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Hermed foreligger Nyhedsbrev nr. 2— 2015 fra Leegemiddelenheden (LME). LME er en enhed under Nord-KAP - kvalitetsenhe-
den for almen praksis. Laegemiddelenheden saetter fokus péa udvikling af rationel farmakoterapi blandt alment praktiserende lze-
ger.

Lagemiddelenheden i Region Nordjylland, tIf.nr. 9764 8313, e-mail: kmn@rn.dk,

Lagemiddelenheden og Den Danske Kvalitetsmodel

| de naeste ar skal alle praktiserende leeger akkrediteres. Laegemiddelenheden vil gerne understatte denne proces og vil frem-
adrettet i bl.a. nyhedsbreve have fokus pa de emner i Den Danske Kvalitetesmodel (DDKM), som ligger indenfor leegemiddel-
omradet. | dette nyhedsbrev beskrives indberetning af laegemiddelbivirkninger til Sundhedsstyrrelsen.

Desuden er et af emnerne i indeveerende ars LME besag DDKM.

| Den Danske Kvalitetesmodel anfares, at lzegen skal kunne dokumentere, at der deltages i regionale tiltag til sikring af medi-
cinhandtering eksempelvis ved besgag af regionale laegemiddelkonsulenter. Leegemiddelenheden vil derfor opfordre fil, at klinik-
kerne tager imod tilbud om LME besgg, hvor relevante laegemiddelstatistikker for den enkelte klinik gennemgaes. Hvis man ikke
allerede modtager bes@g, kan besgg aftales ved at kontakte sekreteer i Nord Kap Tina Molbo: tina.molbo@rn.dk.

Indberetning af laegemiddelbivirkninger til Sundhedsstyrrelsen

| Den Danske Kvalitetsmodel standard 2.2 Leegemiddelordination og receptfornyelse er anfart, at leegen mundtligt skal kunne
redeggre for, hvordan lzegemiddelbivirkninger indrapporteres til
Sundhedsstyrrelsen klik her.

Hvad er en l2gemiddelbivirkning?

Ved en bivirkning til et lzzgemiddel forstas en skadelig og utilsigtet
reaktion pa et leegemiddel. Ved en alvorlig bivirkning fremkaldt af et
leegemiddel forstas en bivirkning, som er dedelig, livstruende, kraever
hospitalsindleeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitalsindlaeggel-
se, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller
uarbejdsdygtighed, eller en medfadt anomali eller fadselsskade.

Heracillin (flucloxacillin) 500 mg x 3 pga.

af et inficeret sdr. Hvordan er reglerne for indberetning af bivirkninger?

Beseges pd 4. dagen hvor han er utilpas, Laeger har skeerpet indberetningspligt for at indberette alvorlige og
der tages blodprover hvor se-creatinin er ikke alvorlige bivirkninger i de farste 2 ar laegemidlet er pa markedet.
656. Forud normal se-creatinen. Indlegges De lzegemidler, som laeger pt. har skeerpet indberetningspligt overfor

og kommer kortvarigt i dialyse. er Klik her. Pa medicin.dk er den skeerpede indberetningspligt anfart
Det konkluderes, at det skyldes Heracillin. under bivirkninger.

Jf. medicin.dk er der ved hgje doser hos

@ldre patienter set reversibel forhajelse Leeger har skeerpet indberetningspligt for at indberette alvorlige og

af se-creatinin, hvorfor nyrefunktion bor ikke alvorlige bivirkninger ved magistrelle leegemidler og leegemidler,

kontrolleres for og under behandling hos der anvendes som falge af en seerlig udieveringstilladelse.

denne gruppe patienter.

Anmeldes da det er en alvorlig bivirkning! Efter de 2 ar omfatter indberetningspligten alle alvorlige eller uvente-

/ de bivirkninger og eksponeringsreaktioner. For generiske laegemidler
geelder indberetningspligten kun for alvorlige eller uventede bivirk-
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http://www.ikas.dk/Sundhedsfaglig/Almen-praksis/Akkrediteringsstandarder-1.-version/2.2-Lægemiddelordination-og-receptfornyelse-.aspx
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/sikkerhed/bivirkninger/medicin-med-skaerpet-indberetningspligt
mailto:kmn@rn.dk

ninger og eksponeringsreaktioner.
Alle alvorlige bivirkninger skal indberettes til Sundhedsstyrrelsen senest 15 dage efter, at leegen har faet formodning herom.
Link til lovtekst: klik her.

Hvordan indrapporteres en lagemiddelbivirkning til Sundhedsstyrrelsen?

Bivirkninger til Sundhedstyrrelsen indberettes elektronisk ved at ga ind pa Sundhedsstyrrelsens hjemmeside. Skriv bivirkning i
sagefeltet, s& kommer man automatisk frem til information om bivirkninger.

Man kan alternativt ga ind pa www.meldenbivirkning.dk

Sundhedsstyrrelsen kan efter en indberetning have brug for supplerende oplysninger. Hvis man indberetter en bivirkning, hvor
man som praktisrende lzege ikke har yderligere oplysninger, fordi patienten maske har veeret behandlet pa sygehus, kan man
med fordel skrive, at evt. supplerende oplysninger kan fas ved at rette henvendelse til det pageeldende sygehus. Hermed kon-
takter Sundhedsstyrrelsen direkte pageeldende sygehus.

Patienter eller pargrende kan ogsa selv indberette pa ovenstaende hjiemmeside.

Hvad sker der efter man har indberettet en lgemiddelbivirkning?

Sundhedsstyrrelsen registrerer oplysningerne i en database over bivirkninger. Desuden orienteres den virksomhed, som mar-
kedsfgrer den medicin, der er arsag til den formodede bivirkning. Oplysningerne er anonymiserede, sa virksomheden ikke kan
se patientens navn og adresse. Den ansvarlige virksomhed far alle oplysninger om medicinen og bivirkningen samt fadselsdato
og initialer pa patienten. Virksomheden kan derfor hverken identificere eller kontakte patienten. Desuden ma virksomheden ikke
kontakte dig om indberetningen.

Sundhedsstyrrelsen sender ogsa oplysningerne videre til en feelles EU-database under det Europaeiske Leegemiddelagentur
(EMA) og til en global database under WHO, sa laegemiddelmyndigheder i andre lande kan fa gavn af informationen.

Virksomheden er forpligtet til at vurdere medicinens sikkerhed pa baggrund af alle informationer om bivirkninger, den har mod-
taget fra hele verden.

Det er Sundhedsstyrelsen, der vurderer, om de nye informationer om bivirkninger skal medfgre aendringer i fx produktresume
ogleller indleegsseddel.
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https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=162794
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