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Folketingets Sundhedsudvalg har den 13. april 2011 stillet felgende spargsmal
nr. 617 (Alm. del) til indenrigs- og sundhedsministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal:

"Hvorfor star der i produktresuméet for Lundbecks lykkepillepraeparat Cipramil,
at producenten frarader leegerne at bruge deres produkt til gravide, mens der
pa indleegssedlen i medicinpakningerne star, det stik modsatte?”

Svar:
Jeg kan oplyse, at produktresuméet for Cipramil indeholder fglgende oplysnin-
ger om brugen under graviditet:

"Bor ikke anvendes til gravide, da erfaringsgrundlaget for anvendelse af cita-
lopram til gravide er utilstraekkeligt.

| reproduktionstoksicitetsundersggelser (segment I, Il og Ill) er der ikke fundet
tegn pa fototoksiske eller teratogene virkninger. Dog er der i 1 forsgg med rot-
ter (ikke ved gentaget forsgg) pavist teratogene virkninger ved hgje doser fa-
rende til maternal toksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker
er ukendt.

Anvendelse af SSRI'ere i 3. trimester kan bevirke bl.a. neurologiske adfaerds-
forstyrrelser hos den nyfadte.

Tilfeelde af abstinenssymptomer hos nyfadte bgrn er beskrevet efter brugen af
SSRI i slutningen af graviditeten.

Fglgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis moderen har anvendt
SSRI'er/SNRI’ere i sidste del af graviditeten: Andengd, cyanose, apng, kram-
peanfald, temperatursvingninger, madningsbesveer, opkastning, hypoglyksemi,
hypertoni, hypotoni, hyperrefleksi, tremor, nervgsitet, irritabilitet, letargi, vedva-
rende grad, somnolens og sgvnbesvaer.

Disse symptomer kan skyldes enten den serotonerge virkning eller abstinens-
symptomer. | de fleste tilfaelde begynder komplikationerne umiddelbart eller
kort tid (< 24 timer) efter fadslen.

Nyfadte bgr observeres, hvis moderen har fortsat behandlingen med Cipramil i
sidste del af graviditeten. Pludselig seponering bgr undgads under graviditet.



Epidemiologiske data tyder pa, at brug af SSRI'ere under graviditet, iseer sidst
i graviditeten, kan forgge risikoen for Persisterende Pulmonal Hypertension
hos den Nyfgdte (PPHN). Den observerede risiko var ca. 5 tilfaelde for hver
1.000 graviditeter. | den almindelige befolkning er risikoen 1 til 2 tilfeelde af
PPHN for hver 1.000 graviditeter.”

Indleegssedlen for Cipramil indeholder fglgende oplysninger om brugen under
graviditet:

"Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Cipramil efter aftale med laegen. Forteel det
til leegen, hvis du er gravid, eller hvis du mener, at du er gravid.

Hvis du tager Cipramil i den sidste del af graviditeten, kan det nyfgdte barn fa
alvorlige bivirkninger eller abstinenser bl.a. dndengd, blalig hud/lseber, ure-
gelmaessig vejrtreekning med vejrtreekningspauser, temperatursvingninger,
kramper, slgvhed, sgvnbesveer.

Forteel din jordemorder og/eller lzege, at du tager Cipramil. Nar medicin som
cipramil tages under graviditeten, iszer i de sidste 3 maneder af graviditeten,
kan det forgge risikoen for en alvorlig tilstand med forhgjet tryk i lungekredslg-
bet hos den nyfadte (kaldet Persisterende Pulmonal Hypertension hos den Ny-
fadte (PPHN)). Dette medfarer, at barnet bliver blaligt og treekker vejret hurti-
gere. Disse symptomer starter normalt inden for 24 timer efter fgdslen. Hvis
dette sker for dit barn, sa kontakt straks din jordemoder eller leege.

Du bar ikke stoppe behandlingen brat under graviditet. Kontakt lsegen, hvis du
agnsker at holde pause eller stoppe behandlingen.”

Det er veerd at bemeerke, at produktresuméet og indleegssedlen henvender sig
til to forskellige modtagere: leeger og patienter/brugere. Derfor er ordlyden i de
to dokumenter ikke helt ens.

Produktresuméet er information til laegen, der skal hjeelpe denne til at treeffe et
oplyst valg om, hvorvidt patienten skal seettes i behandling med lsegemidlet,
mens indlaegssedlen er information til patienterne/brugerne om lsegemidlet,
herunder ogsa om de erfaringer, der er indsamlet om brugen af Cipramil og
andre antidepressive leegemidler under graviditet.

Formuleringen "bgr ikke” i produktresuméet frarader brugen af Cipramil ved
graviditet, men da der er indsamlet visse erfaringer med gravides brug af
Cipramil, fremgar disse ogsa af produktresuméet.

Da det er et krav, at indlaegssedlen er i overensstemmelse med produktresu-
méet, indeholder denne ogsa oplysninger om erfaringer med gravides brug af
Cipramil. Der tages dog samtidig forbehold for gravides brug af produktet ved
at det understreges, at gravide kun mé tage Cipramil efter aftale med laegen.
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Side 3

Jeg mener derfor ikke, at der er modstrid mellem oplysningerne i henholdsvis
produktresuméet og indleegssedlen for Cipramil.

Med venlig hilsen

Bertel Haarder / Mette Touborg Heydenreich



