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Foreskrifter om andring i L akemedelsverkets
foreskrifter och allmannarad (LVFS 1994:11) om
lakemedel sfor packningar och méarkning av 18kemedel;

beslutade den 22 november 2004.

Lskemedelsverket foreskriver! med stod av 17 § lskemedelsférordningen
(1992:1752) i fréga om verkets foreskrifter och allmanna r&d (LVFS
1994:11)2 om | akemedel sforpackningar och markning av |akemedel.

dels att kapitel 11.2.6 och de allmanna réden till kapitel 11.2.6 samt de all-
mannaréden till kapitel 111 A, punkt 6 skall haféljande lydelse,
dels att det skall inforas ett nytt kapitel, kapitel V, av foljande lydelse.

2.6 Varningar?®

Varningar for att forebygga skada skall ing&i mérkningen.
Allaférpackningar med undantag for sddana som skall anvéandas enbart
pa gjukhus skall markas Forvaras odtkomligt for barn.

Exempel pavarningar

— Cytostatikartill injektion eller " Cytostatikum”

infusion

— Brandfarliga |é&kemedel Varning sitts enligt Sprangamnesin-
spektionens foreskrifter

— Dextropropoxifenhaltiga | ake- "Hdgre doser &n ordinerat eller intag i

medel samband med alkohol kan medféra all-
varligarisker”

— Receptfrialakemedel innehdllan- Alt. 1 "Pga. sitt Na-innehdl & denna

de mer &@n 1,2 g Na/dygnsdos produkt inte l&mplig for personer som

ordinerats saltfattig kost”. Alt. 2 "Pga.
det hogaNA-innehallet bor tabletternaej

1 Jfr r&dets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanlékemedel (EGT nr L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083),
senast andrad genom rédets direktiv 2004/27/EG av den 31mars 2004 (EUT nr L 136,
30.04.2004, Celex 32004L.0027). Jfr ocksa radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska l&kemedel (EGT nr L
311, 28.11.2001 s. 1, Celex 32001L.0082), senast andrad genom rédets direktiv 2004/28/
EG av den 31 mars 2004 (EUT nr L 136, 30.04.2004, Celex 32004L.0028).

2 Andrad och omtryckt LVFS 1995:11.

3 Andringen innebdr aft stycke tre i kapitel 11. 2.6 och den férsta strecksatsen i de tillho-
rande allmannaraden har tagits bort.
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anvandas av personer med hogt blod-
tryck, hjartfel eler bristande njurfunk-
tion”

—Motorikstimulerande laxermedel " Vid tillfallig forstoppning. Innehaller
tarmretande bestdndsdelar. Regel bundet
och l&ngvarigt bruk kan ledartill kraftig
forsdmring av normal tarmfunktion och
till beroende av laxermedel. (Anvands
hogst en vecka.) Ges g till barn under 12
& utan |&karordination.”

V eterinarmedicinska | akemedel Varning asitts enligt Kemikalieinspek-
innehdllande bekampningsmedel  tionens foreskrifter.

— Bensoylperoxidpreparat och tre- "Vid behandling med detta preparat
tinoin skall solning, &veni solarier, undvikas.”

— Steroider och deriverande medel " Undvik att fa preparatet i Ggonen”
till utvértes bruk

— Aspartamhaltiga | akemedel "PKU-patienter: Innehdller aspartam
som omvandlastill fenylalanin.”

6. Néar skall lakemedlet inte anvandas (Kontraindikationer)
Kontraindikationer som ingar i produktresumé anges.

Att tdnka painnan och nar lakemedlet anvands® (Forsiktighetsregler
under anvandning)

Hér anges viktigaforhallanden somi forstahand har anknytning till §alvabe-
handlingen med det aktuella preparatet, t.ex. om det & vanebildande. Sarskil-
da forhallanden som géller vid anvandning till barn eller till ldre patienter
samt till patienter med nedsatt lever/eller njurfunktion eller andra sjukdomar
anges, nar relevant.

Graviditet

Standardtexter utformade i enlighet med produktresumén bor anvandas. De

fyraolika gruppernagesi normalfallen féljande texter.

a. Ingaogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.

b. Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med
|&karevid mer antillfalligt bruk av ... (Iakemedlets namn) under graviditet.

c. Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor altid med Ikare fore an-
vandning av ... (lakemedlets namn) under graviditet.

d. Risk for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte... (Iakemedlets
namn) under graviditet annat an pa bestamd ordination fran |&kare.

4 Andra meningen har tagits bort ur detta stycke.



Amning

Standardtexter utformadei enlighet med produktresumén bér anvandas, i nor-

malfallet enligt foljande:

a ... (lakemedlets namn) gér inte Gver i modersmjolk.

b. ... (I&kemedlets namn) gar Gver i modersmjolk, men paverkar troligen inte
barn som ammas. R&dgor dock med |&kare vid mer an tillfaligt bruk av
... (lakemedlets namn) under amning.

c. Det & mdjligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte
... (I1&kemedlets namn) under amning annat an pa bestamd ordination fran
|&kare.

d. Okéant om ... (Iakemedlets namn) gér dver i modersmjolk.

Radgor darfor med |&kare fore regel bunden anvandning under amning.

Trafik och riskfyllt arbete

Lakemedel som har information under rubriken " Effekter pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner” i produktresumén skall ha motsva-
rande skrivning i bipacksedeln, t.ex. ”Du &r sjélv ansvarig for att beddma om
du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora riskfyllda arbeten. En
av faktorerna som kan paverka din formagai dessa avseenden &r anvandning
av |akemedel pagrund av deras effekter och/eller biverkningar. Las darfor all
information i denna bipacksedel foér véagledning. Diskuteramed din l&kare el-
ler apotekspersonal om du & osaker”.

Vad skall Du undvika nér Du anvander detta lakemedel? (Interaktioner)
Stycket inleds lampligen med en standardtext med foljande lydelse:

» Behandlingseffekten kan paverkas om detta |akemedel tas samtidigt med
vissaandralékemedel/alkohol/foda. Behandlande |8kare behdver darfor kan-
natill sddan samtidig medicinering.”

Har anges kliniskt betydel sefullainteraktioner enligt produktresumé (1ake-
medel, alkohol, foda) &foljt av praktiska anvisningar for att undga proble-
men, nar sa & mojligt, och andra varningar som &r faststallda av nationell
myndighet, vilka framgar av kapitel 11.2.6 i foreskrifterna.

Kapitel V. Dispens

L skemedel sverket kan meddela undantag (dispens) frén bestammelsernai
dessa foreskrifter.
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Dessa foreskrifter trader i kraft den 1 juli 2005.

L 8kemedel sforpackningar som har godkantsinnan éndringen i foreskriften
tradde i kraft far sdljas t.o.m. den 30 juni 2006 trots foreskrifterna i kapitel
[1.2.6i dess nyalydelse. Om ansdkan om &ndring av |8kemedlets forpackning
gorsfore den 1 juli 2006, far |akemedlet siljast.o.m. den 31 december 2006.

L akemedel sverket

GUNNARALVAN

Bo Lindstrom

Elanders Gotab 46731, Stockholm 2004



