
Bivirkninger  
og seponering 

 
DRA-forum 28. mars 2019 



Prosjektidé fra Helsebiblioteket v/Alexander Wahl. 
 
Strukturering av bivirkninger skal danne grunnlag for et 
bivirkningssøk. 

 
Synonymer og relaterte begrep vil sørge for et bredere 
treff. 
 
Søkeinput: 
• Pasientens legemidler 
• Pasientens bivirkninger 

 



Problemstilling  
Pasienten har håravfall. Mulig bivirkning? 

 
LIB: 
Zopiclone Actavis tabl. 7,5 mg 
Digoxin DAK tabl. 62,5 mikrog 
Lisinopril ratiopharm tabl. 2,5 mg 
Marevan tabl. 2,5 mg 
Nasonex nesespray 50 mikrog 
Nexium enterotabl. 20 mg 
Remeron tabl. 30 mg 
Selo-Zok depottabl. 100 mg  



Resultat bivirkningssøk for ‘alopesi (håravfall, hårtap)’ 
samt relaterte begrep(er) som ‘skallethet’: 

Legemiddel Bivirkning Frekvens 

Lisinopril «ratiopharm» = 
Zestril «AstraZeneca»1 

Alopesi Sjeldne 

Marevan «Takeda» Håravfall Sjeldne 

Nexium «AstraZeneca» Alopesi Sjeldne 

Selo-Zok «AstraZeneca» Hårtap Sjeldne 
1Bivirkningsinformasjon er hentet fra Felleskatalogtekst for tilsvarende preparat. 



Fase 1: Planlegging i samarbeid med Helsebiblioteket 

Fase 2: Identifisere bivirkninger m/synonymer og relaterte 
bivirkninger, sjekke mot MedDRA 

Fase 3: Legge inn alle bivirkninger m/synonymer i databasen og 
linke til relaterte bivirkninger 

Fase 4: Strukturere avsnittet bivirkninger i alle Felleskatalogtekster 

Fase 5: Utvikle bivirkningssøk basert på strukturert informasjon 







 
 

• Pilot med MSD nå i mars. 
• Tekstene endres fortløpende (ikke firmavis). 
 
• Firma mottar pdf-fil med bivirkninger i tabellformat for 

korrektur og godkjenning. 
• Avsnittet kontrolleres mot FK-tekst eventuelt SPC.  
• Firma mottar ikke Word-dokument med endringer. 

 
 
 
 
 



 
 

I e-post fra redaksjonell rådgiver beskrives følgende 
endringer 
• Endringer til primærsynonym.  
• Upresise/feil oversettelser fra engelsk (eks. heart failure 

oversatt til hjertefeil, discharge oversatt til avstøtning). 
• Bivirkninger beskrevet i fritekst i pkt. 4.8 (SPC) som er 

flyttet inn i bivirkningstabell i FK-tekst. 
 
Ad primærsynonym: Avklart med Legemiddelverket at vi 
endrer til primærsynonym. 
  
 



Oppdatert oversikt over alle bivirkningsbegrep med 
primærsynonymer, tilhørende synonymer og 

organklasser er tilgjengelig på  
 

https://www.felleskatalogen.no/medisin/excel/oversikt-
bivirkningsbegrep.xlsx 





2782 bivirkningsbegrep  
pr. 27. mars 2019 



 
Bivirkninger sorteres alfabetisk i bivirkningstabell i FK-tekst 
under en gitt organklasse/frekvens.  
 
Organklassene beholdes som i SPC. 
 
For bivirkninger beskrevet i fritekst i pkt. 4.8 og som er flyttet 
til bivirkningstabell i FK-tekst, angis primær organklasse iht. 
MedDRA (venter på avklaring fra Legemiddelverket). 

 



 
 

Etter initiativ fra Legemiddelverket v/Morten Finckenhagen. 
 
Nytt avsnitt under Dosering.  
 
Link til Legemiddelhåndbokens kapittel G27 Avmedisinering, 
når aktuelt, samt standard setning om å sjekke interaksjoner. 
 
Gjennomgang FK-tekster for å flytte eventuell 
seponeringsinformasjon til nytt avsnitt.  

 

Seponering 







 
 

Spørsmål? 
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