SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

[/) LAKEMEDELSVERKET

Rapporten skickas Lakemedelsverket

utskriven per post till:  Enheten for lakemedelssakerhet
Box 26
751 03 Uppsala

Konsumentrapport

om misstankt biverkning av
lakemedel och/eller naturlakemedel

Datum for rapportering (AAAAMMDD):

Om personen som fyller i rapporten

1. Namn

2. Far Lakemedelsverket kontakta dig?

[[]ya [ ] Nej

3. Telefon inkl. riktnummer

4. E-postadress

Fullstandig postadress

Om personen som upplevde biverkningen

5. Vem upplevde biverkningen?

[ ]Jag
|:| Mitt barn
|:| Nagon annan:

6. Kon* |:| Man |:| Kvinna
7. Fédelsedatum (AAAA*-MM-DD)

8. Vikti kg

9. Langd i cm

Biverkning

10. Beskriv biverkningens symtom* (ett symtom per rad)

11. Biverkningen bérjade (AAAA-MM-DD)

12. Beskriv biverkningen med egna ord*

13. Hur l&nge anvandes lakemedlet innan biverkningen
uppstod?

14. Har biverkningen behandlats?

|:| Ja, behandlats med:
[ Nej
|:| Vet gj

15. Har biverkningen férsvunnit?

[ ] Ja, helt

|:| Ja, aterstalld men har kvarstaende men
|:| Nej, men mindre besvar an i bérjan

|:| Nej, ingen skillnad

|:| Vet gj

16. Biverkningen har inverkat pa vardagen pa féljande satt

|:| Lite eller inte alls
|:| Forsvarat vardagliga sysslor
|:| Omdjliggjort vardagliga sysslor

|:| Vet gj

17. Biverkningen har lett till féljande situationer
|:| Sjukhusinlaggning
|:| Foérlangd sjukhusinlaggning

|:| Livshotande reaktion

|:| Bestaende funktionsnedsattning /
Handikapp

[ ] Medfédd missbildning
[ ] Dsdsfall
|:| Inget av ovanstaende

18. Har du nagra andra sjukdomar an for den som lakemedlet anvandes till? | 19. Andra méjliga orsaker till biverkningen
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Misstankt ladkemedel - Likemedel 1

20. Lakemedlets namn* 21. Lakemedelsform och styrka 22. Orsak till behandling
23. Dosering, batchnummer 24. Startdatum (AAAA-MM-DD) 25. Slutdatum (AAAA-MM-DD)
26. Andrades lakemedelsbehandlingen nar biverkningen 27. Vad hande nar behandlingen dndrades?
uppstod?
|:| Ja, slutade ta lakemedlet |:| Nej |:| Biverkningen férsvann |:| Vet gj
|:| Ja, minskade dosen av ldkemedlet |:| Vet gj |:| Biverkningen minskade
|:| Ja, 6kade dosen av lakemedlet |:| Biverkningen finns kvar
28. Om lakemedlet anvants igen, kom besvaren tillbaka? 29. Varifran kom lakemedlet?
|:| Ja |:| Apotek (utan recept) |:| Halsokostbutik
D Nej |:| Apotek (recept utskrivet av lakare) |:| Annan butik
D Vet ei |:| Apotek (recept utskrivet av tandlakare) |:| Internetkép
_J ) |:| Apotek (recept utskrivet av sjukskoterska) |:| Utlandskdp
D Har inte provat igen |:| Apotek (recept utskrivet av barnmorska) |:| Vet gj
|:| Apotek (recept utskrivet av tandhygienist)
Misstankt lakemedel - Ldkemedel 2
20. Lakemedlets namn* 21. Lakemedelsform och styrka 22. Orsak till behandling
23. Dosering, batchnummer 24. Startdatum (AAAA-MM-DD) 25. Slutdatum (AAAA-MM-DD)
26. Andrades lakemedelsbehandlingen nar biverkningen 27. Vad hande nar behandlingen andrades?
uppstod?
|:| Ja, slutade ta lakemedlet |:| Nej |:| Biverkningen férsvann |:| Vet gj
|:| Ja, minskade dosen av ldkemedlet |:| Vet gj |:| Biverkningen minskade
|:| Ja, 6kade dosen av lakemedlet |:| Biverkningen finns kvar
28. Om lakemedlet anvants igen, kom besvaren tillbaka? 29. Varifrdn kom lakemedlet?
|:| Ja |:| Apotek (utan recept) |:| Halsokostbutik
|:| Nej |:| Apotek (recept utskrivet av lakare) |:| Annan butik
D Vet ei |:| Apotek (recept utskrivet av tandlakare) |:| Internetkop
_J ) |:| Apotek (recept utskrivet av sjukskoterska) |:| Utlandskép
D Har inte provat igen |:| Apotek (recept utskrivet av barnmorska) |:| Vet gj
|:| Apotek (recept utskrivet av tandhygienist)

Andra lakemedel: Lista eller beskriv vilka andra lakemedel, naturldakemedel eller kosttillskott som anvants.

30. Lakemedlets namn 31. Orsak till behandling 32. Startdatum 33. Slutdatum

34. Ovrigt om andra lakemedel (till exempel batchnummer fér ovanstaende ldkemedel)

Ovriga fragor

35. Ytterligare information 36. Har du meddelat nagon inom halso- och sjukvarden om
biverkningen?

|:| Ja, yrkeskategori:

[ Nej

|:| Vet gj

Information om sekretess och behandling av personuppgifter

De personuppgifter som ldmnas i rapporten kommer att behandlas av Lakemedelsverket for statistik och forskning samt i syfte att samla in, registrera, lagra
och vetenskapligt utvardera uppgifter om biverkningar av lakemedel. Den behandlingen ar nédvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse. Uppgifterna
kommer att sparas utan tidsbegransning och vidarebefordras till den europeiska biverkningsdatabasen. De uppgifter du lamnar om ditt hélsotillstand eller
andra personliga forhallanden omfattas av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Lakemedelsverket &r
personuppgiftsansvarig for behandlingen. Du har ratt att begara tillgang till och rattelse av personuppgifter eller begransning av behandling som rér dig. Du
har ocksa ratt att gora invandningar mot behandling av personuppgifter om dig. Om du har klagomal pa var behandling av dina personuppgifter har du ratt att
inge klagomal till Datainspektionen.

Kontaktuppgifter till Likemedelsverket och dataskyddsombudet: Likemedelsverket, Tfn: 018-17 46 00

E-post: registrator@lakemedelsverket.se
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Anvisningar for att fylla i blanketten

Leg. sjukvérdspersonal (ldkare, sjukskoterskor, tandlékare och farmaceuter) som rapporterar
biverkningar (dven for egenrapportering) bor anvénda e-tjansten eller blankett for sjukvardspersonal,
www.lakemedelsverket.se, "Rapportera biverkningar”.

Var vénlig och fyll i s mycket av formulédret som mdjligt. Det gor ingenting om du inte kan fylla i alla
falt, men frdgorna markerade med en asterisk (*) 4r obligatoriska, dvs. de maste du fylla i for att vi
ska kunna anvinda din anmailan: Fodelseér, kon, biverkning och det missténkta ldkemedlets namn.

Med "lakemedel" menas 1 blanketten bade lakemedel och naturlakemedel.

Viktigt &r att du tar del av texten “Information om sekretess och behandling av personuppgifter " pa
sidan 2 i blanketten.

Nér du fyllt i blanketten kan du skicka den utskriven i frankerat kuvert till
Likemedelsverket
Enheten for likemedelssiikerhet
Box 26
751 03 Uppsala

Tack for din medverkan!

LAKEMEDELSVERKET
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