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Vigtige restriktioner i brugen af korttidsvirkende beta-agonister
ved obstetriske indikationer

Keere Sundhedsperson

GlaxoSmithKline Pharma A/S, Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og Sundhedsstyrelsen
vil hermed orientere dig om falgende vigtige restriktioner vedrarende brugen af korttidsvirkende
beta-agonister (SABA’er) ved obstetriske indikationer:

Opsummering

e SABA'er administreret oralt eller som suppositorier ma IKKE anvendes ved nogen
obstetrisk indikation.

e Parenteral anvendeise af SABA'er begraenses til maksimalt 48 timer, og skal
administreres under overvagning af en specialist ved den godkendte obstetriske
indikation, som er haemning af preematur fodsel i uge 22-37 af svangerskabet.

e SABA'er er associeret med alvorlige og til tider fatale hjerte-kar bivirkninger hos
bade moderen og fosteret/det nyfedte barn.

e SABA'er ma ikke anvendes parenteralt til kvinder med hjertesygdom i anamnesen
eller ved tilstande hos moderen eller fosteret, hvor en forleengelse af graviditeten
indebeaerer en risiko.

Ovennasvnte restriktioner gaelder terbutalin, salbutamol, hexoprenalin, ritodrin samt fenoterol
og isoxsuprin.

Yderligere oplysninger
Som folge af indberetninger af alvorlige og fatale kardiovaskulaere haendelser, herunder
myokardieiskeemi og lungegdem, ved obstetrisk brug, har EU’s bivirkningskomité (PRAC) hos

EMA foretaget en vurdering af fordele og risici ved brugen af alle SABA'er til obstetriske
indikationer. Konklusionerne og konsekvenserne er beskrevet nedenfor:
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SABA'er administreret oralt eller som suppositorier

SABA'er er associeret med alvorlige og dosisafheengige bivirkninger, overvejende
kardiovaskulsere, som er set hos bade moderen og fosteret. Der findes ikke tilstraekkelig
dokumentation til at understotte brugen af profylaktiske orale betamimetika til forebyggelse af
praemature fadsler hos kvinder, som har en hgj risiko for preematur fadsel af enkeltfadte eller
tvillinger. Der er ikke set nogen statistisk signifikant effekt af tokolyse pa den perinatale mortalitet
eller morbiditet i randomiserede, kontrollerede kliniske forseg.

Fordelene ved SABA'er, der administreres oralt eller som suppositorier, opvejer IKKE risiciene ved
obstetriske indikationer. Derfor ma SABA'er til oral administration eller som suppositorier ikke
leengere anvendes til disse indikationer. De obstetriske indikationer vil blive fiernet fra
produktresumeerne for suppositorier og orale laegemiddelformer for alle SABA'er.

SABA'er administreret parenteralt

SABA'er, der administreres parenteralt, er effektive til hurtigt at give en afslapning af uterus.
Kvinder, der med starst sandsynlighed har gavn af tokolytika, er kvinder med meget tidlige
fodselsveer. Hvis man kan udskyde en truende for tidlig fodsel, er der tid til at give anden
behandling for at forbedre sundheden omkring fadslen (1, 2).

PRAC har konkluderet, at fordelen ved brug af de parenterale SABA-formuleringer overstiger
risikoen ved den obstetriske indikation tokolyse, nér brugen er kortvarig: maksimalt 48 timer for
patienter mellem uge 22-37 af svangerskabet, og under supervision af en speciallaege.

For at minimere og handtere risiciene for mgdre og fostre, anbefaler PRAC ogs4, at man
screener patienten far brug ved tokolyse, og overvager under behandlingen. Saerligt skal
moderen og fosteret kontinuerligt monitoreres med henblik pa tidlig opdagelse af hjerte-kar
bivirkninger, sa risikoen for alvorlige bivirkninger minimeres. SABA'er mé ikke anvendes til
kvinder med hjertesygdom i anamnesen eller ved tilstande hos moderen eller fosteret, hvor det
kan veere farligt at forlaenge graviditeten.

Indberetning af misteenkte bivirkninger
Leeger og andet sundhedspersonale bedes indberette alle misteenkte bivirkninger, der formodes at
veere forarsaget af SABA'er.

Bivirkningerne skal sendes til Sundhedsstyrelsen p4 www.meldenbivirkning.dk eller telefon 44
88 97 57. Ved rapportering bedes du give s& mange oplysninger som muligt, herunder information
om anamnese, samtidig medicin, start- og sluttidspunkt for behandlingen.
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Kontaktinformation
Yderligere medicinske oplysninger om SABA'er kan fas hos:

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Nykeer 68

DK-2605 Brgndby

E-mail: dk-info@gsk.com
TIf.: 36 35 91 00

Med venlig hilsen

ys

Ebbe Englev
Medicinsk Direkter
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