Klorhexidin og risiko for anafylaktisk reaktion

Sundhedsstyrelsen réder laeger til at
vaere opmaerksomme p4, at klorhexi-
din i sjeeldne tilfeelde kan udlgse en
anafylaktisk reaktion. En del le&egemid-
ler (inkl. hdndkabsleegemidler) samt
medicinsk udstyr indeholder klorhe-
xidin. Eksempler pa typer af produk-
ter, der kan indeholde klorhexidin, er
antiseptiske cremer/geler, servietter
og renseveaesker; antiseptisk mundhu-
leveeske og tandimplantat; gjendréber
og kontaktlinseveeske; antiseptiske
sugetabletter og halsspray; urinvejska-
tetre; centralvenekatetre; og antisepti-
ske forbindinger.

| den danske bivirkningsdatabase har
vi registreret syv indberetninger i alt
pa anafylaktisk reaktion efter brug af
klorhexidinholdige lzegemidler. | den
internationale litteratur findes en del
referencer, der omhandler denne ri-
siko.

Hvad skal du som laege veaere

opmarksom pa

* at sgrge for, at allerede kendte aller-
gier bliver noteret i patientens jour-
nal.

* at tjekke i produktresumeet eller
brugsanvisningen om et produkt
indeholder klorhexidin, inden det
tages i brug af en patient med en
kendt allergi.

« at undersgge om patienten har faet
et produkt indeholdende klorhexi-
din, hvis patienten far en uventet
reaktion.

* at indberette allergiske reaktioner
pé klorhexidinholdige produkter til
Sundhedsstyrelsen:
leegemiddel
medicinsk udstyr

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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Forbrug og sikkerhed ved kolesterolseenkende medicin

De seneste ar er forbruget af statiner
steget, og de er nu blandt de mest
solgte laeegemidler i Danmark.

Sundhedsstyrelsen har foretaget en
gennemgang af danske indberetnin-
ger, der viser, at antallet af indberet-
tede bivirkninger i forbindelse med
statiner er steget i takt med antallet
af brugere. Bivirkningerne er i visse
tilfeelde alvorlige, men velkendte og
beskrevet i produktinformationen.

Som en del af vores konklusion an-
befaler vi falgende for at understotte
hensigtsmaessig og sikker brug af
statiner:

Hvad skal du som laege veaere
opmarksom pa

Du bgr kun give statiner i hgje doser
til hgjrisikopatienter p& grund af risi-
koen for alvorlige muskelbivirknin-
ger, som er den stgrste bekymring
ved statinerne. Hgjrisikopatienter er
for eksempel patienter, der har me-
get forhgjet kolesterol og har haft
hjerteanfald, eller lider af alvorlig
type 2-diabetes. Risikoen for alvor-
lige muskelbivirkninger er afheengig

af dosis, og data fra Leegemiddelsta-

tistikregisteret, Statens Serum Insti-
tut, har vist, at flere og flere far den
hgjeste dosis.

Uanset hvilken dosis statiner en
patient far, bar du som leege veere
opmaerksom pé risikoen for interak-
tioner med anden medicin. Patien-
ten ber i sa fald enten stoppe med
at tage anden medicin eller f& re-
duceret sin dosis af statin. Analyse
af de indberettede bivirkninger om
alvorlige muskelbivirkninger viser,
at patienterne i mange tilfeelde ogsé
har faet anden medicin, der er kendt

for at pavirke behandlingen med sta-

tiner samt i det hele taget for at gge
risikoen for muskelbivirkninger.

* Du bar vurdere de forventede for-
dele ved statinerne over for risi-
koen for bivirkninger for de enkelte
patienter, inden de starter behand-
ling— seerligt nar det drejer sig om
primeer profylakse.

Lees Sundhedsstyrelsens Fokusrapport

— Viden om forbrug og bivirkninger ved
behandling med statiner.
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Fordele ved NSAID opvejer fortsat den mulige risiko for
kardiovaskulare bivirkninger - risikoen ved diclofenac skal

dog undersgges naermere

Det Europeeiske Laegemiddelagentur
(EMA) har afsluttet en gennemgang
af de nyeste data om kardiovaskuleere
bivirkninger ved smertestillende me-
dicin af typen NSAID. Konklusionen
foreligger nu, og den bekreefter tidli-
gere undersggelser fra 2005 og 2006,
nemlig at fordelene ved NSAID fortsat
opvejer risiciene.

Gennemgangen har iseer fokuseret pa
de hyppigst anvendte NSAIDer: ibu-
profen, naproxen og diclofenac.

For ibuprofen og naproxen vurderes
det, at den nuvaerende produktinfor-
mation er tilstraekkelig. For diclofenac
tyder den nyeste viden pé, at der er
en let gget risiko for kardiovaskuleere
bivirkninger. Risikoen kan sammen-
lignes med risiciene ved COX-2 haem-
mere.

Den Europaiske Bivirknings-
komité (PRAC) vurderer data om
diclofenac

Som opfelgning pad gennemgangen

er Den Europeeiske Bivirkningskomité
(PRAC) nu pabegyndt en vurdering af

alle tilgeengelige data om diclofenac
for at undersgge, om der er behov for
at eendre anbefalingerne for brugen af
denne type NSAID.

Laes ogsé pressemeddelelsen fra
EMA: European Medicines Agency fina-
lises review of recent published data on
cardiovascular safety of NSAIDs.

Du man finde mere information péa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Det Europxiske Laegemiddelagentur (EMA) gennemgar data vedrgrende
medicin, der indeholder codein, sarligt med henblik pa brugen hos bgrn

Det Europeeiske Laegemiddelagentur
(EMA) pabegyndte den 3. oktober
2012 en gennemgang af medicin, der
indeholder codein.

Arsagen til dette er, at der for nyligt i
andre EU-lande end Danmark er set
en gget forekomst af morfinforgiftning

hos barn, der har faet codein efter
fiernelse af mandler eller polypper. Der
er indberettet f& livstruende og ganske
fa fatale tilfeelde af respirationspavirk-
ning hos barn.

EMA vil pa baggrund af denne infor-
mation evaluere fordele og risici ved
codein-holdig medicin, nar det gives
som smertestillende medicin til barn.
Laes mere pé& Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, hvor du ogsa finder link
til meddelelsen fra EMA.

Indikation for codein-
holdig medicin

Anvendes som analgetikum ved
svage til middelsteerke smer-
ter. | Danmark er codein-holdig
medicin ikke godkendt til barn
under 15 ar, og heller ikke til
behandling af smerter efter fjer-
nelse af mandler eller polypper.
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Nedsat nyrefunktion i forbindelse med behandling med ciclosporin
(Sandimmun Neoral® m.fl.)

Nedsat nyrefunktion er i produktre-
sumeet for ciclosporin beskrevet som
en meget almindelig og kendt bivirk-
ning. | de farste uger af behandlingen
med ciclosporin er stigning i serum-
kreatinin og carbamid en hyppig og
potentiel alvorlig komplikation. Disse
funktionseendringer er dosisrelaterede
og reversible, og kan afhjeelpes ved en
dosisreduktion.

Sundhedsstyrelsen har modtaget i alt
26 indberetninger om patienter, som
har faet nyrepavirkning i forbindelse
ciclosporinbehandling. | otte af indbe-
retningerne var indikationen forebyg-
gelse af graft-versus-host-sygdom ved
transplantation, heraf var fem i forbin-
delse med nyretransplantation.

| september 2012 modtog vi en bivirk-
ningsindberetning om en patient,
som i forbindelse med en knogle-
marvstransplantation blev behandlet

med preeparatet Sandimmun Neoral®.

Patienten fik en irreversibel nyrepa-
virkning.

Indberetningerne giver os
anledning til at minde om, hvad
du som leege skal veaere seerligt
opmarksom pa i forbindelse
med ciclosporin:

* Ciclosporin er kontraindiceret hos
patienter med nyrefunktionspévirk-
ning, pé nezer patienter med nefrotisk
syndrom og mild til moderat nyrein-
sufficiens.

* De parametre, som bruges i vurde-
ringen af nyre- og leverfunktionen,
skal overvages ngje. Unormale veer-
dier kan indikere behov for dosisre-
duktion.

¢ | forbindelse med langvarig be-
handling kan visse patienter udvikle
strukturelle aendringer i nyrerne (fx
interstitiel fibrose), som hos nyre-
transplanterede patienter kan for-
veksles med eaendringer, der skyldes
kronisk afstgdning.

* Der ber udvises forsigtighed, nar
ciclosporin anvendes sammen med
andre laegemidler, som i sig selv kan
give nyrepdvirkning, som fx ami-

noglycosider, non steroide antiin-
flammatoriske stoffer, histamin H2-
receptorantagonister, methotrexat
og sirolimus.

Indikation for Sandimmun

Neoral®

— Forebyggelse og behandling
af graft-versus-host-sygdom i
forbindelse med organtrans-
plantationer.

— Synstruende intermedieer og
posterior uveitis og Behcet’s
uveitis.

— Nefrotisk syndrom.

— Sveer reumatoid artrit.

— Sveer psoriasis.

— Sveer behandlingsrefrakteer
atopisk dermatitis.
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Personer, der saettes i rygestopbehandling med Champix® (varenicline),
bar fa den anbefalede startpakke med tilhgrende startdosis

Sundhedsstyrelsen er blevet gjort Hvad skal du som laege veaere
opmeaerksom pa, at ikke alle personer, opmarksom pa
der seettes i rygestopbehandling med ¢ Vi anbefaler, at du altid ordinerer

Champix® (varenicline), far den anbe- startpakken til personer, der seettes

falede startpakke. i behandling med Champix® (var-
enicline).

Ved at bruge startpakken sikrer man, * Vedligeholdelsesdosis er 1 mg var-

at medicinen optitreres langsomt, eniclin 2 gange dagligt efter 1 uges

hvorved patienten far en langsom dosistitrering efter falgende skema:

tilveenning til behandlingen, hvilket
mindsker risikoen for bivirkninger.

Opstartsdosis Dag1-3 0,5 mg 1 gang dagligt
Opstartsdosis Dag4-7 0,5 mg 2 gange dagligt
Vedligeholdelsesdosis Dag 8 - resten af behandlingen 1 mg 2 gange dagligt

Sundhedsstyrelsen fastholder anbefaling om influenzavaccination

Det Europeaeiske Laegemiddelagentur, P& denne baggrund fastholder Sund-
EMA, har gennemgaet en mulig sam- hedsstyrelsen sine anbefalinger om
menhang mellem Pandemrix® og influenzavaccination.

udvikling af sgvnanfald (narkolepsi).

EMA vurderer overordnet, at der ikke Laes mere pé vores hjemmeside.

er anledning til bekymring for Pan-
demrix® og andre vacciner, herunder
influenzavacciner.
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Nyt Om Bivirkninger

Nyt Om Bivirkninger fylder 3 ar

Den 9. november 2009 udkom Nyt Om
Bivirkninger farste gang. Det betyder,
at vi i ar kan fejre nyhedsbrevets 3 ars
fedselsdag sammen med cirka 2200
abonnenter.

Det har veeret tre ar med mange for-
skellige artikler om alt fra opdateringer
af produktresumeer og nye undersg-
gelser, der er igangsat, til artikler om
tilbagekaldelser og tilfeelde af nye
alvorlige bivirkninger.

12012 har vi blandt andet bragt artikler
om hyppigheden af misdannelser hos
nyfadte efter moderens behandling
med antidepressiv medicin (SSRI)
under graviditet i Nyt Om Bivirkninger
marts 2012, om fald i antallet af forgift-
ninger og selvmordsforsgg med leege-
midler, der indeholder acetylsalicylsyre
eller paracetamol i Nyt Om Bivirkninger
Jjuni 2012 og om ny bivirkningsdefini-
tion som fglge af ny europeeisk lovgiv-
ning om leegemiddelovervagning i Nyt
Om Bivirkninger september 2012.

Nyt Om Bivirkninger — nyhedsbrev fra Sundhedsstyrelsen

Vi gleeder os meget over den store
interesse og den positive respons, vi
far pa nyhedsbrevet, og hdber p3, at
interessen fortsat vil brede sig.

Tilmeld dig Nyt Om Bivirkninger og se
alle tidligere numre af nyhedsbrevet
her.

Nyt Om Bivirkninger udgives af
Sundhedsstyrelsen
www.laegemiddelstyrelsen.dk
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