Information om
lakemedelsprodukter

Inledning

Korrekt och uppdaterad information om lakemedelsprodukter ar
mycket viktig for bade patienter och sjukvardspersonal.

Nar en person &r sjuk kan denna traffa sin l&ékare och fa en
ordination pa l&dkemedel.Patienten kan ha olika fragor och
funderingar, till exempel:

= Kan jag ta lakemedlet tillsammans med mat?
- Kan jag ta lakemedlet om jag ar gravid?
 Samverkar lakemedlet med andra lakemedel som jag tar?

Dessa fragor besvaras i bipacksedeln (PL), en hopvikt broschyr
som foljer med 1lakemedlets forpackning.Innehdallet i
bipacksedeln styrs av EU:s lagstiftning, som staller upp
detaljerade krav pa lakemedelsinformation.I direktiv

2001/83/EG' anges kraven for fyra olika typer av information
som ska tillhandahallas:

=markning pa forpackningen (innerfdrpackningen och
kartongen)

»produktresumé (SmPC), som riktar sig till
sjukvardspersonal

 bipacksedel (PL), som riktar sig till patienten

= offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR).

Det finns viktiga krav 1 direktivet om hur denna information
ska framstallas.


https://toolbox.eupati.eu/resources/information-om-lakemedelsprodukter/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/information-om-lakemedelsprodukter/?lang=sv

Markning pa forpackningen

Texten pa lékemedelsetiketten (inner- och ytterfdrpackningen)
ar reglerad pad liknande satt som bipacksedeln.Markningen ger
information som ar relevant for patienten och andra 1
distributionskedjan, till exempel 1lakaren eller
apotekspersonalen.For patienten kan det finnas information om
sarskilda forvaringsforhallanden, till exempel att det ska
féorvaras i kylskap eller skyddas fran ljus.F6r apoteket finns
information om bland annat namn, aktiv substans och
tillférselvag som identifierar produkten. Dessutom ar
batchnummer viktiga ifall ett parti maste aterkallas av
tillverkaren.

Det ar viktigt att markningen kan 1lasas av alla
patienter.N6dvandig information maste finnas pda lakemedlets
ytterkartong.Markningen pa forpackningarna maste ocksa anges
bade med vanlig skrift och punktskrift for personer med
nedsatt syn.

Kraven foOor markning ar 1likadana inom EU.De enskilda
medlemsstaterna far dock bestdmma om de dessutom vill ange en
eller flera av féljande uppgifter pa etiketten:

» lakemedelsproduktens pris

= villkoren for ersattning

rattslig status — receptbelagt eller receptfritt
lakemedel

 autenticitet och identifiering — till exempel streckkod.

Denna ytterligare information anges i ett omrade som omges av
en ruta (kallas Blue Box) pa ytterkartongen foér att vara
tydligt urskiljbar.

Bipacksedel (PL)

Lakemedelsforetaget maste tillhandahalla en bipacksedel som
innehdller all information fran produktresumén som &r



nodvandig och anvandbar for patienten.Ordningsfoljden och
innehdllet i bipacksedeln ar strikt reglerat.Grundregeln som
styr produktionen av en bipacksedel ar att patienten efter att
ha last igenom den helt ska forstd vad lakemedlet &r, vad det
anvands for och hur det ska anvandas.

Avsnitten 1 en bipacksedel for produkt X ar foljande:

1. Vad X ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar (eller anvander) X —
till exempel kontraindikationer, interaktioner med mat
eller andra lakemedel, forsiktighetsatgarder

. Hur du tar/anvander X

. Eventuella biverkningar

. Hur X ska forvaras

. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar (till
exempel tillverkare och innehavare av godkannande for
forsaljning)
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Information om eventuella sidoeffekter, eller biverkningar, av
lakemedlet ar en viktig del av bipacksedeln. Vid tidpunkten
for godkannandet av ett nytt lakemedel kanske inte alla
biverkningar ar kanda.Sallsyntare biverkningar kanske
intraffar forst nar stdorre patientpopulationer tar
lakemedlet.Det ar viktigt att gora patienterna delaktiga 1
overvakningen av nya lakemedelsbiverkningar.Patienterna har
mojlighet att rapportera biverkningar till 1lakaren eller
apoteket.I manga av EU:s medlemsstater kan patienterna &ven
rapportera direkt till tillsynsmyndigheterna.

Lagstiftningen om farmakovigilans, sakerhetsovervakning av
lakemedel, kraver att patienterna informeras om betydelsen av
att rapportera nya lakemedelsbiverkningar.En standardtext
maste finnas med i alla bipacksedlar, enligt fdljande:

"Om du far biverkningar, tala med l&dkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.Du kan ocksa rapportera



biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet.Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att oka informationen om lakemedels sakerhet.”

Patientdelaktighet vid granskning av
bipacksedlar

Foretaget bor radgora med lampliga patientgrupper for att
sakerstalla att produktinformationen (bade innehdll och
layout) &ar lasbar, tydlig och 14tt att anvanda sa att
patienter kan hitta viktig information i bipacksedeln, forsta
den och agera darefter.Ett satt att gora detta ar genom att
utfora ett "anvandartest” av bipacksedeln.For detta &andamal
har Europeiska kommissionen publicerat dokumentet Guideline on
the readability of the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use (Riktlinjer for lasbarhet av

markning och bipacksedlar fér humanlakemedel).’

Produktresumé

Utéver markningen och bipacksedeln maste foretaget
tillhandahdlla en produktresumé (SmPC), som &r ett mycket
viktigt dokument i processen for godkannande av ett nytt
lakemedel.Detta dokument ska innehalla all noédvéandig
information i komprimerat format for sjukvardspersonal.

Produktresumén innehaller ndédvandig information som
sjukvardspersonalen behdver for att kunna informera
patienterna om nyttan och riskerna med det valda
lakemedlet.Dessutom finns detaljerad vagledning om
anvandningen tillsammans med tillampliga varningar om vad man
ska gora respektive undvika under
medicineringsperioden.Produktresumén halls uppdaterad med
aktuell information om biverkningar, sakerhet och nytta-
riskbalans for lakemedlet.



Offentliga europeiska
utredningsprotokoll (EPAR)

Ett EPAR-protokoll innehaller offentlig information om ett
lakemedel, bland annat hur det har bedomts tillsammans med en
lattlast sammanfattning.Avsikten ar att ge transparent och
anvandbar information.

Dessa offentliga dokument innehdller en sammanfattning av
informationen i dossiern och resultatet av beddmningen som
gjorts av de behdriga myndigheterna.En del av informationen
betraktas dock som konfidentiell och ingdr inte — detta galler
vanligen bland annat detaljerad information om tillverkningen
av produkterna.EPAR-protokoll uppdateras regelbundet for att
aterspegla den senaste regulatoriska informationen om
lakemedlen.

Andringar av information om
lakemedelsprodukter

Relevant innehall i produktresumén och bipacksedeln far inte
dandras utan att man l&mnar in en andringsansdkan.Sadana
andringar kan initieras antingen av foretaget eller av
tillsynsmyndigheterna — till exempel vid ny kunskap om
produktens sakerhet eller effekt.Initiativ fran
tillsynsmyndigheter kan harrdora fran sa kallade
hanskjutningsforfaranden.Hanskjutningsforfaranden kan
initieras av exempelvis EU:s medlemsstater eller kommissionen
och innefatta vetenskapliga Overvaganden i EMA-kommittéer.

En ny lakemedelsprodukt ska overvakas noga nar den har blivit
tillganglig for patienter.Som namnts ovan exponeras storre
patientpopulationer for lakemedlet forst nar det finns pa
marknaden.Darfor kanske sallsyntare biverkningar upptacks
forst efter att det bérjat saljas.Bade tillsynsmyndigheter och
lakemedelsforetag samlar in rapporter om



lakemedelsbiverkningar.Baserat pa information som framkommit
efter godkannandet och sammanstallts 1 periodiska
sakerhetsrapporter (PSUR) sker regelbundet nya dvervaganden
och bedomningar av nytta-riskbalansen.Eventuell ny
sakerhetsinformation som foljer av dessa nya beddmningar kan
leda till uppdateringar av produktresumén och bipacksedeln.

Efter rapportering av lakemedelsbiverkningar Kkanske
tillsynsmyndigheterna vill initiera ett
hanskjutningsforfarande avseende sakerhet for att bedoma
lakemedelsproduktens nytta-riskbalans pa nytt och vid behov
uppdatera produktinformationen.Detta kan goras for nya eller
dldre produkter.I sadana fall ar det viktigt med harmoniserade
atgarder inom EU.Alla patienter och lékare ska ha tillgang
till eventuell ny information om nytta eller risker.

Om nya och allvarliga lakemedelsbiverkningar upptacks kan
bradskande atgarder behdva vidtas.En mojlighet i sadana fall
ar att starta ett skyndsamt unionsférfarande.Ett sadant
forfarande kan initieras av nagon av EU:s medlemsstater eller
av kommissionen.Det kan resultera i storre forandringar av
villkoren for godkannande foér forsaljning, tillfalligt
upphavande eller till och med aterkallande av godkdnnandet for
forsaljning.0ftast 1leder denna typ av skyndsamt
unionsforfarande avseende sakerhet till en
sakerhetskommunikation som publiceras av EMA och uppdatering
av produktinformationen for den berorda lakemedelsprodukten.

Patientdelaktighet i1 information om
lakemedelsprodukter

Sasom beskrivs ovan riktar sig lékemedelsinformation ofta
specifikt till patienter.

EMA bjuder in patienter och konsumentrepresentanter for att
granska information om lakemedel som publicerats av dem, till
exempel lattlasta sammanfattningar av offentliga europeiska



utredningsprotokoll (EPAR) och bipacksedlar (PL). Syftet ar
att fa aterkoppling pa om informationen ar 1l&slig och
begriplig for malgruppen.
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