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I forleengelse af den forste pilottest i beslutningsstetteprojektet, blev der identificeret et
behov for en mere finkornet graduering af advarsler og det blev derfor besluttet at indfere et
underniveau til advarselstypen (Severity). For at understotte den bedst mulige
brugertilpasning af beslutningsstettesystemets advarsler, er advarslerne struktureret 1
overadvarselstyper og underadvarselstyper. Overadvarselstyperne modvarer de hidtidige
Severity-typer og er f.eks. kontraindiceret, forsigtighed, under redaktionelbearbejdning etc.
Dette dokument beskriver den nye struktur for Severity, og de vaerdier som over- og
undertyper kan antage. Endelig beskrives hvilke kombinationer af over- og undertyper der
kan genereres i de forskellige moduler i beslutningsstette.

Severity datatypen er @ndret fra et strengelement, begranset af en enumeration, til en
egentlig struktur, med elementerne herunder:

e type: string. Modsvarer den hidtidige severity property. Begraenset af enumeration

o typeFreeText: string. Optionel, og bruges kun, nar der er indfert nye type mellem
snitfladeopgraderinger (nedlesning, forventes sjeldent anvendt).

e subType: string. Optionelt. Det nye detaljeringsniveau. Begrenset af enumeration.

o subTypeFreeText: string. Optionel, og bruges kun, nér der er indfert nye typer mellem
snitfladeopgraderinger (nedlesning, forventes sjeldent anvendt).

I det folgende refererer begrebet overadvarselstype til Severity-strukturens type-element og
begrebet underadvarselstype til Severity-strukturens subType-element.
Type og subType er fastlagt som et sat af vaerdier, der beskrives i de felgende afsnit.
Derudover indferes pd begge niveauer en type, freeText, der tjener det formal, at kunne
héndtere nyerkendte behov for typer mellem snitflade-opdateringer. I dette tilfelde vil en
beskrivende tekst kunne findes i typeFreeText eller subTypeFreetext.
Strukturer i over- og underadvarselstyper kan benyttes til at:
¢ Give klinikeren et hurtigere overblik over hvad advarslen drejer sig om uden at laese hele
advarselsteksten f.eks. forsigtighed, dosisjustering, forsigtighed, monitorering.
Det betyder, at hvis klinikeren ved at monitorering allerede foretages i forbindelse med et
leegemiddel, s& vil vedkommende ofte ikke have behov for at klikke videre for at se selve
advarselsteksten.

e Give anvendersystemer og klinikere mulighed for at frasortere advarsler pd et mere
granuleret niveau end overadvarselstyperne alene.

En overadvarselstype kan optrade alene, dvs. uden underadvarselstype tilknyttet. En
underadvarselstype vil aldrig kunne forekomme alene.



De relevante aktuelle kombinationer af over- og underadvarslestyper for de enkelte moduler
er angivet i1 det afsluttende afsnit.



Overtyper i advarsler

Nedenfor beskrives de aktuelle overtyper og deres tilsvarende betegnelse i snitfladens

tilherende enumeration.

Overtype Element i enumeration |Kommentar
Forsigtighed caution
Kan anvendes mayBeUsed

Kontraindiceret

contraindicated

Under redaktionel
bearbejdning

currentlyUnderReview

Information

information

Kan anvendes hvor det ikke drejer sig
om en advarsel, men vejledning i
behandling fx vejledning i
antibiotikabehandling.

Manglende data

missingdata

Anvendes som tilbagemelding ved
manglende patientinddata fra
anvendersystemet til ATAH, nar det
drejer sig om patientdata som er
relevante for at kunne give en
beslutningsstgtteadvarsel fx
manglende GFR, hgjde, vaegt.

Indgar ikke i datagrundlaget, men

gives fra ATAH som advarselstype i
stedet for Caution ved manglende
input patientdata.

Indgar ikke

notincluded

Anvendes i forbindelse med Max
dosis modulet som tilbagemelding,
hvis der i patientens laegemidler
indgar et indholdsstof som ikke
understgttes af Max dosis modulet.

FriTekst

freeText

Til handtering af nyerkendte typer
mellem snitfladeopdateringer




Mapning i forhold til tidligere overadvarselstyper

Overtype Enumeration Kommentar
Forsigtighed caution Samme som hidtil. Ingen sendring
Kan anvendes mayBeUsed Bliver erstattet af overadvarselstypen

"Information” vedr R11

Har vaeret anvendt til
antibiotikavejledningen

R11 antibiotikavejledningen drejer sig
ikke om advarsler, men om
information, hvilke
praeparater/substans og hvilke
doseringer i forhold til en indikation.

Kontraindiceret

contraindicated

Ingen aendring

Under redaktionel
bearbejdning

currentlyUnderReview

Ingen aendring

Information

information

Erstatter mayBeUsed vedr R11

Manglende data

missingData

Skal erstatte caution advarslen fra
ATAH, nar det drejer sig om
manglende patientinddata fx GFR.

Indgar ikke i datagrundlaget, men

gives fra ATAH som advarselstype i
stedet for Caution ved manglende
input patientdata.

Indgar ikke

notincluded

Ingen aendring

Anvendes i forbindelse med Max
dosis modulet som tilbagemelding,
hvis der i patientens laegemidler
indgar et indholdsstof som ikke
understgttes af Max dosis modulet.

FriTekst

freeText

Til handtering af nyerkendte typer
mellem snitfladeopdateringer.




Underadvarselstyper

Standard Undertype

Enumeration

Kommentar

Betinget

conditional

Angiver at kontraindikationen eller
forsigtigheden er betinget af noget.

Ofte vil det vaere svaerhedsgraden
af tilstanden, fx “sveer”
hypertension eller leverinsufficiens
eller "ubehandlet” hjertesvigt, men
det kan ogsa vaere fx samtidig
behandling med et andet
lzegemiddel eller alder.

Pt anvendes denne i R7
kontra/forsigtighed og i R6
B@rneadvarsler.

Kan fremadrettet blive anvendt i R3
Max dosis, hvis max dosis kun er
geeldende for specifikke
indikationer.

Anvendes f.eks. hvis en
kontraindiceret advarsel i R7
kontra/forsigtighed kun geelder ved
visse indikationer eller tilstande.

Kan ogsa anvendes, hvor der senere
vil blive frasorteret advarsler pa
baggrund af f.eks.
laboratorievaerdier og andre
preeparater.

Bor ikke anvendes

shouldNotBeUsed

Benyttes i R6 bgrn, nar der i
produktresumeet er angivet
"forsigtighed, bgr ikke anvendes”
uden yderligere forklaring. Hvis der
er en forklaring saettes advarslen pa
relevant undertype

Bgr ikke anvendes,
utilstraekkelige data

shouldNotBeUsedInsufficientData

Anvendes kun i R9 Graviditet og
R10 Amning. (Ekspert gnsker denne
udformning.)

Advarselstypen anvendes til R9
Graviditet, hvis fglgende kriterier er
opfyldt:




e Der erikke evidens for ugnsket
fosterpdvirkning

e Der er kohortedata for mindre
end 700 1. trimester-
eksponerede gravide uden tegn
pa overhyppighed af
fosterpavirkning.

Advarselstypen anvendes til R10

Amning, hvis fglgende kriterier er

opfyldt:

e Der erikke tilstraekkelige data til
at estimere RVD

e RVD er over 5% men mindre
end 10%, uden at der foreligger
data, der tyder pa fravaer af
neonatal pavirkning.

Dosisjustering

doseAdjustment

Benyttes i R4 reduceret
nyrefunktion

Bruges hvis der anbefales en
justering af dosis — dvs. en dosis der
adskiller sig fra normaldosis.

Erstatter dosisreduktion i R4 Nedsat
nyrefunktion.

Vil ved andre interaktionsdatabaser
ogsa kunne benyttes der.

Erfaring savnes

lackOfExperience

Arsagen er som angivet ingen eller

kun begreaenset erfaring med brug af
midlet ved den pagzldende tilstand
og for den pageeldende patienttype.

Benyttes f.eks. hvor laegemidlet ikke
er undersggt pa en patienttype, det
kan vaere ved nedsat nyrefunktion,
nedsat leverfunktion, aldre, bgrn.

Forveaerring af tilstanden

exacerbationOfCondition

Benyttes til R7.

Midlet er kontraindiceret eller der
skal udvises forsigtighed fordi det
forveerrer den tilstand, som har
udlgst advarslen.

Det kan f.eks. veere antikolinerge
midler, der kan forveerre
urinretention eller benzodiazepiner,
der kan forvaerre CNS-depression.




Hjzelpestoffer

inactivelngredients

Midlet er f.eks. kontraindiceret pga.
et hjelpestof.

Benyttes hvis en kontraindikation til
born fx skyldes benzylalkohol eller
andre hjelpestoffer.

Anvendes f.eks. i R7 ved
hjeelpestoffer der resultereri en
kontraindikation typisk aspartam
ved fenylketonuri.

Hgj risiko for
krydsreaktion

highRiskOfCrossReactivity

Findes kun i krydsallergi

Benyttes nar det estimeres, at der
er > 25% risiko for krydsreaktion.

Ingen eller begraenset
erfaring

noOrOnlyLimitedExperience

Anvendes kun til bgrneadvarsler.
Svarer til Erfaring savnes.

Ingen szerlig risiko for
krydsreaktion

noParticularRiskOfCrossReactivity

Kun i krydsallergi.

Anvendes nar data ikke tyder pa
krydsreaktion.

Kombinationen kan
anvendes under visse
forholdsregler

drugCombinationCanBeUsedUnder

CertainConditions

Anvendes kun til interaktioner som
en uddybning til forsigtighed.

Indgar ikke i medicin.dk
datagrundlag

Lav risiko for
krydsreaktion

lowRiskOfCrossReactivity

Kun i krydsallergi.

Benyttes nar det estimeres, at der
er < 5% risiko for krydsreaktion.

Monitorering

monitoring

Kun forsigtighed.

Tilstanden kraever en form for
monitorering af patienten - fx
blodtryksmalinger, kontrol af veekst
mm.

Ma kun anvendes under
visse forudsatninger

canOnlyBeUsedUnder
CertainConditions

Anvendes kun i Graviditet og
Amning. Ekspert gnsker denne
udformning.

Denne advarselstype anvendes til
Graviditet, hvis:

e Laxegemidlets indikationsomrade
medfg@rer, at man pa trods af
manglende evidens for
sikkerhed eller endog evidens
for fosterpavirkning vil vaelge at
behandle, fx antiepileptika,
warfarin, lithium.




e Der knytter sig forbehold til
anbefalingen; for eksempel
seerlige forhold ved det
specifikke graviditetssemester
for anvendelsen, kort
behandlingsvarighed, lav dosis
eller anvendelse teet pa
forventet fgdsel.

Denne advarselstype anvendes til

Amning hvis ét af tre nedenstdende

seet af kriterier er opfyldt:

1

e Lzegemidlets egenskaber giver
ikke grund til saerlig bekymring
for neonatal pavirkning,

e Der foreligger ikke data, der
tyder pa neonatal pavirkning,

e RVD er maksimalt 5%.

Leegemidlets egenskaber giver
ikke grund til saerlig bekymring
for neonatal pavirkning,

e Der foreligger data, der tyder pa
fravaer af neonatal pavirkning,

e RVD er maksimalt 10%.

Leegemidlets egenskaber giver
ikke grund til saerlig bekymring
for neonatal pavirkning,

e Den systemiske absorption er
minimal.

Praeparatkombinationen
bgr undgas

drugCombinationShouldBeAvoided

Anvendes kun til Interaktioner, som
uddybning til kontraindiceret.

Indgar ikke i medicin.dk
datagrundlag

Risiko for krydsreaktion |riskOfCrossReactivity Findes kun i krydsallergi
Benyttes nar data viser risiko for
krydsreaktion, men frekvensen kan
ikke estimeres

Uegnet unsuitable Benyttes ved laegemidlet er uegnet

til bgrn og anvendes pt kun i R6
Bgrnemodul.




Ved sammenfaldende
lokation

coincidinglLocation

Anvendes til R7 fx ved
kontraindikationer eller
forsigtigheder for hudmidlerne har
ofte denne type. Advarslen gelder
kun, hvis midlet anvendes pa det
samme sted, som tilstanden — fx
hvis man smgre steroid pa et
omrade med akne. Typen vil i
princippet ogsa kunne geelde anden
lokalbehandling som fx gjne.

@get bivirkningsrisiko

increasedRiskOfAdverse
DrugReactions

Midlet er kontraindiceret eller der
skal udvises forsigtighed, da
tilstanden kan gget risikoen for
bivirkninger, der er kendte for
midlet (dvs, de kan ogsa ramme
andre end de patienter, der har den
pagaeldende tilstand).

R6: Anvendes i bgrnemodulet.

Ved R7 kan det fx veere forlaenget
QT-interval og arytmier for visse
antidepressiva eller
cerebrovaskulzere tilfalde for visse
antipsykotika.

FriTekst

freeText

Til handtering af nyerkendte
undertyper mellem
snitfladeopdateringer
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Advarselstyper pr modul

Modul R1 Interaktion

Overtype

Undertype

Enumeration

Overtype,
Undertype

Beskrivelse

Kontraindiceret

contraindicated

Forsigtighed

caution

11



Modul R2 CAVE og Krydsallergi

Overtype

Undertype

Enumeration

Overtype, Undertype

Beskrivelse

Kontraindiceret

contraindicated

Kontraindiceret

Hgj risiko for
krydsreaktion

contraindicated,
highRiskOfCrossReactivity

bearbejdning

Forsigtighed caution
Forsigtighed Risiko for caution, Benyttes nar data viser
krydsreaktion riskOfCrossReactivity risiko for
krydsreaktion, men
frekvensen kan ikke
estimeres
Forsigtighed Lav risiko for caution, Benyttes nar det
krydsreaktion lowRiskOfCrossReactivity | estimeres, at der er <
5% risiko for
krydsreaktion.
Forsigtighed Ingen szerlig caution, Anvendes nar data ikke
risiko for noParticularRiskOf tyder pa krydsreaktion.
krydsreaktion | crossReactivity
Under currentlyUnderReview
redaktionel
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Modul R3 Max dosis

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype,
Undertype

Kontraindiceret contraindicated

*Kontraindiceret | Betinget contraindicated, Anvendes hvis

bearbejdning

conditional Maxdosis er
betinget af en
bestemt indikation
Forsigtighed caution
Indgar ikke notincluded
Under currentlyUnderReview
redaktionel

* Kombinationen af kontraindiceret, betinget er ikke implementeret til Pilotfase 2. Denne
kombination vil kunne benyttes til methrotrexat, hvor der vil vere flere forskellig max dosis
grenser athengig af indikation.
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Modul R4 Nedsat nyrefunktion

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype, Undertype

Kontraindiceret contraindicated

Kontraindiceret | Betinget contraindicated,

Conditional

Kontraindicerer

Erfaring savnes

contraindicated,
lackOfExperience

Arsagen er som
angivet ingen eller kun
begraenset erfaring
med brug af midlet ved
nedsat nyrefunktion og
en given GFR vardi og
evt patienttype (bgrn)

Forsigtighed

caution

Forsigtighed

Betinget

caution, conditional

Forsigtighed

Erfaring savnes

caution, lackOfExperience

Arsagen er som
angivet ingen eller kun
begraenset erfaring
med brug af midlet ved
nedsat nyrefunktion og
en given GFR vardi og
evt. patienttype (bgrn)

Forsigtighed

Dosisjustering

caution, doseAdjustment

Hvor dosis enten skal
opjusteres eller ved
dosisreduktion

Forsigtighed

Hjzelpestoffer

caution,
inactivelngredients

Anvendes nar
hjeelpestoffer
forarsager en advarsel.

Anvendes primart ved
benzylalkohol, hvor det
har betydning for
nedsat nyrefunktion jf.
notat fra EMA

Forsigtighed

Monitorering

caution, monitoring

Anvendes f.eks.:
Monitorering for P-
kalium pga. risiko for
hyperkalizmi

14



Under
redaktionel
bearbejdning

currentlyUnderReview
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Modul R5 Dobbeltordination

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype,
Undertype

Forsigtighed caution

16



Modul R6 Bern

bivirkningsrisiko

increasedRiskOfAdverse

DrugReactions

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype, Undertype
Kontraindiceret contraindicated
Kontraindiceret | Betinget contraindicated,
conditional
Kontraindiceret | Bgr ikke contraindicated,
anvendes shouldNotBeUsed
Kontraindiceret | Ingen eller contraindicated, Arsagen er som
begraenset noOrOnlyLimitedExperience angivet ingen eller kun
erfaring begraenset erfaring
med brug af midlet til
bgrn.
Kontraindiceret | Uegnet contraindicated, Anvendes ikke til bgrn
unsuitable
Kontraindiceret | @get contraindicated, Midlet er

kontraindiceret, da
tilstanden kan gget
risikoen for
bivirkninger, der er
kendte for midlet.

Forsigtighed caution
Forsigtighed Betinget caution, conditional
Forsigtighed Bar ikke caution, should not be used | Benyttes i R6 bgrn, nar
anvendes der i produktresumeet
er angivet,
forsigtighed, bgr ikke
anvendes uden
yderligere forklaring.
Hvis der er en
forklaring, sa seettes
advarslen pa relevant
advarselsundertype.
Forsigtighed Ingen eller caution, Arsagen er som
begraenset noOrOnlyLimitedExperience angivet ingen eller kun
erfaring begraenset erfaring

med brug af midlet til
bgrn.
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Forsigtighed

Hjzelpestoffer

caution, inactivelngredients

Anvendes nar
hjeelpestoffer
forarsager en advarsel.

Anvendes primzert til
advarsel ved
benzylalkohol til bgrn
under 3 ar.

Forsigtighed Monitorering caution, monitoring

Forsigtighed Pget caution, Forsigtighed, da
bivirkningsrisiko | increasedRiskOfAdverse tilstanden kan gget

DrugReacti risikoen for
rugheactions bivirkninger, der er
kendte for midlet.
Under currentlyUnderReview
redaktionel

bearbejdning

18




Modul R7 Kontraindiceret/Forsigtighed - diagnosekodet

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype,
Undertype

Kontraindiceret contraindicated

Kontraindiceret | Betinget contraindicated, Kontraindikationen er

conditional

betinget af noget. Ofte
vil det veere
svaerhedsgraden af
tilstanden, f.eks.
”svaer” hypertension
eller leverinsufficiens
eller "ubehandlet”
hjertesvigt, men det
kan ogsa veere f.eks.
samtidig behandling
med et andet
lzegemiddel eller alder.

Anvendes f.eks. hvis en
kontraindiceret
advarsel i R7
kontra/forsigtighed
kun gzelder ved visse
indikationer eller
tilstande.

Kan ogsa anvendes
hvor der senere vil
blive frasorteret
advarsler pa baggrund
af f.eks.
laboratorievaerdier og
andre praeparater.

Kontraindiceret

Erfaring savnes

contraindicated,
lackOfExperience

Arsagen er som angivet
ingen eller kun
begraenset erfaring
med brug af midlet ved
den pagaeldende
tilstand og for den
pagaeldende
patienttype.
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Benyttes f.eks. hvor
legemidlet ikke er
undersggt pa en
patienttype det kan
veere ved nedsat
nyrefunktion, nedsat
leverfunktion, eeldre,
bgrn.

Kontraindiceret

Forveaerring af
tilstanden

contraindicated,
exacerbationOf

Condition

Midlet er
kontraindiceret fordi
det forveerrer den
tilstand, som har
udlgst advarslen. Det
kan f.eks. veere
antikolinerge midler,
der kan forveerre
urinretention eller
benzodiazepiner, der
kan forveerre CNS-
depression.

Kontraindiceret

Hjzelpestoffer

contraindicated,
inactivelngredients

Midlet er f.eks.
kontraindiceret pga. et
hjeelpestof — typisk
aspartam ved
fenylketonuri.

Kontraindiceret

Ved
sammenfaldende
lokation

contraindicated,
coincidinglLocation

Kontraindikationer for
hudmidlerne har ofte
denne type. Advarslen
geelder kun, hvis midlet
anvendes pa det
samme sted, som
tilstanden —f.eks. hvis
man smgre steroid pa
et omrade med akne.
Typen vil i princippet
ogsa kunne geelde
anden lokalbehandling
som f.eks. gjne.

Kontraindiceret

Dget
bivirkningsrisiko

contraindicated,
increasedRiskOfAdverse

DrugReactions

Midlet er
kontraindiceret, da
tilstanden kan gget
risikoen for
bivirkninger, der er
kendte for midlet (dvs,
de kan ogsa ramme
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andre end de
patienter, der har den
pagaeldende tilstand).
Det kan fx vaere
forlenget QT-interval
og arytmier for visse
antidepressiva

eller cerebrovaskulzere
tilfeelde for visse
antipsykotika.

Forsigtighed

caution

Forsigtighed

Betinget

caution, conditional

Forsigtighed

Dosisjustering

caution,

doseAdjustment

Dosisjustering bruges
hvis man anbefaler en
eller anden form for
justering af dosis — dvs.
en dosis der adskiller
sig fra normaldosis.

Forsigtighed

Erfaring savnes

caution,

lackOfExperience

Arsagen er som angivet
ingen eller kun
begraenset erfaring
med brug af midlet ved
den pageldende
tilstand.

Forsigtighed

Forveerring af
tilstanden

caution,

exacerbationOf
Condition

Der skal udvises
forsigtighed fordi
midlet forveerrer den
tilstand, som har
udlgst advarslen. Det
kan f.eks. veere
antikolinerge midler,
der kan forveerre
urinretention eller
benzodiazepiner, der
kan forveerre CNS-
depression.

Forsigtighed

Hjzelpestoffer

caution,

inactivelngredients

Anvendes nar
hjeelpestoffer
forarsager en advarsel.

Forsigtighed

Monitorering

caution, monitoring

Tilstanden kraever en
form for monitorering
af patienten — f.eks.
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blodtryksmalinger,
kontrol af veekst mm.

Forsigtighed

Ved
sammenfaldende
lokation

caution,

coincidinglLocation

Forsigtigheder for
hudmidlerne har ofte
denne type. Advarslen
geelder kun, hvis midlet
anvendes pa det
samme sted, som
tilstanden —f.eks. hvis
man smgre steroid pa
et omrade med akne.
Typen vil i princippet
ogsa kunne geelde
anden lokalbehandling
som f.eks. gjne.

Forsigtighed

Pget
bivirkningsrisiko

caution,
increasedRiskOfAdverse

DrugReactions

Der skal udvises
forsigtighed, da
tilstanden kan gge
risikoen for
bivirkninger, der er
kendte for midlet (dvs,
de kan ogsa ramme
andre end de
patienter, der har den
pageeldende tilstand).
Det kan f.eks. vaere
forlaenget QT-interval
og arytmier for visse
antidepressiva eller
cerebrovaskulaere
tilfeelde for visse
antipsykotika.

Under
redaktionel
bearbejdning

currentlyUnderReview

22




Modul R8 Indikationer

bearbejdning

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype,
Undertype

Forsigtighed caution

Under currentlyUnderReview

redaktionel
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Modul R9 Graviditet

Overtype

Undertype

Enumeration

Overtype,
Undertype

Beskrivelse

Kontraindiceret

contraindicated

Advarselstypen
anvendes, hvis:

e Laegemidlets
egenskaber giver
grund til saerlig
bekymring for
ugnsket
fosterpdvirkning

e Der erevidens for
ugnsket
fosterpdvirkning

e Laegemidlets
indikationsomrade i
praksis "aldrig"
medfgrer, at det er
absolut ngdvendigt
at anvende det til en
gravid.

Forsigtighed

caution

Forsigtighed

Bar ikke anvendes,
utilstraekkelige
data

caution,
shouldNotBeUsed
InsufficientData

Advarselstypen
anvendes til R9
Graviditet, hvis fglgende
kriterier er opfyldt:

e Dererikke evidens
for ugnsket
fosterpdvirkning

Der er kohortedata for
mindre end 700 1.
trimester-eksponerede
gravide uden tegn pa
overhyppighed af
fosterpavirkning.

Forsigtighed

Ma kun anvendes
under visse
forudsaetninger

caution,
canOnlyBeUsedUnder

CertainConditions

Denne advarselstype
anvendes til Graviditet,
hvis:
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Leegemidlets
indikationsomrade
medfg@rer, at man pa
trods af manglende
evidens for sikkerhed
eller endog evidens
for fosterpavirkning
vil veelge at
behandle, f.eks.
antiepileptika,
warfarin, lithium.

Der knytter sig
forbehold til
anbefalingen; for
eksempel szerlige
forhold ved det
specifikke
graviditetssemester
for anvendelsen, kort
behandlingsvarighed,
lav dosis eller
anvendelse taet pa
forventet fgdsel.

Forsigtighed Hjzelpestoffer caution, Anvendes nar
inactivelngredients hjelpestoffer forarsager
en advarsel.
Under currentlyUnderReview
redaktionel

bearbejdning
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Modul R10 Amning

Overtype

Undertype

Enumeration

Overtype,
Undertype

Beskrivelse

Kontraindiceret

contraindicated

Denne advarselstype
anvendes, hvis et af

felgende kriterier er

opfyldt:

e Laegemidlets
egenskaber giver grund
til saerlig bekymring for
neonatal pavirkning

e Der erevidens for
ugnsket neonatal
pavirkning

e RVD (relative
vaegtjusterede dosis) er
> 10%.

Forsigtighed

caution

Forsigtighed

Bar ikke
anvendes,
utilstraekkelige
data

caution,
shouldNotBeUsed
InsufficientData

Advarselstypen anvendes
til R10 Amning, hvis
folgende kriterier er
opfyldt:

e Dererikke
tilstraekkelige data til at
estimere RVD

RVD er over 5% men
mindre end 10%, uden at
der foreligger data, der
tyder pa fraveer af neonatal
pavirkning.

Forsigtighed

Ma kun
anvendes under
visse
forudsaetninger

caution,
canOnlyBeUsedUnder
CertainConditions

Denne advarselstype

anvendes til Amning hvis ét

af tre nedenstaende st af

kriterier er opfyldt:

1

e Laegemidlets
egenskaber giver ikke
grund til saerlig
bekymring for neonatal
pavirkning,
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e Der foreligger ikke data,
der tyder pa neonatal
pavirkning,

e RVD er maksimalt 5%.

Leegemidlets
egenskaber giver ikke
grund til saerlig
bekymring for neonatal
pavirkning,

e Der foreligger data, der
tyder pa fraveer af
neonatal pavirkning,

e RVD er maksimalt 10%.

Leegemidlets
egenskaber giver ikke
grund til saerlig
bekymring for neonatal
pavirkning,
Den systemiske absorption
er minimal.

Forsigtighed Hjzelpestoffer caution, Anvendes nar
inactivelngredients hjelpestoffer forarsager en
advarsel.
Under currentlyUnderReview
redaktionel

bearbejdning
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Modul R11 Antibiotikavejledning

Overtype Undertype Enumeration Beskrivelse
Overtype,
Undertype

Information information

May be used maybeUsed

Under currentlyUnderReview

redaktionel

bearbejdning




