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Antimikrobiella lakemedel for
systemiskt bruk receptbelaggs

Lakemedelsverket har bedutat att receptbeldgga
antimikrobiella |&kemedel for systemiskt bruk som
idag ar receptfria. Bedlutet &r fattat som en del i
arbetet mot resistens for att behdlla effekten av
antimikrobiellalékemedel.

— Genom att infora receptkrav for dessa |&kemedel
vill vi minska fel- och 6veranvandning och aktivt
motverka framtida resistensutveckling, sager
Anders Lignell, utredare och infektionslékare pa
Lakemedel verket.

L 8kemedel sverket gor beddémningen att
antimikrobiella |akemede for systemiskt bruk for
behandling av infektioner orsakade av bakterier,
virus, svamp och encelliga parasiter for behandling
av manniskor och djur ska vara receptbelagda
Lakemedelsverkets beslut stods av nationellt och
internationellt arbete mot antimikrobiell resistens,
bland annat WHOs handlingsplan  mot
antimikrobiell resistens vilken antogs under 2015.
Det finns idag Overtygande bevis for att
antimikrobiell resistens drivs av anvandningen,
savél korrekt som felaktig.

— Antimikrobiell resistens hotar gélva kérnan i den
moderna medicinen. Déarfor & det viktigt att vi
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strévar efter korrekt anvandning av dessa
|&kemedel vilket receptkrav kan bidra till, avslutar
Anders Lignell.

De receptfria lé&kemedel som berdrs &
endosforpackningar av Diflucan, Fluconazol
Hexal och Solona vilka samtliga innehdller
flukonazol, for behandling av svampinfektion i
underlivet.

Aven Afamcivir som innehdller famciclovir for
behandling av munherpes bertrs, men detta
|&kemedel har inte marknadsfortsi Sverige.
Receptkravet galler fran och med den forsta
juni 2017.

Andrad hallbarhetstid for
adrenalinpennan Emerade

Hallbarhetstiden har sénkts fran 30 till 18 manader,
vilket innebar at ala pa marknaden forekommande

adrenalinpennor har samma hallbarhetstid.
Foretaget meddelar att de vid rutinméssiga
hdllbarhetsstudier funnit att det i enstaka fal

forekommit en svag missfargning av 18sningen.
Patienten kan kontrollera adrenalinet genom att lyfta
etiketten vid pilen och titta i fonstret. Patienten ska
kassera och ersdtta adrenalinpennan om lGsningen &r
missfargad eller innehdler partiklar. Informationen
finnsi bipacksedeln.

Adrenalin reagerar for minsta mangd syre i
|Gsningen. FOr att hindra att adrenalinet oxideras
tillsétts metabisulfit som tar hand om syret.

For lite metabisulfit innebér att adrenalinet
oxideras och |6sningen missférgas

Tillsétts for mycket metabisulfit, reagerar det
med adrenalinet och adrenalinet bryts ner

| detta fall har nagot for lite metabisulfit tillsats
6sningen.  Foretaget har  startat nya
hallbarhetsstudier med hogre metabisulfithalt.
Studierna beraknas vara klara om 30 manader.
Tills dess att studierna & féardiga sétts
hallbarheten till 18 manader, det vill siga samma
hallbarhetstid som for dvriga adrenalinpennor pa
marknaden.

L akemedel skommittén [ V asterbotten
rekommenderar Emerade adrenainpennai forsta
hand.
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SGLT2-h&mmare kan bidra till 6kad
risk for tAamputation —information
till forskrivare uppdateras

Den europeiska lékemedelsmyndigheten EMA
informerar om att risken for tdamputationer
mojligen & okad for patienter som anvander vissa
lakemedel mot typ 2-diabetes, sa kallade SGLT2-
hammare (kanagliflozin, dapagliflozin  och
empagliflozin). Informationen till forskrivare
kommer att uppdateras med de nytillkomna
uppgifterna och vikten av radgivning om
regel bunden férebyggande fotvard betonas

EMAs granskning av SGLT2-hammare paborjades
da man observerat ett Okat antal amputationer,
framforallt av tar, i tva pagaende kliniska studier,
CANVAS och CANVASR. Dessa studier
omfattar patienter med typ 2-diabetes och hog risk
for hjart-karlgukdom, déar patienter som tagit
l&kemedlet kanagliflozin jamférts med patienter
som fatt placebo (overksam kopia av |&kemedlet).
Patienter med diabetes mellitus, sérskilt de med
daligt kontrollerad diabetes eller tidigare kand
hjart-kérlsjukdom, |6per en okad risk for fotsar och
efterféljande infektioner som kan leda till
amputation.  Verkningsmekanismen fér  hur
kanagliflozin skulle kunna bidra till en 6kad risk
for amputation & inte klarlagd.

Motsvarande o6kning av amputationer har hittills
inte observeratsi studier med andral&kemeddl av

samma typ (dapagliflozin och empagliflozin).
Dataunderlaget & dock begransat och en dkad risk
kan finnas &en for dessa |akemedel.

Studier som forvantas ge ytterligare information
om en eventuell okad risk pagar for kanagliflozin,
dapagliflozin och empagliflozin.

Informationen till forskrivare om dessa |&kemedel
kommer att uppdateras med en varning om att
risken for tdamputation mojligen & oOkad. For
kanagliflozin kommer amputation av nedre
extremitet anges som en ovanlig biverkning (som
intréffar hos mellan 1 till 10 av 1000 behandlade
patienter). Forskrivare bor Overvaga att avsluta
behandlingen med kanagliflozin hos de patienter
som utvecklar betydande fotkomplikationer, som
infektioner eller svérlakta sr.
Foljande SGLT2-hdmmare & for
tillgéngligai Sverige:

Forxiga (dapagliflozin), Invokana (kanagliflozin),
Jardiance (empagliflozin),

Synjardy (empagliflozin/metformin),

V okanamet (kanagliflozin/metformin) och

Xigduo (dapagliflozin/metformin).
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Onsdag 22 mars 12.10 — 12.55

L akemedeldunch

Behandling av inflammatorisk tarmgukdom
Pontus Karling, dverldkare, Medicinkliniken
Bergasalen, NUS samt videokonferens
Anmdlan senast 19 mars via utbildningsportalen,
linda

Lakemede scentrum
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Fredag 31 mars09.00 — 12.00

Hur kan man minska expositionen fér
blodfértunnande mede vid dialys av patienter
med blédningsrisk?

Disputation Malin Skagerlind

Trapphus R, en trappa ner, sal E04

Inst for folkhélsa och klinisk medicin

Ansbkan om medel for utbildningar inom
|akemedel somr adet

V a8lkomna med ansokan fore 1 april

Mer information och ansokningsblankett finns pa
Linda: Vard \L akemedel\Uthildning

Bertil Ekstedt ssmmankallande i bedémargruppen



https://lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2017/SGLT2-hammare-kan-bidra-till-okad-risk-for-taamputation--information-till-forskrivare-uppdateras/

