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Varfor skiljer sig produktinformationen
mellan olika lakemedel som
forefaller vara helt lika?

Att produktinformationen kan skilja sig i flera
avseenden for olika likemedel som innehéller
samma aktiva substans och i Ovrigt ar
jamforbara, vécker fragor.

For godkianda lidkemedel kan ibland den
rekommenderade dosen och annan informa-
tion som anges i produktresumén skilja sig,
trots att de innehaller samma aktiva substans
och att beredningsform och administrerings-
sdtt ar desamma, vilket avspeglas i att de har
olika FASS-texter.

I vissa fall kan skillnaden bero pa olikheter i
ldkemedlets sammanséttning vilket paverkar
dess egenskaper. En annan forklaring &r att
underlaget i form av studier (och eventuell
annan information) som beskriver effekt och
sdkerhet och ddrmed utgér grunden for
godkdnnandet skiljer sig mellan olika
ldkemedel.

Godkédnnandet kan grunda sig pd unika
studier av det aktuella lidkemedlet, eller pa en
jamforelse av likheten med ett likemedel som
tidigare godkints i Sverige eller annat EU-
land (generika).

Ett generikum far vanligen samma produk-
tinformation som jamforelse-lakemedlet har i
det land dar det dr godkant.

Tidpunkten for nar ett liakemedel godkints
kan ocksa bidra till skillnader, da kraven pa
dokumentation forandras dver tid.

Forandringar i sjukdomens egenskaper over
tid (till exempel kanslighetsmonster for
bakterier) kan ocksa bidra till skillnader.

Utveckling sker.

Den Europeiska likemedelsmyndigheten
bedriver ett langsiktigt arbete med att pa EU-
niva harmonisera produktinformationen for
ldkemedel som ar lika.

Ett exempel: bensylpenicillin injektions-
beredning till notkreatur och gris.

For nédrvarande finns fyra injektions-
beredningar = som  endast  innehaller
bensylpencillin godkanda for anvandning till
notkreatur och gris. For ett av dessa likemedel
anges en dosering om 30 mg/kg en gang
dagligen, eller varannan dag beroende pa
kinsligheten hos de sjukdomsorsakande
bakterierna.  Mogjligheten  till  dosering
varannan dag relaterar till att den aktiva
substansen befinner sig i oljefas vilket
fordrojer upptaget fran injektionsplatsen. For
tva andra beredningar anges i produkt-
resumén en rekommenderad dos om 20
mg/kg kroppsvikt en gang dagligen, och for
en rekommenderas en dos om 10 mg/kg en
gang dagligen. Dessa skillnader kan forklaras
av olikheter i underlaget vid ansdkan om
godkdnnande, enligt vad som ndmnts ovan.

Killa: Likemedelsverket

Maria Huss, apotekare, Stramaordforande




Pneumoni — kapitlet som forsvann

Under rddande omstdndigheter och allmin men hemsidan med PDF-fil & uppdaterad, se
forvirring glomdes kapitlet Pneumoni bort dven tabell nedan. Mallar finns &dven i
och kom aldrig med i Z-ldkemedel. Den COSMIC, sok pa lunginflammation (se bild).

tryckta versionen kommer inte att uppdateras,
Maria Huss, apotekare, Stramaordférande

PNEUMONI MED BAKTERIELL ETIOLOGI

Dos Dagar
fenoximetylpenicillin  Kdvepenin 1g x3 7
barn <5 ar 20 mg/kg x3 7
barn >5 ar 12,5 mg/kg x3 tabl. 7
amoxicillin Amimox 15 mg/kg x3 5
((@ barn <5 ar ma/kg x
Penicillinallergi/terapisvikt pa penicillin V:
doxycyklin Doxyferm Dag 1: 200 mg x1 7
Darefter: 100 mg x1
Penicillinallergi:
erytromycin Ery-Max
barn <35 kg 10 mg/kg x4 7
barn >35 kg 250 mg x4 7

Patient med KOL:

amoxicillin @ Amimox 500 mg x3 7
Satt ut inhalationssteroider vid pneumoni hos KOL-patient.

Likemedelslista Utdelningswy Receptiversikt Vaccinationslista Mutritionsprodukter Férbrukningsartiklar Hy...

Sok efter | Lakemedel v Fritextstk: Filtrera trafflista:
pa alla enheter v lunginf X Favoriter

Sokresultat: 9 Mallar

Mallnamn ©— Dosering Ordinationsorsak
|Ké\.'epenin 1gtabl; 1x3 i 7d (fenoximetylpenicillin, Avopenin, Tikacillin} 1tablettx 3i7d Mot lunginflammation
Doxycyklin 100 mg tabl, 2x1i1d;1x1i6d (Doxyferm) 2 tabletter x 1i1d darefter 1 tablettx 1i6d Mot lunginflammation
Amaoxicillin 500 mg kaps; 1x3 i 7d (Amimox) 1kapselx 3i7d Mot lunginflammation
(BARM) Kavepenin 250 mg tabl; ?x3i7d (fenoximetylpenicillin) barn =5 ar ?tablettx 3i7d Mot lunginflammation
(BARM) Kavepenin 100 ma/mL oral susp.; ?x3i7d (fenoximetylpenicillin) barn <5 &r ?mlx 3ivd Mot lunginflammation
(BARN) Ery-Max 250 mg kaps; 1x4 i7d (erytromycin) barn =35 kg 1kapselx4i7d Mot lunginflammation
(BARN) Ery-Max 100 mag/mL oral susp.; x4 i7d (erytromycin) barn <35 kg ?mlx4ivd Mot lunginflammation
(BARNM) Bensylpenicillin 100 mg/mL INJINF iv; 25ma/kg x 4 tv. (formel, pneumoni,benzylpenicillin) [? ml (0 g) kI 2, 8, 14, 20 tv Mot lunginflammation
(BARM) Amimox 100 mg/mL oral susp.; ?x3i5d (amoxicillin) barn <5 ar ?mlx3i5d Mot lunginflammation
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Diklofenak sparat i manga svenska vatten

Pa 18 platser i landet har rester av det
miljoskadliga  likemedlet  diklofenak
uppmitts i nivaer Over grinsvirdena for
sjoar, vattendrag och kuststrickor.

Dartill finns det risk att grdnsvarden
overskrids pd ytterligare 109 platser.
Forekomsten &r storre dn vad som tidigare
kunnat pévisas genom madtningar. Svenskt
Vatten manar apoteken och
dagligvaruhandeln att sluta sdlja det enda
receptfria likemedel som innehaller sarskilt
fororenande dmne - diklofenak.

Diklofenak &r ett smidrtstillande och
inflammationshimmande likemedel, som
bland annat finns i olika typer av gel och spray
och sidljs receptfritt under ett tiotal
varumairken, bland annat som Voltaren, Eeze
och Diclofenac Orifarm. Med rapporten
ReningsVARK - En rapport om ldkemedels-
rester i vdra gemensamma vattenmiljoer
(bifogas) vill Svenskt Vatten rikta fokus pa
problemen med ldkemedelsrester som gor
skada i vara vatten.

- Situationen ar allvarlig for vara gemen-
samma vatten och nu dr det dags att vi far en
betydligt klokare anvandning av diklofenak,
sdger Anders Finnson, miljoexpert pd Svenskt
Vatten.

Amnet ar skadligt i vattenmiljoer och kan
bland annat paverka fiskars njurar. En enda
tub med diklofenak racker for att 6verskrida
gransvardet for s.k. god ekologisk status for
kustvatten i hela 232 stycken 25-meters-
bassdnger. Forra arets saldes 4,4 ton enligt E-
hilsomyndighetens statistik. Den receptfria
gelen stod for ungefdr halften av
forsdljningen.

Skoljs av i duschen

Ett stort problem med bade gel och spray &r
att endast en liten del av det verksamma
dmnet tas upp av kroppen. Mer &n 90 procent
absorberas inte, utan skoéljs direkt av niar du
duschar, badar eller tvittar dina kldder. Sedan
gar det via avloppen till reningsverken och
vidare ut i vdra gemensamma vatten.

- Det &r inte rimligt att diklofenak som finns i
bland annat Voltaren och Eeze, ska fd siljas
receptfritt som gel eller spray. Bade
omfattande marknadsféring och tydlig
exponering i butikshyllorna forsvérar. Det dr
pd tiden att produkterna fasas ut fran
forsdljning eller atminstone placeras bakom
disk pd apoteken - och da siljs tillsammans
med tydlig miljdinformation, avslutar Anders
Finnson.

Svenskt Vatten vill se atgarder pa flera nivaer.
Utover att apotek, ldkare och regioner kan
bidra sd&  behoves  sannolikt  stora
samhdllsinvesteringar for att vissa renings-
verk ska kunna ta hand om ldkemedelsrester.
Héar maste sjdlvklart en framtidsinriktad
ldkemedelsindustri vara med och betala for
reningen. EU och Sverige bor dérfor snarast
borja titta pa hur ett sa kallat utvidgat
producentansvar kan utformas och inforas.

For mer info: ReningsVARK

Anders Finnson, miljoexpert Svenskt
Vatten



https://www.svensktvatten.se/vattentjanster/avlopp-och-miljo/kretslopp-och-uppstromsarbete/lakemedel-i-kretsloppet/diklofenak-sparat-svenska-vatten/
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Att tanka pa nar du som forskrivare
motiverar behov av licens

I KLAS skickar du som forskrivare in
motivering till varfor du behdver forskriva ett
ldkemedel via licens (se bild for lank i
COSMIC). Apotek maste darefter skicka in
ansokan om licens for att fa silja likemedlet.

Har foljer tips till dig som forskrivare for att
undvika  fordrjning av  licenshand-

laggningen.

Apoteket gor den formella ansdkan om
licens

En licensmotivering som skickas in i licens-
systemet KLAS hamnar hos eHalsomyndig-
heten. For att motiveringen ska komma till
Likemedelsverket maste ett apotek gora en
tillhorande ansokan med en insdnd
motivering som underlag.

Meddela apoteket sa att de gor ansokan

Du som forskrivare kan behova kontakta
apoteket ndr du har skickat in en licens-
motivering i KLAS sa att apoteket uppmark-
sammas pa att de ska skicka in en licens-
ansokan till Likemedelsverket.

Ar irendet bradskande bor du kontakta
apoteket omgaende.

Apoteket kan kontaktas genom att:

* patienten ombeds kontakta sitt apotek och
meddela att en licensmotivering insdnts och
att ansokan ska goras.

* forskrivaren pa vardenheten kontaktar
apoteket (telefonnummer till alla apotek i
Jamtlands ldn finns i fiktiv mall “apotek” i
lidkemedelsmodulen).

* du anger ett apotek i motiveringsformularet
(se bild). Om du gor detta far apoteket en
ospecificerad avisering om att ett drende finns
att hantera. Det dr dock ingen garanti for att
ansokan insdnds utan det kan dndd krdvas
kontakt fran patient eller forskrivare innan
apoteket gor ansokan. For rekvisitions-
ladkemedel ange er leverantor (tex ApoEx
Umedq).

Status for motiveringen finns under “"Mina
drenden”

I “Mina &renden” i KLAS kan du som
forskrivare se status for de motiveringar du
sjdlv insént. Observera att du mdste logga in i
KLAS péd samma sdtt som ndr du skapade
motiveringen, dvs samma SITHS-kort eller
bankID. Status M i KLAS betyder att apotek
inte skickat in ansokan till Likemedelsverket.

Nir en licens beviljas ser du som forskrivare
det genom att statusen i KLAS dndras. Om ett
drende avslds, kompletterande uppgifter
efterfragas eller sdrskild information ska
formedlas skickas brev till dig per post.

Ange likemedel via "Sok produkt” i KLAS
Nar motiveringen fylls i ange ldkemedlet via
”Sok produkt” i KLAS (se bild). I KLAS kan
du se vilka produkter som tidigare
forekommit pa licens. Om du inte hittar
produkten genom sokning ange produkten
manuellt. Anges produkt manuellt ska alltid
produktspecifik produktinformation bifogas.
En licens-ansokan gdller for en specifik
produkt avseende produktnamn, styrka,
lakemedels-form, ansvarigt foretag
(vanligtvis foretaget som innehar
godkdnnande for produkten i ett annat land).
Apoteket fadr endast ldmna ut den
ldkemedelsprodukt som anges i beslutet.
Utbyte far inte ske.

Det &r apoteket som har uppgifter om
vilken/vilka produkter som for tillfdllet gar
att bestédlla. Du kan darfor behéva kontakta
apoteket om tillgdngligheten, sarskilt nar det
gdller en produkt som inte tidigare
forekommit pa licens.
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B Administration

Y VAS

Skicka in komplettering pa befintligt
referensnummer

Saknas uppgifter i en licensansokan begdrs
kompletterande uppgifter. Komplettering kan
begédras av forskrivare och/eller apotek.
Apoteket ser kompletteringsbegaran direkt i
KLAS, du som forskrivare far kompletterings-
begéran via vanlig post.

Nar du som forskrivare insander en komplett-
ering dar det viktigt att kompletteringen
skickas in pa den ansokan som redan ar
inskickad det vill sdga pa samma referens-
nummer som anges i brevet med
kompletteringsbegéaran.

Kompletteringen skickas in genom att i
KLAS vilja “komplettera drende”. Viljer du
“skapa ny motivering” paborjas istdllet ett
nytt drende och apoteket maste da skicka in
ytterligare en licensansokan for att dessa
uppgifter ska komma in till Likemedels-
verket.

Sk i menyn

Arkiv

Akutliggare
Patient
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Journal

Media
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Operation

‘ Licensmotivering )

Apotek kan inte lisa motiveringsfiltet i
motiveringen

Det forekommer att forskrivare skriver
meddelande till apoteket i motiveringsfaltet i
motiveringsformuldret. Apoteket kan inte se
detta falt, det ar last for apoteket eftersom det
kan innehalla kénsliga uppgifter.
Meddelande till apoteket maste darfor ske
pa annat satt.

Likemedelsverket har inte atkomst till
KLAS

Licenssystemet =~ KLAS  forvaltas  av
eHidlsomyndigheten. Pa eHalsomyndighetens
hemsida finns information om KLAS samt
anvandarhandledning.

Pa eHilsomyndighetens webbplats finns
information om KLAS samt anvindar-

handlednin

Likemedelsverket kan inte svara patienter
pa fragor om enskilda drenden. Detta med
anledning av sekretess och att Likemedels-
verket inte har ndgot system dér patienten kan
legitimera sig. Patienter som har fragor om sin
licensansokan bor kontakta sin ldkare eller
apoteket.

Kalla: Lakemedelsverket
Maria Huss, apotekare, Stramaordforande

Specifikation
® ange produkt genom sikning Sik produki

Om du anger produkt manuellt behdver du bifoga produktinformation,
kontrollera om onskad produkt kan sokas fram i KLAS.

) ange produkt manuellt

Likemedelsprodukt

Ta bot § Sok apotek



https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/klas/
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/klas/
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/klas/

Valj ratt vitamin B-preparat

Det &r inte ldtt att halla reda pa vilka B-
vitaminer de olika vitamin B-preparaten
innehaller. Det finns preparat som innehaller
en enda B-vitamin och det finns preparat som
innehaller flera olika, i olika kombinationer.
Nedan &r en tabell 6ver innehallet i de olika
perorala vitamin-B preparaten (uppgifter fran
oktober 2020).

Forvixlingsrisk

For Beviplex Forte och Beviplex Comp &r
forvaxlingsrisken sdrskilt stor. Beviplex Comp
innehaller till skillnad fran Beviplex Forte
dven B5, B12 och folsyra. Beviplex Forte
innehdller hogre dos B3 (niacin/nikotinamid)
dn Beviplex Comp.

Notera att Beviplex Comp innehdller en
mycket liten dos B12 (0,5 % av innehallet i en
tablett Behepan). Vid B12-brist rdcker det
alltsa inte att bara ordinera Beviplex Comp,
tilligg av separat B12-tillskott behovs. Aven
folsyradosen &r betydlig ldagre i Beviplex
Comp dn i t ex Folacin (20 % av innehallet i
Folacin). Oralovite tillhandahalls inte lédngre,
och Beviplex Forte och Beviplex Comp ar
restnoterade. I COSMIC finns mall pa Tiamin
APL 100 mg. OBS finns under Icke godkédnda
lakemedel!

Kélla: Behandlingsbladet,
Norrbottens likemedelskommitté

Maria Huss, apotekare, Stramaordforande
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e | £ = pE RO | =& |0 =
B1 Tiamin 0 0 0 15 15 2,5 39,3 100
B2 Riboflavin 0 0 0 15 15 5 5 0
B3 Niacin/Nikotinamid 0 0 0 125 60 50 200 0
B5 Pantotensyra 0 0 0 0 30 0 0 0
B5 Dexpanthenol 0 0 0 0 0 14 0 0
B6 Pyridoxin 0 0 3 15 15 7,5 5 0
B9 Folsyra 0 1 0,8 0 0,2 0 0 0
B12 Cyanokobalamin 1 0 0,5 0 0,005 0 0 0
Vitamin C Askorbinsyra 0 0 0 0 0 0 100 0
Etanol (g) 0 0 0 0 0 15,7 0 0
Koffein 0 0 0 0 0 165 0 0




