Nye sikkerhedsregler ved brug af medicin med ketoprofen til lokale
inflammatoriske lidelser (Fastum Gel®, Orudis Gel® og Ketospray®)

Efter flere bivirkningsindberetninger
om alvorlige hudreaktioner ved brug
af medicin med ketoprofen til lokalt
brug har det europeeiske lzegemid-
delagenturs komité for laegemidler til
mennesker (CHMP) gennemfart en
videnskabelig undersggelse af keto-
profenholdig medicin til lokalt brug.

Undersggelsen viste, at langt de fleste
alvorlige hudreaktioner er kommet i
forbindelse med sollys eller ved sam-
tidig brug af octocrylen — et UV-filter,
der findes i flere cremer, isar sol-
creme. Nogle hudreaktioner har endda
medfert hospitalsindleeggelse.

Medicin, der indeholder ketoprofen
til lokalt brug, bliver gjort recept-

pligtigt, og du bgr som lage infor-
mere dine patienter om fglgende
forholdsregler:

1. Vask haenderne omhyggeligt efter
hver pafering af gelen.

2. Under behandlingen og i to uger ef-
ter behandlingens ophgr, ma huden
ikke blive udsat for sollys eller for
UVA-straler.

3. Beskyt behandlede hudomrader
mod sollys med tg;j.

4. Brug ikke medicin med ketoprofen
til lokalt brug under en forbinding.
5. Afbryd behandlingen omgaende ved
udvikling af enhver form for hud-
reaktion efter pafgring af spray/gel

og kontakt din leege.

Komitéen har konkluderet, at forde-
lene ved medicin, der indeholder keto-
profen til lokalt brug, stadig opvejer de
eksisterende risici.

| alle EU-landene vil der blive indfart
harmoniserede vejledninger til sund-
hedspersonale, og der vil blive tilfgjet
et piktogram pé den ydre emballage.
Produktresuméer og indleegssedler vil
blive opdateret lgbende.

Lees mere her:
Press release
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Produktresumeéet for p-piller, der indeholder drospirenon (Yasmin®),

er blevet opdateret

To nye epidemiologiske studier af risi-
koen for vengse blodpropper ved brug
af p-piller har medfert en opdatering
af produktresuméerne for p-piller, der
indeholder drospirenon (Yasmin®).

Risikoen for vengse blodpropper
ved brug af p-piller med drospirenon
lidt hgjere end hidtil antaget

De nye studier indikerer, at risikoen
for vengse blodpropper ved brug af
p-piller, der indeholder drospirenon, er
lidt hgjere end hidtil antaget. Risikoen
ligger nemlig mellem risikoen for hhv.
2. og 3. generations-p-piller, hvor man
faor antog, at den |a pa niveau med risi-
koen for p-piller, der indeholder levon-
orgestrel (dvs. 2. generations-p-piller).

Forekomsten af vengse blodpropper
hos kvinder, der tager kombinations-
p-piller med lavt indhold af gstrogen

(<50 g ethinylestradiol), er 20 tilfeelde
per 100.000 for p-piller med levonor-
gestrel (2. generations-p-piller), mens
forekomsten af blodpropper for p-piller
med desogestrel/gestoden (3. genera-
tions-p-piller) er 40 tilfaelde per 100.000.

De nye resultater er blevet tilfgjet i
produktresuméet:

Yasmin, filmovertrukne tabletter.doc

Generel lav risiko for blodpropper
ved brug af p-piller

Risikoen for vengse blodpropper ved
brug af p-piller er fortsat meget lav.

Risikoen skal ses i forhold til fordelene

ved brug af p-piller. Hos kvinder, der

ikke tager p-piller, forekommer der 5-10

tilfeelde af blodpropper per 100.000,
og der forekommer 60 tilfeelde af blod-
propper per 100.000 graviditeter.

De to nye epidemiologiske studier er

henholdsvis:

* Lidegaard @, Lakkegaard E, Svend-
sen A, Agger C. Hormonal contra-
ception and risk of venous throm-
boembolism: a national follow-up
study. Br Med J. 2009; 339: b2890.

* Van Hylckama Vlieg A, Helmerhorst
FM, Vandenbroucke JP, Doggen CJ,
Rosendaal FR. The venous throm-
botic risk of oral contraceptives,
effects of oestrogen dose and pro-
gestagen type: results of the MEGA
case-control study. Br Med J. 2009;
339: b2921.

Lees mere her:

Manedsrapporten fra EUs
Bivirkningskomité
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2010/07/WC500094975.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Ketaprofen_107/WC500094971.pdf
http://www.produktresume.dk/docushare/dsweb/Get/Document-13876/Yasmin%2C+filmovertrukne+tabletter.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/04/WC500088721.pdf

Status pa Eltroxin®

12009 sa vi i Legemiddelstyrelsen
en stor stigning i antallet af bivirk-
ningsindberetninger ved Eltroxin®,
efter producenten @ndrede pa hjel-
pestofferne. Lidt mere end et ar efter
den store stigning felger vi stadig
ngje udviklingen i antallet af indbe-
retninger. Her er den seneste status.

Antal bivirkningsindberetninger i
perioden januar 2009 til og med juni
2010

| perioden fra 1. januar 2009 til 31. juni
2010 har Leegemiddelstyrelsen modta-
getialt 1.125 indberetninger, der drejer
sig om Eltroxin®. Se grafen nederst.

Hvem har indberettet?

80 % af bivirkningsindberetningerne
er indsendt af patienterne selv og/eller
deres pargrende, mens de resterende
20 % er indsendt af leeger og andet
sundhedspersonale.

Typen af bivirkningsindberetninger i
perioden januar 2010 til og med juni
2010

De indberetninger, der bliver indberet-
tet i dag, drejer sig hovedsageligt om
bivirkninger, patienterne har oplevet
tidligere. Omkring 15 % af de bivirk-
ninger, der er indberettet i perioden
januar 2010 til og med juni 2010, er

bivirkninger, som patienterne har ople-

vet i 2010.

De ti hyppigst indberettede bivirk-
ninger ved Eltroxin® i perioden ja-
nuar 2010 til og med juni 2010 er vist
i tabellen nedenfor.

Bivirkning Antal
Treethed 526
Hovedpine 425
Svimmelhed 299
Kvalme 228
Koncentrationsbesveer 214
Vaegtogning 21
Sveekket hukommelse 186
Ledsmerter 177
Muskelsmerter 178
Hartab 134

Bivirkningerne er alle symptomer, som
kan tyde pé over- eller underdosering
af Eltroxin®.

Hvor er vi nu?

Vi regner med, at hovedparten af de bi-

virkninger, der er indberettet til Lage-
middelstyrelsen, skyldes overgangen

til den nye formulering af Eltroxin®,
som kan give symptomer pé over- el-
ler underdosering. Vi forventer derfor,
at antallet af indberetninger med nye
bivirkninger fortsat vil aftage. Vi falger
dog fortsat udviklingen i antallet af
indberetninger.

Forholdsregler for laeger

Det er meget vigtigt ved skift mel-
lem levothyroxin-praeparater eller
-formuleringer, at du som leege
maler niveauet af thyreoidea stimu-
lerende hormon (TSH), iseer hos de
patienter, som oplever bivirkninger.
Bemeerk dog, at pga. den lange
halveringstid for levothyroxin (ca.

7 dage), bgr der gé ca. 5-6 uger, fra
patienten p&dbegynder behandlin-
gen med det nye praeparat/nye for-
mulering, eller har aendret i dosis,
for du maler TSH-niveauet.

Eltroxin® var frem til d. 28. decem-
ber 2009 det eneste markedsfarte
levothyroxin-produkt i Danmark.
Herefter blev ogsé Euthyrox® mar-
kedsfart i styrkerne 25, 50 og 100
mikrogram. Euthyrox® tabletterne
har delekeerv, sé tabletterne kan
deles i to lige store dele.
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Se seneste status pé Eltroxin® pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside: Bivirkninger ved Eltroxin® - status juli 2010
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=17396

Meld bivirkninger ved kosttilskud til

Fodevarestyrelsen

Leegemiddelstyrelsen har i den senere
tid modtaget bivirkningsindberetnin-
ger fra laeger, der drejer sig om bivirk-
ninger ved kosttilskud. Kosttilskud er
omfattet af fedevarelovgivningen, og
formodede bivirkninger ved kosttil-
skud skal derfor meldes til Fedevare-
styrelsen.

Hvis du som lage far mistanke om,
at en bivirkning stammer fra et kost-
tilskud, kan du indberette det til
Fodevarestyrelsen pa mail
fvst@fvst.dk — skriv Fadevarestyrel-
sens 7. kontor i emnefeltet.

Indberetningen skal sa vidt mulig
indeholde fglgende:

* En kort beskrivelse af den formo-
dede bivirkning — (eventuelt hvilken
ingrediens, der formodes at veere
&rsag til bivirkningen).

Oplysninger om kosttilskuddet, der

formodes at veere arsag til bivirknin-

gen (navn, type, deklareret indhold,
hvor er det kabt, hvor lang tids ind-
tag samt dosis).

Oplysninger om samtidig indtag af
andre kosttilskud og/eller medicin.
Patientens ken og alder.

* Oplysninger om dig, der indberetter.

Bivirkningsindberetning forte til tilbagetraekning af kosttilskud

Sidste ar modtog Fadevarestyrelsen en bivirkningsindberetning fra en laege, der drejede sig om en kvinde, der havde
veeret hospitalsindlagt med sveer leverbeteendelse og begyndende leversvigt efter at have spist kosttilskud, der inde-

holder bark fra planten Rhamnus purshiana DC.

Fadevareinstituttet ved DTU foretog pa baggrund af oplysningerne om de alvorlige bivirkninger en ny risikovurde-
ring af planteingrediensen. Det resulterede i, at fem kosttilskud blev trukket tilbage fra markedet. Fadevarestyrelsen
udsendte efterfalgende en advarsel til forbrugerne om at tage kosttilskud med for hgjt indhold af bark fra Rhamnus

purshiana DC.

Laes mere om kosttilskud pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside: www.fvst.dk
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Bestil bivirkningsfoldere til patienter og pargrende

"Hvis du oplever bivirkninger ved Folderen findes pa dansk, tyrkisk og
din medicin” er titlen pa en lille folder, arabisk, og du kan bestille den til ven-
som kort og overskueligt informerer teveerelset via Leegemiddelstyrelsens
medicinbrugere og pargrende om, hjemmeside:

hvad en bivirkning er, hvad man skal

gere, hvis man oplever bivirkninger, Folder om at melde bivirkninger

hvordan man melder bivirkninger til
Leegemiddelstyrelsen, og hvad der
sker med de bivirkningsindberetnin-
ger, Leegemiddelstyrelsen modtager.

Meld en bivirkning pa
Hvad er en bivirkning? Hvad sker der med meldinger om bivirkninger?

WWW.meIdenbivirkning.dk

En bivirkning er en uensket virkning ved medicin fx: | Leegemiddelstyrelsen vurderer vi de meldinger,

vi modtager. | nogle tilfeelde kan det medfore, at

* Hovedpine beskrivelsen af, hvordan du skal bruge medicinen,

* Ondt i maven bliver zndret.

* Kramper

= Pavirkning af lever og nyre. Vi sender ogséa oplysningerne il
leegemiddelmyndighederne i alle EU-lande.

| indleegssedlen som felger med medicinen kan du Derved far s& mange som muligt gavn af dem.

le=se om de bivirkninger, som allerede er kendte.
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