VISSIr bl:l bU getur tilkynnt

aukaverkanir
sjalf(ur)

Sem sjuklingur hefur pu rétt til ad tilkynna dzeskilegar aukaverkanir lyfja til
yfirvalda. bU getur einnig tilkynnt aukaverkanir fyrir hond einstaklings sem
bu annast, s.s. barns eda zttingja.

Haféu i huga ad raeda vid laekni eda lyfiafreeding ef dhyggjur vakna vegna hugsanlegra aukaverkana.

Hvers vegna skal tilkynna
aukaverkanir?
Vid freedumst stodugt meira um Iyf.

P6 svo ad lyf séu itarlega profud med kliniskum
rannsoknum adur en pau eru markadssett er aldrei
haegt ad fa upplysingar um allar hugsanlegar
aukaverkanir fyrr en margir adilar hafa tekid lyfin i
langan tima.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir hjalpar pu til vid
ad veita itarlegri upplysingar um lyf og studlar par
med ad oruggari lyfjum.

Hvernig a ad tilkynna
aukaverkanir?

Ef pu telur ad lyf hafi valdid aukaverkunum
skaltu leita i fylgisedil lyfsins til ad fa
upplysingar um hvernig tilkynna eigi
aukaverkanirnar.

b0 getur yfirleitt tilkynnt aukaverkanir med
pvi ad fylla Ut eydublad a netinu, hja laekni
eda i lyfjabua.

Til ad fa frekari upplysingar og til ad tilkynna
aukaverkanir & netinu skaltu fara a vefsveedi
yfirvalda landsins pins (pessa tengla skaltu
nota til ad tryggja ad pu gerir tilkynninguna a
rétta vefsvaedinu).

Hvad =etti ég ad tilkynna?

bU eettir ad leggja fram eftirfarandi upplysingar pegar pu tilkynnir aukaverkanir, ef haegt er:

e upplysingar um adilann sem fann fyrir aukaverkununum (svo sem aldur og kyn);

e lysingu & aukaverkununum;

e skammtastaerd og heiti lyfsins sem grunad er ad hafi valdid aukaverkununum (heiti vérumerkis

og virkt innihaldsefni);

e lotunumer lyfsins (gefid upp a pakkningunni);

e Oll 6nnur lyf sem tekin eru & svipudum tima (ad medtoldum lyfsedilsskyldum lyfjum, lyfjum sem
ekki eru lyfssedilsskyld, hdmdpatalyfjum og getnadarvérnum);

e Oll 6nnur heilsuskilyrdi sem adilinn sem fékk aukaverkanirnar gaeti buid vid.
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Algengar spurningar

Hvernig veit ég ad um aukaverkanir
sé ad raeda?

Aukaverkanir eru éaeskileg einkenni eda ahrif sem
koma upp vegna lyfjatoku. P6 svo ad pu getir ekki
verid viss um ad lyf orsaki pau einkenni sem pu
finnur fyrir, munt pd hjalpa yfirvoldum i
rannsoknum sinum ef pu tilkynnir aukaverkanir
sem pu telur ad lyf hafi valdid og pannig studlad ad
Oruggari lyfjum.

Hvad verdur um tilkynninguna eftir
ad ég sendi hana?

Sérfraedingar i 6ryggi lyfja munu fara yfir
tilkynninguna pina, sem og tilkynningar fra 6érum
til ad komast ad pvi hvort nyjar upplysingar séu til
stadar (pekktar sem ,6ryggismerki“). Eftir ad hafa

metid 6ryggismerkid og 6ll videigandi gégn getur
verid ad heilsuyfirvold gefi Gt nyjar vidvaranir eda
notkunarleidbeiningar lyfsins og taki jafnvel fyrir
notkun pess.

Get ég fengid hjalp vid ad
tilkynna aukaverkanir?

Ja. Laeknirinn pinn eda lyfjafreedingur getur
adstodad pig vid ad ljuka vid tilkynninguna og
getur jafnvel sent hana fyrir pina hond.
Heilbrigdisstofnanir landsins pins geta einnig veitt
pbér adstod.

A fylgisedli lyfsins er svartur
prihyrningur. Hvad pydir hann?

Ofugur svartur prihyrningur , ¥* er &minning um
ad pu eigir ad tilkynna aukaverkanir vegna toku
lyfsins, annadhvort vegna pess ad lyfid er nytt eda
vegna pess ad porf er & ad fa itarlegri upplysingar
um langtimadryggi pess. Taknid pydir ekki ad lyfid
sé 66ruggt.

Er personulegum upplysingum minum
haldid leyndum?

Oll medferd persénulegra upplysinga sem tengjast
tilkynningu aukaverkana er i samreemi vid reglur
Evrépusambandsins um persénuvernd. Tilkynningin
bin er einungis notud til visindalegs mats a lyfinu.

Hvar get ég fengid upplysingar um
aukaverkanir sem pegar er b(iid ad
tilkynna vegna pessa lyfs?

PU getur leitad i fylgisedil lyfsins. bu getur einnig
leitad i evropska gagnagrunninn (www.adrreports.
eu) eda haft samband vid heilsuyfirvold til ad fa
itarlegri upplysingar.
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Ef ahyggjur vakna yfir hugsanlegum aukaverkunum vegna inntoku lyfsins
skaltu leita rada hja leekni eda lyfjafreedingi. Pu skalt hafa samband vié
lzekni eda lyfjafraeding an tafar ef pu finnur fyrir alvarlegum aukaverkunum
eda aukaverkunum sem teknar eru sérstaklega fram a fylgisedli lyfsins.

~\

J



http://www.adrreports.eu
http://www.adrreports.eu

