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Agenda och
hélltider (cirkatider)

9:30 Valkomna

10:00 Release Sil 8.0

10:25 Paus

10:40 Restanmalda lakemedel

information om nya kallan fran Lakemedelsverket
och Sils nya API-tjanster

11:45 Lunch

13:00 Processen att bestalla och
implementera nya kallor

13:15 Vad hander framat i Sil?
13:45 Malbild sakrare lakemedelsanvandning
14:30 Kaffe

15:00 Lakemedelsinformation for barn - vi
raddar liv!

15:40 Avrundning
16:00 Dagen slut

Ul



Hybridmote!

Motesledare och Teams-moderatorer:
+ Birgit Eiermann, Farm.Dr. Lakemedelssamordnare
« Malin Sandberg, Tjansteansvarig Sil

Handupprackning - stall garna fragor i chatten

Motesinspelning

Benb6j mm valkomnas!
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Dialogverktyg "Menti”

GATILL
mentl.com

SLA IN KODEN
2579 5987
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Presentationsrunda
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Mal med dagen

Att deltagarna

vet vad som ingar i den nyslappta releasen av Sil* 8.0

kanner till vad som planeras for Sil 2024
« haft mojlighet att stalla sina fragor

« bestaller anpassningar/ paverkar beslut om bestallningar i halso- och
sjukvardens system sa att lakemedelsinformationen kan nas av halso- och
sjukvardspersonalen och bidra till nytta

+ erbjudits méjlighet att natverka

« kanner sig starkta och inspirerade att arbeta med den viktiga
ldkemedelsfragan

*Sil = Svenska informationstjanster for lakemedel




Dina forvantningar?
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Vi jobbar med nagot som ar
viktigt pa riktigt!

- Vi bidrar till att radda liv!
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Vilken
dos?

Hur ge

lakemedel? Sjukare av

lakemedel?

»°

Paverkar Lakemedels-
det krockar?

_barnet?

“r—



Nytta och effekter

Minskade

samhallskostnader for
lakemedelsrelaterade

problem

Ratt lakemedel, i ratt dos till ratt

Jamlik vard

Alla i Sverige har sa langt
det ar mojligt tillgang till

samma kunskapsbaserade
information

patient

Gemensamt
nationellt arbete =
Resurseffektivitet

kompetens, teknik, ekonomi
mm

Aktuell
kvalitetssakrad
kunskap ger
trygghet till
professionen

Battre val i beslut om vilka lakemedel
som ordineras och forskrivs

Okad
patientsakerhet och
minskat lidande

Ratt mix av lakemedel, i ratt dos
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Vad gor dig stolt i
ditt arbete?
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Processen att skapa och distribuera aktuell och kvalitetssakrad
lakemedelsinformation till halso- och sjukvards-Sverige

Lakemedelsinformation
fran kallor

+20 kallor

©
B

Sil producerar en kvalitetssakrad
databas

a4

A
-

Sils databas Sils databas Lakemedelsinformation nas i Stéd till halso- och
publiceras distribueras halso- och sjukvardens system sjukvardspersonal
L

- —
—E—5—laa

Lokal Sil

C— —— )
ECixe

Nyttor

Grunddata och beslutsstéd om
lakemedel som ar

v

v
v
v

Aktuell
Kvalitetssakrad
Relevant

Nationellt tillganglig
och sammanhangande

Effekter

Grunddata och beslutsstéd om
lakemedel som ar

v

v
v
v

<

Okad patientsékerhet
Minskat lidande och dod

Trygghet

Minskade kostnader for
lakemedel och lakemedels-
relaterade skador

Jamlik véard
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Nya kallor och beslutsstod i Sil

Hel nya kallor med Sil byger ut sin Sil gér ny Sils API Halso- och sjukvardens system

lakemedelsinformation produktionsplattform release distribueras gor anpassningar
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Central Sil
== D
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Utbildning

Nyttor

Nya beslutsstod och
grunddata

Aktuell
Kvalitetssakrad

Relevant

LLLL L

Nationellt tillganglig och
sammanhangande

Effekter

./ Okad patientsakerhet
./ Minskat lidande och dod
+/ Trygghet

+/ Minskade kostnader for

lakemedel och lakemedels-
relaterade skador

<

Jamlik vard
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Om release 8.0
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Sil 8.0

« Tekniska forbattringar

« Kompletterande information fran VARA
« Mindre forandringar i biverkningskallan
« Borttagna kallor (ersatts med NLL)
 NMI (Nationellt Medicinskt Informationssystem)

« Ny kalla: Restanmalda lakemedel]
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Sil SOAP API

b,
="

Databas Sil SOAP API Journalsystem

0.
N lnera



Byte av databasmotor

- . % q

=

Databas Sil SOAP API Journalsystem
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Varfor?

* Inga licenskostnader for PostgreSQL (Open source)
« Underlattar drift (Linux)
« PostgreSQL ar en av de populdraste databaserna

« Prestandaforbattringar
 Sils systemtest ar 66% snabbare
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Prestandaforbattringar med PostgreSQL

« Systemtest av Sil SOAP API (tid pa y-axeln, test pa x-axeln)
o Bla Microsoft SQL Server
o Orange PostgreSQL

Test tid per test
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Test av vanliga tjanster for att hamta
grundlaggande lakemedlsinformation
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Ovriga tekniska férbattringar

« Uppgradera fran Java 11 till Java 17 éﬁi«"’ Ja\la 17

« Uppgradera fran Tomcat 9 till 10

Apache
Tomcat
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Kompletterande information fran VARA

- produkt- och artikelregister fran E-halsomyndigheten

« Typ av godkannandeprocedur for produkter (@pprovalProcedureCode)
 Flagga for artiklar som innehaller latex (containsLatexFlag)

« TLVs (Tandvards- och lakemedelsformansverket) pristyp for artiklar

(priceTypeCode)
 Unikt id for bestandsdelar for produkter (ext/ingredient/d)

 Pekar ut eventuell bestandsdel (ext/ngredient/d)som hor ihop med den aktuella

bestandsdelen (re/ationingredientl/d)
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Biverkningsoversikt (BIKT)

- tillagg av MedDRA-termer for SOCar

Biverkningar i Sil ar indelade efter Systemorganklasser (SOC).

Sil 8.0 innehaller den nya officiella svenska dversattningen fran MedDRA
(Medical Dictionary for Regulatory Activities).

Immunsystemet Immunsystemsjukdomar
Gl Magtarmkanalen
Oron Sjukdomar 1 6éron och balansorgan

Sil kommer skicka ut bade den gamla dversattningen samt den nya officiella.

0.
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Biverkningsoversikt (BIKT)

- uppdaterad informationstext

Informationstexten i “notice” har andras for lakemedel som saknar biverkningar.

“Ldkemedlet har inga kdinda biverkningar.”

\

“Ldkemedlet har inga kdinda biverkningar angivna i sin produktinformation SPC.”

0.
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Borttaget: Administreringskallan

“Administreringskéllan fran Sil”

—p data fran NLL (Nationella LdkemedelsListan)

Administreringsinformationen hamtas istallet fran:

Administrationsvdgar nll-snomed-route
Administrationsmetoder nll-snomed-method
Administrationsplatser nll-snomed-site

0.
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Borttaget: Doseringskallan

“Doseringsregistret/Doseringskéllan fran Sil”

—p data fran NLL (Nationella LdkemedelsListan)

Administreringsinformationen hamtas istallet fran:

Doseringsenhet nll-ucum-unit och nll-snomed-unit
Doseringsenhet i pluralform nll-snomed-unit

samt patientvanliga synonymer

Administreringssatt/ nll-snomed-method
Administreringsmetod

0.
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Fordandrade krav pa uppdatering av kodverk for
NLL

« Uppdateringskrav for kodverk for NLL har férandrats fran daglig till
* Inom 180 dagar
eller

« Liten eller stor paverkan med olika lang framférhallning (1-12 man) eller ny release

* Integrationshandledning ska uppdateras- inom 2 veckor

« Dokument & manualer - Oppen info: Svenska informationstjanster for Ilakemedel
(Sil) - Confluence (atlassian.net)

Hantering av kodverk - Handbok for vard- och apotekstjanster
(ehalsomyndigheten.se)

0.
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https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OISIFLS/pages/336267822/Dokument+manualer#Integrationshandledningar
https://inera.atlassian.net/wiki/spaces/OISIFLS/pages/336267822/Dokument+manualer#Integrationshandledningar
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/krav-pa-anslutande-system-nll/hantering-av-kodverk
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/handboken/latest/utveckla-mot-e-haelsomyndighetens-tjaenster/information-stoed-och-krav-per-delsystem/nationella-laekemedelslistan-nll/krav-pa-anslutande-system-nll/hantering-av-kodverk

NMI - Nationellt medicinskt informationssystem

e Sil ar klassat som ett NMI hos Lakemedelsverket

« 2015 blev Sil Server med Sil SOAP API ett NMI som lydde under Lakemedelsverkets féreskrifter
(LVFS 2014:7) om tillampning av lagen om medicintekniska produkter pa nationella medicinska
informationssystem som byggde pa ett EU-direktiv.

« Nar EU férordningen (2017/745) om medicintekniska produkter (MDR) kom upphavdes lagen om
medicintekniska produkter och sedan den 1 augusti 2022 galler Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLFS 2022:42) om nationella medicinska informationssystem (NMl).

« Stort dokumentationsarbete
« tydliga krav, sparning m.m.

- Ett avde nya kraven ar att det medicinska informationssystemet ska kunna
identifieras genom en unik identifierare, ett s.k. NMI-id.
« FOr Sil 8.0 ar NMI-id: INERA-001-0001

= Artillagt i tjansten "getDataVersions”
" Finns under rubriken “Markning” i all dokumentation (”Bruksanvisningar”)

0.
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Sil 8.0
Restanmalda lakemedel
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2023-11-16

Restanmalda lakemedel
En informationskalla fran
Lakemedelsverket

Pia Carlstedt
Enheten for lakemedel | anvandning
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Agenda

« Restanmalningar och Lakemedelsverkets hantering

« Publicering av information och kéllan restanmalda lakemedel

« Vad ar pa gang




Varfor tar lakemedel slut?
015

5 2%

* Det kan finnas olika anledningar till att ett foretag tillfalligt inte kan
leverera ett lakemedel (en restsituation)

 Ett foretag kan ocksa bestamma sig for att inte salja sin produkt eller
avregistrerar den.




Information om restsituationer

Generering Publicering Anvindning

MAH/Ombud Lakemedelsverkets T TP PP TP PP PPPPFPPPPEPPRRS ,

e Sil tjanst

[
u

"% Vidareanvandning av :

. 1 informationen i
Oppnadata :  journalsystem
(XML-fil) ’ s
: = e, : Direkt anvandning i :
-------------------------- 3 .Q... E andra System

““+ Fass
-+ Viss regional

: anvandning
Anmalan eller 7 Overblick Specifik information
urpepscifsi;[ﬁ;g’:i%r?v [ e-tionst | All information samlad Mal: Att visa information i
— - alla restanmalda anslutning till receptférskrivning

lakemedel pa ett stille (viss produkt)




Lagar och regler om restsituationer

Lakemedelslagen

« Skyldighet att anmala restsituationer, dvs. meddelarskyldigheten
(2 manader innan restens start)

MAH

« Sanktionsavgifter vid sen anmalan av restsituation for humanlakemedel

\S

Lakemedelsforordningen

‘ « Fortlopande fora och offentliggdra en forteckning av restanmalda
lakemedel (="restlistan”)

Lakemedelsverkets instruktion \

* Fortlopande arbeta med informationsgivning om

restsituationer -




Lakemedelsverkets verktygslada

* Informationsgivning

« Regulatoriska atgarder
« Samverkan

« Sanktionsavgifter

« Omvarldsbevakning




Statistik

Antal restanmailda forpackningar per ar 2020-2022 samt kvartal

1-3. 2023 Andel restanmaélda lakemedel, férpackningar
’ 6,7%
3000 1,0%
2457
2500
7
2000
1519 1615
1500
1047
1000
500 = Pagaende restsituation
Kommande restsituation
0 7 _ e
2020 2021 2022 Kvartal 1-3, 2023 = Ej restanmélda forpackningar

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Detta orsakade restamalningar 2023

Orsaker for restanmalningar (2806 st) som inkommit 2023 (tom 2023-11-14)

Produktionsplaneringproduktionskapacitet 1202

582

Ovantat stor efterfrégan pa produkt

Osakerhet | framtida tihandanalance [INNEGEGEGENGEGEGEGEGEGEGEGEEEEEEEEEEEEEE -7
Kvalitetsdefekt/GMP awikelser [INGTNGNGINGNGEGEGEGEGEGEG 154
Andring eller hinder i produktionsprocessen [NGTTINGEGEGEGE 147
Leveranskvoter, import- /exportvolym [ NG 104
Brist p& AP I 22
Brist pa hjaipamnen, komponenter TN &3

Transport eller lagringsredaterad orsak [N 60

IT system for logistik /orderhantering [l 20
Andring i godkannandet for forsaljning 17

Upphandingsrelaterad orsak JJj 11
Byte av MAH/ombud | 9

Indragning pa svenska marknaden | &

Orsakskategori restanmalan

Distributionsorsaker
Marknadsrelaterade orsaker
Regulatoriska orsaker

30.9% ' :
Tillverkningsrelaterade orsaker

Krav pa produktinformation &j uppfylit | 4
Maturkatastrof eller alycka | 1

0 100 200 300 400 500 G600 TOO 800 00 1000 1100 1200

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Restanmalda lakemedel — vad publiceras?

Lakemedelsverket
 Information fran foretagen paminner foretagen om
o Prognosdatum for restsituation ® @ ® . att:auzarlreigzzser
o Orsak till restanmalan &

 Information fran Lakemedelsverket om mdjliga alternativ
- Automatisk information (utbytbarhet, alternativ férpackning, avregistrering)
- Handlaggare kompletterar information




. .. . . (.
Datum for restanmalan och restsituation \%

Anmalningsdatum Senast uppdaterad
Den dag foretaget anmalt restsituation Det datum nagon information andrades
OBS! Varierar fran manader innan
restsituation startar till efter start.
<= =

Anmald Restsituation pagar

FOrsta publiceringsdatum Prognos startdatum Prognos slutdatum
Normalt sett vardagen efter Den dag lakemedlet beraknas Den dag lakemedlet ater
inkommen anmalan vara inte bestallningsbart berdknas vara bestallningsbart

OBS! Kan uppdateras! OBS! Kan uppdateras!




Hur lang innan anmals restsituation?

>60 dagar 332 (11,8%)

31.60 dagar 329 (11,7%)

8-30 dagar 435 (17,6%)

1v innan 500 (17,8%)

Samma dag 680 (24,2%)

Efter startdatum 470 (16,7%)

=

30 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 600 650 700 750

(/’ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Nar ar restsituationen slut?

Faktiskt slutdatum Alternativ for faktiskt slutdatum:
Den dag foretaget anmalt att 1) Restsituation avslutas innan den startar.
lakemedlet ater ar bestallningsbart L - )
P —_— 2) Restsituation avslutas tidigare an
@ @ @ beraknat.

3) Foretaget har, trots paminnelser fran LV,

Anmald Restsituation pagar inte uppdaterat prognos for nar
restsituationen ska upphdéra.

Prognos startdatum Prognos slutdatum




Status for restsituationer

Prognos startdatum Faktiskt slutdatum har
har passerats angetts och passerats

Prognos startdatum o Faktiskt slutdatum har INTE
har passerats Pagaende
P angetts eller passerats

Restsituation ar anmald men prognos Faktiskt slutdatum har INTE
startdatum har INTE passerats angetts eller passerats
Q.- i _
Datid Framtid
ldag
< >

Datum for datauttag i Sil




Informationstyp som kan laggas till

Rubrik:

Avregistrering

Utbytbara lakemedel

Utbytbara med jamfdrbara forpackningar enligt TLV
Inte utbytbart

Alternativ forpackning

Alternativ styrka

Alternativ beredningsform

Alternativ beredningsform och styrka

Alternativt lakemedel med samma verksamma amne
Alternativt lakemedel inom samma ATC-grupp
Alternativt lakemedel inom annan ATC-grupp
Licens

Dispens

Forséaljning upphor

Ytterligare information

Rubrik + text, NPL-id,
NPL-packid eller
datum

Automatisk information laggs till

Enbart de utbytbara alternativ som enligt VARA
finns till forsaljning, “marknadsfors” visas.

Handlaggare lagger till information vid behov




l

Restanmalda lakemedel (Excel)

Likemedlets namn och form |Aktiva substanser ATC kod Status Styrka

Clindamycin Orifarm - klindamycinhydroklorid JO1FFO1 Pagaende 150 mg

Kapsel, hard

Clinoleic - Infusionsvitska, olivolja, raffinerad, BOSBAD2 ragdende 200 mg/ml
emulsion sojaolja, raffinerad

I Orsak till restsituation Foretag Foretag kontakt Forsta Senast uppdaterad |Datum for datauttag | NPL-packid :
Nytt publicering till detta dokume Nytt

| Foretaget har inte godkant
0 att Lakemedelsverket
publicerar orsaken till
restsituationen.

Ovéntat stor efterfragan pa
produkt.

Orifarm Generics  info@orifarm.com
AfS
0406800260

Baxter Medical AB kundservice_sverige@baxte
r.com

+46 (0) 20 78 81 15

2023-04-05 2023-05-03 13:08:18

2022-07-01 2023-03-27 12:23:18

Forpackning

Blister, 100 kapslar

Infusionspase, 10 x 350ml

2023-05-12 "20100309100075"

2023-05-12 "20021104100043"

"066121"

Likemedelsverkets information om mojliga alternativ

Utbytbara lidkemedel: Clindamycin Bijon 2023-04-05
(parallellimporterat), Clindamycin EQL Pharma, Dalacin.

Utbytbara ldkemedel med jamfarbara forpackningar enligt
TLV:
Clindamycin Bijon - Blister, 100 kapslar

Alternativ forpackning:

Clindamycin Orifarm - Blister, 30 kapslar

Clindamycin Orifarm - Blister, 40 kapslar

Foretaget slutar tillhandahalla lskemedlet i denna 2022-06-15
forpackning. Férpackningen férvantas inte vara tillganglig

inom overskadlig framtid

Inga utbytbara lakemedel.
Alternativ férpackning:

Clinoleic - Infusionspése, 10 x 100ml
Clinoleic - Infusionspase, 10 x 500ml




/) LAKEMEDELSVERKET L iotes @i © oo

Utveckling pa gang

. : . Sok restanmalda lakemedel
Ny Web b ap p I I katl o n u tvec kI as u n d er h OSten 2023 En restsituation uppstar nar [Gkemedelsfaretog under en period inte kan leverero ett

.. .. . . Gkemedel 5é ott tiladng méter efterfrégan.
- Battre s6kbarhet i restlistan (nuvarande ) ;

Vi arbetar for folk- och djurhalsan

Status for restanmalan (&)

Forfinad sOkning genom att filtrera pa oo
. Lakemedelsnamn I kommande
° Lakemedelsform |:|H'-,- gen avslutade (30 dagar)
. Styrka I:‘ Alla avsiutade
Lakemedelsnamn (7

«  Substans
° ATC kOd Exempelvis Alvedon %
«  Lakemedel for manniska/djur + Visa fler sokfiter — ec\g\'\(\ —
«  Varunummer, NPL-id eller NPL-packid E3 o o
. Innehavarare av godkannande for forséaljning eller ombud o
° . o o _ . - 63

Filtrera pa datum (fran — till) Sof‘rfsultat N portera til Excel &
. Publiceringsdatum |

Lakemedlets namn, styrka Feérpackning Varu- Aktiva substanser ATC- Start- Slutdatum Status

3
Visar 40 av 1238 sC @e\o\o
b SenaSt uppd ate rad ach form nummer kod datum

Lakemedelsnamn l

-----

Abacavir Accord 300 mg Bliszer, &0 tabletter (A1) B4041E abakavir JOSAFDG 2023-07-19 2023-10-19 Péghends

Sd k res u | tat i tab eI I 9 Lan k ti I I d etaljs i d a. m ed m er Abbonate 20 mg Filmdragerad Blister, 90 tobletter 429504 tranylcyprominsulfat MOaAF0E 2023-04-24 2023-1-30 Phghends

. . tablett [Prognios]
information
Abboticin 250 mg Fimdragerad Burk, &0 tabletter 059925 erytomycinstearat JOIFACT 2023-05-28 2024-04-30 Féghends
tablett [Progni

Abboticin 250 mg Fimdrogerod Burk, 100 wbletter A05480 Erymomycinstearat JOWFACT 2023-07-15 2024-04-30 Pégbends

(//\ LAKEMEDELSVERKET rognod

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Abboticin 250 mg Fimdrogerad Burk, 30 tabletter 477322 erytomycinstearat JOMFADI 2023-05-17 2024-04-30 Féghends




/) LAKEMEDELSVERKET b tonon @ eroen 2 rarekoo

Detaljsida

Start / 58k tillgdnglighetsstatus /' Abboticin

Abboticin 250 mg filmdragerad tablett

Hér kan du Idsa detaljerad information om det restanmalda
lakemedlet.

Restanmalan: Information om prognosdatum,
datum for uppdateringar och publicering, e
Orsak Status for restanmalan ®

Phgdende

Léikemedelsverkets information om méjliga alternativ

Ovrigt: Forpackningsbeskrivning, Varunummer,
. . Ytterligare information (@)
N PL-paCkId, Akt|Va Su bsta nser Rece ptstatus SerekZmT.er.dution fréin Nationella Strama:

Foretagets kontaktinformation gl

Utbytbarhet (O e(,

Imte utkytbart ( \)‘ﬂ
Lakemedelsverkets information om majliga Alterativ rpackning \)(\69

alternativ ”bla rutan” exempelvis =it o bl [
e Lank till Viktig information/nyhet A.f_e.@?fo -
+ Dispensbeslut el e vt v e e
* Utbytbara alternativ eller andra méjliga teens ©

alternativ

e\ el

7

Férskrivare kan vanda sig till apotek far information om tillgé&ng pé
|akemedel frdn annat land. Se dven: wwwlakemedelsverket se/ licens.

Startdatum (D)

2023-05-28

Prognos slutdatum (3)

(/ ) LAKEMEDELSVERKET 2024-04-30

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Aktiva substanser



Framtida utveckling

« Annu béttre dverblick

o Texinom en viss ATC-grupp: vilka har en restsituation, vilka finns till forsaljning/har slutat
saljas (marknadsféras), avregistrerats eller ar indragna?

 Battre information om forsaljningsuppehall
o Anmaélan via E-halsomyndigheten i stallet for blankett till LAkemedelsverket.

o Vilka lakemedel slutar saljas permanent eller temporart och nar sker detta. Dvs nar andras
marknadsforingsflaggan i VARA? - Battre analys av nar det kan orsaka bristsituation.




Fragor?




Ny kalla:
Restanmalda lakemedel

O.
N inera



Ny kalla: Restanmalda lakemedel

| Sil 8.0 ingar kallan Restanmalda lakemedel. Den kommer fran Lakemedelsverket.

Darmed har det tillkommit tre nya tjansteri Sil SOAP API.

» getMedicineShortagesByNplldList
« All restinformation gallande inskickad lista av NPL-id:n.
Kan aven filtreras pa datum.

» getMedicineShortagesByNplPackldList
« All restinformation gallande inskickad lista av NPL-packid:n.
Kan aven filtreras pa datum.

» getMedicineShortages
« All restinformation ifran kallan som finns i Sil.
(Avslutade restsituationer finns kvar i tre manader i Sil.)
Kan aven filtreras pa datum.

0.
N lnera



Liknande svarsdata i de tre nya tjansterna

Responsen fran de tre tjansterna ar uppbyggd pa samma satt:

Returtyper Innehall

MedicineShortage Information om sjalva restanmalan.
(id, datum for publicering och senaste uppdatering samt
anledning till uppkomsten av restsituationen)

MedicinalProduct Information om de lakemedelsprodukter som ar
restanmalda.
(NPL-id, kontaktinformation till organisation)

MedicinalProductPackage Information om de |lakemedelsférpackningar som ar
restanmalda.
(NPL-packid, datum for férmodad reststart, formodat
slutdatum samt verkligt slutdatum)

MedicinalProductPackage-  For varje lakemedelsforpackning finns

Infoltem informationsmangder om majliga alternativ.
Kan vara av olika typer, tex "Utbytbara lakemedel”,
"Jamforbara férpackningar”, "Alternativ styrka".
(Rubrik, text, visningsordning, URL, datum,
listor - se nedan)

0.
Medicinalld (Listor av NPL-id:n, NPL-packid:n eller ATC-koder) N inera




Filtrera pa datum

Sil innehaller alla pagaende, kommande samt viss mangd avslutade (tre manader) restsituationer ifran kallan.

Samtliga tjanster kan anropas med en s6kperiod om man (journalsystem/anropande system) dnskar
begransa svarsmangden.

Det gar att ange:

« En hel period med bade start- och slutdatum

» Borjan pa en period utan att ange slutdatum (= fran angivet startdatum till kallans "slut”)

» Slutet pa en period utan att ange startdatum (= fran kallans "bdrjan” till angivet slutdatum)
« Helt lata bli att ange period

Lékemedelsforpackning Jan Feb r Apr May June July Aug Sept Oct MNov Dec
Tablett Lakemedelsnamn 10 mg, 50 stfp
Tablett Lakemedelsnamn 10 mag, 100 stip |:|
Tablett Lakemedelsnamn 500 mg, 30 stfp

Tablett Lakemedelsnamn 200 ma, 100 stfp

Startdatum Slutdatum

0.
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getMedicineShortagesByNplidList

Indata: En lista av NPL-id skickas in till tjansten. Det ar majligt att begransa svarsméangden genom att aven
ange en tidsperiod.

Svar: All restinformation som hittats i kallan (for varje inskickat NPL-id). Dvs. information om restanmalan,
lakemedelsprodukt samt produktens samtliga restanmaélda forpackningar.

Inparameter Exempel Anvandningsexempel

NPL-id 20060211000217 Vid forskrivning eller ordination av Iakemedel pa

(1 till flera) 20080404000060 "produktniva" nar information énskas om
produktens samtliga restanmalda

startDate 2023-05-01 férpackningar.

(valfri)

endDate 2023-05-31

(valfri)

0.
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getMedicineShortagesByNplPackldList

Indata: En lista av NPL-packid skickas in till tjansten. Dvs. s6kning pa specifika forpackningar.
Det ar mgjligt att begransa svarsmangden genom att dven ange en tidsperiod.

Svar: All restinformation som hittats i kallan (for varje inskickat NPL-packid). Dvs. information om den
restanmalda lakemedelsforpackningen, information om restanmalan samt tillhérande lakemedelsprodukt.
OBS! Det kan finnas fler restanmalda forpackningar for produkten, men dessa returneras inte i denna tjanst.

Inparameter Exempel Anvandningsexempel

NPL-packid 19940101100316 Vid receptfornyelse av ett eller flera recept

(1 till flera) 20130904100118 samtidigt pa "férpackningsniva", dvs nar
information endast 6nskas om

startDate 2023-05-01 specifika forpackningar.

(valfri)

endDate 2023-05-31

(valfri)

0.
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getMedicineShortages

Indata: Inga indata behdver anges for denna tjanst, men det ar mgjligt att begransa svarsmangden genom att

ange en tidsperiod.

Svar: All restinformation i kéllan som finns i Sil (avslutade restsituationer finns kvar i tre manader i Sil)
Restinfomation = information om restsituationerna och deras ingaende lakemedelsprodukter med tillhdrande

restanmalda forpackningar.

Inparameter Exempel

Anvandningsexempel
Vid framtagning av statistik.

startDate 2023-05-01
(valfri)
endDate 2023-05-31
(valfri)

0.
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Restanmalda lakemedel

 Inférandet i journalsystem
« Oklart nar det implementeras i journalsystem
* Leverans av "diffrapporter” fran Sil

« Sil Rapporter (silinfo.se)

* 4 rapporter tas fram som visar skillnader i innehallet i kallan restanmalda lakemedel
mellan 2 Sil produktioner (R025a-d)

* Nya restanmalda produkter
» Nya restanmalda férpackningar
» Avslutade restanmalda produkter
» Avslutade restanmalda forpackningar
 Forslag pa forandringar har kommit in
+ Andra pa kolumnféljd
+ Lagga till vissa informationsmangder
* Varunummer
+ Orsak till restsituation
+ Information om mdjliga alternativ

+ Utbytbarhetsinformation i form av koder

0.
N lnera


https://rapporter.silinfo.se/

Exempel pa diffrapport

« Utseende i nulage

Restanmalda Iéikemladel (NPL-id) som har tillkommit sedan foregdende produktion.

Rapport for Sil-produktion: 2023-10-16 jamford med 2023-10-18

Nplid

20101223000144
20150416000010
19921023000137
20140826000045
20170801000043
20150717000054
20150717000061
20150717000078

Produktnamn
Pioglitazone Accord
Bufomix Easyhaler
Nasin®

Aripiprazole Accord
Lenalidomide Accord
Spironolactone Accord
Spironolactone Accord

Spironolactone Accord

» Férandringar framgent

Restanmalda lakemedel (NPL-id) som har tillkommit sedan féregaende produktion.

Rapport for Sil-produktion: AAAA-MM-DD jamford med AAAA-MM-DD

Varunummer Produktnamn

109629

Genotropin® MiniQuick®

Accord Healthcare S.L.U.

Orion Corporation
Perrigo Sverige AB

Accord Healthcare 5.L.U.
Accord Healthcare S.L.U.

Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.
Accord Healthcare B.V.

L |

Prognos
Startdatum

Styrka klartext Likemedelsform ATCkodstext MAH
30 mg TABLET A10BGO3
80 mikrogram/4,5 mikrc INHPOW RO3AKO7
0,5 mg/ml NASPSO RO1AADS
10 mg TABLET NO5AX12
10 mg CAPHAR LO4AX04
25 mg FICOTA C03DA01
50 mg FICOTA C03DA01
100 mg FICOTA C03DA01
|
Likemedelsform .‘Styrka Férpackning ATCkod
Pulver och vitska
till Tvakammarcylind
injektionsvatska, er i endosspruta, 7
losning I1mg st HO1ACO1

2023-07-19

NplPackld

20110224100661
20150616100510
19921001100545
20151012100104
20170828100092
20180911100236
20180911100274
20180911100304

slutdatum  Orsak till restsituation

Férpackningstext

Blister, 30 tabletter

Inhalator, 120 doser med fodral
Glasflaska med dospump, 7,5 ml
Blister, 14 x 1 tabletter (endos)
Blister, 21 x 1 kapslar (endos)
Burk, 500 tabletter

Burk, 250 tabletter

Burk, 250 tabletter

Likemedelsverkets
information om
mdjliga alternativn.  MAH

Inte uthytbart.

Alternativ styrka:

0,2 mg, 0,4 mg, 0,6
mg, 0,8 mg, 1,0 mg,
1,4 mg, 1,6 mg, 1,8

Faretaget har inte godkdnt att
Lakemedelsverket publicerar

2023-09-08 orsaken till restsituationen.

mg eller 2,0 mg,
pulver ach vitska till
injektionsvdtska,

lésning. Pfizer AB

Startdatum
2023-10-16
2023-10-18
2023-11-27
2023-10-16
2023-11-01
2023-10-16
2023-10-16
2023-10-16

Nplid

1,99706E+13

Prognos slutdatum
2024-01-31
2023-11-15
2023-12-11
2024-04-30
2023-12-31
2024-04-30
2024-04-30
2024-04-30

NplPackid
F

19970630100198



Studentarbete

* Potentiella nyttor med inforandet av information om restanmiélda
likemedel i Sil, Svenska informationstjanster for lakemedel

* Fragestallningar:
* Hur ser arbete med restanmalda ldkemedel inom regioner ut i nulage?

* Hur kan implementeringen av kallan restanmalda ldkemedel i Sil stodja arbetet for
halso- och sjukvardspersonal?

« | vilka system och pa vilket satt vill man fa tillgang till information om restanmalda
|akemedel?

« Behover man mer information om restanmalda lakemedel an det som finns i
kallan fran Lakemedelsverket?

* Intervjuer avslutades under oktober (15 regioner var med)

¢ TACK TILL ER SOM VAR MED!

0.
N lnera



Det ar inte orimligt att forvanta sig att adekvata aktorer
raskt ska kunna ta fram information om lagerstatus och
ersattningspreparat, anser Magnus Isacson, Sfam.

Publicerad: 6 november 2023, 05:30

Det har ar opinionsmaterial

Asikterna som uttrycks har star skribenten/skribenterna for.

Magnus Isacson, ordforande for Svensk forening for allmanmedicin (Sfam).
Foto: Johanna Lundberg/Bildbyran

”...Sedan har vi Erik, 77 ar, med diabetes typ 2 och overvikt
som hade Ozempic forut som fungerade jattebra. Men sedan
tog det slut “for att de dar amerikanerna skulle halla pa och
banta”. Da fick vi byta till Victoza som gav valdiga
magbiverkningar i borjan. Nar Erik hade haft det ett tag och
stottats av mig och diabetesskoterskan att halla ut sa blev det
dock battre, han gick ner i vikt och langtidssockret
stabiliserade sig. Da tog Victoza ocksa slut pa apoteket och
han blev samre igen och nu vet han varken ut eller in, eller om
han ens orkar halla pa med de dar sprutorna som bara tar slut

»

O
https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/inratta-en-konsultfunktion-for-fragor-om- N in era

lakemedelsbristen/



Det ar inte orimligt att forvanta sig att adekvata aktorer

raskt ska kunna ta fram information om lagerstatus och 6 n s ke I i s t a n

ersattningspreparat, anser Magnus Isacson, Sfam.
Publicerad: 6 november 2023, 05:30

Det hir 4r opinionsmaterial ° Fixa informationsdelen!

Asikterna som uttrycks har star skribenten/skribenterna for.

e Vad ar restanmalt?

« Vilka alternativa preparat finns som inte ar
restanmalda?

* Lagersaldo pa apotek

« Konsultfunktion for radgivning om
lakemedel om "icke-patientspecifika fragor”
(regionalt eller nationellt)

Magnus Isacson, ordforande for Svensk forening for allmanmedicin (Sfam).
Foto: Johanna Lundberg/Bildbyran

O.
N inera



Nar far halso- och
sjukvardspersonal tillgang
till information om
restanmalda lakemedel via
era respektive system?

O.
N inera



Processen att bestalla och
implementera nya kallor

O.
N inera



Nya kallor och beslutsstod i Sil

Hel nya kallor med Sil byger ut sin Sil gér ny Sils API Halso- och sjukvardens system

lakemedelsinformation produktionsplattform release distribueras gor anpassningar

() .%

& [
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e w .
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D IEI o
o ' - - -

Central Sil
== D

o1 —
—

Utbildning

Nyttor

Nya beslutsstod och
grunddata

Aktuell
Kvalitetssakrad

Relevant

LLLL L

Nationellt tillganglig och
sammanhangande

Effekter

./ Okad patientsakerhet
./ Minskat lidande och dod
+/ Trygghet

+/ Minskade kostnader for

lakemedel och lakemedels-
relaterade skador

<

Jamlik vard

A inera



Sil anvandning

* 32 olika system anvander nagon kalla fran Sil
e 23 system ar forskrivnings- och/eller ordinationssystem
« 1 kommunal signeringssystem
« 2 system for lakemedelsgenomgangar
* 1 som levererar beslutsstod till journalsystem
* 1 som mater koncentrationer av spadningar av beredda losningar
* 1 system for dosapotek
« 3 system for framtagning av kunskapskallor

0.
N lnera



Kallanvandning per system - 10 storsta system

Produktre
ePed - ePed - Rekommend suméer Landsting
lakemede |rimlighets erade Nationell |for ssubventi [Kodverk
Janusmed Manusmed Isinstrukti | kontroller ldkemedel |Nationell kalla for |beviljade Batchnu |onerade |& total
Janusmed fosterpave [Janusmed [njurfunktiof{Janusmed [Krossnings [Blandbarhelloner for |for Biverknin |Synonym|(landsting lista-undvik |behandlin [rikslicens mmer for |spolvatsk |kodverksr| antal
system VARA Fass interaktioner ffrkan amning n riskprofil ~ Jdatabas sdatabas [barn dosering |gsoversikt|kalla och region) |till aldre gsorsak |er DHPC vacciner |or elationer | kallor
TakeCare 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Pascal 1 1 1 1 1 1 1 1 1
PMO 1 1 1 1 1 1 6
Melior 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 @
Alfa-e-recept 1 1 1 1 1 1
Webdoc 1 1 1 3
VAS 1 1 1 1 1 1 1 1 8
J4 1 1 1 3
Millenium 1 1 1 1 1 1 1 1 1
11 7 10 8 8 2 1 0 0 5 5 4 3 11 8 2 3 1 2 1 0

Oppen

webbsida o

genom A inera

inférandet

i Sil




Kallanvandning per region - huvudjournalsystem

ePed - ePed - Nationell kalla
Janusmed lakemedels-  [rimlighetskon- |Blandbar- for Batchnum
Huvud Janusmed fosterpa- |Janusmed [Janusmed Janusmed |instruktioner |troller for hetsdatab|Krossnings |Biverknings [Synonymk|Rekommender [Nationell lista- |behandlingsors [mer for Restanmalda
journalsystem [Fass interaktioner |verkan amning njurfunktion |riskprofil  [for barn dosering asen databasen |oversikt alla ade lakemedel |undvik till dldre [ak vacciner  |lakemedel

Region Blekinge NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Halland NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region S6rmland NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Vasterbotten NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Vasternorrland NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Orebro ldn NCS Cross 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Jamtland Harjedalen | Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Jonkopings lan Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Kalmar lan Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Kronoberg Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Uppsala Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Varmland Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Vastmanland Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Ostergdtland Cosmic 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Dalarna TakeCare 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Gotland TakeCare 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Stockholm TakeCare 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Vastra Gotalandsregionen TakeCare 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Vastra Gotalandsregionen Melior 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Gavleborg _ 1 1 1 1 1 1

Region Gavleborg Melior 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Skane 1 1 1 1 1 1

Region Skane Melior 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Region Norrbotten VAS 1 1 1 1 1 1 1 1 1

24 24 24 24 5 5 21 21 0 0 15 13 23 24 14 8 0

https://www.inera.se/tjanster/statistik-for-ineras-tjanster/statistik-for-svenska-informationstjanster-for-lakemedel---sil/



https://www.inera.se/tjanster/statistik-for-ineras-tjanster/statistik-for-svenska-informationstjanster-for-lakemedel---sil/

Implementeringen av kallor ar viktigt!!

Oka mojligheter att fatta ratt beslut

Minska risker for felforskrivningar

Mindre kostnader for lakemedel och sjukhusinlaggningar

Minskat lidande for patienter

Jamlik vard

Alla regioner betalar redan for Sil

* Ingar licenskostnader for kunskapsstdd dven om de inte ar implementerade i
journalsystem

0.
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Paminnelse - flera matnyttiga kallor!

Batchnummer for vacciner

Biverkningsoversikten
Blandbarhetsdatabasen

DHPC (Direct Healthcare Professional Communication)
* Janusmed njurfunktion
* Janusmed riskprofil

Krossningsdatabasen

Nationell lista - undvik till aldre
NLL-kodverk och -kodrelationer

Andringsorsaker
« mfl

0.
N lnera



Vad tanker du om
implementationsgraden av Sils kallor?

Vad skulle underlatta? Vad tycker du ar viktigt att gora for att fler ska fa nytta?

0.
N Ihera



Vad hander framat i Sil?

O.
N inera



Okad produktionsfrekvens: tidigast oktober
2024

Forutsattningar:
« Avveckling av Sil 7.0 -> enbart Postgres -> minska tid for automatiska tester
« Minskad tid for verksamhet per produktion
 Doseringskallan ar avvecklad (utgar med Sil 7.0)
» FOrbattrade arbetsverktyg
 Flera automatiska tester
« En-dags produktioner kan genomfoéras
* Fler verifikationstester for enstaka kallor pa plats

0.
N lnera



Mojlig utveckling - restanmalda lakemedel pa
SilOnline

paracetamol tablett 500 Q
Visar 1-27 av totalt 27 resultat = Filtrera
» https://silonline.silinfo.se/
* S6kning pa substans, form, styrka
Pa raceta mol’ tablett, 500 NAMN LAKEMEDELSFORM STYRKA P ATC MARKNADSFORD
Altermol Tablett 500 mg/30 mg Likemedel Kodein och paracetamol Ia

[ ] Visa Va d é r re Sta n m é It Alvedon Novum Filmdragerad tablett 500 mg Lakemedel Paracetamol R Ja
Man far dven traff pa kombinationspreparat ( e — EDKWM o R B

. o . e
Filtrerar pa samtliga marknadsforda preparat [
Alvedan® 500 mg Likemedel Paracetamol Ja
tablett R
Citodon® Tablett 500 mg/30 mg Ldkemedel Kodein och paracetamol Ja
X X 500 mg/150 B Paracetamol, kombinationer exkl.
Dolerin Filmdragerad tablett Ldkemedel ) Ja
mg neuroleptika
Exem pEI : Pamol Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja
R - a | |a fo rpa Ckn I nga r a r reSta n ma Ida Panocod® Tablett 500 mg/30 mg Ldkemedel Kodein och paracetamol Ja
o .o . .
R = nagra forpackningar finns kvar.
Panodil® Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja

Panodil® Zapp Filmdragerad tablett 500 mg Ldkemedel Paracetamol R Ja


https://silonline.silinfo.se/

Restanmalda ldkemedel pa SilOnline?

e https://silonline.silinfo.se/

TILLVERKARE NPL-ID

* Visa vad ar restat eller inte.
* Exempel:
* R
* R

alla forpackningar ar restade

nagra NplPackld finns kvar.

Filmdragerad tablett 500 mg Lakemedel Paracetamol

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Ap5 19581115000027
FORPACKNINGAR
Blister, 50 x 1 tablett (endos) MPL PACK-1D 20100825100153

Recept:la  Firmanspris: 58.54  Varunr: 097644  Rekommenderad-Ja  Periodens vara: Nej

Burk, 300 tabletter (dosdispensering MPL PACK-1D
och sjukhusférpackning)

2010082510010

Recept-ja  Farmanspris: 7469 Varunr: 097655  Rekommenderad: Lis mer  Periodens vara: Nej
Blister, 100 tabletter MPL PACK-1D 20100825100177
Recept:la  Firmanspris: 71.44  Varunr: 097621  Rekommenderad-Ja  Periodens vara: Nej
Blister, 20 tabletter MPL PACK-1D 20100825100184
Recept: Nej  Formdnspris: Marknadspris  Varunr: 097610  Rekommenderad:-Ja  Periodens vara: Nej
Burk, 105 tabletter NPL PACK-1D 20210202100031

Recept:la  Firmanspris: 72.85  Varunr: 120621  Rekommenderad-Ja  Periodens vara: Nej

R

Ja

Produktdetaljer

o Marknadsford

) Marknadsférd

) Marknadsfrd

o Marknadsfird

o Marknadsfird

0.
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https://silonline.silinfo.se/

Forskrivning pa substansnamn

Utredning pagar inom ramen av NLL (Nationella Lakemedelslista)

Forskrivning ska ske pa substansnamn, lakemedelsform och
styrka

Ingen tidplan beslutad (ej innan 1 december 2025)

Substansforskrivning kommer inte att gdlla for samtliga lakemedel

Inget krav men en valmojlighet

0.
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Forskrivning pa substansnamn - nasta steg

Inférandet av nytt attribut for substansinformation i NPL (NPL =
Nationellt produktregister for lakemedel) genomfors av
Lakemedelsverket

Substansinformation kommer med i VARA (oklart om redan i VARA
7)

Oklart hur Sil tjanster for forskrivning maste andras eller laggas
till?
Oklart om tjanster for kunskapsstéden andras/laggas till?

0.
N lnera



Forandringar i befintliga kallor

O.
N inera



VARA - handelsvaror

* ldag finns det flera forbrukningsartiklar kopplade till en produkt

« | framtiden vill man splittra upp det och koppla en
forbrukningsartikel till en product

« Den forandring ar ej beroende av en VARA - release

« Konsekvens -> mycket storre VARA fil (oklart hur det paverkar)

« Sil skickar bara ut information pa artikelniva. Oklart hur det
paverkar oss.

0.
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Vara 7

« Koppling av doseringsenhet till Idkemedel/farmacevtisk produkt

o NPL schema kommer under november fran Lakemedelsverket

o VARA 7 maste gora sitt schema

« Det viktiga beroendet till NLL VARA
FHIR

FHIR

Orange = finns pa FHIR
Gron = finns i VARA

VARA

0.
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Forandringar - i befintliga kallor

 Janusmed amning och Janusmed fosterpaverkan
 Att lagga till en flagga for lakemedel som ej har bedémts
« Nytta: enkelt kunna se att Iakemedel inte ar bedomt

* NSL

» Tilldgg av informationsmangd for “pensionerad ATC kod” ev. med datum

* Nytta: for allergiregistrering anvands ATC koder fran Sil dar man i nulage
inte kan skilja mellan ATC koder som inte ar aktuella Iangre och de som
ar aktuella

 Battre sokfunktionalitet for biverkningar inkl. synonymer

« Nar man skriver “feb” ska man redan fa traff pa “feber och pyrexi”
(funkar redan i Pascal men ej i Janusmed integrerad)

0.
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Kallforandringar - som kommer

« FOr samtliga Januskallor: planering sker i oktober hos Region
Stockholm

« Janusmed interaktioner

» Nya datum fér samtliga interaktionspar

0.
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Eventuellt nya (mindre) kallor

O.
N inera



Skyddsinformation for lakemedel fran Fass

Fluorouracil Accord m Receptbelagd

Accord Healthcare AB Peka pa symbolerna och beteckningarna till

Injektions-/infusionsvitska, l6sning 50 mg/ml vanster for en forklaring.
(En Klar, farglds till ndstan farglds 1Gsning praktiskt taget fri fran
partiklar)

- Foretagen ar skyldiga att tillhandahalla
Pyrimidinanaloger informationen
Kontakt « Maste ej ske via Fass

Aktiv substans: ATC-kod: Uthytbarhet: Fraga om likemedlet

Fluorouracil Lot8coz Utbytbara lakemedel « Regelverk finns hos Arbetsmiljoverket och
Lakemedel fran Accord Healthcare AB omfattas av Likemedelsférsdkringen. sok apotek med lakemedlet i lager St ré IS kyd d Si N Stitutet

» Fass skickar en excel lista till 17 mottagare 2 x

EEEC e o Vad &r en FASS-text? é r
Produktresumé Fass-text Hitta direke i texten .. o . .
__ _ — - deatones « Foretag som ar ej med i Fass har motsvarande
@ Lasupp B Skrivut FAa Skriv ut farstorat
FASS-text = Kontraindikationer H X
N info hos Lakemedelsverket
Utbildningsmaterial Denna text 3 avsedd for virdpersonal. = Varningar och férsiktighet . . ..
> Interaktioner « Lankar vore basta leveranssatt
. . Texten &r baserad pd produktresumé: 2022-06-30. = Graviditet
Farpackningar > Amning
Indikationer > Fertilitet
Lagerstatus = Trafik

Fluorouracil Accord ar avsett for vuxna. ) .
= Biverkningar

= Qwerdosering

Bilder och delbarhet Fluerouracil Accord 3r avsett for behandling av féljande maligniteter och
sjukdomsomriden: > Farmakodynamik
stéd for anvandning + vid behandling av metastasisk kolorektal cancer = Farmfak.okinetik .
« som tilliggsbehandling vid kolon- och rektalcancer = Prekliniska uppgifter
« vid behandling av avancerad magsdckscancer = Innehall
Miljéinfo « vid behandling av avancerad pankreascancer = Blandbarhet o °
» vid behandling av avancerad esofagealcancer = Miljgpaverkan n I n e ra
vid behandling av avancerad eller metastasisk bréstcancer = Hallbarhet, frvaring och hantering

Skyddsinfo
k! om tilliggsbehandling for patienter med operabel primar invasiv brostcancer = Foanckaner hnc likamadalfarmen



Skyddsinformation for

lakemedel fran Fass

» FOr personal som hanterar |akemedel

« Ofta for antibiotika och cytostatika (cancerlakemedel)
« Behov fran Ostergétland

« Viktigt dven for kommun

Ga att implementera som lank?

Skyddsinformation

W Lisupp W Skrivut A Skriv ut forstorat

Innehall (substanser av betydelse for bedémning av
hanteringsrisk)

Fluorouracil 30 mg/ml|

Farliga egenskaper (av betydelse for beddmning av
hanteringsrisk)

Fluorouracil 3r ett cytotoxika. Fluorouracil &r potentiellt karcinogent och teratogent,
samtirriterande och kan orsaka gastrointestinala besvar.

Enligt FASS klassificering av |skemedel i samband med graviditet tillhor preparatet
kategori D.
For skyddsatgarder under graviditet hanvisas till lokala instruktioner.

Skyddsatgérder vid hantering

Fluorouracil &r irriterande, kontakt med hud och slemhinnor ska undvikas.

Vid all hantering ska Arbetsmiljdverkets foreskrifter AFS 2005:5 "Cytostatika och
andra likemedel med toxisk effekt” [T féljas.

Cytostatika ska alltid beredas i sdkerhetsbank eller med slutet system far att skydda
personal och omgivning for exponering.

Den personal som utfér dessa uppgifter skall vara adekvat skyddade med sarskilda
skyddskldder, tva par handskar och skyddsglasdgon. Ett par handskar skall vara av
latex och ett par av PVC (latex ska biras under PVC) fér att ticka skillnaderna i
permeabilitet av de olika antineoplastika. Sprutor och tillbehér med luerlas skall alltid
anvindas; bade vid beredningen av cytotoxiska produkter och vid administreringen.
Gravid personal avrads fran att hantera kemoterapeutiska medel.

Atgérder vid spill och avfallshantering

Spill och kasserade l3kemedel ska uppsamlas och omhéndertas enligt lokala
instruktioner (se dven Arbetsmiljdverkets foreskrifter om kemiska arbetsmiljdrisker
[J och AF52005:5 "Cytostatika och andra likemedel med toxisk effekt” [3).

Vid kontakt med hud eller dgon: Skélj med rikligt med vatten eller vanlig saltldsning. "
Hydrokortisonkram 1 % kan anvandas for att behandla den dvergaende svedan pa a
huden. Lakare bér alltid kontaktas om medlet kommer in i gonen eller om det

inhaleras eller sviljs.




Skyddsinformation for APL

produkter

FOr personal som hanterar [akemedel

Ofta for antibiotika och cytostatika
(cancerlakemedel)

Behov fran Ostergotland
Viktigt aven for kommun
Ga att implementera som lank?

AIDA

AIDA &r APLs informationsdatabas som innehaller information om
APLs lakemedel, framforallt lagerberedningar.

Produktresumé &r produktinformation som &r granskad och beviljad av
Lakemedelsverket fGr rikslicenser.

Produktmonografi &r produktinformation som inte ar granskad av
Lakemedelsverket. Forskrivaren har ansvar for att Iakemedlet ar
medicinskt &ndamalsenligt och att doseringen &r adekvat.

Skyddsinformation visas dar behov finns.

4+ Tillbaka Produktresumé Skyddsinformation

Kaliumpermanganat APL 3 % Badtillsats

ATC-kod: DOBAX0DE Rikslicens

Forpackning Receptbelagd
Flaska, 500 milliliter Ja
Flaska, 50 milliliter Ja

Hittar du inte det du soker efter?
Kontakta kundservice:

010-447 97 00
kundservice@apl.se

Ovriga forskrivare Varunr
349241

355958

0.
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Skyddsinformation for APL
produkter

Identifikation

Lakemedlets namn: Kaliumpermanganat APL 3 % badtillsats
Utseende: Rodviolett vatska
Typ av lakemedel: Antiseptika och sarmedel, anvands vid akut vatskande eksem och dermatoser ATC-kod DO8AX06

Innehall (substanser av betydelse for bedomning av hanteringsrisk)
Kaliumpermanganat 30 mg/g

Farliga egenskaper (av betydelse for bedomning av hanteringsrisk)
Hudkontakt med koncentrerad I6sning kan orsaka irritation speciellt efter upprepad exponering.
Kontakt med égonen orsakar stark sveda.

Inandning av kaliumpermanganat orsakar halsont, hosta och andnéd.

Skyddsatgarder vid hantering

Undvik direktkontakt och spill.

Undvik inandning.

Anvand skyddshandskar och [Ampliga skyddsklader vid hantering och administrering.

Losningen kan farga hud, har och klader. Kan missfarga badkar.

Klader kan rengdras med flackborttagningsmedel. Badkar ska tvattas omedelbart med &ttiksbaserat rengéringsmedel eller anvand om
majligt plastkarl till badet.

Atgarder vid spill och avfallshantering

Spill torkas upp, skélj/torka efter med vatten. Obs! Anvand skyddshandskar.

Spill och kasserade lakemedel skall omhé&ndertas enligt lokala instruktioner (se dven Arbetsmiljéverkets foreskrifter AFS 2011:19 "Kemiska
arbetsmiljérisker", &ndrad och omtryckt i AFS 2014:43.)

Forsta hjdlpen

Hudkontakt: Tag av férorenade klader. Tvatta noggrant med tval och vatten. Vid kvarstaende besvar uppsdk lakare. o °
Ogonkontakt: Skélj genast och mycket noga med vatten. Vid kvarstaende besvar kontakta 15kare. n Inel‘d
Fortdaring: Skoélj munnen med vatten. Drick nagra glas mjolk eller vatten. Férsék inte att neutralisera maginnehallet och framkalla inte

krékning. Kontakta omedelbart ldkare eller Giftinformationscentralen



Produktresuméer dar det inte finns en Fass text

Lakemedelsverket har lankar till produktresuméer

Ca 530 marknadsférda produkter saknar Fass text (ca 20% av samtliga
marknadsforda produkter)

Lank till AmBisome liposomal 50 mg pulver till infusionsvatska, dispersion

(lakemedelsverket.se)

Losning: inféra lankar till produktresumeé for samtliga produkter
Eller

« att lankar finns pa Fass.se

Dokument =

Nedlan listas de dokument som finns tillgangliga fér produkten. Dokument pé
engelska ar markta ENG. Dokument fér receptfria forpackningar ar markta
med OTC, vilket betyder over the counter. Oversatt till svenska betyder det
"aver disk”, det vill sGga receptfr.

Bipacksedel

Bipacksedesln riktar sig till anvaéndare av |Gkemedlet. Den beskriver hur
lékemedlet verkar och hur det ska anvandas. Bipacksedeln féljer med
forpackningen. Datumn fér nér bipacksedesln senast dndrades anges |
bipacksedeln.

Y . - - - P - B
AmBizsome liposomal powder for dispersion for infusion PL >

Produktresumé

Produktresumen ar en sammanfattning over lakemedlets egenskaper och
anviindning. Hér ingér detaljerad information om till exempel indikation,
dosering och kiverkningar, Datum f&r dversyn av produktresumen anges |
produktresume

Y . - . - r . -
AmBisome liposomal powder for dispersion for infusion SmPC



https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=19920110000012
https://www.lakemedelsverket.se/sv/sok-lakemedelsfakta/lakemedel?id=19920110000012

Andra nya kallor dar undersokningar pagar

« Batchnummer for blodprodukter (Lakemedelsverket)

« NT radets rekommendationer for inforandet av nya lakemedel Information

som finns pa janusinfo

https://samverkanlakemedel.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/lakemedelordnatinforande/ntradetsrekommendationer.4.5aca72681884224

88c12173d.html

inotersen

patisiran

vutrisiran

glofitamab

» Vaccininfo

Tegsedi
Onpattro

Amvuttra

Columvi

transtyretinamyloidos
transtyretinamyloidos
transtyretinamyloidos

diffust storcelligt B-
cellslymfom

2023-11-10

2023-11-10

2023-11-10

2023-11-09

MNO7XHX15

NO7HX12

NO7XX18

LOTFX

kan anvandas

kan anvandas

kan anvandas

avvakta

+ Information om hur ett vaccin ska ges, nar nasta dos ska ges, vilken kroppsdel det

ska gesimm

0.
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https://samverkanlakemedel.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/lakemedelordnatinforande/ntradetsrekommendationer.4.5aca7268188422488c12173d.html
https://samverkanlakemedel.se/ntradet/samverkanlakemedelstartsida/lakemedelordnatinforande/ntradetsrekommendationer.4.5aca7268188422488c12173d.html

Nasta release: Sil 8.1 el Sil 9.0?

O.
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Dina reflektioner.
Vad ar viktigt
framat?

0.
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Malbild sakrare
lakemedelsanvandning

O.
N inera



Malbild for sakrare
lakemedelsanvandning

Med utgdangspunkt i Idkemedelsinformation

nera

o [
: 5‘

WWW.inera.se



L

Birgit Ei , o o

IéIIZELtrwelc?;?;:anr:ord nare ;herési?irrw]ikchlrr]]engassler, M a | b| |d

| + Sil . .

e Sakrare lakemedels-
anvandning

Malin Sandberg, Sil Azin Azadmehr, Pascal

0.
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Tror du att du som
patient kan lita pa att

den lakemedelslista du
tittar pa ar korrekt?

1. Ja, formodligen Q
2. Nej, formodligen inte Q
3. Det beror pa

4. Vet inte

Alla alternativ kan
vara ratt!

0.
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Nulage

0.

N inera



Gustav ska till SABO

Har packat en
vaska med alla
sina mediciner

Hitta ocksa
ELCuEENINER
HERENE
sjukhusbesoket

Tar med sig
senaste
|lakemedelslistan
fran apotek

Tar med sig
senaste
ELCuEENINER
fran lakarbesok



Sjukskoterska Kim pa SABO tar emot
Gustav

’51'

‘\

Jamfor alla paket
med listan fran
lakarbesoket

Vilka av alla
mediciner i
vaskan tar Gustav
- kolla pa datum

S I
\3//
\

Kan jag na Gustavs

Kim fragar Gustav
doktor? &

Vad ar de senaste

ordinationerna?
e

?t

Det finns ett
lakemedel i
vaskan som inte
finns med pa

listan

Dosering av ett av
lakemedlen pa
ordinationslistan
stammer inte med det
som star pa
forpackningen

Finns det
lakemedlet pa
sjukhuslistan eller
apotekslistan?




Viktiga begrepp

En [3kare eller annan person
med ordinationsratt fattar

beslut om en ordination
(motion, kost, lakemedel etc)

En lakemedelsordination blir
oftast en forskrivning som

genererar ett recept som
kan hamtas ut pa apotek.

Lakemedel som ordineras och
delas ut av varden kallas
rekvisitionslakemedel.
Dessa syns i ordinationslistan,
men ej i en receptlista.

0.
N inera



Del 1 av malbilden:
Korrekt information om vilka

lakemedel patienten fatt/tar
(korrekt ordinationslista plus lite mer)

O.
N inera



JOURNALEN

Lakemedel

Visas av 61 vardgivare >

Har ser du de lakemedel som finns registrerade i din journal. Tank pa att

1177:s tjanster med koppling lakemedel

fatt fran din lakare.

Om du har dosdispenserade ldkemedel kan Journalens information om

> Anteckningar dina lakemedel vara felaktig. Da ska du anvanda listor fran dosdispension.
N7y ek ‘
. Se information om dina recept i Lakemedelskollen ‘1
> Lakemedel
Du blir automatiskt omdirigerad till E-hdlsomyndigheten nar du foljer lanken.
Liv&halsa Bam &gravid  Olyckor & skador ~ Sjukdomar & besvar  Behandling & hjslpmedel
— > Provsvar
Du ar har: Start / Behandling & hjalpmedel / Behandling med lakemede| ”
0 lakemedel enligt valda filter Filtrera lakemedel v
> Tillvéxt
> Vaccinationer > Vardplaner
Har kan du 13sa olika texter om likemedel, till exempel behandling med
|akemed olika sjukd r. Du kan m hur du tar

likemedel och annat som kan vara bra at du anvéander

> Loggar och spérrar 1 Ordinationslista

lakemedel.

- . . 2. Receptlista
Allman information pa

1177.se Journalen ®

> Journalen
Inkorg (& Vardval & Journalen (© Mottagnlngar @ Egen provhantering @
Vélj/dndra vardval
» Seinkorg > Journalen Hitta och Iaggt_lH
. . > Bestall provtagning och se svar
> Alvsjo vardcentral _
Bokade tider (& Egen provhantering O

Fo rnya rece pt > Registrera provtagningskit
M ingar © i
> Se bokade tider Oﬂagnlngal’ : > Bestéll provtagning och se svar Re ce ptl Ista

Hitta och lagg till

Genvigar @ g

Du kan lagga till en genvag till en tjdnst Léikemedelstiéinster ®

genom att scka upp tjdnsten och klicka pa —w > Se information om recept
stjarnan bredvid tjanstens namn.

~

Reglstrera provtagningskit

Likemedelstjanster &

> Seinformation om recept

O.
Personliga lakemedelstjénster N inerd
som inloggad



Lakemedelslistor for invanare
- olika innehall beroende pa kanal

[EJD{]E APOT

Lakemedelskollen
YOTEK
'V,
1177 Via apotekssystem Via journalsystem Lakemedelskollen
Via Journalen ordinationer* Utskrift pa papper vid apoteksbesok P& papper vid lakarbesok Via E-halsomyndighetens webb
Via Journalen "Se dina recept”, Baseras pa forskrivningar Baseras pa forskrivningar

Finns manga varianter pga

Uthopp till Lakemedelskollen, mangfalden av system

baseras pa forskrivningar

Baseras pa ordinationer
1177 e-tjanster

Lakemedelstjanster, Baseras pa

0.
forskrivningar N Inera

* Galler enbart for de som producerar informationen, alla ar inte anslutna och darmed ar informationen inte komplett



Lakemedelslistor for professionen
- olika innehall beroende pa kanal

Egna journalsystemet

Baserat pa ordinationer.

Pascal

Forskrivningsverktyg for patienter
som far sina mediciner fordelade i
pasar, sa kallade dospatienter.

NPO

Nationell patientdversikt (NPO) gor
det mojligt for vardgivare att dela
journalinformation, bl a
lakemedelsordinationer, fran halso-
och sjukvarden med varandra (om
patientens samtycke finns).

Innehaller inte komplett information
da flera vardgivare inte levererar
information.

?

Andra system *

7-17 forskrivningssystem/region,
flera ytterligare for
|lakemedelsordinationer

* Gdller enbart fér de som producerar informationen, alla &r
inte anslutna och ddrmed &r informationen inte komplett

0.
N Ihera



Tjanstekontraktet GMH ar en viktig infrastruktur-
komponent for att kunna dela ordinationsinformation

« Get medication history (GMH) ar ett tjanstekontrakt som mojliggor
utbyte av ldkemedelsinformation, bl a i NPO och Journalen.

- GMH hanterar idag bade ordinationer och férskrivningar. Kontraktet
ar stort och komplext vilket ger ojamn implementering.

* 14 av 21 regioner producerar lakemedelsinformation via GMH, ovriga G M I I
ar inte anslutna.

0.
N Ihera



Malbild for sakrare ldkemedelsanvandning

> Korrekt information om vilka lakemedel patienten fatt/tar, oavsett
kanal

Att kunna veta vilka Idkemedel min patient/jag
anvander och ndr och hur min patient/jag ska ta dem

O.
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Vad behovs?

Alla invanarens aktuella lakemedel finns
tillgangliga:

Ordinerade lakemedel

Forskrivna lakemedel
(bade gallande recept och uthamtade)

Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

Invanarens lakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen soker.

Korrekt lakemedelslista

Att kunna veta vilka Idkemedel min patient/jag
anvander och nar och hur min patient/jag ska ta

'\ 1 »
\ -
] . J \ -
: - - o
ST 4
= - 4
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Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka ldkemedel min patient/jag

Va d b e h 6VS? anvander och nar och hL{/’ min patient/jag ska ta

Ordinationsinformationen via GMH -

Alla invanarens aktuella lakemedel finns behover fortydligas och forenklas
tillgangliga:

* Ordinerade lakemedel Ordinationsinformation delas/

. Eérskrivna likemedel "produceras” av samtliga vardgivare

(bade gallande recept och uthamtade)

« Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

« Invanarens lakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

* Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen séker.

0.
N inera



Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka ldkemedel min patient/jag

Va d b e h 6VS? anvander och nar och hL{/’ min patient/jag ska ta

Ordinationsinformationen via GMH -

Alla invanarens aktuella lakemedel finns behover fortydligas och forenklas
tillgangliga:

* Ordinerade lakemedel Ordinationsinformation delas/

. Eérskrivna likemedel "produceras” av samtliga vardgivare

(bade gallande recept och uthamtade)

« Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

« Invanarens lakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

* Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen séker.

0.
N inera



Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka Idkemedel min patient/jag

Va d b e h 6VS? anvander och nér och hL{/’ min patient/jag ska ta

Alla invanarens aktuella ldkemedel finns . 5 .
tillgangliga: Kommer |6ses da NLL (Nationella

|lakemedelslistan) ar infort i alla
* Ordinerade lakemedel system

« Forskrivna lakemedel
(bade gallande recept och uthdamtade

- Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

« Invanarens lakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

* Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen séker.

0.
N inera



Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka Iakemedel min patient/jag

Va d b e h 6VS? anvdander och nar och hurjn/'n pat/en;//'ag sa z:
." ) e A

Alla invanarens aktuella lakemedel finns
tillgangliga:

e Ordinerade lakemedel

» Forskrivna lakemedel
(bade gallande recept och uthamtade)

« Det framgar om lakemedel har bytts ut pa Nya tjanster behovs
apotek, doser har justerats i varden etc

« Invanarens lakemedel utan recept
(egenvard och naturlakemedel) ar
inkluderade

- Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart o.
invanaren eller professionen soker. N Inera



Vad behovs?

Alla invanarens aktuella lakemedel finns
tillgangliga:

Ordinerade lakemedel

Forskrivna lakemedel
(bade gallande recept och uthamtade)

Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

Invanarens ldakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen séker.

Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka Iakemedel min patient/jag
anvander och nar och hur min patient/jag ska ta

Maijlighet att integrera
ordinationer och NLL-
informationen (férskrivningar +
uthamtat)

Tydliggdr om enbart receptlista
visas



Korrekt lakemedaelslista

Att kunna veta vilka Iakemedel min patient/jag

Va d b e h 6VS? anvdander och nar och /7L{/‘J/7'7/'/7 pat/'ent‘/jg ska ta

Utbyggd ombudsfunktionalitet!

Alla invanarens aktuella lakemedel finns
tillgangliga:

Ska fungera aven for 13-18-aringar

e Ordinerade lakemedel

» Forskrivna lakemedel
(bade gallande recept och uthamtade)

« Det framgar om lakemedel har bytts ut pa
apotek, doser har justerats i varden etc

« Invanarens lakemedel utan recept (egenvard
och naturlakemedel) ar inkluderade

* Invanarens egenrapportering om vilka
lakemedel hen faktiskt anvander, effekter

och kan presenteras i olika vyer oavsett vart
invanaren eller professionen séker.

0.
N inera



Del 2 och 3 av malbilden:

Fatta valgrundade beslut och
vara valinformerad om
lakemedelsbehandling

O.
N inera



Har lakaren all viktig bakgrundsfakta om sin patient
som behovs vid lakemedelshehandling?

...eller fattas beslut pa ofullstdndig information? - S



Malbild for sakrare lakemedelsanvandning

> Professionen har tiligang till relevant bakgrundsinformation om
individen for att kunna bedoma lakemedelsbehandling

Att ha bakgrundstakta om min patient for att kunna
fatta mer vélgrundade bes/ut om
Idkemedelsbehandling

0.
N lnera



Relevant bakgrundsinformation

Vad behovs?

Aktuella diagnoser

Olika lab-varden

Uppmarksamhetsinformation for t.ex.

Relevant bakgrundsinformation... : .
lakemedelsallergier

) o Patientens hela [akemedelslista inkl vad hen tar,
... finns tillganglig inkl. receptfria lakemedel finns tillgangligt

0.
N inera



Relevant bakgrundsinformation

Vad behovs?

Relevant bakgrundsinformation...

... finns tillganglig
Alla delar prioriterade
informationsmangder

0.
N inera



Nytta vs risk med lakemedelsbehandling

Botar! Skadligal

Raddar liv! Dodar!

0.
N lnera



Kunskapsstod i Sil

Blandbarhetsdatabasen

Biverkningsoversikten
« Synonymkalla

ePed
« Lakemedelsinstruktioner
» Rimlighetskontroll

Fass

Janusmed
« Amning
« Fosterpaverkan
 Interaktioner
* Njurfunktion
 Riskprofil

Krossningsdatabasen

Nationell lista undvik till aldre
Nationell kalla for behandlingsorsaker
Rekommenderade lakemedel
Batchnummer for vacciner

Restanmalda lakemedel

0.
N lnera



Kunskapsstod om lakemedel fran Sil - professionen

Sil Online

SVENSKA INFORMATIONSTJANSTER FOR LAKEMEDEL

22768

LAKEMEDELSPRODUKTER

@ INFORMATIONSKALLOR

Egna journalsystemet Pascal NPO Webblésningar

Sils olika kunskapsstod finns pa olika
webbsidor

0.
N Ihera



Kunskapsstéd om ldkemedel - invanare

Fa!

Svara att hitta

Vad ar
kvalitetssakrat?

0.
N inera



Malbild for sakrare ldkemedelsanvandning

> Invanare och profession har, utifran behov, tiligang till relevant stod
som ar baserat pa samma kunskapsunderlag om lakemedel

Att ha tillgang till aktuell och evidensbaserad kunskap
om ldkemede/

O.
N inera



Kunskaps- och beslutsstod

Va d b e h 6VS? Att ha tillgang till aktuell och evidensbaserad kunskap om Idkemede/

Implementera de kunskapsstod
om ldkemedel som redan finns

Oka anvandningen av befintliga
och betalas for

kunskapskallor och beslutsstod

- i Ineras tjanster som har for
bade invanare och profession
- i regionens system (kravstall?)

0.
N inera



Kunskaps- och beslutsstod

Vad behovs?

Att ha tillgang till aktuell och evidensbaserad kunskap om ldkemede/

Oka anvandningen av befintliga
kunskapskallor och beslutsstod

Utoka med nya relevanta kunskapsstod dar nyttan
bedoms som hog

T.ex genetisk information

O.
N inera



Malbild 6nskat lage

0.
N inera



Malbild for sakrare lakemedelsanvandning

1. Korrekt information om vilka lakemedel
patienten fatt/tar, oavsett kanal

2. Professionen har tillgang till relevant

ba kgru ndsinformation om individen fér att kunna
bedoma lakemedelsbehandling

3. Invanare och profession har, utifran behov, tillgang till relevant
stod som ar baserat pa samma kunska psunderlag om

lakemedel

0.
N lnera



Hur blir det for Gustav och Kim?

- Sakrare lakemedelsanvandning for
Gustav

- Minskat onodigt arbete for Kim

« Kim kanner sig tryggare vid
administrering av lakemedel|
=> pattre arbetsmiljo

Inspelningar fran Vitalis 2023 - Inera

0.
N inera


https://www.inera.se/aktuellt/evenemang/genomforda-2023/inspelningar-fran-vitalis-2023/

Vad ar viktiga fortsatta steg?

« Komma 6verens med dgarna om malbilden och
gemensamt arbete i dess riktning

0.
N lnera



Viktiga steg hos Inera

- Ratta otydligheter och skapa samstammig information

« Uppdaterat tjanstekontrakt GMH
(Get Medication History)

« Implementera kunskapsstéden fran Sil i Pascal och NPO

« Verka for att all relevant information delas av vardgivare

» Avvakta arbetet med EHDS (European health data space) och
E-halsomyndighetens regeringsuppdrag. Lagstiftning?

« Att fortsatta informera om implementationsgraden om Sil
for att 0ka anvandningen

 Att informera om kommande mojligheter med Pascal

0.
N lnera



"Loser ni att sjukskoterskan
kan se all
lakemedelsinformation om
sina boende...da far ni
Nobelpris!”

O.
N inera



Har du medskick
om malbilden?

0.
N Ihera



Tack!

nera

o [
: 5‘

WWW.inera.se



Lakemedelsinformation for
barn - vi raddar liv!

O.
N inera



eped.se

Lakemedelsinformation for barn

Vi raddar liv!

SIL dagen 2023

Per Nydert

Apotekare, PhD

Astrid Lindgrens Barnsjukhus
Karolinska Universitetssjukhuset
ePed-redaktionen




The development of infant care during the last century has had a remarkable

impact on the pediatric population with a decrease in infant mortality from
10 to 0.25% in Sweden.

In perspective, child mortality below five years of age was in 2002 more than
10% in over 40 countries

Hanseéus K, Jagervall M, Norman M. Barnmedicin. Femte upplagan ed2020.
Dabis F, Orne-Gliemann J, Perez F, et al. Improving child health: the role of research. BMJ. 2002;324(7351):1444-1447.



“Children are not small adults, but adults are large children”
Lindemalm

Age / Height Graphs
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The Pediatric Population in Sweden

2 million 0 - 17 years
115 000 annual births
7 000 preterm
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Off-label [utanfor indikation]
> 50 % av alla ordinationer inom barnsjukvarden

Kimland E, Nydert P, Odlind V, Bottiger Y, Lindemalm S.
Paediatric drug use with focus on off-label prescriptions at Swedish hospitals - a nationwide study.
Acta Paediatr. 2012;101(7):772-8



Off-label use
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“It [s important to recognize that health professionals dealing with children use
unlicensed and off-label medicines because they have no other alternative”

Choonara

Off-label 1 olika verksamheter

Lakemedelsindustrin

Myndighet Lakemedelsverket

Forenklad off-label Indikationen finns inte i
definition produktmonografin

Mission Saker och endast “en
marknad” for lakemedel



Distribution of "on-" and "off-label”
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If experimental
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http://imgzoom.cdlib.org/Fullscreen.ics?ark=ark:/13030/kt3f59p50s/z1&&brand=calisphere

Nationellt ePed

Nationell \
lakemedelsstrategl™

Handlingsplan 2014




ePed

Experience base
Evidence base
Electronic
Pediatric/Neonatal
Drug expert system

eped.se



Development

Phases
Years

System
Single user?!
SQL (Milleped)?

Document
Single version?
Version control?

Collaborative

Software
(Centeped)?*

Regions
Single?,
Multiple?

Pre

ePed
2005 - 2008

B

¢

eped.se




ePed

eped.se

Main features

1200+ Easy to Use Drug Instructions
200+ Dose Range Check
60+ Best Practice

National (tool for sharing - Centeped)
Unique ePedID for each ready-to-use product
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Alvedon, munsénderfallande tablett, 500 mg gusnand
o
Adm. tid 03:00 Dyandos
Dos i mafkg 116.279 ma/kg
Dos i méngd verksam substans 5000 mg
Dos i st (Gverfdrs till ordinationen) 10 st

Matvarden Rimlighetskontroll
Blder: 144 & Overskriden dygnsdos
ord. vikt: 43kg

Practice

RISKSKATTNING

Ett stod for den verksamhet som beslutat att arbeta med verktyget www.eped.se/best-practice

11| Mikrobiologi [il| Tordningstall [11] Arbetsmiljs  [1] Farmakologi [l Ovrigt

Info: http://eped.sll.sjunet.org/eped/bestpractices/show_bestpractice_E01BP00038.html




eped.se

Nationell plattform Centeped
MOijligt att dela ePed-instruktioner

' Barnlakemedelsinstruktioner o

ISMP).
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Publmed
FASS ©)
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MICROMEDEX 2.0
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http://www.bnf.org/bnf/index.htm
http://www.google.se/url?url=http://en.wikipedia.org/wiki/PubMed&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=lb00Va3pJIa8ygOPtoH4CQ&ved=0CBUQ9QEwAA&sig2=MWu-h2sh3iVUcFVAjn6AVg&usg=AFQjCNGWDOY4lNoa3Uugycx5JIPctjgBfA
https://www.google.se/url?url=https://www.lakemedelsverket.se/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=ur00VZXBBcWHygPpiIG4Bw&ved=0CBUQ9QEwAA&sig2=0ODrORtwqd9qiuO5d4AK9w&usg=AFQjCNHO0jM6smuX7saEY-Z0gc5DzNd4SA
http://www.google.se/url?url=http://cdon.se/b%C3%B6cker/neonatal_formulary:_drug_use_in_pregnancy_and_the_first_year_of_life-11227061&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=Hb40VfWxF-OfyAPhiYHABA&ved=0CBkQ9QEwAg&sig2=QSvNfIn7dWspHTy5VFJsDw&usg=AFQjCNFDQ6JOIKNWP4nr8j0BynlR33yKbw
https://www.google.se/url?url=https://blogs.library.ucla.edu/biomedical/2011/05/02/micromedex-2-0/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=Wr40Vb7XB-HnywOtzICgAg&ved=0CB0Q9QEwAw&sig2=Bd3Hl_XZu1I9dSbc8wqeMw&usg=AFQjCNHZiiZLQDC1WPq6P1N8HbcvSdzXaA
http://www.google.se/url?url=http://www.barnlakarforeningen.se/utbildningar/barnveckan/avtal-riktlinjer-barnveckan/riktlinjer-barnveckan/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=rr40VZ6nEun4yQP8i4GwAg&ved=0CC8Q9QEwDQ&sig2=JljFGi2lJQkter6dplYtig&usg=AFQjCNERHw4A2xQMU8NF5X-ZZtgfD4q-Zg
http://www.google.se/url?url=http://blogs.longwood.edu/karirothblog/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=fb80VY_qCYKWygOV8ICIDw&ved=0CDsQ9QEwEzhQ&sig2=kCewp66tpBpPIFACqoICfw&usg=AFQjCNHLZ1FBvGJdpryAiqLMlqTX9TRIdA
http://www.google.se/url?url=http://www.biopharmphysicians.com/the-role-of-the-drug-safety-physician/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=dMA0VYKFLaniywPg2YHgCw&ved=0CCMQ9QEwBw&sig2=vQRpvJ5CTksCqrkrEb8w3Q&usg=AFQjCNE3uHNnLLBfoDssnwUmQN6GZVIBaw
http://www.google.se/url?url=http://www.rishp.org/page-1270519&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=nMA0VaqEA6PTygOc5ID4AQ&ved=0CB0Q9QEwBA&sig2=FZxaybKxydToE7aecjua1w&usg=AFQjCNFX3a5cIB7YNPcH1gIX0Wqv8IzU-A
http://www.google.se/url?url=http://www.yervoypatient.se/&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=rcA0VbXmEMrnywP5noGoBQ&ved=0CBcQ9QEwAQ&sig2=MQPa8twEVHzrphMMFtc3SA&usg=AFQjCNGxqOfjOhgKAkgZi3Jn5K7yhPr7NQ
http://www.google.se/url?url=http://www.pharmanord.co.uk/quality/laboratory/shelf-life-testing&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=y8A0Ve7SIoq7ygPFoIGwBw&ved=0CBsQ9QEwAw&sig2=-Hk4dK0Qb5kjfCUBnuF02Q&usg=AFQjCNFrM0Q7Wj-Zzx9ZedQWq29u0HpnHg
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
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* Off label

* Dose Range Check
* Medication Errors
* SNOMED

* Drug Use Cost

* Environment

Ganciclovir
Stockholm Region 10 mg/ml
2 STEP DILUTION

Cymevene

ganciclovir
500 mg (START)

H

NH,
TS
5 CH,
0 N CHs
0 H




BARNLAKEMEDEL SINSTRUKTION - 1410.4 - SID 1 (2}

Name & id

Ganciklovir intravends inf 10 mg/mL
(ex Cymevene)

Risk for gspéverkan | ). Bl darfar

Warning

Tvéstegsspadning (alt. 2)

INSTRUKTIOMEN GALLER FOR

Alt. 1: Extemporeberedning 10 mg/mL - bor bestallas om majligheten finns
Alt. 2z Spadning frin 500 mg (Cymevene)

Reconstitution

TVA-STEGSSPADNING Alt. 2

Steg 1 Cymevens Sterilt Vatten Stamldsning
500 mg + = SO0mg/mL
1st 10 mL 10mL

Steg 2 Stamlasning NaCl 9 mg/mL alt Glukes 50 INF
&0 mg/mlL + mag/mL = i0mg/mL
10mL 40 mL 50 mL

Beredningsinstruktion:

Anvand cytostatikagodkinda engingshandskar vid iordningstillande och administrering
aw ganciklovir. Skyddsglasdgon ska anvandas om det finns risk for stank.

id kontakt p& hud och slemhinnor ska omridet tvattas noggrant med tvdl och vatten,

ETSMILG
Allergirisk, hantera enligt lokal rutin . Direktkontakt med ganciklovir kan i hoga doser ge
karcinogena, mutagena och teratogena effekter. Undvik att lakemedlet kommer i direkt

Environment”

ADMINISTRERING

Administration’

RIMLIG DOS for Ganciklovir intravends inf 10 mg/mL

ntravenos infusion: 1 timme. Kariratande, ges i central infart.

1kg Skg 10 kg 50 kg

M k h k 5mag/kg 0,5 mL 25mL 5mL 25 mL

Qu I C C eC 6mag/kag 0,6 mL 3mL &mL 30mL
HALLBARHET OCH FORVARING

Cymevene (registrerad produkt)
500 mag. Pulver till infusionsvatska, Msning
HALLBAR: Forvaras | rumstemperatur.
S0 mgfmL, Stamldsning

Shelf life

HALLBAR: Far e sparas pga férvaxlingsrisk.

10 mafmL, Infusionsvatska, lasning
HALLBAR: 24 tim kylskip, 12 tim rumstemperatur

Ganciklovir (extempore)

10 mafmL, Infusionsvatska, lazning
HALLBAR: Kan variera mellan clika extemporetillverkare (uppgifter finns om 28
dagar), se mérkning pi farpackning. Efter forsta uttag: 24 tim kylskdp, 12 tim
rumstemperatur.

0

VAMLIG INDIKATION OCH DOS

Reducera dosen for patienter med nedsatt njurfunktion och fl) njurfunktion
under pigéende behandling.

Halvera dosen vid neutropeni (mindre &n 0.5 x 10 upphajt till 9/L).

Blodstatus bar kontrolleras minst 2 génger per vecka under pigaende
behandling.
Systemisk CMV-infektion - behandling och profylax

Nyfodda (oavsett gestationsalder och postnatal alder): 5 -6 mg/kg x 2
Behandlingstid: & veckor

Barn 1 man - 18 &r:

Induktionsbehandling: 5 mafkg x 2

Behandlingstid: {7 -} 14 - 21 dagar. Den kortare behandlingstiden vid profylaktisk
behandling och den langre behandlingstiden vid CMV-pneumoni/enterit/hepatit.

Kan faljas av underhilisbehandling.

Underh&llsbehandling:
5 magfkgx 1 (7 dagar i veckan) alternativt & mig kg % 1(5 dagar | veckan)
Behandlingstid: individuellt Vid profylaktisk behandling utifran risken for CM-
sjukdom.
Preemtiv mot CMV-infektion - vid stamcellstransplantation
Barn 1 man - 18 r:
Induktionsbehandling: 5 mafkg = 2
Behandlingslangd: vanligen 14 dagar. Filjs eventuellt av underhallsbehandling.

Underhallsbehandling: 6 mg/kg « 1 (5 dagar i wackan).
Behandlingslingd: vanligen i 14 dagar. beror av risken for CMV-sjukdom.

REFERENS/LANK

MNeoFax

e, cfim Pshow=:

Indication &
Dose

References

LOKAL LANK

Lokal ins@

ruktion, begransad dtkomst

RISKSKATTNING

B est p r act I C e EMil.gr\z.:hi\-:Iogi m Iun.lningsréll m.Arbejtsm.iI]d. .@-F:ar.ma.kuh:gi :. -b.wig.r

EPED CENTRALT

KONTROLLERA ATT UTSKRIVEN KOPLA AR GILTIG. NY VERSION KAN HA SKAPATS SEDAN UTSKRIFT



TakeCare

Pre Order Set

Ordination - 2006-432773 J€sta5on Testpojke / PED Aciklovir (Aciclovir) I¥ inf 5 mg/ml

|5l Spara & Sting ET Signera [/f Signera & Recept | Eﬁ Fapiera blliny ]‘_} | %

Preparat [1 st] |Beredningsf0rm |St_l,Jrka eller fdrpackning |Dosenhet I
Aziklovr [5 b g/ml Enl Bams Spadningzinstr] | infusionsyatsk.a, [asning 5 g/l ml ﬂ
Ta baort |
[~ Blandning
Adrn. vag: * IIntravenhst j Adm. instiuktion:  [0BS! 5 mg/ml s genom spadring frén 25 ﬂ Ear g bytas ut r
mg/ml. Aciclovit Hozpira rek. och [ f )

Adm. metod: IInfusion j upphandlat enl Kloka Listan 2072, j P gz |
Adm tilfle | |

Mandag 22 januari (Idag)

Dozerningshialp

| Adm tid 00:00 08:00 16:00 Dyandos
Dosimg/kg 20 mgikg 20 mgrkg 200 mgrkg 240 mgskg
Dos i mangd verksam substans 0 mg T mg 840 mg
Doz i ml [@verfors bl ordinationen] 14 ml 14 ml 140 ml 168 ml

Matvarden
Alder: 2 man
Ord. vkt 35kg

Rimlighetskontroll

A\ Overskiiden dygnedos

Diasjustering BEMY

M att niufunktion.

Ordinatar, * |19NH

ISynnﬁve Lindernalm (1K)

Pat skioter sjalv adm.: [
Exterm ordinatior: r
Infusionztid: I_ tim I_ min

D oseringzanvishing for recept

Automatisk

—Ord. galler fr.o.m.

it stallningstagande —————————————————

rd. galler t.o.m.

j Diatur: I

= I j T.om: I

j [ amt; I

From: * [2012.01-23
Beh.orzak: I
M3} |

Tillsvidare: [~

=] |

Utz orzak: I

Local instructions

Nty
i,

intrg,
s, it infg
) Spgy . T8/ my
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Local formulary

Approved by

Approved by

Distributed

Cymevene 500 mg
NPL 19890317000057

Drug distribution

FASS
SPC

Ganciclovir 10 mg/ml
ePed 1410

Drug handling

National Board of Health
and Welfare

ePed
Local instructions



National collaboration a landd

Swedish provinces

e | ocal

« At each pediatric hospital
« Subscribe to instruction

 Central

* Drug Therapy Group Karolinska
* Publish instructions



Central publishing of drug instruction
in the tool Centeped

Y & Re: Bilaga 3 version 05 XY\ G 9-9.15 Intro om NLS och 1 xy [ Centeped

x

« (G |

Centeped

https://centeped.silinfo.se/lists/13285307916697158430/HEAD /updates?type=new8isort_type=name

Neonatologi

Nuvarande

Publicerad (5 dygn)

Publicerad (2
veckor)

Publicerad (3
veckor)

Publicerad (1
manad)

Visa

Visa uppdateringar fran

Uppdaterade (0)

Redigera

Uppdateringar

2962

3065

3068

3331

2143

Nya (171)

Publicera

Vilj sortering:

Brutna (0)

Acetylcystein intravends inf 50 mg/mL

Acetylcystein intravends inf, vid paracetamolintoxikation (barn under 30 kg)
Acetylcystein intravends inf, vid paracetamolintoxikation (barn éver 30 kg)
Acetylcystein oralt 200 mg, brustablett

Acetylsalicylsyra oralt (ex Trombyl, Extempore)

Adrenalin intramuskular inj 1 mg/mL

Adrenalin intramuskular inj 150, 300 alt 500 mikrog (Emerade), forfylid
penna Uppdaterat namn

Amikacin intravends inf 5 mg/mL (Biklin)

Aminofyllin intravends inj 23 mg/mL (Teofyllamin)

Amoxicillin + klavulansyra oralt (ex Spektramox), tabletter

Amoxicillin + klavulansyra oralt 50 + 12,5 mg/mL (Spektramox), suspension

Amoxicillin + Klavulansyra oralt 80 + 11,97 mg/mL (Spektramox),
suspension

Ampicillin intravends inf 20 mg/mL (Doktacillin)

Namn

Senast uppdaterad

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-30 07:29

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09

2015-10-27 15:09
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2. Dose Range Check

ganciklovir (IDE4POFIUB0OXVERT]) intravendst (47625008) uppdaterad: 2020-10-15

'.l.l.dtl'

Vikt Dozering

Fram Till Enhet Frin Till Enhet Ain Max Enhet Baz

] 0,0767 &r 0

0,0767 18

ir 0 9%k 0 & m

999ks 0 6 m

im

i

Kopplade lakemedelzprodulkter

Nplid Namn Styrka Form

20160130000036 Cymavene 300 mg Pulver till koncantrat t1ll mfusionsvEtska, 16aning Likamedel Faranova Likemeds] AR

Daglig Dozering
AMax Enhet Baz
per kg kroppevikt 12
per kg kroppavikt 10

me

mes

per kg kroppsvikt
per kg kroppsvikt

Tap Foretag

20111110000065 Cymevens 300 mg Pulver till koncentrat till mfusionsvitska 16aning Likemedel Orifarm AR

LN

20140816000192 Cymevena
20110223000030 Cymevens

L

(0 mg Pulver till koncentrat till mfusionsvatska, 16zning Lakemedel Onfarm AR
00 mg Pulver till infusionsvitska, 1damms

Lakamedal Onifarm AE

2020061200006% Cymevens 300 mg Pulver till konecantrat till mfiisionsvitska, 15znms Likamede]l Orifarm AR

198903 17000057 Cymevene® 500 mg Pulver till koncentrat till mfnsionsvatska, losning Lakemedel Cheplapharm Arememmittal GmbH

Datum

2020-10-15
219-12-19
2019-01-21
2017-02-28
2017-08-28

Central redaktion kommentar
Keopplat MFL-id
Avtardat NPL-1d far o relevant beredmingzform

Avtardat &) relevanta NPLid
Importerad av Canteped

10

Geztationzalder Varians (%8) Dozeringzinformation
Frin Till Enhet

Utedngzdatum Roll Relativ manzd

2020-01-31
2020-12-31

2018-12-31

AFRES 3000 nulligram
ARES 30].0 nullisram
ARES 3000 nmulligram
AFRES 3000 nulligram
AFRES 3000 nulligram
ARES 3000 nulligram
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3. Best Practice

L Q H S B v

1. RISKOVERSYN 2. RISKIDENTIFIERING 3. RISKBEDOMING 4. RISKHANTERING 5, RISKACCEPTANS

B

BARMLAKEMEDELSIMSTRUKTION - 1410.4 - 51D 2 (2]

Ganciklovir intravends inf 10 mg/mL
(ex Cymevene]

RISKSKATTMING

Il | Mikrobiologi mlurdnlngstall m.ﬂ.rl:l-EtEmiljn Il | Farmakologi .-I'_'h.-rigt




Designated Person = Utsedd person
enligt EDQM

Ha tydligt mandat

Ansvara for iordningstallandets kvalitet

Besluta om lampliga produkter for iordningstallande
Godkanna standardrutiner

Se till att iordningstallande personal har lamplig utbildning
Utveckla ett kvalitetshanteringssystem for iordningstallande
Helst vara apotekare

EDQM Resolution CM/Res(2016)2
Om goda rutiner for iordningstéllande inom héalsovardsinrattningar for lakemedel for parenteral anvandning
(Antagen av ministerkommittén den 1 juni 2016)



Medication Safety Officer

“An MSO is the named individual within an organization responsible for
encouraging medication incident reporting and learning”

Temaledning

Verktyg (exempel) o
Barnlakemedelsgruppen

Lakemedelssakerhetssamordnare Patientsaker-
hetsgrupp

Rimlighetskontrollen*

Best Practice (risk-analys)*
LM-Instruktioner*

Forvalda ordinationer i TC/CCC
Egenkontroll - likemedelsrum

Lakemedelsansvariga

L3kare Sjukskoterskor | Farmaceuter

Farmaceut i varden
Statistik / LM-Ekonomi
Pumpbibliotek

*Nationella (ePed)

https://lwww.sps.nhs.uk/articles/the-medication-safety-officer-mso-role/



| akemedelsrelaterade avvikelser

antibiotics blood substitutes and perfusions solutions

Log (local incidences)
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Nydert P, Kumlien A, Norman M, Lindemalm S.
Cross-sectional study identifying high-alert substances in medication error reporting among Swedish paediatric inpatients.
Acta Paediatr. 2020;109(12):2810-28109.



“Errors and violations are commonplace, banal even. They
are much a part of the human condition as breathing,
eating, sleeping and dying” James Reason

Ho=1
Bo=2
Bo=3

“the largest potential failure is much greater than any potential gain”



Svarta svanar
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Ingen svart svan >> Bygga system med minne
Koncentrerade elektrolyter
\ilelgily

Heparin

Insulin

Addens-Natriu®™
g klorid B, Braun
Natrium- & mmolml
klorid Braun
9 mg/ml

e (L (S S o o
e 2 = L 20 ml .

) K 40 mm
i b-‘,.x,

O
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P48

Natriumklorid
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Risk management

Risk acceptance

Law/Liability is understandable. Educated patient and parents.
Reimbursé evidence based off-label.

Risk sharing

Available information. Use professional collaborative information
network (ePed.se)

Risk reduction

Stimulate and conduct more research to be able to collect the
information generated.

Risk transferring

Repurpose/register where off-label is common. Enhanced safety
monitoring.

Adapted from: Schrier el al. Off label use of medicines in neonates, infants, children and adolescents: a joint policy statement by the
European Academy of Pediatrics and the European Society for Developmental Perinatal and Pediatrid Pharmacology. Eur J Ped, 2020.
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Gemensamt projekt 2023/2024

NSG Lakemedel Nar Kalium blir farligt
NSG Patientsakerhet U 0L /
| Substance | Total
o Hégrisk-lista morphine*M* 12 (7.5)
* Best Practice Koncentrerade elektrolyter :i:;i:ﬂlm 171 (ff))
* Arbetsmodell for riskacceptans midazolam®  5(3.1)
heparin®" 5(3.1)
dalteparin* 5(3.1)
furosemide 4(2.5)
clonidine 4(2.5)
insulinsMt 4 (2.5)
Nydert P, Kumlien A, Norman M, Lindemalm S. fluid therapy 4 (2.5)
Cross-sectional study identifying high-alert substances in medication error reporting among All 160 (100)

Swedish paediatric inpatients. Acta Paediatr. 2020;109(12):2810-28109.
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Lakemededelsforsorjning
LMV - FASS.se

Noradrenalin Abcur, koncentrat till infusionsvétska 1 mg/m/
NPLID 20070331000011

Lakemedelshantering

SoS - ePed.se

NORadrenalin 80 mikrog/mL intravends inf
ePedID 5099



* NORadrenalin 80 mikrog/mL i NaCl infv
 Ska spadas, enstegsspadning fran NORadrenalin 1 mg/ml inf koncentrat:

* Noradrenalin Abcur, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml

* Noradrenalin Aguettant, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml

* Noradrenalin FreseniusKabi, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml
* Noradrenalin Kalceks, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml

* Noradrenalin Pfizer, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml

* Noradrenalin Sintetica, koncentrat till infusionsvatska 1 mg/ml



MNORadrenalin intravends inf 0,08 mg/mL = 80 mikrog/mL
Version 1.3

Epedid: 3009
Doszeringssubstans: noradrenalin
Flera aktiva substanzer: N

Styvrka (numerisk + enhet): 20 miloog'ml

Styrka (klartext): 20 mikrog/ml

Form: InfusionsvEtzka, 16zning
Admimistreringzvig: infravendst
Omformulerad: I

Tillzats: o)

Skapad: 2021-03-31

Senazt uppdaterad: 2022.03-17

Lénk till senaste FDE: NOBzdrenalin infravends inf 008 mg'ml =€0 mil]

Eopplade likemedel: SIL

Best practice for iordningstillande:
EMEPD0)44 Intravends inotrop, enstegzpidning

Hiztorik:
WVersion Datum Centrzl radaktion kommentar
2022-03-17 Kopplat WPL-1d fér Noradrenalin Fresenins

,.
Lad

12 2021-10-21 Tagit bert dos 0,02 mikrog/kg/min for 1 kg i tabe
11 2021-03-19 Kopplat NPL-id f6r Noradrenalin Kaleeks.

- 3071.03.31 Wy ePed-instriktion, ersatter tidigare 3278-434. 1
e LWL 1-U2-2

= vanlig startdes och venlig underhillsdos.

Anvindning:

WVerslon Lizta Lokal redaktion kommentar
13 Alla instruktioner

1.3 Falun IVA

1.3 BS Bam BIVA

BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 5098.1 - 5ID 1 (1)

NORadrenalin intravends inf 0,08 mg/mL = 80 mikrog/mL

Ska ges som intravenis infusion via en central venkateter.

EN-STEGSSPADNING

Moradrenalin MNaCl 9 mg/mL alt Glukos 50 INF

1 mg/mL + mg/mL = 80 mikrog/mL

4mL 46 mL 50 mL
ADMINISTRERING

Intravends infusion (kontinuerlig): Ska spadas fére anvandning och ges som intravends
infusion via en central il i ska vara via

sprutpump eller infusionspump.

Extravasal administrering kan orsaka lokal vévnadsnekros.

RIMLIG DOS fér NORadrenalin intravends inf 0,08 mg/mL = 80 mikrog/mL

1kg 5kg 10kg 50 kg
0,02 mikrog//kg/min - 0,08 mL/tim 0,15 mLtim 0,75 mLtim

0,1 mikrog//kg/min 0,08 mLtim 0,38 mL/tim 0,75 mLtim 3,75 mL{tim
0.5 mikrog/kg/min 0,38 mL{tim 1,88 mL{tim 375 mLftim | 18,75 mLjtim

HALLBARHET OCH FORVARING
Noradrenalin (registrerad produkt)

1 mag/mL, g ] koncentrat till i Z | lasning

HALLBAR: Farvaras i rumstemperatur i ytterkartongen. Bruten ampull far inte
sparas.

80 mikrog/mL, Infusionsvétska, lasning
HALLBAR: Efter iordningstillande: 24 tim i kylskap, 12 tim i rumstemperatur.
Alternativt kan infusion paga 24 tim efter iordningstéllande om bedémning eller
utvirdering utfrts enligt Svensk ldkemedelsstandard, se referens
Hallbarhetsinformation.

VAMLIG INDIKATION OCH DOS
Akut hypotension
Vanlig startdos:
Nyfodda: 0,05 - 0,1 mikrog/kg/min
Barn 1 man - 18 &r: 0,05 - 0,1 mikrog/kg/min

Wanlig underhallsdos:
Nyfodda: 0,02 - 0,5 mikrog/kg/min
Barn 1 man - 18 ar: 0,02 - 0,5 mikrog/kg/min

Dosjustera utifrn effekt.

OVRIG INFORMATION
Enligt produktresuméer for de svenska produkterna behéver de inte ljusskyddas, men
enligt internationella killor ar noradrenalin ljuskansligt och far inte anvandas om det har
skiftat farg eller innehdller en fillning. Darfar skriver vi under Férvaring och Hallbarhet att
ampullerna bér forvaras i ytterkartongen. Infusionen behdwver daremot inte ljusskyddas.

REFERENS/LANK

EPED CENTRALT

LAKEMEDELSFORM

Kancentrat till infusio-
nsvatska, Lisning

MNoradrenalin Abcur

MNoradrenalin Fresenius Koncentrat till infusio-
Kabi nsvatska, Ldsning

Koncentrat till infusio-
nsvatska, Lisning

Moradrenalin Kalceks

Koncentrat till infusio-
nsvatska, lésning

Noradrenalin Pfizer

Koncentrat till infusio-
nsvatska, Lisning

Noradrenaline Sintetica

1 mg/mil Lakemedel MNoradrenalin
1 mg/mil Likemedel Moradrenalin
1 mg/mil Lakemedel MNoradrenalin
1 mg/mil Lakemedel Moradrenalin
1 mg/mil Lakemedel Noradrenalin




Behov av virtuella produkter i Sverige!

DM+D (UK)

Sverige

Virtual Terapeutic Moiety
(VTM)

esomeprazol
Snomed CT/UK

esomeprazol
NPLSubstansID IDE4POJNUCHUJVERT1

Actual Medicinal Product
(AMP)

Nexium I.V 40mg powder for solution for
injection vials
Snomed CT/UK

Nexium 40 mg Pulver till injektions-/infusionsvatska,
[6sning
NPLID: 20030822000043

Actual Medicinal Product
Pack (AMPP)

1 vial, Nexium 1.V 40mg powder for solution
for injection vials
Snomed CT/UK

Nexium 40 mg Pulver till injektions-/infusionsvatska,
I6sning Injektionsflaska, 1 st

NPLPacklID: 20030821100027

Varunr 014558




OBS Substans (skilj pa visning/doseringssubstans)

Visningssubstans: morfin (10 mg/ml, egentligen 7,6 mg/ml)
IDE4POBUU91H9VERT1

Doseringssubstans: morfinhydroklorid (10 mg/ml)
IDE4POBTU90I7VERT1



ePed ID

Ré&tt ordination

ePed instruktioner
ePed rimlighetskontroll
ePed mallar/favoriter

Reconstitute

Ratt hastighet . L .
P r 3 . .
ePed sprutpumpsprotokoll ePed - Lakemedelsinstruktioner

ePed — Best Practice




Tack till

Par M, Birgit och hela SIL

Valkommen till ePed!

ePed ar ett erfarenhets och evidensbaserat beslutsstod for saker
lakemedelshantering till barn. ePed ar nationellt tillgangligt och samarbete sker
mellan professioner och barnsjukhus i Sverige for att 6ka kunskapen och skapa saker
lakemedelshantering till barn. Delta i vart forum for allman diskussion om
lakemedelsanvandning for barn! Har finner du uppdateringar och rekommendationer
om olika lakemedel.

www.eped.se
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Vad tar du med dig
efter att ha hort

presentationen om
ePed?

0.
N Ihera



Mal med dagen

Att deltagarna

vet vad som ingar i den nyslappta releasen av Sil* 8.0

kanner till vad som planeras for Sil 2024
« haft mojlighet att stalla sina fragor

« bestaller anpassningar/ paverkar beslut om bestallningar i halso- och
sjukvardens system sa att lakemedelsinformationen kan nas av halso- och
sjukvardspersonalen och bidra till nytta

+ erbjudits méjlighet att natverka

« kanner sig starkta och inspirerade att arbeta med den viktiga
ldkemedelsfragan

*Sil = Svenska informationstjanster for lakemedel




Feedback pa dagen
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Tack!

Vill du veta mera om Inera?
Prenumerera pa vart nyhetsbrev
Aktuellt fran Inera och folj oss
pa Linkedin.

0.
www.inera.se n Inera

Ett foretag inom SKR


http://www.inera.se/
https://customers.anpdm.com/inera/1610_form/nyhetsbrev/subscribe/
https://www.linkedin.com/company/inera-ab/
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