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Lakemedel —rapportering och dokumentation av
biverkningar

Hitta i dokumentet

Syfte Ogynnsam reaktion mot Idkemedel eller
Bakgrund sjukvardsprodukt reqgistreras under VAS OBS-
Ansvar knappen, se rutin: VAS - OBS-knappen
Allmént Biverkan som konstaterats i samband med en
Nar ska lakemedelsbiverkan rapporteras? vardkontakt ska diagnosregistreras enligt
Dokumentation i journal féljande:

Livshotande 6verkanslighet ska dokumenteras Rapportering till Lakemedelsverket

som varning i formular PA12 VAS, enligt rutin: Uppdaterat fran foregdende version

VAS - Varning och éverkanslighet. Dokumentation i journal

Syfte

Att beskriva hur rapportering och dokumentation av lakemedelsbiverkningar gar till.

Bakgrund

Biverkningsrapportering ar viktig for att bidra till kontroll av [akemedels sakerhet och for att
undvika oonskade reaktioner.

Med biverkning menas en skadlig och oavsedd reaktion pa ett lakemedel, som intraffar vid
doser som normalt anvands vid profylax, diagnos, behandling av sjukdomar eller for
aterstallande eller korrigering for att paverka fysiologiska funktioner.

Med allvarlig biverkning menas biverkning som ar livshotande, leder till déden, orsakar
sjukhusvard eller forlanger den, leder till invalidisering, orsakar medfédd missbildning eller
beddms vara en annan medicinskt viktig handelse.

Ansvar

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvard har skyldighet att se till sa att
rapportering utfors.

Misstankta lakemedelsbiverkningar ska rapporteras till Lakemedelsverket av lakare,
tandlakare eller sjukskoterska, samt pa uppdrag fran dessa aven av medicinska sekreterare.
Biverkningar kan aven rapporteras av farmaceuter.

Patienten kan sjalv rapportera misstanke om biverkan.

Allmant
All personal som har patientkontakt ska vara observanta pa lakemedelshiverkningar och
meddela gjorda iakttagelser till patientansvarig sjukskéterska och/eller lakare.

Nar ska lakemedelsbiverkan rapporteras?

Lakemedel som ar foremal for utokad 6vervakning

Alla misstankta biverkningar av lakemedel som ar foremal for utokad 6vervakning ska
rapporteras. Lakemedel som har symbolen for en svart nedatriktad triangel i FASS ar
foremal for utokad Gvervakning.

Rutin: Lékemedel - rapportering av biverkningar Sidalav3
RH-16917
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Nya lakemedel
Alla misstankta biverkningar av nya lakemedel som inte ar klassificerade som vanliga i FASS
ska rapporteras. Aven missbruk och forgiftningar med nya lakemedel ska rapporteras.

Alla lakemedel
For samtliga lakemedel inklusive naturlakemedel och icke godkanda lakemedel
(licenspreparat och kliniska prévningar) rapporteras:
e Dodsfall
Livshotande reaktioner
Biverkningar som leder till permanent skada eller langvarig funktionsnedsattning
Biverkningar som leder till sjukhusvard eller férlanger denna
Nya, ovantade biverkningar och interaktioner
Biverkningar som tycks oka i frekvens eller allvarlighetsgrad

OBSERVERA att det racker med misstanke om biverkning. Biverkning behdver inte vara
utredd eller bekraftad innan rapportering.

Dokumentation i journal

Lakemedelsprodukter eller substanser som beddms orsaka lakemedelsdverkanslighet hos
patient dokumenteras i Cosmic under UMS (uppmaéarksamhetssignalen). Allvarlighetsgrad
och visshetsgrad dokumenteras. Allvarlighetsgraden avser bedéma overkanslighetens
allvarlighetsgrad vid ny exponering och anges som besvéarande, skadlig eller livshotande.
Visshetsgraden anges som verifierad, trolig eller misstankt.

Observerad eller av patient meddelad lakemedelshiverkan dokumenteras som misstankt
Lakemedelsbiverkan under UMS. Se rutin Cosmic - Uppméarksamhetsinformation under
uppmaéarksamhetssignalen UMS.

Foljande uppgifter bor dokumenteras:

o Vilket lakemedel som misstanks orsaka biverkningen, inklusive dosering och

administrationssatt. Valj ATC-kod pa substansniva.

e Allvarlighetsgrad och visshetsgrad.

e Omstandigheter, s som majliga misstankta interaktioner.

¢ Om rapportering av biverkning skett till Lakemedelsverket.
Dosjusteringar pa grund av biverkningar ska dokumenteras under sékord
Léakemedelsresonemang.
Diagnosregistrering
Biverkan som konstaterats i samband med en vardkontakt ska diagnosregistreras enligt
foljande:
Diagnos: Symtomet pa biverkan + Y57.9 Ogynnsam effekt av lakemedel + ATC-kod for det
lakemedel som misstéankt orsakat biverkan.

Rapportering till Lakemedelsverket
Om forskrivare eller ordinator observerat, och/eller fatt information om biverkning, ska denne
beddéma om biverkningsrapport ska skickas.

Om sjukskoterska eller farmaceut observerat, och/eller av patient fatt information om
biverkning, ska kontakt tas med patientansvarig lakare for att diskutera om biverkan ska
rapporteras och i samrad bestamma vem som ska rapportera.

Rutin: Lékemedel - rapportering av biverkningar Sida2 av 3
RH-16917
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Lampligt &r att skicka en rapport per patient och biverkan men respektive
rapporteringsskyldig individ har mojlighet att skicka egen rapport.

Biverkningsrapportering gors elektroniskt pa Lakemedelsverkets hemsida.
Ett biverkningsrapporteringsformular kan skrivas ut och skickas till: Lakemedelsverket, Box
26, 751 03 Uppsala

Overvag ocks& om skadan bor rapporteras till Lakemedelsforsakringen (Ias mer i FASS).

Uppdaterat fran foregdende version
2025-03-18
Nytt dokument som ersatter rutin RH-12112
Rubrik Dokumentation i journal &r uppdaterade utifran arbetssatt i Cosmic dar:
o lakemedelsprodukter eller substanser som bedéms orsaka lakemedelsdverkanslighet
hos patient dokumenteras under UMS (uppmaéarksamhetssignalen).
¢ dosjusteringar pa grund av biverkningar ska dokumenteras under sokord
Lakemedelsresonemang.

Rutin: Lékemedel - rapportering av biverkningar Sida3av3
RH-16917
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