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Agenda

• Indlaegsseddel.dk

• Eltroxin

• Nyt nyhedsbrev ”Nyt om bivirkninger”

• Panodilpigerne

• OBS-meddelelser fra LMS

– ”Mirtazapin – Mianserin”

• Forvekslinger

– ”Metronidazol – NaCl Braun”

• Europæisk plan
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www.indlaegsseddel.dk

• Lanceret d. 1. januar 2009

• Nyeste opdatering af 
indlægsseddel tilgængelig

• Industrien opdaterer

• LMS kontrollerer 

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�
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Eltroxin 1/4

• 8. februar 2006 godkender LMS ny formulering 

• 27. oktober 2008 GSK markedsfører ny formulering af 
Eltroxin tabletter 100 mikrogram 

• Primo 2009 begynder LMS at registrere en stigning i 
antallet af indberetninger

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 �
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• Kontakt til New Zealandske myndigheder  

• Information på laegemiddelstyrelsen.dk om 
bivirkninger samt forholdsregler og handlemuligheder 
for patienter og læger

• Kontakt til GlaxoSmithKline for at sikre 

– relevant information til sundhedspersonale og apoteker

– erfaringsopsamling til at drage konklusion om ny 
bivirkningsprofil

Eltroxin 2/4

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 3/4

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

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

• Bivirkningsindberetningerne 
tyder på over- og 
undermedicinering, allergi 
og øjenrelaterede 
symptomer. 

Bivirkning Antal 
bivirkninger

Udmattelse 303

Hovedpine 257

Svimmelhed 179

Kvalme 143

Vægtøgning 118

Koncentrationsbesvær 114

Hukommelsesbesvær 110

Muskelsmerter 103

Ledsmerter 95

Smerter i den øvre del af  
bughulen

94
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Aktuel status på Eltroxin 4/4

• Laboratoriekontrol af den nye Eltroxin-formulering

• Problematik omkring emballage

• Løbende dialog med GSK for at analysere de 
indkomne bivirkningsdata. 

• Kritik overfor introduktionsforløb af ny Eltroxin

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”

• Nyhedsbrev om bivirkninger 
og patientsikkerhed

• Alle kan abonnere - dog er 
målgruppen læger

• Udkommer én gang om 
måneden

Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
I første udgave: information om bivirkninger ved Gardasil vaccinen samt indberetning om bivirkninger ved Pandemrix�
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Panodilpigerne

• www.Spytud.nu

• Kampagne rettet mod unge 
piger og deres forældre

• Vil forebygge paracetamol 
forgiftninger

• Lanceres d. 19/11-09

http://www.spytud.nu/
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Meddelelse på www.dpsd.dk samt 
www.laegemiddelstyrelsen.dk

Forveksling af lægemidler med mirtazapin og mianserin. 

6 indrapporterede utilsigtede hændelser på 2 år.

• Årsager

– Lighed når navnene udtales

– Lighed når navnene læses, især i håndskrift

– Næsten samme ATC-kode

– Placering ved siden af hinanden i medicinrum

• Doseringsregimet er forskelligt - Øget risiko for bivirkninger

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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Lægemiddelstyrelsens OBS-meddelelser

Kriterier (nuværende)

• Ingen mulighed for at agere indenfor lovgivning

• Væsentlig patientpåvirkning 

– Øget risiko for bivirkninger 

– Forværring af sygdomstilstand 

• Adskillige indrapporteringer i DPSD

Oplægsholder�
Præsentationsnoter�
Feedback fra deltagerne – anvendelighed af obs-medd?�
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Forveksling af infusionsvæsker 
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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Europæisk plan

• Rejst problematik overfor andre 
myndighedslaboratorier

• Udsendt discussion paper om

– Samarbejde med sundhedsprofessionelle

– Samarbejde med industri

– Informere og uddanne sundhedsprofessionelle og 
befolkningen
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