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Risiko for forhgjet tryk i lungekredsigbet (PPHN) hos nyfadte bgrn af
madre, der har vaeret behandlet med serotonerg antidepressiv medicin

EU's bivirkningskomité har vurderet
en raekke nye studier vedrgrende den
mulige risiko for forhgjet tryk i lunge-
kredslgbet hos nyfadte bern (Persi-
stent Puimonary Hypertension of
the newborn (PPHN)) af madre, der
har taget antidepressiv medicin med
effekt pd serotoninsystemet under
graviditeten.

Behandlende lzeger sével som jorde-
medre og fedselslaeger bar veere op-
maerksomme pa fald i iltmaetningen
forarsaget af PPHN hos nyfedte af
madre, som har veeret i behandling
med serotonerg antidepressiv medi-
cin.

Du ber som leege informere gravide
patienter i behandling med sero-
tonerg antidepressiv medicin om

straks at kontakte hospitalet, hvis
der opstar symptomer pd PPHN
hos deres nyfedte barn — fx hurti-
gere vejrtraekning og blafarvning af
huden.

Produktresumeerne for al antidepres-
siv medicin med serotonerg effekt vil
blive opdateret med de nye anbefa-

linger. Anbefalingerne gaelder bade
for antidepressiva af SSRI typen
(selektive serotonin genoptagshaem-
mere) samt for andre antidepressive
midler med lignende serotonerg effekt
(duloxetin, mirtazapin og venlafaxin).
Laes mere http://www.ema.europa.eu/
pdfsthuman/phvwp/17301110en.pdf.

PPHN er en tilstand, hvor hgijt blodtryk i lungerne hindrer den normale
abning af barnets lungeblodkar, s& barnet har risiko for alvorligt fald i
iltmaetning lige efter fadslen. Symptomer pa PPHN opstar oftest inden for
24 timer efter fadslen. Forekomsten af denne lidelse blandt alle bgrn er 1

til 2 ud af 1000 fedsler.

Risikoen for PPHN hos nyfadte eksponeret for serotonerge antidepressiva
er dog stadig meget lille (ca. 5 tilfeelde per 1000 fadsler).

Let foreget risiko for medfedte kardiovaskulaere misdannelser ved brug af
den antidepressive medicin fluoxetin i graviditetens forste trimester

EU’s bivirkingskomité (Pharmacovigi-
lance Working Party) har netop gen-
nemgaet en raekke studier omkring
brugen af det antidepressive middel
fluoxetin i graviditetens ferste trime-
ster og den mulige risiko for fedsels-
defekter.

Data indikerer at:

* Risikoen for misdannelser i hjerte-
karsystemet hos nyfadte er fordob-
let fra ca. 1 til ca. 2 ud af 100 nyfedte
blandt gravide, der har taget fluoxe-
tin i farste trimester.

Informationen vil blive tilfgjet i pro-
duktresumeet og indizegssedlen for
medicin, der indehoider fluoxetin.

Samme formodede risiko som
for paroxetin

Den péviste risiko for medfadte mis-
dannelser ved brug af fluoxetin i
farste trimester svarer til den, der er
set i forbindelse med brug af det anti-
depressive middel paroxetin. Begge
antidepressive midler tilharer gruppen
af selektive serotonin genoptagsham-
mere (SSRler).

For de gvrige stoffer i gruppen er der
ikke lavet tilsvarende studier vedra-
rende behandling under graviditet.
Det kan ikke udelukkes, at tilsvarende
risici ogsa er forbundet med disse.

12009 var 85.851 kvinder i alderen 15-
44 &r i behandling med antidepressiv

medicin med indvirkning pé det sero-
tonerge system.

Grafen i figur A viser antallet af kvin-
der i alderen 15 og 44 &r i behandling
med et preeparat inden for gruppen af
serotonerge antidepressiver. Bemaerk
dog, at en kvinde kan have indlgst
recept pé flere forskellige midler inden
for gruppen i 2009 og derved kan op-
treede flere steder i grafen.

Nyeste tal viser, at der har vaeret an-
vendt et SSRIi-praeparat i forbindelse
med 2,4 % af alle graviditeter.

Du kan Izese et mere udferligt resumé
af bivirkningskomiteens gennemgang
af det antidepressive middel fluoxetin
her: monthly report
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Antal i behandling
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Lagemiddeistof

escitalopram (Cipralex m.fl.)
mirtazapine (Remeron m.fl.)
venlafaxine (Effexor m.fl.)
duloxetine (Cymbalta m.fl.)

fluoxetine (Fontex m.fl.)
citalopram (Cipramil m.fl.)
paroxetine (Seroxat m.fl.)
sertraline (Zoloft m.fl)
fluvoxamine (Fevarin m.fl.)

Figur A. Antal kvinder mellem 15-44 3r der har
indlest en recept pa antidepressiv medicin med
virkning pd det serotonerge system i 2009.

For alle SSRler galder det
i ovrigt at:

Nyfadte skal observeres, hvis mode-
ren er blevet behandlet i siutningen af
graviditeten p8 grund af risikoen for
symptomer pa serotonerg effekt eller
seponeringssymptomer hos det ny-
fadte barn. Seponeringssymptomerne
kan blandt andet vaere irritation, slgv-
hed, besveer med fgdeindtagelse eller
andedrzetsbesveer. | de fleste tilfalde
begynder komplikationerne umid-
delbart eller hurtigt (< 24 timer) efter
fadslen.



