Rapportering av misstankt likemedelsbiverkning, Region Jonkopings
ldn

Vikten av att rapportera likemedelsbiverkningar

Biverkningsrapportering till Likemedelsverket ar ett viktigt verktyg for att ge 6kad kunskap om ett
lakemedels sdkerhet. Vissa mer ovanliga och sallsynta biverkningar upptacks forst nar ett lakemedel
anvants av ett stort antal personer under en langre tid. Sarskilt viktigt ar det att rapportera
biverkningar for lakemedel som ar féremal foér sa kallad utékad 6vervakning (se nedan) samt att
rapportera allvarliga och okdnda biverkningar eller biverkningar som tycks oka i frekvens.

Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska rapporteras. Biverkningen behover inte vara
utredd eller bekraftad. Reglerna for biverkningsrapportering galler aven naturlakemedel, vissa
utvartes lakemedel och veterinara lakemedel, samt for kosmetika och hygieniska produkter.

Numera ska dven biverkningar i samband med felanvandning, forgiftningar, 6verdoseringar, missbruk
eller anvandning utanfor godkand indikation rapporteras.

Utokad dvervakning

Att ett Iakemedel i FASS, bipacksedeln och i produktresumén ar markt med en svart triangel med
spetsen nedat betyder att det 6vervakas ifran foretaget och Léikemedelsverket mer intensivt an
andra lakemedel. Den svarta triangeln betyder inte att lakemedlet ar osdkert att anvanda, utan att
lakemedlets sdkerhet behova belysas ytterligare.

Okad rapportering

Lakemedelskommittén i Region Jonkopings lan anser att biverkningsrapportering ar en viktig del av
sdkerhetsdvervakningen av godkanda lakemedel i praktisk anvandning och har som mal att vart lan
ska ha en snabb och hog rapportering av misstankta lakemedelsbiverkningar till Likemedelsverket.

Vem ska rapportera biverkningar?

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvard ska snarast rapportera samtliga misstankta
biverkningar av lakemedel till Likemedelsverket (LVFS 2012:14). Anstélld halso- och
sjukvardspersonal, sasom lakare, sjukskoterskor, tandlakare och farmacevter kan, liksom patienter/
konsumenter rapportera biverkningar.

Arbetssitt for rapportering av lakemedelsbiverkan
Halso- och sjukvardspersonal i Region Jonkopings |an rapporterar ldkemedelsbiverkningar genom
Lakemedelsverkets e-tjdnst Biverkningsrapport fran hdlso- och sjukvardspersonal. Tjansten nas ocksa

via knappen “Rapportera biverkningar” i Biverkningsoéversikten i Cosmic. Biverkningar kan ocksa
rapporteras pa pappersblanketten ”Biverkningsrapportering fran hilso- och sjukvard” som finns i
Cosmic under blanketter eller pa Lékemedelsverkets hemsida.

Rapportoren
e Diktera biverkan, eller se till att biverkningen ar dikterad, i patientjournalen
e Oppna upp e-tjansten eller ta fram pappersblanketten i Cosmic.
e Fyllifoljande obligatoriska uppgifter:


https://e-service.lakemedelsverket.se/formservice/formDownload?serviceName=multi_service_lakemedelsverket&scriptcomponent.cmtagname=trex-lakemedelsverket-biverkningsrapport_human-cfd&service_name=biverkningsrapport_human
https://e-service.lakemedelsverket.se/formservice/formDownload?serviceName=multi_service_lakemedelsverket&scriptcomponent.cmtagname=trex-lakemedelsverket-biverkningsrapport_human-cfd&service_name=biverkningsrapport_human
https://www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar/lakemedel/misstankt-biverkning-hos-manniska#hmainbody1

Uppgifter for rapportor och patient

o Misstdnkt substans/ substanser med information om biverkan upphorde samt
aterkommit

o Biverkningens diagnos

o Forlopp (kryss-alternativ)

o Allvarlighetsgrad (kryss-alternativ)

Patientens ovriga lakemedel (fyll i eller bifoga kopia av lakemedelslista)
o Beskrivning av vad som intraffat (fyll i eller bifoga kopia av journalanteckning)
e Sand rapporten i e-tjansten.
Om blankett i Cosmic anvands signeras den elektroniskt, skrivs ut och skickas till
Lakemedelsverket tillsammans med relevanta journalkopior (journalutdrag, lakemedelslista,
lablista etc.) av rapportéren eller vardadministrator. Aktuell adress finns pa blanketten.

Vardadministratoren
e Stdam av att journalanteckning finns i Cosmic
e Diagnoskoda ldkemedelsbiverkan/misstankt ldkemedelbiverkan i journalteckningen (Y57.9 -
Lakemedel eller drog i terapeutiskt bruk som orsak till ogynnsam effekt)
e Om pappersblankett anvants, skicka biverkningsrapporten samt eventuella bilagor
(journalutdrag, lakemedelslista, lablista etc.) till Lakemedelsverket. Aktuell adress finns pa
blanketten.

Mer information

Mer information om biverkningsrapportering finns i Likemedelskommitténs riktlinjer for Ordination
och hantering av lakemedel (under avsnittet Kvalitet och sdkerhet) samt pa Lakemedelsverkets
hemsida.
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