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Revisionshistorik

VERSION

2.6

DATUM FORFATTARE

2023-09-28 Sil Verksamhet

HALSO- OCH
SJUKVARDSFORVALTNINGEN,
REGION STOCKHOLM

KOMMENTAR

Arlig 6versyn.

Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjianster for...” med nytt kapitel "Markning
av NMI-produkt”.

SENAST ANDRAD
2023-09-28

2.5

2022-12-28 Sil Verksamhet

Uppdatering med anledning av att
kallagaren andrar definition av
klassificering 3.

Innehall: Andrad definition av
klassificering 3.

Bilaga 1: Andrad definition av
klassificering 3.

Bilaga 3: Uppdaterad bild.

24

2022-09-28 Sil Verksamhet

Arlig 6versyn av dokumentet.
Bakgrund: Lagt in en hanvisning till
Janusmed

Webbversion Mappningstjansten har
tagits bort.

Ansvarig utgivare, Bilaga 1 samt sidfot:
Ineras adress har uppdaterats.
Bilaga 1: Uppdaterad lank

Bilaga 3: Uppdaterad bild

Versionen har remissats av Region
Stockholm.
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Syfte

Syftet med kunskapsstddet Janusmed amning ar att ge generella rekommendationer om
huruvida olika lakemedel kan anvandas vid amning av ett friskt fullgdnget spadbarn. Det bor
observeras att prematura och/eller sjuka spadbarn alltid kraver sarskilda évervaganden varfor
kunskapsstodet inte ska anvandas i dessa fall.

Detta dokument sammanfattar hur Janusmed amning ar tankt att anvandas nar kunskapsstddet
integreras i journalsystemet och andra system.

Informationen vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt genomfdra en teknisk
integration med Sil. Malgruppen for detta material och information &ar systemférvaltare och
systemutvecklare. Aven verksamhetsutvecklare/ledare inom regioner, projektledare eller
projektagare har nytta av informationen.

Bakgrund

Kunskapsunderlaget som ligger till grund fér rekommendationerna i Janusmed amning tas fram
genom systematiska sékningar i vetenskaplig litteratur, databaser och handbdcker inom amnet.
Farmaceuter och lakare pa klinisk farmakologi sammanstaller rekommendation med
bakgrundstext och referenser som sedan godkanns av specialist i klinisk farmakologi.

Texten visas under tva rubriker, Rekommendation och Bakgrund. Texten under Bakgrund
innehdller referenser.

Rekommendationen ar att kunskapsstdédet Janusmed amning anvands som primarkalla i
journalsystemet for information om lakemedel kan anvandas da modern ammar. Anvandarna far
da samma rekommendation for samma substans oavsett tillverkare, da detta kunskapsstod
utgar fran de aktiva substanserna. Fass-texterna bor dock tillhandahallas som lattillgangliga
komplement, enligt férslag nedan i detta dokument.

Halso- och sjukvardsférvaltningen, Region Stockholm ar huvudansvariga for kunskapsstodet
Janusmed amning. Ansvariga for det medicinska innehdllet ar Klinisk farmakologi, Karolinska
universitetssjukhuset, Stockholm.

Liksom for alla Janusmed kunskapsstdd finns en webbversion tillgénglig pa https://janusmed.se
(specifikt for Janusmed amning: https://janusmed.se/amning).

Innehall

Kunskapsstddet innehaller de substanser som ar relevanta for ammande kvinnor och tacker
darfor inte alla substanser och lakemedelsprodukter pa den svenska marknaden. |
kunskapsstddet inkluderas aven manga licensprodukter.

Klassificering och dokumentationsgrad

Den klassificering som anvands i Janusmed amning ska anvandas och far inte andras till egna
klassificeringar.
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Alla substanser som ar bedémda i kunskapsstddet Janusmed amning tilldelas en av tre olika
klasser beroende pa riskniva enligt tabellen nedan. Vid bedémningen tas i vissa fall hansyn till
olika administreringsvagar for lakemedlet. Klassificeringarna kan saledes vara olika fér samma
substans beroende pa om det ar systemisk eller lokal behandling.

Definition av klasserna

Klassificering \ Definition
1] Férenligt med amning.
Sarskilda 6vervaganden och/eller med forbehall.
. Anvandning under amning avrades.

Dokumentationen som ligger till grund fér bedémning ar klassificerad i tre kategorier och anges
med siffrorna 0, 1 eller 2.

Dokumentationens art graderas enligt nedan

Dokumentationsgrad Dokumentationens art

0 Klinisk dokumentation saknas. | vissa fall kan ett stallningstagande
baseras pa fysikaliska’kemiska egenskaper hos lakemedlet eller pa en
jamforelse med likartade lakemedel.

1 Enstaka fallrapporter, opublicerade data eller tveksamma studier.

2 Studier pa transport till brostmjolk och/eller studier pa
plasmakoncentrationer hos ammade barn/effekter pa ammade barn.

Integration

Generella krav
Klassificering

Den klassificering som finns i Janusmed amning ska anvandas och far inte andras till egna
klassificeringar. Observera att definitionen pa klasserna ska fungera som hjalptexter for att
forklara de tre nivaerna.

Texternas innehall:

De texter som ska visas for anvandarna ar en rekommendations- och en bakgrundstext, som ar
unika for varje substans. Informationen i texterna far inte andras och ska visas enligt
specifikationerna i detta dokument.

Kéllinformation och releasedatum:

| journalsystemets integration skall information finnas om vilka som ar producenter av Janusmed
amning och uppgift om nar texten uppdaterats.

Patientkategorier:

Kunskapsstodet bor vara aktiv i journalsystemet for kvinnliga patienter i dldern 13-55 ar, for att
undvika onddiga signaler. Det ska dock ga att lasa informationen for alla patientkategorier
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Hjalpfunktion:

| anslutning till informationen fran kunskapsstodet Janusmed amning ska det i integrationen
finnas atkomst till en anvandarhandledning med information om kunskapsstodets uppbyggnad
och hur den ska hanteras. Anvandarhandledningen behd&ver tas fram av organisation som infér
kunskapsstddet, och darefter ta hjalp av journalsystemleverantéren for att fa informationen
integrerad i systemet. Exempel pa anvandarhandledning finns i Bilaga 1.

Specifika krav

1. Krav pa visning av klassificeringen fran Janusmed amning
med ikon

1.1 Den allvarligaste klassificeringen ska visas pa ikonen med farg och siffran 1, 2 eller 3
alternativt med farg och ett fragetecken i de fall information om ett eller flera lakemedel
saknas i kunskapsstddet Janusmed amning, se 1.6 nedan.

1.2 Klassificeringen bor visas aven for lakemedel som tillhor klass 1.

1.3 Genom klickning pa ikonen ska anvandaren direkt na hela lakemedelslistan med information
fran Janusmed amning. Se krav 2 nedan.

1.4 Ikoner likt exempel i bilaga 2, bér anvandas.

1.5 Farger for att visa klassificeringen pa ikoner bor vara enligt bilaga 2.

1.6 Om en eller flera lakemedelsprodukter inte finns i kunskapsstédet Janusmed amning ska
aven detta visas pa ikonen. Ikonen bor da vara gul med ett fragetecken enligt exempel i
bilaga 2.

1.7 Prioritetsordningen for vilken klass som ska visas pa ikonen om patienten har flera lakemedel
ar klass 3>? >klass 2>klass 1, se aven bilaga 2.

2. Krav pa visning av informationen fran Janusmed amning,
efter klickning pa ikonen, se illustration i bilaga 3.

2.1 Informationen for de ingdende lakemedlen bor listas sa att substanserna med de allvarligaste
klassificeringarna ligger dverst.

2.2 Listan ska visa klasserna 1, 2 och 3.

2.3 Listan ska visa texten Rekommendation for de ingdende substanserna.

2.4 Rubriken till respektive substanstext (dokumentnamnet) ska finnas med.

2.5 Den fullstdndiga texten med avsnitten Bakgrund och Referenser, se bilaga 4, bér vara
tillganglig via en lank fran texten Rekommendation.

2.6 Produkt som inte finns i Janusmed amning ska presenteras med féljande varningstext:

"Inte beddémd i Janusmed amning”.

Varningstexten ska visas i anslutning till listan tillsammans med en gul ikon med ett fragetecken. |
dessa fall ska en lank finnas till Fass information om lakemedlet, nar sadan finns.

2.7 Féljande information om avsandare ska finnas i anslutning till Idkemedelslistan: Kalla: "
Janusmed amning”, Halso- och sjukvardsférvaltningen, Region Stockholm.

2.8 Listan med informationen fran Janusmed amning bor kunna skrivas ut.

5(12)
INERA AB WWW.INERA.SE ORGANISATIONSNUMMER
556559-4230



INTEGRATIONSHANDLEDNING SIL VERKSAMHET, SENAST ANDRAD
JANUSMED AMNING HALSO- OCH 2023-09-28
VERSION 2.6 SJUKVARDSFORVALTNINGEN,

0.
n I n e rq REGION STOCKHOLM

3. Krav pa visning av de fullstdndiga texterna i Janusmed

amning, se bilaga 4

3.1 Bada avsnitten Rekommendation och Bakgrund ska visas.

3.2 Texterna ska visas i sin helhet.

3.3 Rubrikerna ska anges i anslutning till texten (t.ex. Rekommendation och Bakgrund).

3.4 Referenserna bor vara tillgangliga.

3.5 Klassificeringen av dokumentationsgraden (0, 1 eller 2) ska visas i anslutning till referenserna.
3.6 En lank ska finnas till Fass information om lakemed]et.

3.7 Om en eller flera andra substanser namns i texten bér det finns en lank till den/dessa i
anslutning till texten (korsreferens), med dokumentrubrik pa substanstexten som det refereras
till

3.8 Avsandare ska anges i anslutning till texten: Forfattat av klinisk farmakologi, Karolinska
universitetssjukhuset, for Halso- och sjukvardsfoérvaltningen, Region Stockholm. Personnamn pa
forfattare ska inte visas.

3.9 Text om uppdateringen av kunskapsstddet ska visas enligt bilaga 4.

3.10 Informationen fran Janusmed amning bor kunna skrivas ut.

4. Krav vid insattning av ldkemedel i journalsystemet

4.1 Det ska vara mojligt att se information fran Janusmed amning for enbart det nyvalda
lakemedlet utan att informationen for tidigare ordinerade lakemedel visas. Visning ska ske enligt
krav 1 till 3 ovan.

4.2 Det bor vara mojligt att se information fran Janusmed amning vid insattning enligt krav 4.1
samtidigt med information for tidigare ordinerade lakemedel i ordinationslistan enligt krav 1 till 3
ovan.

4.3 Avbryts ordination ska informationen uppdateras.

4.4 Nar ett nytt lakemedel ordinerats ska informationen uppdateras.

4.5 Informationen ska kunna visas for ett valt lakemedel utan att ordination slutfors.

5. Krav vid utsattning av lakemedel i journalsystemet
5.1 Vid utsattning av lakemedel fran ordinationslistan ska informationen uppdateras.

Uppdatering

Fyra ganger per ar uppdateras befintliga dokument samt tillagg av eventuellt nya dokument.
Uppdatering av lakemedelsprodukter kopplade till det aktuella svenska produktsortimentet gors
|I6pande, minst en gdng i manaden.

Teknisk dokumentation

For detaljerad teknisk dokumentation se Tjanstegranssnittsbeskrivning - Sil SOAP API for
respektive Sil-version.

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF
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For support och anmalan av avvikelser kontakta alltid er lokala IT-support forst. Finns ingen lokal
IT-support kontakta support@inera.se.

Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP API ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NMl)
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2022:42 och star under tillsyn av
Lakemedelsverket. For mer information om NMI se Lakemedelverkets hemsida.

Produktinformation
Namn pa NMI-produkt: Sil Server med Sil SOAP API
Andra bendamningar: Sil X.Y (versionsnummer)

Version: 8.0
NMI-ID: INERA-001-0001
Frislappningsdatum: 2023-09-28

Version 7.0
NMI-ID: N/A
Frislappningsdatum: 2022-09-28

Ansvarig tillverkare

Inera AB (Organisationsnummer: 556559-4230)
Svenska informationstjanster for lakemedel
Adress: Inera AB, 118 82 Stockholm

Avsett andamal
Sil Server med Sil SOAP APIs 6vergripande syfte ar att tillhandahalla kvalitetssékrad och aktuell
lakemedelsinformation till legitimerad personal inom hélso- och sjukvarden.

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller I1akemedelsinformation i den
svenska halso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP API hamta information
fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
iordningstéllande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgangar. System far
inte ansluta direkt mot databasen och informationsinnehdllet far inte andras.

Alla vardsystem som anvander Sil ska integrera med Sil SOAP API enligt bruksanvisning
(installationsmanual, tjdnstegranssnittsbeskrivning samt integrationshandledningar).

Medicinska bedémningar och behandlingsatgarder som vidtas med vagledning av informationen
i Sil sker alltid inom ramen foér den legitimerade yrkesutdvarens egna yrkesansvar.

Ovrigt

Allvarliga tillbud som har intraffat i samband med anvandningen av Sil bor rapporteras till Inera
och Lakemedelsverket.

Inera: support@inera.se

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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Bilaga 1 Exempel pa
anvandarhandledning till Janusmed
amning

Kunskapsstodet Janusmed amning innehaller generella rekommendationer om huruvida olika
lakemedel kan anvandas vid amning av ett friskt fullgdnget spadbarn. Det bor observeras att
prematura och/eller sjuka spadbarn alltid kraver sarskilda 6vervaganden varfoér kunskapsstédet
inte ska anvandas i dessa fall.

Om indikation fér medicinering av ammande mddrar féreligger bor en beddémning goéras i varje
enskilt fall. Da ska nyttan med amningen vagas mot eventuell paverkan pa barnet. Mojligheten
att pumpa ur och kassera bréostmjolken kan ibland 6vervagas vid kortare tids medicinering.
Sarskild vaksamhet bor ske vid Idngtidsbehandling av modern eftersom langtidsstudier saknas
for manga lakemedel.

Nar ett lakemedel ar insatt i patientens lakemedelslista visas en ikon i journalsystemet. lkonen
har bade en farg och en siffra som anger klassificeringen.

Klassificeringarna galler per substans. Den allvarligaste klassificeringen bland substanserna i
patientens ldkemedelslista &r den som visas pa ikonen.

Efter ett klick pa ikonen, listas informationen om lampligheten att amma, for patientens
lakemedel. Lakemedel med de allvarligaste klassificeringarna presenteras 6verst och sedan
Ovriga substansers information i fallande ordning. FOr varje substans visas klassificering,
substans/dokumentnamn samt rekommendationstext. Ytterligare information om bakgrund med
referenser finns lankad under "Las hela rekommendationen".

Om en lakemedelsprodukt innehdller mer an en substans, kan den ha flera texter eftersom
beddmningarna avser substanser. Om det i en text namns en annan substans kan den ha lank till
den andra substansens text (korsreferens).

En gul ikon med fragetecken innebar att det saknas information for ett eller flera av patientens
lakemedel i kunskapsstddet Janusmed amning. Klicka alltid pa en gul ikon med fragetecken for
att fa veta vilka lakemedel som saknar information!

8(12)
INERA AB WWW.INERA.SE ORGANISATIONSNUMMER
556559-4230



INTEGRATIONSHANDLEDNING SIL VERKSAMHET, SENAST ANDRAD
JANUSMED AMNING HALSO- OCH 2023-09-28
VERSION 2.6 SJUKVARDSFORVALTNINGEN,

0.
n I n e ra REGION STOCKHOLM

Definition av klasserna

Klassificering Definition \
1] Férenligt med amning.
Sarskilda 6vervaganden och/eller med forbehall.
. Anvandning under amning avrades.

Dokumentationens art graderas enligt nedan

Dokumentationsgrad Dokumentationens art

0 Klinisk dokumentation saknas. | vissa fall kan ett stallningstagande
baseras pa fysikaliska’kemiska egenskaper hos lakemedlet eller pa en
jamforelse med likartade lakemedel.

1 Enstaka fallrapporter, opublicerade data eller tveksamma studier.

2 Studier pa transport till brostmjolk och/eller studier pa
plasmakoncentrationer hos ammade barn/effekter pa ammade barn.

Avsandare och ansvar

Halso- och sjukvardsfoérvaltningen, Region Stockholm ar huvudansvariga for kunskapsstodet
Janusmed amning. Ansvariga for det medicinska innehallet ar Klinisk farmakologi, Karolinska
universitetssjukhuset, Stockholm.

Ytterligare information om Janusmed amning finns har:

https://janusmed.se/amning

Ansvarig tillverkare av Sils tjdnster fér Janusmed amning

Svenska informationstjanster for lakemedel
Inera AB

118 82 Stockholm

Organisationsnummer: 556559-4230

For support och anmalan av avvikelser kontakta alltid er lokala IT-support férst. Finns ingen lokal
IT-support kontakta support@inera.se
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Bilaga 2 Ikoner och farger

Ilkoner fér Janusmed amning finns att hamta har: https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF#lkoner

Exempel pa ikoner fér Janusmed amning:

Klassificering Farg
1 Gron
2 Gul
3 Rod
Kunskapsstodet inte tillamplig pa aktuell patient Gra eller neutral
Uppgift saknas i Janusmed amning for Gul med fragetecken
nagot/nagra av patientens ldkemedel.

Prioritetsordning for vilken klass som ska visas pa ikonen om patienten har
flera lakemedel med olika klassificering:

Klass [Jill > Klass [2] > Klass [2] > Klass [I

Exempel: Om patienten har ett Idkemedel med klass 2 och ett Iakemedel for vilket information
saknas, sa ska ett gult fragetecken visas pa ikonen da det har hogre prioritet.
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Bilaga 3 Exempel pa presentation

Visning av informationen efter klickning pa ikonen, schematisk illustration

. Rekommendationstexter
Produkt fran I « «
. Klassificering. Lanka garna for respektive substans
|:.>.at|entens ) siffrorna till definitionerna pa
|akemedelsista Rubriker till klasserna
substanstexterna
(dokumentrubriker)
Lankar till de
fullstandiga
texternai
Trulicity dulaglutid Anvandning under amning Las hela Janusmed
Injektionsvatsk . avrades eftersom kliniska data  rekommen- amning,
alésningii saknas och risken fér ammyjade  dationen > se bilaga 4.
~ forfylld barn ddrmed inte kan
injektionspenna bedémas

Y
¢ Inte bedémd i Janusmed
Lynparza olaparib |1] amning. Las Fass-
Kapsel text >

Risken for ett friskt fullganget

Aspirin acetylsalicylsyra barn anses vara lag vid
Tablett enstaka doser, men salicylats
relativt langa halveringstid Las hela
innebar en teoretisk risk for rekommen-
ackumulering hos barnet vid dationen >

upprepad dosering av
acetylsalicylsyra i analgetiska
doser.

Risken for ett friskt fullganget
barn anses vara lag vid

Citod enstaka doser. Da risk for Las hela
rodon kodein centralnervés paverkan inte rekommen-
Tablett . o .
kan uteslutas avrades fran dationen >
amning vid upprepad
dosering.
: Risken for ett friskt fullgdnget  Las hela
Citodon - -
Tablett paracetamol . barn bedéms vara férsumbar ~ rekommen-

vid terapeutiska doser. dationen >

Kalla: Janusmed amning, Halso- och sjukvardsforvaltningen, Region Stockholm.
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Bilaga 4 Exempel pa fullstiandig text

Visning av fullstandig text i Janusmed amning, schematisk illustration

SENAST ANDRAD
2023-09-28

2 Kodein
3¢ Visa all info & S

a Comp, Citodon, Citodon forte, Citodon minor,......

ATC-Koder

Rubrik till substanstexten
it = Kontakta oss (dokumentrubrik), visas i vyn
Klassificering ferBrodukter efter ikonklickning enligt

bilaga 3.

AD7DA, NO2AGO1T, NO2AJ0G, NO2AJ08, NO2A 03, ROSDAD4
Substanser » visa alia substanser
kodein, kodein n-oxid, kodeinfosfat, kodeinfosfat anhydrat, kodein......

Rekommendation f&r hélso- och sjukvarden

Risken for ett friskt fullgdnget barn anses vara lag vid enstaka doser. Da risk far
centralnervas paverkan inte kan uteslutas avrades fran amning vid upprepad
dosering.

Bakgru nd > visz inte hela bakgrundstexten

Passerar dver till brostmjélk i hég grad. Baserat pa data fran nio kvinnor kan den
relativa barndosen beraknas till max 8 % (1,2). Plasmakoncentrationer pd max 4,5
ng/mL kodein och 2,2 ng/mL morfin uppmattes hos elva ammade barn (2). Inga
negativa effekter har rapporterats hos 73 ammade barn (3,4). Apné (10 st) (5,6),
CNS-depression (17 st} (3), somnalens (9 st) (4,10, irritabilitet (1 st) (4),
farstoppning (2 st) (4), bradykardi (6 st) (6,8), cyanos (6 st) (6) och
andningsstillestand (2 st) (10) har rapporterats hos ammade barn. Barnen som fick
biverkningar hade ammats av médrar som fatt hdgre doser och behandlats under
léngre tid &n de madrar vars barn inte fick ndgra biverkningar (2). En fallrapport
beskriver misstankt, fatal morfinintoxikation hos ett 13 dagar gammalt spadbarn,
vars moder medicinerade med kodein sedan férlossningen och var ultrasnabb
metaboliserare (och darfor bildade mycket av metaboliten morfin) (7).
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Forfattare

Rekommendationstext,
dvs. samma som visas i
listan nar anvandaren har
klickat pa den forsta
ikonen, se bilaga 3.

Klinisk farmakologi, Karolinska Universitetssjukhuset fér Hélso- och
sjukvardsférvaltningen, Region Stockholm. Janusmed amning uppdateras

Lank till annan substans

kvartalsvis. som namns i texten
Fasstexter » visa fasstexter /  (korsreferens).

Se dven |

Morfin £

Janusmed amning produceras i samarbete mellan Klinisk farmakologi, Karolinska Universitetssjukhuset och Halso- och sjukvardsfarvaltningen, Region Stockholn
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