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SAMMANFATTNING 

 

Bipacksedlar som medföljer läkemedelsförpackningar är den viktigaste skriftliga 
informationskällan för många patienter. Därför är det viktigt att en bipacksedel är lätt att 
förstå så att patienten har nytta av den. Syftet med detta arbete är att granska bipacksedlar 
från tre olika läkemedelsgrupper och bedöma hur väl de uppfyller kraven. 
 
I en svensk rapport har nyligen publicerats en metod för att studera bipacksedlarnas 
läsbarhet och denna metod användes även för granskningen av bipacksedlar i detta arbete. I 
metoden använts ett formulär som poängsätter olika delar i bipacksedlarna. Formuläret har 
11 punkter och de tar upp de krav som Läkemedelsverket ställer för bipacksedlar. 
Bipacksedlar som uppfyller alla krav får 25 poäng. 
 
Till arbetet valdes tre läkemedelsgrupper: glukokortikoider för utvärtes bruk, 
antikonceptionella och antidepressiva medel. Sammanlagt blev det 108 stycken 
bipacksedlar. Medelvärdet på totalpoängen blev följande: 19,3 (16-22) för 
glukokortikoider för utvärtes bruk, 20,5 (17-22) för antikonceptionella och 20,4 (17-22) för 
antidepressiva. Det som gjorde att glukokortikoiderna fick ett lägre medel är till stor del 
beroende på att inget av dessa preparat hade några interaktioner i sina bipacksedlar, något 
som de övriga grupperna hade med i så gott som alla fall. 
 
Det finns inga korrelationer mellan totalpoängen och poängen för interaktioner och 
kontraindikationer. Granskningen visade att avsnitten interaktioner/kontraindikationer 
oftast var utförliga och att skillnaderna fanns i andra punkter. 
 
I det stora hela är kvaliteten på bipacksedlar över förväntan. Bipacksedlarna för de 
studerade läkemedlen är lättlästa och det används minimalt med svåra ord och termer. De 
skillnaderna som hittades påverkar inte i någon större utsträckning säkerheten i 
användandet. 
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INLEDNING 

 
Skriftlig användarinformationen, i form av en bipacksedel, som följer med ett läkemedel är 

avsedda för patienter eller motsvarande användare. Den skall garantera en god information 

och ett gott skydd för förbrukarna av såväl human som veterinärmedicinska läkemedel. En 

bipacksedel kan vara gemensam för flera olika läkemedelsformer och/eller styrkor av 

samma preparat under förutsättning att de skall användas på samma indikation och att 

användningssätt, försiktighetsregler och kontraindikationer i huvudsak är 

överensstämmande. Bipacksedeln skall bygga på produktresumén och det ställs vissa krav 

på vad som skall finnas med i texten .   1

 

Syftet med bipacksedlarna är att patienten skall få tillförlitlig information i skriftlig form 

om sitt läkemedel och dess användning. För att få någon nytta av informationen på 

bipacksedlar så måste patienten kunna läsa och förstå den för att kunna följa den, därför 

måste informationen vara skriven så att den är anpassad efter patienternas förmåga.  

Läkemedel som säljs inom EU ska ha en bipacksedel senast 1999 enligt EU direktiv2. 

Detta EU-direktiv har tagits in i Läkemedelsverkets författningar1 och i den finns 

bestämmelser om vad en bipacksedel ska innehålla, såsom till exempel indikationer, 

kontraindikationer och interaktioner.  

 

Metoden som använts i denna rapport för att undersöka läsbarheten i bipacksedlarna 

presenterades i en svensk studie 2003 där man poängsatt olika delar av bipacksedeln efter 

krav i läkemedelverkets författningar3. Den studien utfördes på följande sätt: 30 läkemedel 

valdes ut slumpmässigt av de 165 mest använda läkemedel i Sverige. Bipacksedlar från 

dessa läkemedel granskades sedan av både patienter som använder läkemedlet och 

expertis. Där tog man även hänsyn till det svenska språket som brukades i bipacksedlarna. 

Resultatet av studien visade ett samband mellan resultaten från patient- och experttester, de 

läkemedel som hade fått höga poäng från experterna fick även högt betyg i patienttester. 

Därför kunde man dra slutsatsen att i fortsättningen räcker det med att bipacksedlarna 

granskas av expertis. Metoden som expertisen använde har därför används i denna studie3. 

(Se bilaga 1). 
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Läkemedelsgrupperna som tas upp i denna studie är antikonceptionella, glukokortikoider 

för utvärtes bruk och antidepressiva. I den antikonceptionella gruppen ingår 

preventivmedel och östrogenpreparat för klimakteriebesvär, i glukokortikoidgruppen ingår 

även kombinationspreparat till exempel steroid och antibiotika och i gruppen för 

antidepressiva finns olika typer av läkemedel mot depression. 

 

 

SYFTE 

 

Syftet i denna rapport är att granska innehållet av de utvalda bipacksedlarna och jämföra 

texten på bipacksedlarna mot FASS texten och se hur väl dessa två följer varandra. 

Punkterna interaktioner och kontraindikationer ska granskas extra noga. Den kommer även 

att ta upp om det föreligger stora skillnader inom och mellan de tre granskade 

läkemedelsgrupperna. 

 

 

METOD 

 

Alla läkemedel indelas i grupper efter deras användningsområde i ett s.k. ATC-systemet 

(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System). (Tabell 1) Indelning är gjort 

efter huvudindikation i varje läkemedel. Många läkemedel har flera indikationer och därför 

skulle passa in i flera olika grupper. 

 

ATC-grupp  

A Matsmält./ämnesomsättning L Tumörer 

C Hjärta/kärl M Rörelseapparaten 

D Hud N Nervsystemet 

G Urin- och könsorgan P Parasiter 

H Hormoner R Andningsorganen 

J Infektion S Ögon och öron 

 

Tabell 1. ATC-gruppdelning efter användningsområde 
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Tre olika läkemedelsgrupper valdes till studien. Antidepressiva (ATC-kod N06A) 

innehåller 42 st läkemedel, antikonceptionella (ATC-kod G03A och G03C) innehåller 39 st 

läkemedel och glukokortikoider för utvärtes bruk (ATC-kod D07) innehåller 27 st 

läkemedel, alla med sina bipacksedlar. Alla bipacksedlar hämtades fram från 

läkemedelsverkets hemsida4 och granskades efter metoden som beskrivits ovan3. Flera 

läkemedel har fallit bort från studien på grund av att deras bipacksedlar inte har funnits på 

läkemedelverkets hemsida eller att jämförelse mellan bipacksedel och FASS inte varit 

möjlig5. Formuläret som använts i studien poängsätter olika delar på bipacksedel, högsta 

möjliga antal poäng är 25. De 11 punkter på formuläret bygger på läkemedelverkets krav 

vad bipacksedlar ska innehålla1. Betydelsen av de olika granskningspunkterna och 

poängsättningen framgår av granskningsprotokollet i bilaga 1. 

 

Dessutom studeras även skillnaderna i varningarna för interaktioner och kontraindikationer 

mellan bipacksedlarna och motsvarande text i FASS, och om beskrivna varningstexter  

korrelerar med poängen för bipacksedlarna. Korrelationerna mellan bipacksedlars 

totalpoäng och poängen för interaktioner och kontraindikationer bestämdes med hjälp av 

korrelationsprogrammet i Microsoft Excel 

Poängsättningen för granskningen av interaktioner och kontraindikationer har vi utarnetat 

själva för denna studie och den gjordes på följande sätt: 

Har det mesta från FASS + lite mer  4 poäng 

Stämmer med FASS  3 poäng 

Har det mesta från FASS  2 poäng 

Saknar mycket från FASS  1 poäng 

Saknar helt FASS text  0 poäng 

 

RESULTAT 

 

I gruppen antidepressiva medel varierade totalpoängen mellan 17 och 22 poäng. 

Medelvärde blev 20,5 poäng. Fördelningen kring medelvärdet var jämn, hälften av 

bipacksedlar var under medelvärdet och hälften över. I gruppen finns 5 stycken olika 

läkemedel med samma namn men olika fabrikat. Närmare granskning och jämförelse 

mellan dessa läkemedel visade bara små skillnader mellan olika tillverkare. Totalpoängen 

varierade mellan 18 och 22 poäng. (Se tabell 2 och figur 1) 
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Tabell 2 
ATC-Kod NO6A 
Antidepressiva               
                
Preparatnamn 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 Totalt Kontraindikationer Interaktioner 
Tofranil Novartis 2 2 1 0 1 5 2 1 1 1 1 17 3 3 
Anafranil Novartis 3 2 1 0 1 5 4 1 1 1 1 20 3 3 
Klomipramin  Merck 3 2 1 2 2 5 3 1 0 1 1 21 3 3 
Surmontil Aventis  2 2 1 0 2 5 2 1 0 1 1 17 3 3 
Ludiomil Novartis 3 2 1 1 2 5 2 1 0 1 1 19 2 3 
Maprotilin  Merck 3 2 1 2 2 5 3 1 0 1 1 21 3 3 
Fluoxetin BMM 2 2 2 0 2 5 4 1 0 1 1 20 2 3 
Fluoxetin Merck 3 2 1 2 2 5 2 1 1 1 1 21 3 3 
Fluoxetin Ratiopharm 2 2 1 2 2 5 2 1 0 1 1 19 2 4 
Fluoxetin Stada 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 2 4 
Fontex Lilly 3 2 1 2 2 5 3 1 1 1 1 22 3 4 
Cipramil Lundbeck 2 2 1 0 2 5 4 1 1 1 1 20 3 3 
Citalopram Actavis 2 2 1 0 2 5 3 1 0 1 1 18 3 3 
Citalopram Arrow 2 2 1 2 2 5 4 1 0 1 1 21 2 4 
Citalopram CNSpharma 2 2 1 0 2 5 4 1 1 1 1 20 3 3 
Citalopram GEA 2 2 1 1 2 5 3 1 0 1 1 19 3 3 
Citalopram IVAX 2 2 1 1 2 5 4 1 0 1 1 20 3 3 
Citalopram Ratiopharm 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 2 3 
Citalopram Sandoz 2 2 1 2 1 5 3 1 1 1 1 20 2 3 
Citalopram Stada 2 2 1 2 2 5 4 1 0 0 1 20 2 4 
Paroxetin Alpharma 3 2 0 0 2 5 4 1 0 1 1 19 3 3 
Paroxetin Hexal 3 2 1 1 2 5 4 1 1 1 1 22 3 4 
Paroxetin Ratiopharm 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 3 4 
Paroxetin  Sandoz 2 2 2 2 2 5 3 1 1 0 1 21 2 3 
Paroxiflex Stada 3 2 0 2 2 5 4 1 0 1 1 21 2 3 
Seroxat GlaxoSmith 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 2 3 
Zoloft Pfizer 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 3 4 
Fevarin Solvay 2 2 2 0 2 5 4 1 0 1 1 20 3 4 
Cipralex Lundbeck 2 2 2 0 2 5 4 1 0 1 1 20 3 4 
Aurorix Roche 3 2 2 1 2 5 3 1 1 1 1 22 3 4 
Moclobemid Actavis 2 2 0 2 2 5 4 1 0 1 1 20 3 4 
Moclobemid Alternova 2 2 2 1 2 5 4 1 0 1 1 21 2 4 
Mianserin Merck 3 2 1 2 2 5 3 1 0 1 1 21 3 3 
Tolvon Organon 3 2 1 2 2 5 3 1 0 1 1 21 3 3 
Mirtazapin Alpharma 2 2 1 0 2 5 4 1 1 1 1 20 3 4 
Mirtazapin Arrow 2 2 1 2 2 5 4 1 0 1 1 21 0 3 
Mirtazapin Hexal 2 2 1 1 2 5 4 1 1 1 1 21 3 3 
Mirtazapin Imi Pharma 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 2 2 
Mirtazapin NM Pharma 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 3 3 
Mirtazapin Ratiopharm 2 2 1 2 2 5 2 1 0 1 1 19 3 0 
Efexor John Wyeth 3 2 1 0 2 5 3 1 0 1 1 19 3 2 

Edronax Pfizer 3 2 1 2 2 5 2 1 0 1 1 20 3 2 

Medelvärde 2,3 2 1,1 1,3 1,9 5 3,4 1 0,5 0,9 1 20,4 2,6 3,2 
1) 1=Preparatnamn, 2=Innehållsämnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lämnas av, 5=Godkänd indikation, 6=När 

ska medlet inte användas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Förvaring, 10=Hållbarhet, 11=Senaste revision 
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Granskningen på punkterna interaktioner och kontraindikationer visade också små 

skillnader vid jämförelse med FASS. Tolv stycken av preparaten fick 2 poäng när 

kontraindikationer jämfördes mellan bipacksedlar och FASS. Orsaken var att allergi eller 

överkänsligheten mot innehållsämnen i läkemedlet inte var nämnd i FASS på dessa 

preparat. Endast ett av preparaten saknade FASS-text angående kontraindikationer (0 

poäng). Resterande 28 preparat fick 3 poäng, alltså de stämde helt med FASS. (Se figur 2 

och 3). 

 

Texten om interaktionerna i bipacksedlarna stämde helt med FASS i 24 stycken av 

bipacksedlarna (3 poäng). Även i den här punkten saknade 1 av preparaten helt FASS-text. 

I resten av preparaten var skillnader små, bipacksedel innehöll någon interaktion som inte 

fanns i FASS eller tvärtom. Det fanns inget samband mellan totalpoängen och poängen av 

jämförelsen av interaktioner/kontraindikationer i gruppen antidepressiva. 

 

Totalpoängen i gruppen antikonceptionella medel varierade mellan 17 och 22 poäng. 

Medelvärde blev 20,5 poäng. Tjugo stycken av bipacksedlarna fick 21 poäng eller mer och 

18 stycken fick under medelvärdet. Vid granskningen av interaktioner visade det sig att 16 

preparat fick 3 poäng och 11 preparat fick 2 poäng. De hade allt eller de mesta av FASS-

informationen med i bipacksedlarna. Endast 5 av preparaten fick 0 poäng, alltså saknade 

det stycket helt i FASS. När det gäller kontraindikationer fick 28 preparat 3 poäng och 2 

preparat fick 2 poäng. De hade med allt eller de mesta från FASS. De resterande 8 

preparaten hade med lite mer än FASS. Inte heller där fanns det något samband mellan 

totalpoängen och poängen av den jämförelsen. (Se tabell 3 och figurerna 1-3) 
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Tabell 3 
ATC kod G03A  
Antikonceptionella               
               
Preparatnamn 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 Totalt Kontraindikationer Interaktioner 
Restovar 2 2 2 2 2 4 4 1 0 1 1 21 3 2 
Orthonett Novum 2 2 2 0 2 5 4 1 0 1 1 20 3 2 
Follimin 2 2 3 0 2 4 4 1 0 1 1 20 3 2 
Follinett 2 2 3 0 2 4 4 1 0 1 1 20 3 3 
Neovletta 1 2 3 0 2 5 4 1 1 1 1 22 3 3 
Desolett 2 2 2 1 2 5 4 1 0 1 1 21 3 2 
Mercilon 2 2 2 2 2 5 4 1 0 1 1 21 3 3 
Cilest 2 2 3 0 2 5 4 1 1 1 1 22 3 1 
Yasmin 2 2 3 0 2 5 4 1 1 1 1 22 3 3 
Trinordinol 2 2 3 0 2 5 4 1 0 1 1 21 3 2 
Trionetta 1 2 3 2 2 5 4 1 1 1 1 22 3 2 
Synfase 2 2 1 0 2 5 4 1 0 1 1 19 3 1 
Trinovum 2 2 2 0 2 5 4 1 0 1 1 20 3 2 
Trimiron 2 2 1 2 2 5 4 1 0 1 1 20 3 3 
Mini-Pe 3 2 1 0 2 5 4 1 0 1 1 18 4 3 
Exlutena 3 2 1 2 2 5 4 1 0 1 1 22 4 3 
Follistrel 2 2 2 0 2 4 4 1 0 1 1 19 3 3 
Jadelle 2 2 2 0 1 5 2 1 0 1 1 19 3 3 
Levonova 3 2 2 2 2 5 2 1 1 1 1 22 3 3 
Norlevo 2 2 1 0 2 5 4 1 1 1 1 20 3 3 
Norplant 3 2 1 2 2 5 2 1 0 1 1 20 3 1 
Postinor 2 2 2 0 2 5 3 1 1 1 1 20 4 3 
Depo-Provera 3 2 1 0 2 4 2 1 0 1 1 17 4 0 
Implanon 1 2 1 2 2 5 2 1 1 1 1 19 4 1 
Cerazette 2 2 2 2 2 5 4 1 0 1 1 22 3 1 
Climara 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 22 4 3 
Divigel 2 2 1 2 2 5 4 1 1 1 1 21 3 2 
Estradot 2 2 2 0 2 5 4 1 1 1 1 21 2 1 
Evorel 2 2 0 1 2 5 4 1 1 1 1 20 3 2 
Femanest 3 2 1 2 2 5 3 1 1 1 1 22 3 3 
Femseven 2 2 1 2 2 5 3 1 1 1 1 21 2 3 
Oesclim 2 2 1 0 1 5 4 1 0 1 1 18 3 2 
Oestring 3 2 2 0 2 4 3 1 0 1 1 19 3 0 
Progynon 3 2 3 2 2 3 3 1 0 1 1 21 3 3 
Vagifem 3 2 2 0 2 2 3 1 1 1 1 18 3 0 
Oestriol 3 2 3 2 2 4 3 1 0 1 1 22 3 0 
Ovesterin 2 2 2 2 2 4 4 1 0 1 1 21 4 0 
Ovesterin kräm 2 2 2 2 2 4 4 1 0 1 1 21 4 0 

Premarina 3 2 1 2 2 5 4 1 0 1 1 22 3 2 

Medelvärde 2,2 2 1,8 1 1,9 4,6 3,6 1 0,4 1 1 20,5 3,2 1,3 
 
1) 1=Preparatnamn, 2=Innehållsämnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lämnas av, 5=Godkänd indikation, 6=När 

ska medlet inte användas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Förvaring, 10=Hållbarhet, 11=Senaste revision 
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Variation mellan totalpoäng i gruppen glukokortikoider för utvärtes bruk var 16 och 22 

poäng och medelvärde blev 19,3 poäng. Elva av bipacksedlarna fick 20 poäng eller mer 

och 16 stycken fick under medelvärdet. Inget av dessa preparat hade med några 

interaktioner vare sig i FASS eller i bipacksedeln. När det gäller kontraindikationer så fick 

11 preparat 3 poäng och 6 preparat fick 2 poäng. De hade alltså med allt eller det mesta 

från FASS medan endast ett preparat fick 1 poäng, alltså saknade mycket av FASS-texten.  

Resterande 9 preparat fick 4 poäng och hade alltså det mesta och lite till av FASS-texten. 

Inte heller här fanns något samband mellan totalpoängen och poängen av jämförelsen. (Se 

tabell 4 och figurerna 1-3) 

 

Tabell 4 
ATC kod D07  
Glukokortikoider               
               
Preparatnamn 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 Totalt Kontraindikationer Interaktioner 
Ficortril 3 2 3 2 2 4 2 1 1 1 1 22 2 0 
Hydrokortison 3 2 3 2 2 3 2 1 0 1 1 21 4 0 
Mildison Lipid 2 2 3 2 2 4 4 1 1 1 1 22 3 0 
Uniderm 3 2 1 1 1 4 5 1 1 1 1 18 1 0 
Emovat 2 2 2 2 2 4 1 1 1 1 1 19 3 0 
Locoid Lipid, Crelo 2 2 2 2 1 4 4 1 0 1 1 20 3 0 
Locoid 2 2 2 2 2 4 4 1 1 1 1 22 3 0 
Kenacort-T 3 2 2 1 2 3 2 1 0 1 1 18 4 0 
Betnovat 3 2 2 2 2 4 1 1 1 1 1 20 4 0 
Bettamousse 1 2 2 1 2 3 4 1 1 1 1 19 4 0 
Celeston valerat 3 2 3 1 2 4 3 1 1 1 1 22 3 0 
Diproderm 3 2 2 1 2 4 2 1 1 1 1 20 4 0 
Diprolen 3 2 2 1 2 4 2 1 1 1 1 20 2 0 
Synalar 3 2 2 1 2 4 2 1 1 1 1 19 2 0 
Elocon 3 2 1 1 2 3 2 1 0 1 1 17 2 0 
Flutivate 3 2 1 2 2 4 1 1 1 1 1 19 3 0 
Dermovat 3 2 2 2 2 4 1 1 1 1 1 20 3 0 
Kenacutan 2 2 3 1 2 3 2 1 0 1 1 18 3 0 
Betnovat+Chinoform 2 2 2 2 1 4 1 1 1 1 1 18 4 0 
Celeston 
valerat+Chinoform 2 2 2 1 1 4 3 1 1 1 1 19 4 0 
Fucidin-Hydrokortison 1 2 3 0 2 4 2 1 1 1 1 18 3 0 
Terracortril 2 2 3 2 2 4 2 1 1 1 1 21 3 0 
Betnovat med Neomycin 2 2 2 2 2 4 1 1 1 1 1 18 4 0 
Fenuril-Hydrokortison 2 2 2 1 2 4 2 1 1 1 1 19 2 0 
Kenacombin Novum 2 2 3 1 2 4 2 1 0 1 1 19 3 0 
Kenacort-T Comp 2 2 3 1 2 3 2 1 0 1 1 18 4 0 

Dirposalic 2 2 1 1 1 4 2 1 0 1 1 16 2 0 

Medelvärde 2,4 2 2,2 1,4 1,8 3,8 2,3 1 0,7 1 1 19,3 3 0 
1) 1=Preparatnamn, 2=Innehållsämnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lämnas av, 5=Godkänd indikation, 6=När 

ska medlet inte användas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Förvaring, 10=Hållbarhet, 11=Senaste revision 
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Texterna i bipacksedlarna är i alla dessa grupper mycket lätta att läsa och förstå för 

patienterna. Det förekommer inga konstiga ord eller invecklade beskrivningar av 

sjukdomstillstånd eller verkningsmekanismer.  

 

Fördelning av bipacksedlarnas totalpoäng
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Figur 1 Fördelning av totalpoängen 
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Figur 2 Poängen från granskning av kontraindikationer 
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Poängfördelning granskning av interaktioner
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Figur 3 Poängen från granskning av interaktioner 

 

Det fanns inga signifikanta korrelationer mellan bipacksedlars totalpoäng 

och poängen för interaktioner och kontraindikationer. 

  
 

 

DISKUSSION 

 

Variation i totalpoängen i gruppen antidepressiva beror på olika punkter i formuläret  

(Se bilaga 1). Punkterna som handlar om innehållsämnen (2), när man inte ska använda 

medlet (6), biverkningar (8) och senaste revision (11) var lika för alla preparat. Alla 

preparat fick maxpoäng i dessa punkter. Om man tittar medelvärdet på punkter som inte är 

lika så är punkt 5 nära maxpoäng 2, endast 3 av 42 preparat har fått 1 poäng; vilket betyder 

att nästan alla preparat har alla indikationer med i bipacksedeln. Och även i punkt 10 är 

medelvärdet nära maxpoäng 1. Bara 2 av 42 preparat har fått 0 poäng. Detta betyder att 

hållbarheten finns nämnd i nästan alla bipacksedlar.  

 

För punkten 3 är maxpoäng 3 och ingen av granskade preparat i gruppen antidepressiva 

fick det. Verkningsmekanismen i dessa preparat är komplicerat och svårt att redogöra på 

ett begripligt sätt. I de flesta bipacksedlarna står det bara att läkemedlet är mot depression. 
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Punkt 7 handlar om dosering, exakta doseringsanvisningar och information om vad man 

ska göra om man glömt ta en dos saknades på några preparat. I många bipacksedlar var det 

skrivet ”Dosering anpassas personligen” istället för t ex 1 tablett dagligen. Det är viktigt att 

veta om man ska ta glömd dos direkt man kommer ihåg eller ska man hoppa över och 

vänta till nästa tillfälle.  

 

Skillnader var små mellan olika tillverkare på samma preparat i gruppen antidepressiva. 

Som till exempel preparat Citalopram: 8 stycken olika preparat granskades och 

totalpoängen varierade mellan 18 och 22 poäng. Skillnaderna kom från punkterna 4, 5, 7 

och 9 i formuläret (se bilaga 4). I punkt 4 som handlar om vem som kan lämna information 

om preparatet varierade mellan 0 och 2 poäng. I punkt 5 hade bara ett av preparaten 1 

poäng, de andra 2 poäng, alltså bara i ett av preparaten hade inte alla indikationer kommit 

med i bipacksedeln. Och i punkt 7 som handlar om dosering: där hade 3 av 8 preparat 3 

poäng och resten hade maxpoängen 4. Punkt 9 handlar om förvaring av preparatet: 5 av 8 

preparat hade inte angivit hur preparatet ska förvaras. 

 

Inom gruppen med glukokortikoider så var de största skillnaderna i punkt 3, 4 och 7. Men 

det har att göra med att i punkt 7 (dosering osv.) har inte många av preparaten nånting om 

glömda doser eller om för stora doser, vilket har sin förklaring i att det har inte lika stor 

betydelse som med andra läkemedel. Preparaten hade inte heller någonting om 

interaktioner eftersom alla var för utvärtes bruk och inte har någon systemverkan. Punkt 4 

hade låga poäng för att i FASS stod det mycket om verkningsmekanismen och det kanske 

inte alltid är det rätta för en patient att läsa. Det skapar mera funderingar och oro med alla 

svåra ord och leder kanske till att patienten hellre låter bli sitt läkemedel. 

 

Gruppen med antikonceptionella medel hade sina största skillnader i punkterna 3, 4, 6, 7 

och 9. Grupp 7 var sämsta hos de naturliga och halvsyntetiska östrogenerna (ATC-kod 

G03CA) och hos gestagenerna (ATC-kod G03AC). Där hade de andra två ATC-koderna 

full poäng. Alla i gruppen hade varierande poäng på punkt 3 men i FASS står det mycket 

om verkningsmekanismen på enzymnivå och liknande, och det är väl inget för patienten 

eftersom texten är mycket svårförståelig och oroar mer än vad den upplyser. Punkt 6 

varierade men det beror på att det var få som hade nånting om trafik i sina bipacksedlar. 
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Preparaten som är för klimakteriebesvär hade inte heller alltid nånting om graviditet och 

amning. 

 

Poängen i punkt 1 varierade beroende på att många hade en förklaring till hur man läser 

bipacksedeln överst istället för preparatnamnet. Detta innebar ingen svårighet att hitta 

preparatnamnet, det syntes tydligt i alla fall. Punkt 4 hade lågt medelvärde eftersom många 

inte hade fått med textraden ”Information lämnas av” och har därför inte fått full poäng 

eftersom detta kan leda till missförstånd trots att företagsnamn och telefonnummer finns 

med. Detta på grund av att det enligt mallen skall stå ”Information lämnas av”.  

En annan punkt som har lågt medelvärde är punkt 9. Nästan hälften av preparaten saknar 

information hur de ska förvaras. Även om dessa preparat är till största delen tabletter eller 

kapslar så borde det ändå stå förvaringsanvisningar. Att det står: Förvaras oåtkomligt för 

barn räcker inte riktigt. Dessa punkter är lika i alla 3 grupperna som undersökts. 

 

Informationen om interaktioner och kontraindikationer är troligen de viktigaste 

varningarna som finns på bipacksedlar. Vi fann dock att det inte fanns något samband 

mellan en bipacksedels allmänna kvalitet i form av hög totalpoäng och hur väl varningar 

för interaktioner och kontraindikationer var formulerade. Detta är en punkt där 

fabrikanterna borde göra tydliga förbättringar. Det gick inte att finna några som helst 

korrelationer mellan totalpoängen och poängen för interaktioner/kontraindikationer. 

Skillnaderna var vitt spridda mellan läkemedelsgrupperna. 

 

I övrigt så är informationen som lämnas mycket lätt att förstå och läsa. Gruppen med 

antikonceptionella medel har kanske lite väl långa bipacksedlar för att alla ska orka läsa 

igenom hela även om informationen är lättläst, bra och viktig.  

 

 

SLUTSATS 

 

Bipacksedlarna som granskades i denna studie har alla varit lätta att läsa och att förstå. 

Skillnader mellan bipacksedlar och FASS och även mellan de tre läkemedelsgrupper var 

små och det fanns ingen korrelation mellan totala poäng och poängen för granskning av 

kontraindikationer och interaktioner. Viss information har saknats i alla grupperna men det 
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beror bland annat på att till exempel verkningsmekanismen har varit väldigt invecklad och 

svår att förstå. En annan sak som saknas är detta med att ”Information lämnas av”. Den 

lilla textraden bör inte vara så svår att skriva dit och förenklar för många som kanske vill 

söka information om sitt preparat. Även råd om förvaring borde förtydligas. Många 

preparat har ju bara ”Förvaras oåtkomligt för barn” och det räcker inte. 

Vad det gäller interaktioner så bör åtminstone rubriken finnas med även om åtföljande text 

bara är ”Inga kända interaktioner finns”.  
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Bilaga 1 

 

Granskning av bipacksedlar 
 

Granskning baserad på LVFS 1995:11           Granskad av…………. 
 
Preparat ……………………………...           Datum ………………. 
 
Position Beteckning, krav etc.  Max 
 Preparatets 
Enl. LVFS   poäng poäng 

1 Namn, som rubrik (1) 
Läkemedelsform, beredningsform, färg, märkning (1)   3 
Styrka, vikt/avdelad dos (1) 

 
 2 Innehållsämnen (1), även hjälpämnen (1)   2 
 

3 Hur verkar medlet? Svaret täcker texten i FASS (3) 
 Svaret ofullständigt men är mer än halva texten i FASS (2)   3 
 Svaret ofullständigt, mindre än halva texten i FASS (1) 
 
4 Information lämnas av…..adress (1), telefon (2)   2 
 
5 Godkänd indikation. Alla indikationerna är med (2)   2 
 Någon indikation saknas (1) 
 
6 När skall medlet inte användas (1)   1 
  Graviditet   1 
  Amning   1 
  Trafik   1 
  Interaktioner   1 
 
7 Doseringsanvisning (1), bruksanvisning (1), vad gör jag om  

jag glömt ta en dos (1), tagit för stor dos (1)   4 
 

 8  Biverkningar   1 
 
 9 Förvaring   1 
 
 10 Hållbarhet   1 
 
 11 Senaste revision   1 
 
  Summa poäng maximalt   25 
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