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Revisionshistorik

VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR

1.2 2023-12-28 Sil Verksamhet och Innehall och Specifika krav pa visning:
Skanes Fortydligande att en krossningspost alltid
universitetssjukvard,  innehdller rubrik 1 och 5. Minst en av
Region Skane rubrikerna 2 eller 3 finns alltid med i en

krossningspost. Rubrik 4 har inte alltid en
tillhérande text.

1.1 2023-09-28 Sil Verksamhet och Arlig 6versyn.
Skanes Andrat namn i rubrik, frdn administrationsvag
universitetssjukvard,  till administreringsvag i hela dokumentet,
Region Skane inklusive skarmdumpar.

Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjdnster for...” med nytt kapitel "Markning av

NMI-produkt”.
1.0 2022-09-28  Sil Verksamhet och Nytt dokument
Skanes
universitetssjukvard,
Region Skane
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Syfte

Syftet med denna integrationshandledning ar att beskriva implementeringen av kunskapsstdodet
Krossningsdatabasen i system som ska anvandas for Iakemedelsordination/-forskrivning och
lakemedelshantering. Den beskriver kunskapsstodet och innehaller rekommendationer och krav
for integrationen i system. Detta dokument sammanfattar hur Krossningsdatabasen ar tankt att
anvandas. Denna information vander sig till de personer som har uppgiften att praktiskt bérja
genomfora en teknisk integration med Sil. Malgruppen for detta material och information ar
systemfdrvaltare och systemutvecklare. Aven en verksamhetsutvecklare/ledare inom regioner,
projektledare eller projektagare har nytta av informationen.

Terminologi

Anvdndare - Person inom halso- och sjukvard som i sin yrkesutévning anvander
Krossningsdatabasen.

Ldkemedelsadministrering via enteral sond - Tillférsel av lakemedel i mag-tarmkanalen via sond.

Krossningspost - En sammanhallen rekommendation om en eller flera lakemedelsprodukter som
innehaller samma substans/er och lakemedelsform.

Ldkemedelsform - Beskrivning av formen av ett Iakemedel, exempelvis tablett och kapsel. Ar
likstallt med beredningsform.

NPL-id - ett unikt identifikationsnummer i Nationellt Produktregister for Lakemedel (ett register
med information om samtliga Iakemedel i Sverige) som en lakemedelsprodukt tilldelas vid
ans6kan om godkannande hos Lakemedelsverket.

Ocklusion - Stopp i slang (exempelvis sond).
Peroral- Intag av lakemedel via munnen.

Produktinformation - Ar likstéllt med produktresumé

Bakgrund

Krossningsdatabasen ar ett lakemedelshanteringsstéd som ger information om ett lakemedel
kan krossas, administreras i sond samt om det finns ett alternativt lakemedel eller alternativt
administreringssatt eftersom denna information kan vara bristfallig i produktinformationen. Det
finns patienter som inte kan ta sina lakemedel som produktinformationen beskriver. Orsaken till
avsaknad av information beror bland annat pa att det inte alltid finns studier.
Krossningsdatabasen ar ett stéd som bidrar till en sakrare Iakemedelsadministrering.

Krossningsdatabasen riktar sig till hdlso- och sjukvardspersonal. Den primara malgruppen ar
lakare, sjukskoterskor och farmaceuter. Krossningsdatabasen bestar av rekommendationer fran
internationella handboécker, vetenskaplig litteratur, Iakemedelsdatabaser samt
produktinformation/lakemedelsmonografier. Rekommendationerna bygger aven i vissa fall pa
erfarenhetsbaserad klinisk kunskap. Rekommendationerna sammanstalls av apotekare samt
faktagranskas av lakemedelsansvarig lakare. Huvudansvarig for krossningsdatabasen ar Skanes
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universitetssjukvard. Innehdllet i tjansten ar av allman och radgivande karaktar. Innehallet ar inte
anpassat till varje enskild patient, enskild verksamhet eller annan enskild forutsattning.
Vardpersonal maste sjalv bedéma om innehallet ar tillampbart i varje situation.

Krossningsdatabasen utgdr fran de aktiva substanserna. | krossningsposterna far vardpersonal
samma rekommendation fér samma substans oavsett tillverkare.

En webbversion av Krossningsdatabasen finns tillganglig via sidan www.lakemedelshantering.se
samt i appen "Stod vid lakemedelshantering”.

Innehall

Krossningsdatabasen innehdller substanser som kan administreras oralt och enteralt. | vissa fall
ges aven forslag pa alternativt lakemedel eller alternativ administreringsvag. Kunskapsstodet
tacker inte alla perorala och enterala ldkemedelsprodukter. Det ingar inga licenspreparat eller
extemporelakemedel i krossningsdatabasen.

Krossningsdatabasen innehdller i nulaget cirka 300 krossningsposter. En krossningspost bestar
av en eller flera substanser och en lakemedelsform. Till varje krossningspost finns en eller flera
lakemedelsprodukter (NPL-id) kopplade.

Varje krossningspost har alltid en generell anvisning, som kallas for "Kunskapsunderlag”. En
krossningspost bygger pa tre rekommendationer som visas under separata rubriker. Vissa
rubriker kan sakna tillhérande texter som visas under "Noteringar”. | vissa fall visas inte samtliga
rubriker, ett exempel ar orala I6sningar dar rubriken "Rekommendation fér peroral 16sning”
saknas.

Om information saknas under nagon rubrik sa ska det avsnittet inte visas i journalsystemet.

En krossningspost innehaller foljande:

1. Generell anvisning "Kunskapsunderlag”

2 Rekommendation for peroral administrering

3. Rekommendation fér administrering i enteral sond

4 Alternativ administreringsvag eller alternativt lakemedel

5. Referenser
Notera att rubrikerna 2, 3 och 4 inte alltid finns med i de fall dar det saknas text.

Visningsordningen ska ske enligt ovan.
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Hur rekommendationerna i en krossningspost ar
uppbyggda

Nedan beskrivs mer detaljerat hur en krossningspost och dess rekommendationer ar uppbyggd.

A —

C—

E—

F—

INERA AB

SENAST ANDRAD
2023-12-28

Kunskapsunderlag vid krossning av liakemedel

Generella anvisningar

Om en tablett sonderdelas/krossas dkar risken fdr exponering av lakemedelssubstansen via
inandning och hudkontake & Skyddshandskar ska alitid anvindas om det §r nédvindigt att
dela eller krossa tabletter. Pa grund av arbetsmiljérisk ska vissa I13kemedel inte delas/krossas
och pulver ska inte hanteras, utan att sarskilda atgdrder vidtagits......

Sondadministrering

Flytande orala beredningar, 1&sliga tabletter och vanliga tabletter som kan finfdrdelas ar de
lakemedelsformer som kan rekommenderas i forsta hand *. Om majligt bdr tabletter ldsas
uppica 10mL uan@.._..

* Kranwvatten eller sterilt vatben enligt lokala rutiner.

Rekommendation for peroral administrering

Kan krossas och slammas upp i vatten fir omedelbar administrering @-‘- Har en
salivresistent dragering for att skona normalfloran | munhala och svalg. Vid krossning
forloras denna dragering. Skdlj munnen efter administrering.

Vid krossning av tablett finns en risk fir kontaktsensibilisering, se Lds mer.

¥ Vid hantering finns en rizk for kontaktsensibilisering. Det krdvs sarskilda atgdrder vid hantering. Dessa sarskilda
Stgarder innefattar, forutom anvindning av skyddshandskar, utférande av arbetet pa ventilerad plats i vissa fall
&r ocks3 andningsskydd motiverat) och sanering av arbetsplatsen efter slutford hantering. For ytterligare
skydd=3tgarder se lokala rutiner fir beredning av toxiska [Skemedel.

Rekommendation fér administrering i enteral sond

Kan krossas och slammas upp ivatten® for omedelbar administrering i

sond = . ¢ Uppmarksamma att vid ofullstandig krossning kan bitar av dragering leda tll
stopp itunn sond

Alternativ administreringsvag eller alternativt lakemedel
Overvag byte till pulver oral suspension <. Spédning med lika stor volym vatten som oral
suspension underlattar administrering.

Referenser

[1]: Lékemedelsverket. Enteral lakemedelsadministrering - nytt kunskapsstdd. Information
frén LEkemedelsverket. 2013, 24(2):11-63.

[2]: www lakemedelsboken se. Likemedelstilifdrsel till patienter med enteral nutrition.
[Online] den 22 juni 2077.
http=:/flakemedelsboken.selkapitel/nutrition/lakemedelstillforsel_till_patienter_med_enteral
_nutrition_html.

[7]: White, Rebecca och Bradnam, Vicky. Handbook of Drug Administration via Enteral
Feeding Tubes Third Edition. London: Pharmaceutical Press, 2015,

[130]: Personlig kommunikation, Meda AB. 27 februari 2018

WWW.INERA.SE ORGANISATIONSNUMMER
556559-4230

4(11)



INTEGRATIONSHANDLEDNING SIL VERKSAMHET, SENAST ANDRAD
KROSSNINGSDATABASEN SKANES 2023-12-28
VERSION 1.2 UNIVERSITETSSJUKVARD,

0.
n I n e ra REGION SKANE

A. Beskriver risk for exponering av aktiv substans vid manipulering av lakemedelsform samt
praktisk information om lakemedelsadministrering via enteral sond.

B. Beskriver en rekommendation for peroral administrering av ett [akemedel for patienter
med till exempel svaljningssvarigheter som inte har mojlighet att svalja tabletten hel.
Under rekommendationen finner anvandaren information.

C. Vissa krossningsposter bestar av en eller flera allmanna rekommendationer som hamnar
under rubriken Notering. Exempel pa noteringar kan vara hanteringsrekommendationer
vid krossning eller sondadministrering. Notering finner anvandaren under rubriken
rekommendation for peroral administrering samt rekommendation fér administrering i
enteral sond.

D. Beskriver en rekommendation for enteral administrering av ett lakemedel for patienter
med sond. Under rekommendationen finner anvandaren information om lakemedlet kan
krossas eller inte samt administreras i sond. | vissa fall finns aven 6vrig information som
berdr sond administrering av ett lakemedel.

E. Beskriver alternativadministreringsvag eller alternativt Idkemedel till den
lakemedelsform eller det Iakemedel som ar angivet i posten.

F. Rekommendationerna bygger pa referenser som anvandaren kan ta del av under
rubriken Referenser.

Observera att krossningsposterna inte alltid har tillhérande text under B (Peroral administrering)
och E (Alternativ administreringsvag eller alternativt I1akemedel).

| Bilaga 1 Forslag pd visning finns ett exempel pa hur en krossningspost kan visas utifran en
substans. Varje substans bestar av en eller flera ldkemedelsprodukter (NPL-id) samt en
lakemedelsform.

Sils tjanster erbjuder mojlighet att hamta krossningsinformation for en lakemedelsprodukt.
Tjansterna beskrivs utférligare i den 7eknisk dokumentation nedan.

Integration

Generella krav

e Information i rekommendationerna och noteringar far inte &ndras och ska visas enligt
specifikationerna i detta dokument.

e Information om vilka referenser ska visas enligt specifikationerna i detta dokument samt
uppgifter om nar texten i krossningsposten uppdaterats.

Specifika krav pa visning
e Generella anvisningar "Kunskapsunderlag” ska alltid visas forst.

e Generella anvisningar ska visas upp tillsammans med Rekommendationerna.
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e Rubrikerna ska presenteras i féljande ordning:
1. Generell anvisning "Kunskapsunderlag”
2. Rekommendation for peroral administrering
3. Rekommendation fér administrering i enteral sond
4, Alternativ administreringsvag eller alternativt lakemedel
5. Referenser

OBS, krossningsposterna har alltid rubrik 1 och 5. Minst en av rubrikerna 2 och 3 finns
alltid med i en krossningspost. Rubrik 4 har inte alltid en tillhérande text.

e Alla rubriker som har innehall ska visas upp.
e Referenser ska visas i samband med texten
e Texten ska visas i sin helhet.

e |journalsystemets integration skall det finnas tillgang till information om vilka som star
for innehallet i Krossningsdatabasen formulerat som: "Krossningsdatabasen produceras
av Skanes universitetssjukvard, Region Skane”.

¢ Informationen ska visas upp vid ordination och iordningstallande/administrering.

e Informationen ska kunna visas for ett valt lakemedel/substans utan att ordination
slutfors.

e Nar sokt lakemedelsprodukt/substans saknas i journalsystemet ska foljande
informationstext visas upp synligt fér anvandaren: "Finns inte i Krossningsdatabasen”.

Uppdatering

Krossningsdatabasen innehaller i nulaget cirka 300 krossningsposter och kontinuerligt arbete
pagar med tillagg av nya lakemedelsprodukter och substanser.

Minst en gang i manaden kontrolleras nytillkomna lakemedelsprodukter i Sil. Relevanta
lakemedelsprodukter laggs kontinuerligt in i Krossningsdatabasen.

Befintlig information i Krossningsdatabasen kontrolleras minst en gang per ar.

Vid forbattringsforslag eller 6nskemal om att lagga in nya lakemedelsprodukter, kontakta
stodvidlakemedelshantering@skane.se

Teknisk dokumentation

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

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF

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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Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP API ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI)
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 benamningar: 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 [akemedel
Adress: Inera AB, 118 82 Stockholm

Avsett andamal

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

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller lakemedelsinformation 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,
iordningstallande 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, tjanstegranssnittsbeskrivning samt integrationshandledningar).

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

Ovrigt

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

Inera: support@inera.se

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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Bilaga 1 Forslag pa visning

Nedan ar ett exempel pa hur visning av en krossningspost kan se ut i ett journalsystem.

DULOXETIN

Substansnamn /

/ Enterokapsel, hard
CYMBALTA
/

Likemedelsform

Exempellikemedel

Rubriken bestdr av substansnamnet. Under substansnamnet ar ldkemedelsformen angiven. Ett
exempellakemedel star aven angivet i det fall det finns ett exempelldkemedel.

| Bilaga 2 Anvéndningsfall nedan beskrivs nagra anvandningsfall for att 6ka forstaelsen for hur
Krossningsdatabasen kan vara ett stod for halso- och sjukvardspersonal och bidra till en sakrare

lakemedelshantering och Iakemedelsadministrering.
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Bilaga 2 Anvandningsfall

Nedan beskrivs nagra exempel pa fall dar krossningsdatabasen kan komma till anvandning.

Fall 1

En inneliggande patient anvander Adalat Oros depottablett (nifedipin) som blodtryckssankande
lakemedel men kan inte langre svalja hela tabletter pa grund av svaljningssvarigheter efter en
stroke. Den ansvariga sjukskoterskan soker upp lakemedlet i krossningsdatabasen och far fram
féljande information:

NIFEDIPIN

Depottablett
0,
076%” Adalat® Oros

Kunskapsunderlag vid krossning av lakemedel

Generella anvisningar ~

Rekommendation fér peroral administrering

. TAZEIN2901 1IN
Ska inte krossas 1711283102501 [
Las mer v

VIl Maste svaljas hela.

Rekommendation for administrering i enteral sond

Ska inte krossas [1[711283] [10N] Ej Iamplig att administrera i sond.
Lés mer ~

Alternativ administreringsvag eller alternativt [akemedel

90]

Overvag byte till Amlodipin tablett om det bedéms vara kliniskt 1ampligt (712

Sjukskoterskan kontaktar lakaren for att framféra informationen om att lakemedlet inte ska
krossas och att ett alternativ ar att byta till Amlodipin tablett.
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Fall 2

En patient som nyligen blivit inlagd pa intensivvardsenhet ska fa sina lakemedel administrerade i
enteral sond. Sjukvardspersonalen gar igenom patientens lakemedel och undrar hur man ska
hantera Madopark depotkapsel (benserazid + levodopa). Lakemedlet sékes upp i
krossningsdatabasen for att se om det gar att administrera i enteral sond. De far féljande
information:

BENSERAZID+LEVODOPA

. 2
Depotkapsel, hard
E@

(-]
07%” Madopark® Depot
p P

Kunskapsunderlag vid krossning av lakemedel

Generella anvisningar ~
Rekommendation for peroral administrering

levodopa kan reduceras vid intag med proteinrik foda [28]
Las mer ~

Rekommendation for administrering i enteral sond
Ska inte krossas [11! Ej ldamplig for administrering i sond [TI6I27],

L&és mer ~

Alternativ administreringsvag eller alternativt lakemedel

Overvag byte till Madopark tablett %], Initialt samma totala dagliga dos med kortare doseringsintervall.
Dosjustering kan kravas da Madopark depotkapsel har lagre biotillganglighet an tabletterna (ca 85 %) [28],

Eftersom lakemedlet inte ar lampligt for administrering i sond byts Madopark depotkapsel till
Madopark tablett som kan krossas. Samma dygnsdos ges men delas pa fler dostillféllen och

effekten utvarderas.
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Fall 3

En patient som ska fa sina lakemedel administrerade i enteral sond pa intensivvarden ar
ordinerad Eliquis (apixaban). Innan administrering kontrollerar den ansvariga sjukskéterskan i
krossningsdatabasen om lakemedlet kan ges i enteral sond och féljande information erhalls:

APIXABAN

Filmdragerad tablett
y:" Eliquis
ooo

Kunskapsunderlag vid krossning av lakemedel

Generella anvisningar v

Rekommendation for peroral administrering

Kan krossas och slammas upp i vatten, 5% glukoslosning, appeljuice eller blandas med appelmos far omedelbar

administrering 59,

Rekommendation for administrering i enteral sond

Kan krossas och slammas upp i 60 ml vattenl eller 5 % glukoslgsning for omedelbar administrering i sond (601,
Uppmarksamma att vid ofullstandig krossning kan bitar av dragering leda till stopp i tunn sond n
Las mer v

OBSERVERA
* Kranvatten eller sterilt vatten enlige lokala rutiner.

Eliquis tablett kan krossas och slammas upp i vatten for omedelbar administrering i sond.
Patienten forbattras med tiden och flyttas darmed till en medicinavdelning och sonden avvecklas.
Patienten har dock fortsatta svaljssvarigheter och samtliga lakemedel kontrolleras i
krossningsdatabasen For Eliquis (apixaban) féljer man rekommendationen att krossa tabletten,
blanda med appelmos och darefter administrera sa snart som majligt.
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