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Forslag till principer for sakrare
lakemedelsforpackningar med exempel

| Hippokrates nr 2 och nr 7 ar 2010 har vi informerat om arbetet med att
minska lakemedelsférvaxlingar genom andrad design av forpackningar.
En enkat till cheflakare och lakemedelskommittéer genomfordes av nat-
verket for patientsakerhet hosten 2010 for att dels kartlagga landsting-
ens eget arbete for att minska forvaxlingar och dels fraga vad de anser
bér gbras pa den nationella nivan. Svaren var tydliga:

* Generiskt namn bdr vara storst
pa férpackningen och generisk
forskrivning sa snart som

—4  mojligt.

=omin emes  * ENDetligare och tydligare text

med bra placering pa forpack

ningen vad galler styrka och
namn och streckkoder, samt
text pa alla sidor.

Generiska namn ar ofta lika i borjan och slut.

I Fragmln. 2500 IE Mortylld sprut . Fragmin. 1=

Cheflakare och lakemedelskom-
mittéer forordade alltsa en gemen-
000 IE mym sam mer patientsaker utformning
25000 I at- X av de lakemedelsforpackningar
som upphandlas fér landstingens
rakning.

daltaparinnatnu

Uppgifter om styrka kan vara svara att se tydligt.

Natverket for patientsakerhet har, i en dialog med Lakemedelsverket, nu
fatt klarhet vilka férandringar som ar mojliga att genomféra inom ramen
for gallande regelsystem. Med utgangspunkt av det som framkom i
enkaten och vad som ar majligt att genomféra inom ramen foér gallande
regelsystem har Natverket for patientsakerhet har tagit fram férslag Hill
principer for gemensamma krav pa utformning av férpackningar och
exempel pa hur dessa skulle kunna se ut.

En positiv respons pa forslaget till principer har erhallits vid separata
traffar nyligen med Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Féreningen for
Generiska Lakemedel (FGL) samt Apotek Produktion och Laboratorier
AB (APL).

Organisationerna ar beredda att medverka i ett pilotprojekt dar en ge-
nerell modell fér férpackningar testas pa cefalosporiner och elektrolyter.
Lakemedelsverket svarar for planeringen av pilotprojektet.

Resultatet av pilotprojektet avseende utformning av férpackningar bor
testas i kommande upphandlingar som ett gemensamt bor-krav for
landstingen/ regionerna.

Forslaget har nu gatt ut pa remiss till landstingen med begaran om svar
till den 30 juni.

Redaktorer: Jon Ahlberg & Helena Idenis

Nitverket for
patientsikerhet

Ampuller med genomskinlig text ar svara att
lasa.

Natverket, som bestar av Patient-
forsakringen LOF, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Vardfore-
tagarna, Sveriges Lakarférbund,
Vardforbundet och Kommunal,
inledde 2010 ett arbete i syfte
Oka patientsékerheten genom att
minska lakemedelsférvaxlingar
genom forbattrade lakemedels-
forpackningar. Detta kan astad-
kommas genom att landstingen

i storre utstrackning staller ge-
mensamma bor-krav pa sakrare
forpackningar i sin upphandling.
For bakgrundsinformation se bifo-
gade remisshandling samt www.
patientforsakring.se/Lakemedels-
forvaxlingar.html

Vara kontaktpersoner:

Kaj Essinger, Senior Advisor pa
Patientférsakringen LOF
kaj.essinger@patientforsakring.se
070-583 91 20

Johanna Palmaqvist, Projektledare
johanna.palmqvist@sodersjukhuset.se
08-616 28 38.

Om ni har synpunkter pa exem-
plen hor av er till Johanna.
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Nitverkets forslag till principer for gemensamma krav pa
utformning av léiikemedelsforpackningar

Med utgangspunkt i enkaten till cheflakare och lakemedelskommittéer och vad som ar maijligt att genomféra
inom ramen for gallande regelsystem har principerna for sakrare lakemedelsforpackningar tagits fram.

Foljande principer finns i forslaget:

» Standardiserad placering av information pa forpackningen.

+ Lakemedlets generiska namn ar framtradande.

» Sarskild markering for lakemedel som ska spadas.

 Ej standardiserade fargplattor for olika styrkor.

» Tallman lettering och versaler for vissa tillsatser eller metoder.
 Sarskild farg for enstaka hogrisklakemedel.

* Ej genomskinliga etiketter.

Standardiserad placering av information pa forpackningen

| principskissen ar ytterkartongens forpackning indelad i tva falt. | den évre anges information som ar avgo-
rande for att kunna administrera lakemedlet pa ett sakert satt. | den nedre delen kan viss foretagsinformation
anges. Ovrig information placeras pa baksidan av férpackningen. Typsnittet ska vara lattlast av sanseriftyp,
exakt storlek ar inte definierad. Bokstaver och siffror ska vara svarta. Tvadimensionell streckkod kommer att
anvandas i framtiden.

Likemedlets generiska namn ar framtridande

| principskissen anges det generiska namnet med storre teckenstorlek atfoljt av styrka och enhet. Ovanfor
anges lakemedlets varunamn ocksa foljt av styrka och enhet. Denna information aterfinns pa férpackningens
alla sidor (undantag botten).

Sarskild markering for liikemedel som ska spidas
Pa alla lakemedel som ska spadas placeras en svart/vit snedstalld rand pa etikettens kortsidor. Denna ska
finnas aven pa ovansidan av férpackningen.

Ej standardiserade fargplattor for olika styrkor

Om ett foretag har flera styrkor av ett lakemedel ska olika fargplattor placeras bakom styrkorna for att tydlig-
gora detta. Fargerna far dock inte anvandas standardiserat med undantag for isoton natriumklorid (blatt) och
sterilt vatten (gront) dar det finns en mycket stark praxis for att anvanda farg som symbol.

Tallman lettering och versaler for vissa tillsatser eller metoder

For att skilja pa lakemedelsnamn dar férsta och sista delen av ordet ar liknande boér Tallman lettering anvan-
das. Det finns flera varianter av metoden beskriven. Den som férordas innebar att for lakemedel dar fa boksta-
ver skiljer sig at ska alla de som ar avvikande anges i versaler.

For vissa lakemedel dar det som kan skilja olika preparat at ar en viss tillsats eller att en hégre renhetsgrad
t ex for spinalt bruk. Dessa andelser markeras med versaler.

Sarskild farg for enstaka hogrisklikemedel

Nagra fa lakemedel som ar extremt farliga att administrera pa ett felaktigt satt kan definieras och utmarkas
med en etikett som ar rod. Fargnyansen ska alltid vara samma. Det ska enbart réra sig om nagra ytterst fa
lakemedel och dessa ska noga definieras. Det enda som ar definierat i dagslaget ar kalium infusionskoncen-
trat.
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Bilaga 4
Exempel pa hur forpackningar skulle kunna se ut enligt gemensamma
principer

Grundforpackning

3/S uweu pysiduUaDn Exempel pa grundforpackning dar

3/5uweunses ytterkartongens forpackning ar indelad i tva
delar. I den évre delen anges information som
ar nédvandig for att kunna administrera
lakemedlet pa ett sakert satt.

Varunamn S/E

Generiskt namn S/E ..

e | principskissen anges det generiska namnet
med storre teckenstorlek atféljt av styrka och
Varunamn S/E Varunamn S/E " Varunamn S/E enhet. Ovanfor anges lakemedlets varunamn
Generiskt namn S/E Generis kt namn S;E Generiskt namn S/E OCkSé. f0|jt av Styrka OCh enhet (S/E)
Viktig 58 kan sEkert

Foretagsinformation t.ex logga
Bah: 3¢

Fargplattor

Om ett foretag har flera styrkor av ett
lakemedel ska olika fargplattor placeras
bakom styrkorna for att tydliggora detta.
Fargerna far dock inte anvandas
standardiserat.

Exempel pa hur det kan se ut med en
fargplatta som markerar att lakemedlets
finns i flera styrkor.

Undantag fran standardisering avseende farger

A T —T, &r Natriumklorid 9 ml/ml (blatt) och sterilt
=W Natriumklorid Acme s mg/mi vatten (gront) dér det finns en mycket stark
( i SNpaadfl:lg:::tE::adnundning praXiS med fargmarkering

Exempel pa hur fargmarkering kan se ut for
isoton natriumklorid. Eftersom ett foretag kan
ha flera styrkor av natriumklorid blir det i detta
exempel en bla fargplatta. Dessutom har
foretaget valt ett blamarkerat foretagsfalt enligt
praxis.
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Lakemedel som ska spadas.

P4 alla forpackningar for lakemedel som ska spadas
placeras en svart/vit markering pa etikettens
kortsidor.

For dessa exempel finns dessutom fargplattor bakom
styrkan eftersom lakemedlen finns i fler styrkor.

Wine 07 44 38
Matriumklarid Acme 4 mmolimi

Natriumklorid 4 mmol / ml
KONCENTRAT SKA SPADAS
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Hogrisklakemedel

Nagra fa lakemedel som &r extremt farliga att
administrera pa ett felaktigt satt kan utmarkas
med en etikett som har en sérskild fargnyans. |
forslaget har rétt anvéands. | dag dr det enbart
kalium infusionskoncentrat som &r definierat
som ett sadant lakemedel.

Exempel pé hur en etikett for Kalium i
infusionskoncentrat kan se ut. Rdd botten och
ett avvikande foretagsfalt. Eftersom lakemedlet
ska spadas finns &ven en svart/vitmarkering
langst etikettens kortsidor.
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TallMan Lettering

For att skilja pa lakemedelsnamn dar forsta och sista
delen av ordet ar liknande bor TallMan lettering
anvandas. Bilden visar tva lakemedel med snarlika
generiska namn dér de avvikande bokstéverna éar
markerade med versaler.

Foretaget har dessutom Idkemedlen i fler styrkor
vilket har tydliggjorts genom fargplattor.

s %ﬁ%“‘”-'» las mer: om Tallman lettering
T www.connectingforhealth.nhs.uk/systemsandservice
s/.../tallman.pdf

Markering vissa tillsatser eller renhetsgrad

For vissa lakemedel dar det enda som kan skilja tva preparat ar en tillsats av en viss tillsats t ex ett salt eller att
det har en hogre renhetsgrad for t ex for spinalt bruk. Dessa &ndelser markeras versaler

Det som skiljer de tva ldkemedlen &t &r
tillsatsen av klorid. | detta exempel &ar
darfor klorid ar darfér markerat med
versaler pa etiketten

Ampull/flaska

\ Cototnim Acme 10 \ Ampullen/flaskans etikett bor ha liknande utseende
\ cefoTAXim1'g \ som forpackningen. Etikett ska inte vara
\ Pulvar til Injaktiansvitska, [sning hvilm \ genomSkln“g
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