’ LA KE M E D E LSVE RKET Lakemedelsverkets ankomststampel

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Biverkningsrapportering fran halso- och sjukvard

For rapportering av biverkningar som har uppkommit vid behandling med lakemedel och/eller
vaxtbaserade lakemedel eller om biverkningarna uppkommit p& grund av medicineringsfel, missbruk,
exponering i arbetet eller anvéndning vid sidan av de villkor som angivits i produktinformationen.
Fragor markerade med réd markering (visas endast vid skarmlasning) eller asterisktecken (*) ar
obligatoriska uppgifter men fyll garna i s& mycket som mgjligt.

Obs! Vi rekommenderar att formular skickas per post da kansliga personuppgifter har efterfragats
alternativt rapportera via Lakemedelsverkets krypterade e-tjanst, se lank nedan.

Lank: www.lakemedelsverket.se/sv/rapportera-biverkningar

Lakemedelsverkets information om hantering av personuppgifter finns pa formularets sista sida.

Skriv ut och skicka formularet till:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

1) Kontaktuppgifter rapportor

Férnamn™ Efternamn®
Sjukvardsinrattning/Apotek* Titel/Yrkeskategori*
Postadress Postnummer Ort

Telefon eller e-post

2) Uppgift om patient

Férnamn Efternamn

Personnummer (AAAA*-MM-DD-XXXX) Kon*

O Man
O Kvinna

Grundsjukdom

Om patienten ar gravid, uppge nér i graviditeten lakemedlet gavs och nér biverkningen uppstod

Léakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Besdksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon: 018-17 46 00, www.lakemedelsverket.se



www.lakemedelsverket.se
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’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

3. Uppgift om missténkt lakemedel eller substans
Obs! for biologiska lakemedel ska batchnummer uppges

Misstankt lakemedel eller substans 1*

Indikation

Form

Styrka

Dosering

Administrationssatt

Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

DJa
DNej
DOkant

D Ej utsatt

Upphdorde biverkningen vid utsattning?

Aterkom biverkningen vid aterinséttning?

DJa
[ INej
|:|Oként

O Ej aterinsatt

|:|Annan butik:

[Jutlandskop

Varifrdn kom lakemedlet?

[JApotek (butik/webbplats) godkand av Lakemedelsverket

[JAnnat internetkop:

[CJokand/Ovrig info:

Misstankt lakemedel eller substans 2

Indikation

Form

Styrka

Dosering

Administrationssatt

Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp

Batchnummer

[Joa
[INej
[ Jokant

|:|Ej utsatt

Upphdrde biverkningen vid utsattning?

Aterkom biverkningen vid &terinsattning?

[Joa
[Nej
[ Jokant

|:|Ej aterinsatt

[CJAnnan butik:

|:|Utlandsk6p

Varifrdn kom lakemedlet?

[JApotek (butik/webbplats) godkand av Lakemedelsverket

[JAnnat internetkop:

[Jokand/Ovrig info:
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’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

3. Uppgift om missténkt lakemedel eller substans
Obs! for biologiska lakemedel ska batchnummer uppges

Misstankt lakemedel eller substans 3

Indikation Form

Styrka Dosering

Administrationssatt Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp | Batchnummer

Upphorde biverkningen vid utsattning?

|:|Ja
[ Nej
|:|Okant

|:|Ej utsatt

Aterkom biverkningen vid aterinséttning?

|:|Ja
[INej
|:|Oként

|:| Ej aterinsatt

Varifrdn kom lakemedlet?

|:|Annan butik:

[[JApotek (butik/webbplats) godkand av Lakemedelsverket

[JAnnat internetkop:

|:|Utlandsk6p
[Clokand/Ovrig info:

Misstankt lakemedel eller substans 4

Indikation Form

Styrka Dosering

Administrationssatt Behandlingsdatum start

Behandlingsdatum stopp | Batchnummer

Upphdrde biverkningen vid utsattning?

[Joa
[N
|:|Okant

|:|Ej utsatt

Aterkom biverkningen vid &terinsattning?

[Joa
[ INei
|:|Okant

|:|Ej aterinsatt

Varifrdn kom lakemedlet?

|:|Annan butik:

[JApotek (butik/webbplats) godkéand av Lakemedelsverket

|:|Annat internetkop:

|:|Utlandsk6p
[Clokand/Ovrig info:

Vid rapportering av fler misstankta lakemedel kan falt 10) Ovrig information eller falt 11) Bilagor

anvandas.
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I:l Inga 6vriga lakemedel (rutan markeras om patienten inte har nagra 6vriga lakemedel)

4) Ovriga lakemedel (lakemedel som anvants i samband med biverkningen)

Ovrigt lakemedel eller substans 1

Styrka Dosering Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Ovrig information om ovanstaende lakemedel (t.ex. uppgift om batchnummer f6r biologiska lakemedel)

Ovrigt lakemedel eller substans 2

Styrka Dosering Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Ovrig information om ovanstiende lakemedel (t.ex. uppgift om batchnummer fér biologiska lakemedel)

Ovrigt lakemedel eller substans 3

Styrka Dosering Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Ovrig information om ovanstaende lakemedel (t.ex. uppgift om batchnummer fér biologiska lakemedel)

Ovrigt lakemedel eller substans 4

Styrka Dosering Behandlingsdatum start Behandlingsdatum stopp

Ovrig information om ovanstaende lakemedel (t.ex. uppgift om batchnummer fér biologiska lakemedel)

Vid rapportering av fler dvriga lakemedel kan falt 10) Ovrig information eller 11) Bilagor anvéandas

5) Biverkningens diagnos (endast en biverkning per rad)

Biverkning 1* Datum dé biverkningen uppstod
Biverkning 2 Datum da biverkningen uppstod
Biverkning 3 Datum da biverkningen uppstod
Biverkning 4 Datum da biverkningen uppstod
Biverkning 5 Datum da biverkningen uppstod
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6) Forlopp*

[ITillfrisknat utan men

[Junder tillfrisknande

ClAnnu e tillfrisknat

[ ]Aterstalld med funktionsnedséttning
[JOkant

[]Patienten avled, datum: Orsak:

7) Allvarlighetsgrad*

[ ]Dédsfall

[]Livshotande

[]Sjukhusinlaggning eller férlangd sadan
[|Bestaende funktionsnedséttning
[IMedfodd missbildning

[16vrig medicinsk viktig handelse

[linget av ovanstdende

8) Beskrivning av handelsen (eller bifoga kopia av journalanteckning éver handelsen)
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9) Tidigare lakemedelsreaktioner

10) Ovrig information

11) Bilagor

[ ]Journalanteckning/Epikris
[Lablista
[JLakemedelslista
C16wrigt:

Lakemedelsverkets information om hantering av personuppgifter

De personuppgifter som lamnas i rapporten kommer att hanteras av Lakemedelsverket for att fullgéra de
skyldigheter som foreskrivs i lakemedelslagstiftningen. Eftersom det framgar i 3 kap. 13 §
lakemedelsforordningen (2015:458) att Lakemedelsverket far utféra hantering som rér halsa och som ar
nddvandiga for att fullgdra skyldigheterna ar den rattsliga grunden fér att hantera dina personuppgifter att det ar
nddvandigt for att fullgra en réttslig forpliktelse.

For den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden ar tillhandahallandet av uppgifterna ett krav i
lagstiftningen. Personuppgifterna i rapporten kommer att bevaras i enlighet med arkivlagstiftningen och vissa
uppgifter kommer att vidarebefordras till den europeiska biverkningsdatabasen.

Lakemedelsverket ar personuppgiftsansvarig for hanteringen. Kontakta Lakemedelsverket om du har frdgor om
hanteringen av personuppagifter, vill &ndra, lagga till, begara begransning eller ta bort uppgifter. Om du har
klagomal pa Lakemedelsverkets hantering av personuppgifterna i rapporten kan du vanda dig till
Lakemedelsverket och/eller till Integritetsskyddsmyndigheten.

Kontaktuppagifter till LAkemedelsverket och dataskyddsombudet:
Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Véxel: 018-17 46 00

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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