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Villum ad leeknar tilkynni um aukaverkanir yfja

Lyflastofnun audveldar leeknum ad tilkynna aukaverkanir med rafraeenum heetti

EFTIR AP NY lyf eru sett & markad er alltaf hetta 4
a0 fram komi aukaverkanir, ba0di par sem komu {
1jés 4 préunartima lyfsins en einnig adrar og 4dur
opekktar aukaverkanir sem ekki uppgotvast fyrr
en lyfid er komid { almenna notkun. Mikilvagt er
fyrir lyfjafyrirteki, lekna og sjiklinga ad vel sé
fylgst med pessum aukaverkunum og haldin yfir
per skra. Til pess purfa allir ad vera vakandi og {
pessu ferli gegna leeknar sérlega mikilvaegu hlut-
verki.

Svo merkilegt sem pad nud er pa ber leknum
ekki lagaleg skylda til ad tilkynna um aukaverk-
anir lyfja, jafnvel ekki p6 um alvarlegt dstand sé
a0 reda par sem gildandi 16g og reglugerdir leggja
slika tilkynningaskyldu eingéngu 4 herdar mark-
aOsleyfishafa lyfja en ekki lekna sem skrifa tt lyf-
sedlana. Lyfjastofnun ber skylda til ad halda skra
yfir aukaverkanir lyfja og par 4 ba er ménnum
lj6st hversu mikilvaegt er ad leknar 1ati vita af 6llu
sem peir verda askynja um verkanir og aukaverk-
anir lyfja, til ad auka upplysingar um lyf og oryggi
peirra til heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga.

Laknabladio reddi vid pbau Magnus Jéhannsson
lekni og Evu Agustsdottur lyfjafrading hja Lyfja-
stofnun, en pau hafa 4 undanférnum arum haldid
marga fundi med leknum um allt land og hvatt pa
til a0 tilkynna um aukaverkanir lyfja. Jafnframt
hefur stofnunin reynt ad audvelda leknum verkid
og er nu buid ad taka i notkun rafraent eydublad
4 heimasidu Lyfjastofnunar sem leknar geta fyllt
Ut og sent beint til stofnunarinnar 4 netinu. P4 er {
undirbuningi ad setja inn { sjikraskrarkerfin leidir
til a0 tilkynna rafreent um aukaverkanir.

Hvaéd a aéd tilkynna?

I reglugerd sem Lyfjastofnun starfar eftir er auka-
verkun skilgreind sem skadleg og 6tiletlud verkun
lyfs sem notad er { venjulegum skommtum fyrir
menn eda dyr til ad fyrirbyggja, greina eda med-
hondla sjukdém. Aukaverkunum m4 sidan skipta
i annars vegar alvarlegar aukaverkanir sem leida
til dauda, lifshattulegs dstands, valda fotlun, fjar-
veru frd vinnu, fedingargalla, sjikrahudsvist eda
lengingu 4 sjikrahudsvist eda 6leknandi eda lang-
varandi sjukdomseinkenna og hins vegar { 6vantar
aukaverkanir sem vegna edlis, alvarleika eda af-
leidinga eru ekki eins og getid er um { sérlyfjaskra.
Flestar aukaverkanir falla svo { flokk sem hvorki
eru alvarlegar né 6vantar. Magnus og Eva vilja

benda leknum og 60ru heilbrigdisstarfsfélki 4 ad
vera sérstaklega 4 varObergi gagnvart nattiru- og
fedubdtarefnum og tilkynna stofnuninni ef grunur
leikur 4 pvi ad pau valdi aukaverkunum. Notkun
pessara efna er sifellt ad aukast og oftast er 1iti0
vitad um aukaverkanir peirra eda hvort pau kunni
a0 milliverka vio lyf.

Skrdin sem Lyfjastofnun heldur nar yfir allar
aukaverkanir sem koma fram vid venjulega notk-
un lyfs { samraemi vid notkunarfyrirmeli { sérlyfja-
skrd. ,,P6 ad vid viljum fa til okkar sem flestar
tilkynningar leggjum vid mesta dherslu 4 a0 fa
tilkynningar um aukaverkanir sem teljast alvar-
legar og 6vantar,” segja Eva og Magnis. Pau segja
jafnframt ad skraning aukaverkana sé mikilvegust
4 fyrstu fimm drunum eftir ad lyf er sett & markad.
Vid markadssetningu hefur lyfid einungis veriod
notad {1 kliniskum rannséknum par sem takmark-
adur fjoldi sjuklinga hefur fengid pad, en eftir ad
pad fer i almenna notkun fjolgar notendum mjog
hratt og pa fyrst geta alvarlegri og bd sérstaklega
sjaldgefari aukaverkanir komiod 1 1j6s,” segja pau.

Hvad verdur um tilkynninguna?

Magnts og Eva segja a0 leknar spyrji gjarnan um
pad 4 fundunum hvad sé gert med par upplysingar
sem beir veita um aukaverkanir lyfja.

»Allar tilkynningar sem Lyfjastofnun berast
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eru settar inn { gagnagrunn stofnunarinnar. Ef um
alvarlega aukaverkun er ad reda parf stofnunin
a0 senda markaOsleyfishafa lyfsins afrit af tilkynn-
ingunni og annad afrit fer inn { EudraVigilance
sem er gagnagrunnur Yyfir aukaverkanir hja
Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEA). Lyfjastofnun
er einnig adili ad aukaverkanakerfi Alpjédaheil-
brigdisstofnunarinnar (WHO) sem heldur sams-
konar gagnagrunn og pangad er tilkynningin
einnig send.

Stofnunin gefur aldrei upp vid pridja adila hver
tilkynnir pannig ad nafn og vinnustadur viokom-
andi leknis kemur hvergi fram { afritum sem stofn-
unin sendir fra sér,” segja pau.

Pau bzeta pvi vid a0 brynt sé ad leknar tilkynni
um allar aukaverkanir, lika par sem eru sjaldgefar
og ekki 4 sérlyfjaskra. T pvi sambandi skal taka
pad fram ad nagjanlegt er ad um 6stadfestan grun
um aukaverkun sé ad reda. ,,Pegar per koma inn
i gagnagrunnana kemur kannski { 1j6s a0 somu
aukaverkunar hefur ordid vart 1 60rum I6ndum og
vid pad styrkist myndin af verkun lyfsins og mogu-
legum aukaverkunum. Med pvi méti er hegt ad
bata par upplysingar sem settar eru { sérlyfjaskra
um vidkomandi lyf og pannig batum vid pjénust-
una vi0 sjuklinga.*

Hvernig a ad tilkynna?

Aodferdin vid ad tilkynna aukaverkanir lyfja er
i raun sdraeinfold. Pad er farid inn 4 heimasiou
Lyfjastofnunar — /yfjastofnun.is — og par blasa vid
tver leidir. Hegt a0 fara beint inn 4 hlekk sem
nefnist ,, Tilkynning um aukaverkun — eyoublad“
en pd opnast rafrent eyoublad sem hagt er ad fylla
it og senda beint 4 netinu.

Vilji menn f4 nanari upplysingar er hagt ad
velja reitinn ,,Aukaverkanatilkynningar® { efstu
valstikunni en pd opnast nyr gluggi og vinstra
megin { honum eru nokkrir valmoguleikar. Par er
haegt ad fredast um pad hvad 4 ad tilkynna eda
na { lista yfir lyf vegna lyfjagdtar en 4 honum eru
oll lyf sem Lyfjastofnun fylgist sérstaklega med.
Parna er haegt ad nd { 4durnefnt rafreent eyoublad
og einnig eyoublad 4 Word-formi ef menn kjésa pa
adferd frekar, og ma pa senda pad sem vidhengi {
tolvupoésti 4 netfangid lyfjastofnun@lyfjastofnun.
is. Magnus bendir leknum 4 Landspitalanum 4 a0

kjosi peir ad nota Word-skjalid purfa peir ad senda
afrit af pvi til lyfjaeftirlits spitalans.

»Ef leknar finna ekki par upplysingar sem
peir leita ad 4 pessum sidum er peim velkomid
ad hafa samband vid okkur Evu,” segir Magns.
,»Ef peir rekast 4 einhverjar aukaverkanir sem
ekki eru { sérlyfjaskra getum vid verid peim innan
handar vid a0 fletta upp { gagnagrunni WHO eda
EudraVigilance. Pad héfum vid oft gert. Vio erum
pau einu sem hafa adgang a0 pessum gagnagrunn-
um hér 4 landi.”

Pau bzta pvi vi0 ad stundum berist peim til-
kynningar frd almenningi og Magnts nefnir eitt til-
vik pegar { hlut 4tti fedubdtarefni. [ peim tilfellum
bendum vio félki 4 ad hafa samband vid laekninn
sinn og bidja hann ad tilkynna aukaverkun telji
hann um slikt a0 reda. Adrir heilbrigdisstarfs-
menn sem verda varir vid eitthvad sem peir halda
ad sé aukaverkun geta tilkynnt okkur, en best er ad
peir hafi fyrst samband vid lekni viokomandi sjtk-
lings til a0 f4 stadfestingu. Hann veit miklu meira
um sjiklinginn, par 4 medal hvort hann er 4 fleiri
lyfjum en pvi sem liggur undir grun,“ segja pau.

Tilkynningum hefur snarfjolgad

Pau segja a0 lengi vel hafi fslenskir leknar ekki
verid négu duglegir ad tilkynna um aukaverkanir
en pad sé ad breytast mjog til batnadar.

»Um aldamétin matti telja tilkynningar frd
leknum 4 fingrum annarrar handar. Arid 2001
fjolgadi peim nokkud og voru 16-18 4 4ri fram
til 2003 en i fyrra voru paer 26 talsins. A pessu ri
hefur hins vegar ordid sprenging pvi tilkynning-
arnar eru ordnar 71 og ekki kominn midur okto-
ber. Almennt er talid ad sé fjoldi tilkynninga um
aukaverkanir undir 100 4 hverja milljon ibda 4 ari
teljist pad vera slok frammistada. Vid erum biin
a0 né pvi marki 4 pessu 4ri.”

Pennan drangur md a0 nokkru leyti pakka ataki
sem Lyfjastofnun hefur gert til ad kynna pessi mal
fyrir leknum en pad hefur stadid { nokkur ar. ,,Vid
pad batast svo mal eins og Vioxx- malid sem vakti
menn til vitundar um naudsyn pess ad fylgjast
vel med og skrd allar aukaverkanir. Vio hofum
notid gods af pvi,”“ segja pau Magnus Jéhannsson
leknir og Eva Agustsdéttir lyfjafredingur hja
Lyfjastofnun.



