VlSSte Du kan sjalv

rapportera
biverkningar

Som patient har du ratt att rapportera odnskade biverkningar av lakemedel
direkt till myndigheterna. Du kan &ven rapportera en biverkning hos nagon
annan som du har vardnaden om, sasom ett barn eller en slékting.

Ténk p8 att tala med din likare eller apotekspersonal om du kédnner dig oroad éver n§gon missténkt biverkning.

Varfor ska man rapportera en
biverkning?
Vi lar oss hela tiden mer om lékemedel.

Trots att de testas utforligt i kliniska
provningar innan de godkanns ar det inte
madjligt att veta allt om deras biverkningar
forrén de har anvants av madnga manniskor en
langre tid.

Genom att rapportera biverkningar kan du
hjalpa till med insamlingen av information om
lakemedel, vilket slutligen hjalper till att géra

dem sakrare.

Hur rapporterar jag en
biverkning?

Om du tror att du har fatt en biverkning av ett
lakemedel Ias noga igenom bipacksedeln som
foljer med lakemedlet for att ta reda pa hur
man rapporterar den.

Du kan vanligtvis rapportera en biverkning
genom att fylla i ett formular pa internet eller
fran din lakare eller ditt lokala apotek.

For att fa mer information och rapportera pa
internet bér du vanda dig till din nationella
ldkemedelsmyndighets webbplats (anvand
dessa lankar for att vara siker pd att du
rapporterar till ratt webbplats).

Vilken information bor jag rapportera?

Om sa &r mojligt bér du 1amna foljande information i din rapport:

e Uppgifter om personen som har fatt biverkningen (sdsom alder och kén).

e En beskrivning av biverkningen.

e Dosen och namnet pd lakemedlet som misstanks ha orsakat biverkningen (varuméarkesnamn

samt verksamt amne).

o Lakemedlets satsnummer (star pa forpackningen).
e Eventuellt andra lakemedel som tas ungefar samtidigt (inraknat receptfria ldkemedel,

naturlakemedel och preventivmedel).

e Eventuellt andra hédlsoproblem hos personen som upplevde biverkningen.
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Vanliga fragor

Hur kanner jag igen en biverkning?

Biverkningar (eller s.k. odnskade reaktioner) ar
obnskade symtom eller effekter av ett lakemedel.
Du kan inte alltid vara saker pa att det du upplever
har orsakats av Idkemedlet, men genom att
rapportera misstankta biverkningar kan du hjalpa
myndigheterna med deras undersdkningar, vilket
leder till sakrare lakemedel.

Vad hander med min rapport efter att
den skickats in?

Din rapport kommer att granskas av experter pé’]
ldkemedelssdkerhet tillsammans med andra
rapporter om lakemedlet fér att se om ndgon ny
information (en s.k. “sakerhetssignal”) har
framkommit. Efter att ha utvarderat
sakerhetssignalen och alla andra relevanta
uppgifter kan lakemedelsmyndigheterna komma att
utfarda nya varningar eller rdd om hur ldkemedlet
bor anvandas, och till och med stoppa dess
anvandning.

Kan jag fa hjalp med att rapportera
en biverkning?

Ja. Din lakare eller personalen pd ditt apotek kan
hjalpa dig att slutféra din rapport, och du kan
ocksd be dem skicka rapporten at dig.
Patientorganisationerna i ditt land kan ocksa ge dig
hjalp.

Lakemedlet har en svart
triangelsymbol i bipacksedeln. Vad
betyder den?

Den svarta triangeln med spetsen nedat "V ” &r till
for att paminna dig om att rapportera alla
misstankta biverkningar, antingen for att
lakemedlet ar nytt eller for att det finns ett sarskilt
behov av att ta reda pd@ mer om dess I&ngsiktiga
sakerhet. Symbolen betyder inte att ditt Idkemedel
ar osakert att anvanda.

Ar mina personuppgifter skyddade?

Alla personuppgifter i samband med rapporteringen
av en biverkning behandlas i enlighet med EU:s
lagstiftning om dataskydd. Din rapport anvands
enbart for den vetenskapliga utvarderingen av
ldkemedlet.

Var kan jag hitta information om
biverkningar som redan rapporterats
med likemedlet?

Du kan lasa bipacksedeln som fdljer med
lskemedlet. Du kan ocksa kontrollera den
Europeiska databasen (www.adrreports.eu) eller
kontakta din nationella lakemedelsmyndighet for
att f& mer information.

\

Om du kanner dig oroad éver ndgon misstankt biverkning fran ditt
ldkemedel bér du vanda dig till din |dkare eller apotekspersonal. Du ska
omedelbart kontakta dem om du far en biverkning som du tror ar allvarlig
eller som framhalls som allvarlig i bipacksedeln som féljer med ldkemedlet.
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