Da Ia 17 ok il NI et
hospitalizaciju i
produierje
hospitalizacije
Podaci o Ejeloovima pod summjom
Dali mrmaksiie D kv 1@ makcije
Frestale mken peimls poslije pon
s Lk dn Hjdka
Da Nz
Lijelovi pod sumnjom
Brl
Fistim deirmja Proizvadat Er i Primjons trapije of | Primsioms teapijede Endlkacjals) = Lijak pod mummiors
-
2nlinp  GLANDSMITH 01012015 Da
EIINE
Fistim doima Proizvedat Er. i Prioce tamgie of | Privisma mpijede Edkacijem Lijak pod mmmiors
_—
2xlagp ATE AT O 01012005
Ot valmiii ecifki podaci
Poslato Azenciji za ljekove i medicinzka sredstva Crme Gore \P Faksimil i poipis doktora medicine
o 113690
20.03.2013, NIKEIE MO

Agencia z Hidkove i medicindka sredbtva Crme Gore,Crma Gora, 81000 Podzorica. Tl Cmagarskog bataljona b, e S+ 382(0) 20 310 280 - mail nezeljeradejstvac calims me. betpe el ims e

Slika 8.



