	




MELDING OM BIVIRKNINGER*

RELATERT TIL BRUK AV LEGEMIDLER I VANLIG PRAKSIS

* inkludert andre medisinske hendelser (for eksempel overdosering, graviditet)
	

	Pasientinitialer

     
	Alder/Fødselsdato

     
	 FORMCHECKBOX 
 Kvinne 

 FORMCHECKBOX 
 Mann 
	 FORMCHECKBOX 
 Initial rapport

 FORMCHECKBOX 
Oppfølgingsrapport

	Diagnose (bivirkning/hendelse)

Hvis diagnose ikke foreligger, beskriv symptomer og tegn 
	Tidsrom 

Start- og stoppdato eller varighet

	

	     


	Oppfylte noen av de ovennevnte diagnose/symptomer/tegn ett eller flere

av kriteriene (nummer 1-6) for en alvorlig hendelse
                                      




	 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei
	En alvorlig hendelse er en hendelse som: 

1.  har medført død  
2.  var livstruende (umiddelbar fare for liv)
3.  førte til sykehusinnleggelse/forlenget sykehusopphold

4.  har medført vedvarende/betydelig nedsatt funksjonsevne
5.  er en medfødt misdannelse hos avkom til person behandlet med legemidlet
6.  potensielt alvorlig (f.eks hendelsen krevde medisinsk/kirurgisk behandling for å forhindre pkt. 1-5 )

	Hvis ja, før opp hvilke og oppgi nummer (for eksempel hjerteinfarkt = 3 eller resusitert pasient p.g.a. hjerteinfarkt = 2 + 3 eller astmaanfall som krever legebehandling i hjemmet = 6)

     


	Andre relevante opplysninger (for eksempel hendelsesforløp, behandling, prøver):

	


	Mistenkt(e) legemiddel / legemidler

Navn, legemiddelform, styrke
	Dosering
	Indikasjon
	Tidsrom 

Start- og stoppdato, varighet

	

	     

	     

	     


	Andre legemidler

Navn, legemiddelform, styrke
	Dosering
	Indikasjon
	Tidsrom 

Start- og stoppdato, varighet

	 FORMCHECKBOX 
 Ingen
     

	     

	     

	     



	Annen informasjon om mistenkt legemiddel/bivirkning

	Mistenkt legemiddel seponert

   FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei
Mistenkt legemiddel ble gitt på nytt
 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei

Hvis ja, ble pasientens tilstand bedre
   FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
Nei 
Hvis ja, oppsto bivirkningen på nytt
 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei


	Konsekvenser for pasienten 

	 FORMCHECKBOX 
 Restituert uten ettervirkninger 
 FORMCHECKBOX 
 Ennå ikke restituert, men tilstanden bedret

 FORMCHECKBOX 
 Ennå ikke restituert (uendret)

 FORMCHECKBOX 
 Restituert med ettervirkninger

 FORMCHECKBOX 
 Tilstanden forverret

 FORMCHECKBOX 
 Død
 FORMCHECKBOX 
 Ukjent
	Kommentarer:

     


	Annen informasjon om pasienten 

	Relevant sykehistorie     


     


	Kjent legemiddelallergi
 FORMCHECKBOX 
 Ja   FORMCHECKBOX 
 Nei   FORMCHECKBOX 
 Ukjent
Hvis ja, oppgi hvilke      

	Risikofaktorer (kryss av) 
 FORMCHECKBOX 
 Røyking   FORMCHECKBOX 
 Overvekt   FORMCHECKBOX 
 Alkoholmisbruk   FORMCHECKBOX 
 Medisinmisbruk   FORMCHECKBOX 
 Annet

	Vurdering av årsakssammenheng 

	 FORMCHECKBOX 
 Sannsynlig


 FORMCHECKBOX 
 Mulig

	 FORMCHECKBOX 
 Ikke vurdert* (f. eks. ikke tilstrekkelig informasjon tilgjengelig)

 FORMCHECKBOX 
 Annet*, beskriv:     
* Mistanke om årsakssammenheng er tilstrekkelig for å berettige melding til Statens legemiddelverk. Rapporter hvor mistanke om årsakssammenheng mangler skal ikke sendes til Statens legemiddelverk, men gjerne til firma. 

	Informasjon om rapporterende person


	Navn og adresse






Tlf. nr.: 

 FORMCHECKBOX 
 Lege/tannlege
 FORMCHECKBOX 
 Annet helsepersonell
 FORMCHECKBOX 
 Pasient
 FORMCHECKBOX 
 Annet, beskriv:

	Dato      

    Underskrift

	Melding om bivirkning/hendelse er sendt til
       RELIS 
  FORMCHECKBOX 
 Firma 
 FORMCHECKBOX 
 Firma og RELIS

	Fylles ut av mottaker

	RELIS Sør (Rikshospitalet, 0027 Oslo)
RELIS Øst  (Ullevål Universitetssykehus, 0407, Oslo
RELIS Vest (LKB, Haukeland Universitetssykehus, postboks 1, 5021 Bergen)

RELIS Midt-Norge (Avd. for legemidler, St.Olavs Hospital HF, 7006 Trondheim)
RELIS Nord-Norge (Universitetssykehuset i Nord-Norge HF, Postboks 79, 9038 Tromsø)

Mottatt dato: 
______________________


SLV nr.: 
______________________
	Pfizer AS (Postboks 3, 1324 Lysaker)

Mottatt av 1):
__________________________ 
________


Navn



       Dato

Mottatt av 2):
__________________________ 
________


Navn



       Dato
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