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A identifisere og melde mulige bivirkninger fra vanlig klinisk praksis er den viktigste kilden til gkt kunnskap om nytte-

risiko-forholdet for legemidler, fordi

* Kliniske studier er i utgangspunktet designet for a teste terapeutisk effekt og bivirkninger er sjelden et primaert utfallsmal
» Sjeldan tilstrekkeleg mange forsgkspersonar til 3 oppdage sjeldne og atypiske biverknader.
> Kunnskap om bivirkninger i andre eller mer heterogene populasjoner vil vaere mangelfull.
* Prosedyrer for a identifisere, registrere og rapportere bivirkninger kan variere mye fra studie til studie, noe som kan medfgre at
viktig og relevant sikkerhetsinformasjon gar tapt pa veien til produktinformasjonen (1).

Antall bivirkningsmeldinger fra helsepersonell ser derimot ut til 3 vere synkende (2).

Nar meldte du sist en legemiddelbivirkning?

HVORFOR?

Bivirkningsmeldinger er den viktigste kilden til ny kunnskap om:
* Sjeldne og atypiske bivirkninger

» Viktige og tidligere ukjente problemer
* Mgnster av bivirkninger

* Risikofaktorer

HVA?

Helsepersonell har plikt til 8 melde dersom de mistenker at

bruk av legemidler eller vaksiner har medfgrt (3):

* Dgd eller livstruende sykdom

* Varige alvorlige fglger

* Uventede eller nye bivirkninger (ikke omtalt i preparatomtalen)

De oppfordres ogsa til 8 melde dersom mistenkt bivirkning har:
* Medfgrt eller forlenget sykehusopphold

* Gitt varig nedsatt funksjonsevne eller -kapasitet

* Fgrt til andre hendelser som vurderes som medisinsk viktige

* Oppstatt ved avvikende legemiddelbruk (for eksempel
feilmedisinering, overforbruk, off-label-bruk), eller nar
legemidler tas i bruk ved nye indikasjoner

MELD PA MISTANKE!

Du trenger ikke veere sikker for 8 melde — det holder a
mistenke at noe er en bivirkning.

Tenk pa om symptomet kan vaere en bivirkning nar:

* Det ikke er oppfert i produktinformasjonen

* Det har en uvanlig presentasjon relativt til det en
forventer (varer lengre, mer alvorlige kliniske
konsekvenser, avvikende presentasjon)

* Du tenker at pasientens lege bgr informeres eller at
. dette er noe kollegaene dine kan lzeere av
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HVORDAN?

opplysinger MA vare med:

MELDE.NO

* |dentifiserbar pasient
* Mistenkt legemiddel
* Mistenkt bivirkning

¢ |dentifiserbar melder

Utfyllende informasjon = bedre melding

* Tidsforlgp for legemiddelbehandling og bivirkning

» Samtidig legemiddelbruk og/eller sykdom

* Endringer i tilstand ved seponering og/eller reeksponering

* Resultat av tester utfgrt for a bekrefte eller avkrefte bivirkningen

HVA SKJER MED MELDINGEN DU SENDER INN?

Les mer i NFT 9-2022 om tilbakemeldingen du far fra RELIS, vurdering
og gjennomgang av data for & avdekke ukjente bivirkninger, og hvordan
DIN melding kan bidra til tryggere og mer effektiv bruk av legemiddel.

LARE MER?
RELIS sitt e-laeringskurs og Legemiddelverkets temasider om
bivirkningsmelding
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