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Tilkynningar um aukaverkanir lyfja
auka Oryggi i notkun peirra

Hvers vegna er mikilveegt ad tilkynna aukaverk-
anir?

Lyfjagat (Pharmacovigilance) er eftirlit med
aukaverkunum lyfja og felst medal annars i pvi
ad finna adur 6pekkt og dveent tengsl & milli lyfs
og aukaverkunar. Vert er ad minna lekna og
annad heilbrigdisstarfsfolk & ad fyrstu fimm drin
eftir ad nyjtt lyf kemur d markad eru talin pau mik-
ilveegustu i skraningu aukaverkana. Lyfid hefur
einungis verid notad af takmorkudum fjolda patt-
takenda i kliniskum rannséknum, en eftir ad pad
kemur 4 markad fjolgar notendum yfirleitt hratt
og pa fyrst koma sjaldgeefari aukaverkanir i ljés.
Lyfjagat er oft eina leidin til ad uppgodtva mjog
sjaldgeefar aukaverkanir.

Mikilveegt er ad uppgotva nyjar aukaverkanir
snemma, sérstaklega ef peer varda almannaheill og
kalla 4 adgerdir heilbrigdisyfirvalda.

Lyfjastofnun hvetur leekna til pess ad tilkynna
aukaverkanir. Pess ber ad geta a0 tilkynna skal p6
adeins sé grunur um tengsl lyfs og aukaverkunar.
Fyllsta trinadar er geett gagnvart peim sem til-
kynna um aukaverkun.

Einfalt er ad tilkynna aukaverkun rafreent a
heimasidu Lyfjastofnunar wwuw.lyfjastofnun.is og
par mé einnig finna allar leidbeiningar um hvad
skal tilkynna.
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Mynd 1. Fjoldi tilkynntra aukaverkana & Nordurlondum 2004-2006. Athugid ad tolurnar

midast vid hverja 1 milljon ibiia.

Tekid skal fram a0 tilkynna skal allar alvarlegar
aukaverkanir lyfja p6 ad umreedd aukaverkun
sé pekkt fyrir viokomandi lyf. Fleiri alvarlegar
aukaverkanir vegna akvedins lyfs geta breytt
upplysingum um lyfid a4 pann veg ad sjaldgeef
alvarleg aukaverkun getur ordid algeng alvarleg
aukaverkun.

Hvernig stondum vid okkur
i samanburdi 6nnur Nordurlond?

Arid 2006 birtist i Leeknabladinu samantekt
Lyfjastofnunar & fjolda tilkynninga aukaverkana
4 timabilinu 1999-2004 en pa hafdi verid i gangi
sérstakt atak til ad hvetja leekna til ad tilkynna
aukaverkanir.

A pvi timabili hafdi tilkynningum farid fjolg-
andi en [sland var p6 eftirbatur i samanburdi vid
onnur Nordurlond. I greininni kom fram ad um-
reiknad a hverja 300.000 ibtia var fjoldi tilkynntra
aukaverkana fyrir arid 2004 néleegt 115 i Noregi og
135 1 Svipjod en adeins 24 4 fslandi.

Markmidid er ad na svipudum arangri i fjolda
tilkynninga og er i nagrannaléondum okkar.

Mynd 1 synir préunina & Islandi midad vid
onnur Nordurlond 4 arunum 2004-2006 midad vid
milljon ibada.

Par sést ad fioldi tilkynninga & fslandi er svip-
adur og i Finnlandi en nokkud & eftir hinum
Nordurléndunum.

Hver er stadan i dag 4 islandi?

Arid 2005 fjolgadi tilkynningum & fslandi verulega
tr 24 1 84 og 4rid 2006 voru peer 71. A pessu éri
stefnir 1 ad fjoldi tilkynninga verdi svipadur og
teljum vid ad betur megi gera ef duga skal.

Alvarleg aukaverkun: Aukaverkun hjd monnum
sem leidir til dauda, lifshettulegs dstands, veldur fotl-
un, fjarveru frd vinnu, feedingargalla, sjiikrahiisvist eda
lengingar d sjiikrahiisvist.

Oveent aukaverkun: Allar dveentar aukaverkanir
sem grunur leikur d ad tengist lyfinu, beedi alvarlegar
o0g ekki, og ekki eru skrddar i samantekt 4 eiginleikum
lyfs (SPC).

Tafla I synir hvada lyf (radad i starfrofsrod eftir
sérlyfjaheitum) tengdust tilkynningum um alvar-
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Hvad verdur um tilkynningar

Tilkynningar um aukaverkanir um aukaverkanir?

Island er patttakandi i Evrépusamstarfi lyfjastofn-
ana og er hluti pessa samstarfs félginn i pvi ad

s

T senda tilkynningar um aukaverkanir i sameig-

inlegan gagnagrunn, EudraVigilance. Fra og
med 1. jandar 2007 hefur Lyfjastofnun sent allar
tilkynningar sem henni berast i EudraVigilance
1 gagnagrunninn, hvort sem peer eru alvarlegar eda
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B —* B ekki. Fyrir pann tima voru eingungis sendar alvar-
hedanildn kg d | || | ‘legortilkynningar {grunninn. S
Islandi ¢ drunum 2004-j1ini R — Lyfjastofnun sendir einnig allar tilkynningar
2007 og rauda sitlan synir i = b Eel i gagnagrunn Alpj6daheilbrigdisstofnunarinnar
nga alvarlegra aukaverk- (WHO), Vigibase.

WHO safnar 4 ari yfir 200.000 tilkynningum um
aukaverkanir.

A arinu 2001 voru 55.038

legar aukaverkanir frd jandar 2006 — juni 2007 og
hversu margar tilkynningar barust 4 timabilinu
vegna pessara lyfja. Pessar upplysingar eru birtar
tvisvar 4 ari 4 heimasidu Lyfjastofnunar par sem
fjallad er um tolfraedi.

nyjar eetladar
aukaverkanir lyfja tilkynntar til WHO par af
voru 746 tilvik sem kolludu 4 nénari skodun.
Sérfreedingar meta hvort raunverulega sé um ad
reeda nyja aukaverkun, hversu évent verkunin er

midad vid verkunarhatt lyfsins og hver einkenni

aukaverkunarinnar eru.
Tafla I. Lyf sem mégulega hafa valdio alvarlegum aukaverkunum jandar 2006-jani 2007.

[ badum pessum gagnagrunnum er sjalfvirk

ATC Samheiti Serlyf Fleel byl skimun til ad finna visbendingar um nyja
JO2AA01 amphotericinum B INN AmBisome 2 aukaverkun (signal detection).
C10AAO7 rosuvastatinum Crestor 2 Komi fram visbending um nyja aukaverkun
LO1BCO5 gemcitabinum INN Gemzar 3 sem virdist mikilveeg fer af stad ferill til ad rann-
NO3AX14 levetiracetamum INN Keppra 1 saka tengsl lyfs og aukaverkunar og ahrif 4 6ryggi
NOSBAO2 chlordiazepoxidum INN Klordiazepoxio 1 vidkomandi lyfs. Slikt mat byggist 4 leeknisfreedi,
BO1AAO3 warfarinum INN Kévar 2 faraldsfreedi, lyfjafreedi og dryggissjonarmidum.
GO2BA03 levonorgestrelum INN Levonova 1 VISbendlng um nyja aukaverkun er pVI merra
NO3AXL6 pregabalinum INN Lyrica 1 er} tolfr.aeélleg. te.ng'sl )lyfs) og a?ukaverkunar.
— Visbending leidir til tilgdtu dsamt rokum med og
LO1XC02 rituximabum INN MabThera 1 L .
a moti tilgatunni.
LO1DBO7 miroxantronum INN Novantrone 1 ¢ 1t 2 . . . )
I stuttu mali ma segja ad visbending sé sterkur
HO2AB06 prednisolonum INN Prednisolon 1 grunur um hugsanleg tengsl lyfs og aukaverk-
LO4AA21 efalizumabum INN Raptiva 3 unar. Rannsaka parf 6ll tengsl med pvi ad meta
D10BAO1 isotretinoinum INN Roaccutan/Decutan 2 bau gdgn sem fyrir liggja. Mikilvaegt er ad fylgja
C10AA05 atorvastatinum INN Zarator 1 eftir slikum Visbendingum.
RO3CCO3 terbutalinum INN Bricanyl 1 Venjulega parf fleiri en eina tilkynningu til ad
D11AX15 pimecrolimus Elidel 1 grunur vakni en pad fer eftir pvi hversu alvarleg
CO1CA24 epinephrinum INN EpiPen 1 aukaverkunin er. Sé aukaverkun mjog alvarleg
BOSDA Isotonisk lausn Extrancal 1 neegja fa tilfelli til ad ndnari skodun fari fram.
BOSED Hypertonisk lausn Physioneal 1 Nléurstz.aéa 'shkrar .skoéunar eda Vlsmd.al.egs .mats
, - getur leitt til breytinga { samantekt & eiginleikum
LO1BCO2 fluorouracilum INN Flurablastin 1 . L
lyfsins, SPC (Summary of Product Characteristics)
JO4AC51 isoniazidum INN Isoniazid 1 L. [T . .
og upplysingum til sjiklinga. I alvarlegum til-
BO1ABO05 i INN Kl 1 . . .
enoxaparinum exane vikum getur purft ad taka lyfid af markadi.
CO1AAOS digoxinum INN Lanoxin - Nidurstadan getur einnig verid su ad ekki sé um
B02BDO8 faktor Vil Novoseven 1 raunveruleg tengsl 4 milli lyfs og aukaverkunar
AOGAD17 natriumfosfét Phosphoral 2 a0 reeda.
LO4AA12 infliximabum INN Remicade 3 Komi fram visbending um mjog alvarlega
NO5ABO4 prochlorperazinum INN Stemetil 1 aukaverkun fer i gang samskiptanet lyfjastofnana
NO6BA09 atomoxetinum Strattera 1 innan Evrépu (Rapid Alert) og kallad er eftir upp-
LO1BCO6 capecitabinum INN Xeloda 2 lysingum fra adildarléndum um tilkynntar auka—
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verkanir fyrir viokomandi lyf. Lyfjagatarhépur
EMEA (PharmacoVigilance ~Working Party,
PhVWP) og sérfredinefnd EMEA um lyf fyrir
menn (Committee for Medicinal Products for
Human Use , CHMP) fara yfir malid og kalla eftir
upplysingum og gognum fra markadsleyfishafa
lyfsins.

Hver sem nidurstadan verdur er pad sérfraedi-
nefnd EMEA um lyf fyrir menn sem gefur at alit
par ad latandi.

Komi {1 lj6s ad um brada heettu fyrir almanna-
heill er ad reeda (serious threat to public health)
er sent bréf til leekna, svonefnt ,,Dear Healthcare
Professional Letter”, par sem peim er gerd grein
fyrir malinu. Pad er pvi mjog mikilveegt ad setladar
aukaverkanir séu tilkynntar.

Tilkynningum aukaverkana & [slandi hefur
fiolgad undanfarin ar. Laeknar hafa ordid meo-
vitadri um mikilvaegi pess ad tilkynna. A und-
anfornum arum eru pekkt deemi um alvarlegar

aukaverkanir eftir ad lyf kom & markad. A Tslandi
er ekki lagaleg skylda ad tilkynna aukaverkanir en
hins vegar er um sidferdislega skyldu ad reda og
faglega abyrgd. P6 ad um faar tilkynningar sé ad
reeda er fsland hluti ad alpjédasamstarfi og leggur
sitt af morkum i samstarfi pj6da um lyfjagat.
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Barnasvaefingar,
hvar og af hverjum?

Laeknadagar 2008

Undanfarid hefur i fjioImidlum pott fréttaefni ef svaefingalaeknar hafa ekki fengist til ad svaefa born utan sjukrahisa/-
stofnana. Fyrst og fremst hafa rék peirra svaefingalaekna sem um malié hafa tjad sig verid pau ad til stadar purfi
ad vera naegilega géd adstada og barnavant starfsfélk. Sama asteeda hefur lika verid gefin pegar svaefingalaeknar
hafa ekki viljad sveefa yngri bérn & smasjukrahisum vegna farandskurdlaekninga. Einu adgengilegu leidbeiningar
um svaefingar er ad finna & heimasidu landlaeknis “Gaedastadall fyrir sveefingar og deyfingar & einkaskurdstofum”.
Par er p6 ekki ad finna neitt sérstakt um barnasvafingar. Barnasveefingaleeknar & Landspitalanum hafa haft
vaxandi ahyggjur af gangi pessara mala og munu standa fyrir hadegisfundi um pau & Leeknadégum. Par 4 m.a. ad
fara yfir aheettu vid barnasveefingar, er hin énnur er hja fullordnum, er han aukin i 6llum aldurshépum? Eins mun
erlendur fyrirlesari gera grein fyrir pvi hvad er ad gerast i I6ndunum i kringum okkur. Mikilvaegt er ad sem flestir

sem hagsmuna hafa ad gaeta meeti og taki patt i umraedum.

Barnasvaefingalaeknar & Landspitalanum
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