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Brug af medicin med risiko for alvorlige og  

livstruende hudreaktioner

Steven Johnson Syndrom (SJS) og 

Toksisk Epidermal Nekrolyse (TEN) er 

alvorlige og i nogle tilfælde livstruende 

hudreaktioner. Det er velkendt, at be-

stemte typer medicin i sjældne tilfælde 

kan fremkalde SJS og TEN, og at 

prognosen for patienter, der får disse 

alvorlige bivirkninger, afhænger af, at 

de bliver opdaget tidligt, så medicinen 

straks kan seponeres.

EU’s bivirkningskomité har gennem-

gået produktinformationen for en 

række lægemiddelgrupper – herunder 

konkrete lægemiddelstoffer med kendt 

risiko for SJS/TEN og har ud arbejdet 

fælles anbefalinger til disse: 

!" "#$%&'"()'"*+,-'.&'&"/&'&0"123*&+3&'"
om at være opmærksomme på hud-

'&243*-+&'5"*0$'"*+/&+",-'"/&",)'03&"
ugers behandling.

!" "6&/"07.13-.&'"18"9:9;<=>"?1'--

gressivt hududslæt ofte med blærer 

eller læsioner i slimhinder) skal me-

dicinen straks seponeres. 

!" "@A*0"&+"123*&+3"3*/B*%&'&"C2'"D/A*4-

let SJS/TEN under behandling med 

&+"(&03&.3".&/*E*+5"()'"123*&+3&+"
ikke sættes i behandling med denne 

 medicin igen.

#$0".&'&"*"FC6GFH0".8+&/0'211-'3"
her.  

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) vil undersøge  

mulig sammen hæng mellem orlistat og sjældne tilfælde af  

alvorlig levertoksicitet

I&3"=D'-1$*04&"#$%&.*//&B2%&+3D'"
(EMA) er påbegyndt en gennemgang 

af den mulige sammenhæng mellem 

orlistat, der bliver brugt til behandling 

af overvægt, og forekomsten af alvor-

lige leverskader.

Risikoen for leverreaktioner ved brug 

af medicin, der indeholder orlistat, 

&'"B)(&+/&"(B&A&3"-A&'A8%&3"2,"I&+"
6*/&+"042(&B*%&"J-.*3K",-'"#$%&".*/B&'"
3*B"L&++&04&'"?M@LFN5"-%"1'-/D43O
resumeerne indeholder allerede infor-

mation om visse leverreaktioner. 

Den seneste analyse af problemstil-

lingen viste, at der i perioden 1997 til 

2011 på verdensplan er set 21 tilfælde 

af alvorlig levertoksicitet efter brug af 

orlistat. Antallet af indberetninger skal 

ses i sammenhæng med et samlet 

forbrug hos 38 millioner patienter. Der 

er således ikke tale om noget stærkt 

signal, men en kausal sammenhæng 

kan ikke udelukkes. 

=LPH0"D+/&'0)%&B0&"A*B"-.,233&"
 Xenical® (orlistat 120 mg) og Alli® 

(orlistat 60 mg) og en række andre 

produk ter, der enten allerede er god-

kendt, eller som er ved at blive det.

I Danmark har vi ikke modtaget ind-

beretninger om alvorlige hændelser 

A&/')'&+/&"B&A&'3-40*E*3&3"A&/"('D%"2,"
orlistat.

#$0".&'&"18"=LPH0"CQ&..&0*/&"her.

Medicin med kendt risiko for 

SJS og TEN, der har været 

 inkluderet i gennemgangen, er:

!"PBB-1D'*+-B"
!" "=1*B&10*.&/*E*+R"E2'(2.2O

zepin, lamotrigin, phenobarbi-

tal og phenytoin

!" "P+2B%&0*.&/*E*+R".&B-S*E2.5"
1*'-S*E2."-%"3&+-S*E2.

!" "P+3*A*'2B".&/*E*+R"+&A*'21*+
!" "9DB,-+2.*/&'R"0DB,2/*2T*+5"
0DB,2/-S*+5"0DB,2,D'2T-B5"0DB,2-

.&3C-S2T-B"-%"0DB,202B2T*+U

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500115279.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/09/news_detail_001345.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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EMA har afsluttet vurdering af peritonealdialysevæsker 

fra Baxter A/S

I&3"=D'-1$*04&"#$%&.*//&B2%&+3D'5"
EMA, har nu færdiggjort en under-

0)%&B0&"2,"1'-/D43*-+01'-E&00&'+&"
18"V2S3&'0",2('*4"M203B&(2'"*"W'B2+/5"
efter der i december 2010 blev fundet 

endotoksin i nogle partier af dialyse-

A$04&'+&"=S3'2+&2B"6*2X&SY5">D3'*+&2B"
6*2X&SY"-%"I*2+&2BYU"

For fremover at minimere risikoen for 

endotoksin i produktionen af perito-

nealdialysevæsker er en række tiltag 

iværksat på Castlebarfabrikken i 

Irland, der har forbedret produk tionen 

og kvaliteten af dialysevæskerne. 

Derudover har EMA udarbejdet nogle 

anbefalinger, der skal sikre forsynings-

mængden med dialysevæskerne i EU, 

hvis lignende problemer skulle opstå i 

fremtiden. 

Den irske lægemiddelstyrelse vil 

*+01*E&'&"M203B&(2',2('*44&+"*"B)(&3"
af oktober, hvorefter fabrikken vil gen-

optage produktionen af dialysevæsker. 

F'-/D43&'+&"A*B"(B*A&"3&03&3"B)(&+/&5" 
og fabrikken vil blive tæt monitoreret. 

#$0".&'&"18"=LPH0"CQ&..&0*/&"her.

Revlimid® bruges til behand-

ling af myelomatose

I&3"=D'-1$*04&"#$%&.*//&B2%&+3D'5"
=LP5"C2'"2,0BD33&3"&+"D+/&'0)%&B0&"
af Revlimid®, der blev iværksat på 

%'D+/B2%"2,"/2325"/&'"A*0&'"&3"C)Q&'&"
antal nye kræfttilfælde hos patienter 

behandlet med Revlimid® sammen-

lignet med patienter, der ikke har 

 været i behandling med medicinen. 

Produktinformationen for Revlimid® bliver opdateret

I&+"6*/&+042(&B*%&"J-.*3K",-'"
"L&/*E*+"3*B"L&++&04&'5"M@LF5"4-+4BD-

derede, at fordelene ved Revlimid® 

for den godkendte indikation fortsat 

op vejer de mulige risici – herunder ri-

sikoen for nye kræfttilfælde. De anbe-

falede dog, at produktinformationen 

bliver opdateret.

#$0".&'&"18"=LPH0"CQ&..&0*/&"her.

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/public_health_alerts/2011/09/human_pha_detail_000039.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d126
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/09/news_detail_001343.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&jsenabled=true
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Lægemiddelstyrelsen har modtaget en indberetning om et dødsfald i 

forbindelse med brug af rygeafvænningsmidlet Champix®

#$%&.*//&B037'&B0&+"C2'"*"0&13&.-

ber måned 2011 modtaget en bivirk-

+*+%0*+/(&'&3+*+%"A&/')'&+/&"&+"
kvinde i 30’erne, der igennem syv uger 

havde taget rygeafvænningsmidlet 

"MC2.1*SYU"

JA*+/&+"(B&A"*+/B2%3"24D3".&/"('703-
0.&'3&'U"=JZ"A*03&5"23"4A*+/&+"C2A/&"
&3"24D3".7-42'/*&*+,2'43".&/"/)/&+"
3*B",)B%&U

#$%&.*//&B037'&B0&+"C2'"B2A&3"-1,)B%-

ning på indberetningen, som tyder på, 

at kvinden udover tobaksrygning og  

p-pillebrug, ikke var yderligere dispo-

neret for hjerte-/karsygdomme.   

Det kan ikke udelukkes, men heller 

*44&"(&4'$,3&05"23"MC2.1*SY"&'"8'02%"
3*B"4A*+/&+0"/)/U"

W"1'-/D43'&0D.&&3",-'"MC2.1*SY"&'"
beskrevet, at der er set myokardie-

infarkt hos et lille antal personer, men 

frekvensen er ukendt. 

Som beskrevet i Nyt Om Bivirk ninger 

i august 2011, har Det Europæiske 

#$%&.*//&B2%&+3D'"?=LPN",-'"+7B*%3"
AD'/&'&3"&+"+7"D+/&'0)%&B0&5"/&'""37/&'"
185"23"MC2.1*SY".804&"42+"A$'&"
forbundet med en risiko for kardio-

A204DB$'&"1'-(B&.&'U"J-+4BD0*-+&+"
A2'5"23",-'/&B&+&"A&/"MC2.1*SY",-'3023"

overstiger de mulige risici, men EMA 

C2'"(&/3".2'4&/0,)'*+%0*+/&C2A&'&+"
,-'".&/*E*+&+"-."23"3*B,)Q&".&'&"*+,-'-
mation om kardiovaskulære bivirknin-

ger i produktinformationen. 

Opdatering af produktresumeet med 

yderligere information om mulige 

kardio vaskulære bivirkninger blev på-

(&%7+/3",)'"/&+"243D&BB&"02%U"

Se Nyt Om Bivirkninger fra august her.

Liste over risikosituationslægemidler skal være med til at 

minimere risici i medicineringsprocessen

=+"+7"D+/&'0)%&B0&",-'&32%&3"2,"&+"
2'(&Q/0%'D11&"3*B4+733&3"#$%&.*//&B-
styrelsens netværk ”Forebyggelse af 

medicineringsfejl” har vist, at det stort 

set er de samme grupper af lægemid-

ler, som har været involveret i situatio-

+&'5"/&'"C2'",)'3"3*B"0842B/3&"D3*B0*%3&/&"
hændelser fra 1970’erne og frem til i 

dag.

[+/&'0)%&B0&+"A*0&'5"23"/&3"&'""('D%&+"
af lægemidlerne i bestemte trin af 

medi cineringsprocessen, som kan 

D/%)'&"&+"'*0*4-",-'"&+"D3*B0*%3&3"
"C$+/&B0&U"I&3"42+",S"A$'&5"23"&+C&/&'"
som mg og ml bliver forvekslet i for-

bindelse med dosering af lægemidler.

Et redskab i det daglige arbejde 

med medicinering af patienter

F8"(2%%'D+/"2,"D+/&'0)%&B0&+"&'"/&'"
blevet lavet to lister med lægemidler, 

der optræder i risikosituationer – hen-

holdsvis sorteret efter indholdsstof og 

lægemiddelgruppe.

#$%&.*//&B037'&B0&+"-%"2'(&Q/0%'D1-

1&+"(2%"D+/&'0)%&B0&+"C8(&'"+D5"23"
listerne kan blive et nyttigt redskab i 

det daglige arbejde med risici i medici-

neringen i sundhedssektoren. Et red-

skab som forhåbentlig kan hjælpe 

sundhedspersonale med at være op-

mærksom på de lægemidler, der kræ-

ver særlige sikkerhedsforanstaltninger, 

og derigennem bidrage til at forbedre 

patientsikkerheden.

#$0".&'&"*"'211-'3&+"-."'*0*4-0*3D2O
tionslægemidler her.

Se listen over risikosituationslæge-

midler her.

http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/nyheder/nyt-om-bivirkninger/nyt-om-bivirkninger-18-august-2011
http://laegemiddelstyrelsen.dk/~/media/66FDE301FBA44BDD96BA099589A513EE.ashx
http://laegemiddelstyrelsen.dk/~/media/0BBE6BB4EC474EDA84762343AA2C4BA9.ashx
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Nye begrænsninger i anvendelse, yderligere kontraindikationer 

og advarsler for Multaq® (dronedaron)

=,3&'"X&'&"3*B,$B/&"2,"B&A&'042/&'"C-0"
patienter i behandling med droneda-

ron – herunder to tilfælde af leversvigt, 

som krævede transplantation, igang-

0233&"I&+"=D'-1$*04"6*/&+042(&B*%&"
J-.*3K",-'"L&/*E*+"3*B"L&++&04&'"
?M@LFN"0*/03"*"Q2+D2'"\]^̂ "&+"D+/&'O
0)%&B0&"2,"'*0*E*"-%",-'/&B&"A&/"(&-

handling med Multaq® – se Nyt Om 

Bivirkninger, februar 2011. 

F8"(2%%'D+/"2,"X&'&"1DB.-+2B&O"-%"
kardiovaskulære bivirkningsindberet-

+*+%&'"(B&A"D+/&'0)%&B0&+"D/A*/&3" 
til også at omfatte pulmonal og kardio-

vaskulær sikkerhed.  Indberetningerne 

A&/')'&+/&"42'/*-A204DB$'&"(*A*'4O
+*+%&'"4-."*",-'(*+/&B0&".&/""FP##P9O 
03D/*&35"/&'"D+/&'0)%3&"C)Q"'*0*4-O"
123*&+3&'".&/"4'-+*04"23'*&"X*.'&+"
?P_NU"93D/*&3"(B&A"2,0BD33&3",)'"3*/"18"
%'D+/"2,"&+"0*%+*`42+3"-A&'A$%3"2,"
CQ&'3&'&B23&'&/&"/)/0,2B/"-%"42'/*--

vaskulære indlæggelser og apopleksi-

tilfælde i dronedarongruppen. Se Nyt 

Om Bivirkninger, august 2011.

J-+4BD0*-+&+"18"M@LFH0"D+/&'0)-

gelse blev, at fordelene fortsat opvejer 

de mulige risici ved brug af Multaq® 

for en afgrænset patientgruppe under 

tæt monitorering. Samlet set anbe-

fales nye begrænsninger i indikations-
området samt yderligere kontraindika-
tioner og advarsler for patienter, der 

sættes i behandling med medicinen.

 

De nye begrænsninger for 

 brugen af Multaq® er følgende:

Nye begrænsninger i indikations-

området 

!" "LDB32a"&'"+D"4D+"*+/*E&'&3"3*B"4B*+*04"
stabile voksne patienter med parok-

0703*04"&BB&'"4'-+*04"23'*&X*.'&+"?P_N"
til opretholdelse af sinusrytme efter 

vellykket kardiovertering.

!" "LDB32aY"()'"18"%'D+/"2,"(*A*'4-

+*+%01'-`B&+"4D+"-'/*+&'&0"&,3&'"
andre behandlingsmuligheder er 

overvejet. 

!" "V&C2+/B*+%".&/"LDB32aY"()'"4D+"
initieres og monitoreres under 

super vision af en specialist.

Nye kontraindikationer –  Multaq®  

er nu kontraindiceret til patienter 

med:

!" "[032(*B&"C$.-/7+2.*04&"3*B032+/&
!" "<*/B*%&'&"&BB&'"+DA$'&+/&"CQ&'3&O
*+0D,`E*&+0"&BB&'"A&+03'&"A&+3'*4&B"
systolisk dysfunktion 

!" "J'-+*04"P_"?P_".&/"&+"A2'*%C&/"18"
b"c".8+&/&'"&BB&'"2,"D4&+/3"A2'*%-

C&/5"-%"CA-'",-'0)%"18"23"%&+-1'&33&"
sinusrytmen ikke længere overvejes 

af lægen)

!" "#&A&'O"-%"BD+%&3-40*E*3&3"0-."'&B23&-

res til tidligere anvendelse af amio-

daron.

Nye advarsler

!" "@A*0"123*&+3&+"D/A*4B&'"&+"2,"/&"
tilstande, for hvilke Multaq® er 

4-+3'2"*+/*E&'&35"()'"(&C2+/B*+%".&/"
 Multaq® stoppes.

!" "F23*&+3&'5"/&'"*")Q&(B*44&3"&'"*"(&-

C2+/B*+%".&/"LDB32aY5"()'",8"/&'&0"
behandling vurderet ved næste kon-

trol for at sikre, at de stadigvæk er 

egnet til behandling med Multaq® i 

henhold til det reviderede produkt-

resumé.

!" "F23*&+3&'5"0-.",8'"LDB32aY5"()'"
D+/&'"(&C2+/B*+%&+"-A&'A8%&0"+)Q&"
med jævnlig vurdering af hjerte-, 

lever- og lungefunktion. 

!" "_-'"23")%&"0*44&'C&/&+"A&/"('D%"
2,"LDB32aY"()'"-'/*+&'&+/&"B$%&'"
-%08"A$'&"-1.$'40-..&"18",)B-
gende nye krav til monitoreringen:

Kardiovaskulær monitorering:

!" "I&'"()'",-'&32%&0"Q$A+B*%"CQ&'3&O
D+/&'0)%&B0&5"*+4BD0*A"=JZ5".*+/03"
hver 6. måned hos patienter i be-

C2+/B*+%".&/"LDB32aYU"@A*0"P_"-1-

038'"*%&+5"()'"0&1-+&'*+%"2,"/'-+&O
daron overvejes.

!" "@A*0"123*&+3&+"D/A*4B&'"1&'.2+&+3"
P_5"()'"(&C2+/B*+%&+".&/"LDB32aY"
afbrydes.

!" "F23*&+3&'"()'"D+/&'"(&C2+/B*+%&+"
+)Q&"-A&'A8%&0",-'"07.13-.&'"18"
hjertesvigt.

!" "F23*&+3&'+&"042B"A$'&"*"1200&+/&"
PJO(&C2+/B*+%"*"C&+C-B/"3*B"4B*+*04&"
P_;PJO'&3+*+%0B*+Q&'U"W+3&'+23*--

+2B">-'.2B*0&'&3"d23*-"?W>dN"()'"
-A&'"A8%&0"+)Q&"&,3&'"*+*3*&'*+%"2,"
dronedaron hos patienter, som får 

A*32.*+"JO2+32%-+*03&'5"*"C&+C-B/"3*B"
produktinformationen for disse præ-

parater. 

Lever monitorering:

!" "#&A&',D+43*-+03&03"()'"D/,)'&0"
C&+C-B/0A*0",)'"18(&%7+/&B0&"2,"
behandling med dronedaron, efter 

en uge samt efter en måned efter 

påbegyndt behandling og derefter 

gentages hver måned i seks måne-

der, efter ni måneder og efter  

12 måneder – herefter med jævne 

mellemrum.

Renal monitorering:

!" "9&'D.4'&23*+*+A$'/*&'"()'"0-."
.*+*".D.".8B&0"(8/&",)'"-%"07A"
dage efter påbegyndt behandling 

med dronedaron.

Pulmonal monitorering:

!" "<*B,$B/&"2,"*+3&'03*3*&B"BD+%&07%/-.5"
herunder pneumonitis og pulmonal 

`('-0&5"&'"(B&A&3"*+/(&'&33&3"*",-'(*+-

delse med brug af Multaq®. Opstået 

/701+)"&BB&'"D1'-/D43*A"C-03&"42+"
være relateret til pulmonal toksicitet. 

@A*0"/&'"D+/&'"(&C2+/B*+%&+"-1038'"
mistanke om pulmonal toksicitet, 

()'"'&B&A2+3&"1DB.-+2B&"D+/&'0)-

gelser overvejes og behandlingen 

seponeres, hvis mistanken bekræf-

tes. >

http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/nyheder/nyt-om-bivirkninger/nyt-om-bivirkninger-21-februar-2011
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/nyheder/nyt-om-bivirkninger/nyt-om-bivirkninger-21-februar-2011
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/nyheder/nyt-om-bivirkninger/nyt-om-bivirkninger-18-august-2011
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/service-menu/nyheder/nyt-om-bivirkninger/nyt-om-bivirkninger-18-august-2011
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Et lægebrev, der informerer om de nye 

begrænsninger i indikationsområdet, 

yderligere kontraindikationer og ad-

varsler, er udsendt til relevante læger 

i oktober.   

F'-/D43'&0D.&&3",-'"LDB32aY"A*B"0+2-

rest blive opdateret med ovenstående 

ændringer. 

F23*&+3&'+&"042B"*+03'D&'&0"*"23"0)%&"
lægehjælp i tilfælde af nyopståede 

hjerte-, eller lungesymptomer eller ved 

tegn på leverpåvirkning.

[/-A&'"-A&+038&+/&"()'"B$%&'"*0$'"
være opmærksomme på muligheden 

for interaktioner og behov for dosis-

justering, når Multaq® anvendes sam-

men med anden medicin, inklusiv anti-

4-2%DB2+3*2"?PJN"-%"/*%-S*+U

>

>

#$0".&'&"18"=LPH0"CQ&..&0*/&"her.

Siden januar 2010, hvor 

"LDB32aY"(B&A".2'4&/0,)'3"*"
Danmark, til med august 2011 

har 1171 personer været i be-

handling med medicinen.

6*"C2'"*"#$%&.*//&B037'&B0&+"
modtaget 21 bivirkningsind-

beretninger, der drejer sig om 

brug af Multaq®. Der er ikke 

set tilfælde af leverskader og 

lungetoksicitet i Danmark. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2011/09/news_detail_001344.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
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^̂ ""123*&+3&'"4B200*`E&'&3"0-."2BA-'-
lige*.

93)'03&/&B&+"2,"/&"*+/(&'&33&/&",-'O
modede bivirkninger var velkendte, 

0-.",S"B-42B&"'&243*-+&'"18"*+Q&43*-+0-

stedet, feber og almen utilpashed – 

herunder kvalme og træthed. 

Fordelingen af antal ikke alvorlige 

bivirkninger og antal alvorlige bivirk-

ninger for de forskellige vacciner i 

,)'03&"C2BA8'"\]^̂ 5"/&'"&'"-.,233&3"2,"
()'+&A2EE*+23*-+01'-%'2..&35"42+"
ses i tabellen. 

Der var kun to indberetninger, der 

omhandlede eksem efter vaccinatio-

+&+".&/"Z2'/20*BY"e"/&33&"042B"0&0"
i forhold til 2009, hvor der var fokus 

på eksem som formodet bivirkning til 

"Z2'/20*BY"-%"/&',-'".2+%&"*+/(&'&3-
ninger. Af ukendte bivirkninger, som 

(B&A"4B200*`E&'&/&"0-."*44&"2BA-'"B*%&5"
var abnorm hårvækst, vandladnings-

@A&'3"4A2'32B".)/&0"A2EE*+23*-+012+&-

B&35"/&'"&'"'&1'$0&+3&'&3"A&/"#$%&.*/-

delstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og 

Statens Serum Institut, og vurderer de 

formodede bivirkninger ved vacciner, 

der er blevet indberettet – primært ved 

A2EE*+&'5"/&'"&'"-.,233&3"2,"()'+&O
vaccinationsprogrammet.

Nedenfor kan du se bivirkningsdata fra 

/&3",)'03&"C2BA8'"2,"\]^̂ U

W",)'03&"C2BA8'"2,"\]^̂ "C2'"/&'"*44&"
A$'&3"$+/'*+%&'"*"'D3*+&()'+&A2EE*-
nationsprogrammet i Danmark. Det 

anslås, at det uændret er mellem 80 og 

f]"1'-E&+3"2,"2BB&"()'+5"/&'"(B*A&'"A2E-

cineret afhængigt af vaccine. 

#$%&.*//&B037'&B0&+".-/3-%"*"1&'*--

den 1. januar til 30. juni 2011 i alt  

58 indberetninger med i alt 212 mulige 

bivirkninger, der er relateret til i alt  

gh"A2EE*+23*-+&'"?+-%B&"()'+".-/3-%"
mere end en vaccine samtidig). Af 

disse blev 33 bivirkninger hos  

(&0A$'"C-0"3'&"()'+5"()'+&08'"C-0"3-"
()'+"-%"('7030.&'3&'"C-0"&+"123*&+3U"

De alvorlige bivirkninger var:

1.  Et tilfælde af hjernebetændelse 

(ADEM) en måned efter MFR-

vaccination hos en 13-årig dreng. 

Drengen er i bedring, men på op-

,)B%+*+%03*/01D+43"&+/+D"*44&"*"0*+"
habitualtilstand. En sammenhæng 

med vaccinen kan ikke udelukkes.  

2.  Et tilfælde af herpes zoster efter 

A2EE*+23*-+".&/"L_d"-%"Z2'/20*BY"
28 dage efter vaccinationerne. En 

02..&+C$+%"04)++&0"0-.".*+-

dre sandsynlig.

3.  Et tilfælde af mistænkt erysipe-

B205"CA-'"&3"(2'+"&,3&'"I*<&J*F-B"
(--03&'"D/A*4B&/&"4'2,3*%"')/.&"-%"
hævelse af overarm. Barnet blev 

*+/B2%3"3*B"-(0&'A23*-+U"VB-/1')A&'"
kunne imidlertid ikke bekræfte, 

23"*+,&43*-+"-%"')/.&;C$A&B0&"
svandt. >

Bivirkninger i forbindelse med børnevaccinationsprogrammet i 

første halvår af 2011 

!" "#$%&'(')&$&"*+"$&",-.)/-'0"1'.'/2&'&0"$/3"
! "! !#$%&'(%'(!)*'+!,-./&%$*.&(0*$1%!'**'2!34!

5-2*6(1'%!.&%!-/,-*0!/7!,-./&%$*'%!8!0'%!+&*!
.&1'!'(,+'2!/'2.-(9!0'2!1$(.4'!4-2%+$2&1%!
,$2!+62'%!,-./&%$*.&(0*$1%!:'0!'(!)&-
+&24(&(19!+&*!+62'!)*'+'%!4*$..&3;'2'%!.-:!
,$+'!'(!$*+-2*&1!)&+&24(&(1<!

! "! !#$%&'(%'(!+$2!&!'(!*&+.%2='(0'!%&*.%$(0
! "!!#$%&'(%'(!)*'+!&(+$*&0!'**'2!34!('0.$%!.&(!

5=(4%&-(.'+('!+6.'(%*&1%
! "!#$%&'(%'(!0>0'
! "!!?&.0$(('*.'2!'**'2!5-.%'2.4$0'29!5-20&!'(-

%'(!:-2'(!'**'2!5$2'(!'2!)*'+'%!+$;;&('2'%<

Vaccine Antal ikke alvorlige  Antal alvorlige bivirk- 

  bivirkninger i alt per ninger, der blev katego-  

  vaccine riserede som alvorlige*

Difterivaccine ”SSI” 19 0

F+&D.-A2S" ^" ]

DiTebooster 10 0

I*<&J*F-B"(--03&'" f" i

I*<&J*F-B" ^" ]

I*3&4*1-B;PE3O@*(" \f" c

PE3O@*(" ^" ]

Z2'/20*BY" ij" i

F'&A&+2'" k" h

F'&A&+2'"^h" k" h

F'*-'*SY" ^c" ^h

Tetanus® 32 0

Totalt 179 33



Status for Eltroxin® efter ændring i hjælpestofferne
Nyt Om Bivirkninger

Konklusion 

W"\]^]".-/3-%"#$%&.*//&B037'&B0&+"
til sammenligning 168 indberetninger 

.&/"*"2B3"ick",-'.-/&/&"(*A*'4+*+%&'"
*",-'(*+/&B0&".&/"()'+&A2EE*+23*-+0-

programmet. Antallet af indberetnin-

ger ser således ud til at være stabilt i 

,)'03&"C2BA/&B"2,"\]^̂ U"P,"/&",-'.-/&/&"
bivirkninger, der blev kategoriseret 

som alvorlige, bemærkes specielt et 

tilfælde af hjernebetændelse (ADEM) 

&,3&'"F'*-'*SYOA2EE*+23*-+5"CA-'"/&'"
fortsat er symptomer. Der har været 

32B&"-."&3"*0-B&'&3"3*B,$B/&U"_-'"/&")A-

rige indberetninger, der blev kategori-

seret som alvorlige, er alle patienterne 

blevet raske igen.

  

relse af spytkirtlen (parotis) er en 

4&+/3"(*A*'4+*+%"&,3&'"F'*-'*SYO
vaccinen, men to dage efter vac-

cinen synes tidligt, og rubellalig-

nende udslæt ses oftere efter ca. 

3*"/2%&U"@$A&B0&"2,"01734*'3B&'"-%"
udslæt kan også ses ved virusin-

,&43*-+&'5",S"E-S02EC*&"A*'D0U

9.   Et tilfælde af fascialisparese hos 

en 12 årig pige opstået samme 

2,3&+"0-."^U"Z2'/20*BYA2EE*+&"-%"
F'*-'*SYA2EE*+&"&'"%*A&3U"W+%&+"
mikrobiologisk ætiologi fundet til 

lammelsen. Er kommet sig helt. 

10.  Et tilfælde af ukompliceret feber-

kramper ti dage efter Ditekipol/

PE3O@*(l"F'&A&+2'^h"C-0"&+"j"./'"
gammel dreng. Normalt vil feber 

og dermed feberkramper komme 

*+/&+",-'"/&",)'03&"/2%&"&,3&'"A2E-

E*+23*-+".&/"I*3&4*1-B;PE3O@*(l"
F'&A&+2'^h5"-%"/&',-'"04)++&0"/&3"
i dette tilfælde mindre sandsynligt 

med en sammenhæng mellem 

feber kramperne og vaccinatio-

nerne.

^̂ U" "jm"./'"%2..&B"/'&+%5"/&'"&'",)/3"
1'$.23D'".&/"ZP"\c"D%&'".-/32-

ger vaccination med Ditekipol-Act-

@*("-%"F'&A&+2'^h"-%"D/A*4B&'"`'&"
/2%&"0&+&'&",-'4)B&B0&007.13-.&'"
(nasopharyngitis med slimproduk-

3*-+N5"/&'"+)/A&+/*%%)'"*+/B$%-

%&B0&U"J-."0*%U"6*'D0D+/&'0)%&B0&'"
for de mest almindelige vira var 

negative. Slimsekretion er ikke en 

kendt bivirkning til vaccinerne.
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Nyt Om Bivirkninger udgives af 

#$%&.*//&B037'&B0&+"
www.laegemiddelstyrelsen.dk

P+0A2'0C2A&+/&"'&/243)'R
@&+'*4"ZU":&+0&+"?@Z:N
d&/243)'R"
>*+2"6DE*+2"F&/&'0&+"?>6FN
W99>""^f]iO]fji

iU" "L-+-2'3C'*3*0"?B&/C$A&B0&N"&,3&'"
F'*-'*SYOA2EE*+23*-+5"*+%&+"2+-

den ætiologi blev fundet. Symp-

tomer svandt spontant.

5.  Mistanke om infantile spasmer 

hos et barn på tre måneder, der 

&,3&'"A2EE*+23*-+".&/"F'&A&+2'"
-%"I*<&J*F-B;PE3O@*("D/A*4B&/&"
feber samt rykninger, der min-

dede om infantile spasmer syv 

3*.&'"&,3&'U"6&/"-1,)B%+*+%",'&.-

gik det, at barnet på udskrivel-

sestidspunktet havde det godt, 

og at episoden blev betragtet 

som et tilfælde af feber forårsa-

get af vaccinen ledsaget af sit-

ren.

6.  Et tilfælde af feberkramper efter 

A2EE*+23*-+".&/"F'&A&+2'"-%"I*-
<&J*F-B;PE3O@*(U"_8"-1B70+*+%&'"
A&/')'&+/&"3*/0.$00*%"'&B23*-+U"

7.  Et tilfælde hos en dreng på to 

år med feber og udslæt ti dage 

&,3&'"A2EE*+23*-+".&/"F'*-'*SY"
-%"<n*+'*SYU""I&'"(B&A"4-+0323&-

ret, at koagulationsparametre var 

,-'C)Q&/&U"[/0B$3"-%",&(&'"42+"
0&0"&,3&'"F'*-'*SYOA2EE*+23*-+5"
imidlertid er der ikke tidligere 

beskrevet påvirkning af koagula-

tionsparametre, hvorfor en sam-

.&+C$+%".&/"/&33&"04)++&0"
mindre sandsynligt.

8.  Et tilfælde af rubellalignende 

D/0B$3"-%"C)Q'&0*/*%"12'-3*3*0"3-"
/2%&"&,3&'"A2EE*+23*-+".&/"F'*--

'*SY"C-0"&+"\O8'*%"/'&+%U"_-'03)'-

>


