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Prosjektidé fra Helsebiblioteket v/Alexander Wabhl.

Strukturering av bivirkninger skal danne grunnlag for et
bivirkningssgk.

Synonymer og relaterte begrep vil sgrge for et bredere
treff.

Sgkeinput:
e Pasientens legemidler
e Pasientens bivirkninger



Problemstilling
Pasienten har haravfall. 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 bivirkningssgk for ‘alopesi (haravfall, hartap)
samt relaterte begrep(er) som ‘skallethet’:

Legemiddel Bivirkning Frekvens
Lisinopril «ratiopharm» =  Alopesi Sjeldne
Zestril «AstraZenecax?

Marevan «Takeda» Haravfall Sjeldne
Nexium «AstraZeneca» Alopesi Sjeldne
Selo-Zok «AstraZeneca»  Hartap Sjeldne

!Bivirkningsinformasjon er hentet fra Felleskatalogtekst for tilsvarende preparat.



Fase 1: Planlegging | samarbeid med Helsebiblioteket

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

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

Fase 4: Strukturere avsnittet bivirkninger | alle Felleskatalogtekster

Fase 5: Utvikle bivirkningssgk basert pa strukturert informasjon
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Bivirkninger

Beskrivelse av frekvensintervaller 4
is sortert pa organklasse

Frekvens Bivirkning
Vanlige

Gastrointestinale Anoreksi, brekning, diaré,

Mindre vanlige

Hud Utslett

Immunsystemet Fotosensitivitet

Sjeldne

Blod/lymfe Eosinofili, hemolytisk anemi,

Gastrointestinale Glossitt, stomatitt

Hud Erythema multiforme,

fotoonykolyse, mukokutant
syndrom

Immunsystemet Overfalsomhetsreaksjon,
urticaria

Infeksiose Proktitt,
pseudomembrangs kolitt,

Oppvekst av resistente
mikroorganismer.

Nevrologiske Benign intrakraniell
trykkstigning

Ukjent frekvens
GastrointestinalgRental dyskrgmi, dyspepsi,
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Bivirkninger

Beskrivelse av frekvensintervaller ==

Vis sortert pa frekvens <
Organklasse Bivirkning
Blod/lymfe

Sjeldne Eosinofili, hemolytisk anemi,

Qastrointestinale
Vanlige

Sjeldne

Ukjent Dental dyskromi, dyspepsi,
frekvens hartunge, osofagitt,
osofagusulcer

Hud
Mindre vanlige Utslett

Sjeldne Erythema multiforme,

fotoonykolyse, mukokutant
syndrom

Ukjent Utslett inkl. makulopapulest og
frekvens erytemateast utslett,
Stevens-Johnsons syndrom,

og systemiske symptomer
(DRESS).

Immunsystemet
Mindre vanlige Fotosensitivitet
Sjeldne Overfalsomhetsreaksjon, urticaria




Bivirkninger

Beskrivelse av frekvensintervaller +

Vis sortert pd organklasse

Frekvens

Vanlige
Gastrointestinale

Mindre vanlige
Hud
Immunsystemet
Sjeldme

Blod /lymfe

Gastrointestinale

Hud

Immunsystemet

Infeksigse

Nevrologiske
Ukjent frekvens
Gastrointestinale

Hud

Immunsystemet

Lever/galle

Nevrologiske

Bivirkning

Anoreksi, brekning, diaré, kvalme

Utslett
Fotosensitivitet

Erythema multiforme, fotoonykolyse, mukokutant
syndrom )
Hypersensitivitetsreaksjon, urticaria

Oppvekst av resistente mikroorganismer.
Benign intrakraniell trykkstigning

Dental dyskromi, dyspepsi, hartunge, ssofagitt,
esofagusulcer ~ T

Utslett inkl. makulopapulest og erytematest utslett,
Stevens-Johnsons syndrom,

toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelutslett med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS).

Levertoksisitet med forbigaende ekning i
leverfunksjonstester.

Hodepine

Bivirkninger

Beskrivelse av frekvensintervaller +

Vis sortert pa frekvens

Organklasse

Blod /lymife
Sjeldne
Gastrointestinale
WVanlige

Sjeldne

Ukjent frekvens

Hud
Mindre vanlige
Sjeldne

Ukjent frekvens

immunsystemer
Mindre vanlige
Sjeldne

Ukjent frekvens

infeksigse
Sjeldne

Lever/galle
Ukjent frekvens

Nevrologiske
Sjeldne
Ukjent frekvens

Bivirkning

ssofagusulcer

Utslett

Erythema multiforme, fotoonykolyse, mukokutant
syndrom )

Utslett inkl. makulopapulest og erytematest utslett,
Stevens-Johnsons syndrom,

toksisk epidermal nekrolyse, legemiddelutslett med
eosinofili og systemiske symptomer (DRESS).

Fotosensitivitet
Hypersensitivitetsreaksjon, urticaria

Proktitt, pseudomembranes kolitt, vagini

Oppvekst av resistente mikroorganismer.

Hepatitt, ikterus

Levertoksisitet med forbigaende ekning i
leverfunksjonstester.

Benign intrakraniell trykkstigning
Hodepine



Pilot med MSD na i mars.
Tekstene endres fortlgpende (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.



| e-post fra redaksjonell radgiver beskrives fglgende

endringer

e Endringer til primaarsynonym.

o Upresise/fell oversettelser fra engelsk (eks. heart failure
oversatt til hjertefeil, discharge oversatt til avstgtning).

* Bivirkninger beskrevet i fritekst | pkt. 4.8 (SPC) som er

flyttet inn | bivirkningstabell | FK-tekst.

Ad primeaersynonym: Avklart med Legemiddelverket at vi
endrer til primaersynonym.



A B C

Begrep Meddra Alternativ SOC

Agranulocytose Agranulocytosis Undersgkelser (Undersgkelser)

Akutt hemolytisk anemi Acute haemolytic anaemia
|

.::dr: Oppdatert oversikt over alle bivirkningsbegrep med
primaersynonymer, tilhgrende synonymer og
organklasser er tilgjengelig pa

Anisoc

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

Suppresjon av hematopoese
Benmargsdepresjon
Benmargssuppresjon
Benmargshemming
Benmargssykdom

RBladfv<krasi Blond dvscrasia

Blod-lymfe Endokrine ‘ Gastrointestinale Genere lle Hjerte | Hud | Immunsystemet Infeksi ... () [4] |

[v] (£ 2
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Bivirkninger sorteres alfabetisk | bivirkningstabell | FK-tekst
under en gitt organklasse/frekvens.

Organklassene beholdes som | SPC.
For bivirkninger beskrevet | fritekst | pkt. 4.8 og som er flyttet

til bivirkningstabell | FK-tekst, angis primaer organklasse iht.
MedDRA (venter pa avklaring fra Legemiddelverket).



Seponering

Etter initiativ fra Legemiddelverket v/IMorten Finckenhagen.
Nytt avsnitt under Dosering.

Link til Legemiddelhandbokens kapittel G27 Avmedisinering,
nar aktuelt, samt standard setning om a sjekke interaksjoner.

Gjennomgang FK-tekster for a flytte eventuell
seponeringsinformasjon til nytt avsnitt.



Dosering

Voksne krever relativt lavere dosering enn barn. Eldre og pasienter med nedsatt
allmenntilstand krever lavere dosering. Kortest mulig behandlingstid. Pasienten
bar vurderes regelmessig for a bestemme nadvendigheten av videre
behandling.

Nervase tilstander og muskelfspasmer-Ved nervase tilstander initialt sma
doser, skes gradvis etter behov. Hvis ikke bedring inntreffer i lepet av 1 uke,
overveies annen terapi. Seponering ber skje gradvis over 2-3 uker. Voksne:
Initialt sma doser, f.eks. 2,5 mg 1-3 ganger daglig. Ved behov skende til 5 mg
60 mqg daglig ved behandling i S;f-l-':EhLIS. Eldre og svakelige voksne: Mindre
doser, en ber sjelden overskride 2,5 mg 2 ganger daglig. Barm =25 kg 2,5
mag-7,5 mg fordelt pa 1-3 doser.

Savlesher: Voksne: 5-10 mq like fer sengetid. Eldre og svakelige voksne.
Mindre doser, vanligvis 2,5 mqg.

Seponering- Norsk legemiddelhandbok: Forslag til nedtrapping og seponering
Interaksjonsanalyse av legemiddellisten anbefales fer seponering. Oppher av interaksjoner ved
seponering kan gi ekt/redusert virkning av gjenvarende legemidler.

Administrering:Kan deles (med delestrek).
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daglig. Ved behov, gkende til 5 mg 1-3 ganger
daglig. Ved stor angst og uro, ev. alvorlige spastiske
tilstander 30-60 mg daglig ved stasjoneer
behandling. Eldre og pasienter med nedsatt
allmenntilstand: Dosen ber reduseres, og ber
sjelden overskride 2 mg 2 ganger daglig. Barn: 0,1-
0,8 mg/kg fordelt p& 1-3 doser.

Sovnloshet: 5-10 mg like fer sengetid. Eldre og
pasienter med nedsatt allmenntilstand: Vanligvis 2

mg.

Seponering

Norsk legemiddelhandbok: Forslag til nedtrapping
0g seponering

Interaksjonsanalyse av legemiddellisten anbefales
for seponering. Oppher av interaksjoner ved
seponering kan gi ekt/redusert virkning av
gjenveerende legemidler.

pesielle pasientgrupper

Nladcatt lavar-/nvrafi inkeinn: Forcilktinnhat 1 1tvicae Ca

08:28
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G27.10.1 Tabell 1: Forslag til
nedtrapping for legemidler som ber
trappes ned gradvis fer seponering.

Legemidler Forslag til nedtrapping
Benzodiazepiner og z-hypnotika

Anksiolytika: Brukt i inntil 4 — 6 uker: Nedtrapping over fa
, dager. Brukt i over 4 — 6 uker: Avhengig
, av utgangsdose kan dosen trappes ned
m.fl. over 4 — 12 uker med dosereduksjon en
gang per uke. Kjent avhengighet kan kreve
enda lengre tid.

Hypnotika: Brukt i inntil 4 — 6 uker: Nedtrapping over fa
m.fl. dager hvis mulig ut fra tablettstyrke. Kan
eventuelt brukes ved behov i en
periode. Brukt i over 4 — 6 uker:
Gradvis nedtrapping over 3 — 4 uker med
dosereduksjon en gang per uke hvis mulig
ut fra tablettstyrke.
Z-hypnotika: Brukt i inntil 4 — 6 uker: Nedtrapping over fa
, dager hvis mulig ut fra tablettstyrke. Kan
eventuelt brukes ved behov i en
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