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Lægemiddelkontrol i Laboratoriet

• Risikobaseret stikprøver (risici, problemer, 
reklamationer)

• Uvildig kontrol af lægemidler og firmametoder

• Primært efter godkendelse og markedsføring

– Kontrol af dokumentation

– Kontrol af mærkning/PIL/emballage

– Analytisk kontrol ved brug af firma- og Ph.Eur. metoder
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Forveksling af lægemidler 

• Mærkningsbekendtgørelsen

• §7. Mærkning og indlægsseddel må ikke være 
vildledende og må ikke være egnet til at fremkalde 
forveksling med andre lægemidler , lægemiddelformer 
eller – styrker.
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Utilsigtet hændelse
MFR vaccine

• 3 forskellige læger

• kun injiceret solvens (vand) uden det aktive tørstof
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• Kontrol i Lægemiddelstyrelsen

• Skift af MFR vaccine fra oktober 2008
(tidligere 2 htg.)

• 10 injektionssprøjter med solvens (vand)

• En æske med 10 hætteglas med vaccine tørstof

• Solvens mærket Priorix og meget småt 
vand til inj. 

• Inj.sprøjter og hætteglas adskilte

• Konklusion: hændelse kan let ske
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• Advarsel på Lægemiddelstyrelsens hjemmeside
men for at nå ud til de praktiserende læger

• EPI nyt fra Statans Seruminstitut

• IRF  meddelelse

• GSK skrev til alle læger
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Vær opmærksom, når du MFR-vaccinerer med Priorix®

Lægemiddelstyrelsen har fået indberettet 3 utilsigtede hændelser, hvor solvens er blevet indgivet uden

tilsætning af det aktive tørstof. Vaccinen består af pulver og solvens, som skal blandes og omrystes 

før injektion. 

Priorix® pakningen består af 10 injektionssprøjter med solvens (vand) og en pakke med 10 hætteglas 

med vaccinetørstof. Solvens i sprøjten er en klar farveløs væske, og pulveret i hætteglasset er hvidt 

til lyserødt. Når vaccinen er fuldstændigt opløst, er den en klar ferskenfarvet til stærk pink væske.

Lægemiddelstyrelsen har set på pakningen og finder den uhensigtsmæssig. Vi vurderer således, at 

ovenstående fejltagelse let vil kunne ske igen. Producenten GlaxoSmithKline er derfor blevet bedt 

om at komme med forslag til en forbedret måde at pakke og mærke solvens og aktivt stof på.

Alle læger bedes vurdere, om de kan have begået ovenstående fejl. Hvis der er mistanke om, at du er 

kommet til udelukkende at injicere solvens, skal børnene indkaldes til revaccination. Denne 

vurdering kan bl.a. ske ved at undersøge beholdningen af åbnede Priorix® pakninger for at se, om 

antallet af injektionssprøjter med vand og hætteglas med vaccine svarer til hinanden.

Produktresume for Priorix® kan ses i faktaboksen til højre. 

Yderligere oplysninger kan fås hos Eva Sandberg på e-post es@dkma.dk eller telefon 4488 9291. 

Lægemiddelstyrelsen, den 16. februar 2009
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• GSK:

• Omgående vedlægges ny instruktion  indtil videre

• Tidsplan for ændring af mærkning og pakning

• Priorix bliver til Solvens til Priorix

• Sampakning af hætteglas med tørstof
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