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| NLEDNING

Denna manual innehaller en beskrivning till SWEDIS Web. SWEDIS Web ar
Lakemedelsverkets externa soktjanst for tillgang till information om lakemedel i
Sverige.

SWEDIS Web innehaller information inom foljande omraden:
Lak emedelsprodukter

Lakemedelsregistret innehaller samtliga lakemedelsprodukter som &r eller har varit
godkanda for forsaljning i Sverige sedan registrering av lakemedelsprodukter borjade
1934. Uppgifer om fullstandig kompositioimgar for varje lakemedelspadukt.

Fullstandig komposition till art och mangd ingar endast for aktiva bestandsdelar.

Substanser

Substansinformation med synonyma benamningar, vilket underlattar sékning efter
lakemedelsprodukter innehallande viss substans, finns i registret.

Biverkning sinformation
Samtliga rapporterade biverkningar, sedan 1965, finns tillgangliga i SWEDIS Web.
Forsaljningsstatistik

SWEDIS Web uppdateras kvartalsvis med forsaljningsinformation pa
forpackningsniva. Forsaljningsinformationen utgors av inleveranser tiklapo
Statistik finns sedan 1971.

SWEDIS Web &r en Internetbaserad applikation vilket innebér att inga sarskilda
programvaror behd6ver installeras for att kunna ansluta till SWEDIS Web. Se kapitel
Systemkrasidanb.
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SYSTEMKRAV

De enda systemkrav som galler for att ansluta till SWEDIS Web &r Internet Explorer
4.0 eller hogre. For att lista information om SPC samt biverkningsrapporter i
CIOMS- format krévs aven Acrobat Reader 5.0.

Bade Internet Explorer ochcobat Reader kan hamtas i kostnadsfria versioner fran
SWEDIS Web.
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L OGGA IN

Adressen till SWEDIS Web ar:

J &ddress http: A fsweweb mpa. sedswedisid

Denna adress anges i Internet Explorer for att komma till hemsidan for SWEDIS
Web.

SWEDIS Web startsida ser ut enligt foljande:

/))L.E\KEMEDELSVERKET

MECICAL PROOUCTS AGENCY

|Frida',', May 17, 2002 Time:13:52

[SWEDIS drug database

Usernarme: Ianvéndarnamn

Password: e

Register | Register far demao |

For att logga in SWEDIS Web anges det anvandarnamn och lésenord som erhallits
fran Lakemedelsverket. Systemet gor skillnad pa versaler och gemener.

Efter inloggning visas aktuelhformationstext Se kapitelnformationstexsidan?.
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| NFORMATIONSTEXT

SWEDIS Web &ar en engelsk version och all text visas pa engelska. Undantaget ar
viss text som lagras i databasen och som inte finns 6versatt till engelska.

| informationsavsnittet, som visas diradter inloggning, visas aktuell information
om SWEDIS Web. Informationen kan vara relaterad till vissa nyheter i SWEDIS
Web eller att ny kvartalsstatistik, slutbedémd biverkningsdata finns tillgénglig.

SWEDIS Web uppdateras for narvarande varje vecka métformation fran
Lakemedelsverkets interna informationssystem. Detta innebar att ny
produktinformation och biverkningsrapporter finns tillgangliga varje vecka.

frou are logged in az: - Tuesday, May 14, 2002 Tirme:02:47

Information

The SWEDIS Web database is updated with new information on
weekly basis, Mew information is available every Tuesday,

Mew information is delivered from the MPA internal

information system.

Adverse Reaction Reports from 2rd quarter 2001 are now
assessed and available in the database.

Sales statistics from 1st quarter 2002 is now available,
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VALJ SOKOMRADE

Efter inloggning, och pa samma sida som informationstexten, far man mogitghet
valja sokomrade.

Please, make your choice:
Adverse drug reaction profile
Crug information

| SWEDIS Web finns tva olika ingangar till att séka information. Antingen soker
man efter biverkningsrapporter eller sa soéker man efter produktinformation.
Sokmojligheterna &r beroende av vilket sokomrade man véljer.

Genom att marka nagot av alternativen kommer man till sidan for sokning efter
biverkningsinformation (Adverse drug reaction profile) eller produktinformation
(Drug information).

Vissa av alternativen i respektive sokomrade, vid presentation av data, ger majlighet
att korsvis visa information. Dvs. vid listning av produktinformation om enskild
produkt visas aven biverkningsprofil fér denna produkt, vid listning av enskild
biverkningsrapport finns mojlighet att markera lakemedel som finns med i rapporten
for att presenter produktinformation.
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GENERELLA REGLER

| SWEDIS Web finns ett antal generella regler som géller oberoende av vilket av de
bada sokalternativen man valt. Dessa generella regler redovisas i detta kapitel.

HJIALPTEXT

Det finns ett antal hjalptexter dme viaSWEDIS Web. Genom att flytta
musmarkoren till olika falt och knappar, visas hjalptexter for dessa.

HOPP OCH SNABBHOPP |APPLIKATIONEN

& =
Back Forward

Det gar att utnyttja knapparna i Internet Explorer for att flytta fram och ater mellan
sidor i SWEDIS Web. Observedack att detta endast visar tidigare utférda
sokningar och bildvaxlingar. Det utfors ingen ny sdkning vid anvandning av dessa
knappar.

€horne €rew search

Pa vissa stallen i SWEDIS Web finns ledtexter enligt ovan. Genom att anvanda dessa
alternativ kommer man antingeiitaka till borjan av applikationen, dvs. till den

punkt dar man valjer sokomrade eller s& kommer man till start for det sckomrade

som man valt.

VALJ PRODUKTSTATUS
Please, enter selection value(s) for: Approved drugs: ¥ withdrawal drugs: [™

| bAda sékomradena har man mojlighet att vélja vilken produktstatus som skall
inkluderasvid sokning. Som grundinstallning anger SWEDIS Web endast godkanda
produkter. Genom att markera &ven avregistrerade produkter ingar dessa i sékningen.
Det gar aven att avmarkera godkanda produkter och endast inkludera avregistrerade
produkter vid s6kning.

UTFOR SOKNING

Search

Denna knapp anvands for att géra en sékning efter att sokvillkor har angivits.

AVBRYT SOKNING

5 Har man av nagon anledning pabérjat en sékning som man onsl
avbryta, sokningen tar for lang tid eller ar kanske felaktigt utford,
sokning@ avbrytas genom Stop knappen som finns i Internet
Explorers menyrad.

Stop
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NY SOKFRAGA , RENSA SOKFALT

Reset |

Har man fyllt i sokvillkor i ett antal s6kfalt och énskar rensa dessa och samtidigt vara
saker pa att det inte finns nagra odnskade villkor kvar tryckargaalenna knapp.
Detta innebar att alla villkor raderas och man kan pabdrja en ny sékning.

SOKNING | FALT MED EGE N SOKKNAPP

System organ: Search system organ I

Tradename: [ Search tradename |
Manufacturer: | Search manufacturer |
MAH; | Search MaH |
Substance: | Search substance |
ATC: | Search ATC |
|
|

Ciagnose: Search diaghose |

Vissa av sokfalten i sokskarmarna for biverkningsinformation och

lakemedelsinformation har nagon av knapparna ovan omedelbart efter sokfalten.
Dessa knappar inneb2r att man har aren m°j |
man genomfor sjélva sokningen.

Som exempel anvander vi lakemedelsproduktnamn. Om vi i sokfaltettaagech
sedan genomfor sékning direkt, medfér detta att SWEDIS Web letar efter samtliga
produkter vars nambdrjar med treo. Detta innebar att vidlgesultatet far med
produkternalreq, Treo citrusoch Treo compOnskar vi daremot endast genomfora
en sokning eftefreq, skriver vitreoi sokfaltet och trycker darefter pa sokknappen
omedelbart efter faltet for lakemedelsproduktnamn (Search tradersanield ovan.
SWEDIS Web ger oss da en lista med de alternativa lakemedelsproduktnamn som
finns att valja mellan. Se nedan.

lselect tradename Genom att markertieoi listan och sedan trycka pa

knappen O0Submito, har
Treo produkt skall inkluderai sbkningen. Nar vi sedan
Trea citrus genomfor sokning i sokskarmen kommer endast
Treo comp produktentreo att inkluderas i s6kningen.

Subrmit |
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Motsvarande villkor géller for samtliga falt som har en egen sékknapp omedelbart
efter sokfaltet.

Soker man efter produkter fran ett sifietforetag skriver man foretagsnamn i faltet

for tillverkare eller MAH samt genomf?or
specifikt féretag som skall inkluderas i s6kningen. Skriver man endtasti

s°kf2ltet och sedas°fghingn)skKhmmeg 6éatmah
att inkluderas i resultatet som tillhér ett foretag vars nhorfar med astra

SOKFRAGA SOM RUBRIK T ILL RESULTAT AV SOKN ING

Efter genomford sokning visas alltid de villkor som inkluderats i sokfragan som
rubrik till resultatet av sokningen.

louery 80OC is LIVER/BILIARY SYST DIS

SOKNING | DATUMFALT

Datum anges alltid i formatet yyyymmdd. Man behdver dock inte ange mm och dd.
Det gar att ange exempeh@801vilket ger inneborden att aret skabrja med

2001. SWEDIS Web utesluter da manad och dag och sokiast efter datum som
borjar med 2001. Det gar aven att a@§e101vilket innebar att datum skadorja

med 200101.

For att ange datumintervall anvands bada sokfalten. Exempelvis kan man vara
intresserad av lakemedelsprodukter som godkants mellan @@it#Doch med juni
2001.

Approval date: lzoo007 - [200106 ———
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SOKA PRODUKTINFORMATION

Efter att ha valt produktinformation, (Drug information) visas foljande sokskarm:

[brug information

Please, enter selection value(s) for: Approved drugs: V¥ withdrawal drugs: ™
Tradename: Search tradename |
Manufacturer: Search manufacturer |
MAH: Search MAH |
substance: Search substance |
ATC: Search ATC |

Dosage form:

[

Prescription:

[

- I (eyyyrnrndd)

Approval date:

withdrawal date; - | (yyeyrnrmdd)

T

Fackage no:

Central approved drug: T

Search |

For att genomféra en sokning efter produktinformation anvands ett eller flera av
sokfalten. Ett obegransat antal solkat kan kombineras men det ar f.n. endast
majligt att ange ett sokvillkor per sokfalt. Det ar t ex inte majligt att kombinera flera
olika produktnamn i samma sokning.

Query librany |

FALTBESKRIVNING

Nedan ges en kort beskrivning av varje sokfalt som ingar i sokskarmen fo
produktinformation. For beskrivning och innebdrd av sdkknapparna, se ovan i
kapitletGenerella reglesidan9.

TRADENAME

Tradename; I Search tradename

| detta falt anges lakemedelsproduktnamn.

M ANUFACTURER

Manufacturer: I Search manufacturer

| detta falt anges awarig tillverkare.

MAH

MAaH: | Search MAH

| detta falt anges ansvarig tillstandsinnehavare.

SUBSTANCE

Substance: Search substance
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| detta falt anges det substansnamn som skall inga i kompositionen.

ATC

ATC: | Search ATC

| detta falt anges den ATC kod for vilkken man ar intresserad av.

DOSAGE FORM

Dosage form: -l |detta falt ages lakemedelsform. Val
[ADDITIVE TO INFUSION kan endast goras fran den definierade
AEROSOL FOR INHALATION . ..
AEROSOL FOR SPRAYING IN THE MO listan. Inga egna lakemedelsformer kar
AEROSOL FOR SURFACE ANAESTHETI
AEROSOL LINIMENT anges.
ALLERGY LANCET
ARARPINER
AMPULLER
BALM
BARK w7
PRESCRIPTION
e -] | detta falt anges receptstatus. Val kan

e prescription (O10) ! endast goras fran den definierade listai
Prescription only Inga egna status kan anges.

Restricted prescription
Some packages may be sold OTC

APPROVAL DATE

Approval date: | - Cyywyrnmdd)

| dessa falt anges datum for registrering. For néarmare instruktioner om datum se
kapitel omGenerella regler

WITHDRAWAL DATE

withdrawal date: | - | Coyyyrnmndd)

| dessa falt anges datum for avregistrering. Dessa félt kan endast anvandas i
kombination med att produltatus avregistrerade har angivits. FOr narmare
instruktioner om datum se kapitel dgenerella regler

PACKAGE NO

Package no: |

| detta falt anges ett specifikt varunummer. Resultatet blir den produkt som har
forpackningen med det angivna vanonret.

CENTRAL APPROVED DRUG

Central approved drug: [T

Detta falt markeras om endast centralt godkanda produkter skall inkluderas i
sokningen.
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MEDICAL PRODUCTS AGENCY

EXEKVERA SOKFRAGA
Nar sokvillkor har angivits utfors sokningen vid tryckning pa knappen:

search |

Resultatet av sokning redovisas i nasta kstdanl5.
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L ISTA PRODUKTINFORMAT ION
Efter genomfdrd s6kning visas resultatet enligt nedan.

#rnew search

[Query: Tradename is XALATAN

|iitesult from search

Mumber of record{s): 2
Please, make your choice:

Basic drug information |

Current sale statistic |

10 vears sale statistic |

Sales statistics ||_e'\,-'e|:|TDtEl| j Type;IMDving annual totalj Start year;|1980 'l

Observera att en sammanfattning av de sokvillkor som angivits visas som rubrik till
resultatet.

| resultatpresentationen anges latantalet lakemedelsprodukter som motsvarar de
angivna sokvillkoren i sokfragan. Vidare finns fyra alternativ for vidare presentation
av mer detaljerad produktinformation. Tre av alternativen listar olika perspektiv pa
forsaljningsdata och redovisas seqtakapitletLista forsaljning sidan22.

Genom att vélja knappen:

Basic drug infarmation |

visas en lista med namn, lakemedelsform, styrka, MAH och avregistreringsdatum
visas for de lakemedelsprodukter som ingar i sokrasult

€new search

[uery: Tradename is XALATAN

ﬁ_ist of drugs

Name Dosage form Strength MAH Withdraw date

Halatan Eye drops, solution 50 mikrog/ml PHARMACLA SYERIGE AB MOre... SPC...

Halatan EYE DROPS 50 mikrog/ml METPHARMA AR Mmore..._SPc...
Get all drugs

Mumber of drugs: 2

€new zaarch

Det gar att sortera denna lista genom att markera nagon av rubrikerna i listan.
Markerar marNamei listan kommer listan att sorteras i namnordning stigande eller
sjunkande beroende av dsamemarkeras en eller tvad ganger. Som grundinstalining
visas denna lista namnsorterad.

Genom att markera

MOre. ..

presenteras ytterligare specifik information om vald lakemedelsprodukt. Den
information som presenteras finns beskriven i kapitlet
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Produktinformation/Férsaljning/Biverkningsinformatisidanl18.
Get all drugs

Alternativet ger samma information som

more. ...

med skillnaden att informationen presenteras fér samtliga produkter som ingar i
sokresultatet.

Genom att klicka pa

SPC...

gér SWEDIS Web en s6kning efter SH6r vald produkt En sékning utfors for att
finna motsvarande SPC. En lista med funna SPC:er ifebiat visas. Fran denna
lista kan en specifik SPC markeras for presentation i programmet Acrobat Reader.
Observera att SPC:er for centralt godkénda produkter inte finWEDBS Web.

Dessa finns endast publicerade pd EMEA’s hemsida

http://www.emea.eu.int/index/indexhl1.htm

! Summary of Product Characteristics
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FORETAGSINFORMATION

| 6versiktslistan som presenteras som resultat av sékning efter produktitm,
finns aven en mojlighet att visa viss féretagsinformation.

€new search

[Query: Tradename is XALATAN

ﬁ_ist of drugs

Mame Dosage form Strength MAH Withdraw date

Ralatan Eye drops, solution 50 mikrog/ml PHARMACLA SWERIGE AR mare... =pe...

Halatan EYE DROPS S0 mikrog/ml METPHARMA AR More... SPc...
Get all drugs

Mumber of drugs: 2
€new zearch

Genom att markera ett av foéretagen i kolumnen fér MAH, presenteras mer
information om foretaget.

MAH

PHARMACLA SYERIGE AB

METPHARMA AR

€new search

Manufacturer Information
Mame, PHARMACLA SWERIGE AR

Mail address
112 87
STOCKHOLM
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PRODUKTINFORMATION /FORSALINING /BIVERKNINGSINFORMATIO N
Vid sokresultatet av lakemedprodukter, se ovan, finns alternativen

more. ...

och

Get all drugs

Dessa alternativ anvands for att presentera detaljerad information om de
lakemedelsprodukter som valts ut. Nedan presenteras ett exempel pa den information
som visas.

Basic Drug Information

Xalatan - Aspnr: 950119

Dosage form: Eye drops, solution
Strength: 50 mikrogram/ml

Manufacturer: PELZER MANUFACTURING BELGIUM MNw/SA
MAH: FEIZER AB

Applied date: 1995-06-02 Registration number: 127160 Approval date: 1996-07-18
ATC-code: SO1EEQL Latanoprost
Prescription only

Mot classified as a narcotic
Mutual recognition

[Ingredients

Active ingredient LATANGPROST Wikt 50 microgram

Other constitutent DISCODIUM PHOSFHATE, ANHYDROUS

Other constitutent S00IUM CHLORIDE

Other constitutent WATER

Other constitutent BENZALKONIUM CHLORIDE

Other constitutent SCDIUM DIHYDROGEM PHOSPHATE MONCHYDRATE (E339)

Tillsammans med den regulatoriska imf@tionen presenteras &ven aktuell
forsaljningsdata for den valda lakemedelsprodukten.

IThe sales in SEK are based on 12 month sales

Mear: 2001 Quarter: 4
Amount Change % Hospital share
0 433 200 24,3 0.81
Fackages Change % Hospital share
209 922 23 1.42
Dose units Change %% Hospital share
1 423 140 24.3 0.81
coo Change % Hospital share
14 231 400 24,3 0.81
Coo/T.I.L  Change % Hospital share
4,39 24.63 -
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Informationen som visas ar de senaste fyra kvartalens forséaljning. Detta ger sa
kallade flytande arsforsaljning, dvs. nar forsta kvartalet 2002 inkluderats visar
forsdjningen de tre sista kvartalen 2001 tillsammans med forsta kvartalet 2002.

En biverkningsprofil for vald lakemedelsprodukt presenteras aven.

|Adverse drug reaction profile

MEURCLOGIC DISOROERS 7
RESFIRATORY SYSTEM DIS 1
BODY AS A WHOLE 4
PSYCHIATRIC DISCGROERS 2
CARDIOWVASCULAR DISCRDOERS 2
GASTRO-INTESTIMAL DIS =)
MUSCULG-SKELETAL DISORDERS 2
REFRODUCTIVE DISORDERS, MALE 1

Draw pie on Main-groups of adverse reactions with possible relation

Total number of reports: £3
Mumber of reports, possible relationship: (f £9% m: 21%) 59
Mumber of reactions, possible relationship: g0
Mumber of reactions, not likely: =
Mumber of reactions, not assessed; 1
Mumber of fatal cases; ]
Mumber of fatal cases possible relationship: o]
wWiew age/sex distribution

Number of ADR:s, possible relation

Main ADR-groups Number Show ADREs per main group
SKIN GISORDERS 16G

EYE CISORDERS 27

| denna 6versikt av biverkningsdata finns nagra mojliga alternativ for vidare

nedbrytning och 6verblick av biviaringsinformation.
Med alternativet

Wiew agefzew distribution

presenteras en tabell med aldersh konsfordelning fran de rapporter som ingar i

biverkningsprofilen.
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\Age/sex distribution

Age group Male Female Unknown
LINKRow 8] 0] 0]
0-10 Q 0] 0]
11 - 20 0 0 0
21 - 30 Q 0] 0]
31 - 40 1 0 0
41 - 50 2 3 ]
51 - &0 1 £ 0
51 - 70 3 =] ]
71 - 80 7 15 0
g1 - 30 3 & ]
91 - 100 1 0 0
101 - 0 ] ]
Total 18 41 0
Hide age/sex distribution

Med alternativet

Hide age/sex distribution

kan tabellen doljas igen.

Det ar ocksa mojligt att i sammanstallningen av antal biverknipgranuvudgrupp
valja alternativet

Show ADRSs per main group

Detta ger en nedbrytning av varje huvudgrupp i enskilda biverkningar. Genom att
mar kera den understrukna texten O0Show mali
sammanstallningen per huvudgrupp.

Number of ADR:s, possible relation

Main ADR-groups Number Show main group only
LIVER/BILIARY SYST DIS 10

HEPATITIS

MIXED LIVER REACTION
PANCREATITIS

CHOLESTASIS INTRAHEFATIC
TRANSAMINASES ELEVATED
TRANSAM ALP/GT ELEVATED

L e e e Tt ]

BODY AS A WHOLE 10
OEDEMA LEGS
CHEST PAIN

= =

Det finns aven etlternativ for att presentera antalet biverkningar per huvudgrupp
grafiskt:

Draw pie on Main-groups of adverse reactions with possible relation
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[Query Tradename is XALATAN

|_Distribution on System Organ Class {(SOC)

System Organ Class [SOC]

1 skin disorders

1 eye disorders

1 neurologic disorders

=1 respiratory system dis

=1 body as a whole

1 psychiatric disorders

mm cardiovascular disorders
= gastro-intestinal dis

= musculo-skeletal disorders
= reproductive disorders, male
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LISTA FORSALINING

Efter genomford sokning efter lakemedelsprodukter, visas i enlighet med vad som
presenterats ovan, foljande 6versiktsbild for vidare val. Ovan har vi béslen

I nformation som presenteras vid val av di
i nformationo. Nedan beskrivs vad som pr e:
valen.

[Query: Tradename is XALATAN

|_Result from search

MNumber of record{s): 2
Please, make your choice:

Basic drug information |

Current sale statistic |

10wears sale statistic |

Sales statistics | LeveI;ITDtal j T\j-'pe;l Moving annual total j Start \j-'ear;l 1880 'I

ALTERNATIVET SENASTE 12 MANADER

Alternativet visar den sammanlagda forsaljningen ésenaste 12 manaderna.
Denna information presenteras som flytande arsforsaljning dvs. de senaste fyra
kvartalens forsaljning.

Knappen

Current sale statistic |

anvands for att se sammanstallningen av forsaljningen de senaste 12 manaderna.
Skillnaden mellan denna sammanstalinoth den som visats ovan &r att denna
sammanstallning galler for samtliga produkter som ingdr i sokresultatet. De alternativ
som redovisats tidigare i denna manual var individuella for en enskild produkt som
valts i oversiktslistan.

l[Query: Tradename is XALATAN

|_The sales in SEK are based on 12 month sales

Wear: 2001 Quarter: 4
Amount Change % Hospital share
0 453 200 243 0.51
Fackages Change %% Hospital share
209 922 23 1.4z
Cose units  Change %% Hospital share
1 425 140 24.3 0,51
Coo Change % Hospital share
14 221 400 24.3 0.51
CCo/T.I.  Change % Hospital share
4,39 24.63 -
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Forsaljningsstatigten ger en sammanstallning av senaste férsaljningen i kronor,
antal salda férpackningar, antal salda doser, antal salda DDD och antal salda DDD
per tusen invanare och dag.

Procentsiffrorna som visas anger férandringen i férhallande till ett ars forgaljnin

bakat i tiden.
OHospi

t al

shareo

anger

andel

en

Sjukhusf ©°

Antalet salda férpackningar ar en sammanslagen forsaljning for samtliga olika

forpackningsstorlekar.

Antal salda doser ar en sammanrakning av olika beredningsformer och férpacknings
storlékar. Varje avdelad dos rdknas som 1 dos, dvs. tabletter, kapslar mm. For

flytande beredningsformer raknas en dos som 1 ml.

DDD (Daglig Definierad Dygnsdos) ar ett matt som definierar totala mangden aktiv
substans rekommenderad per dygn vid den vanligaénda indikationen. DDD ger
ett matt pa hur manga sadana dygnsdoser som séljs per ar.

DDD per tusen invanare och dag ar ett matt dar man tagit hansyn till befolknings
mangden och tiden och ger ett matt pa hur manga personer per 1000 som dagligen

medicinera med aktuellt lakemedel.

ALTERNATIVET SENASTE 10AREN/GRAF
Alternativet visar forsaljningen for de senaste tio aren.

10 wears sale statistic |

l[Query: Tradename is XALATAN

_Sales statistics in SEK

TOTAL
Year() BMAT*1000 AMAT*1000 DMAT*1000 DDODM/TID DDDM*1000
1996 4 3 151.,6 10,2 54,5 0,2 545,0
19974 17 615,72 51,8 204,8 0,9 2 047,6
19984 33 611,72 91,8 581.,5 1,8 5 8151
19994 56 2146 1z6,2 g9, 2,8 g 9le,2
2000 4 727951 170,7 1 144,9 32,5 11 449, 4
2001:4 Q0 483,22 209,9 1 423,1 4,4 14 231,4
Craw bar Craw bar Craw bar Draw bar Draw bar

Kolumnrubrikerna som visas ar desamma som i alternativet for 12 manaders

forsaljning.

BMAT anger Belopp i kronor. MAT anger att bpjeet anges som flytande arssiffror,
dvs. inkluderar 4 kvartal dar sista kvartalet som ingar anges i radrubriken.

Genom att markera nagon av rubrikerna

Craw bar
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presenteras respektive kolumn grafiskt. Har produkten/produkterna inte funnits pa
marknaden i 10 ar psenteras det material som finns tillgangligt. Se exempel i
tabellen ovan.

[Query Tradename is XALATAN

|_Sales statistics in SEK

‘vear:Q, DDDM | TID
[ ]1996:4, 0.2

[ ]1997:4, 0.9

[]1998:4,1.8

[]1999:4, 2.8

[ ]2o000:4, 3.5

[ 2001:4, 4.4

ALTERNATIVET EGET URVAL /GRAF

Alternativet ger anvandaren mojlighet att sjalv vélja vissa parametrar for att
presentera forsaljningsstatistik.

Sales statistics ||_e\,re|;|TDtaI j Type;IMDving annual tDtan Start year;I'IQBD Yl
| alternati vehvapd ev
Level:| Total =l vilken sammanstalliningen skall géras. |
Latal . exemplet ovan har sammanstalliningen gjot
Tradename pa nivan Total, dvs. alla produkter som ing:
Tradename + Dosageform . .
Package selekterlnger}.presentera_s t|||§amm_ar35. Ma
ATC 7 characters har dock rpbjllghet att valja olika nivaer, dé
ATCE characters lagsta niva ar enskild fpackning.
ATC 4 characters
ATC 3 characters
AT characters

I total 7] Under oO0Typeo va&@ljer man
g kvartalssiffror eller om man vill se forséljningen per
| ar.
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Start year:[1980 =] I alternativet
IETEIN - att presentationen skall starta med.

1981
19582
19583
1954
1986
1986
1987
1958
19589
1990 =

Klicka sedan pa knappen:

oStart ye

Sales statistics ||_e\,re|;|Tradename j Type;|Moving ahnual totalj Start year: il

l[Query: Tradename is XALATAN

_Sales statistics in SEK

KALATAN
Year) BMAT*1000 AMAT#*1000 DMAT#*1000 DDDM/STID DDDM*1000
19974 17 15,2 51,8 204,38 0,3 3 047,65
1998:4 32 ell,2 21,8 5B81,5 1,8 5 B815,1
19934 B 2146 13,2 831,65 2,8 891,22
20004 2 7951 1707 11449 =5 11 443,4
2001:4 o0 483, 2 209,49 1 423,1 4,4 14 231,4
Craw bar Craw bar Craw bar Craw bar Craw bar

Aven hi finns mojlighet till grafisk presentation.
Draw bar

[Query Tradename is XALATAN

Fsales statistics in SEK

‘Year:Q, BMAT * 1000
[ ]1997:4,17615.2

[ ]1998:4, 33611.2
[ ]1999:4, 56314.6

[ ]2000:4, 72795.1

[ ]2001:4, 90483.2
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BIVERKNINGSINFORMATIO N

Efter att ha valt biverkningsinformation (Adverse drug reaction) visas foéljande

sokskarm:

[Adverse drug reaction profile

Please, enter selection value(s): Approved drugs: ¥ withdrawal drugs: [™

Tradename: f Search traderame_|

Manufacturer: [ Search manufacturer |

MAH: f Search MAH |

Substance: [ Search substance |

ATC: [ Search ATC |

System organ: [ Search system orgar |

Diagnose: [ Search diagnose |

Relation: =l Qutcome: [ =l
Serious: I_;, Cruginfo: I—;l

Arrival date: [ - Cypwyrmdd) Case number: [

ADR committee date: [ - fuywernmad) Central approved: T

Working committee date: | - fyvyyrmmaddy Latest Change date: | - R 121

Search | Resetl Cuery library |

For att genomféra en sokning efter biverkningsinformation anvands ett eller flera av
sokfalen i skarmen. Flera sokvillkor kan kombineras genom att sokvillkor anges i
olika sokfalt. Observera att det endast ar mojligt att ange maximalt ett sokvillkor per
sokfalt. Det ar t ex inte mdjligt att kombinera flera olika produktnamn i samma
sokning.

FALT BESKRIVNING

Nedan ges en kort beskrivning av varje sokfalt som ingar i sokskarmen for
biverkningsinformation. For beskrivning och innebdrd av sékknapp, se ovan i
kapitletGenerella reglesidan9.

TRADENAME

Tradename: I Search tradename

| detta falt anges lakemedelsproduktnamn.

M ANUFACTURER

Manufacturer: I Search manufacturer

| detta falt anges ansvarig tillverkare.

MAH
MAH: |

Search MAH

| detta falt anges ansvarig tillstdndsinnehavare.
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SUBSTANCE

Substance: I Search substance I

| detta falt anges det substansnamn som skall inga i kompositionen for de produkte
man soker.

ATC

ATC: | Search ATC

| detta falt anges den ATC for vilken produkten ska tillhora.

SYSTEM ORGAN

System organ: I Search system organ I

| detta falt anges system organ klass som &r den hdgre gruppindelning till vilka
samtliga biverkningsdiagnoser tillhér. Genom att vélja en system organ klass
inkluderas samtliga enskilda diagnoser som ingar i den valda klassen.

DIAGNOSE

Ciagnose: I Search diagnoze

| detta falt anges enskild biverkningsdiagnos.

RELATION

Eelation: | = | detta falt anges sambandet mellan
...................................................... Iakemedel OCh blverkan Val kan endas
Certain goras fran den definierade listan. Inga
Possible egna samband kan anges.
Frobable
Unclazsifiakhle
Unclassified
Unlikely

SERIOUS

Serious: | -] | detta falt anges klassificering av biverkan.

kan endast goras fran den definierade listan

Mo Inga egna klassificeringar kan anges.
r'es

ARRIVAL DATE

Arrival date: | - | (yyyyrmmdd)

| dessa falt anges ankomstdatum for biverkningsrapport. For néimstrektioner
om datum se kapitel o@enerella reglesidanl1l.
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ADR COMMITTEE DATE

ADR. committee date: | - | T —

| dessa falt anges datum for biverkningskommitté.

WORKING COMMITTEE DATE

Working committee date: | - | Cyywyrnrndd)

| detta falt anges datum for arbetsutskotieetta datum anger nar rapporten skall
diskuteras internt och planers till ADR kommitté.

OuTCcoME
Qutcome: L =| | detta félt anges forloppet for patienter
Deadvewomgreacion | Val kan endast goras fran den definier:
Dead duetootherreasonthen | [istan. Inga egna forlopp kan anges.
MNotyet recovered
Recovered with sequale
Recoverad without sequale
Unknown
DRUGINFO
Druginfo: ~| [detta falt angespecifik information om
i samband mellan lakemedel och biverki
Brestteeding Val kan endast goras fran den definier:
Effect decreased listan. Inga egna informationselement |
Effectincreased
Foetal effects anges.
Interaction
Intoxication
COccupatianal injury
Cwerdose
Withdranwal

CASE NUMBER

Case number: |

| detta falt anges ett specifikt diarienummer for en biverkningsrapport for sdkning
efter en specifik rapport.

CENTRAL APPROVED DRUG
Central approved drug: [T

Detta falt markeras om so6kning endast skall omfatta centralt godkanda
lakemedelsprodukter.

L ATEST CHANGE DATE

Latest Change date:; | - Cyyyurnmndd)
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| detta falt anges nar en rapport senast andrades. En ny rapport som inte &ndrats
saknar datumdetta falt.

EXEKVERA SOKFRAGA
Nar sokvillkor har angivits utfors sékningen genom knappen:

search |

Resultat av sokningen redovisas i nasta kapitsfa Biverkningsnformationsidan
30.
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L ISTA BIVERKNINGSI NFORMATION
Efter genomférd sokning visas resultatet enligt exemplet nedan.

PROFIL

[Query Tradename is XALATAN

}-\dverse drug reaction profile

Total number of reports;

Mumber of reports, possible relationship: (ff £9% m: 21%)
Mumber of reactions, possible relationship:

Mumber of reactions, not likely:

Number of reactions, not assessed:

Mumber of fatal cases:

Mumber of fatal cases possible relationship:

ST

Wiew agdefsex distribution
Total number of reactions for 10 most common reactions
Total number of reactions for 10 most common drugs

[Number of ADR:s, possible relation

Main ADR-groups Number Show ADRs per main group
SKIM DISCOROERS 16

EYE DISCRDERS

NEUROLCGGIC DISORDERS
RESPIRATORY SYSTEM DIS
BODY A5 A WHOLE
PEYCHIATRIC DISCGRDERS
CARDIOVASCULAR DISORCERS
GASTRO-INTESTIMAL DIS

Lo I [ [ BN |z ILn |%

ENSKILDA RAPPORTER

| den biverkningsprofil som visas som resultat av sokningen finns ytterligare
mojligheter till presentation av materialet. De understrukna rubrikerklackibara

och visar ytterligare presentationer. For samtliga sammanstallningar i form av siffror,
finns en mojlighet att presentera information om enskilda rapporter som ingar i
sammanstallningen, dvs. detaljerad information for varje enskild rapport.

Bercende av vilken siffra som véljs visas enskilda rapporter tillhérande vald siffra.

| exemplet nedan har de 5 rapporter som ingar i system organ klassen neurologiska
biverkningar valts for presentation.

MELRCLOGIC DISORDERS _SM
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Adverse drug reaction case report

Reportid, no.: 002213 Birthdate: 1918 Sex: Female

Onset date: 2000-09-08 Age: 81 ¥ Arrival date; 2000-10-18

County: W

Rapporteur: Hospital Work group date: 2000-10-31 Committe date: 2000-12-31
Outcome (WHO): Recovered without sequale

[Dbrugs suspected

00 950119 Xalatan Eye drops, solution

Route of adm: Conjuntival Dosage regimen: 1 OF D

Drug med beg: 2000-09-07 Drug med term: 2000-09-18

Treatment period: 12 Days

Rechallenge: Mo rechallenge performed Dechallenge: Positive dechallange
[CO-code: GLAUCOMA NUD

[Drugs other

[Reactions

00 NE9944 HEADACHE

Fossible Ser./SMH-code; Mothing above
Outcome: Recovered without seguale
00 Z38524 WISION DECREASED
Possible Ser./SMH-code: Mothing above
Outcome: Recovered without sequale

[Text

00/2213 B1 ¥ old female with glaucoma. Previously treated with a combination of Filokarpin and Betoptic for a
longer period. On 7 Sept the treatment was changed to latanoprost (Xalatan). After that she felt bad in her
entire body. She contracted daily headache and decreased vision. She had no pain in the eyes. She changed
back to the previous treatment on 18 Sept and recovered, FASS: not labelled Swedis: 1 headache, (1)
decreased vision WHQ, 51 headache, 65 vision abnormal Assessment possible due to time connection and pos.

| presentationen ovan ar id numret for lakemesiben fororsakat biverkan
understruketDetta innebéar att detta id ar klickbart och ger produktinformation om id

omar ker aso. Den information som visas f ©°]
som presenterats under produktinformation.

| biverkningsprofilef i nns 2ven m°jlighet att obryta
antal olika presentationer. Dessa presenteras separat nedan.

RAPPORTUTSKRIFT I CIOMS FORMAT

[Text

00/2213 81 ¥ old female with glaucoma. Previously treated with a combination of Rilokarpin and Betoptic for a

longer period. On 7 Sept the treatment was changed to latanoprost (Xalatan). After that she felt bad in her

entire body. She contracted daily headache and decreased wision. She had no pain in the eyes. She changed

back to the previous treatment on 18 Sept and recovered, FASS: not labelled Swedis: 1 headache, (1)

decreased vision WHQ: 51 headache, &5 vision abnormal Assessment possible due to time connection and pos.

dechallenge ES

Create cioms form
| samband med presentation av enskilda rapporter finns det mdgjlighet att presentera
rapporterna CIOMS format. Alternativet for CIOMS format finns efter varje rapport
eller i slutet av listan for att visa samtliga valda rapporter. Forst valjs alternativet
oCreate cioms formo. Darefter markeras di

rapporten skalpresenteras.

Wiew cloms report for dor 002213

N&r man valjer att visa en rapport i CIOMS format visas rapporten enligt féljande i
ett pdfdokument:
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FORM

SUSPECT ADVERSE REACTION REPORT

I. REACTION INFORMATION

L. PATIENT INITIALS la COUNTRY 2. DATE OF BIRTH 2a AGE | 3 SEX d-6. REACTION ONSET §-12 CHECK ALL APPROFRIATE
ifirst, Last) day mnth vear day munth vear TO ADVERSE REACTION
om
SWE 08 11 1918 |81 | o8 Joo |z000
years F

7-13 DESCRIBE REACTION(S) (including relevant tests / lab. data)

HEADACHE, VISION DECREASED

O PATIENT DIED

O INVOLVED OR PROLONGED
IN PATIENT HOSFITALISATION

Det ar har mojligt att skriva ut rapporten i detta format.

ALDER/KON

Denna presentation ger en sammanstallning av antalet rapportéatfpaélder och
kon.

Wiew agefsex distribution

lAge/sex distribution

Age group Male Female Unknown
LINknown 0] 0 o]
0-10 0 0 0
11 - Z0 0 0 0
21 - =0 0 0 0
31 - 40 1 0 0
41 - 50 z 3 0
51 -0 1 £ 0
&l -0 3 o 0
71 - 80 7 18 0
g1 - 30 3 £ 0
91 - 100 1 0 0
101 - 0 0 0
Total 18 41 0

ToPP 10BIVERKNINGAR /GRAF

Denna presentation ger en sammanstallining av de 10 vanligast forekommande
biverkningsdiagnoserna for utférd sokning.

Total number of reactions for 10 most common reactions

[Total number of reactions for 10 most common reations with possible relationship

8 EYELID ADR

& BROMCHIAL ASTHMA AGGRAVATED
4 HAIR DISCORDERS

4 DYSPMNOEA

3 FRURITUS

3 HEADACHE

3 EYE DISORDERS OTHERS
2 FATIGUE

2 CHEST PAIN

2 URTICARIA

2 HYPERPIGMENTATION
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Det ar aven mojligt att gora en grafisk presentation av sammanstallningen.

Craw pie

TopPP10L AKEMEDEL /GRAF

Denna presentation ger en sammanstallning av de 10 vanligast férekommande
lakemedlen i den utférda sokningen.

Aven i detta exempel &ar det mojligt att gora en grafisk presentation av
sammanstallningen.
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