
Nyt Om Bivirkninger – Nyhedsbrev Fra Lægemiddelstyrelsen

Nyt Om Bivirkninger #11Årgang. 1  
26. oktober 2010

Risiko for fejldosering af memantin oral opløsning  
(Ebixa m.fl.)

Memantin til behandling af patienter 
med Alzheimers sygdom har været 
på markedet siden 2002 og fås som 
tabletter og som oral opløsning.

Siden en ny doseringspumpe til oral 
opløsning kom på markedet i marts 
2010 er der indberettet flere tilfælde 
af overdosering. Overdoseringen 
skyldes en forveksling af den mængde 
memantin oral opløsning, der gives 
med dråbetæller, og den mængde der 
skal gives med den nye doserings­
pumpe.

Som læge bør du derfor informere 
patienterne og deres pårørende/ 
plejepersonale om:

•	� At der er kommet en ny doserings­
pumpe til memantin samt vejlede 
dem i, hvordan de skal bruge 
pumpen og det nye doserings­
skema.

•	� At de skal læse indlægssedlen til 
den nye pumpe med memantin oral 
opløsning omhyggeligt før brug.

Læger og apoteker vil få tilsendt et 
brev, der redegør for problematikken. 
Medicinens produktresumé og ind­
lægsseddel vil også blive opdateret 
med en ordlyd omkring risikoen for 
overdosering samt en grundig vej­
ledning i dosering/doseringsskema.

Læs EMA’s månedsrapport, side 4: 
http://www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document_library/Committee_
meeting_report/2010/10/WC500097446.
pdf  

Lamotrigin (Lamictal m. fl.) og risiko for aseptisk meningitis

Fornyligt informerede de amerikanske 
lægemiddelmyndigheder FDA, at 
medicin der indeholder lamotrigin 
(som bl.a. bruges til behandling af 
epilepsi) kan forårsage aseptisk 
meningitis. Siden 2008 har denne 
yderst sjældne bivirkning allerede 
været inkluderet i produktinforma­
tionen for Lamictal i EU. 

I forbindelse med FDAs annoncering 
undersøgte Det Europæiske Læge­
middelagentur (EMA), om der var 
grund til at uddybe den nuværende 
produktinformation mht. aseptisk 
meningitis. Ud fra de foreliggende 

data blev det vedtaget, at den nu­
værende produktinformation er til­
strækkelig. 

I Danmark er aseptisk meningitis  
også inkluderet i produktinforma­
tionen for visse generikaprodukter,  
der indeholder lamotrigin. Vi for- 
venter, at produktinformationen for  
de resterende generika vil blive op­
dateret snarest.

Bivirkningens hyppighed er angivet 
som ukendt, hvilket skyldes, at den 
stort set aldrig er set i kontrollerede 
kliniske undersøgelser. I Danmark har 

vi ikke registreret tilfælde af aseptisk 
meningitis i forbindelse med brug af 
lamotrigin. I 2009 var omkring 27.000 
patienter i behandling med lamotrigin 
i Danmark.

Læs månedsrapport fra EMAs bivirk­
ningskommité, side 6: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Report/2010/10/
WC500097444.pdf
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Undersøgelser har vist, at effekten af 
tamoxifen kan blive nedsat hos bryst­
kræftpatienter, der er i samtidig be­
handling med tamoxifen og medicin, 
der hæmmer enzymet CYP2D6, som 
fx det antidepressive middel paroxe­
tin. Samtidig har en række studier 
vist, at genetiske variationer i CYP2D6 
kan have betydning for behandlings­
respons hos patienter i behandling 
med ved tamoxifen. EU’s bivirknings­
komité har derfor valgt at undersøge 
sammenhængen mellem behandling 
med tamoxifen og hæmningen af 
enzymet CYP2D6. 

Tamoxifen er en selektiv østrogen­
receptor modulator, der bliver brugt  

til behandling af østrogen-receptor 
positiv brystkræft. Hæmning af 
CYP2D6, hindrer omdannelsen af 
tamoxifen til den aktive metabolit 
endoxifen, hvorved behandlings­
effekten bliver reduceret.

Som læge bør du derfor:

•	� Så vidt mulig undgå at anvende 
medicin, som hæmmer CYP2D6, til 
patienter, der er i behandling med 
tamoxifen. 

•	� Være opmærksom på risikoen for 
dårlig respons med tamoxifen, hvis 
du har kendskab til, at patienten er 
langsom CYP2D6 omsætter.

Produktresumeer og indlægssedler  
for medicin med tamoxifen vil blive op­
dateret med ovenstående information.

Læs EMA’s månedsrapport, side 2:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Report/2010/10/
WC500097444.pdf

Se også interaktionsdatabasen på 
www.interaktionsdatabasen.dk

Tamoxifen og risiko for mindsket behandlingsrespons

Medicin med rosiglitazon (Avandia, Avandamet og Avaglim)  
er blevet suspenderet

I slutningen af sidste måned anbe­
falede Den Videnskabelige Komité for 
Lægemidler til Mennesker (CHMP) 
under Det Europæiske Lægemiddel­
agentur (EMA), at markedsførings­
tilladelsen til medicin, der indeholder 
rosiglitazon til behandling af diabetes 
suspenderes.

Suspenderingen sker efter, at CHMP 
på baggrund af en analyse vurderede, 
at de gavnlige effekter af rosiglitazon 
ikke længere står i et rimeligt forhold 
til bivirkningerne.

Rosiglitazon (Avandia) blev godkendt 
i EU i juli 2000 til behandling af type 
2-diabetes. Rosiglitazon er senere 
godkendt i kombination med metfor­
min (Avandamet) og med glimepirid 

(Avaglim). Siden den oprindelige 
godkendelse er indikationen flere 
gange blevet indsnævret med nye 
kontraindikationer og advarsler om 
anvendelse af medicinen til patienter 
med hjerte-/karsygdomme.

Avandia, Avandamet og Avaglim 
vil være tilgængelig på apotekerne 
de næste måneder. Herefter vil det 
ikke længere være muligt at indløse 
recepter. 

Som læge bør du: 

•	� Undlade at udstede recepter på 
Avandia, Avandamet og Avaglim. 

•	� Vurdere den enkelte patient med 
henblik på at fastlægge den frem­
tidige behandling.

Patienter skal ikke ophøre behand­
lingen med Avandia, Avandamet eller 
Avaglim uden forudgående aftale med 
lægen. Patienter skal henvende sig til 
lægen/hospitalet, der har ansvaret for 
diabetes-behandlingen, så behand­
lingen fremover kan blive afklaret.

Læs EMA’s pressemeddelelse: 
European Medicines Agency 
recommends suspension of Avandia, 
Avandamet and Avaglim

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/10/WC500097444.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/10/WC500097444.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2010/10/WC500097444.pdf
www.interaktionsdatabasen.dk
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/09/news_detail_001119.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/09/news_detail_001119.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/09/news_detail_001119.jsp&murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1&jsenabled=true
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Ny rapport fra Lægemiddelstyrelsen om sikkerheden ved brug 
af methylphenidat (Ritalin m.fl.) til behandling af ADHD 

I starten af 2010 valgte vi i Læge­
middelstyrelsen at kigge nærmere på 
sikkerheden, bivirkningerne og for­
brugsmønstret for medicin, der inde­
holder methylphenidat til behandling 
af ADHD. Årsagen var, at vi gennem 
de sidste år har set en eksplosiv stig­
ning i forbruget af methylphenidat.  
Se figuren til højre. Vi har netop of­
fentliggjort vores undersøgelse i en ny 
rapport. 

Efter en gennemgang af vores for­
brugs- og bivirkningsdata der vedrører 
methylphenidat, så vi ikke noget, der 
umiddelbart vækkede grund til be­
kymring. Bivirkningsindberetninger 
ved methylphenidat har, ligesom for­
bruget, været stigende i de sidste ti år. 
Størstedelen af indberetningerne om­
handler velkendte bivirkninger, og vi 
har ikke modtaget nye informationer, 
der har givet anledning til at ændre 
den nuværende sikkerhedsinformation 
for methylphenidat i forhold til be­
handling af børn og unge med ADHD. 
Behandling med en bestemt type 
medicin er altid en afvejning af fordele 
og ulemper, og i forhold til behand­
lingen af børn og unge har vi vurderet, 
at fordelene ved behandlingen med 
methylphenidat stadig opvejer ulem­
perne. 

Derimod peger rapporten på, at 
den stigende anvendelse til voksne 
ADHD-patienter kræver særlig op­
mærksomhed, fordi der ikke foreligger 
tilstrækkelig dokumentation for medi­
cinens sikkerhed og effekt i denne 
patientgruppe. 

Medicin, der indeholder methyl­
phenidat, er kun godkendt til behand­
ling af ADHD hos børn og unge  
(6-18 år) og til behandling af den 
sjældne sygdom narkolepsi. Allige­
vel var der i 2009 mere end 11.000 

voksne i Danmark, der fik ordineret 
methylphenidat på recept. 

Der er i praksis gode erfaringer med 
methylphenidatbehandling af voksne 
med ADHD. Men i rapporten bliver 
der sat fokus på, at risikoprofilen 
ved brug af medicin, der indeholder 
methylphenidat kan være anderledes 
hos voksne med ADHD. Der er iden- 
tificeret fire risikoområder, som Læge-
middelstyrelsen vurderer, er særlige 
vigtige at være opmærksom på ved 
behandling med methylphenidat til 
voksne. 

Det drejer sig om: 

•	 Risikoen for hjerte-/karbivirkninger 
•	� Den manglende viden om behand­

ling i forbindelse med graviditet 
•	� Risikoen for misbrug af 

methylphenidat 
•	� Overvågning af patienter i forhold til 

alvorlige psykiske lidelser 

Vi forventer, at risikoprofilen hos 
voksne i behandling med medicin 

med methylphenindat som minimum 
er den samme som for børn, men det 
er sværere at minimere risiciene for 
voksne, fordi der hverken findes en 
anvisning i medicinens produktresumé 
eller findes en detaljeret behandlings­
vejledning for voksne, ligesom der gør 
for børn. En væsentlig forudsætning 
for at øge patientsikkerheden er, at 
sikre grundlaget for konsensus om be­
handlingen af voksne ADHD patienter 
– især i dag med den stadig stigende 
gruppe voksne i behandling med 
methylphenidat.

Ved at sætte fokus på behandlingen af 
voksne brugere med ADHD og mulige 
risikofaktorer vil vi også øge opmærk­
somheden hos såvel læger som 
patienter og pårørende på vigtigheden 
af at indberette mulige bivirkninger 
ved methylphenidat. Dette vil kunne 
være med til at forbedre behandlings­
praksis og øge patientsikkerheden for 
ADHD patienter.

Læs hele rapporten her: link
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Antal brugere fordelt på aldersgrupper: Børn under 6 år, børn og unge 6-18 år og 
voksne > 18 år, der har indløst mindst én recept på medicin med methylphenidat i 
perioden 2000-2009.

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=17684
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Hvad synes du om Nyt Om Bivirkninger? 

Vi vil gerne høre din mening om ny­
hedsbrevet Nyt Om Bivirkninger. Det 
tager kun 2 minutter. Klik på linket, og 
giv os din mening. Din besvarelse vil 
være anonym. 
 
www.analyse2010.dk/nytombivirkninger
 

Dit svar er vigtigt for, at vi kan 
forbedre nyhedsbrevet Nyt Om 
Bivirkninger.
 
Du vil også få tilsendt linket i en sepa­
rat mail. 
 
På forhånd tak for hjælpen.

Nyt Om Bivirkninger udgives af 
Lægemiddelstyrelsen 
www.laegemiddelstyrelsen.dk
Ansvarshavende redaktør:
Henrik G. Jensen (HGJ)
Redaktør: 
Nina Vucina Pedersen (NVP)
ISSN  1904­0954
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Der er set en række utilsigtede  

hænd elser i form af overdosering ved  

behandling med Perfalgan®.

 
De utilsigtede hændelser skyldes, at 

der ved en fejl er byttet rundt på mg 

(dosis af paracetamol) og ml (volumen 

af paracetamolopløsningen). Denne 

forveksling betyder, at der administre-

res 10 gange den ordinerede dosis, 

fordi præparatet findes i styrken 10 

mg/ml.

Som læge skal du være ekstra 

opmærksom på doseringen for 

børn og spædbørn:

•  Børn, der vejer mere end 10 kg (ca. 

1 år), og som vejer mindre end 33 

kg:
Paracetamol 15 mg/kg pr. admini-

stration, dvs. 1,5 ml opløsning pr. 

kg op til 4 gange i døgnet. Der skal 

Alvorlige tilfælde af overdosering med i.v. paracetamol  

(Perfalgan®)1) hos spædbørn

være mindst 4 timers interval mel-

lem hver administration. Den maksi-

male daglige dosis må ikke overstige 

60 mg/kg og må totalt ikke overstige 

2 g. 

•  Fuldbårne nyfødte, spædbørn, små 

børn og børn, der vejer mindre end 

10 kg (op til ca. 1 år gamle):

Paracetamol 7,5 mg/kg per admini-

stration, dvs. 0,75 ml opløsning per 

kg op til 4 gange dagligt. Der skal 

være mindst 4 timers interval mel-

lem hver administration. Maksimal 

daglig dosis må ikke overstige 30 

mg/kg.

•  Der må kun administreres et lille 

volumen til spædbørn. 

Læs mere i produktresumeet for 

 Perfalgan® på Perfalgan, infusions­

væske, opløsning 10 mg­ml.doc

 

Undgå samtidig behandling med clopidogrel (Plavix® m.fl.) 

og omeprazol/esomeprazol (Losec® og Nexium® m.fl.)1)  

Hvis du har patienter i samtidig 

behandling med clopidogrel og 

omeprazol/esomeprazol, bør  

du overveje muligheden for at 

anvende et andet PPI-præparat. 

•  Patienter, der er i samtidig behandling 

med clopidogrel og andre PPI-præpa-

rater end omeprazol og esomeprazol, 

kan fortsætte behandlingen. 

Produktinformationen for omeprazol, 

esomeprazol og clopidogrel vil snarest 

blive opdateret med de nye anbefa-

linger. Læs mere om clopidogrel

og omeprazol/esomeprazol her: 

EMA/173011/2010.

Perfalgan® er indiceret til kort-

varig behandling af moderate 

smerter, specielt efter kirurgi, 

og til kortvarig behandling af 

feber. Intravenøs administration 

er klinisk indiceret ved et akut 

behov for at behandle smerter, 

temperaturforhøjelse eller når 

anden administrationsform ikke 

er mulig.

En europæisk undersøgelse 

viser, at der i perioden  december 

2003 til december 2009 har 

 været indberettet 22 tilfælde af 

over dosering med i.v. paraceta-

mol hos spædbørn (heraf 19 

i Europa). I alle tilfældene var 

overdoseringen sket som en 

følge af, at der utilsigtet var givet 

10 gange den ordinerede dosis. 

1)  Perfalgan® er det eneste i.v. paracetamol præparat på markedet i Danmark.

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) rejste i maj 2009 mistanke om en mulig interaktion mellem protonpum-

pehæmmere (PPI) og medicin, der indeholder clopidogrel. Mistanken skyldtes, at en række undersøgelser tydede 

på, at samtidig behandling med clopidogrel og PPI-præparater kunne nedsætte effekten af clopidogrel og derved 

ophæve den forbyggende effekt mod blodpropper i fx hjerne og hjerte. 

EMA’s videnskabelige komité for lægemidler til mennesker (CHMP) har nu vurderet resultaterne af en række nye 

undersøgelser. På den baggrund fastholder CHMP advarslen mod samtidig brug af clopidogrel og de to PPI-præ-

parater omeprazol og esomeprazol. Til gengæld mener CHMP på baggrund af den nuværende viden, at der ikke er 

holdepunkter for at advare mod samtidig brug af clopidogrel og andre PPI-præparater. 

 1) Når Plavix®, Losec® og Nexium® er nævnt, er det for genkendelighedens skyld.

Alvorlige tilfælde af overdosering med i.v. paracetamol 

være mindst 4 timers interval mel-

lem hver administration. Den maksi-

male daglige dosis må ikke overstige 

60 mg/kg og må totalt ikke overstige 

2 g. 

Fuldbårne nyfødte, spædbørn, små 

børn og børn, der vejer mindre end 

10 kg (op til ca. 1 år gamle):

Paracetamol 7,5 mg/kg per admini

stration, dvs. 0,75 ml opløsning per 

kg op til 4 gange dagligt. Der skal 

være mindst 4 timers interval mel

lem hver administration. Maksimal 

daglig dosis må ikke overstige 30 

mg/kg.

•  Der må 

volumen til spædbørn. 

Læs mere i produktresumeet for 

Perfalgan® på 

væske, opløsning 10 mg

Undgå samtidig behandling med clopidogrel (Plavix® m.fl.) 

og omeprazol/esomeprazol (Losec® og Nexium® m.fl.)

Perfalgan® er indiceret til kort-

varig behandling af moderate 

smerter, specielt efter kirurgi, 

og til kortvarig behandling af 

feber. Intravenøs administration 

præparat på markedet i Danmark.
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Lægemiddelstyrelsen har siden den 

4. november 2009 modtaget i alt 611 

bivirkningsindberetninger, der sam­

let set indeholder 1850 formodede 

bivirkninger. De fleste indberetninger 

beskriver ikke alvorlige og allerede 

kendte bivirkninger. Lægemiddel­

styrelsen konkluderer, at de hidtidige 

erfaringer med bivirkninger efter 

 vaccination med Pandemrix® svarer  

til det forventede med hensyn til arten 

og alvorligheden, hvilket også stem­

mer overens med meldingerne fra 

Det Europæiske Lægemiddelagentur 

(EMA), som modtager indberetninger 

fra de europæiske lande.

Hvor mange personer er blevet 

 vaccineret?

Statens Serum Institut har udleveret 

ca. 1.050.000 vaccinedoser. Der er 

vaccineret omkring 340.000 personer 

og her af er ca. 100.000 vaccineret to 

gange.  

Status på Pandemrix®

Hvem har indberettet? 

85 % af det samlede antal bivirknings­

indberetninger siden 4. november 

kommer fra læger og andet sundheds­

personale, mens 15 % er indsendt af 

de vaccinerede selv. 

Aldersfordeling på personer med 

bivirkninger efter vaccination 

med Pandemrix®

I det samlede antal indberetninger, 

hvor alderen er angivet, er fordelingen 

følgende:

Gruppe 
Alder 

Antal

Spædbørn 
          

0­1           
  7

Børn 

        2
­12           

36

Unge 
      13­18           

21

Voksne 
      19­64         4

16

Ældre 
         6

5+           
86

Fordeling mellem køn 

Kvinder  

403

Mænd 

206

Ikke oplyst 

   2

Bivirkning   

Antal 

Feber        
 

137 

Hovedpine   

106 

Træthed     

  74

Utilpashed  

          
          

72

Kvalme     

  70 

Muskelsmerter  

  70 

Svimmelhed 

 65 

Smerter ved indstiksstedet  

61 

Smerter i armen   

 50          
          

   

Ledsmerter 

41

Lægemiddelstyrelsen følger 

fortsat nøje udviklingen i ind­

beretningen af bivirkninger ved 

Pandemrix®.

Se den seneste statusrap­

port her:  Bivirkninger ved 

 Pandemrix® fra 23. jan.-18. april 

2010

De ti hyppigst indberettede bivirkninger ved Pandemrix® er vist i tabellen nedenfor. 

Bivirkningerne er alle almindeligt kendte ved vaccination. 
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og omeprazol/esomeprazol (Losec® og Nexium® m.fl.)

Hvis du har patienter i samtidig 

behandling med clopidogrel og 

omeprazol/esomeprazol, bør 

du overveje muligheden for at 

anvende et andet PPI-præparat. 

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) rejste i maj 2009 mistanke om en mulig interaktion mellem protonpum

pehæmmere (PPI) og medicin, der indeholder clopidogrel. Mistanken skyldtes, at en række undersøgelser tydede 

på, at samtidig behandling med clopidogrel og PPI-præparater kunne nedsætte effekten af clopidogrel og derved 

ophæve den forbyggende effekt mod blodpropper i fx hjerne og hjerte. 

EMA’s videnskabelige komité for lægemidler til mennesker (CHMP) har nu vurderet resultaterne af en række nye 

undersøgelser. På den baggrund fastholder CHMP advarslen mod samtidig brug af clopidogrel og de to PPI-præ

parater omeprazol og esomeprazol. Til gengæld mener CHMP på baggrund af den nuværende viden, at der ikke er 

holdepunkter for at advare mod samtidig brug af clopidogrel og andre PPI-præparater. 

 1) Når Plavix®, Losec® og Nexium® er nævnt, er det for genkendelighedens skyld.
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anvende et andet PPI-præparat. 

•  Patienter, der er i samtidig behandling 

med clopidogrel og andre PPI-præpa

rater end omeprazol og esomeprazol, 

kan fortsætte behandlingen. 

Det Europæiske Lægemiddelagentur (EMA) rejste i maj 2009 mistanke om en mulig interaktion mellem protonpum

pehæmmere (PPI) og medicin, der indeholder clopidogrel. Mistanken skyldtes, at en række undersøgelser tydede 

på, at samtidig behandling med clopidogrel og PPI-præparater kunne nedsætte effekten af clopidogrel og derved 

ophæve den forbyggende effekt mod blodpropper i fx hjerne og hjerte. 

EMA’s videnskabelige komité for lægemidler til mennesker (CHMP) har nu vurderet resultaterne af en række nye 

undersøgelser. På den baggrund fastholder CHMP advarslen mod samtidig brug af clopidogrel og de to PPI-præ

parater omeprazol og esomeprazol. Til gengæld mener CHMP på baggrund af den nuværende viden, at der ikke er 

holdepunkter for at advare mod samtidig brug af clopidogrel og andre PPI-præparater. 

 1) Når Plavix®, Losec® og Nexium® er nævnt, er det for genkendelighedens skyld.
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vaccination med Pandemrix® svarer 

til det forventede med hensyn til arten 

og alvorligheden, hvilket også stem

mer overens med meldingerne fra 

Det Europæiske Lægemiddelagentur 

(EMA), som modtager indberetninger 

fra de europæiske lande.

Hvor mange personer er blevet 

vaccineret?

Statens Serum Institut har udleveret 

ca. 1.050.000 vaccinedoser. Der er 

vaccineret omkring 340.000 personer 

og her af er ca. 100.000 vaccineret to 

gange.  

Gruppe

Spædbørn

Børn

Unge

Voksne

Ældre

Bivirkning  

Feber        

Hovedpine  

Træthed    

Utilpashed 

Kvalme    

Muskelsmerter 

Svimmelhed

Smerter ved indstiksstedet 

Smerter i armen  

Ledsmerter

De ti hyppigst indberettede bivirkninger ved Pandemrix® er vist i tabellen nedenfor. 

Bivirkningerne er alle almindeligt kendte ved vaccination. 
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Komitéen har konkluderet, at forde-lene ved medicin, der indeholder keto-profen til lokalt brug, stadig opvejer de eksisterende risici.

I alle EU-landene vil der blive indført harmoniserede vejledninger til sund-hedspersonale, og der vil blive tilføjet et piktogram på den ydre emballage. Produktresuméer og indlægssedler vil blive opdateret løbende.

Læs mere her:

Press release

Q&A

Nye sikkerhedsregler ved brug af medicin med ketoprofen til lokale  

inflammatoriske lidelser (Fastum Gel®, Orudis Gel® og Ketospray®)

Produktresuméet for p-piller, der indeholder drospirenon (Yasmin®),  

er blevet opdateret

pligtigt, og du bør som læge infor-mere dine patienter om følgende forholdsregler:

1.  Vask hænderne omhyggeligt efter hver påføring af gelen.2.  Under behandlingen og i to uger ef-ter behandlingens ophør, må huden ikke blive udsat for sollys eller for UVA-stråler. 
3.  Beskyt behandlede hudområder mod sollys med tøj.4.  Brug ikke medicin med ketoprofen til lokalt brug under en forbinding.5.  Afbryd behandlingen omgående ved udvikling af enhver form for hud-reaktion efter påføring af spray/gel og kontakt din læge.

Efter flere bivirkningsindberetninger om alvorlige hudreaktioner ved brug af medicin med ketoprofen til lokalt brug har det europæiske lægemid-delagenturs komité for lægemidler til mennesker (CHMP) gennemført en videnskabelig undersøgelse af keto-profenholdig medicin til lokalt brug. 
Undersøgelsen 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, især sol-creme. Nogle hudreaktioner har endda medført hospitalsindlæggelse. 

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

De to nye epidemiologiske studier er henholdsvis: 
•  Lidegaard Ø, Løkkegaard 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.

Læs mere her: 
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To nye epidemiologiske studier af risi-koen for venøse blodpropper ved brug af p-piller har medført en opdatering af produktresuméerne for p-piller, der indeholder drospirenon (Yasmin®). 
Risikoen for venøse blodpropper ved brug af p-piller med drospirenon lidt højere end hidtil antagetDe nye studier indikerer, at risikoen for venøse blodpropper ved brug af p-piller, der indeholder drospirenon, er lidt højere end hidtil antaget. Risikoen ligger nemlig mellem risikoen for hhv. 2. og 3. generations-p-piller, hvor man før antog, at den lå på niveau med risi-koen for p-piller, der indeholder levon-orgestrel (dvs. 2. generations-p-piller).

Forekomsten af venøse blodpropper hos kvinder, der tager kombinations- p-piller med lavt indhold af østrogen 

(<50 g ethinylestradiol), er 20 tilfælde 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 tilfælde per 100.000.
De nye resultater er blevet tilføjet i  produktresuméet: 

Yasmin, filmovertrukne tabletter.doc  
Generel lav risiko for blodpropper ved brug af p-pillerRisikoen for venøse 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 tilfælde af blodpropper per 100.000, og der forekommer 60 tilfælde af blod-propper per 100.000 graviditeter. 


