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Rapportera biverkningar!

Lakemedelshiverkningar & vanliga inom héso- och
s ukvéarden och rapportering av misstankta biverkningar
utgdr en hornsten i sdkerhetsbvervakningen av
framforallt nyaldkemedel.

Vem ska rapportera och vad skarapporteras?
Enligt LVFS: 2012:14,198 ska den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden snarast
rapportera samtliga misstankta biverkningar av
|&kemedel till Lakemedelsverket. Med hélso- och
sukvardspersonal  avses lakare, sjukskoterskor,
tandl 8kare och farmaceuter.

Definitionen av vad som ska rapporteras har
utokats till att ocksd omfatta biverkningar som
intréffat I samband med felanvandning,
forgiftningar, missbruk, Overdoseringar eller
anvandning utanfor godkand indikation. Aven
missténkta biverkningar som har samband med
exponering i arbetet ska rapporteras.

Redan misstanken om en |8kemedel shiverkning
ska rapporteras, den behdver inte vara utredd eller
bekréftad. Reglerna gdler aven naturlékemedel,
vissa utvartes |dkemedel och veterinéra |&kemedel.
Rapportering 6nskas dessutom for kosmetika och
hygieniska produkter.

MEDICINSKT MAGASIN UTGIVET AV LAKEMEDELSKOMMITTEN I VASTERBOTTEN

Utkommer varannan vecka. Sokvég: vll.se och linda /V3rd /Lékemedel/

VASTERBOTTENS
LANS LANDSTING

REDAKTION: Lakemedelskommitténs kansli
ANSVARIG UTGIVARE: Bo Sundqvist

REDAKTOR: Magdalena Ohlund 090-785 31 96
Nasta nummer utkommer torsdag 31 augusti med

calendarieuppgifter for veckorna 36 och 37 2016

Bidrag ska vara redaktionen tillhanda senast mandag 28
augusti kl 12.00 till magdalena.ohlund@vll.se

eller fax: 090-12 04 30 Postadress: Magdalena Ohlund,
Lakemedelscentrum, NUS, 901 85 Ume3d

Det & sarskilt viktigt att rapportera biverkningar
for 1akemedel som & forema for sa kallad utokad
overvakning, mérkta med en svart triangel V¥ i
bipacksedeln, produktresumén eller Fass.se

Hur rapporterar du?

Det finns tva sétt att rapportera och enklast via
elektronisk  blankett pa Lakemedelsverkets
hemsida www.lakemedelsverket.se och E-tjanst
sjukvardspersonal.

Lank till enkel e-utbildning
rapportering i praktiken”
http://79.99.0.79/|akemedel sverket/

" Biverknings-

Du kan aven skicka pappersblankett till:
Lakemedel sverket

Enheten for |1akemedel ssakerhet,
Biverkningsgruppen

Box 26 751 03 Uppsaa

Telefon: 018 — 17 46 00

Telefax: 018 — 54 85 66

E-post: registrator@mpa.se

Patienter/ konsumenter har ocksa méjlighet att
rapportera  biverkningar  via  elektronisk
rapporteringsblankett www.lakemedelsverket.se
och E-tjanst patienter/konsumenter.

Uppdaterad information om  |8&kemedels-
biverkningar  finns pa Lé&kemedelsverkets
hemsida www.lakemedel sverket.se.
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CALENDARIUM

MEDICORUM BOTNIAE OCCIDENTALIS

Calendarium tar upp t.ex. forelasningar, kurser, disputationer och
andra evenemang av medicinskt intresse i hela Vasterbotten — bidrag
mottages tacksamt!

Nar inte annat anges ar platsen NUS

Alla uppgifter i rapporten behandlas med full sekretess.
Vid behov kan L&kemedelsverket komma att inhdmta
kompletterande data fran sjukvéarden. Detta géller bade
rapporter  fran hdlso- och sgukvarden samt
konsumentrapporter.

Rapporterna sambandsbedéms och bildar underlag
i olika databaser

Rapporterna granskas av handlaggare och experter vid
Lakemedel sverket, som beddmer om det kan finnas ett
orsakssamband mellan l8&kemedlet och den aktuella
héndelsen. | sin beddmning tar de bland annat hansyn
till patientens bakomliggande gukdom, samtidigt intag
av andra lékemedel samt tidsforloppen for intaget och
for handelsen. Alla insdnda rapporter 1l&ggs in i
databasen och blir sokbara oavsett om ett samband
beddms foreligga eller inte. De svenska rapporterna blir
ocksa viktiga delméangder i biverkningsdatabaser inom
EU och WHO. Signalspaning pa inkomna rapporter
sker bade pa nationell och internationell niva

Varfor ska man rapportera?

Na nya lékemedel godkénns & kunskapen om
biverkningar ofta begrénsad. En bra
biverkningsrapportering ar darfor av stor betydelse for
att klargora riskprofilen hos 1&kemedel nar de kommit i
normalt bruk. Biverkningsrapportering & darfor ett
viktigt verktyg i signalspaningen for att fortldpande
bevaka att nyttan med lakemedlet &r storre an riskerna.
Biverkningar dér samband med lékemedlet inte kan
uteslutas samlas i Eudravigilance, ett EU-gemensamt
biverkningsregister. Pa sa st  kan ovanliga
biverkningar upptéckas snabbare.

Signaler om biverkningar kan leda till att
L 8kemedel sverket och/eller den europeiska
| skemedel smyndigheten (EMA) vidtar dtgarder sdsom:

begransar anvandningen t.ex. genom forandrade
behandlingsrekommendationer, varningar till
patienter/g ukvard och forandringar i
produktinformationen (produktresumé, bipacksedel)

omprovar godkannandet for att i enstaka fal, nér
risken beddms vara allvarlig och dvervéaga nyttan, dra
in forsaljningstillstandet for |&kemedel.

startar sakerhetsuppféljning av lékemedlet for att
mer systematiskt samla den kunskap som finns.

L&kemedelscentrum, VLL utbildar, informerar och
svarar pa fragor om biverkningar. Har du frégor om
biverkningar eller andra l&kemedelsfragor kontaktar
du

L akemedel sinformationscentralen, Elinor tel 090-785
39 10 dler www.vll.se/fragaelinor

Vid behov av utbildnings- och
informationsaktiviteter angaende biverknings-
rapportering kan du kontakta: verksamhetschef

Marit Danell Boman 090-785 39 15

Det ar aldrig fel att rapportera och aldrig for sent att
rapportera biverkningar.

Utskrift av patientens lakemedelslista byter namn 1 juni

Enligt beslut av systemagaren byter utskrift av patientens lakemedelslista namn fran Medicinlista OV till Lakemedelslista.

Andringen genomfars 1 juni.

Utskrift av patientens likemedelslista byter namn fran
Medicinlista OV till Likemedelslista

LAKEMEDELSLISTA

I8 ot
i lameting
19111111+U118
TESTPERSON, Test-Anders
Testavagen 11
111 11 Teststad
Liakemedel, form, styrka Doserng Wid Patientinstruktion Ordinatar Utssittnings
behov |datum
Salures, Tablett, 2.5 mg 1 1 tablett daghgen. (sinkt dos fran |Mary Bryson, lkare
2 tabletter daghgen 20161026)
Tenormin, Filmdragerad 1+0+1+0 1 tablett morgon ach kvall. Maria Bergh,
tablett, 50 mg Dosindring fran 100 mg 2 ganger | distriktslikare
dagligen till 50 mg 2 ganger
dagligen den 25/10
Aclasta, Infusionsvitska, 1 1x2 anna,
lasning, 5 mg
Citodon, Brustablet, 500 1 1 David Hedstram, NCS
mgi30 mg Cross forv
Mirtazapin Actavis, Ix2 1 tabett 2 ganger daghgen mot Jesper Salen, lakare
Filmdragerad tablett, 15 mg depression.
Pronaxen receptintt, Tabl, 12 Vb Pat képer receptfritt nagra
250 mg farpackningar per ar
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