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Stor undersøgelse af den mulige sammenhæng mellem 
Pandemrix® og narkolepsi er sat i gang

Der er indberettet et antal tilfælde af 
den sjældne lidelse narkolepsi efter 
vaccination med Pandemrix® i flere 
lande. Tilfældene omhandler både 
børn og voksne. Vi har i Danmark ikke 
fået indberetninger om narkolepsi som 
bivirkning ved H1N1-vaccinen.

Selvom der er en tidsmæssig sammen-
hæng mellem de indberettede tilfælde 
af narkolepsi og vaccination med 
Pandemrix®, er det endnu uvist, om 
vaccinen har været medvirkende årsag 
til sygdommen. 

De europæiske lægemiddelmyndig
heder har derfor iværksat en analyse 
af sammenhængen mellem narkolepsi 
og vaccination med Pandemrix®. 

Analysen skal fastslå, om der fore
ligger en kausal sammenhæng mellem 

Pandemrix® og narkolepsi. Blandt 
andet vil baggrundsfrekvensen for 
narkolepsi indgå som en del af ana
lysen for at vurdere, om der er tale om 
en øget hyppighed associeret med 
Pandemrix®-vaccination. Eksperter fra 
forskellige EU-lande, European Centre 
for Disease Prevention and Control 
(ECDC), internationale myndighe-
der samt World Health Organisation 
(WHO) deltager i analysearbejdet.

Siden september 2009 er mindst  
30,8 millioner i Europa blevet vacci
neret med Pandemrix®.

I Danmark er ca. 340.000 personer 
blevet vaccineret fra november 2009 
frem til slutningen af marts 2010 – 
heraf har ca. 100.000 fået to vaccina-
tioner.
 

Se pressemeddelelse fra EMA:  
http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/news_and_
events/news/2010/08/newsde­
tail_001105.jsp&murl=menus/
news_and_events/news_and_events.
jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1  
 

Avandia® bliver brugt til 
behandling af type 2-diabetes.

Avandia® og risiko for kardiovaskolære bivirkninger

Den videnskabelige komite for  
lægemidler til mennesker (CHMP) 
under Det Europæiske Lægemiddel
agentur (EMA) påbegyndte i juli en 
fornyet analyse af benefit/risk profilen 
for Avandia® med indholdsstoffet 
rosiglitazon.

Årsagen til den fornyede analyse er,  
at to nye videnskabelige artikler 
viser, at risikoen for kardiovaskulære 
bivirkninger ved brug af Avandia® er 
større end hidtil antaget. Spørgsmå-
let om den kardiovaskulære sikker-
hed ved brug af Avandia® blev rejst 
første gang allerede i 2007. Siden har 
Avandia® ikke været rekommande-
ret, og Actos (pioglitazon, der tilhører 

samme stofgruppe som Avandia) har 
været ’rekommanderet med forbehold’. 
Se: Antidiabetika 

Avandia® bliver brugt i meget be-
grænset omfang i Danmark. Læge-
middelstyrelsen har for nylig opgjort 
antallet af patienter i behandling 
med glitazoner (den stofgruppe, som 
Avandia® tilhører), som viser sig at 
have været stærkt faldende i Danmark 
siden 2007 – både som følge af et 
faldende antal nye brugere per år,  
men også som følge af ophør med  
behandlingen. Se opgørelsen her:  
Rapport: Polypharmaci i diabetes­
behandlingen

Se EMA’s press release:  
http://www.ema.europa.eu/ema/index.
jsp?curl=pages/news_and_events/
news/2010/07/news_detail_001062.
jsp&murl=menus/news_and_events/
news_and_events.jsp&mid=WC0b01ac
058004d5c1&jsenabled=true

Narkolepsi er en sjælden søvn- 
lidelse, der viser sig ved pludse-
lige søvnanfald. Årsagen til  
sygdommen er ukendt.  

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/07/news_detail_001062.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/2010/07/news_detail_001062.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/2010/07/news_detail_001062.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/2010/07/news_detail_001062.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/2010/07/news_detail_001062.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/2010/07/news_detail_001062.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/2010/08/news_detail_001105.jsp&amp;murl=menus/news_and_events/news_and_events.jsp&amp;mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/fordoejelse_og_stofskifte/atc-gruppe_a10b_96_perorale_antidiabetika.htm
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/statistik/Forbrugsanalyser/polypharmaci_diabetes.asp
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Medicin med særlige forholdsregler

Listen til venstre indeholder navne  på medi-
cin med forholdsregler, som læger skal være 
særligt opmærksomme på, før de udskriver 
medicinen til patienter.  

Det kan fx være:

•	� krav om uddannelseskurser til læger
•	� påmindelse om at give patienten nødven-

dig information før brug 

Ved at klikke på medicinnavnene kan du 
læse de særlige forholdsregler, der er for den 
enkelte medicin, og hvem der er ansvarlig for 
disse. 

Listen opdateres løbende. 

Du kan læse mere om medicin med særlige 
forholdsregler på: 
Lægemidler med risikostyringsprogrammer 

Medicin med særlige 
forholdsregler

Medicin med  
Isotretinoin

Aclasta®

Benefix®

Cimzia®

Daxas®

Efient®

Exjade®

Gliolan®

Ilaris®

Increlex®

Instanyl®

Kaletra®

Lucentis®

MabCampath®

Macugen®

Mircera®

Mycamine®

Multaq®

Nplate®

Qutenza®

Renvela®

Retacrit® 

Revlimid®

Revolade®

Simponi®

Soliris®

Stelara®

Tasigna®

Thalidomide  
Pharmion®

Thelin®

Tracleer®

Tysabri®

Valdoxan®

Volibris®

Zypadhera®

Husk at melde alle formodede 
bivirkninger de første to år en ny 
medicin er på markedet.

Klik på listen nedenfor og se, hvilken 
medicin der hører under reglerne om 
skærpet indberetningspligt. 

Liste over lægemidler med skærpet pligt 
for læger, tandlæger og dyrlæger til at 
indberette bivirkninger (Excel-fil)

På www.medicin.dk kan du også se, 
om medicinen hører under reglerne 
om skærpet indberetningspligt. Hvis 
den gør, vil det fremgå under 
beskrivelsen af bivirkninger. 

Medicin med skærpet indberetningspligt

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=13092
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7101/Laegemidler_med_Isotretinoin.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7101/Laegemidler_med_Isotretinoin.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7096/Aclasta.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7097/Benefix.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7683/Cimzia%20Art%20127a%20MS%20decision%20DA3.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/8031/daxas.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/8031/daxas.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7478/Efient.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7098/Exjade.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7098/Exjade.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7755/Ilaris.AnnexIV-h1109da1.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7791/H-704-Annex-da.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7574/Instanyl.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7100/Kaletra.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7102/Lucentis.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7103/MacCampath.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7104/Macugen.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7105/Mircera.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7481/Mycamine.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7772/Multaq.anx_68931_da.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7479/Nplate.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7787/H-909-da1.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7524/Renvela.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7766/Retacrit%20annex%20art%20127asv.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7106/Revlimid.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7844/127a.anx_73416_da.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7844/127a.anx_73416_da.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7689/H-992-Annex-da1.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7107/Soliris.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7480/Stelara.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7108/Tasigna.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7109/Thalidomide_Pharmion.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7109/Thalidomide_Pharmion.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7110/Thelin.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7111/Tracleer.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7112/Tysabri.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7472/Valdoxan.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7113/Volibris.pdf
http://admin.laegemiddelstyrelsen.dk/db/filarkiv/7792/H-890-annex-da.pdf
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/hentmedie.asp?filID=7603
http://www.medicin.dk


Status for Eltroxin® efter ændring i hjælpestofferneNyt Om Bivirkninger
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Ny bog om medicin til børn 

Den 1. september udgav Lægemiddel­
styrelsen en faktabog for børn om 
medicin. Bogen med titlen ‘Piller og 
Baciller’ er rettet mod aldersgruppen 
6­11 år og kan være med til at vække 
interessen for medicin som et spæn­
dende område. 

‘Piller og Baciller’ kommer omkring 
brugen af medicin gennem historien 
(fra krokodillelort og fl odhestefedt i 
det gamle Egypten til nutidens  sprøjter 
og piller), hvordan vacciner virker 
(som efterlysningsplakater for krop­
pens  politi – immunforsvaret), hvorfor 
antibiotika ikke virker mod virussyg­
domme, hvordan man opfi nder ny 
medicin, samt hvad virus, bakterier, 
svampe og parasitter er for nogle stør­
relser (hvordan de angriber kroppen, 
og hvad vi gør for at forsvare os – både 
med og uden medicin).

Bogen er oversat fra svensk og op­
rindelig udgivet af den svenske læge­
middelstyrelse. Apoteker og forfatter 
Fredrik Brounéus har stået for idé og 
tekst og illustrator og hjerneforsker 
Nina Erixon­Lindroth har stået for 
 illustrationerne.

‘Piller og Baciller’ kan blandt andet 
købes på Lægemiddelstyrelsens 
hjemme side og koster 97,50 kr. inkl. 
moms. Køb bogen her: Piller og 
 Baciller – en bog for børn om medicin

Kan man lave medicin af fl odhestefedt? Hvad er en vaccine, og 
hvordan virker den? Og hvorfor skal man ikke have antibiotika 
mod en almindelig forkølelse? Disse spørgsmål og mange fl ere 
giver en ny børnebog om medicin svarene på. 

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=17385
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Reagér på alvorlige og uventede bivirkninger 
– det øger patientsikkerheden

…sådan lyder opfordringen i en 
ny kampagne rettet mod landets 
hospitals læger, som Lægemiddel­
styrelsen netop har skudt i gang. 
 Formålet med kampagnen er, at øge 
hospitalslægernes bevidsthed og 
 viden om bivirkninger – og om plig­
ten til at indberette bivirkningerne til 
Lægemiddel styrelsen.

Baggrunden er, at Lægemiddel­
styrelsen vurderer, at der er omkring 
50 alvorlige eller uventede bivirk­
ninger, der ikke bliver meldt, hver 
gang en hospitalslæge melder én 
bivirkning. Og udsigterne for kampag­

nen er umiddel bart positive: En for­
undersøgelse har nemlig vist, at 95 % 
af hospitals lægerne mener, at indbe­
retning af bivirk ninger er vigtigt for at 
øge patient sikkerheden.

Kampagnen kører frem til december 
2010.

Se mere om kampagnen på 
Lægemiddel styrelsens hjemmeside: 
Reager på alvorlige og uventede bivirk­
ninger – det øger patientsikkerheden

Du kan melde bivirkninger ved medi­
cin på: www.meldenbivirkning.dk

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=17583



