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LAGEMIDDEL

Agenda

e Indlaegsseddel.dk
e Eltroxin
e Nyt nyhedsbrev "Nyt om bivirkninger”
e Panodilpigerne
e OBS-meddelelser fra LMS
— ”Mirtazapin — Mianserin”
e Forvekslinger

— "Metronidazol — NaCl Braun”

e Europeaeisk plan
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LAGEMIDDEL

www.indlaegsseddel.dk

pi/fxnet.dkma.dkfindlaegsseddelleaflets/leaflets. Faces A E’GS Hyper!

e Lanceret d. 1. januar 2009

3
Medicin til dyr Vejledning English version §

e Nyeste opdatering af LI

Find produkt - Medicin til mennesker sagevejledning

I n d I % Sse d d e I tl I % n e I I eltrosin Sag Brug alfabet-menuen ved at kikke pa det forste bogstaw i navnet pd den medicin, du spger. Du
kan ogsd skrive de forste bogstaver af navnet eller hele navnet | sagefeltet og kikke p3 Seg.

[ J I n d u St ri e n O p d ate re r Navn Virksomhed Form Styrke Status MT-nr,

Eltrozin GlaxoSmithKling Pharma 4/5 tabletter 100 mikrogram Markedsfgr: ‘E 204

Eltroxin GlaznSmithkline Pharma &/5 tahletter 50 mikrogram Markedsfart b 10066

L M S ko I lt rO I I e re r Aocel Heides Gade 1+ 2300 Kbh § -+ TIf, 44889595 + Fax 44889599+ dkma@dkma.dk
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Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Kan anvendes til at udprinte PIL til patientmapper i forb. med dosisdispensering

Patienter, som bliver udskrevet kan finde indlægssedler for det medicin de har fået under indlæggelse�


LAGEMIDDEL

Eltroxin 1/4

e 8. februar 2006 godkender LMS ny formulering

e 27. oktober 2008 GSK markedsfgrer ny formulering af
Eltroxin tabletter 100 mikrogram

e Primo 2009 begynder LMS at registrere en stigning i
antallet af indberetninger
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Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Eltroxin –thyroideahormon, myksødem

1. på baggrund af tilfredsstillende dokumentation, bl.a. en bioækvivalensundersøgelse. 

2. 1. december 2008 GSK markedsfører ny formulering af Eltroxin tabletter 50 mikrogram �


LAGEMIDDEL

Eltroxin 2/4

e Kontakt til New Zealandske myndigheder

e Information pa laegemiddelstyrelsen.dk om
bivirkninger samt forholdsregler og handlemuligheder
for patienter og leeger

e Kontakt til GlaxoSmithKline for at sikre

— relevant information til sundhedspersonale og apoteker

— erfaringsopsamling til at drage konklusion om ny
bivirkningsprofil

\V/A\v/4


Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Ad 1) Oplysning om problemer på New Zealand i 2008. 

Ad 2) erfaringernefra NZ, at problemet er et overgangsproblem, som kan løses ved dosis-justering eller skift til alternativt produkt.

�
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Eltroxin bivirkningsrapporter

Det samlede antal rapporter
fra 1. oktober 2008 — 30.
september 2009 er 666

Der er 80-90.000 patienter
| behandling med Eltroxin i
DK

Bivirkningsindberetningerne
tyder pa over- og
undermedicinering, allergi
og gjenrelaterede
symptomer.

3/4
Bivirkning Antal
bivirkninger
Udmattelse 303
Hovedpine 257
Svimmelhed 179
Kvalme 143
Veaegtagning 118
Koncentrationsbesveer 114
Hukommelsesbesveer 110
Muskelsmerter 103
Ledsmerter 95
Smerter i den gvre del af 94

bughulen

WA/
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Aktuel status pa Eltroxin 4/4

e Laboratoriekontrol af den nye Eltroxin-formulering
e Problematik omkring emballage

e Lgbende dialog med GSK for at analysere de
iIndkomne bivirkningsdata.

 Kritik overfor introduktionsforlgb af ny Eltroxin
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Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Vi synes, at GSK skulle have informeret LMS; læger og patienter om at den nye formulering krævede monitorering af stofskiftetallene, som er standard ved præparatskift. �
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Nyhedsbrev: "Nyt om bivirkninger”

e Nyhedsbrev om bivirkninger
og patientsikkerhed

e Alle kan abonnere - dog er
malgruppen laeger

e Udkommer én gang om
maneden

Nyheder

Nye regler for indberetning af
bivirkninger pr. 1.
september 2009

Leeger, tandlaeger og dyrleger skal
fremover melde alle alvorlige
bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen
senest 15 dage efter, at de har faet
formodning om dem.

Laes mere om de nye regler for at
melde bivirkninger p&:

/ndrede regler for indberetning af
bivirkninger pr. 1. september 2009

Husk, at for Pandemrix®
galder reglerne om
sketpet indberetningspligt

Det hetyder at:

Alle formodede bivirkninger ved
Pandemrix® skal meldes til
Laegemiddelstyrelsen.

Alvorlige bivirkninger skal meldes
senest 15 dage efter, lzegen har fet
formodning om bivirkningerne.

Lees mere om H1N1-vaccinen pé:
Influenza A (H1N1)

Stadig fa bivirkninger ved
Gardasil®

De nyeste tal viser, at antallet af
indberetninger om formodede
bivirkninger ved vaccinen mod
livmoderhalskraeft, Gardasil, stadig
er relativt lavt, | perioden 1. maj til
31. august har Laegemiddelstyrelsen
modtaget i alt 69 rapporter med 145
formodede bivirkninger, hvoraf 2/3
er kendte bivirkninger, der allerede
stér beskrevet i produktresumeet for
Gardasil.

Af ukendte bivirkninger er sarligt
rapporter om berneeksem faldet
markant siden sidste opgerelse 1.
oktober til 31. december 2008.

Leegemiddelstyrelsen falger forsat
bivirkningsindberetningerne ved
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Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
I første udgave: information om bivirkninger ved Gardasil vaccinen samt indberetning om bivirkninger ved Pandemrix�
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Panodilpigerne

g
2 ,. . Piller kan skade din krop alvorligt
N vy ? De skal opbevares | medicinskab

'Ved din mor og far ikke det?

e WWW.Spvtud.nu

Tip dine venner | Her kan du f hjelp

HAR DU
ELLER EN AF DINE NERMESTE
TAGET EN OVERDOSIS? RING

e Kampagne rettet mod unge
piger og deres foreeldre

Anna og Anna pa hosp

[
!
»
|/

Ring 70 201 201, hvis du har
selvmord tet inde pa livet

LIVSLINIEN

e Vil forebygge paracetamol
forgiftninger

e Lanceres d. 19/11-09 T?g?n?é‘ |

e .

|1 o=:58 os:ug | W)l |

Har du styr pa pillerne? sHRRe R,

En ®=gte historie

o L2l

Fredagsuf med piler?  00:49  Er duda sindsyg, mor?  01:14  Farlig mobilsnak 00:51 == Y|
Petra: Jeg har vieret igennem hele forlobet, DOGNKONTAKTEN W
og det er en virkelig barsk omgang.  08:24 |
o i ¥ Du kan ogsa ringe til din egen
Spytud.nu handler om, hvor farlige hovedpinepiller b1 o 1
ved depression eller
kan vare ottt

5§
A

= eller ring il din kommune

Pa Spytud.nu kan du se videoklip om, Ivor vigtiot det er at ophevare pillerne et sikkert

sted, - de hjaiper born og unge,
Petra har tidligere forsegt selvmord. Fi hen- ) der har det svart
(e tau B fvox i i fur SpuiCRRE 01212 [ kan ousﬁ se et portizet af Petra, som har forseat sebimord, og du kan se videoklip
om, vad der sker med en pige, der opdages itide. Spytud pi de andre platforme
i i oo
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http://www.spytud.nu/
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Meddelelse pa www.dpsd.dk samt
www.laegemiddelstyrelsen.dk

Forveksling af leegemidler med mirtazapin og mianserin.

6 indrapporterede utilsigtede haendelser pa 2 ar.

- Arsager

e Doseringsregimet er forskelligt - dget risiko for bivirkninger

Lighed nar navnene udtales
Lighed nar navnene laeses, iseer i handskrift
Naesten samme ATC-kode

Placering ved siden af hinanden i medicinrum

WA


Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
LMS har via dpsd og vores egen hjemmeside gjort opmærksom på, at der er forekommet adskillige forvekslinger af lægemidler med de aktive stoffer mirtazapin og mianserin.  Stofferne bruges som antidepressiv medicin. Vi har fundet 6 rapporter i dpsd de seneste 2 år. Da doseringsregimet for de to lægemidler er forskelligt, kan forvekslinger give anledning til flere bivirkninger hos patienterne – derfor valgte vi at sende en obs-meddelelse ud for at øge fokus på håndteringen af de to lægemidler.�

http://www.dpsd.dk/
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/
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Leegemiddelstyrelsens OBS-meddelelser

Kriterier (nuvaerende)
e Ingen mulighed for at agere indenfor lovgivning
e Vaesentlig patientpavirkning

— @get risiko for bivirkninger

— Forveerring af sygdomstilstand

 Adskillige indrapporteringer | DPSD
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Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Feedback fra deltagerne – anvendelighed af obs-medd?�
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DANISH MEDICINES AGENCY

Forveksling af infusionsvaesker
Metronidazol Braun — NaCl Braun



Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Vi har fundet 4-5 rapporter i dpsd om denne forveksling – men da navnene er meget forskellige og der er anvendt farvekoder på etiketterne, har vi ikke pålagt firmaet at lave ændringer.  �
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Europeeisk plan

e Rejst problematik overfor andre
myndighedslaboratorier

e Udsendt discussion paper om
— Samarbejde med sundhedsprofessionelle

— Samarbejde med industri

— Informere og uddanne sundhedsprofessionelle og
befolkningen
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