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SAMMANFATTNING

Bipacksedlar som medfoljer lakemedelsforpackningar ar den viktigaste skriftliga
informationskallan for manga patienter. Darfor ar det viktigt att en bipacksedel ar latt att
forsta sa att patienten har nytta av den. Syftet med detta arbete ar att granska bipacksedlar
fran tre olika lakemedelsgrupper och bedéma hur vl de uppfyller kraven.

I en svensk rapport har nyligen publicerats en metod for att studera bipacksedlarnas
lasbarhet och denna metod anvéndes &ven for granskningen av bipacksedlar i detta arbete. |
metoden anvants ett formuldr som poéngsatter olika delar i bipacksedlarna. Formuldret har
11 punkter och de tar upp de krav som Lakemedelsverket staller for bipacksedlar.
Bipacksedlar som uppfyller alla krav far 25 poang.

Till arbetet valdes tre lakemedelsgrupper: glukokortikoider for utvartes bruk,
antikonceptionella och antidepressiva medel. Sammanlagt blev det 108 stycken
bipacksedlar. Medelvérdet pa totalpoangen blev foljande: 19,3 (16-22) for
glukokortikoider for utvartes bruk, 20,5 (17-22) for antikonceptionella och 20,4 (17-22) for
antidepressiva. Det som gjorde att glukokortikoiderna fick ett lagre medel ar till stor del
beroende pa att inget av dessa preparat hade nagra interaktioner i sina bipacksedlar, nagot
som de 6vriga grupperna hade med i sa gott som alla fall.

Det finns inga korrelationer mellan totalpodngen och poéngen for interaktioner och
kontraindikationer. Granskningen visade att avsnitten interaktioner/kontraindikationer
oftast var utforliga och att skillnaderna fanns i andra punkter.

| det stora hela ar kvaliteten pa bipacksedlar éver forvantan. Bipacksedlarna for de
studerade lakemedlen ar lattlasta och det anvands minimalt med svara ord och termer. De
skillnaderna som hittades paverkar inte i nagon storre utstrackning sakerheten i
anvandandet.



INLEDNING

Skriftlig anvandarinformationen, i form av en bipacksedel, som foljer med ett lakemedel &r
avsedda for patienter eller motsvarande anvandare. Den skall garantera en god information
och ett gott skydd for forbrukarna av saval human som veterinarmedicinska ldkemedel. En
bipacksedel kan vara gemensam for flera olika l&kemedelsformer och/eller styrkor av
samma preparat under forutséttning att de skall anvandas pa samma indikation och att
anvandningssétt, forsiktighetsregler och kontraindikationer i huvudsak ar
overensstammande. Bipacksedeln skall bygga pa produktresumén och det stélls vissa krav

pa vad som skall finnas med i texten®.

Syftet med bipacksedlarna ar att patienten skall fa tillforlitlig information i skriftlig form
om sitt lakemedel och dess anvandning. For att fa nagon nytta av informationen pa
bipacksedlar sa maste patienten kunna lasa och forsta den for att kunna folja den, darfor
maste informationen vara skriven sa att den &ar anpassad efter patienternas formaga.
Lakemedel som séljs inom EU ska ha en bipacksedel senast 1999 enligt EU direktiv?.
Detta EU-direktiv har tagits in i Lakemedelsverkets forfattningar' och i den finns
bestammelser om vad en bipacksedel ska innehalla, sasom till exempel indikationer,

kontraindikationer och interaktioner.

Metoden som anvants i denna rapport for att undersoka l&sbarheten i bipacksedlarna
presenterades i en svensk studie 2003 dar man poéngsatt olika delar av bipacksedeln efter
krav i lakemedelverkets forfattningar’. Den studien utférdes pa foljande satt: 30 lakemedel
valdes ut slumpmassigt av de 165 mest anvanda lakemedel i Sverige. Bipacksedlar fran
dessa lakemedel granskades sedan av bade patienter som anvander ldkemedlet och
expertis. Dar tog man aven hansyn till det svenska spraket som brukades i bipacksedlarna.
Resultatet av studien visade ett samband mellan resultaten fran patient- och experttester, de
lakemedel som hade fatt hoga poéang fran experterna fick dven hogt betyg i patienttester.
Déarfor kunde man dra slutsatsen att i fortsattningen racker det med att bipacksedlarna
granskas av expertis. Metoden som expertisen anvéande har dérfor anvénds i denna studie®,
(Se bilaga 1).



Lakemedelsgrupperna som tas upp i denna studie &r antikonceptionella, glukokortikoider
for utvartes bruk och antidepressiva. | den antikonceptionella gruppen ingar
preventivmedel och dstrogenpreparat for klimakteriebesvar, i glukokortikoidgruppen ingar
aven kombinationspreparat till exempel steroid och antibiotika och i gruppen for

antidepressiva finns olika typer av lakemedel mot depression.

SYFTE

Syftet i denna rapport &r att granska innehallet av de utvalda bipacksedlarna och jamfora
texten pa bipacksedlarna mot FASS texten och se hur val dessa tva foljer varandra.
Punkterna interaktioner och kontraindikationer ska granskas extra noga. Den kommer &ven
att ta upp om det foreligger stora skillnader inom och mellan de tre granskade

lakemedelsgrupperna.

METOD

Alla lakemedel indelas i grupper efter deras anvandningsomrade i ett s.k. ATC-systemet
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification System). (Tabell 1) Indelning &r gjort
efter huvudindikation i varje lakemedel. Manga lakemedel har flera indikationer och darfor

skulle passa in i flera olika grupper.

ATC-grupp

A Matsmalt./&mnesomsattning L Tumérer

C Hjérta/karl M Rorelseapparaten
D Hud N Nervsystemet

G Urin- och kdnsorgan P Parasiter

H Hormoner R Andningsorganen
J Infektion S Ogon och 6ron

Tabell 1. ATC-gruppdelning efter anvandningsomrade



Tre olika lakemedelsgrupper valdes till studien. Antidepressiva (ATC-kod NO6A)
innehaller 42 st lakemedel, antikonceptionella (ATC-kod GO3A och GO3C) innehaller 39 st
lakemedel och glukokortikoider for utvartes bruk (ATC-kod D07) innehaller 27 st
lakemedel, alla med sina bipacksedlar. Alla bipacksedlar hamtades fram fran
lakemedelsverkets hemsida®* och granskades efter metoden som beskrivits ovan®. Flera
lakemedel har fallit bort fran studien pa grund av att deras bipacksedlar inte har funnits pa
ldkemedelverkets hemsida eller att jamforelse mellan bipacksedel och FASS inte varit
mojlig®. Formularet som anvants i studien poangsétter olika delar pa bipacksedel, hogsta
mojliga antal podng ar 25. De 11 punkter pa formularet bygger pa lakemedelverkets krav
vad bipacksedlar ska innehalla'. Betydelsen av de olika granskningspunkterna och

poangséattningen framgar av granskningsprotokollet i bilaga 1.

Dessutom studeras dven skillnaderna i varningarna for interaktioner och kontraindikationer
mellan bipacksedlarna och motsvarande text i FASS, och om beskrivna varningstexter
korrelerar med poangen for bipacksedlarna. Korrelationerna mellan bipacksedlars
totalpodng och poédngen for interaktioner och kontraindikationer bestdmdes med hjalp av
korrelationsprogrammet i Microsoft Excel

Poangsattningen for granskningen av interaktioner och kontraindikationer har vi utarnetat
sjalva for denna studie och den gjordes pa foljande satt:

Har det mesta fran FASS + lite mer 4 poang

Stammer med FASS 3 podng
Har det mesta fran FASS 2 poang
Saknar mycket fran FASS 1 podng
Saknar helt FASS text 0 poang
RESULTAT

| gruppen antidepressiva medel varierade totalpodngen mellan 17 och 22 poang.
Medelvarde blev 20,5 poéng. Foérdelningen kring medelvérdet var jamn, hélften av
bipacksedlar var under medelvardet och hélften éver. I gruppen finns 5 stycken olika
ldkemedel med samma namn men olika fabrikat. Narmare granskning och jamforelse
mellan dessa lakemedel visade bara sma skillnader mellan olika tillverkare. Totalpoangen
varierade mellan 18 och 22 poéng. (Se tabell 2 och figur 1)



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
Medelvarde 2,3 2 11 13 19 5 34 1 05 09 1 20,4 2,6 3,2

1) 1=Preparatnamn, 2=Innehallsamnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lamnas av, 5=Godkand indikation, 6=Nar

ska medlet inte anvandas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Fdrvaring, 10=Hallbarhet, 11=Senaste revision



Granskningen pa punkterna interaktioner och kontraindikationer visade ocksa sma
skillnader vid jamforelse med FASS. Tolv stycken av preparaten fick 2 poang nar
kontraindikationer jamférdes mellan bipacksedlar och FASS. Orsaken var att allergi eller
éverkansligheten mot innehallsamnen i lakemedlet inte var namnd i FASS pa dessa
preparat. Endast ett av preparaten saknade FASS-text angaende kontraindikationer (0
poang). Resterande 28 preparat fick 3 poéang, alltsa de stamde helt med FASS. (Se figur 2
och 3).

Texten om interaktionerna i bipacksedlarna stdmde helt med FASS i 24 stycken av
bipacksedlarna (3 poang). Aven i den har punkten saknade 1 av preparaten helt FASS-text.
| resten av preparaten var skillnader sma, bipacksedel inneh6ll nagon interaktion som inte
fanns i FASS eller tvartom. Det fanns inget samband mellan totalpodngen och poéngen av
jamforelsen av interaktioner/kontraindikationer i gruppen antidepressiva.

Totalpoangen i gruppen antikonceptionella medel varierade mellan 17 och 22 poang.
Medelvarde blev 20,5 podng. Tjugo stycken av bipacksedlarna fick 21 poang eller mer och
18 stycken fick under medelvérdet. Vid granskningen av interaktioner visade det sig att 16
preparat fick 3 poang och 11 preparat fick 2 poang. De hade allt eller de mesta av FASS-
informationen med i bipacksedlarna. Endast 5 av preparaten fick 0 poang, alltsa saknade
det stycket helt i FASS. Nar det galler kontraindikationer fick 28 preparat 3 poang och 2
preparat fick 2 poang. De hade med allt eller de mesta fran FASS. De resterande 8
preparaten hade med lite mer an FASS. Inte heller dér fanns det nagot samband mellan

totalpodngen och poangen av den jamforelsen. (Se tabell 3 och figurerna 1-3)



Tabell 3

ATC kod GO3A
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 kram 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
Medelvarde 22 2 18 1 19 46 36 1 04 1 1 20,5 3,2 1,3

1) 1=Preparatnamn, 2=Innehallsamnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lamnas av, 5=Godkand indikation, 6=Nar

ska medlet inte anvandas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Forvaring, 10=Hallbarhet, 11=Senaste revision



Variation mellan totalpoang i gruppen glukokortikoider for utvartes bruk var 16 och 22
poang och medelvarde blev 19,3 poédng. Elva av bipacksedlarna fick 20 poang eller mer
och 16 stycken fick under medelvardet. Inget av dessa preparat hade med nagra
interaktioner vare sig i FASS eller i bipacksedeln. Nér det géller kontraindikationer sa fick
11 preparat 3 poang och 6 preparat fick 2 poang. De hade alltsa med allt eller det mesta
fran FASS medan endast ett preparat fick 1 poang, alltsa saknade mycket av FASS-texten.
Resterande 9 preparat fick 4 poang och hade alltsa det mesta och lite till av FASS-texten.
Inte heller har fanns nagot samband mellan totalpoangen och poéangen av jamforelsen. (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
Medelvéarde 24 2 22 14 18 38 23 1 07 1 1 19,3 3 0

1) 1=Preparatnamn, 2=Innehallsamnen, 3=Hur verkar medlet, 4=Information lamnas av, 5=Godkand indikation, 6=Nar

ska medlet inte anvandas, 7=Doseringsanvisning, 8=Biverkningar, 9=Forvaring, 10=Hallbarhet, 11=Senaste revision
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Texterna i bipacksedlarna &r i alla dessa grupper mycket latta att lasa och forsta for
patienterna. Det forekommer inga konstiga ord eller invecklade beskrivningar av

sjukdomstillstand eller verkningsmekanismer.

Fordelning av bipacksedlarnas totalpoang
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5 m Glukokortikoider
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4 - || n
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Figur 1 Fordelning av totalpodngen
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Figur 2 Poangen fran granskning av kontraindikationer



Poangfordelning granskning av interaktioner

30
5 25 - __
3
@ 20 1 @ Antidepressiva
§ 15 m Glukokortikoider
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Ic
< 5- H

0 - T
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Figur 3 Poangen fran granskning av interaktioner

Det fanns inga signifikanta korrelationer mellan bipacksedlars totalpoang

och poangen for interaktioner och kontraindikationer.

DISKUSSION

Variation i totalpoangen i gruppen antidepressiva beror pa olika punkter i formularet

(Se bilaga 1). Punkterna som handlar om innehallsamnen (2), nar man inte ska anvanda
medlet (6), biverkningar (8) och senaste revision (11) var lika for alla preparat. Alla
preparat fick maxpoang i dessa punkter. Om man tittar medelvérdet pa punkter som inte &r
lika sa ar punkt 5 nara maxpoang 2, endast 3 av 42 preparat har fatt 1 poang; vilket betyder
att néstan alla preparat har alla indikationer med i bipacksedeln. Och &ven i punkt 10 &r
medelvérdet nara maxpoang 1. Bara 2 av 42 preparat har fatt 0 poang. Detta betyder att

hallbarheten finns namnd i nastan alla bipacksedlar.
For punkten 3 d&r maxpoéng 3 och ingen av granskade preparat i gruppen antidepressiva

fick det. Verkningsmekanismen i dessa preparat ar komplicerat och svart att redogéra pa
ett begripligt satt. | de flesta bipacksedlarna star det bara att lakemedlet & mot depression.
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Punkt 7 handlar om dosering, exakta doseringsanvisningar och information om vad man
ska gora om man glomt ta en dos saknades pa nagra preparat. | manga bipacksedlar var det
skrivet ”Dosering anpassas personligen” istallet for t ex 1 tablett dagligen. Det &r viktigt att
veta om man ska ta glomd dos direkt man kommer ihag eller ska man hoppa dver och
vanta till nasta tillfélle.

Skillnader var sma mellan olika tillverkare pd samma preparat i gruppen antidepressiva.
Som till exempel preparat Citalopram: 8 stycken olika preparat granskades och
totalpoangen varierade mellan 18 och 22 poéng. Skillnaderna kom fran punkterna 4, 5, 7
och 9 i formuléret (se bilaga 4). | punkt 4 som handlar om vem som kan lamna information
om preparatet varierade mellan 0 och 2 poédng. | punkt 5 hade bara ett av preparaten 1
poang, de andra 2 poang, alltsa bara i ett av preparaten hade inte alla indikationer kommit
med i bipacksedeln. Och i punkt 7 som handlar om dosering: dar hade 3 av 8 preparat 3
poang och resten hade maxpoédngen 4. Punkt 9 handlar om forvaring av preparatet: 5 av 8

preparat hade inte angivit hur preparatet ska forvaras.

Inom gruppen med glukokortikoider sa var de storsta skillnaderna i punkt 3, 4 och 7. Men
det har att gora med att i punkt 7 (dosering osv.) har inte manga av preparaten nanting om
glémda doser eller om for stora doser, vilket har sin forklaring i att det har inte lika stor
betydelse som med andra lakemedel. Preparaten hade inte heller ndgonting om
interaktioner eftersom alla var for utvartes bruk och inte har nagon systemverkan. Punkt 4
hade laga poang for att i FASS stod det mycket om verkningsmekanismen och det kanske
inte alltid ar det rétta for en patient att lasa. Det skapar mera funderingar och oro med alla

svara ord och leder kanske till att patienten hellre later bli sitt lakemedel.

Gruppen med antikonceptionella medel hade sina storsta skillnader i punkterna 3, 4, 6, 7
och 9. Grupp 7 var sémsta hos de naturliga och halvsyntetiska 6strogenerna (ATC-kod
GO03CA) och hos gestagenerna (ATC-kod GO3AC). Dar hade de andra tva ATC-koderna
full poang. Alla i gruppen hade varierande poang pa punkt 3 men i FASS star det mycket
om verkningsmekanismen pa enzymniva och liknande, och det &r val inget for patienten
eftersom texten ar mycket svarforstaelig och oroar mer an vad den upplyser. Punkt 6

varierade men det beror pa att det var fa som hade nanting om trafik i sina bipacksedlar.
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Preparaten som ar for klimakteriebesvar hade inte heller alltid nanting om graviditet och

amning.

Poangen i punkt 1 varierade beroende pa att manga hade en forklaring till hur man laser
bipacksedeln 6verst istallet for preparatnamnet. Detta innebar ingen svarighet att hitta
preparatnamnet, det syntes tydligt i alla fall. Punkt 4 hade lagt medelvarde eftersom manga
inte hade fatt med textraden ”Information lamnas av” och har darfor inte fatt full poang
eftersom detta kan leda till missférstand trots att féretagsnamn och telefonnummer finns
med. Detta pa grund av att det enligt mallen skall sta ”Information lamnas av”.

En annan punkt som har lagt medelvérde ar punkt 9. Nastan halften av preparaten saknar
information hur de ska forvaras. Aven om dessa preparat &r till storsta delen tabletter eller
kapslar sa borde det anda sta forvaringsanvisningar. Att det star: Forvaras oatkomligt for
barn racker inte riktigt. Dessa punkter ar lika i alla 3 grupperna som undersokts.

Informationen om interaktioner och kontraindikationer &r troligen de viktigaste
varningarna som finns pa bipacksedlar. Vi fann dock att det inte fanns nadgot samband
mellan en bipacksedels allméanna kvalitet i form av hog totalpodng och hur vél varningar
for interaktioner och kontraindikationer var formulerade. Detta dr en punkt dar
fabrikanterna borde gora tydliga forbattringar. Det gick inte att finna nagra som helst
korrelationer mellan totalpoédngen och podngen for interaktioner/kontraindikationer.
Skillnaderna var vitt spridda mellan lékemedelsgrupperna.

| vrigt sa ar informationen som lamnas mycket latt att forsta och lasa. Gruppen med
antikonceptionella medel har kanske lite val langa bipacksedlar for att alla ska orka lasa

igenom hela d&ven om informationen &r l&ttlast, bra och viktig.

SLUTSATS

Bipacksedlarna som granskades i denna studie har alla varit latta att lasa och att forsta.
Skillnader mellan bipacksedlar och FASS och dven mellan de tre lakemedelsgrupper var

sma och det fanns ingen korrelation mellan totala poéang och poangen for granskning av
kontraindikationer och interaktioner. Viss information har saknats i alla grupperna men det
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beror bland annat pa att till exempel verkningsmekanismen har varit valdigt invecklad och
svar att forstd. En annan sak som saknas ar detta med att ”Information lamnas av”. Den
lilla textraden bor inte vara sa svar att skriva dit och forenklar for manga som kanske vill
soka information om sitt preparat. Aven rad om forvaring borde fortydligas. Manga
preparat har ju bara "Forvaras oatkomligt for barn” och det racker inte.

Vad det galler interaktioner sa bor atminstone rubriken finnas med dven om atfljande text

bara &r ”Inga kanda interaktioner finns”.
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Bilaga 1

Granskning av bipacksedlar

Granskning baserad pa LVFS 1995:11

Preparat ........ccovviiii
Position Beteckning, krav etc.
Preparatets
Enl. LVFS
1 Namn, som rubrik (1)
Lakemedelsform, beredningsform, farg, markning (1)
Styrka, vikt/avdelad dos (1)
2 Innehallsamnen (1), aven hjalpamnen (1)
3 Hur verkar medlet? Svaret tacker texten i FASS (3)
Svaret ofullstdndigt men &r mer &n halva texten i FASS (2)
Svaret ofullstdndigt, mindre &n halva texten i FASS (1)
4 Information lamnas av.....adress (1), telefon (2)
5 Godkand indikation. Alla indikationerna &r med (2)
Négon indikation saknas (1)
6 Nér skall medlet inte anvéndas (1)
Graviditet
Amning
Trafik
Interaktioner
7 Doseringsanvisning (1), bruksanvisning (1), vad gor jag om
jag glémt ta en dos (1), tagit for stor dos (1)
8 Biverkningar
9 Férvaring
10 Hallbarhet
11 Senaste revision

Summa poang maximalt

poang

3

e

25

poang
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