ning under amningsperioden, bor po-
angteras.

Dessutom maste insdttaren vara
mycket lyhord for avvikelser, sdsom
smaérta och onormal blédning.

Vid minsta osékerhet bor kontroll av
spiralenslage skeinom en vecka. Det &r
béttre att avbryta ett ingrepp &n att for-
cerainen spiral!
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Biverkningsnytt

Minskat antal rapporter
Naturmedel gav eksem

Hudbiverkningar av natur-
medel, tvaar suppfoljning av la-
motrigin och zolpidem, epilep-
tiska anfall och konvulsioner i
samband med selektiva seroton-
inater upptagshammare (SSRI)
samt tarmstriktur férknippad
med pankreasenzym redovisas
bland biver kningsnyheternai
Infor mation fran L akemedels-
verket 3:96.

Arsredovisningen for 1995 visar att
antal et rapporter om biverkningar mins-
kademed ca10 procent. Det kan bero pa
att det under de senaste tva &ren i hu-
vudsak registrerats specialistpreparat
med forhdlandevis liten forséljning.
Dessamedel forskrivsendast i liten om-
fattning inom de specialiteter som do-
minerar  biverkningsrapporteringen,
dvs almanmedicin, invértesmedicin,
infektionsmedicin och psykiatri.

Hudbiverkningar av naturmedel

L akemedelverket har fatt 22 rappor-
ter om hudbiverkningar efter lokal ap-
plikation av naturmediet Tea Tree Oil
(melaleuca oil), som extraheras ur bla-
den fran Melaleucaalternifoliaoch som
innehdller med &n 100 olika amnen. |
nio fall har diagnosen varit kontaktal-
lergiskt eksem.

Enstaka fall av kontaktdermatit av
Tea Tree Qil har tidigare rapporterats,
och det har visats att fleraolikakompo-
nenter i medlet kan orsaka allergi. Of-
tast har d-limonen pekats ut, men det
finns ocksa tecken pa att kontaktallergi
mot detta medel kan ledatill en korsre-
aktion och kontaktallergi mot kolofoni-
um, som &r vanligti plaster, tejp ochvis-
sakosmetika.

Det finnstecken paatt anvandningen
av TeaTreeOil Okar. L akemedel sverket
paminner om att ocksa biverkningar av
naturmedel, kosmetika och hygienpro-
dukter skall anmélas.

SSRI och epileptiska anfall

SSRI-preparat forskrivs i alt storre
omfattning vid depressioni Sverige. Bi-
verkningsregistret har nu fatt 26 rappor-
ter om epileptiskaanfall och konvulsio-
ner vid behandling med SSRI, och L&
kemedelsverket uppmanar |akarkaren
att rapportera misstanktafall.

| flertalet fall fick patienterna andra
psykofarmaka samtidigt (neuroleptika,

bensodiazepiner, Ovriga sdmnmedel
etc), men i fem fal hade patienterna
ingen annan behandling &n antidepres-
sivum. | de flesta fallen kom anfallen
inom en vecka efter det att behandling-
eninletts.

| WHOs databas finns 1 661 fallrap-
porter om kramptillstdnd och SSRI. |
flertalet fall handlar det dar om fluoxe-
tin, vilket speglar den internationella
anvandningen av SSRI.

Pankreasenzym omprivas

efter rapporter om tarmstriktur

L 8kemedelsverket Gvervager att re-
ceptbeldgga preparat med pankreasen-
zymer i hdgdos och kommer tillsvidare
inte att godkénna nya beredningar som
har ett ytterhdje av Eudragit L30D (po-
lymetylakrylat) for l&ngsam upplos-
ning. Detta & en foljd av brittiska bi-
verkningsrapporter och en fall-kon-
trollstudie som tyder pa att barn med
cystisk fibros och som anvént htgdos-
preparat 10per dkad risk for tarmstrik-
tur. Sarskilt hog risk noterades for poj-
kar i &ldern 2-8 & och med allvarlig
gastrointestinal cystisk fibros, mgjligen
oOkade risken ocksa vid samtidigt intag
av laxermedel.

Man har funnit att barn med cystisk
fibros som Gvergatt fran standarddose-
ring av pankreasenzymer till hégdos-
preparat hade fem ganger storre risk 4n
friska kontroller att f& fortjockad tarm-
végg. Riskokningen var korrelerad till
proteasinnehdll Over 265 enheter/kg/
dag menintetill innehdllet av lipas och
amylas. Fortjockad tarmvégg har emel-
lertid setts hos patienter med cystisk fi-
bros innan de borjat anvanda pankrea-
senzymer och det kan vara en del av
sjukdomsbilden.

Brittiska Committee on Safety of
Medicines anser att alla htégdosprepa-
rat, férutom Creon 25 000, & kontrain-
dicerade for barn under 15 & med cys-
tisk fibros. Alla htégdospreparat i Eng-
land skall vara receptbelagda, och in-
tensiv uppfoljning av samtliga preparat
gors under ytterligare tva &r. Nya studi-
er planeras av Eudragit L30D for att
klarldgga dess roll i utvecklingen av
tarmstrikturer, bl a déarfér att djurstudi-
er tyder pa att etylakrylat och metyl-
akrylatsyra, somingar i substansen, har
en viss toxisk paverkan pa gastrointes-
tinalkanalen.

| Sverigehar ingafall av tarmstriktur
som biverkan till pankreasenzymer rap-
porterats. Det kan bero paatt preparaten
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inte anvands pa samma sétt som i Eng-
land. De preparat som anvands vid cys-
tisk fibros i Sverige — Pancreon och
Pancrease — innehdler inte Eudragit
L30D.

| Sverige & inga preparat med pan-
kreasenzym receptbelagda. Ett av dem
— Pankreon forte — betraktas som hog-
dospreparat, och Fass-texten for det in-
nehdller en varning for tarmstriktur.
Pankreatin skiljer sig frén de andra pre-
paraten genom att rekommenderad
dygnsdos vida 6verstiger den som gél-
ler for Ovriga preparat.

Lakemedelsverket understryker att
den hoga doseringen av Pankreatin inte
kan accepteras innan etiologin till ut-
vecklingen av tarmstriktur Klarlagts.
Preparatet uppfyller inte moderna far-
maceutiskakrav vad géller berednings-
formen och dess existensi den terapeu-
tiska arsenalen kan komma att ifraga-
sdttas.

Tvaarsrapport om lamotrigin

Deforstatvaarens biverkningsmén-
ster for lamotrigin (Lamictal) — ett anti-
epileptikum som hdmmar friséttningen
av excitatoriskaaminosyror, framst glu-
tamat —foljer i stort det somangesi Fass
med biverkningar som var kandavid re-
gistreringen. Sedan medlet registrera-
desi Sverige har det anvants under ca
2 300 behandlingsar, och 52 rapporter
omtotalt 75 biverkningar har nétt L ske-
medel sverket.

Hudbiverkningar dominerar (exan-
tem, angioddem, mukokutant syndrom)
tillsammans med psykiska biverkning-
ar (depression, psykos, apati, aggressi-
vitet och tvangsforestallningar) samt
neurol ogiska biverkningar som huvud-
vérk, ataxi och hyperestesi.

Blodbiverkningar har rapporterats i
sex fall, av vilka fyra géller trombocy-
topeni, ett leukopeni och ett pancytope-
ni. Ovriga rapporterade biverkningar
inkluderar tva fall av transaminassteg-
ring, fotofobi, ledsvullnad, 6dem, feber,
stomatit, obstipation, ileus och krak-
ningar.

Sambandet mellan lamotrigin och
psykiskabiverkningar, neurol ogiskabi-
verkningar samt blodbiverkningar ar
svaraatt vardera, eftersom patienternai
deflestafall behandlats med andraanti-

epileptika.

Tvaarsuppfolining av zolpidem

Sedan det kortverkande somnmedl et
zolpidem (Stilnoct) registrerades 1994
har biverkningar rapporteratstill Lake-
medelsverket i 41 fall. Drygt 3,5 miljo-
ner definierade dygnsdoser har anvants
i Sverige, vilket motsvarar behandling
under 103 000 manader. Trots att zolpi-
dem registrerats pa indikationen tillfal-
liga och kortvariga somnbe-svér samt
understtdjande terapi under begransad

I AKARTINNINGEN o \/NIVMO2 o NIR 1_2 o 100R

tid vid behandling av kroniska sbmn-
besvar tyder forsdjningsstatistiken pa
att manga patienter anvander mediet
under relativt 1ang tid.

Zolpidem och zopiklon — ett likartat
preparat (Imovane) som sdljs i storre
omfattning — forstarker liksom benso-
diazepinerna den normal a transmissio-
nen av GABA (gammaaminosmorsy-
ra) i centrala nervsystemet men har
kortare halveringstid. De psykiska bi-
verkningar som rapporterats for zolpi-
dem stdmmer va dverens med dem
som redovisats for zopiklon. Rapporter
om beroende, missbruk och abstinens-
besvér finnsi ungefar samma antal for
béda medlen, och ocksa andelen psy-
kiska biverkningar av samtliga rappor-
terade &r lika.

Zolpidem &r inte klassat som narko-
tikum, men medl et har sannolikt samma
potential for missbruk och beroende,
liksom bensodiazepinerna och zopi-
klon. Zolpidem bor darfor forskrivas
med stor forsiktighet till patienter dar
risk for beroende foreligger.

Rapporterna om zolpidem handlar
till storsta delen om psykiska biverk-
ningar (34 av 50 diagnoser). De &r svar-
beddmda eftersom flera av patienterna
samtidigt anvént alkohol och/eller and-
rapsykofarmaka, framst antidepressiva
och neuroleptika. | de flesta fallen tog
patienterna zolpidem under en kort pe-
riod. Tva av dem tog en dos pa 5 mg
dagligen, men de flesta 10 mg per dag.
| fyrafall dér patienternafick hallucina-
tioner och minnesbortfall var doserna
20-30 mg dagligen.

Esofagushiverkningar

av medel mot osteoporos

Ge patienter som far bifosfonatpre-
paratet Fosamax (alendronat) mot post-
menopausal osteoporos rad om hur
medlet skall tas, manar Lékemedel sver-
ket sedan man fétt rapporter om biverk-
ningar fran esofagus hos patienter som
inte tagit Fosamax pa rétt sitt. Det &r
viktigt att medicinenintas sedan patien-
ten stigit upp och att patienten inte |1&g-
ger sig inom 30 minuter. Tillracklig
mangd vatten maste tas med tabletten,
och patienten bor instrueras att sokal&-
kare vid symtom som kan vara tecken
pa esof agusskador.

Overdosera inte vitamin A!

Lakemedel som innehdller vitamin
A bor intetasi hdgre doser an vad som
rekommenderas av Livsmedelverket,
papekar L skemedel sverket. For att vara
pé den sakra sidan bor gravida kvinnor
inte under ndgon langretid &tamer an 3
mg retinol (10 000 |E) per dag.

En nyligen publicerad studie tyder
paatt aven mattligt hogt intag av A-vi-
tamin (mer &n 10 000 | E per dygn) kan
Okarisken for missbildningar.

Sartryck!

mediginsk
revision

Kvalitetssakring har blivit ett
etablerat begrepp inom hélso-
och sjukvarden. Utvecklingen
har paskyndats av den paga-
ende omprdvningen av orga-
nisations- och styrformer.

Lékartidningens serie kring
detta fick rubriken "medicinsk
revision”, som ligger néra den
engelska beteckningen "me-
dical audit”. Harmed avses en
process som bestar i definition
av matt pa vardverksamhe-
ten, observation och métning
av utfall samt atgardande av
brister eller avvikelser fran
den standard man definierat.

Serien omfattade 32 artik-
lar, som publicerades 1991
—1992. Den har nu samlats i
ett 84-sidigt séartryck och kan
bestallas med kupongen ned-
an.

Pris 80 kronor. Vid 11-50 ex
72 kronor, vid hdgre upplagor
67 kronor/ex.
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