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NYTT OM LEGEMIDLER

Alvorlig ketoacidose ved bruk av SGLT2-hemmere

Det er meldt om alvorlige og livstruende tilfeller av diabetisk ketoacidose hos pasienter
som bruker SGLT2-hemmere ved diabetes type 2. | mange tilfeller utviklet pasientene
ketoacidose selv om blodsukkeret bare var moderat forhgyet.

SGLT2-hemmere er en ny gruppe blodsukkersenkende legemidler. Midlene virker ved
a hemme natrium-glukose-kotransporter-2 i nyrene. Dette forer til redusert reabsorpsjon
og dermed gkt utskillelse av glukose i urinen. Virkningen er uavhengig av insulin.

Det er ikke avklart hvilken mekanisme som fgrer til ketoacidose. Noen av pasientene som
utviklet ketoacidose hadde diabetes type 1 og brukte SGLT2-hemmer utenfor godkjent
indikasjon. Europeiske legemiddemyndigheter vurderer na sikkerheten av SGLT2-hemmere
i lys av de meldte tilfellene.

I Norge markedsferes folgende SGLT2-hemmere: Dapagliflozin (Forxiga), dapagliflozin/
metformin (Xigduo) og empagliflozin (Jardiance).

Symptomer pa ketoacidose:
Kvalme, oppkast, nedsatt matlyst, magesmerter, torste, rask pust, acetonlukt, forvirring,
uttalt slapphet og dgsighet.

Rad til leger:
+  SGLT2-hemmere skal bare brukes ved diabetes type 2.

« Bruk fortrinnsvis blodsukkersenkende legemidler med avklart sikkerhetsprofil.
« Informer pasienten om symptomer pa acidose.
- Be pasienten sgke gyeblikkelig legehjelp ved tegn pa ketoacidose.

« Mistenk ketoacidose hos pasienter som bruker SGLT2-hemmere og har symptomer
pa acidose selv om blodsukkeret er normalt.

Metformin er forstevalget nar pasienter med diabetes type 2 trenger medikamentell
blodsukkersenkende behandling. Legemiddelverket anbefaler at leger fortrinnsvis velger
blodsukkersenkende legemidler der sikkerhet ved bruk er undersgkt i langtidsstudier.

Procoralan pa bla resept ved hjertesvikt

Procoralan (ivabradin) er godkjent til bruk ved stabil angina pectoris og hjertesvikt, men

har kun refusjon ved hjertesvikt. lvabradin pavirker sinusknuten og senker pulsen. | kliniske
studier har ivabradin gitt redusert dgdelighet og sykelighet hos pasienter med hjertesvikt
som har gkt hvilepuls og utilstrekkelig effekt av betablokker. Ved hjertesvikt kan ivabradin
gis til pasienter i NYHA-klasse II-IV med hjertefrekvens over 75 som tillegg til standard-
behandling (betablokker og ACE-hemmer eller angiotensinreseptorblokker) eller til pasienter
som ikke kan bruke betablokker.

Ilvabradinbehandling bgr bare startes av leger som har erfaring med hjertesviktpasienter.
Doseringsanvisning, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler ma felges noye. Man ma
vaere oppmerksom pa at ivabradin kan gi betydelig reduksjon av hjertefrekvensen hos
noen pasienter.

Refusjonsberettighet bruk:

Behandling av stabil, kronisk hjertesvikt i NYHA klasse Il til IV med systolisk dysfunksjon,

hos pasienter i sinusrytme som har en puls pa > 75 slag/minutt, i kombinasjon med standard-
behandling inkludert behandling med betablokkere, eller ndr behandling med betablokkere
er kontraindisert eller ikke talt.

Statens legemiddelverk TIf: +47 22 89 77 00 redaksjonen@legemiddelverket.no
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ellaOne, reseptfri ngdprevensjon

ellaOne (ulipristal) er n@dprevensjon
som kan brukes inntil fem dager etter
samleie. Legemidlet selges na uten
resept i apotek. Legemiddelverket
anbefaler salg ogsa i butikk.

Fra for selges Norlevo (levonorgestrel)
uten resept bade i apotek og butikk.
Norlevo kan brukes inntil tre dager etter
samleie.

De hyppigst rapporterte bivirkningene
av ellaOne er hodepine, kvalme,
mage- og menstruasjonssmerter.

Hvis den neste menstruasjonen er
unormal, mer enn syv dager

forsinket eller det er symptomer pa
graviditet, ma det tas en graviditetstest.
ellaOne skal ikke brukes under svanger-
skap.

Tilgang

Effekten av ngdprevensjon er best nar
den tas sa raskt som mulig etter
samleie. Malet er at ingen kvinner skal
bli uansket gravid fordi hun ikke far tak
i nedprevensjon i tide.

| butikken er aldersgrensen for salg av
medisiner 18 ar. | apotekene er det ingen
aldersgrense.

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency )

T.nr. 14/15




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /OK
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType true
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 150
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 150
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


