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Begraensninger for brugen af metoclopramid (Primperan® m.fl.)
til behandling af kvalme og opkastninger

Efter en europaeisk gennemgang af
fordele og risici ved medicin, der inde-
holder metoclopramid, bliver der nu
anbefalet begraensninger i dosering
og behandlingsvarighed for at mind-
ske risikoen for alvorlige neurologiske
bivirkninger.

Metoclopramid giver i nogle tilfeelde
neurologiske bivirkninger som fx
akutte ekstrapyramidale symptomer
og tics. Risikoen for disse bivirkninger
er starre hos bgrn og unge samt ved
brug af hgje doser. Andre neurologiske
bivirkninger kan forekomme ved lang-
varig behandling iseer hos eldre. Der
er ogsa set meget sjeeldne, men alvor-
lige, kardiovaskuleere bivirkninger.

Som laege skal du veere serligt
opmarksom pa:

Indikationer og brug hos voksne og
barn:

¢ Metoclopramid ma kun anvendes
kortvarigt (op til 5 dage).

* Metoclopramid bgr ikke bruges ved
kroniske tilstande som gastropa-
rese, dyspepsi og gastrogsofageal
reflukssygdom og heller ikke som
tilleegsbehandling ved kirurgiske og
radiologiske procedurer.

* Hos voksne er metoclopramid fort-
sat indiceret til kortvarig brug for at
forebygge og behandle postopera-
tiv kvalme og opkastning (PONV),
kvalme og opkastning i forbindelse
med stralebehandling, forsinket
(men ikke akut) kvalme og opkast-
ning efter kemoterapi og symptoma-
tisk behandling af kvalme og opkast
i forbindelse med migraeneanfald.

* Hos bgrn og unge i alderen 1-18 ar
bgr metoclopramid kun anvendes
som andenvalgsbehandling til fore-
byggelse af forsinket kemoterapiin-
duceret kvalme og opkastning og
manifest PONV.

* Metoclopramid er kontraindiceret
til bgrn under 1 ar.

Dosering:

* Den maksimale dosis i Igbet af
24 timer er 0,5 mg/kg legemsvaegt.

¢ Til voksne er den anbefalede enkelt-
dosis 10 mg, der kan administreres
op til tre gange dagligt.

* Til bgrn over 1 &r er den anbefalede
dosis 0,1 til 0,15 mg/kg legemsveegt,
administreret op til tre gange dag-
ligt.

Administration:

* Intravengse doser skal indgives
som en langsom bolus (over mindst
3 minutter) for at mindske risikoen
for bivirkninger.

* Overdosering hos barn er seerligt
set ved brug af miksturer. Orale
oplasninger til behandling af barn

skal derfor opmales ngjagtigt i male-

sprajte for at sikre preecis dosis.

* Der er set meget sjeeldne tilfeelde
af alvorlige kardiovaskulaere bivirk-
ninger, iseer ved intravengs admini-
stration af metoclopramid. Leeger
ber derfor veere seerligt opmeerk-
somme pé overvagning ved be-
handling af risikogrupper; blandt

andet eeldre patienter, patienter med

hjerteledningsforstyrrelser, elek-
trolytforstyrrelser, bradykardi og
patienter i samtidig behandling med
andre leegemidler, der kan forleenge
QT-intervallet.

| Danmark er der i gjeblikket
markedsfart falgende produk-
ter med metoclopramid:

Emperal®, tabletter 10 mg

Gastro-Timelets®, harde
depotkapsler 30 mg

Primperan®, injektionsvaeske,
oplgsning 5 mg/ml

Primperan®, suppositorier
20 mg

Som falge af de nye begraens-
ninger vil Primperan-supposi-
torier sandsynligvis blive truk-
ket tilbage fra markedet.

Laes mere i pressemeddelelsen fra
EMA: European Medicines Agency
recommends changes to the use of
metoclopramide.
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Breve med sikkerhedsinformation udsendt

til leeger

Nedenstaende er direkte meddelelser
med sikkerhedsinformation og opda-
terede anbefalinger om medicin, der
netop er eller snarest vil blive sendt ud
til relevante leeger og andre sundheds-
professionelle:

¢ Antitrombotisk medicin prasug-
rel (Efient): Dget risiko for alvorlig
bladning hos patienter med ustabil
angina (UA)/NSTEMI, nér Efient
administreres far diagnostisk koro-
narangiografi

¢ Cancermedicin ofatumumab
(Arzerra): Alle patienter skal scree-
nes for hepatitis B-virus far behand-
ling med ofatumumab

* Cancermedicin capecitabin
(Xeloda): Alvorlige hudreaktioner i
forbindelse med capecitabin

¢ Cancermedicin temozolomid
(Temodal): Svaer levertoksicitet i
forbindelse med temozolomid

* Cancermedicin cetuximab
(Erbitux): Vigtigheden af etablering
af vildtype RAS-status (exon 2, 3 og
4 af KRAS og NRAS) inden behand-
ling med cetuximab

* Sclerosemedicin fingolimod
(Gilenya): Der er indberettet til-
feelde af haeemofagocytotisk syndrom
hos patienter i behandling med
fingolimod.

Udsendte lzegebreve kan findes pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
Liste over DHPC’er, der er sendt ud.
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http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/sikkerhed/direkte-sikkerhedsinformation/udsendte-meddelelser.aspx

Patienter med mekaniske hjerteklapper ma ikke behandles med de nye
orale antikoagulantia Pradaxa®, Xarelto® og Eliquis®

Sundhedsstyrelsen ger laeger op-
meerksomme p4, at patienter med
mekaniske hjerteklapper, der har brug
for blodfortyndende lzegemidler, ikke
ma behandles med de nye orale anti-
koagulantia; Pradaxa® (dabigatran
etexilat), Xarelto® (rivaroxaban) og
Eliquis® (apixaban).

Kontraindiceret til patienter med
mekaniske hjerteklapper

Den feelles europaeiske leegemiddel-
myndighed (EMA) besluttede i decem-
ber 2012, at der skulle tilfgjes en kon-
traindikation for brug af Pradaxa® til
patienter med mekaniske hjerteklap-
per. Markedsfgringsindehaveren for
Pradaxa®, udsendte derfor, efter krav
fra EMA, den 4. januar 2013 et brev til
laeger om den nye kontraindikation.

Sundhedsstyrelsen har ogsa tidli-
gere gjort opmaerksom pé kontra-
indikationen pa hjemmesiden: Nyt
om Pradaxa®(dabigatran etexilat)
og Xarelto® (rivaroxaban). Kontra-
indikationen fremgar endvidere af
Promedicin.dk.

Kontraindikationen geaelder

bade for Pradaxa®, Xarelto® og
Eliquis®

Ifalge produktresumeet for Xarelto®
frarddes denne behandling til patienter
med mekaniske hjerteklapper (afsnit
4.4 i produktresumeet), da der ikke er
foretaget nogen studier, der paviser
effekt og sikkerhed hos denne patient-
gruppe. Promedicin.dk frarader ogséa
Eliquis® til patienter med mekaniske
hjerteklapper.
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Figur 1. Patienter med mekaniske hjerteklapper, der har indlest deres 1. recept pd henholds-
vis Pradaxa®, Xarelto® eller Eliquis® i de angivne perioder.

Patienter med mekaniske
hjerteklapper skal behandles
med warfarin

Patienter med mekaniske hjerteklap-
per skal behandles med vitamin K
antagonisten warfarin eller alternativt
phenprocoumon (2). Ved intolerance
over for et af stofferne, vaelges alter-
nativet. S&fremt patienten under be-
handling med et af disse leegemidler
viser manglende effekt, haeves det
terapeutiske niveau efter en individuel
vurdering.

Skarpet fokus pa de nye
antikoagulantia
Sundhedsstyrelsen samarbejder med
Trombosecenteret pa Aalborg Univer-
sitetshospital om et monitorerings-
projekt, hvor vi har szerlig fokus pa at
overvage forbruget og sikkerheden,
ved de nye antikoagulantia. Overvag-

ningen sker blandt andet ved at traekke
data fra de nationale sundhedsregi-
stre.

Forbrug og bivirkninger efter
markedsferingen af Pradaxa®,
Xarelto® og Eliquis®

Siden markedsfgringen af de tre orale
antikoagulantia har alt 401 patienter
med mekanisk hjerteklap indlgst de-
res farste recept. Ca. 120 af disse har
indlgst en recept pa et af de nye anti-
koagulantia efter kontraindikationen
er blevet tilfgjet produktinformationen,
Se figur 1.

Sundhedsstyrelsen har i alt modta-
get 6 bivirkningsindberetninger der
omhandler patienter med mekaniske
hjerteklapper, som har veeret i behand-
ling med Pradaxa®. Af de 6 bivirk-
ningsindberetninger er tre modtaget

1. Eikelboom JW, Connolly SJ, Brueckmann M, et al. Dabigatran versus warfarin in patients with mechanical heart valves. N. Engl. J. Med. 2013;369:1206-14.
2. Whitlock RP, Sun JC, Fremes SE, Rubens FD, Teoh KH. Antithrombotic and thrombolytic therapy for valvular disease: Antithrombotic Therapy and
Prevention of Thrombosis, 9th ed: American College of Chest Physicians Evidence-Based Clinical Practice Guidelines. Chest 2012;141:e576S-600S.
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efter gennemfarelse af kontraindikatio-
nen. En enkelt indberetning vedrarer et
dedsfald, hvor Pradaxa® er mistaenkt
som medvirkende &rsag. Indberetnin-
gen om dgdsfaldet er modtaget inden
kontraindikationen blev indfert.

Baggrunden for kontra-
indikationen

Baggrunden for endringen af produkt-
resumeet for Pradaxa® var data fra

et klinisk studie, hvor Pradaxa® blev

Nyt fra Sundhedsstyrelsen

sammenlignet med warfarin hos i alt
252 patienter(1). Det var bade patien-
ter, der for nyligt havde féet indsat en
mekanisk hjerteklap og patienter, der
for mere end tre maneder siden havde
faet udskiftet hjerteklappen. Studiet
blev afbrudt, fordi der undervejs blev
observeret flere tilfaelde af blodprop-
per (hovedsagligt slagtilfeelde og blod-
propper omkring hjerteklappen) og
flere bladningstilfeelde ved behandling
med Pradaxa® end med warfarin.

Nyt Om Bivirkninger — nyhedsbrev fra Sundhedsstyrelsen
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Skeaerpet indberetningspligt for formodede bivirkninger efter vaccination

med Infanrix hexa®

Fra midten af januar 2014 skal barn,
der pabegynder vaccination efter det
danske bgrnevaccinationsprogram,
vaccineres med en hexa-valent vac-
cine (Infanrix hexa®), der ud over at
beskytte mod difteri og stivkrampe
ogsa beskytter mod hepatitis B. Der
er skaerpet indberetningspligt for
bivirkninger fra denne vaccine. Alle
formodede bivirkninger skal indbe-
rettes til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk.

Mulige bivirkninger til Infanrix
hexa® beskrevet i produkt-
resumeet:

Meget almindelige (= 1/10) bivirk-

ninger:

¢ Appetitlashed

¢ Unormal grad

* Irritabilitet

e Uro

¢ Treethed

* Feber = 38 grader

¢ Lokal haevelse pé injektionsstedet
<50 mm

* Smerte og redme.

Almindelige (= 1/100 til < 1/10) bivirk-

ninger:

* Nervgsitet

¢ Diarre

* Opkastning

* Feber > 39 grader

* Reaktion ved injektionsstedet
inkl. induration og lokal haevelse
> 50 mm.

For oplysninger om mere sjeeldne
bivirkninger, kontraindikationer og
seerlige advarsler og forsigtigheds-
regler vedrgrende brugen henvises til
produktresumé for /Infanrix hexa®.

Infanrix Hexa® underleegges
skarpet indberetningspligt
Sundhedsstyrelsen har besluttet, at
Infanrix Hexa® underlaegges skeerpet
indberetningspligt, da vaccinen ikke
far har veeret anvendt i det danske

bgrnevaccinationsprogram. Sundheds-

styrelsen har derfor skeerpet fokus pa
overvagning af bivirkninger ved vacci-
nen.

Laeger har saledes pligt til at indbe-
rette alle formodede bivirkninger i for-
bindelse Infanrix Hexa®-vaccinen.

Alvorlige bivirkninger skal indberettes
til Sundhedsstyrelsen senest 15 dage
efter, at du som laege har féet en for-
modning herom.

Alle formodede bivirkninger indbe-
rettes til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk.

Sundhedsstyrelsen offentligger en
ajourfort fortegnelse over medicin,
der er underlagt skaerpet indberet-
ningspligt: skaerpet indberetningspligt
for leeger, tandlaeger og dyrleger.

Vi vil lgsbende i Nyt Om Bivirkninger
gennemga og vurdere de indberet-
tede formodede bivirkninger, der
vedrgrer Infanrix hexa®.

Baggrunden for ind-
forslen af Infanrix hexa®
i barnevaccinations-
programmet

Statens Serum Institut har
produktionsproblemer af tek-
nisk karakter i forbindelse
med fremstilling af den polio-
vaccine, som indgar i to af
vaccinerne i standard bgrne-
vaccinationsprogrammet i
Danmark. Det drejer sig om
diTeKiPol/Act-Hib grundvac-
cine, som gives til barn, nar de
er 3, 5 og 12 maneder gamle,
og DiTeKiPol Booster, som
gives til barn, nar de er 5 ar.
Der er fundet andre leveran-
darer for at forebygge den
midlertidige mangelsituation
i 2014.

Las mere om Infanrix hexa® og
den midlertidige @ndring i bgrne-
vaccinationsprogrammet i SSI's
nyhedsbrev EPI-NYT: Vidlertidigt
skift af barnevaccine til Infanrix Hexa®
og 5-ars booster til DiTeKi (dTap)
booster og separat poliovaccine (IPV).
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http://www.ssi.dk/Aktuelt/Nyhedsbreve/EPI-NYT/2013/Uge%252050%2520-%25202013.aspx
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http://www.ema.europa.eu/docs/da_DK/document_library/EPAR_-_Product_Information/human/000296/WC500032505.pdf
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Bernevaccinationer og indberettede formodede bivirkninger

i forste halvar 2013

I september 2013 offentliggjorde vi
en separat opgerelse over bivirk-
ningsindberetninger i forbindelse
med HPV-vaccinen Nyt Om Bivirk-
ninger 26. september 2013. Opgerelsen
i denne artikel vedrgrer derfor kun
indberetninger om bivirkninger i
forbindelse med de andre vacciner

i det nationale bgrnevaccinations-
program.

Vi offentligger en opdateret opgge-
relse over bivirkninger vedrorende
HPV-vaccinen i januar 2014.

Bivirkningsindberetninger der
vedrgrer bgrnevaccinations-
programmet i forste halvar 2013
Sundhedsstyrelsen modtog i farste
halvar 2013 i alt 86 indberetninger med
i alt 341 formodede bivirkninger — heraf
er 41 indberetninger klassificeret som
alvorlige!.

Starstedelen af de indberettede for-
modede bivirkninger er velkendte, fx
lokale reaktioner pé injektionsstedet
og almen utilpashed — alle sammen
beskrevet i medicinens produktinfor-
mation. Almensymptomer som traet-
hed, feber, smerter, lokal irritation, ud-
sleet og midlertidige hudforandringer
udgjorde omkring 50 % af de indberet-
tede formodede bivirkninger.

Vaccinerne er givet til personer i alde-
ren 0-70 ar, og seks af de alvorlige
indberetninger, drejer sig om personer
over 18 ar.

| tabel 1a er indberetningerne fordelt
pa alvorlighed, og i tabel 1b er antallet
af formodede bivirkninger vist.

Vaccine

DiTebooster

DiTeKiPol booster og Prevenar
DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar13
DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar
DiTeKiPol/Act-Hib

DiTeKiPol

Priorix/MFR

Gardasil og Priorix
Pneumovax

Tetanus

Totalt

Alvorlige lkke-alvorlige Total
2 2 4
1 8 9

" 13 24
3 2 5

14 1" 25
1 1 2
5 7 12
1 0
2 0
1 1

M 45 86

Tabel 1a. Indberetningernes fordeling pa alvorlighed

Vaccine

DiTeKiPol booster
DiTeKiPol/Act-Hib
Prevenar13
Prevenar

Tetanus
DiTebooster
DiTeKiPol
Priorix/MFR
Pneumovax
Totalt

Antal formodede bivirkninger

22
138
68
16
9
22
7
52
7
M

Tabel 1b. Antal formodede bivirkninger der er indberettet pa de enkelte vacciner

Ikke alvorlige bivirkninger

Der er indberettet en uventet (ikke
alvorlig) formodet bivirkning, der ved-
rarer et tilfeelde af metalallergi. Qvrige

ikke alvorlige bivirkninger, der er ind-
berettet, er lokale reaktioner pa injek-
tionsstedet, almen utilpashed, feber
og smerter.

1 En alvorlig bivirkning er defineret som en bivirkning, der er dedelig, livstruende, kraever hospitalsindlaeggelse eller forleengelse af hidtidig hospitals-

indleeggelse, eller som resulterer i vedvarende eller betydelig invaliditet eller uarbejdsdygtighed, eller som er en medfedt anomali eller fadselsskade.

Det vil sige, at enhver person, der fx ganske kortvarigt har veeret hospitalsindlagt (fx i en bernemodtagelse) med en bivirkning, vil veere blevet

klassificeret som en patient med en alvorlig bivirkning.
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Gennemgang af indberettede
bivirkninger, der er klassificeret
som alvorlige

DiTeKiPol/Act-Hib og
Prevenar13:

* 2 mdr. gammel pige udvikler feber
og tilfeelde med stivhed og rysten
ledsaget af cyanose. Retter sig helt.
En sammenhang skgnnes mulig.

¢ 3 mdr. gammel dreng udvikler kort-
varigt stivhedstilfeelde/gjendrejning.
Senere samme dag hgj feber. En
sammenhang skennes mulig.

* 5 mdr. gammel pige udvikler infan-
tile spasmer to dage efter 2. vacci-
nation. Det betragtes som mindre
sandsynligt, at der er en sammen-
heeng med vaccinen.

* 5 mdr. gammel pige, der indbringes
dad til skadestue samme dag, som
hun har faet 2. vaccination. Obduk-
tion viser stor rumperet malign
levertumor. En sammenhaeng med
vaccinen er mindre sandsynlig.

 2-&rig dreng, der har udviklet gra-
nulomer og obs aluminiumsallergi
efter vaccination. Derudover faet
pseudocroup efter vaccinationerne.
Det forste skegnnes at have en mulig
sammenhang med vaccinen, det
andet som mindre sandsynligt.

* 5 mdr. gammel pige udvikler bleg-
hed og hiven efter vejret pa vaccina-
tionsdato, derefter dagligt kigende
vejrtreekning i en periode. Tilfaeldet
pa vaccinationsdagen skennes
at have en mulig sammenhaeng
med vaccinerne, mens kigen efter-

falgende skannes som mindre sand-

synligt.

¢ Aluminiumsallergi og granulom, en
sammenheang skannes som mulig.

e 2 mdr. gammel dreng udvikler
dyspng, bliver fijern og har traek-
ninger i arme og ben, feber 38.1. En
sammenheaeng skannes som mulig.

* 3 mdr. gammel dreng udvikler feber
og spjeet fra benene tolket som
feberkramper. En sammenhaeng
skgnnes mulig.

1-arig dreng med aluminiumsallergi
og granulom. En sammenheaeng
skgnnes mulig.

* Leverpavirkning hos en 3 mdr. gam-
mel baby, blev diagnosticeret ved
blgdningstendens ved vaccination
- og det er sdledes sandsynligt, at
pavirkningen har veeret til stede far
vaccinationen. En sammenheaeng
skgnnes som mindre sandsynlig.

DiTeKiPol booster og Prevenar:

 En 6-arig dreng udvikler granulom i
hajre lar efter boostervaccination. Er
testet positiv for aluminiumsallergi.
En sammenhang skennes som mu-
lig.

DiTeKiPol/Act-Hib:

* En 5 mdr. gammel pige udvikler ek-
sem svarende til indstikssted, ca. to
&r senere tilkommer vesikler genera-
liseret. Mé&ske bgrneséar? Lokal ek-
sem er en mulig bivirkning, bagrnesar
mindre sandsynligt.

* 2-arig pige med granulom og alu-
miniumsallergi. En sammenheang
skgnnes mulig.

* En pige udviklede vedvarende skri-
gen og darlig trivsel efter fem méne-
ders vaccination — far senere i USA
angiveligt konstateret "leaky gut
syndrome”. Der foreligger ikke re-
sultater af undersggelserne, hvilket
ikke gor det muligt at vurdere indbe-
retningen. Indberetningen sker, da
pigen er 11 ar.

* 7 mdr. gammel pige udvikler granulom
og aluminiumsallergi. Der er tilkendt
erstatning af Patientforsikringen. En
sammenheang skgnnes mulig.

e En 4-&rig dreng diagnosticeret med
granulomer opstéet efter vaccinationer
for tre &r siden. Testet positiv for alumi-
niumsallergi. En sammenheang skan-
nes mulig.

 En 3-&rig pige har granulomer opstéet
efter vaccinationer for tre ar siden.
Testet positiv for aluminiumsallergi. En
sammenheang skgnnes mulig.

* | alt 7 bgrn udviklede pertussis trods
vaccination (1-&rig pige (2 vacciner),
1-arig dreng (2 vacciner), 1-arig pige
(mindst en vaccine?), 1-arig pige (3
vacciner), 1arig pige (3 vacciner), 1-arig
pige(3 vacciner), 1-&rig dreng (3 vac-
ciner?)). Alle betragtes som "vaccine
failure”.

* Granulom og aluminiumsallergi, har
faet tilkendt erstatning sv.t. mengrad
5% af Patientforsikring. En sammen-
haeng skennes mulig.

* 1-arig dreng udvikler granulom og alu-
miniumsallergi efter vaccine.
En sammenhaeng skennes mulig.

e 2 mdr. gammel pige udvikler symptom
forenelig med hypotonisk hyporespon-
siv episode 5-7 timer efter vaccination.
En sammenhaeng skennes mulig.

* 6 mdr. gammel dreng udvikler granu-
lom efter 2. vaccination. En sammen-
haeng skennes mulig.

DiTeKiPol:

e Nu 17-&rig dreng, der udredes af psy-
kolog pga. personlighedsproblemer,
udviklede angiveligt disse efter tredje
DiTeKiPol vaccine, hvor der var feber
og fijernhed. En sammenheaeng med
personlighedseendring skannes min-
dre sandsynlig.
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DiTeBooster:

¢ 40-arig kvinde udvikler udtalt granu-
lom efter vaccine med DiTeBooster
og Havrix. En sammenhaeng skon-
nes mulig.

e 20-arig kvinde udvikler klge i hals,
utilpashed, hyperventilation, be-
svimelse og kramper umiddelbart
efter vaccinationen. En sammen-
haeng skennes som mulig.

Tetanusvaccine:

* 40 arig kvinde udviklede fem uger
efter vaccination (ogsa Havrix)
smerter sv.t. injektionssted. Blev ob-
serveret for absces og indlagt til i.v.
antibiotika. Blev behandlet med anti-
biotika. En sammenhang er mulig.

Priorix® (MFR):

« En 1-arig pige udvikler langvarige
feberkramper samme dag som vac-
cinen. | produktresumeet stéar fe-
berkramper anfert som en sjeelden
bivirkning til vaccinen, hvorfor en
sammenhang skennes mulig.

En 21-&rig mand vaccineres med
Havrix og Priorix, starter efterfgl-
gende med at f& det skidt, et ar efter
diagnosticeret IDDM. En sammen-
heaeng skennes ud fra litteratur som
mindre sandsynligt.

En 2-&rig dreng, der er blevet vac-
cineret med Priorix 5 mdr. gammel,
efterfalgende revaccineret 15 mdr.
gammel. 14 dage efter vaccination
invasiv pneumokokinfektion (posi-
tiv bloddyrkning). Fik efterfelgende
konstateret hgretab. Ud fra medi-
cinsk historie skgnnes hgretabet
mest sandsynligt relateret til en

N

Anslaet deekning for de enkelte bgrnevacciner i Danmark?:

DiTeKi Pol revaccination
DiTeKiPol/Hib1
DiTeKiPol/Hib2
DiTeKiPol/Hib3

MFR1

mellem 85,1-86,3 %
94,1 %
90,6 %
90,7 %
90,7 %

Tilslutningen til henholdsvis PCV (pneumokokvaccination), HPV (humant
papilloma virus) vaccination, DiTeKiPol/HIB vaccination og MFR-vaccina-

tion3:

a. | perioden 2007-2010 var tilslutningen 92 % for farste PCV, 81-92 % for
anden PCV og 79-90 % for tredje PCV.

b. For HPV var tilslutningen for piger fadt i 1996, 1997 og 1998 88-90 % for
forste HPV-vaccine, 83-86 % for anden og 76-82 % for den tredje.

c. Vedrgrende DiTeKiPol/Hib opggres dakningen for fadselsdrgangene
2002-2010 til at veere 89-94 % for farste vaccine, 88-93 % for den anden

og 87-91 % for den tredje.

d. For farste MFR-vaccine er tilslutningen for fadselsérgangene 2007-
2009 88 %, for anden MFR-vaccination er tilslutningen lavere, men da
vaccinationsprogrammet er blevet sendret fra 4-ars alderen til 12-ars
alderen, er det svingende per argang fra 69-88 %. Dette er under malet

pa 95 %.

Der er endnu ingen oplysninger om, hvor mange personer der far vacciner
fra vaccinationsprogrammet senere i livet.

invasiv pneumokokinfektion, hvor-
for en sammenhaeng med vaccinen
skgnnes som mindre sandsynligt.

Samtidig Gardasilvaccine — er tid-
ligere kausalitetsvurderet under
denne vaccine, da bivirkninger pri-
meert tilskrives denne.

Statens Serum Institut, EPI-NYT, uge 20 2012. Tallene er baseret pa en spgrgeskemaundersggelse,

der viser, at der er en underrapportering til den danske bgrnevaccinationsdatabase.
3 Statens Serum Institut, EPI-NYT, uge 21, 22, 23a og 23b 2012.

* 15 mdr. gammel dreng udvikler paro-
titislignende billede ca.14 dage efter
vaccinationen. En sammenheaeng
skgnnes mulig.

* 15 mdr. gammel pige udviklede
maeslingeexanthem ca. 12 dage efter
vaccinen. Indberetter betragter dette
som alvorligt, pga vaccinefailure? En
sammenhang skennes mulig, men
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betragtes som en bivirkning til vac-
cinen og ikke failure.

Pneumovax:

 28-arig kvinde fglges pga. obs im-
mundefekt; mhp. test af B-celle
respons gives pneumovax og heem-
ophilus Influenzavaccine. Udvikler
udtalt heevelse og redme af ve OE
lokalt, axilleer adenit og feber. Ind-
lagt trods prednisolon. En sammen-
hang skennes som mulig.

¢ 66-&rig mand kendt med paroxy-
stisk atrieflimren udvikler tre timer
efter vaccination langvarigt anfald.
Svinder spontant. Man kan ikke hos
et disponeret individ udelukke, at
vaccinationen eller feber pga. denne
kan udlgse tilstanden. En sammen-
haeng skennes mulig.

Konklusion for fgrste halvar 2013
Der er blandt indberetningerne et
dgdsfald, hvor en pige pd 5 méane-

der dgr samme dag, som hun bliver
vaccineret med DiTeKiPol-Act Hib

og Prevenar-vaccinerne. Det viser sig
imidlertid ved obduktion, at der er tale
om en malign rumperet levertumor,
der forérsager dgden, hvorfor der ikke
skgnnes sammenhaeng med vacci-
nerne.

Der er blandt de alvorlige indberet-
ninger 11 tilfeelde af granulomer og
aluminiumsallergi, og yderligere et
tilfeelde af granulom, hvor aluminium-
sallergi ikke er naevnt. Af ikke-alvorlige
indberetninger er yderligere 11 tilfeelde
af granulomer og et tilfeelde af metal-
allergi. | mange af de alvorlige tilfeelde
er indberetningen sket via Patient-
forsikringen. Stigningen i antallet af
indberetninger om metalallergi kan
maske skyldes, at der er mere fokus
pa tilstanden nu og ikke, at der opstéar
flere granulomer nu end tidligere.

Der er syv tilfeelde af pertussis (kig-
hoste) infektion hos allerede vaccine-
rede. Dette er forventeligt antal, da
vaccinen ikke beskytter 100 %.

Der er et tilfeelde af infantile spasmer
debuterende to dage efter DiTeKiPol-
Act Hib og Prevenar vaccine hos et 5

maneder gammelt barn. Det skannes
ud fra litteraturen mindre sandsynligt
med en kausalitet mellem vacciner og
sygdommen.

De gvrige indberettede formodede
bivirkninger var i vid udstreekning vel-
kendte, farst og fremmest med lokale
reaktioner pa injektionsstedet, almen
utilpashed, feber og smerter.

Alle sager, der refereres til i artiklerne i Nyt Om Bivirkninger, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante

leegemiddelvirksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Laeegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Desmopressin og hyponatrieemi

Sundhedsstyrelsen modtog i oktober
maned en bivirkningsindberetning om
en aeldre patient, som i forbindelse
med behandling med desmopressin
udviklede hyponatrieemi og efter-
felgende en mani.

Bivirkningen opstod to maneder efter,
at patienten var startet behandlingen
med desmopressin mod nykturi. Dosis
ved opstart var 120 mg, og veerdien for
serumnatrium fer opstart af behand-
lingen havde ligget stabilt i den lave
ende af normalomradet. Patienten fik
efter seks ugers behandling forhgjet
dosis til det dobbelte, fordi behand-
lingen ikke gav den gnskede effekt.
Der er ingen oplysninger om serum-
natrium veerdier forud for dosisgg-
ning. Kort tid efter dosisggningen
virkede patienten manisk og blev
efterfelgende indlagt pa et psykiatrisk
hospital.

Under indlaeggelsen blev der malt
svingende vaerdier af natrium p& mel-
lem 120-138mmol/L. Dette er forene-
ligt med et ikke kontinuerligt indtag
af preeparatet. Praeparatet blev under
indleeggelsen seponeret, og patienten
blev behandlet med olanzapin. Patien-

ten er senere blevet udskrevet og er
psykisk rask i dag.

Indberetninger om hyponatrieemi
i forbindelse med behandling
med desmopressin
Sundhedsstyrelsen har i alt modtaget
19 indberetninger om patienter, der har
udviklet hyponatrieemi i forbindelse
med behandling med desmopressin.

I nogle af indberetningerne er be-
skrevet, at patienterne blev konfuse og
i en enkelt indberetning var ogsé be-
skrevet, at patienten var hallucineret.

Som laege skal du veere opmeerk-
som pa:

* Den alvorligste bivirkning i forbin-
delse med desmopressin er hypo-
natrieemi med symptomer som fx
hovedpine, mavesmerter, kvalme,
opkastninger, veegtagning, svimmel-
hed, forvirring, utilpashed, glem-
somhed, vertigo, fald og i alvorlige
tilfeelde kramper og koma. Arsagen
til den potentielle hyponatriaemi er
den velkendte antidiuretiske effekt.
Hyponatrieemi er reversibel.

* Blandt voksne behandlet for nykturi,
udviklede stegrstedelen af de patien-
ter, som fik lavt serumnatrium, hypo-
natrieemi i lebet af de forste dage af
behandlingen eller i forbindelse med
en dosisggning.

* Behandlingen af eeldre patienter
ber ngje overvages pa grund af
den ggede risiko for hyponatriaemi.
Serumnatrium bgr méles inden be-
handlingen pabegyndes, tre dage
efter behandlingsinitiering eller i
forbindelse med dosisggning samt
regelmaessigt ved langvarig be-
handling.

» Aldre patienter og patienter med se-
rumnatrium lavt i normalomrédet kan
have en gget risiko for hyponatrizemi.

Indikation for

desmopressin

* Diabetes insipidus

e Enuresis nocturna

* Behandling af nykturi hos
voksne.

Sundhedsstyrelsens analyse af melatonin-brugere under 25 ar

Sundhedsstyrelsen har analyseret
pa, hvordan udviklingen i antallet

af brugere af melatonin har veeret i
Danmark i arene 2007-2012. Der er set
pa brugere af magistrelt fremstillet
melatonin og brugere af Circadin®.

Derudover har Sundhedsstyrelsen
kigget pa, om de bgrn og unge under
25 ar, der fik melatonin i 2012, havde
en diagnose, hvor det var relevant at
ordinere melatonin.

Lees rapporten p& Sundhedsstyrelsens
hjemmeside:

Brugere under 25 ar af leegemidler med
melatonin.

Alle sager, der refereres til i artiklerne i Nyt Om Bivirkninger, stammer fra Sundhedsstyrelsens egen bivirkningsdatabase. Sagerne er udsendt til alle relevante

leegemiddelvirksomheder og til Eudravigilancedatabasen. Laeegemiddelvirksomheder skal derfor ikke indberette disse sager til Sundhedsstyrelsen.
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Ny mulighed for indberetning af bivirkninger fra kosttilskud

til Fadevarestyrelsen

Af Fodevarestyrelsen

Leeger og andet sundhedsfagligt per-
sonale far nu mulighed for at indbe-
rette bivirkninger, som kan relateres til
patienters indtag af kosttilskud.

Mange danske forbrugere indtager
dagligt forskellige kosttilskud. Kost-
tilskud kan bade have gnskede og
ugnskede virkninger. For at styrke
forbrugersikkerheden har Fgdevare-
styrelsen etableret et system for ind-
beretning af bivirkninger, som kan
relateres til kosttilskud.

Leeger og andet sundhedspersonale
far derfor mulighed for at indberette
bivirkninger, som de vurderer, kan
skyldes patientens indtag af kosttil-
skud. P& Fgdevarestyrelsens hjemme-
side er der et indberetningsskema,
hvor oplysninger om bivirkningssager
kan indtastes og sendes til Fadevare-
styrelsen. Se Bivirkninger relateret til
indtag af kosttilskud — Indberetnings-
skema.

Hvornar skal man indberette?
Det er frivilligt, om leeger eller andet
sundhedspersonale gnsker at indbe-
rette bivirkninger fra kosttilskud.

Fadevarestyrelsen er interesseret i
indberetninger, uanset om produk-
terne er lovlige eller ulovlige, og om de
seelges i danske butikker eller forhand-
les via internettet. Alle oplysninger om
bivirkninger, der kan veere forérsaget
af kosttilskud eller relateret til kost-
tilskudslignende produkter, er meget
veerdifulde, da de kan bidrage til viden
om potentielt skadelige produkter,
ingredienser eller stoffer.

Hvad geor Fadevarestyrelsen med
indberetningerne?

Nar Fadevarestyrelsen modtager en
indberetning, foretages en konkret
vurdering af sagen, herunder om der
kan fastslas en sammenhang mel-
lem det kosttilskud, som patienten har
oplyst, at vedkommende har spist, og
den indberettede bivirkning.

Fadevarestyrelsen indhenter som
udgangspunkt en vurdering hos DTU
Fedevareinstituttet (Danmark Tekniske
Universitet). Det kan ogsé veere rele-
vant, at Fgdevarestyrelsen kontakter
de, der har indberettet bivirkningen,
eller patienten for at f& flere oplys-
ninger. Fadevarestyrelsen orienterer
desuden den virksomhed, der er an-
svarlig for farste markedsfering af pro-
duktet i Danmark. Personfglsomme
oplysninger behandles altid fortroligt.

Hvad er kosttilskud?

Kosttilskud omfatter alt lige fra den
almindelige vitamin- og mineraltablet
til fiskeolier eller produkter, der inde-
holder planter eller ekstrakter af plan-
ter.

Kosttilskud reguleres af fadevarelov-
givningen, og indtag af kosttilskud ma
— modsat leegemidler -ikke resultere i
bivirkninger eller forédrsage ugnskede
effekter. Alle kosttilskud, der markeds-
fores i Danmark, skal registreres hos
Fadevarestyrelsen senest samtidigt
med ferste markedsfgring. Seerligt pa
internettet ses markedsfaring af kost-
tilskud, der ikke er registreret, og som
derfor ikke er omfattet af Fadevaresty-
relsens kontrol.

Laes mere om kosttilskud og se
Fadevarestyrelsens register over alle
kosttilskud, der er registreret til salg i
Danmark, pd www.altomkost.dk.

For yderligere oplysninger kontakt:
Sgren Langkilde
Fadevarestyrelsen, Ernaering
E-mail: srbl@fvst.dk,

telefon: 72 27 66 92
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Nyt Om Bivirkninger

Pracisering i artiklen "Bisphophonater/denosumab
og risiko for keebenekrose” i Nyt Om Bivirkninger

28. november 2013

P& baggrund af en henvendelse gnsker
Sundhedsstyrelsen at praecisere anbe-
falingerne i opleegget "bisfosfonater/
denosumab og risiko for keebene-
krose” Nyt om Bivirkninger 28. novem-
ber 2013.

| opleegget var en raekke anbefalinger
til de ordinerende leeger. Her naevnes
blandt andet, "at patienten s& vidt
muligt skal afslutte starre tandbehand-
linger far behandling med bisphos-

Kort nyt

phonater eller denosumab startes,
og at patienten henleder tandleegens
opmerksomhed pé den pagaende
behandling med disse midler, hvis
starre tandbehandlinger bliver ngd-
vendige under padgéende behandling
med bisphosphonat eller denosumab”.
Sundhedsstyrelsen gnsker at preeci-
sere anbefalingen ved at erstatte
"stgrre behandlinger” med "invasiv
behandling”.
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