Forbeholdt Leegemiddelstyrelsen

Indberetning af bivirkninger fra laeagemidler Moditaget dato:
Rapport nr.:

Skema til indberetning af bivirkninger for patienter, parorende og sundhedsfagligt personale

Lesger har pligt til at indberette alle formodede alvorlige eller uventede bivirkninger fra lesgemidler. Leager har herudover pligt til at indberette kendte eller ikke alvorlige bivirkninger
i de to forste &r et leegemiddel er p& markedet.

Leagemiddelstyrelsen opfordrer patienter, som oplever ukendte eller alvorlige bivirkninger, til at kontakte lesgen, s4 lzegen kan revurdere behandlingen og indberette bivirkningen.
Lesgen kan bidrage med informationer fra journalen, som kan indgé i indberetningen. Lesgemiddelstyrelsen har dog forstaelse for, at der kan vaere arsager til, at man ikke ensker
at henvende sig til leegen. Patienter eller parerende har derfor mulighed for at indberette bivirkningen direkte til Lzegemiddelstyrelsen. Apoteket vil give vejledning efter behov.

Less vejledningen, hvis der opstér tvivi om udfyldelsen af et eller flere afsnit i skemaet. Udfy/d venligst med blokbogstaver.

1. Udfyld oplysninger om patienten

Initialer: deselsdato:' | A|r l } “’|‘d ‘ D|9 } [ ]Mand [ ]Kvinde Vaegt: Heide:

2. Udfyld oplysninger om bivirkningen

A. Beskrivelse af bivirkningen:

Hvornér begyndte bivirkningen (&r/md/dg eller antal dage efter behandlingens start):

‘ e ‘ Md ‘ D|g ‘ Antal dage:

I

Hvornér opherte bivirkningen (&r/md/dg eller bivirkningens varighed i antal dage): ’ 'Tr [ “Td l Dlg } Antal dage:

Er bivirkningen D Forsvundet I:] Aftagende D Ikke forsvundet/ikke aftagende [:[ Forsvundet, men med falge |:] Ukendt forlgb

B. Beskrivelse af bivirkningen:

Hvornér begyndte bivirkningen (&r/md/dg eller antal dage efter behandiingens start): { 8 ‘ s l

Dlg ‘ Antal dage:
Hvornér opharte bivirkningen (&r/md/dg eller bivirkningens varighed i antal dage): D|g

[ T

l I

‘ Antal dage:

Er bivirkningen [:I Forsvundet D Aftagende D Ikke forsvundet/ikke aftagende D Forsvundet, men med felge D Ukendt forlgb

C. Beskrivelse af bivirkningen:

Hvornér begyndte bivirkningen (ar/md/dg eller antal dage efter behandiingens start): l & ‘ M ‘

| D]g ‘ Antal dage:
[ TP

I

Hvornér opherte bivirkningen (&r/md/dg eller bivirkningens varighed i antal dage): ‘ Antal dage:

Er bivirkningen [ Forsvundet [ ] Aftagende [] Ikke forsvundet/ikke aftagende [_] Forsvundet, men med felge [ ] Ukendit forlab

3. Udfyld oplysninger om bivirkningernes alvorlighed

Medferte bivirkningerne:

[:I Korterevarende eller mindre gener D Leengerevarende eller varig uarbejdsdygtighed

[ Jinvaliditet [ ] Livstruende tilstand

D Indleeggelse eller forleengelse af indleeggelse (vedlseg om muligt udskrivningsbrev)

[ Medfadt misdannelse p& barn

Hvem har taget lesgemidiet [ Mor [ ]Far Mors/fars f@dselsdato:‘ ?’ l Nl'd ‘ D|g ’
Hvis relevant, sidste menstruations ferste dag (dato): ‘ l[\r l N|'d I D|g ‘

[ ]Ded Dodsérsag:
Dedsdato:‘ ’? ] "}”d \ D|g ‘ Er der foretaget obduktion || Nej [ Jua [ ] Vides ikke

Obduktionsdiagnose (vedlaeg evt. obduktionserklaering)

Fortsasttes pé bagsiden



Indberetning af bivirkninger fra laegemidler ortsat

4. Udfyld oplysninger om lzsgemiddel med formodet bivirkning

Leegemiddelnavn: Firma:
Styrke: Dosis pr. degn: Administrationsmade: Evt. batch/lot-nr.:
Hvad er presparatet taget for: Er der mistanke om interaktion? D Nej D Ja

Behandiing startdato: | ' | Tl Behanding slutdato: | | ' |

Hvis behandlingens start -og slutdato er ukendt, angiv da behandlingens varighed (dage eller maneder eller &n):

Blev behandlingen stoppet for derefter at blive genoptaget? D Nej D Ja, beskriv kort perioden efter behandlingen blev genoptaget:

5. Udfyld oplysninger ved flere lzegemidler med formodet bivirkning

Laegemiddelnavn: Firma:
Styrke: Dosis pr. dagn: Administrationsmade: Evt. batch/lot-nr.:
Hvad er praeparatet taget for: Er der mistanke om interaktion? D Nej Dda

Behandling startdato: | ’?‘ RS Behandiing siutdato: | ’*l*' [ I e

Hvis behandlingens start -og slutdato er ukendt, angiv da behandlingens varighed (dage eller méneder eller &r):

Blev behandlingen stoppet for derefter at blive genoptaget? D Nej D Ja, beskriv kort perioden efter behandlingen blev genoptaget:

6. Udfyld oplysninger, hvis andre lzzgemidler er taget samtidigt

Leegemiddelnavn a: Behandiing startdato: ‘ ‘|\' ‘ i } i j Slutdato: | ‘[“ | i ! % |
Laegemiddelnavn b: Behandling startdato: ) A|r ' "’l'd ‘ Dig ’ Slutdato: ‘ ’§|" ’ “’I’d ‘ Dlg ‘
Lesgemiddelnavn c: Behandling startdato: ‘ ’T ‘ N|'d } D|g j Slutdato: l }}“ ‘ ”|'d l Dlg ‘

7. Andre oplysninger

8. Udfyld oplysninger om indberetter

Navn: [ ] Patient/parerende || Leege
Adresse: For sundhedspersonale
Ydernummer:
Post nr.: By: Institution/afd.:
Evt. stempel

Dato og underskrift

Skemaet indsendes til:

Laegemiddelstyrelsen Axel Heides Gade 1 Telefon 4488 9595
Bivirkningssektionen DK-2300 Kabenhavn S www.laegemiddelstyrelsen.dk



