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Rapportera lakemedelsbiverkan till Lakemedelsverket

Enligt lakemedelsverkets foreskrifter, LVFS 2012:14, ska den som bedriver verksamhet inom
halso- och sjukvarden (bade privat och offentlig) snarast rapportera samtliga misstankta
biverkningar av lakemedel till lakemedelsverket.

Vem ska rapportera?

Rapporteringsskyldighet aligger halso- och sjukvardens huvudman, vilket i praktiken innebéar
att rapporteringen utfors av foljande yrkesgrupper:

& Sjukskoterskor

& Lakare

Vad ska rapporteras och varfoér rapportera?

Redan misstanke om lakemedelsbiverkning ska rapporteras. Biverkan behover inte vara
utredd eller bekraftad och galler &ven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Kontakta lakare for direkt atgard ex andrad patientordination och informera om att rapport il
Lakemedelsverket kommer att skickas. Informera patienten.

Rapportera reaktioner efter exempelvis:
- felanvandning, lakemedelshanteringsfel, 6verdoseringar/intoxikationer och bristande effekt.
- biverkningar som misstanks ha uppkommit vid exponering i arbetet.

Vid godkannande av ett lakemedel ar endast de vanligaste biverkningarna kanda.
Kunskapen om interaktioner, séllsynta biverkningar och biverkningar som &ar specifika for
exempelvis aldre och multisjuka aldre ar oftast ofullstandig.

Biverkningsrapportering ar av stor betydelse for att snabbt kunna identifiera allvarliga
lakemedelsbiverkningar.

Det kan i sin tur leda till att lakemedelsverket vidtar direkta atgarder sdsom begransningar i
anvandande eller indragning av ett lakemedel.

Inom EU anvands en svart triangel med spetsen nedat (inverterad triangel), for att identifiera
och rapportera lakemedel som ar under utdkad 6vervakning. Dessa lakemedel ska prioriteras
och lakemedlet ar féremal for utokad 6vervakning.

Hur rapporteras lakemedelsbiverkningar?

Biverkningsrapportering kan ske via Lakemedelsverkets elektroniska rapporteringsformular
www.lakemedelsverket.se/biverkningar eller via pappersblankett, som skickas till:
Lakemedelsverket

Enheten for lakemedelssakerhet

Biverkningsgruppen

Box 26

751 03 Uppsala

For biologiska lakemedel ange alltid batchnummer. Vid fragor angaende kontakta regional biverk-
ningsfunktion via mail: biverkningar@regionostergotland.se eller via telefon 010 103 442
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