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Lakemedelsnytt

Nya ron och rad angaende lakemedelsproblem

Under varen och sommaren 2015 har
Lakemedelsverket sant ut viktig information om
patientsdkerhetsproblem, som manga kanske har
missat, eller hunnit glomma under semestern.

Ketoacidos av SGLT2-hdmmare?

Det har kommit biverkningsrapporter om
ketoacidos hos patienter som behandlas med
SGLT2-hdmmare mot typ 2-diabetes (glifloziner, t ex
Forxiga). Totalt (globalt) hade 101 fall av diabetes-
ketoacidos hos patienter som behandlas med
SGLT2-hdmmare rapporterats till EMAs
biverkningsdatabas per den 19 maj 2015.

Samtliga fall var allvarliga och nagra kravde
sjukhusvard. | ett antal av dessa rapporter var
blodsockervardena endast mattligt forhojda. EMA,
dvs EUs lakemedelsmyndighet, granskar nu all
tillganglig dokumentation.

Om du misstdnker nya fall, rapportera!

Uppdaterade rad foér anvindning av héga doser
ibuprofen

EMA har granskat meta-analyser och
epidemiologiska studier avseende kardiovaskulara
handelser vid anvandning av ibuprofen. EMA anser
att det finns beldgg for 6kad risk vid anvandning av
hoga doser av ibuprofen (2400 mg eller mer per
dygn). Det ar oklart hur behandlingstidens langd
paverkar den kardiovaskulara risken.

Hoga doser av ibuprofen bor undvikas hos
patienter med kardiovaskuldra sjukdomar. Det
galler aven for dexibuprofen (Tradil) i ekvipotenta
doser (dvs 1200 mg eller mer per dygn).

Risk for hjdrtbiverkningar med hydroxizin (Atarax).
Nya rekommendationer fér att minska risken

EMAs utredning bekréaftar den tidigare kdnda
risken for QT-férlangning och torsades de pointe
(TdP) av hydroxizin. Maximal dygnsdos fér vuxna
bor begransas till 100 mg.

Till aldre (>65 ar) bor hydroxizin undvikas helt, av
flera skal. Aldre har simre férmaga att eliminera
hydroxizin och 6kad kadnslighet for substansens
antikolinerga effekter. Om hydroxizin 4nda ges, ska
dygnsdosen till dldre vara max 50 mg, anser EMA.

Kontraindikationer: kdnd forvarvad eller medfodd
QT-forlangning, eller om patienten har kand
riskfaktor for QT-forlangning (t ex hjdrtkdrlsjukdom,
hypokalemi, hypomagnesemi, eller samtidig
anvéndning av andra likemedel som kan ge QT-
férléngning och/eller TdP).

For innehallet ansvarar EllenVinge, ordférande i Lakemedelskommittén

Var forsiktig med hydroxizin vid bradykardi, och
om patienten behandlas med ldkemedel som kan ge
hypokalemi. Forsiktigt dven vid behandling med
starka hdmmare av alkoholdehydrogenas (t ex
etanol, fomepizol) eller CYP3A4/5 (t ex systemiska
antimykotika, antiviraler, klaritromycin).

Nya atgarder fér att minska risken for osteonekros
i kiken med zoledronsyra och denosumab

EMA har granskat lakemedel som innehaller
zoledronsyra (Aclasta, Zometa med flera) och
denosumab (Prolia och Xgeva). Risken for att
utveckla osteonekros i kdken vid anvandning av
dessa lakemedel ar mycket liten hos patienter som
behandlas for osteoporos, men stérre hos patienter
med tumorsjukdomar (de far mycket hogre doser).

EMA anser att produktinformationen for dessa
lakemedel bor uppdateras, och patientkort bor tas
fram for att paminna patienten bland annat om:

* behovet av att informera lakare/sjukskoterska
om alla eventuella tandbesvar innan
behandling paborijas;

e vikten av god tandhygien under behandlingen;

*  behovet av att informera sin tandldkare om
behandlingen, samt att kontakta lakare och
tandlakare om mun- eller tandbesvar uppstar
under behandlingen.

OBS! Infér behandling vid malign sjukdom,

konsultera gdrna en sjukhustandlakare!

EMA rekommenderar battre utbildning om
adrenalinsprutor

EMA har granskat forfyllda adrenalinsprutor
(autoinjektorer). Det finns farhagor om att de
sprutor som finns tillgdngliga kan deponera
adrenalin alltfor ytligt under huden, i stéllet for
intramuskulart, vilket kan férsena behandlings-
svaret. Darfor rekommenderas att vardpersonal
forskriver tva autoinjektorer, som patienter ska
bdra med sig hela tiden.

Utbildningsmaterial kommer att tas fram for att
att patienter och vardare lar sig att anvdnda
autoinjektorerna pa ratt satt.

EMA kommer att begara att féretagen gor
farmakologiska studier for att battre férsta hur
adrenalinet nar olika kroppsvavnader nar det ges
via en autoinjektor.
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