Biverkningar/reklamationer

For Bristol Myers Squibb ar det av yttersta vikt att fa kunskap och forstaelse for sakerhetsprofilen hos
vara ldkemedel.

Denna hemsida har dock inte utformats for, och far inte anvandas till, att samla in eller [amna ut
sakerhetsinformation om Bristol Myers Squibbs produkter.

Om du ar patient och har fragor om ditt hélsotillstand och din behandling ber vi dig att kontakta
din behandlande ldkare.

Sa har gar du tillvdga for att rapportera en biverkning eller gora en reklamation:

Reklamation: om du behover reklamera ett |ldkemedel, vanligen kontakta narmaste apotek eller Bristol
Myers Squibb pa telefonnummer 08- 585 07 304 eller via e-post: medinfo.sweden@bms.com
Biverkning: for att rapportera en biverkning hanvisar vi till Likemedelsverket eller till Bristol Myers
Squibb pa telefonnummer 08- 585 07 304 eller via e-post: medinfo.sweden@bms.com

Patientsakerheten i fokus

Med patientsakerheten i fokus foljs ett lakemedel mycket noga under hela sin livscykel av
lakemedelsmyndigheterna och av lakemedelsféretagen for att man snabbt skall upptacka om det
forekommer ovantade biverkningar eller om nagon kand biverkning ar vanligare an forvantat. En
allvarlig biverkning maste omedelbart, och under alla omstandigheter inom 15 dagar fran det att den
blivit kdnd for lakemedelsforetaget, rapporteras till likemedelsmyndigheten i samtliga lander dar
lakemedlet marknadsfors.

Kunskap och forstaelse

For Bristol Myers Squibb &r det viktigt att fa kunskap och forstaelse for sdkerhetsprofilen hos vara
preparat. Detta far vi med hjalp av de biverkningsrapporter vi far in. De hjalper oss att fa en dannu battre
bild av hur lakemedlet bast ska anvandas. Pa sa vis kan vi ge battre rekommendationer till Idkare och
patienter for att sakerstalla en saker och effektiv behandling med vara lakemedel.

Informationstexter om lakemedlet

Vi bedomer fortlopande om de biverkningar som inrapporteras innebar att informationstexterna om
lakemedlet, det vill sdga produktresumén och bipacksedeln, behdver andras. En forandring av
informationen goérs da i samarbete med ldkemedelsmyndigheten som godkdnner den nya texten.
Lakemedelsmyndigheten kan ocksa foresla foretaget férandringar med anledning av insanda
sdkerhetsrapporter.

Vad ar en biverkning?

En biverkning ar en skadlig och oavsedd reaktion pa ett Iakemedel. Exempel pa hdandelser som ocksa
skall rapporteras in som en del av var sdkerhetsovervakning ar; 6verdosering, felanvandning, missbruk,
medicineringsfel och bristande effekt av lakemedel. Man kan saga att alla lakemedel med visad effekt
mot en sjukdom &ven har o6nskade effekter av varierande grad. Det ar dock inte s3 att alla som tar
lakemedlet kommer att uppleva nagra biverkningar. Vissa biverkningar forsvinner efter att du tagit
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lakemedlet under en tid och i andra fall kan doseringen behdva justeras. Det ar viktigt att kontakta sin
lakare for att diskutera vad som ar bast i varje individuellt fall.

Mer information om biverkningar
Information om vad biverkningar ar och hur du biverkningsrapporterar kan du ldsa pa FASS.se
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