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Likemedelsverkets foreskrifter
om mérkning och bipacksedlar for humanlikemedel;

beslutade den 9 december 2021.

Lékemedelsverket foreskriver' med stod av 9 kap. 3 § 1 samt 9 kap. 11 och
12 §§ ldkemedelsforordningen (2015:458) foljande.

Definitioner och tillimpningsomrade

1§ Dessa foreskrifter giller mérkning och bipacksedlar for humanlédkeme-
del. Bestimmelserna kompletterar ldkemedelslagen (2015:315) och ldkeme-
delsforordningen (2015:458). Bestimmelserna ska inte tillimpas pd humanla-
kemedel som tillverkas pa apotek. De termer och begrepp som anvénds i lake-
medelslagen (2015:315) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

I dessa foreskrifter avses med

bipacksedel det informationsblad for anvdndaren som atféljer ldkemedlet,

gdngse bendmning det internationella generiska namn som rekommenderas
av Virldshélsoorganisationen eller, om sadant inte finns, den vanligtvis anvén-
da bendmningen,

likemedelsbehdllare den behallare eller forpackning av annat slag som be-
finner sig i direkt kontakt med ldkemedlet,

likemedelsform den beredningsform som godkénts av Likemedelsverket
och som ska ingé i markningen,

likemedlets namn kan vara antingen ett fantasinamn, som inte kan forvéxlas
med den géngse bendmningen, eller en géngse eller vetenskaplig bendmning
tillsammans med namnet pd, eller ett varumaérke for, innehavaren av godkén-
nandet for forséljning,

lidkemedlets styrka halten av den aktiva substansen, uttryckt i méngd per
doseringsenhet, volymenhet eller viktenhet beroende pa likemedelsform,

mdrkning all text och figurer pa savil lakemedelsbehéllaren som den yttre
forpackningen,

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for humanldakemedel, i lydelsen enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019 om anpassning till
artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt av ett antal
rittsakter som foreskriver tillimpning av det foreskrivande forfarandet med kontroll.
Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av
den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betriffande tekniska foreskrifter
och betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster.
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lokal foretridare den som innehavaren av godkédnnandet for forséljning har
utsett till sin foretradare i Sverige,

sdkerhetsdetaljer sadan unik identitetsbeteckning och sidkerhetsforsegling
som avses 1 artikel 3 1 kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
av den 2 oktober 2015 om komplettering av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG genom faststdllande av ndrmare bestimmelser om de
sdkerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanldakemedel,

tillverkare den for vars rikning den sakkunniga personen fattar beslut om
frislappande,

yttre forpackning, den forpackning som lakemedelsbehallaren placerats i.

2§ For det fall en innehavare av ett godkdnnande for forséljning inte har ett
fast driftstélle 1 Sverige kan ett lakemedels namn, férutom vad som anges i 1
§, dven bestd av en géngse eller vetenskaplig bendmning tillsammans med
namnet pd, eller varumérket for, den lokala foretradaren.

Mirkning av humanlikemedel
Uppgifter pad yttre forpackning och likemedelsbehdllare

3§ Foljande uppgifter ska finnas pa den yttre forpackningen och likeme-
delsbehallaren, eller dér yttre forpackning saknas, pa likemedelsbehéllaren:

1. Lakemedlets namn atfoljt av styrka och ldkemedelsform. Om det ar [amp-
ligt ska det dven anges om ldkemedlet &r avsett for spddbarn, barn eller vuxna.
Om ldkemedlet innehaller upp till tre aktiva substanser ska det internationella
generiska namnet eller farmakopénamnet anges, eller, om ett sddant inte finns,
den vanligtvis anvinda bendmningen.

2. En deklaration av de aktiva bestandsdelarna med angivande av savél art
som mangd per dosenhet eller, beroende pé likemedelsformen, per volym- el-
ler viktenhet, med anvéndning av de géngse bendmningarna.

3. Lakemedelsform och mingdangivelse uttryckt i vikt, volym eller antal
doser av lakemedlet.

4. En forteckning 6ver sadana hjalpamnen som har kind verkan och som har
tagits med 1 de detaljerade anvisningar som offentliggdrs av Europeiska kom-
missionen, enligt artikel 65 i direktiv 2001/83/EG, i bilagan till riktlinjerna
”Excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human
use”. Om produkten ska injiceras eller dr avsedd for utvirtes bruk eller som
6gonlidkemedel ska alla hjélpdmnen anges.

5. Administreringssétt och vid behov administreringsvag.

6. En sdrskild varning att lakemedlet ska férvaras utom syn- och rackhall for
barn.

7. En sérskild hdanvisning om att bipacksedeln ska ldsas, om sadan finns for
lakemedlet i fraga.

8. En sdrskild varningstext, om en sadan krévs for lakemedlet i fraga.

9. Utgéngsdatum (ménad/ar).

10. Sérskilda forvaringsanvisningar, om sa behovs.

11. Om sé krévs, upplysningar om sérskilda forsiktighetsatgérder vid bort-
skaffandet av oanvinda ldkemedel eller avfall som hérror fran ldkemedel, samt
vid behov, en hdnvisning till lampliga och befintliga insamlingssystem.



12. Namn pa och adress till innehavaren av godkdnnandet for forséljning
och i férekommande fall den lokala foretrddaren.

13. Numret pa godkénnandet for forsiljning.

14. Tillverkningssatsnummer.

15. Nordiskt varunummer.

16. En tom yta ska l&dmnas for apoteksetiketten.

17. Receptfria ldkemedel ska mérkas med orden “Receptfritt ldkemedel”.
Receptfria ldkemedel ska dessutom forses med uppgift om indikationer, nor-
maldoseringar, varningar samt andra nddviandiga upplysningar for ldkemedlet.

18. Naturldkemedel ska mérkas med ordet "Naturldkemedel”. I dvrigt géller
samma krav som for receptfria lakemedel enligt punkt 17.

19. Medicinska gasbehallare ska vara markta med texten. “Endast for med-
icinskt bruk”. Markning som dr ldkemedelsanknuten ska vara tydligt atskild
fran vrig information.

20. Samtliga lakemedel som anges i 6 § forsta stycket och 7 § forsta stycket
ska forses med sédkerhetsdetaljer for att partihandlare och personer som har
behorighet eller tillstand att 1dmna ut lakemedel till allménheten ska kunna
kontrollera ldkemedlets édkthet, identifiera enskilda ldkemedelsforpackningar
samt kontrollera om den yttre forpackningen har manipulerats.

Undantag fran kraven i 3 § for uppgifter pd likemedelsbehdllare i form
av blister och andra sma likemedelsbehdllare

4§ Foljande uppgifter ska minst forekomma pa lakemedelsbehéllare i form
av blister som é&r placerade i yttre forpackningar som motsvarar kraven i 3 §:
— ldkemedlets namn enligt 3 § 1,
— namn pé innehavaren av godkdnnandet for forséljning,
— utgangsdatum,
— tillverkningssatsnummer.

5§ Foljande information ska minst forekomma pa lidkemedelsbehallare som
ar alltfor sma for att rymma alla de uppgifter som anges i3 §:

— ldkemedlets namn enligt 3 § 1 och vid behov administreringsvég,

— administreringssitt,

— utgangsdatum,

— tillverkningssatsnummer,

— mangdangivelse uttryckt i vikt, volym eller per enhet.

Sikerhetsdetaljer

6 § Receptbelagda humanlidkemedel ska forses med sékerhetsdetaljer. Det
giéller dock inte radioaktiva ldkemedel eller lakemedel som fortecknas i bilaga
1 till kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161.

Om det behdvs av patientsdkerhetsskél far receptbelagda likemedel som
fortecknas i bilaga I samt radioaktiva likemedel dock forses med en sékerhets-
forsegling som gor det mojligt att kontrollera om en likemedelsforpackning
har brutits.

78§ Receptfria humanldkemedel ska forses med sdkerhetsdetaljer endast om
de innehaller nagon av de aktiva substanser eller ingar i ndgon av de
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produktkategorier som fortecknas i bilaga II till kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161.

Om det behovs av patientsdkerhetsskél far receptfria likemedel som inte
fortecknas i bilaga II dock forses med en sidkerhetsforsegling som gor det moj-
ligt att kontrollera om en lakemedelsférpackning har brutits.

8§ Innchavaren av godkdnnandet for forsédljning ska till Likemedelsverket
anméila om ldkemedelsforpackningen ska vara forsedd med sékerhetsforsegling
enligt 6 § andra stycket eller 7 § andra stycket.

9§ Forpackningar forsedda med sdkerhetsdetaljer enligt 6 § far ocksé
innehalla annan information &n den unika identitetsbeteckningen i den
tvadimensionella streckkoden om 6vriga krav i dessa foreskrifter &r uppfyllda.

Punktskrift

10§ Lédkemedlets namn ska anges i punktskrift pa den yttre forpackningen.
Om samma lakemedel finns i flera styrkor ska dven styrkan anges i punktskrift.

Symboler och bildframstdillningar

11§ Mirkningen pa den yttre forpackningen, ldkemedelsbehéllaren eller
bipacksedeln far inte omfatta upplysningar, symboler eller bildframstéllningar
som har ett reklammassigt innehdll. Undantag utgdr angivelse av logotyp for
innehavaren av forsdljningstillstand. Den yttre férpackningen och bipacksedeln
fdr dock innehalla symboler eller bildframstéllningar som &r avsedda att
fortydliga viss information som avses i 3 och 17 §§ och annan information
som dr forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper och som &r
till nytta for patienten.

Generella krav pa mirkningen

12§ Mirkningen pé den yttre forpackningen och lakemedelsbehéllaren ska
vara skriven pé svenska. Mérkningen kan dock skrivas pa flera sprak under
forutséttning att den information som ldmnas dr densamma pé samtliga sprak
som anvénds.

Markningen av den yttre forpackningen och likemedelsbehallaren ska vara
latt lasbar, lattforstaelig och besténdig. Viss del av mérkningen ska utformas
sérskilt tydligt och ges en framtrddande plats. Det géller sddana upplysningar
som ldkemedlets namn enligt 3 § 1, forvarings- och bruksanvisningar samt
varningar, vilka dr viktiga for att anvéndaren ska kunna anvénda ldkemedlet pa
rdtt sitt. Det dr vdsentligt att markningen utformas pa sadant sétt att ldkemed-
let kan hanteras inom hélso- och sjukvarden och utlimnas fran apoteket utan
risk for forvéxlingar.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska se till att mérkningen r
vetenskapligt uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedémningen och de re-
kommendationer som offentliggjorts i den webbportal for europeiska likeme-
del som avses i artikel 26 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet.



Undantag avseende krav pd mirkningen

13§ Om ldkemedlet inte ska ldmnas ut direkt till patient eller om det
foreligger allvarliga problem betriffande tillgangen till likemedlet far det, om
det dr nodvéndigt for att skydda ménniskors hilsa, undantas fran kravet att
mirkningen ska innehélla de uppgifter som anges i 3 §. Likasa far lakemedlet
undantas fran kravet i 12 § att mérkningen ska vara skriven pa svenska.

Ansdkan om undantag fran krav enligt forsta stycket ska goras till Likeme-
delsverket.

Radioaktiva liikemedel

14§ Den yttre forpackningen och ldkemedelsbehéllaren som innehéller
radionuklider ska mérkas i enlighet med foreskrifterna for siker transport av
radioaktiva material, Regulations for the Safe Transport of Radioactive
Material 2018 Edition, som faststdllts av det internationella atomenergiorganet
i International Atomic Energy Agency safety standards series No. SSR-6
(Rev.1).

Markningen pé skyddsavskdrmningen ska innefatta de uppgifter som ndmns
i 3 §. Dessutom ska mérkningen pa skyddsavskdrmningen innehélla en full-
stindig forklaring av de kodbeteckningar som anvinds pa ampullen. Om det
ar nodvéndigt ska dven mingden radioaktivitet per dos/ampull och antalet
kapslar, eller for vétskor, antalet milliliter i behallaren, anges med tid och da-
tum.

For radioaktiva likemedel ska injektionsflaska/ampull mérkas med namn
och kod for ldkemedlet, inkluderande namn eller kemisk symbol for aktuell
radionuklid, tillverkningssatsnummer, utgéngsdatum, den internationella
symbolen for radioaktivitet, tillverkarens namn och adress samt médngden ra-
dioaktivitet.

Dosdispenserade likemedel

15§ Forpackningar som tillhandahalls for apotekens dosdispensering och
som uteslutande anvinds i detta sammanhang behdver inte ha samma
fullstdndiga mérkning som krévs for andra ldkemedel i enlighet med denna
forfattning.

16 § Vad som foreskrivs i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
om maskinell dosverksamhet ska tillimpas vid mérkning av forpackningar for
dosdispenserat ldkemedel.

Bipacksedel for humanlikemedel
Bipacksedelns innehdll

17§ Forpackningen ska innehdlla anvdndarinformation i form av
bipacksedel, eller om plats finns, som text pa den yttre forpackningen eller
lakemedelsbehéllaren. Texten far dock i det senare fallet inte inskrdnka
lasbarheten av de upplysningar som i dvrigt ska finnas pa forpackningen.
Bipacksedeln ska utformas i enlighet med produktresumén och uppstillas
som anges nedan och i angiven ordningsfoljd:
1. For identifiering av lakemedlet:
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a) Lakemedlets namn atfoljt av lakemedlets styrka och lakemedelsformen, i
forekommande fall med angivande av om ldkemedlet &r avsett for spadbarn,
barn eller vuxna. Den gidngse bendmningen ska anges om ldkemedlet endast
innehéller en aktiv substans och om dess namn é&r ett fantasinamn.

b) Farmakoterapeutisk grupp eller verkningssitt uttryckt pa ett for patienten
lattbegripligt satt.

2. For ldkemedel som &r upptagna i den forteckning som avses i artikel 23 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 ska foljande text
inforas: “Detta lakemedel dr foremal for utdkad overvakning”. Informationen
ska foregas av den svarta symbol som avses i artikel 23 i forordningen och
foljas av en lamplig standardiserad forklaring.

3. Terapeutiska indikationer.

4. En forteckning med den information som behdvs innan ldkemedlet intas,
ndmligen

a) kontraindikationer,

b) relevanta forsiktighetsatgérder vid anvédndningen,

¢) interaktioner med andra lakemedel och andra typer av interaktioner (t.ex.
med alkohol, tobak och livsmedel) som kan paverka likemedlets effekt,

d) sérskilda varningar.

Forteckningen ska

1) ta hinsyn till vissa anvéndarkategorier (t.ex. barn, gravida kvinnor eller
ammande mddrar, dldre méanniskor, patienter med sdrskilda sjukdomstill-
stand),

ii) ange om formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner paverkas
eller inte,

iii) ange de hjdlpdmnen som det &r viktigt att kénna till for en sdker och ef-
fektiv anvandning av ldkemedlet och som upptas i de detaljerade anvisningar
som offentliggjorts av Europeiska kommissionen.

5. De sedvanliga instruktioner som behovs for en korrekt anviandning, sér-
skilt

a) dosering,

b) administreringssétt och vid behov administreringsvég,

¢) hur ofta ldkemedlet ska administreras, vid behov med angivande av
lamplig tid nér ldkemedlet kan eller médste administreras, samt, nér sa dr lamp-
ligt beroende pa lakemedlets art:

d) behandlingstidens ldngd, om denna bdr begrénsas,

e) vilka atgdrder som ska vidtas i hdndelse av 6verdosering (t.ex. symptom,
akuta atgérder),

f) vad som bor goras nér en eller flera doser inte har intagits,

g) om sa dr ndodvandigt, uppgift om risker vid utsittning,

h) en sérskild rekommendation att vid behov radfraga ldkare eller farmaceut
for att f& ndrmare information om hur ldkemedlet ska anvéndas.

6. En beskrivning av de biverkningar som kan upptrdda vid normal anvénd-
ning av ldkemedlet och, om sé krivs, vilka dtgdrder som bor vidtas i sddana
fall. Patienten ska uppmanas att ta kontakt med hélso- eller sjukvardspersonal
eller sjilv rapportera till Lékemedelsverket om varje misstidnkt biverkning.
Det ska dven framga att det &r mojligt att 1dmna rapporten elektroniskt eller via
post.

7. En hinvisning till det utgangsdatum som anges pa etiketten, samt



a) en varning mot att anvénda ldkemedlet efter detta datum,

b) sérskilda forvaringsanvisningar,

¢) om sa krdvs, en varning for vissa synliga tecken pa forsamring av liake-
medlets kvalitet,

d) en fullstdndig deklaration avseende de aktiva substansernas och hjélpam-
nenas art, samt de aktiva substansernas miangd, med anvindning av gingse
bendmning for varje lakemedelsform som likemedlet forekommer i,

e) ldkemedelsform och méngd per viktenhet, volymenhet eller antal doser
av lakemedlet for varje form som lakemedlet forekommer i,

f) namn pé och adress till innehavaren av godkédnnandet for forsdljning och
i forekommande fall den lokala foretradaren,

g) tillverkarens namn och adress.

8. Om lakemedlet har godkénts for forsdljning enligt forfarandet for dmse-
sidigt erkénnande eller decentraliserat forfarande under olika namn i de beror-
da medlemsstaterna, ska en forteckning som anger det godkédnda namnet i var
och en av medlemsstaterna finnas.

9. Datum som anger nir bipacksedeln senast har uppdaterats.

Bipacksedel for blinda och synskadade

18 § Innchavaren av godkénnandet for forséljning ska ansvara for att
bipacksedeln pa begéran av patientorganisationer gors tillganglig i format som
ar anpassat for blinda och synskadade.

Generella krav pa bipacksedeln

19 § Bipacksedeln ska vara skriven pa svenska. Bipacksedeln kan dock
tryckas pa flera sprék, forutsatt att samma information ges pa alla dessa sprak
och samlas sprakvis.

Texten i bipacksedeln ska vara klart och léttforstaeligt skriven och avspegla
resultaten av samrad med patienter. Bipacksedeln ska vara utformad sé att
anvéndaren kan hantera och anvinda ldkemedlet pé avsett vis, vid behov med
hjélp av hilso- och sjukvardspersonal.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska se till att bipacksedeln ar
vetenskapligt uppdaterad, inbegripet de slutsatser av bedomningen och de re-
kommendationer som offentliggjorts i den webbportal for europeiska ldkeme-
del som skapats i enlighet med artikel 26 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004.

Undantag avseende krav pd bipacksedeln

20§ Om ldkemedlet inte ska ldmnas ut direkt till patient eller om det
foreligger allvarliga problem betriffande tillgangen till likemedlet far det, om
det dr nodvéndigt for att skydda ménniskors hilsa, undantas fran kravet att
bipacksedeln ska innehélla de uppgifter som angesi 17 §. Likasa far likemedel
undantas fran kravet i 19 § att bipacksedeln ska vara skriven pa svenska.

Ansdkan om undantag fran krav enligt forsta stycket ska goras till Lakeme-
delsverket.

Informationsblad for radioaktiva likemedel

21§ I forpackningar som innehdller radiofarmaka, radionuklidgeneratorer,
radionuklidkits eller radionuklidprekursorer ska &dven ett detaljerat
informationsblad ingd. Texten pa detta ska utarbetas i enlighet med kraven i
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17 §. Dessutom ska informationsbladet ange vilka eventuella forsiktighetsmatt
som ska iakttas av anvéndaren och patienten nér likemedlet fardigstdlls och
administreras samt vilka sdrskilda forsiktighetsmatt som géller vid
bortskaffandet av behallaren och dess oférbrukade innehall.

Andrad mirkning eller bipacksedel

22§ Andring av mirkning eller bipacksedel, som inte paverkar produktresu-
mén, far ske om Likemedelsverket inte inom 90 dagar motsatt sig en sadan
framstéllning.

23§ Sex manader efter att dndrad mérkning eller bipacksedel godkénts far
inga forpackningar med tidigare godkédnd mérkning eller bipacksedel frislép-
pas pa marknaden, om inte Likemedelsverket beslutar om annat.

Dispens

24§ Likemedelsverket kan om det finns sérskilda skédl meddela undantag
(dispens) fran bestdmmelserna i dessa foreskrifter. Undantag far dock inte
medges om det skulle innebdra ett asidosdttande av Sveriges skyldigheter
enligt EU-rétten.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 28 januari 2022.

2. Genom foreskrifterna upphivs Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2005:11) om mirkning och bipacksedlar for ldkemedel.

3. Redan godkénda eller registrerade ldkemedel, som inte uppfyller kraven
om mirkning av receptfria ldkemedel i 3 § 17 ska uppdateras med texten
”Receptfritt 1dkemedel” senast den 9 februari 2022.

Likemedelsverket

JOAKIM BRANDBERG

Mattias Thalén
HSLF-FS kan laddas ner via Lakemedelsverket.
Webb: www.lakemedelsverket.se
Forfattningen kan bestéllas via:
Norstedts Juridik
106 47 Stockholm
Telefon, kundservice: 08-657 95 00 SH
E-post: order@forlagssystem.se {//////
Internet: www.nj.se/offentligapublikationer

Elanders Sverige AB, Villingby 2021
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