Husk altid at skrive bade produktnavn og batchnummer nar du
indberetter formodede bivirkninger vedrgrende vacciner og biologiske
laegemidler

For at vi i Legemiddelstyrelsen kan overvage sikkerheden ved medicin bedst muligt, er det saerligt vigtigt,
at overvagningen kan forega pa produktniveau, nar det drejer sig om vacciner og biologiske lsegemidler.
Husk derfor altid at oplyse bade lsegemidlets navn (eller fabrikant) og det specifikke batchnummer, nar du
indberetter formodede bivirkninger ved vacciner og/eller biologiske laegemidler.

Oplys ogsa patienter om produktnavn og batchnummer

Det vil ogsa vaere god praksis at give patienter oplysninger om produktnavn og batchnummer i forbindelse
med vaccination, eller nar de far behandling med et biologisk leegemiddel. Det vil hjelpe patienterne og
deres pargrende til at kunne indberette formodede bivirkninger mere fyldestggrende til os.

Biologiske laegemidler og vacciner adskiller sig vaesentligt fra den ordinzere kemisk fremstillede medicin
Biologiske laegemidler stammer fra, eller er fremstillet ud fra "levende" organismer. De kan anvendes inden
for en bred vifte af terapeutiske omrader og omfatter blodprodukter, vacciner, antistoffer og avancerede
behandlinger (sdsom gen- og veevsterapi).

Biologiske legemidler og vacciner er fundamentalt forskellige fra den ordinzere, kemisk fremstillede
medicin, hvad angar kompleksitet. | modsaetning til de fleste leegemidler, der bestar af sma molekyler,
afhaenger biologiske leegemidlers egenskaber bade af deres specifikke fremstillingsproces sa vel som af
deres aktive indholdsstoffer.

Der findes et stort udvalg af vacciner og biologiske laegemidler, og mange fabrikanter fremstiller den
samme aktive substans. Produkterne omfatter en raekke biosimilaere laegemidler, forskellige vacciner, der
beskytter mod en given infektion, og andre produkter, som fx humant immunglobulin.

| modsaetning til de fleste almindelige, generiske laegemidler, vil disse produkters egenskaber ikke vaere
identiske. Derfor er det meget vigtigt, at sikkerhedsovervagningen udfgres helt ned pa produktniveau.
Desuden kan biologiske lsegemidler variere fra batch til batch, og det betyder derfor meget, at vi ogsa far
oplyst batchnumrene.

Det skal en bivirkningsindberetning indeholde:

Nar du indberetter en formodet bivirkning til Sundhedsstyrelsen, er det vigtigt, at indberetningen
indeholder oplysninger om fglgende:

e Bivirkningen

e Den medicin, der mistaenkes for at vaere arsag til bivirkningen (- herunder aktiv substans,
produktnavn samt batchnummer, hvis der er tale om en indberetning, der vedrgrer biologiske
laegemidler og/eller vacciner)

e Patientens cpr-nr., fadselsdato, initialer, kgn og/eller alder

¢ Indberetters navn og arbejdssted.



