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Sammanfattning

Introduktion: Varderingen av risker, sa som risken att drabbas av lakemedelsbiverkningar, &r
beroende av hur risken uttrycks eftersom under- eller dverskattningar latt kan goras. Det har
visats att verbala riskuttryck 6vervérderas. Europeiska Unionen (EU) och Lékemedelsverket
har krav och rekommendationer pa hur en Bipacksedel ska vara utformad.

Syfte: Att undersdka hur biverkningsrisker och annan biverkningsinformation presenteras i
Produktresumé och Bipacksedel for ATC-kod D05, Medel vid psoriasis, och ATC-kod
DO07AC och DO7AD, Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk,
samt ifall biverkningarna ar uttryckta med ett lattforstaeligt sprak i Bipacksedel jamfort med
Produktresumé for dessa ATC-koder.

Material och metoder: Data har insamlats under februari 2007 fran Lakemedelsverkets
hemsida. Det &r biverkningsavsnitten fran Produktresumé och Bipacksedel for de preparat
som ingatt i studien som insamlats, bearbetats och forts in i olika databaser i Excel. Resultatet
har sedan presenterats i olika diagram och i text i resultatdelen samt i rapportens bilagor.
Resultat: Riskpresentationen for flertalet biverkningar (153/355) i Bipacksedlarna ar endast
verbal och for nastan lika manga (132/355) &r den bade verbal och numerisk medan risker
saknas for en femtedel av alla biverkningar (70/355). Det ar nagot fler an en tredjedel (12/33)
av Bipacksedlarna som har alla tre meningar som EU och Lakemedelsverket rekommenderar
ska finnas med. En mycket stor andel av biverkningarna (344/355) fran alla Bipacksedlar ar
skrivna med svenska termer som anses vara lattforstaeliga for lakemedelsanvandare.

Slutsats: 223/355 (ca 63 %) biverkningar i Bipacksedlarna i studien skulle pé olika sétt kunna
forbattras vad galler riskpresentationen. 21/33 (ca 64 %) Bipacksedlar skulle behova
kompletteras med meningar som saknas sa att de har samtliga meningar som kravs eller
rekommenderas av EU och Lakemedelsverket for att uppna krav och rekommendationer som
finns for utformning av Bipacksedlar. Resultatet antydde en omfattande 6verensstimmelse av
kraven och rekommendationerna att uttrycka biverkningar i Bipacksedlar med ord som ar latta
att forsta for lakemedelsanvéandare. Endast 11/355 (ca 3 %) biverkningar i Bipacksedlarna har

ansetts vara medicinska termer, vilka skulle kunna forbéttras.



Abstract

Introduction: The estimation of risks, like the risk of getting side effects from a drug, is
dependent on how the risk is expressed because under- and overestimations easily can be
made. It has been shown that verbal risk expressions are overestimated. The European Union
(EU) and The Medical Products Agency (MPA), Sweden, have demands and
recommendations on how a Package leaflet should be designed.

Objective: To investigate how risks of side effects and other side effect information is
presented in the Summary of product characteristics (SPC) and the Package leaflet for ATC-
code D05, Drugs for psoriasis, and ATC-code DO7AC and DO7AD, Strong and Extra strong
efficient corticosteroids for external use, and also if the side effects are expressed in a easily
comprehensible language in the Package leaflet compared to in the SPC for these ATC-codes.
Materials and methods: Data have been collected during February 2007 from MPA home
page. It is the side effect section from the SPC and Package leaflet for the drugs included in
the study that have been collected, processed and inserted into different databases in Excel.
The results have then been presented in different diagrams and in text in the result section and
also in the appendix of the report.

Results: The risk presentation for side effects in the Package leaflet is in most cases
(153/355) only verbal and for almost the same amount (132/355) it is both verbal and
numerical while risks are missing for one fifth of all the side effects (70/355). It is 12 of the
33 Package leaflets (ca 36%) that has all three sentences that are recommended by the EU and
MPA. A great share of the side effects, 344 of 355 (ca 97%), from all the Package leaflets are
written with swedish words that are considered easy to comprehend.

Conclusion: 223/355 (ca 63%) side effects in the Package leaflets in the study could in
different ways be improved when it comes to risk presentation. 21/33 (ca 64%) Package
leaflets could need to be completed so that they have all the sentences that is demanded or
recommended by the EU and MPA to achieve demands and recommendations that exist for
the design of Package leaflets. The result suggested an extensive accordance of the demands
and recommendations to express the side effects in the Package leaflet with words that are
easy to understand for the drug user. Only 11/355 (ca 3%) side effects in the Package leaflets

have been considered to be medical terms and could need improvement.



Innehallsforteckning

THtelSIda. .. e 1
SaMMANTAIINING. ...t 2
ADSIIACT. . e 3
INNENAIISTOrtECKNING ... ... et e e e e e e 4
INErOTUKEION. .. e e e e e e e e e 5
5V
Material 0Ch MELOUET ... ... .. e 8
INKIUSTONSKITTEIIEN ... . e e e e e et e e iee e a0 O
EXKIUSIONSKIIEITE ... .ttt e e e e e e e e e e e e eeeeneeen B
Datahantering..........oevie it e e e e O
RESUIAL. .. ettt e e e e 12
Riskpresentation for samtliga preparat.............c.coiiiiiiiiiici e, 13
Riskpresentation fOor Medel Vid PSOFIaSiS. .. .. ..o veiniieieiiie e e e, 14
Riskpresentation for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider ............ 15
till utvartes bruk
Andel biverkningar i Produktresumé som ocksa presenteras i Bipacksedeln....... 16
for Medel vid psoriasis
Andel biverkningar i Produktresumé som ocksa presenteras i Bipacksedeln....... 17
for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk
Meningar i Bipacksedel som skall eller bor finnas med................coooiiii i 18
Spraklig presentation av biverkningar for samtliga preparat........................... 19
Spraklig presentation av biverkningar for Medel vid psoriasis........................ 19

Spraklig presentation av biverkningar for Starkt och Extra starkt verkande.........

Glukokortikoider till utvartes bruk

Individuella resultat

DisKUSSION....co oo i

] (0] | T

20



Introduktion

Det finns en stor risk att biverkningsinformationer uppfattas pa ett sadant satt att risken for
biverkningar over- eller undervdrderas vid tolkning av informationen. Biverkningarna
beskrivs dven pa olika satt i olika kéllor samt att olika synonyma preparat kan skilja i
biverkningspresentationer. Det ar alltsa viktigt att anvandaren av lakemedlet kan tolka risken
for biverkningar pa ratt satt och att de forstar informationen. En konsekvens av detta kan bli
att lakemedelsanvéandare, som uppfattar risken for biverkningar att vara storre &n vad den
egentligen ar och anser att nyttan av lakemedlet inte ar vart den hoga risken, véljer att inte ta
sitt lakemedel. Det vill séga att foljsamheten, pa engelska compliance, kan péaverkas av hur
biverkningar av ldkemedel och frekvensen av dem presenteras. En orsak till oféljsamhet kan
namligen vara radsla for biverkningar [1]. En definition pa foljsamhet ar; férmagan hos en
patient att ta forskrivna lakemedel samt féljsamhet mot lakarens ordinationer [2]. Andra
konsekvenser kan vara att ldkemedelsanvéndare tappar fortroende for sitt lakemedel ifall
information ser olika ut i olika kéllor men kanske framst ifall den ser olika ut hos synonyma
preparat. Detta skulle &ven kunna orsaka oro och forvirring etc.

Berry, Knapp och Raynor (2004) redovisar i en artikel sin studie om jamforelse av tva
metoder att presentera risk information for lakemedelsbiverkningar till patienter [3]. Berry et
al. (2004) skriver déar att deras principiella fynd i undersékningen &r att deltagarna i studien
som gavs verbala termer for att beskriva sannolikheten for biverkningar av ett lakemedel
uppfattade biverkningsrisken som mer frekvent an deltagare som gavs numeriska procentuella
termer for sannolikheten for biverkningar. Slutsatsen de ger ar att verbala termer orsakar en
stor Overvardering av sannolikheten till skada.

Biverkningar och allt som dem beror ar viktiga aspekter att tanka pa, speciellt da ca 5-10 % av
alla sjukhusinldggningar formodas vara orsakade av lakemedelsbiverkningar [4].

Manga av dessa sjukhusinlaggningar skulle formodligen kunna forutses och undvikas. Har
spelar ocksa biverkningspresentationer in och hur lakemedelsanvandare tolkar och forstar den.
Till exempel for att kunna uppmarksamma om det ar en lakemedelsbiverkning de rakat ut for

och da kunna atgarda detta, vilket ar viktigt for patientsékerheten.



| och med att lakemedelstillverkare far tillverka ett ldkemedel som &r likvardigt ett
originallakemedel da patenten for detta gatt ut, ett sa kallat synonymt preparat, kan det finnas
flera olika preparat med samma aktiva substans pd marknaden. Generika, som dessa icke
originalpreparat dven kallas har olika namn och kan ha olika utseende och vad galler
biverkningspresentationen kan &ven den skilja mellan preparaten. | Sverige infordes i oktober
2002 generisk substitution vilket kan leda till att en patient far olika preparat, fast med samma
aktiva substans, vid olika receptexpeditioner beroende pa vilket preparat och vilken tillverkare
som har det l&gsta priset vid det tillfallet. Biverkningsinformationen kan skilja mellan olika
preparat med samma aktiva substans och kan da leda till att den skiljer sig fran gang till gang

da en patient erhaller sitt lakemedel.

Inom EU finns riktlinjer vilka staller vissa krav pa biverkningspresentationen i Bipacksedlar
[5]. Dessa krav &r bland annat att biverkningsavsnittet skall inledas med en mening som talar
om att lakemedlet kan ge biverkningar och bor sedan avslutas med en mening som talar om
att lakemedelsanvéndaren skall tala om for sin lékare eller farmaceut om en biverkning
upptratt som inte finns namnd i biverkningstexten. Det skall ocksa klart och tydligt framga
hur man skall ga tillvaga ifall man drabbas av nagon av biverkningarna som finns namnda i
texten. Biverkningarna skall ocksa graderas efter allvarlighetsgrad. EU:s riktlinjer sager dven
att innehallet i ett lakemedels Bipacksedel skall dverensstimma med produktresumén, men

medicinska termer skall ersattas eller forklaras med ord som ldkemedelsanvéandare kan forsta.

| en vagledning fran Lakemedelsverket angaende bland annat Bipacksedlar aterkommer dessa
riktlinjer [6]. Végledningen bestar av Lakemedelsverkets uppfattningar om lagstiftningen for
detta omrade och ér till for att ge beskrivningar, tolkningar och battre forstaelse av och for den
gallande lagstiftningen och bestar av rekommendationer och exempel. De rekommenderar att
spraket i en Bipacksedel skall vara lattbegripligt eller kompletteras med ordférklaringar och
att spraket skall vara anpassat for anvandaren, det bor vara ett enkelt sprak.
Rekommendationer att indela biverkningsavsnittet med meningen; ”Liksom alla lakemedel
kan X orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem” ges. Vidare star att
sarskilt allvarliga biverkningar bor fortydligas, att det bor std vad man skall gora ifall man
drabbats av nagon av dessa biverkningar samt att frekvenser enligt Produktresumén bor
anvandas vid redovisningen av biverkningarna. Exempel pa frekvens ar Vanliga (forekommer

hos fler an 1 av 100 anvéndare). Frekvenser i procent bor undvikas. Sist i biverkningsavsnittet



rekommenderas denna mening; ”Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra

biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal”.

Biverkningar finns upptagna i lakemedlets Produktresumé, vilket &r ett dokument som skrivs
av lakemedelstillverkaren och som ligger till grund for registreringen och godké&nnandet av
lakemedlet. Produktresumén kan férandras med tiden speciellt om ett férnyat godkdnnande
kravs. Andra kéllor dar biverkningar finns upptagna i &r FASS (Farmacevtiska Specialiteter i
Sverige), Patient-FASS samt Bipacksedel som ar den patientinformation som medféljer en
lakemedelsforpackning. Dessa andra kallor utgar fran Produktresumén och skrivs dven dem
av tillverkaren. | Patient-FASS é&r lakemedelsbeskrivningarna byggda pa texter fran FASS

eller Bipacksedlar. Sedan 1994 har Lakemedelsverket slutat att granska FASS-texterna.

Psoriasis &r en kronisk inflammatorisk hudsjukdom av oka&nd orsak men som &r &rftlig och
kan utldsas av olika faktorer till exempel stress och infektioner [7, 8]. Sjukdomen visar sig
ofta som fjéallande, rodnande och valavgransande fortjockningar i huden [2]. Den finns i flera
olika Kliniska former och kan drabba alla hud ytor men dven leder [8, 9]. Lakemedel som man
kan anvénda sig av vid denna sjukdom &r dels en grupp som heter och innefattar Medel vid
psoriasis, ATC-kod DO05, och som bestar av olika typer av aktiva substanser samt
Glukokortikoider till utvartes bruk, ATC-kod D07, som grupperas som milt, medelstarkt,
starkt och extra starkt verkande. For behandling av psoriasis finns dven andra lakemedel

forutom ovan ndmnda.

Syfte

Syftet med denna studie ar att undersdka hur biverkningsrisker och annan information om
biverkningar presenteras i Produktresumé och Bipacksedel for medel mot psoriasis (ATC-kod
DO05) och starka respektive extra starka glukokortikoider for utvértes bruk (ATC-kod DO7AC
respektive DO7AD), samt att studera om ett lattforstaeligt sprak har anvéants for

biverkningarna i Bipacksedel jamfort med Produktresumé.



Material och metoder

Inklusionskriterier

Produktresuméer och Bipacksedlar till registrerade farmaceutiska specialiteter av lakemedel
mot psoriasis som ingdr i ATC-kod D05. Bade medel till utvértes- samt systemiskt bruk har
inkluderas. For handelsnamn fran de respektive substanserna som ingdr i studien, se bilaga 1.
Substanser som ingdr i studien ar;

- Ditranol (DO5A C01)

- Kalcipotriol (DO5A X02)

- Tacalcitol (DO5A X04)

- Kalcipotriol och Betametason som kombinationspreparat (DO5A X52)

- Acitretin (D05B B02), samt

- Tjaror (koden innehaller aven tjarpreparat som aterfinns under DO5A A, Tjéror)

Produktresumeer och Bipacksedlar till registrerade farmaceutiska specialiteter av ldkemedel
som ar glukokortikoider och anvénds till utvartes bruk samt &r starkt eller extra starkt
verkande och som ingar i ATC-kod DO7AC och DO7AD. For handelsnamn fran de respektive
substanserna som ingar i studien, se bilaga 1.
Substanser harifran som ingar i studien &r;

- Betametason (DO7A C01)

- Fluocinolon (DO7A C04)

- Mometason (DO7A C13)

- Flutikason (DO7A C17), samt

- Kilobetasol (DO7A DO01)

Exklusionskriterier

Alla avregistrerade preparat har exkluderats.

Preparat som saknar Produktresumé och/eller Bipacksedel pa Lakemedelsverkets hemsida

ingar inte i studien.



Datahantering

Insamlingen av data gjordes under februari 2007.

Produktresumeén har fungerat som standard for biverkningspresentationen vid jamférelse med

Bipacksedeln.

Texten i Produktresumé och Bipacksedel har hamtats pa Lakemedelsverkets hemsida.

Inhdmtad data har sammanstéllts och bearbetats i Microsoft Office Excel 2003®.

Har har data for varje substans forts in tillsammans med biverkningsinformationen for denna

och allt har forts in under foljande rubriker;

ATC-kod

Substans

Handelsnamn

Foretag

Beredningsform (-er)

Informationskallans reviderings- godkénnande eller 6versynsdatum

Har biverkningar en egen rubrik i informationskallan

Inleds texten med en mening som talar om att l&akemedlet kan ge biverkningar

Finns information med om hur man skall ga tillvaga ifall man drabbas av nagon av
biverkningarna som finns ndmnda i texten

Avslutas texten med hur man skall ga tillvaga ifall man drabbas av en biverkning som
inte finns ndmnd i texten

Totalt antal biverkningar i informationskallan

Antal biverkningar vars riskfrekvens uttrycks enbart verbalt i informationskéallan

Antal biverkningar vars riskfrekvens uttrycks enbart numeriskt i informationskéllan
Antal biverkningar vars riskfrekvens uttrycks bade verbalt och numeriskt i
informationskallan

Antal biverkningar som uttrycks som ord och/eller forklaringar enbart verbalt i text
och saknar frekvensuttryck for risken i informationskallan

Antal Mycket vanliga i informationskéllan

Antal Vanliga i informationskéllan



- Antal Mindre vanliga i informationskallan

- Antal Séllsynta i informationskallan

- Antal Mycket sallsynta i informationskéllan

- Antal Mycket vanliga samt >1/10 i informationskallan

- Antal Vanliga samt 1/10-1/100 i informationské&llan

- Antal Mindre vanliga samt 1/100-1/1000 i informationskallan

- Antal Séllsynta samt 1/1000-1/10 000 i informationskallan, samt
- Antal Mycket sdllsynta samt <1/10 000 i informationskéallan

Med verbala riskfrekvenser menas i rapporten frekvenser som uttrycks med ord, till exempel
Mycket vanliga eller Séllsynta. Med numeriska riskfrekvenser menas det att frekvensen &r
uttryckt med siffror, till exempel >1/10, 1-100-1/1000 eller i en mening som denna;

forekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare.

Av de tva rekommenderade meningarna som skall inleda eller avsluta texten har alternativa
liknande versioner dn de som Lakemedelsverket rekommenderar ocksa godkants som att de
finns med sa lange de har samma innebdrd och inte ar otydliga.

Om kéllan har nagon slags information, som géller en, flera eller alla biverkningar i
biverkningstexten, om hur man skall ga tillvaga ifall man drabbats av en biverkning sa har

detta beddémts som ett ja under rubriken for denna tredje rekommenderade mening.

De numeriska riskfrekvenserna >1/10-<1/10 000 som anvants i rubrikerna i Excelfilen &r
tagna fran frekvensindelningen av biverkningar fran FASS och de har fatt representera den

numeriska presentationen &ven om den har sett annorlunda ut for olika preparat [10].

Informationen som forts in i Excel har sedan utformats till tabeller och diagram for att

askadliggora resultatet.

| Excel har dven tabeller utformats for samtliga preparat i studien dar deras biverkningar
raknats upp under rubrikerna;

- Produktresumé, samt

- Bipacksedel
Bedomningar av biverkningarna som ord och/eller forklaringar har sedan gjorts samtidigt som
de grupperats efter olika kategorier. Antalet biverkningar fOr varje preparat som tillhor de

10



olika kategorierna har stéllts upp i ytterligare en tabell i Excel och summerats. Darifran har
sedan vidare berakningar gjorts for att fa fram resultat.
De olika kategorierna ar;
- Totalt antal biverkningar i respektive informationskélla
- Antal medicinska termer i respektive informationskélla
- Antal icke medicinska termer i respektive informationskélla
- Antal medicinska termer som finns i bada informationskéllorna (summerat
biverkningar fran bade Produktresumé och Bipacksedel)
- Antal icke medicinska termer som finns i bada informationskéllorna (summerat
biverkningar fran bade Produktresumé och Bipacksedel), samt
- Antal biverkningar Oversatta fran medicinska termer i Produktresumé till icke

medicinska termer i Bipacksedel

Bedomningarna huruvida biverkningarna &r medicinska termer eller inte samt om de &r
oversatta fran medicinska termer till icke medicinska termer samt vad som rédknas som en
giltig dversattning har utforts enligt sérskilda kriterier. Latinska, grekiska och liknande ord,
termer och forklaringar raknas som medicinska, d&ven om de ingar i en mening med i évrigt
svenska ord. For att bedoma om en sadan medicinsk term &r Gversatt har hjalp tagits av
ordbdcker, Medicinska Ord och Medicinsk terminologi [2, 9]. Ifall beskrivningen av den
medicinska termen i dessa ordbdcker stimmer dverens med, liknar eller har samma innebérd
som en eller flera biverkningar i motsvarande informationskalla och den biverkningen har
uttrycks med svenska ord som inte har ansetts svara att forsta har biverkningen bedémts
Oversatt. Det ar alltsd svenska termer som oftast varit enkla att forstd som har bedémts som
icke medicinska. Ifall en biverkning har bade ett medicinskt och ett icke medicinskt uttryck i

en och samma kalla har den réknats som icke medicinsk.

Andra bedémningar som gjorts ar att om informationskéllan har en “frekvenstabell” med
verbala och numeriska frekvensuttryck sa har senare frekvensuttryck i kallans text ansetts
kunna hanvisas till denna "tabell” sa att ett verbalt uttryck i texten dven ansetts vara uttryckt
numeriskt eftersom detta gar att lasa av i "tabellen”. Om en kalla har en sadan "tabell” och
aterkommande text som beskriver biverkningar dar det star att de kan forekomma i séllsynta
fall, har detta raknats som frekvensen Sallsynta och som bade verbalt och numeriskt da detta

kan hanvisas till de tidigare frekvensuttrycken i tabellen”.
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Resultat

Det ar totalt 33 Produktresuméer och 33 Bipacksedlar som granskats i studien.
Antal biverkningar som presenterades i Produktresumé och Bipacksedel varierade med typ av

lakemedel (md=9, :=6, 9,=9, gs=14, range 1-35)".

| studien &r det sammanlagt 432 biverkningar i Produktresuméerna och 355 biverkningar i
Bipacksedlarna som har undersokts.

Studien har aven visat att samtliga preparat i de tre ATC-grupperna som ingatt har en egen
rubrik for biverkningar i bade Produktresumé och Bipacksedel, det vill séga 14/14 for Medel

vid psoriasis och 19/19 for Glukokortikoiderna.

Resultatet ar taget ur tabell 1-6 vilka finns att hitta i bilaga 1-3.

! md = median, q; , ;= kvartilavvikelse, férsta, andra, tredje, range = variationsvidd
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Riskpresentation for samtliga preparat
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Figur 1. Hur risken for biverkningar presenteras i Produktresuméer (n=33) for Medel vid
psoriasis (ATC-kod DO05) och Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes
bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)
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Figur 2. Hur risken for biverkningar presenteras i Bipacksedlar (n=33) for Medel vid
psoriasis (ATC-kod DO05) och Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes
bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)
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Riskpresentation for Medel vid psoriasis
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Figur 3. Hur risken for biverkningar presenteras i Produktresuméer (n=14) fér Medel vid
psoriasis (ATC-kod D05)
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Figur 4. Hur risken for biverkningar presenteras i Bipacksedlar (n=14) for Medel vid
psoriasis (ATC-kod D05)
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Riskpresentation for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till

utvéartes bruk
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Figur 5. Hur risken for biverkningar presenteras i Produktresuméer (n=19) for Starkt och
Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)
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Figur 6. Hur risken for biverkningar presenteras i Bipacksedlar (n=19) for Starkt och Extra
starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)
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Andel biverkningar i Produktresumé som ocksa presenteras i Bipacksedeln for

Medel vid psoriasis
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Andelen biverkningar i Produktresumé vars riskfrekvens presenteras Enbart numeriskt
Andelen biverkningar i Bipacksedel vars riskfrekvens presenteras Enbart numeriskt
Andelen biverkningar i Produktresumé vars riskfrekvens presenteras Bade verbalt och
numeriskt

Andelen biverkningar i Bipacksedel vars riskfrekvens presenteras Bade verbalt och
numeriskt

Andelen biverkningar i Produktresumé som saknar presentation av riskfrekvens

Andelen biverkningar i Bipacksedel som saknar presentation av riskfrekvens

Figur 7. Medelvérde och standardavvikelse for andelen biverkningar i Bipacksedlarna (n=14)

jamfort med Produktresuméerna (n=14) samt andelar av olika riskpresentationer fér gruppen

Medel vid

psoriasis (ATC-kod D05)
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Andel biverkningar i Produktresumé som ocksa presenteras i Bipacksedeln for

Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk
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Figur 8. Medelvarde och standardavvikelse for andelen biverkningar i Bipacksedlarna (n=19)

jamfért med Produktresuméerna (n=19) samt andelar av olika riskpresentationer for

grupperna Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk (ATC-kod

DO7AC och DO7AD)
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Meningar i Bipacksedel som skall eller bér finnas med

Meningarna som har granskats ifall de finns med i Bipacksedlarna &r en inledande mening i
biverkningstexten likt ”Liksom alla lakemedel kan X orsaka biverkningar men alla anvéndare
behdver inte fa dem” samt en avslutande mening likt ”Om nagra biverkningar blir varre eller
om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal” samt &ven en mening om vad man skall gora ifall man drabbats av nagon av

biverkningarna som ndmns i biverkningstexten.

For preparaten i gruppen Medel vid psoriasis ar det 10/14 (ca 71 %) Bipacksedlar som har alla
tre meningar som krévs eller reckommenderas att de skall finnas med, medan dessa finns i 2/19
(ca 11 %) Bipacksedlar for Glukokortikoidpreparaten.

Detta ger 12/33 (ca 36 %) Bipacksedlar totalt for alla preparat i studien.
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Samtliga preparat Medel vid psoriasis Glukokortikoider

O Texten i Bipacksedelns biverkningsavsnitt inleds med en mening som talar om att
lakemedlet kan ge biverkningar

O Information finns i Bipacksedelns biverkningsavsnitt om hur man skall ga tillvaga ifall
man drabbas av nagon av biverkningarna i texten

O Texten i Bipacksedelns biverkningsavsnitt avslutas med hur man skall ga tillvaga ifall
man drabbas av nagon biverkning som inte finns namnd | texten

Figur 9. Textinnehall i Bipacksedlarna (n=33) enligt EU:s riktlinjer och Lakemedelsverkets
rekommendationer foér Medel vid psoriasis (ATC-kod D05) samt Starkt och Extra starkt
verkande Glukokortikoider till utvartes bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)
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Spraklig presentation av biverkningar for samtliga preparat

Av samtliga 432 biverkningar i Produktresuméerna sa ar 301 (ca 70 %) medicinska termer for
biverkningar varav 243 (ca 81 %) &r Oversatta till svenska termer for biverkningar i

motsvarande Bipacksedel. De resterande 131 av de 432 (ca 30 %) &r svenska termer.
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som uttrycks
med Icke
medicinska
termer i
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97%

Figur 10. Den sprakliga presentationen for samtliga 355 biverkningar ifran Bipacksedlarna
(n=33) for Medel vid psoriasis (ATC-kod DO05) och Starkt och Extra starkt verkande
Glukokortikoider till utvértes bruk (ATC-kod DO7AC och DO7AD)

Spraklig presentation av biverkningar for Medel vid psoriasis

Studien visar att 97 av 108 (ca 90 %) medicinska termer for biverkningar i
Produktresuméerna &r Oversatta till svenska termer for biverkningar i Bipacksedlarna. Av
totalt 186 biverkningar i Produktresuméerna finns 78 (ca 42 %) svenska termer for

biverkningar.
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Figur 11. Den sprakliga presentationen for samtliga 176 biverkningar ifran Bipacksedlarna
(n=14) for Medel vid psoriasis (ATC-kod D05)
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Spréklig presentation av biverkningar for Starkt och Extra starkt verkande
Glukokortikoider till utvartes bruk

For denna grupp &r 146 av 193 (ca 76 %) medicinska termer for biverkningar i
Produktresumeéerna dversatta till svenska termer for biverkningar i Bipacksedlarna. Totalt
finns 246 biverkningar i Produktresuméerna varav 53 (ca 22 %) ar svenska termer och ca 78

% ar medicinska termer for biverkningar.

Av de 10 biverkningarna som ar medicinska termer i Bipacksedlarna ar det 3 som inte finns

med i motsvarande Produktresumé.
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Figur 12. Den sprakliga presentationen for samtliga 179 biverkningar ifran Bipacksedlarna

(n=19) for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvértes bruk (ATC-kod
DO7AC och DO7AD)

Individuella resultat

For att se preparatens individuella resultat for riskpresentation, meningar i Bipacksedel som
skall eller bor finnas med samt for biverkningarnas sprak i Bipacksedel jamfort med

Produktresumé, se bilaga 4.
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Diskussion

Riskpresentationen for flertalet biverkningar (153/355) i Bipacksedlarna &r endast verbal och
for nastan lika manga (132/355) ar den bade verbal och numerisk medan risker saknas for en
femtedel av alla biverkningar (70/355). Det ar nagot fler an en tredjedel (12/33) av
Bipacksedlarna som har alla tre meningar som EU och Lakemedelsverket rekommenderar ska
finnas med. En mycket stor andel av biverkningarna (344/355) fran alla Bipacksedlar &r
skrivna med svenska termer som anses vara lattforstaeliga for lakemedelsanvandare.

For Produktresuméerna ar det fler biverkningar (346/432) som bade har verbala och
numeriska risker medan betydligt farre biverkningar (22/432) enbart presenteras verbalt. |
Produktresuméerna finns det ocksa biverkningar (63/432) som saknar riskfrekvens och har
finns &ven en biverkning med en enbart numerisk riskpresentation. Produktresuméerna i
studien har fler biverkningar med medicinska (301/432) termer &n svenska (131/432) termer.
Av de medicinska termerna for biverkningar i Produktresumeéerna ar en stor del (243/301)

Oversatta till svenska ord och/eller forklaringar i Bipacksedlarna.

En styrka i metoden har varit att data har insamlats fran en tillforlitlig kalla,
Lakemedelsverket, vilken ar en myndighet som godkéanner och kontrollerar lakemedel och &r
en av de ledande myndigheterna inom EU som arbetar med detta. Data till studien har &ven
hamtats fran Lakemedelsverkets hemsida darfor att detta &r en uppdaterad kélla med aktuella
texter vilket inte alltid &r fallet for tryckta versioner av det material som anvénts. Noggranna
Kriterier for hur beddmningen av fakta i kallorna skulle utféras togs fram och har foljts genom
hela databearbetningen. Metoden har varit enkel att arbeta med och gett resultat som varit
enkla att hantera. En svaghet &r att varderingen av materialet &r subjektiv (forfattarens egen)

vilket kan paverka utfallet.

Da endast ett fatal preparat ur de ATC-grupper som studien bestar av har exkluderats &r

studiens resultat vagledande for dessa grupper som helhet.

Tidigare studier inom detta omrade for alla ATC-koder i denna studie har inte hittats varvid
jamforelse inte har kunnat goras. Tidigare gjorda examensarbeten visar dock en del likheter i
resultat. Ett examensarbete fran ar 2005 som &r en granskning av bipacksedlar for tre olika
lakemedelsgrupper varav Glukokortikoider for utvértes bruk var en av dem [11]. Har
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granskades hela Bipacksedeln, inklusive biverkningsavsnittet. | rapporten framgick det att
Bipacksedlarna var lattlasta och innehdll minimalt med svara ord och termer. Detta stimmer
overens med resultatet som gjorts i denna studie for den sprakliga presentationen i
biverkningsavsnitten. | en annan rapport fran ar 2006, redovisas presentationen av
biverkningar fast for en annan ldkemedelsgrupp &n i denna studie, antihistaminer [12]. Har
redovisas bland annat resultat for EU:s rekommenderade meningar i Bipacksedlar; 16/28
(57,1 %) har den inledande meningen och 17/28 (60,7 %) har meningen om biverkningar som
inte ndmnts i biverkningsavsnittet. Har kan man dven l&sa att biverkningarna skilde i antal och
kunde tillkomma eller forsvinna i Bipacksedeln jamfort med Produktresumén. Detta kan dven

ses i denna studie.

Fler biverkningar skulle kunna presenteras med verbala och numeriska riskfrekvenser i
Bipacksedeln for att underlatta tolkning av dessa risker, speciellt eftersom det fran borjan ar
fler biverkningar i Produktresumen som redan har dessa dubbla riskfrekvenser. Man kan se att
riskerna gar mer fran att presenteras med dubbla frekvenser i Produktresuméerna till att
presenteras enbart verbalt i Bipacksedlarna. Bade verbala och numeriska riskfrekvenser borde
vara nagot som alla Bipacksedlar skulle ha eftersom detta ar rekommenderat och borde vara
ett av de béttre satten att forsoka minska Over- eller underskattningar av riskerna.

En upptackt som gjorts i vissa Bipacksedlar (Bettamousse, Celeston valerat, Diproderm,
Diprolen) &r att biverkningar som ar mindre vanliga eller séllsynta har skrivits samman under
frekvensrubriken; Mindre vanliga/Sallsynta. Nackdelen med en sadan presentation ar att det
inte gar att sarskilja vilka biverkningar som hor till vilken frekvens.

Att biverkningar “kan forekomma”, &r ett satt som vissa biverkningar beskrivits pa i sina
Bipacksedlar (Daivonex, Clarelux). Detta har i studien bedomts som att riskfrekvens saknas
och &r inte i 6verensstdimmelse med de krav och rekommendationer som finns.

| nagra fa Bipacksedlar finns det dven eller enbart ett numeriskt uttryck som &r procentuellt.
Detta ger faktiskt ytterligare en chans att beddma hur stor risken ar for dessa biverkningar och
en del anvéndare kanske foredrar denna typ av risk presentation och finner den lattare att gora
sig en uppfattning om. L&kemedelsverkets rekommenderar dock att man bor undvika

procentuella frekvenser [6].

Bipacksedlarna for preparaten i gruppen Medel vid psoriasis har ett resultat som tyder pa att

dessa &r mer i Overensstimmelse med de krav och rekommendationer som finns géllande att
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innehdlla samtliga tre rekommenderade meningar i denna kalla an Glukokortikoiderna (10/14
jamfort med 2/19) samt separat for de meningar som inleder (10/14 jamfort med 3/19) eller
avslutar (11/14 jamfort med 2/19) texten i Bipacksedeln. Glukokortikoiderna har daremot ett
resultat for meningen som beskriver vad man skall gora ifall man drabbas av nagon av
biverkningarna i biverkningstexten (16/19 jamfort med 11/14) som visar att de for denna
mening Overensstimmer mer med kraven och rekommendationerna &n gruppen Medel vid
psoriasis.

De rekommenderade meningarna har aven registrerats for Produktresuméerna i tabell 3-4 (se
bilaga 2). Detta resultat har inte tagits upp vidare da kraven inte galler Produktresuméer och
da dessa inte ar till for lakemedelsanvandare.

Forbattring av meningen angaende biverkningar som inte finns i texten ar viktigt for
biverkningsrapporteringen sa att nya biverkningar kan komma till kdnna och att, i detta fall
mojligen, en psoriasispatient som rakat ut for en biverkning kan fa hjalp med det. For att fa
hjalp med eventuella andra biverkningar &r dven information om biverkningarna i texten

viktig och kan behdva laggas till eller forbéattras for en del av preparaten i studien.

Vid studerandet om ett lattforstaeligt sprak har anvants for biverkningarna i Bipacksedlarna
antyder resultatet omfattande 6verensstammelse av de krav och rekommendationer som finns.
Ett lattforstaeligt sprak har aven anvands ibland i Produktresuméer. Ca 97 % av alla
biverkningar har ansetts som lattforstaeliga i Bipacksedlarna och separat for gruppen Medel
vid psoriasis ar det ca 99 % och for Glukokortikoiderna visar resultatet ca 94 %. Detta borde
gora det lattare att kdnna igen biverkningar ifall man skulle drabbas av dem. Att manga har
foljt rekommendationerna av att ersdtta medicinska termer i Bipacksedlarna ar fordelaktigt for
lakemedelsanvéndaren. Man kanske dven for biverkningarna gor en risk-nytta bedémning och

da ar det viktigt att lakemedelsanvandaren far bra forutséttningar till att forsta dem.

Varfor resultatet ser ut som det gor ar svart att svara pa, kan sakert bero pa olika faktorer vilka
utformarna av kéllorna sakert har en del svar pa vilket skulle kunna undersokas vidare med
dessa utformare i centrum. Man kan fundera pa varfor de inte ser till att rekommenderade
meningar finns med. Eller varféor man ofta inte tar med numeriska riskfrekvenser i
Bipacksedeln, kan det kanske vara for uppfattningen att det ar enklare att forsta ordet "vanlig”
an "1/10-1/100". EU:s riktlinjer, som refererats till i denna studie, ar fran 1998 och de &ldsta
reviderings datum som finns for kéllorna i studien ar fran ar 2002 men de flesta ar fran 2005

och 2006 vilket skulle kunna innebéara att avsaknaden av meningar och riskfrekvenser inte
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beror pa att dessa skrevs eller senast dndrades innan riktlinjerna togs fram, vilket kan vara

annu tidigare beroende pa om dokumentet fran 1998 &r det forsta.

En del preparat (Bettamousse, Synalar, Clarelux) hade manga skillnader i sina tva kallor,
bland annat skillnader i antal biverkningar och vilka biverkningar som tas upp i de olika
kallorna. Detta kan vara intressant att folja upp och se vad som saknas och bara namns i en av

biverkningskallorna, fler kallor kan aven undersdkas s som FASS och Patient-FASS.

Alla parallellimporterade preparat som ingatt har haft samma lank till Produktresumé och
Bipacksedel som det direktimporterade preparatet. En observation som gjordes vid besok pa
FASS hemsida var att materialet inte alltid ar det samma som pa Lakemedelsverkets hemsida.
Detta upptécktes for ett parallellimporterat preparat, Daivobet Paranova Lakemedel AB, déar
Bipacksedeln sag annorlunda ut. Detta ar nagot man kan undersoka vidare for att se vad och
varfor materialet skiljer sig at pa de tva olika Internetsidorna.

Alternativa eller kompletterande metoder for denna studie skulle kunna vara antingen en
enkatundersokning som ar riktad till lakemedelsanvandare dar de far beddma om de kan forsta
inneborden av biverkningar eller bedoma risker eller sa kunde sakkunniga med expertis fa

gobra en bedéomning om vilka biverkningar som anses vara medicinska facktermer eller inte.

Slutsats

223/355 (ca 63 %) biverkningar i Bipacksedlarna i studien skulle pa olika sétt kunna
forbattras vad géller riskpresentationen. 21/33 (ca 64 %) Bipacksedlar skulle behdva
kompletteras med meningar som saknas sa att de har samtliga meningar som kravs eller
rekommenderas av EU och Lakemedelsverket for att uppna de krav och rekommendationer
for utformning av Bipacksedlar som tagits upp i denna studie.

Resultatet antydde en omfattande 6verensstdimmelse av kraven och rekommendationerna att
uttrycka biverkningar i Bipacksedlar med ord som ar latta att forsta for lakemedelsanvéandare.
Endast 11/355 (ca 3 %) biverkningar i Bipacksedlarna har ansetts vara medicinska termer,
vilka skulle kunna forbéattras. | Produktresuméerna i studien var det 301/432 (ca 70 %)

medicinska termer for biverkningar.
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Handelsnamn Féretag Substans Beredningsform(-er) ATC-kod | © SIS |2 |58 |s|8[sl2lS|=s]|18]|12]1818 SlS|alg |8 [s|8[s|s|S[s|8[138
Inotyol® Selena Fournier Tjara Salva DO5AA
1 1 1 1 1 1
Micanol® Bioglan Pharma Ditranol Kram 1% och 3% DO5ACO01
2 2 2 2 2 2
Neotigason® Roche Acitretin Kapsel, héard, 10 mg och D05BB02
2o 34| 11 23 11 15 8 32| 32 14|11 7
Neotigason Orifarm AB Acitretin Kapsel, hard, 10 mg och D05BB02
(parallellimport) 25 mg 34| 11 23 11 15 8 32| 32 1|1 7
Daivonex® LEO Pharma Kalcipotrol Kram 50 pg/g DO5AX02
3 3 2 1 2 2
Losning for hérbotten 50 | DO5AX02
Hg/ml 4 1| 3 2 1 1* 3 3
Salva 50 pg/g DO5AX02
3 3 2 1 2 2
Combipack med Salva D05AX02
och Kram 50 pg/g 3 3 2 1 2 2
Daivonex Orifarm AB Kalcipotrol Kréam 50 pg/g D0O5AX02
(parallellimport) 3 3 2 1 2 2
Salva 50 pg/g D05AX02
3 3 2 1 2 2
Daivobet® LEO Pharma Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 mg/g | DO5AX52
samt
Betametason 30 17| 13 3| 6| 5| 3 30 17| 13 3l 6| 5| 3
Daivobet Orifarm AB Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 mg/g | DO5AX52
(parallellimport) samt
Betametason 30 17| 13 3| 6] 5| 3 30 17| 13 3| 6| 5| 3
Paranova Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 mg/g | DO5AX52
Lakemedel AB samt
Betametason 30 17| 13 3] 6|/ 5| 3 30 17 | 13 3| 6| 5| 3
Curatoderm Hermal Kurt Tacalcitol Salva DO5AX04
SR 6 5| 1 4 1 6 5] 1 4 1
Summa: | 186 | 22 1]123 | 40 0 0| 22 0 0 0 57| 18| 39 9 0 176 | 65 0| 58| 53 0]128] 22| 15 0 0| 15| 18| 16 9 0
Medelvérde: | 13,3 |16 [ 01| 88| 2,9 12,6 | 4,6 0[41]) 38
* Biverkningen uttrycks som ca 10% Standardavvikelse: | 14,3 4103] 85|55 142 | 12 0]71]51
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IAndel biverkningar i Bipacksedel

IAndel biverkningar i Bipacksedel verbalt

IAndel biverkningar i Bipacksedel numeriskt

IAndel biverkningar i Produktresumé verbalt och

IAndel biverkningar i Bipacksedel verbalt och numeriskt

IAndel biverkningar i Bipacksedel utan riskfrekvens

o |Andel biverkningar i Produktresumé verbalt

o |Andel biverkningar i Produktresumé numeriskt

o |Andel biverkningar i Produktresumé utan riskfrekvens

x
2
@
£
Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) | ATC-kod 2
Inotyol® Selena Tjara Salva DO5AA
Fournier 100,00% ,00% | 100,00% ,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% ,00% 0,00%
Micanol® Bioglan Ditranol Kréam 1% och 3% DO5ACO01
Pharma 100,00% | 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% | 100,00% | 0,00% 0,00%
Neotigason® Roche Acitretin Kapsel, hard, 10 mg D05BB02
ochi25mg 94,12% | 32,35% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 67,65% | 0,00% | 0,00% | 0,00%
Neotigason (parallellimport) Orifarm AB Acitretin Kapsel, hard, 10 mg DO05BB02
och 25 mg 94,12% | 32,35% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 67,65% | 0,00% | 0,00% | 0,00%
Daivonex® LEO Pharma Kalcipotrol Kram 50 pg/g DO05AX02
66,67% | 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 100,00%
Lésning for harbotten | DO5AX02
50 pg/ml 75,00% | 0,00% 0,00% | 25,00% | 0,00% | 75,00% 0,00% | 0,00% | 100,00%
Salva 50 pg/g DO5AX02
66,67% | 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 100,00%
Combipack med Salva | DO5AX02
S [Nl 10 1 /1) 66,67% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00%
Daivonex (parallellimport) Orifarm AB Kalcipotrol Kram 50 ug/g DO5AX02
66,67% | 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 100,00%
Salva 50 pg/g DO5AX02
66,67% 0,00% 0,00% 0,00% | 0,00% [ 100,00% 0,00% 0,00% [ 100,00%
Daivobet® LEO Pharma Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 DO5AX52
samt mg/g
Betametason 100,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 56,67% | 56.67% | 43,33% | 43,33%
Daivobet (parallellimport) Orifarm AB Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 DO5AX52
samt mg/g
Betametason 100,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 56,67% | 56.67% | 43,33% | 43.33%
Paranova Kalcipotriol Salva 50 pg/g + 0,5 DO5AX52
Lakemedel AB samt mgl/g
Betametason 100,00% 0,00% 0,00% 0,00% | 0,00% 56,67% 56,67% | 43,33% 43,33%
Curatoderm Hermal Kurt Tacalcitol Salva DO5AX04
(RIS 100,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 83,33% | 83,33% | 16,67% | 16,67%
Medelvéarde: 85,47% | 4,62% | 21,43% 1,79% | 0,00% | 83,12% | 25,24% | 10,48% | 53,33%
Standardavvikelse: 15,92% | 11,75% | 42,58% | 6,68% | 0,00% | 18,89% | 36,86% | 18,34% | 44,80%

Tabell 1 fortsattning. Riskpresentation for biverkningar hos Medel vid psoriasis
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Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) ATC-kod | ° S5 | & S8 |s|8|slsls|s|8|1zld]le S |lsl3lglsl8|ls|8lslzsl8|s|8|1=213
Betnoderm ACO Hud AB Betametason Kram 0,1% DO7ACO01
14 14 2 4 3 B 13 13 2 4 2 B
Betnovat® GlaxoSmithKline Betametason Kram 0,1%, Kutan DO07ACO01
AB emulsion 1 mg/ml, Kutan
16sning 1 mg/ml och
Salva 0,1%
14 14 2 4 3 5 13 13 2 4 2 5
Betnovat Orifarm AB Betametason Kutan [6sning 1 mg/ml D07ACO01
(parallellimport) 14 14 2| 4| 3| s 13 13 2| 4| 2| s
Bettamousse UCB Pharma Ltd Betametason Kutant skum 1 mg/g D07ACO01
(Vitaflo
Scandinavia AB)
19 12 7 5 7 10 10 10*
Celeston® Schering-Plough Betametason Kram 0,1% D07ACO01
valerat EuropeAB
11 11 6 5 7 7 7*
Diproderm® Schering-Plough Betametason Kréam 0,05% DO7ACO01
EuropeAB 11 11 6 5 7 7 7*
Kutan I6sning 0,05% DO7ACO01
11 11 6 5 7 7 7*
Salva 0,05% DO7ACO01
11 11 6 5 7 7 7*
Diprolen® Schering-Plough Betametason Gel 0,05% D0O7ACO01
EuropeAB 11 11 6 5 7 7 7*
Salva 0,05% DO07ACO01
11 11 6 5 7 7 7*
Synalar® Bioglan Pharma Fluocinolon Gel 0,025% D0O7AC04
AB 9 9 6] 3 8 8 4| 4
Kram 0,025% DO07AC04
9 9 6 3 8 8 4 4
Salva 0,025% DO07AC04
9 9 6 3 8 8 4 4
Elocon® Schering-Plough Mometason Kram 0,1% D07AC13
EuropeAB 10 10 ) 5 7 7 3 4
Kutan lésning 0,1% DO7AC13
10 10 5 5 7 7 B 4
Salva 0,1% DO7AC13
10 10 ) 5 7 7 3 4

Tabell 2. Riskpresentation for biverkningar hos Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk
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IAndel biverkningar i Bipacksedel

IAndel biverkningar i Produktresumé verbalt

IAndel biverkningar i Bipacksedel verbalt

IAndel biverkningar i Produktresumé numeriskt

IAndel biverkningar i Bipacksedel numeriskt

IAndel biverkningar i Produktresumé verbalt och numeriskt

IAndel biverkningar i Bipacksedel verbalt och numeriskt

IAndel biverkningar i Bipacksedel utan riskfrekvens

o [|Andel biverkningar i Produktresumé utan riskfrekvens

Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) ATC-kod
Betnoderm ACO Hud AB Betametason Kram 0,1% DO7ACO01
92,86% | 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% | 100,00% ,00% | 0,00%
Betnovat® GlaxoSmithKline | Betametason Kréam 0,1%, Kutan D07ACO01
AB emulsion 1 mg/ml, Kutan
l6sning 1 mg/ml och Salva
0,1%
92,86% [ 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00%
Betnovat Orifarm AB Betametason Kutan |6sning 1 mg/ml D07ACO01
(parallellimport) o, o 0 0 0 1) 1) o 1)
92,86% [ 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00%
Bettamousse UCB Pharma Betametason Kutant skum 1 mg/g D07ACO01
Ltd (Vitaflo
Scandinavia
AB)
52,63% [ 0,00% 0,00% | 0,00% | 0,00% | 63,16% | 100,00% | 36,84% | 0,00%
Celeston® valerat Schering- Betametason Kram 0,1% D07ACO01
Plough
EuropeAB
63,64% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%
Diproderm® Schering- Betametason Kréam 0,05% DO7ACO1
Plough 63,64% [ 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00%
EuropeAB Kutan l6sning 0,05% DO7ACO01
63,64% [ 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00%
Salva 0,05% DO7ACO1
63,64% [ 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% [ 100,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00%
Diprolen® Schering- Betametason Gel 0,05% DO7ACO1
Plough 63,64% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%
EuropeAB Salva 0,05% DO7ACO01
63,64% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%
Synalar® Bioglan Pharma Fluocinolon Gel 0,025% DO7AC04
AB 88,89% [ 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00%
Kram 0,025% DO7AC04
88,89% [ 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% [ 100,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00%
Salva 0,025% DO7AC04
88,89% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% 0,00% [ 0,00%
Elocon® Schering- Mometason Kréam 0,1% DO7AC13
Plough 70,00% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%
EuropeAB Kutan |6sning 0,1% DO7AC13
70,00% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%
Salva 0,1% DO7AC13
70,00% | 0,00% | 100,00% | 0,00% | 0,00% | 100,00% 0,00% | 0,00% | 0,00%

Tabell 2 fortsattning. Riskpresentation for biverkningar hos Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk




Andel biverkningar i Bipacksedel

Andel biverkningar i Produktresumé verbalt

Andel biverkningar i Bipacksedel verbalt

Andel biverkningar i Produktresumé numeriskt

Andel biverkningar i Bipacksedel numeriskt

Andel biverkningar i Produktresumé verbalt och numeriskt
Andel biverkningar i Bipacksedel verbalt och numeriskt
Andel biverkningar i Produktresumé utan riskfrekvens
Andel biverkningar i Bipacksedel utan riskfrekvens

Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) ATC-kod
Flutivate® GlaxoSmithKline Flutikason Krém 0,05% och Salva DO7AC17
0,

AB 0,005% 90,00% | 0,00% | 0,00% | 0,00% | 0.00% | 100,00% | 100,00% | 0.00% | 0.00%

Clarelux Pierre Fabre Klobetasol Kutant skum 500 pg/g D07ADO1
DRG] 51,43% | 0,00% | 5,56% | 0,00% | 0,00% | 54,29% | 0,00% | 45,71% | 94,44%

Dermovat® GlaxoSmithKline Klobetasol Kréam 0,05%, Kutan DO7ADO1

AB l6sning 0,5 mg/ml och

Salva 0,05%
94,12% | 0,00% 0,00% [ 0,00% | 0,00% | 100,00% [ 100,00% | 0,00% | 0,00%

Medelvarde: | 75,01% | 0,00% | 63,45% | 0,00% | 0,00% | 95,65% | 31,58% | 4,35% | 4,97%

Standardavvikelse: | 14,97% | 0,00% | 49,18% | 0,00% | 0,00% | 13,10% | 47,76% | 13,10% | 21,67%

Tabell 2 fortsattning. Riskpresentation for biverkningar hos Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk
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Bilaga 2 — Rekommenderade meningar

Produktresumé

Bipacksedel
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Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) ATC-kod T | E5 = =3 T | E£6o L E 3 =3
Inotyol® Selena Fournier Tjara Salva DO5AA Ja Ja
Micanol® Bioglan Pharma Ditranol Kram 1% och 3% DO5ACO01 Ja Ja
Neotigason® Roche Acitretin Kapsel, hard, 10 mg och 25 D05BB02
g Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Neotigason Orifarm AB Acitretin Kapsel, hard, 10 mg och 25 D05BB02
(parallellimport) mg Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Daivonex® LEO Pharma Kalcipotrol Kram 50 pg/g D05AX02 Ja Ja Ja Ja Ja
Losning for harbotten 50 DO5AX02
e Ja Ja Ja Ja
Salva 50 pg/g D05AX02 Ja Ja Ja Ja Ja
Combipack med Salva och DO5AX02
UL S Ja Ja Ja Ja Ja
(pa?azlillc\allolirrfgort) Orifarm AB Kalcipotrol Kram 50 pg/g DO5AX02 Ja Ja Ja Ja Ja
Salva 50 pg/g DO5AX02 Ja Ja Ja Ja Ja
Daivobet® LEO Pharma Kalcipotriol samt Salva 50 pg/g + 0,5 mgl/g D0O5AX52
Betametason Ja Ja Ja Ja Ja
Daivobet Orifarm AB Kalcipotriol samt Salva 50 pg/g + 0,5 mg/g DO5AX52
(parallellimport) Betametason Ja Ja Ja Ja Ja
Paranova Lakemedel Kalcipotriol samt Salva 50 pg/g + 0,5 mg/g DO5AX52
AB Betametason Ja Ja Ja Ja Ja
Curatoderm Hermal Kurt Herrmann Tacalcitol Salva D05AX04 Ja Ja
Summa: | 14 0 2 0f 14 10 11 11

Tabell 3. EU:s och Lakemedelsverkets rekommenderade meningar i Produktresumé och Bipacksedel for Medel vid psoriasis




Produktresumé

Bipacksedel

Inleds texten med en mening som talar

om att lakemedlet kan ge biverkningar

Finns information om hur man skall g&

Inleds texten med en mening som talar
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Finns information om hur man skall ga
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Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) | ATC-kod | T =95 <=5 % T =90 <=5 2
Betnoderm ACO Hud AB Betametason Kram 0,1% D07ACO01 B Ja Ja A Ja Ja
Betnovat® GlaxoSmithKline Betametason Kram 0,1%, Kutan DO07ACO01
AB emulsion 1 mg/ml,
Kutan l6sning 1 mg/mi
och Salva 0,1%
Ja Ja Ja Ja
Betnovat Orifarm AB Betametason Kutan I6sning 1 mg/ml | DO7ACO01
(parallellimport) Ja T Ja Ja
Bettamousse UCB Pharma Ltd Betametason Kutant skum 1 mg/g D0O7ACO01
(Vitaflo
Scandinavia AB) 3 3 3 J J
a a a a a
Celeston® Schering-Plough Betametason Kram 0,1% DO7ACO1
valerat EuropeAB Ja Ja Ja
Diproderm® Schering-Plough Betametason Kram 0,05% DO7ACO01 Ja Ja Ja
EuropeAB Kutan 16sning 0,05% | DO7ACOL | ;. Ia 1
Salva 0,05% DO7ACO1 Ja Ja Ja
Diprolen® Schering-Plough Betametason Gel 0,05% D0O7ACO01 Ja Ja Ja
EuropeAB Salva 0,05% DO7ACOL | 5, o n
Synalar® Bioglan Pharma AB Fluocinolon Gel 0,025% D07AC04 Ja Ja Ja
Kram 0,025% DO7AC04 Ja Ja Ja
0,
Salva 0,025% DO7AC04 Ja Ja Ja

Tabell 4. EU:s och Lakemedelsverkets rekommenderade meningar i Produktresumé och Bipacksedel for Starkt och Extra starkt verkande
Glukokortikoider till utvartes bruk
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Handelsnamn Foretag Substans Beredningsform(-er) | ATC-kod | T £ 83 L o c I ool T £ 83 i ' c I o558
Elocon® Schering-Plough Mometason Kram 0,1% D07AC13 Ja Ja
BllgEEn Kutan [6sning 0,1% | DO7AC13 | . 1
Salva 0,1% DO07AC13 Ja Ja
Flutivate® GlaxoSmithKline Flutikason Kram 0,05% och Salva | DO7AC17
AB 0,005% Ja Ja Ja
Clarelux Pierre Fabre Klobetasol Kutant skum 500 pg/g | DO7ADO1
Dermatologi Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Dermovat® GlaxoSmithKline Klobetasol Kram 0,05%, Kutan DO7ADO1
AB I6sning 0,5 mg/ml och
Salva 0,05%
Ja Ja Ja
Summa: 19 0 5 0 19 3 16 2

Tabell 4 fortsattning. EU:s och Lékemedelsverkets rekommenderade meningar i Produktresumé och Bipacksedel for Starkt och Extra starkt
verkande Glukokortikoider till utvartes bruk
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Bilaga 3 — Spréaklig presentation av biverkningar
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S |82 |28 |22 |3E|S2|EE8E8 |88 |BEEs
Handelsnamn, =3 |=¢|=3|=3|Z3|=2¢|=2s3|ZC8e 2838
Beredningsformer) |83 |\ SE |28 25| 28| £E|£828 2585 £88°%
och Foretag Fa | Fo|l<a |<on|<a|l<m|<alo |<omp |<EQ E
Inotyol®, salva, Selena
Fournier 1 1 1 1 1
Micanol®, krdm, Bioglan
Pharma 2 2 4
Neotigason®, kapsel,
Roche 34| 32| 17 15 34 15
Neotigason
(parallellimport), kapsel,
Orifarm AB 34| 32| 17 15 34 15
Daivonex®, kram, LEO
Pharma 3 2 2 1 2 1
Daivonex®, |dsning for
harbotten, LEO Pharma 4 2] 2 1 2 2 1
Daivonex®, salva, LEO
Pharma 3 2 2 1 2 1
Daivonex®, combipack
kram+salva, LEO Pharma 3 2 2 1 2 1
Daivonex
(parallellimport), kram,
Orifarm AB 3 2 2 1 2 1
Daivonex
(parallellimport), salva,
Orifarm AB 3 2 2 1 2 1
Daivobet®, salva, LEO
Pharma 30| 30| 19 19 22 19
Daivobet (parallellimport),
salva, Orifarm AB 30 30 19 19 22 19
Daivobet (parallellimport),
salva, Paranova
Lakemedel AB 30| 30| 19 19 22 19
Curatoderm, salva,
Hermal Kurt Herrmann 6 6 3 3 2 4 3
Summa: 186| 176| 107 0 1 98 2 154 97

Tabell 5. Biverkningarnas sprakliga uttryck i form av ord och/eller forklaringar for Medel vid

psoriasis
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Handelsnamn,
Beredningsform(-er)
och Foretag

Totalt antal biverkningar i

Produktresumé

Totalt antal biverkningar i

Bipacksedel

IAntal medicinska termer i

Produktresumé

IAntal medicinska termer i

Bipacksedel

lAntal icke medicinska termer i

Produktresumé

IAntal icke medicinska termer i

Bipacksedel

Antal medicinska termer i bade

Produktresumé och Bipacksedel
(biverkningarna summerade fran

bade kallorna)

lAntal icke medicinska termer i
bade Produktresumé och

Bipacksedel (biverkningarna
summerade fran bade kallorna)

Antal biverkningar Gversatta fran

medicinska termer i

Produktresumé till icke

medicinska termer i Bipacksedel

Betnoderm, kram, ACO
Hud AB

I
I

(SN
w

oo

~l

N

(o)

(o)

Betnovat®, kram, kutan
emulsion, kutan l18sning
och salva,
GlaxoSmithKline AB

14

13

Betnovat
(parallellimport), kutan
I6sning, Orifarm AB

14

13

Bettamousse, kutant
skum, UCB Pharma Ltd
(Vitaflo Scandinavia AB)

19

10

14

Celeston® valerat, kram,
Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Diproderm®, kram,
Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Diproderm®, kutan
I6sning, Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Diproderm®, salva,
Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Diprolen®, gel,
Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Diprolen®, salva,
Schering-Plough
EuropeAB

11

10

Synalar®, gel, Bioglan
Pharma AB

Synalar®, kram, Bioglan
Pharma AB

Synalar®, salva, Bioglan
Pharma AB

Tabell 6. Biverkningarnas sprakliga uttryck i form av ord och/eller forklaringar for Starkt och

Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk
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Beredningsform(-er) g 3 Tg o] g 3 g < g 3 g of g g S E g S SE|SEcBT
- — — pud _— — — = .= 3 o -— 3 C oC o
och Foretag FOo |Fo [0 [ <o [0 [ <0 | <amp | <omp [ (&a &
Elocon®, kram,
Schering-Plough
EuropeAB 10 7 9 6 2 7
Elocon®, kutan I6sning,
Schering-Plough
Sl 10 7[ 9 6 2 7
Elocon®, salva,
Schering-Plough
EuropeAB 10 7 9 6 2 7
Flutivate®, kram och
salva, GlaxoSmithKline
AB 100 9| 9 8 2 9
Clarelux, kutant skum,
Pierre Fabre
Dermatologi 35 18 13 12 8 2 18 5
Dermovat®, krdm, kutan
I6sning och salva,
GlaxoSmithKline AB 17 16 15 14 4 15
Summa: 246 179| 186 3 19 135 14 68 146

Tabell 6 fortsattning. Biverkningarnas sprakliga uttryck i form av ord och/eller forklaringar

for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till utvartes bruk
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Bilaga 4 — Individuella resultat

Individuella resultat for Medel vid psoriasis

Inotyol:

Saknar alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

Det som skiljer kéllorna at i riskpresentation &r att den ar bade verbal och numerisk (1/1) i
Produktresumén medan den bara ar verbal (1/1) i Bipacksedeln.

Har en biverkning i varje kélla och den &r dversatt i Bipacksedeln till en svensk term.

Micanol:

Saknar alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

Riskerna uttrycks pa samma sétt, bade verbalt och numeriskt, i bada kallorna (2/2) forutom att
den numeriska risken uttrycks som >1/100 i Produktresumén och i Bipacksedeln star det att
de "férekommer hos mer &n 1 person av 100”.

Preparatet har tva biverkningar i varje kélla och de uttrycks med exakt samma svenska termer

pa bada stallena.

Neotigason:

Det &r samma Produktresumé och Bipacksedel for det parallellimporterade preparatet.

Har alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

| Produktresumén presenteras riskerna for 11/34 biverkningar enbart verbalt och for 23/34
bade verbalt och numeriskt. 32/32 biverkningar fran Bipacksedeln har enbart en verbal risk
presentation.

Biverkningarna som finns i Bipacksedeln &r antingen Gversatta (15/32) fran Produktresumén

eller har samma eller liknande svenska termer (17/32) som i Produktresumén.

Daivonex (krdm, salva):

De parallellimporterade preparaten har samma Produktresumé och Bipacksedel som de
direktimporterade.

Har alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

3/3 biverkningar i Produktresuméerna har bade verbal och numerisk riskpresentation medan

2/2 biverkningar i Bipacksedlarna saknar uttryck for riskfrekvens.
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Av de biverkningar som finns i Bipacksedeln &r en biverkning Gversatt fran Produktresumén

och en har samma svenska term i dem bada.

Daivonex (l6sning for harbotten):

Saknar inledande mening i Bipacksedeln, de 6vriga tva meningarna finns med.

3/4 biverkningar i Produktresumén har bade verbal och numerisk riskpresentation och 1/4 har
enbart en numerisk riskpresentation och uttrycks ”ca 10%”. Riskpresentation saknas helt i
Bipacksedeln for de 3 biverkningarna dar.

Tva biverkningar namns i bada kallorna varav en ar éversatt mellan kallorna och en har
samma svenska term. | Produktresumén finns tva och i Bipacksedeln en ytterligare

biverkning, dessa liknar varandra men har inte bedémts att héra ihop eller vara dversatta.

Daivobet:

Samma kallor for de parallellimporterade preparaten som for det direktimporterade.

Har alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

Har exakt samma antal biverkningar (30), samma antal biverkningar som uttrycks bade
verbalt och numeriskt (17/30) samt samma antal biverkningar som saknar riskfrekvens
(13/30) i bade Produktresumé och Bipacksedel. Det enda som skiljer riskerna at &r hur de
numeriskt presenteras, tva exempel &r >1/100-<1/10 och >1/10 000-<1/1000 i
Produktresumeéerna respektive "fler &n 1 av 100” och "féarre dn 1 av 1000” i Bipacksedlarna.
Samtliga biverkningar fran Produktresumén aterfinns i Bipacksedeln och &r 6versatta (19/30)

fran Produktresumén eller har samma svenska termer (11/30) i bada kallorna.

Curatoderm:

Saknar alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

Antalet biverkningar for de olika typerna av riskfrekvenser ar lika fér Produktresumé och
Bipacksedel, 5/6 biverkningar med bade verbala och numeriska riskfrekvenser och 1/6
biverkning som saknar riskfrekvens. Har skiljer dock de numeriska uttrycken fran >1/100 och
<1/1000 i Produktresumé till "férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare” och "férekommer
hos féarre an 1 av 1000 anvéndare” i Bipacksedeln.

Samtliga biverkningar frdn Produktresumén finns med i Bipacksedeln, halften ar Gversatta
fran Produktresumén och den andra halften har samma medicinska (1/6) eller svenska (2/6)
termer i bada kallorna. Detta dr det enda preparatet i studien fran denna grupp som har en

biverkning som uttrycks med en medicinsk term.
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Individuella resultat for Starkt och Extra starkt verkande Glukokortikoider till

utvartes bruk

Betnoderm:

Har alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

Produktresumén och Bipacksedeln har bada enbart riskuttryck som &r bade verbala och
numeriska for samtliga biverkningar (14/14 respektive 13/13). Skillnader mellan kallorna
finns vad géller den numeriska biten, exempel pa detta & >1/1000, <1/100 i Produktresumén
jamfort med “forekommer hos farre dn 1 av 100 anvandare” i Bipacksedeln.

Alla biverkningar fran Produktresumén finns med i Bipacksedeln antingen som Gversattningar

(7/13) eller med samma eller liknande svenska (4/13) eller medicinska (2/13) term.

Betnovat:

Det parallellimporterade preparatet har samma Produktresumé och Bipacksedel som det
direktimporterade.

Den enda rekommenderade texten som finns i Bipacksedeln ar nagon slags information om
hur man skall agera ifall man drabbas av en biverkning ifran biverkningstexten.

Har samma resultat som Betnoderm (se ovan) vad galler riskpresentation samt antal
biverkningar och hur dessa uttrycks sprakligt i de bada kéllorna. Endast mindre skillnader i
den numeriska presentationen i Bipacksedlarna samt nagon skillnad i 6verkanslighets/allergi

biverkning kan aterfinnas mellan de olika preparaten men detta paverkar inte resultatet.

Bettamousse:

| denna Bipacksedel finner man av de rekommenderade meningarna den inledande meningen
att lakemedlet kan ge biverkningar och nagon slags text om hur man gér om man drabbas av
en biverkning ur biverkningstexten.

Riskpresentation finns i Produktresumén for 12/19 biverkningar och dessa uttrycks bade
verbalt och numeriskt medan resterande 7/19 biverkningar saknar riskpresentation. |
Bipacksedeln uttrycks risken for 10/10 biverkningar bade verbalt och numeriskt. Den
numeriska presentationen skiljer mellan kéllorna, exempel &r 1/100-1/1000 i Produktresumen

jamfort med “forekommer hos farre an 1 person av 100” i Bipacksedeln.
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Av de biverkningar som fanns med i Bipacksedeln var de 8/10 som var Gversatta fran
Produktresumén, 1/10 som hade en liknande svensk term i bada kéllorna och 1/10 som hade

en svensk term men fanns daremot inte med i Produktresumén.

Celeston valerat:

Den enda rekommenderade texten som finns i Bipacksedeln ar nagon slags information om
hur man skall agera ifall man drabbas av en biverkning ifran biverkningstexten.

11/11 biverkningar i Produktresumén har bade verbalt och numeriskt uttryck for risken att
drabbas av dem. | Bipacksedeln &r det 7/7 biverkningar dér risken &r uttryckt enbart verbalt.
Alla biverkningar i Bipacksedeln har svenska termer dar 6/7 ar 6versatta fran Produktresumén

och 1/7 har en liknande svensk term som i Produktresumén.

Diproderm:

Samma resultat som Celeston valerat (se ovan), vad galler rekommenderade meningar,
riskpresentation samt antal av de olika sprakliga uttrycken av biverkningarna. Det enda som
skiljer biverkningarna at mellan preparaten ar de svenska termerna for de allergiska
reaktionerna men detta paverkar inte resultatet.

Diprolen:

Se Diproderm ovan, samma resultat géller for detta preparat.

Synalar:

Den enda rekommenderade texten som finns i Bipacksedeln ar nagon slags information om
hur man skall agera ifall man drabbas av en biverkning ifran biverkningstexten.

9/9 biverkningar ifran Produktresumén har riskfrekvenser som skrivs bade verbalt och
numeriskt medan riskerna for 8/8 biverkningar ifran Bipacksedeln enbart skrivs verbalt.
Bipacksedeln har 4/8 biverkningar som ar Oversatta fran Produktresumén, 3/8 biverkningar
med svenska termer som inte finns med i Produktresumén och 1/8 biverkningar med en

medicinsk term.

Elocon:
Saknar alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.
10/10 biverkningar ifran Produktresumén har riskfrekvenser som uttrycks bade verbalt och

numeriskt medan riskerna for 7/7 biverkningar ifran Bipacksedeln enbart uttrycks verbalt.
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6/7 biverkningar ar Oversatta fran Produktresumén och 1/7 biverkningar har en liknande

svensk term i de b&da kallorna.

Flutivate:

Den enda rekommenderade texten som finns i Bipacksedeln ar nagon slags information om
hur man skall agera ifall man drabbas av en biverkning ifran biverkningstexten.

| Produktresumén och Bipacksedeln har 10/10 respektive 9/9 biverkningar riskpresentationer
som &r bade verbala och numeriska. Det enda som skiljer dem &t &r de numeriska
presentationerna dar det i Produktresumén uttrycks till exempel som <1/1000 och i
Bipacksedeln som “férekommer hos farre &n 1 person av 1000”.

| Bipacksedeln &r 8/9 biverkningar Gversatta fran Produktresumén och 1/9 har en liknande

svensk term som i Produktresumén.

Clarelux:

Har alla rekommenderade meningar i Bipacksedeln.

19/35 biverkningar uttrycks i Produktresumén med bade verbala och numeriska risker och for
resterande 16/35 biverkningar dar saknas dessa risker helt. Bipacksedeln nédmner 1/18
biverkningar med en verbal riskfrekvens och de dvriga 17/18 i denna kalla saknar risker helt.
5/18 biverkningar i Bipacksedeln ar Gversatta fran Produktresumén. 9/18 har samma eller
liknande svenska termer och 1/18 har en liknande medicinsk term som biverkningarna har i
Produktresumén. 3/18 har svenska termer men dessa biverkningar aterfinns inte i

Produktresumén.

Dermovat:

Den enda rekommenderade texten som finns i Bipacksedeln &r nagon slags information om
hur man skall agera ifall man drabbas av en biverkning som star namnd i biverkningstexten.
Samtliga biverkningar i Produktresumén (17/17) och i Bipacksedeln (16/16) har
riskpresentationer som beskrivs bade verbalt och numeriskt. Skillnader finns i hur de beskrivs
numeriskt da de exempelvis beskrivs i Produktresumén som <1/10 000 och i Bipacksedeln
som “féarre &n 1 person av 10 000”.

| detta preparats Bipacksedel hittades 14/16 biverkningar som var Oversatta fran
Produktresumén och 2/16 biverkningar som har liknande svenska termer som dessa

biverkningar har i Produktresumén.
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