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Restsituationer

En restsituation uppstar nar lakemedelsforetag under
en period inte kan leverera ett ldkemedel sd att
tillgdng moter efterfragan. Lakemedelsverket
ansvarar for den e-tjdnst dar foretag anmaler
restsituationer och for de listor dar informationen
publiceras. Det ar foretagen som kan svara pa fragor
som ror en specifik restsituation, utéver det som star
i listorna i lanken nedan.
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-
och-forskrivning/forskrivning/restsituationer

Varfor tar lakemedel slut?

Det kan finnas flera olika anledningar till att ett
lakemedelsforetag tillfalligt inte kan tillhandahalla
ett lakemedel. Det kan till exempel bero pa problem
i tillverkningen, brist pa verksamt @mne eller en
ovantat hog efterfragan pa ldakemedlet.

Ett lakemedelsforetag kan ocksa bestdmma sig for att
inte salja sin produkt, de upphor da att tillhandahalla
den eller avregistrerar den.

Vad gor lakemedelsforetaget?

Né&r en restsituation uppstar eller férvantas uppsta
ligger ansvaret for att informera sjukvard och apotek
hos det berérda lakemedelsforetaget, det vill siga
innehavaren av godkdnnande for forsaljning
(marketing authorisation holder, MAH) eller dess
ombud. De har &dven en skyldighet enligt
lakemedelslagen att gora en restanmaélan till
Lakemedelsverket.

Om det inte finns nagra lampliga alternativ pa den
svenska marknaden kan restsituationen ibland |6sas
med en dispensansdkan.

Dispens innebar att lakemedelsféretaget ansoker om

ett tillfalligt tillstand att sdlja till exempel utlandsk
forpackning, det vill sdga att fa ta in samma lakemedel
fast i en forpackning som ar avsedd for forsaljning i
ett annat land.

Vad gor Lakemedelsverket?

Lakemedelsverket sammanstaller och publicerar
uppgifter fran lakemedelsforetagen tillsammans med

information om eventuella alternativ i en lista 6ver
restanmalda lakemedel. Lakemedelsverket bedomer
vilka alternativ som kan passa i det aktuella fallet. |
listan finns bland annat information om nar
restsituationen uppstar, hur lange den férvantas paga
samt kontaktuppgifter till foretaget.
Lakemedelsverket for regelbundna dialoger med
representanter fran hélso- och sjukvarden, apotek
och ovriga berorda aktorer kring rest- och
bristsituationer i syfte att bidra till foérbattrad
lakemedelstillganglighet.

Vad gor Lakemedelscentrum i Region
Vasterbotten?

Lakemedelscentrum har regelbundna moten med
Lakemedelsverket och for ut information om rester
och leveransstorningar via intranatet Linda och via
Maximo (Regionens
rekvisitionslakemedel).

Lakemedelscentrum underséker om det finns

anslagstavlan i
bestallningssystem av

licensalternativ och ser till att regionlicenser séks om
det finns mojlighet och behov for det.

Vad behover man som forskrivare goéra?

Om det inte gar att byta ut lakemedlet pa apotek kan
forskrivaren behéva skriva ut ett nytt recept pa annan
forpackningsstorlek, styrka eller beredningsform,
eller vid behov ett annat lakemedel.

Ibland kan man som férskrivare behova forskriva ett
licenslakemedel.

Licens ar ett forsaljningstillstand for ett apotek for att
fa sélja ett lakemedel som inte ar godkant i Sverige.
Forskrivaren paborjar en licensansékan genom att
motivera behovet av licens och licensansékan gors
sedan av ett apotek. Lds mer om licenser:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-
och-forskrivning/forskrivning/licenser

Sammanstdllt av  Therese Ahlepil, apotekare
Ldkemedelskommittén.  Kdlla:  Ldkemedelsverket
https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-
forskrivning/forskrivning/restsituationer
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Cilaxoral och Laxoberal ar restnoterade

Bade Cilaxoral och Laxoberal orala droppar som
innehaller natriumpikosulfat och som anvands vid
behandling av fr.a. opioidinducerad férstoppning har
restat under en langre tid. Prognosen ar att Cilaxoral
kommer ater forst efter sommaren 2023. Laxoberal
vantas ater inom kort (férsta veckan i november).
Andra alternativa lokalt verkande laxermedel i
tarmen ar Toilax och Dulcolax som finns som
enterotabletter. Dessa gar dven att kopa receptfritt
pa apoteket. Toilax och Dulcolax, precis som
Laxoberal, ingar inte i ldkemedelsformanen och
patienten far darfor sta for kostnaden sjalv. Det finns
licensalternativ till Laxoberal men ledtiden ar ca 2
veckor fran bestdllning och priset ca 7-10 ganger
priset for Laxoberal, Dulcolax och Toilax.

Licensalternativ:

Laxoberal 7,5 mg/ml Orala droppar, 50 ml
Vnr 844591

MAH: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Pris: 415 kr

Ledtid: 2 veckor

Laxoberal 7,5 mg/ml Orala droppar, 30ml|
Vnr: 844592

MAH: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Pris: 290 kr

Ledtid: 2 veckor

Alternativ till Spasmofen suppositorier

Spasmofen suppositorier avregistrerades for ett par
ar sedan pa grund av brist pa en av de ingdende
substanserna, metylskopolaminnitrat. Nu finns ett
extemporetillverkat alternativ.

| Spasmofen ingick féljande: metylskopolaminnitrat
0,5 mg, kodein 0,8 mg, morfin 13 mg, noskapin 6 mg
och papaverin 40 mg.

APL tillverkar nu suppositorier med fyra substanser.
Kodein ar borttaget och hyoscinbutylbromid anvands
som ersattning till metylskopolaminnitrat. Produkten
har tagits fram i samrad med sjukvarden och heter
Hyoscinbutylbromid-morfin-noskapin-papaverin APL
suppositorier 10 mg + 13 mg + 6 mg + 40 mg.

Produkten tillhandahalls som individuell extempore
och innehaller tio suppositorier med hallbarhet sex
manader och forvaras i rumstemperatur.

Vid bestallning av tre forpackningar at gangen kostar
det cirka 650 kr per forpackning (65 kr per supp).
Ledtiden ar cirka sex arbetsdagar. Varunummer hos
Apoex Norrland ar A14407.

Calendarium

Torsdag 27 okt kl 16.00 - 17.00

Foreldsning fran NUS: ”Skelleftesjukan” — D@ och nu.
Jonas Wixner, Bjorn Pilebro och Intissar Anan
Betula, NUS alt. videolank

Fredag 28 okt kl 08.30 - 11.30

VUB (Vidareutbildning for distriktsldakare)
Kvinnokliniken

Digitalt, Teamsmaote, anmal pa Utbildningsportalen
Ansvarig: Lena Granlund

Lordag 29 okt kil 13.00 alt kl 14.00
FIKA efter en forskare
Stefan Jansson: CRISPR/Cas9 i véiixtforskning och

vaxtféréddling

Bjérn Pilebro: Genredigering — lovande behandling
mot Skelleftesjukan

Madeleine Hayenhjelm: Gensaxen — med etiska
oégon

Vavens Kafé Fika/Live
Arr. Medicinska fakulteten

Redaktion: Likemedelskommitténs kansli
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