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Disposition

e Formal med maerkningskontrol

e Lovgrundlag

e Baggrund for masrkningskontrol

e Brug af Dansk PatientSikkerhedsDatabase
e Sagsbehandling

e Hyppige arsager til utilsigtede haendelser
e La=gemiddelstyrelsens aktionsomrade

e Forelgbige erfaringer
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Formal med maerkningskontrol
e Sikre at krav i meerkningsbekendtggrelsen overholdes

e Patientsikkerhed!
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Lovgrundlag for maerkningskontrol

e Maerkningsbekendtggrelsen

(Bekendtggrelse om maerkning m.m. af laegemidler nr.
1210 af 7. december 2005)

- § 2: Ved maerkning forstas al tekst og grafik pa den ydre og
indre emballage til et laagemiddel

- § 7: Maerkning og indlaegsseddel ma ikke vaere vildledende og
ma ikke vaere egnet til at fremkalde forveksling med andre
leegemidler, laegemiddelformer eller —styrker
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Ansvarsfordeling

e Leegemiddelstyrelsen/Det Europaeiske Laeagemiddelagentur

— Godkender praeparatnavne

e MT-indehaver

— Ansvarlig for at efterleve maerkningsbekendtggrelsen

\V/A\V/4



LAGEMIDDEL

Baggrund for meerkningskontrol

e Dansk Patientsikkernedsdatabase (DPSD)
e Risikomanagere

e Andet sundhedspersonale

e Borgere

\V/A\v/4



LAGEMIDDEL

Baggrund for meerkningskontrol

e Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD)
e Risikomanagere
e Sundhedspersonale
e Borgere
e Ngdvendige oplysninger
— Laegemiddelproducent
- Leegemiddelnavn

— Styrke, leegemiddelform etc.

-  Evt. varenummer eller billede
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Inddeling i DPSD efter arsagstyper

* Forkert patient

 Forkert laegemiddel
 Forkert leegemiddelform
 Forkert dosis

* Forkert tidspunkt
 Laegemiddel blev ikke givet

 Forkert administrationsvej
« Anden konsekvens

Medvirkende arsag - infusionspumpe
Medvirkende arsag - regnefejl
Medvirkende arsag - emballage
Medvirkende arsag -- forstyrrelser

Medvirkende arsag - manglende kontrol
Medvirkende arsag - EPM

Medvirkende arsag - andet
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Hyppige arsager til utilsigtede haendelser
| relation til medicineringsfejl

e Procedurefejl

e Fejl pga. edb-programmer, travlhed og forstyrrelser
e Seponeret medicin administreret

e Laegemiddel angivet som CAVE administreret

e Maerkning af laegemidler
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Hyppige arsager til utilsigtede haendelser
| relation til medicineringsfejl

e Maerkning af leegemidler
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Leegemiddelstyrelsens aktionsomrade

e Eksempler pa sager

Emballageforvekslinger
Oplysning om administrationsvej
Laesbarhed
Forvirrende styrkeangivelse
Navneforvekslinger
Ofte kombineret med emballageforveksling

Ofte indenfor samme stofgruppe eller producent

\V/A\v/4



12

LAGEMIDDEL

Sagsbehandling

e Gennemgang af utilsigtet haandelse

e Identificering af arsag

e Rekvirering af laegemidler

e Vurdering af laegemidlernes maerkning
e MT-indehaver partshgres

- evt. ogsa sundhedsfaglige selskaber/sammenslutninger

o Laegemiddelstyrelsen traeffer en afggrelse

\V/A\v/4



LAGEMIDDEL
STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Forveksling

13

For

Efter

100 tabl.
1 tabl.: Bendroflumethiazds
Med delekmrv

Opbevares utiigangelgt o
Indeholder lactose, s

Centy!°mit:
med kaliumkon
100 overtrukne

tabletter/hidadar
Vnr 1283 48

Kalii chloridum i
color E108, E171, ENTL cve

022720-01

Vnr 19 26 17

1 tabl tafla: |
Bendroflumethiazid. 13y
Kalii chloridum . flg
Color E104, E131, E171.601
const. g5 i

022719-01

L E ©

LEO Pharma A/S
2750 Ballerup,
Danmark

MT nr. DK 10149

LEO

Centyl’ @i®
100 tabl.
Vnr 19 26 41

11abl.:

Bendroflumethiazid 5 mg
Med delekaerv

Opbevares utilgzengeligt for bern
Indeholder lactose, se indlegssedlen

LEOQ Pharma A/S
2750 Ballerup,

MT nr. DK 16870

® -
Centyl® mite
med kaliumklorid
25 overtrukne tabletter
Vnr 115375

1 tabl: Bondroflumethiazid. 1,25 mg

Kalii chloridum 573 mg. color E104

E171, E172, const. q.s

Opbevares utilgmngaligt for born
s0

Tabletterne skal synkes hele.

LEO Pharma A/S
2750 Ballerup,
Danmark

MT nr. DK (03275
1§ 840021

LEO

Centyl®

med kaliumklorid
25 overtrukne tabletter/hidadar toflur

Vnr19 26 25

1 tabltafla: Bendroflumethiand. 2,5 mg,
Kala chloridum 573 mg, Color E104, E131, E171, E172, const. q.s
rares utlgaengelgt for barn.
Indeholder saccharose, se indlegssedien
Tobletterne skal synkes hele.
#ymad bar sem bim vorkd nd 1l né 54 Innheidur saidardea, 54
Tolrar 433 gpa e s
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Forveksling
- For

Vnr 1693 18

Carbocain’

mepivacain. hydrochlorid.

5x20mi
injekti satskalinjektic

Fér parenteral anviindning,
Til parenteral anvendelse.

Vnri17 0472

Carbocainadrenalin

5x20ml

injektionsvatska/injektionsveeske

Astrazenecs®

Carbocain’

mepivacain. hydrochlorid.
20m
:2{:&:::::2& AsrraZeneca‘% | I I " I I

Carbocain®adrenalin

5 mg/ml + 5 mikrog/ml

mepivacain.

20 mi injektionsvétska/injektionsvasske
Férvaring/Opbevaring:

s AstraZeneca
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LEAGEMIDDEL
STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Forveksling
- ny maerkning

\ / Vrr 16583 18
Carbocain’

mepivacain.
5x 20 m

ekt onsvlskal ekl onsvaske

Fér parenteral anvindning.
Til parentoral anvendolse,

Carbocainadrenalin

5x20m

ry piconsv Stsion e bonervm tios

Innehdliar konserverngsmedel
Indehol dor konsarveringsm iddel

Carbocain’

mepivacain.

20 mi
injektionsvatska/ <|

injektionsvaeske  AstraZeneca 2 | l I | | I I

Ea® = Mepivacain. hydrochlorid. 5 mg,

Carbocam adrenalln adrenalin. tartr. respond. adrena-

5 ma/ml + 5 mikrog/ml lin. 5 mikrag, natr. chiorid. 8 mg,
parahydroxybenz. 1 mg, natr.

20 ml injektionsvitska/ hydr./acid. hydrochlorid. ad pH

injeklionsvaeske 3,3-5,0, 2q. ad iniect. ad 1 ml.
Férvaring/Oppbevaring:
2°c-15°C. AstraZeneca II”I

natr. metabisulfis 0,5 mg, methyl.
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Administreret intravengst

Voltaren®
25 mg/ml 21

Injektionsvaeske,
oplesning
5amp. a3 mi
Vnr 525030

3ml=75mg

diclofenac. natr.
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I
L™



17

LAGEMIDDEL
STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Oplysning om administrationsvej flyttes

Voltaren®
25 mg/ml 21

Injektionsvaeske,
oplesning
5amp. a3 mi

Vnr 525030

3ml=75mg

diclofenac. natr.

WA/ [
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LEAGEMIDDEL
STYRELSEN

Laesbarhed af ampuletiket
- Etiket aendres til hvid
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Forelgbige erfaringer med maerkning af
leegemidler 1

e Skriv de vigtigste informationer pa flere sider af
pakningen

e Undga dominerende branding og logo

e Brug farver og typografier til at fremhaave vigtig
information og differentiere preeparater
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Forelgbige erfaringer med maerkning af

laegemidler 11

e Anvend typografi og grafik i
praeparatnavne

e Undga at bruge versaler i
hele praeparatnavnet samt i
anden tekst

Figure 8. Exploration of typographic attributes and graphic devices to

distinguish text

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxjyzine
Hydralazine

Hydroxyszine
Hydralazine

hydrOXYzine
hydrALAzine

HydrOXYzine
HydrA LAzine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

HydrOXYzine
HydrALAzine

Hydralazine
Hydralazine

92 | HealtHCARE QUARTERLY VOL. 9, SPeCIAL ISSUE ©

Hydrfe¥$¥zine
HydrElB)zine
Hydre)e4zine
Hydr\WAzine
Hydr[oxy|zine

Hydrlalalzine

Hydrexyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hydroxyzine
Hydralazine

Hyd r‘oxy|zine
Hydr|a|a|zine

Ocroser 2006
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Forelgbige erfaringer med maerkning af
laegemidler III

e Fremhaev administrationsvej pa isaer
injektionspreeparater

e Benyt "skaeve” styrker for at forebygge faktor-10 fejl
- f.eks. 3 mg og 25 mg i stedet for 2,5 mg og 25 mg

o Iszer for ampuller

- undga transparente etiketter, overvej tekstretning, benyt flag- X
labels D
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Inspirationskilder - meaerkning

e National Patient Safety Agency (Storbritannien)

— Guide to the graphic design of medication packaging

e Institute for Safe Medication Practices

— Bogen “"Medication Errors” af Michael R. Cohen
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Afgorelser i meerkningssager

e Offentligggres pa www.laegemiddelstyrelsen.dk

— Under Virksomheder/Kontrol og Standarder


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
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