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Orientering om tiltag i forbindelse med bivirkninger ved an-
tidepressiv medicin for gravide samt bgrn og unge.

Der har gennem lzengere tid vaeret opmaerksomhed péa den stigende anven-
delse af antidepressiv medicin, herunder til gravide samt bgrn og unge. Lae-
gemiddelstyrelsen har senest politianmeldt 8 leegemiddelvirksomheder, der ik-
ke har rettet indlaegssedler til, som Lagemiddelstyrelsen havde bedt dem om.

Leegemiddelstyrelsen har endvidere udarbejdet et notat af 20. september
2010, senest opdateret den 21. oktober 2011, om brugen af SSRI, som er en
type antidepressiv medicin. Notatet beskriver bivirkninger ved gravides brug af
antidepressiv medicin samt anvendelse af denne type medicin til barn og un-

ge.

Jeg fremsender til udvalgets orientering dette oversigtsnotat. Jeg fremsender
endvidere et notat om Laegemiddelstyrelsens indsats for korrekt information
om bivirkninger ved antidepressiv medicin pa indleegssedler.

Endelig fremsender jeg til udvalgets orientering kopi af den information, som
Leegemiddelstyrelsen og Institut for Rationel Farmakoterapi (som hgrer under
Leegemiddelstyrelsen) gennem arene har lagt ud pa deres hjemmesider vedr.
anvendelsen af SSRI ved graviditet og risiko for fosterskader mv.

Leegemiddelstyrelsens indsats for korrekt information om bivirkninger pa ind-
leegssedler, som har fart til politianmeldelse af 8 leegemiddelvirksomheder, har
veeret omtalt i pressen, bl.a. p& TV2 News fredag den 28. oktober 2011. Lee-
gemiddelstyrelsen vil fortsat have opmaerksomhed p4, at indlaegssedler for an-
tidepressiv medicin indeholder oplysninger om bivirkninger, herunder saerligt
risikoen for det ufgdte barn, samt for barn og unge, risikoen for selvmordsrela-
teret adfeerd, og vil p& ny udtage stikpraver af indleegssedler for leegemidler
mod depression, for at sikre at medicinbrugerne modtager relevante oplysnin-
ger.

| oversigtsnotatet, der naermere ggar rede for risikoen for bivirkninger for gravi-
de samt bgrn og unge ved brug af antidepressiv medicin, henledes opmaerk-
somheden bl.a. pd Sundhedsstyrelsens vejledninger for ordination af antide-
pressiv medicin til gravide samt bgrn og unge. Hovedkonklusionerne i over-
sigtsnotatet er, at
- SSRI kun bgr anvendes til gravide efter laegens ngje afvejning af for-
dele og ulemper for moderen og barnet
- mulighederne for psykoterapeutisk behandling altid bar overvejes ved
depression hos gravide, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning pa omra-
det.



medicinsk behandling af depression ved graviditet, herunder med
SSRI, kan veere ngdvendig i nogle tilfeelde. Det kan fx veere ved sveer
depression eller ved stor risiko for tilbagefald af depression, hvis en al-
lerede ivaerksat medicinsk behandling ophgrer. Behandling bar ifalge
Sundhedsstyrelsens vejledning ske i samrad med en specialleege i
psykiatri.

Med ovenfornaevnte notat samt politianmeldelse af leegemiddelvirksomheder,
som giver mangelfuld information om bivirkninger for gravide samt bgrn og
unge, sgger Laegemiddelstyrelsen at sikre, at bade lseger og patienter far in-
formation om bivirkninger ved antidepressiv behandling.

Leegemiddelstyrelsens indsats er efter min mening med til at sikre, at de for-
ngdne forhold kan iagttages, inden der iveerksaettes antidepressiv behandling
af gravide samt bgrn og unge.
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Notat vedrgrende Leegemiddelstyrelsens offentliggerelse af initiativer, herunder politi-
anmeldelse mv. af 29. oktober 2011.

Leegemiddelstyrelsens oversigtsnotat om brug af SSRI af 20. september 2010, opdate-
ret den 21. oktober 2011

Leegemiddelstyrelsens kommenterede oversigt af 23. oktober 2011 over indberettede
bivirkninger

Leegemiddelstyrelsens meddelelse i Nyt Om Bivirkninger af 15. april 2010 om en let for-
gget risiko for medfadte hjertemisdannelser ved brug af SSRI

Leegemiddelstyrelsens meddelelse af 6. september 2006 om forelgbige resultater vedr.
antidepressiv medicin og risiko for misdannelser

Meddelelse fra Institut for Rationel Farmakoterapi fra juli 2006 om risikoen for fostermis-
dannelser ved brug af SSRI

Leegemiddelstyrelsens meddelelse af 20. febr. 2006 om antidepressiv medicin i sidste
del af graviditeten

Leegemiddelstyrelsens meddelelse af 9. november 2005 om SSRI og risiko for foster-
skader
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