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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 & arsaksvurdere.
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Tidsangivelser for legemiddelinntak (a) og bivirkningen (b)
v Angi sa 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)
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Fgdselsnummer

v' Fpdselsnummer er viktig for & knytte
informasjon fra ulike kilder eller deler av
forlgp til én person

Alle pasientopplysninger lagres og
behandles i henhold til
Bivirkningsregisterforskriften

Det er ikke krav til samtykke for
bivirkningsmeldinger

Konsekvenser for pasienten

v Angi utfallet for pasienten pd melde-
tidspunktet

Hvis det senere tilkommer nye
opplysninger (f.eks. at pasienten er
restituert), kan RELIS kontaktes for
oppdatering av meldingen

v

Legemidler

v Bruk entydig preparatnavn. Produsent-
navn er seerlig viktig ved bruk av byttbare
legemidler (se Tilleggsopplysninger under)
For biologiske legemidler og vaksiner er
batchnummer viktig informasjon
Informasjon om legemidlet er kjgpt pa
internett kan bidra til 3 avdekke for-
falskede legemidler (Angi gjerne nettsted)
Det er viktig 3 notere andre legemidler og
helsekost pasienten bruker, og om det er
gjort endring i bruken av disse i det
tidsrommet da bivirkningen oppstod
Reeksponering (gjentatt bruk): Informasjon
om bivirkningen gjenoppsto dersom
legemidlet ble brukt i to separate perioder
er viktig for vurdering av arsaks-
sammenheng

Bivirkninger
v’ 53 spesifikk diagnose som mulig, evt.
symptombeskrivelse

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

Har pasienten risikofaktorer, underliggende sykdom eller andre kjente forhold som kan ha innflytelse pa utvikling av bivirkningen?
Ved bivirkning av byttbare legemidler (generika/parallellimporterte) er det viktig a 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.
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Hva bgr meldes?

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

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!
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