16. august 2011

Tips og rad for utfylling av bivirkningsmeldinger

Bivirkningsmeldinger av god kvalitet er viktig for a fa gkt kunnskap om bivirkningsprofilen til legemidler etter at de er kommet
pa markedet og tas i vanlig bruk. Bivirkningssentrene (RELIS og FHI) mottar ofte bivirkningsmeldinger som grunnet manglende
opplysninger er vanskelige a arsaksvurdere.

Melding om mistenkt bivirkning e adsiqmmicaigind Samtykke
ved bruk av legemidler N v" Huvis personidentifiserbare data oppgis
(ink|_ natu r|egemid|er) @ RELIS (navn, personnr, adresse), ma pasient eller

* ° .. .
Skjemaet er pa to (2) sider. Utfylt skjema skal sendes til RELIS o ’ fleEhE|SEinStitUttet narmeSte par¢rende gl Sltt Samtykke tll at
i din helseregion. Melding vedrerende vaksiner sendes til Folkehelseinstituttet b|V|rkn|ngen meldes_ Meldlnger som kun

Se baksiden for adresser.
inneholder opplysninger i form av kjgnn,

PASIENTOPPLYSNINGER Unntatt offentlighet jf. Offl. §13 forste ledd, jf. Fvl. §13 ferste ledd nr.1
- Vediegg: ] Epikrise D] Obduksjonsrapport alder, fgdselsdato og initialer krever ikke
Kjenn Py [J Labjournal [J Annet sa mtykke

v’ Det er ikke krav til samtykke for

Fodselsdato: D Pasienten eller parorende har samtykket til a O Journalnotat

e melde bivirkningen(e) (se bakside). VakSIneme|dInger.
Bakgrunn for meldingen: Konsekvenser for pasienten: R
[ Resulterte i dad [ Ikke beskrevet i preparatomtalen [ Restituert uten eftervirkninger Konsekvenser for paS|enten
O Livstruende [ Bivirkningfer) ved generisk bytte D3 becing, men fkke fullstendig rectiuert v Angi utfallet for pasienten pd melde-
[ Sykehusinnleggelsefforlenget [ Bivirkningfer) ved bruk av reseptfritt legemiddelnaturlegemiddel | | [ Resfituert, men med ettervirkninger tidspunktet.
opphold . .
[ Vedvarende u Os gler) av under sarlig overvaking (Se liste [ Ingen bedring v’ Hvis det senere tilkommer nye
funksjonsevne www.legemiddelverketno) O Ded | . f k .
O Anomaliffedselsdefekt O Annet: Opp ysnlnger ( -€xks. at paSIenten er
restituert), kan RELIS kontaktes for
LEGEMIDLER oppdatering av meldingen.
Navn, styrke, legemiddelform, produsent Dosering Indikasjon Startdato - Stoppdato Seponert
(evt varighet av behandlingen) (ja/nei) A
Mistenkte legemidler: Legemldler
v’ Bruk entydig preparatnavn. Produsent-

3 5 a navn er sarlig viktig ved bruk av byttbare

legemidler (se Tilleggsopplysninger under).

begemdel eroptpdmemnet. 0 v' Informasjon om legemidlet er kjgpt p3
Andre legemidler: (] Nei (] Ja (fyll ut hvilke) . . e
internett kan bidra til 3 avdekke for-
falskede legemidler (Angi gjerne nettsted).
v’ Det er viktig & notere andre legemidler og

helsekost pasienten bruker, og om det er
gjort endring i bruken av disse i det
Mistanke om interaksjon [] Hvilke legemidler? - . .. .
] tidsrommet da bivirkningen oppstod.

Reeksponering av mistenkte legemidler []ja [] nei Evt resultat: . . .

v Reeksponering (gjentatt bruk): Informasjon
BIVIRKNINGER . . .
Bivirkningsdiagnose(r) evt. symptomer: Startdato - Stoppdato om bIVIrknlngen gJenOppStO dersom
(evt. vanighet av bivirkning) legemidlet ble brukt i to separate perioder
er viktig for vurdering av arsaks-

sammenheng.
4 5 b Bivirkninger

4 v 53 spesifikk diagnose som mulig, evt.
symptombeskrivelse.

*For biologiske produkter og vaksiner ber batchnrilotnr oppgis sSnu —

Tidsangivelser for legemiddelinntak (a) og bivirkningen (b)
v Angi s8 ngyaktig som mulig start- og sluttdatoer (ar, mnd og/eller dato). Er ikke datoene kjent, oppgi varigheten i dager, mnd eller ar.
v’ Presiser gjerne nar bivirkningen oppstod i forhold til inntak av legemidlet.

Tilleggsopplysninger (pa baksiden av bivirkningsskjemaet)

v' Meldingen styrkes av objektive funn som resultater av undersgkelser eller laboratorieprgver (fylles inn pa side 2 i skjemaet). Hvis mulig
angis verdier fgr, under og etter at bivirkningen opphgrte, samt tid til normalisering.

v’ Har pasienten risikofaktorer, underliggende sykdom eller andre kjente forhold som kan ha innflytelse p& utvikling av bivirkningen?

v Ved bivirkning av byttbare legemidler (generika/parallellimporterte) er det viktig & opplyse om hvilket legemiddel pasienten byttet fra.
Opplysninger om utfallet ved evt. bytte tilbake til opprinnelig preparat eller at behandlingen ble avsluttet, er ogsa gnskelig.

v’ Journalnotat, epikrise med mer kan sendes med for utfyllende opplysninger.

Hva bgr rapporteres?

v P& baksiden av bivirkningsskjemaet er meldeplikten beskrevet sammen med andre omrader i fokus.

v’ Bivirkninger skal meldes p& mistanke. Det er bedre & melde en for mye enn en for lite!
www.relis.no/meldeskjema eller www.legemiddelverket.no/meldeskjema
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