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Folketingets Sundhedsudvalg har den 4. marts 2011 stillet falgende spgrgsmal
nr. 520 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spargsmalet er stillet efter gnske fra Ozlem Sara Cekic (SF).

Spgrgsmal:

"Hvordan vil ministeren sikre, at alvorlige bivirkninger som dgdsfald, ved brug
af antidepressiva, kommer til at fremga af de medicindatabaser, som laegerne
anvender i fremtiden?”

Svar:
Jeg har forelagt spargsmalet for Laegemiddelstyrelsen og kan pa den bag-
grund oplyse fglgende:

Produktresumeerne for godkendte lazegemidler i Danmark med indhold af fluo-
xetin, der er et af flere aktive stoffer, der kendes under betegnelsen SSRI (se-
lektive serotoningenoptagningsheemmere), indeholder oplysninger om, at fluo-
xetin kan anvendes under graviditet, men at forsigtighed skal udvises specielt
sent i graviditeten eller lige op til fadslen. Det skyldes, at en raekke bivirkninger
er rapporteret for nyfgdte.

Disse bivirkninger er irritabilitet, rystelser, muskelsvaghed, vedvarende grad,
problemer med at sutte samt sgvnproblemer. Endvidere oplyses det i produkt-
resumeerne for fluoxetin, at epidemiologiske data viser tegn p4, at brug af
SSRI'ere under graviditet, iseer sidst i graviditeten, kan forgge risikoen for Per-
sisterende Pulmonal Hypertension hos den nyfgdte (PPHN). PPHN er en al-
vorlig tilstand med forhgijet tryk i lungekredslgbet, som medfarer, at den nyfad-
te bliver blalig og treekker vejret hurtigere end normalt. Endelig har epidemio-
logiske studier vist en gget risiko for medfgdte kardiovaskuleere misdannelser
(dvs. misdannelse af hjertet) forbundet med brugen af fluoxetin under farste
trimester af graviditeten. Begge disse tilstande er alvorlige og kan medfare, at
den nyfgdte dar.

Oplysninger er i overensstemmelse med en tekst, som er vedtaget i 2010 p&
EU-niveau af Pharmacovigilance Working Party (EU’s bivirkningskomité) og
Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(koordinationsgruppe for markedsfgringstilladelser i EU) efter gennemgang af
tilgeengelig dokumentation for fluoxetin.

Leegemiddelstyrelsen har gennemgaet de indleegssedler, som de ansvarlige
virksomheder har lagt ind i Leegemiddelstyrelsens offentligt tilgeengelige data-
base for indlaegssedler, www.indlaegsseddel.dk. Af indleegssedlerne fremgar
det, at leegemidlerne skal anvendes med forsigtighed under graviditet og det




understreges, at enten leege eller jordemoder skal oplyses om evt. brug af lee-
gemidlet. Endvidere fremgar det for en reekke af leegemidlerne, at der er risiko
for medfgdt misdannelse af hjertet og for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i
lungekredslgbet. For et par af laegemidlerne er indlaegssedlen enten ikke til-
gaengelig i databasen eller foreligger i en aeldre version, idet fristen for upload
endnu ikke er udlgbet. For en enkelt af disse indlaegssedler er fristen for opda-
tering dog udlgbet i januar 2011. Leegemiddelstyrelsen udfarer stikprgvekon-
trol pa uploadede indlzegssedler i databasen, bade for at kontrollere om der er
uploadet en indlaegsseddel, og om den har det korrekte indhold.

Et enkelt markedsfart laegemiddel med fluoxetin har netop faet indfart oplys-
ningerne om PPHN og risikoen for medfgdte misdannelser i hjertet i produkt-
resumeet. Ved en fejltagelse blev produktresumeet for dette produkt ikke op-
dateret sammen med de gvrige produktresumeer i gruppen. Firmaet vil nu bli-
ve palagt at uploade indlzegsseddel i overensstemmelse med ovenstaende op-
lysninger p& Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Jeg kan saledes konstatere, at oplysninger om risikoen ved brug af fluoxetin
under graviditet fremgar bade af produktresumeer og indlzegssedler og udtryk-
ker geeldende viden om fluoxetin.

Jeg har bedt Laegemiddelstyrelsen om at sikre, at ogsa produktresumeer og
indleegssedler for andre typer af SSRI praeparater udtrykker geeldende viden

om anvendelsen under graviditet.

Produktresumeer og indlaegssedler for godkendte laegemidler i Danmark er til-
gaengelige via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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