Ordinera lakemedel for
speciella populationer

Inledning

Forsiktighetsatgarder maste vidtas vid ordination av lékemedel
for speciella populationer, till exempel barn, aldre, gravida
och ammande kvinnor samt patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion. Manga av dessa sarskilda forsiktighetsatgarder
behandlas i den offentliga dokumentationen for Llakemedlet,
sarskilt produktresumén (SmPC) och bipacksedeln (PL).

Produktresumé (SmPC) — information
som vagleder sjukvardspersonal och
patienter

Nar ett foretag ansoker om godkannande for forsaljning
innehadaller ansodkningsdossiern en beskrivning for
sjukvardspersonal om hur lakemedlet ska anvéndas pa ett sakert
och effektivt satt.I Europa utgors detta dokument av
produktresumén (SmPC).Produktresumén maste uppdateras genom
ett lakemedels hela livscykel allteftersom nya data om effekt
eller sakerhet framkommer.P3a bilden nedan visas férhallandet
mellan utvecklingen av ett lakemedel, dossiern till
tillsynsmyndigheten med den foreslagna produktresumén, den
godkanda produktresumén och den uppdaterade produktresumén.

Produktresumén &r ocksa utgangspunkten for utarbetandet av
bipacksedeln (PL) som medfdljer ett lakemedel. Den innehaller
viktig information om lakemedlet till patienterna.

Produktresumén har ett standardformat och ett innehdall som
kravs enligt lag.Den innehaller ett avsnitt om kliniska
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uppgifter.I detta avsnitt finns information om dosen och om
hur lakemedlet ska anvandas

= for populationer med barn och aldre

» fOr patienter med nedsatt organfunktion eller andra
pagdende (samtidiga) sjukdomar

» for patienter med sarskilda genotyper

» for patienter som tillhor etniska undergrupper

= nar interaktion med andra lakemedel och andra former av
interaktion ar en faktor

» for patienter som ar fertila, gravida eller ammande
kvinnor.

Dos

Lakemedelsdosen ar en av de viktigaste uppgifterna avseende
speciella populationer och anges for varje indikation och
varje relevant underpopulation.

Barn

Barn ar en specifik underpopulation och det ar vanligt att
lakemedel anvands annorlunda i den har gruppen eller 1 vissa
undergrupper av den.Dérfor maste flera avsnitt 1
produktresumén innehdlla obligatorisk information om hur
lakemedlet ska anvandas for barn.

Aldre

Information om anvandning av lakemedlet i den aldre
populationen kan beskrivas i underavsnitt i produktresumén om
kliniskt relevanta skillnader ar kanda, till exempel behov av
dosjustering, specifika risker och metabolism.

Fertila, gravida och ammande kvinnor

Produktresumén innehaller information om anvéndning av
lakemedlet wunder graviditet.Den innehdller ocksa



rekommendationer om huruvida man ska fortsatta amma medan
lakemedlet anvands.

Om preventivmedel maste anvandas under och/eller efter
behandlingen anges denna information tillsammans med en
forklaring till rekommendationen.

Patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion

For patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan dosen
beh6va justeras pa grund av att ldkemedelsmetabolismen eller
lakemedelsutsondringen kan vara forandrad.Produktresumén
innehdller information om dessa méjliga dosjusteringar samt om
skillnaderna i lakemedlets farmakokinetiska profil.

Etniska undergrupper

Information om specifika egenskaper hos lakemedlet for etniska
undergrupper anges i produktresumén om sadan information ar
tillganglig och kliniskt relevant.Det kan vara indikations-
eller dosjusteringar, kontraindikationer eller annan
sakerhetsinformation.Man kan till exempel behova gora
sarskilda oOvervaganden betraffande prevalensen av
sicklecellanemi hos personer med afrikanskt ursprung vid intag
av lakemedlet.
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