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Advarsel mot daglig bruk av metotreksattabletter
- bedre merking av emballasje

De siste ti arene er det meldt 20 mistenkte bivirkninger med dedelig utgang av metotrek-
sattabletter i Norge. | 2013 ble det meldt om to dgdsfall der pasientene feilaktig hadde tatt
tablettene hver dag i stedet for en dag i uken.

Pfizer og Teva markedsfgrer metotreksattabletter i Norge. Etter initiativ fra Legemiddel-
verket har de endret teksten pa emballasjen som na far falgende paskrift i redt:

ADVARSEL: Doseres 1 gang i uken. Daglig bruk kan gi alvorlig forgiftning.

Pfizer vil levere sine tabletter i blisterpakninger der hvert brett merkes med tilsvarende
advarsel i rod skrift.

Legemiddelverket haper bedre merking av emballasjen med en tydelig advarsel mot
daglig bruk kan redusere forekomsten av overdoseringer. Europeiske legemiddelmyndig-
heter (EMA) vil bli informert om det nasjonale tiltaket for a gjere bruken av legemiddelet
sikrere.

Metotreksattabletter brukes ved behandling av inflammatoriske leddsykdommer og
psoriasis. | 2014 fikk vel 25 000 norske pasienter slik behandling. Tablettene skal brukes
som én fast ukentlig dose. Det er vanlig & forskrive 1 mg folsyre hver av de andre ukedag-
ene. Daglig bruk av metotreksat gir alvorlig forgiftning med benmargssuppresjon og risiko
for gastrointestinal bledning.

Antibiotika reduserer ikke effekten av p-piller

Dette er konklusjonen etter at europeiske legemiddelmyndigheter har vurdert tilgjengelig
vitenskapelig litteratur (1).

Preparatomtalen for alle kombinasjons p-piller og en rekke antibiotika har til na opplyst at
bruk av antibiotika kan redusere effekten av p-piller. Mistanken om en slik interaksjon har
bygget pa enkeltmeldinger om graviditet etter antibiotikabruk. Det har aldri vaert pavist
noen mekanisme som kan forklare hvorfor samtidig bruk skulle gi redusert effekt av

p-piller.

Opplysningene om interaksjon mellom antibiotika og p-piller fjernes fra preparatomtalen
for bade kombinasjons p-piller og aktuelle antibiotika innen ett ar.

Legemidler som gir gkt aktivitet i leverenzymer, kan redusere effekten av
kombinasjons p-piller.

Dette gjelder for eksempel barbiturater, bosentan, karbamazepin, fenytoin, primidon,
rifampicin og HIV-medisinene ritonavir, nevirapin og efavirenz.

Muligens gjelder dette ogsa felbamat, griseofulvin, okskarbazepin, topiramat og
produkter med Johannesurt.

I tillegg kan en rekke legemidler som brukes i behandlingen av HIV-infeksjon pavirke
effekten av kombinasjons p-piller.

Referanse:

1. CMDh Cover note to Public Assessment Report and procedure NL/H/xxxx/WS/063
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s g 3 | samarbeid med
Sikkerhetsinformasjon Statens legemiddelverk

Hvor nyttig er myndighetenes
sikkerhetsinformasjon?

Som lege mottar du jevnlig sikkerhets-
informasjon om legemidler. Lege-
middelverket gnsker & vite hvor nyttig
denne informasjonen er.

Alle allmennleger og kardiologer (i til-
legg til apotekfarmasgyter) vil motta en
undersgkelse per e-post i begynnelsen
av juni.

Det er spesielt denne informasjonen vi
onsker tilbakemelding pa:

+ «Kjeere helsepersonellbrev»:
| samarbeid med Legemiddel-
verket sender legemiddel-
produsenten jevnlig brev med
ny sikkerhetsinformasjon. For at
det skal veere lett a skille disse fra
reklame er de merket med rgdt
stempel: Sikkerhetsinformasjon — i
samarbeid med Legemiddelverket
(se bildet over).

Varsler fra SLV: Ved forskrivning

i e-resept av et aktuelt legemiddel
far legen en pop-up melding med
ny sikkerhetsinformasjon.

Formalet med undersgkelsen er 8 samle
helsepersonells erfaringer og syns-
punkter om hvor nyttig og effektiv
denne informasjonen er, og pa hvilken
mate de gnsker @ motta den.

Vi trenger din tilbakemelding for a
bli bedre!

Undersgkelsen er anonym og besvares
via internett. Hvis du ikke har fatt e-post
kan du ga inn pa linken her:
legemiddelverket.no/scope

Statens legemiddelverk

Norwegian Medicines Agency L

T.nr.10/15




<<
  /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


