Sundhedsstyrelsen opfordrer laeger til at have opmarksomhed pa
formodede langtidsbivirkninger ved brug af SSRI’er til bern og unge

Sundhedsstyrelsen har inden for et
meget kort tidsinterval modtaget to
bivirkningsindberetninger vedrgrende
betydelig veekstreduktion hos to bgrn
efter behandlingsstart med SSRI-
preeparatet sertralin. Det ene barn
startede i behandling i 2011 og fik
vaekstreduktion samme &r, mens det
andet barn var i behandling i to &r, for
vaeksten blev undersggt. Begge barn
har inden behandlingsstart fulgt deres
vaekstkurve.

| Sundhedsstyrelsens bivirkningsdata-

base har vi i alt registreret tre indberet-

ninger om vaeksthaeemning hos bgrn/

unge ved brug af et SSRI-preeparat. |

Danmark har 5.266 bgrn og unge i al-
deren 7-17 &r indlgst mindst én recept
pa et SSRI-preeparat i lgbet af 2011.

Halvdelen har indlgst recept pa sertra-

lin (2.661).

Fluoxetin og sertralin

For fluoxetin er der i et 19 ugers kli-
nisk forsgg set nedsat veekst i hgjde
og veegt hos barn og unge. Det kunne
ikke fastslas, om der var en effekt pa
barnenes endelige hgjde som voksne,
og muligheden for en forsinkelse af
puberteten kunne ikke udelukkes.

For sertralin mangler der langtidsdata
om sikkerhed hos bgrn og unge med

hensyn til veekst, modning og kognitiv
og adfeerdsmeessig udvikling.

Hvad skal du som

laege vaere opmaerksom pa

* Ved behandling med fluoxetin eller

sertralin bgr veekst og pubertets-

udvikling (hgjde, veegt og Tanner-
stadie) overvages under og efter
behandlingen. Hvis veekstheemning
opstar, bar henvisning til en bgrne-
laege overvejes.

Kognitiv og adfeerdsmaessig ud-

vikling bar overvéges ved langtids-

behandling.

* Du begr have fokus pa de formodede
langtidsbivirkninger og indberette
dem til Sundhedsstyrelsens bivirk-
ningsdatabase.

Manglende data

i de nationale sundhedsregistre
Registrering af vaekstheemning hos
bgrn og unge ville kunne ske i Lands-
patientregisteret under koden for
vaekstretardering. En datakgrsel
foretaget af Statens Serum Institut
for Sundhedsstyrelsen viser dog, at
registreringen af veekstheemning ved
brug af SSRI er meget sparsom, og
at det ikke er muligt at felge udviklin-
gen i veekstretardering i de nationale
sundhedsregistre. Hvis du er leege,
opfordrer vi derfor til at indberette for-

modede bivirkninger hos bgrn og unge
ved brug af SSRI-preeparater, som kan
bidrage til viden om langtidsbivirknin-

ger.

Du kan indberette formodede bivirk-
ninger her www.meldenbivirkning.dk

Du kan finde produktresumeer for
fluoxetin og sertralin pd www.produkt-
resume.dk

Pa vores hjemmeside kan du finde Vej-
ledning om medikamentel behandling
af barn og unge med psykiske lidelser.

Indikation for leegemidler
der indeholder sertralin og
fluoxetin

Indikation for sertralin: Bgrn og
unge med obsessiv-kompulsiv
sygdom (OCD).

Indikation for fluoxetin: Sveere
depressive episoder, hvor de-
pressionen ikke bedres efter 4-6
gange samtaleterapi.

Alle sager, der refereres til i artiklen, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante la&egemiddel-
virksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Leegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Nye anbefalinger for brug af veevsklaeber Evicel® til spray-applikation

EMAs videnskabelige komité for leege-
midler til mennesker, CHMP, har gen-
nemgéet fordele og risici ved fibrin-
forseglerne Evicel® og Quixil®, der er
godkendt til brug ved spray-applika-
tion med en gas-anordning. Baggrun-
den for gennemgangen er, at der pa
verdensplan har veeret rapporteret fem
tilfaelde af luftembolier (to med fatalt
forlgb) siden 2008 i forbindelse med
administration af Evicel®. | alle til-
feelde blev spray-anordningen anvendt
ved hgjere tryk end anbefalet og/eller
for taet p& vaevsoverfladen. CHMP har
derfor anbefalet nedenst&ende tiltag
for brug af fibrinforseglere for at mind-
ske risikoen for luft- eller gasembolier.

Hvad skal du som laege vaere

opmarksom pa

¢ Evicel® bgr kun sprayes ved brug af
CO2-gas under tryk, i stedet for luft
under tryk, da den hgjere oplgselig-
hed af CO2 i blodet reducerer risi-
koen for embolier.

» Spray-applikation af Evicel® bar
ikke anvendes ved endoskopiske
indgreb.

* Ved &ben kirurgi: Ved pafgring af
spraybar Evicel® ved brug af en an-
ordning med trykregulator, ber det
maksimale tryk veere 1,7 bar. Pro-
duktet bar sprayes ved en afstand
pa mindst 10 cm fra veevsoverfladen.

* Ved laparoskopisk kirurgi: Evicel®
spray-applikation bgr kun anvendes,
hvis det er muligt ngjagtigt at be-
dgmme spray-afstanden, der anbe-
fales af producenten. Det maksimale
tryk ber vaere 1,4 bar, og produk-
tet ber sprayes ved en afstand pa
mindst 4 cm fra veevsoverfladen.

* Forud for pafgring af Evicel® bar sa-

rets overfladeareal torres ved brug

af standardteknikker (fx intermit-
terende applikation af kompresser,
vatpinde, brug af sugeanordninger).

Blodtryk, pulsfrekvens, iltmaetning

og slut-tidal CO2 ber overvages teet,

nar der sprayes med Evicel® pé
grund af risikoen for forekomst af
luft- eller gasemboli.

Brev til behandlende laeger og
opdatering af produktresuméer
Der vil blive udsendt et brev til leeger,
der behandler med Evicel®, med infor-

mation omkring de nye anbefalinger.
Produktresuméet for Evicel® vil ligele-
des blive opdateret med de nye infor-
mationer.

Quixil® er et nationalt godkendt
leegemiddel. Indehaveren af marke-
tingstilladelsen for Quixil® har valgt
at treekke Quixil® tilbage fra det euro-
peeiske marked og erstatte det med
Evicel®.

Indikation for Evicel®
(human fibrinogen)

Evicel® anvendes til stands-
ning af blgdninger og til sam-
menklaebning af veev og blod-
kar under operationer, hvor de
geengse kirurgiske metoder ikke
er tilstreekkelige. Anvendes ogsa
som suturunderstgttelse af hee-
mostase ved karkirurgi.

Sﬁndhedsstyrelsen



Hvis du far mistanke om overforbrug/misbrug
af medicin, sa indberet det til Sundhedsstyrelsen

Hvis du far mistanke om misbrug eller
uhensigtsmaessigt overforbrug af en
bestemt type medicin, kan du indbe-
rette det til Sundhedsstyrelsen via en
seerlig blanket Problemer ved brug af
medicin, medicinsk udstyr eller mis-
tanke om misbrug

Du kan ogsé give os besked via den
almindelige blanket til indberetning af
bivirkninger pa www.meldenbivirkning.
dk — her skal du blot huske at skrive,
at der er tale om indberetning af mis-
brug.

Hvornar er der tale

om misbrug af medicin?

Misbrug af medicin er defineret i
l&egemiddellovgivningen som et ved-
varende eller sporadisk, tilsigtet over-
drevent brug af medicin, som ledsages
af skadelige fysiske eller psykiske
virkninger.

Med virkning fra august 2012 er der,
som falge af ny europeeisk lovgivning
om leegemiddelovervagning, indfart
en ny og bredere bivirkningsdefinition,
hvor skadelige og utilsigtede reaktio-

ner pa et leiegemiddel som fglge af mis-

brug ogsé betragtes som bivirkninger.

Misbrug kan forekomme uden fysisk
og psykisk afheengighed, men oftest
vil den misbrugende veere bade psy-
kisk og fysisk afheengig.

Medicin, hvor risikoen

for misbrug er kendt

Det er velkendt, at medicin som fx
steerke smertestillende opioider,
angstdeempende leegemidler og sove-
midler, af benzodiazepin typen samt
centralstimulerende midler kan fgre til
misbrug, men det geelder ogsé andre
leegemidler fx nogle anaestesimidler til
bade mennesker og dyr.

Udover den medicin, hvor risikoen for
misbrug allerede er kendt, er Sund-
hedsstyrelsen ogsa interesseret i at fa
kendskab til mulige misbrugsproble-
matikker ved andre typer medicin og
seerligt efter markedsfgringen af nye
leegemidler.

Fokus pa promethazin

(fx Phenergan®)

| Sundhedsstyrelsen har vi séledes
fokus pa forskellige lazegemidler, hvor
der kan veere en mistanke om misbrug
eller overforbrug. | gjeblikket overva-
ger vi fx forbruget af stoffet promet-
hazin, der bl.a. seelges under navnet
Phenergan®

Gget viden og mindre

risiko via bredt samarbejde

I Sundhedsstyrelsen farer vi tilsyn
med leegernes ordination af de leege-
midler, der er afhaengighedsskabende
og kan medfare risiko for misbrug, og
vi samarbejder bade nationalt og in-

ternationalt for at @ge vores viden og
minimere risikoen for misbrug af me-
dicin. Vi har mulighed for at indseette
information i de enkelte preeparaters
produktresumeer, skeerpe bestemmel-
serne for udlevering og seette medicin
i bilag 1 i bekendtgerelsen om eufori-
serende stoffer, hvilket blandt andet
medfarer seerlige krav til kontrol med
import/eksport og besiddelse.
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Pamindelse om risiko for nyrepavirkning
i forbindelse med behandling med allopurinol (Allopurinol "DAK” m.fl.)

Sundhedsstyrelsen har modtaget i alt
12 indberetninger om medicinbrugere,
som har féet pavirket nyrefunktion

i forskellig grad i forbindelse med
administration af allopurinol. Nyre-
pavirkning er en kendt bivirkning ved
behandling med praeparater med dette
indholdsstof.

Indberetning om nyrepavirkning
hos aldre patient

| oktober maned modtog vi blandt
andet en bivirkningsindberetning om
en &ldre patient i behandling med
allopurinol 100 mg dagligt, som blev
indlagt pa hospitalet med pavirk-
ning af nyrefunktionen med stigende
kreatininniveau i blodet, svimmelhed,
faldtendens, kvalme og opkastning.
Ved indleeggelsen var patienten dehy-
dreret.

Patienten havde siden opstart af be-
handlingen fire &r tidligere faet malt
et habituelt forhgjet kreatininniveau

pa 150 umol/l. Ved indlzeggelsen var
denne veerdi en anelse hgjere. Patien-
ten fik det bedre efter at veere blevet
rehydreret, men forst efter allopurinol
var blevet seponeret, faldt niveauet af
kreatinin til den veerdi, den havde ved
opstart af behandlingen fire &r tidli-
gere.

Hvad skal du som

laege vaere opmaerksom pa

* | produktresumeet for allopurinol er
under sjaeldne bivirkninger beskre-
vet, at patienter kan f& nyrepéavirk-
ning, bl.a. interstitiel nefrit ved admi-
nistration af preeparatet.

e Symptomerne kan opsta nar som
helst i behandlingen. Hvis der opstér
symptomer pé interstitiel nefrit, skal
behandlingen med allopurinol stop-
pes og behandles straks.

 Allopurinol skal doseres med forsig-
tighed til patienter, der i forvejen har
nedsat nyrefunktion.

Indikation for

Allopurinol "DAK”
Korrektion af symptomgivende
hyperurikeemi, herunder arthri-
tis urica (urinsyregigt). Ber tid-
ligst pabegyndes to uger efter
overstéet anfald, og bgr ved
igangveerende behandling ikke
seponeres under anfald.
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Opsamling af viden om bivirkninger ved
behandling af bern med biologiske leegemidler

| Igbet af de seneste &r er nye typer af
biologisk medicin i stgrre udstraekning
blevet godkendt til behandling af bgrn
med autoimmune sygdomme som ju-
venil idiopatisk artrit, Crohns sygdom
0g psoriasis.

En ny rapport fra Sundhedsstyrelsen
viser, at styrelsens bivirkningsdata-
base kun indeholder fa formodede
bivirkninger fra begrn i behandling med
biologisk medicin.

Rapporten konkluderer ogsé pa grund-
lag af spgrgeskemaer til foreeldre og
pargrende, at der er flere bivirkninger,
som ikke bliver indberettet, og som
ville kunne bidrage til at age vores
viden om behandlingen.

Lees hele rapporten her: Brugerindbe-
retninger om biologisk medicin er vig-
tige for sikkerheden

Ny rapport sammenligner indberetninger af bivirkninger
fra medicinbrugere og pargrende med indberetninger fra

sundhedsprofessionelle

Sundhedsstyrelsen har gennemgaet
de bivirkningsindberetninger, der er
modtaget i arene 2003 — 2011 med det
formal at klarleegge, hvorledes indbe-
retninger fra medicinbrugere adskiller
sig fra indberetninger fra sundheds-
professionelle, og hvordan de dermed
bidrager til at forbedre patientsikker-
heden.

Rapporten viser, at indberetninger fra
medicinbrugere og pargrende bidrager

vaesentligt bade i kvantitet og kvalitet
til de samlede indberetninger af bivirk-
ninger. Indberetningerne fra medicin-
brugerne er generelt veldokumente-
rede med vigtig information.

Laes hele rapporten her: Bivirknings-
indberetninger fra medicinbrugere og
parerende i Danmark — og sammenlig-
ning med indberetninger fra sundheds-
professionelle
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Find leegemiddelloven pa vores hjemmeside

Laegemiddelloven indeholder bestem-  Laegemiddelloven findes pa engelsk i
melser om godkendelse og kontrol af ny version pé vores hjemmeside:
leegemidler og de virksomheder, som The Danish Medicines Act

fremstiller, opbevarer eller pa anden (Du kan ogsa leese den danske udgave
made handterer leegemidler. her: Laegemiddelloven)
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