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Statistik fran:
el akemedelsverket

eGiftinformationscentralen

Statistiken galler vuxna
nar inte annat sags!




Lakemedelsbiverkningar fran

Lakemedelsverket 2017




* Under ar 2017 tog Lakemedelsverket emot totalt 7 695 biverkningsrapporter.
Av dessa rapporter kom 71 % fran den svenska halso- och sjukvarden och 29
% var konsument-rapporter som oftast skickas av patienter eller anhoriga.

* De tre vanligast forekommande lakemedelssubstanserna i
biverkningsrapporter fran halso- och sjukvarden var apixaban (Eliquis),
warfarin (Waran, Warfarin) och intrauterina preventivmedel med gestagen.

* Den mest rapporterade allvarliga biverkningen fér apixaban och warfarin var
hjarnblodning, vilket bekraftar tidigare kanda biverkningsprofiler for dem.

* Under aret sags en 6kning av rapporteringen for intrauterina preventivmedel
med gestagen dar oonskade graviditeter och extrauterina graviditeter var de
vanligaste rapporteringsorsakerna.

* Den fjarde lakemedels-substansen som under 2017 var vanligt
forekommande i biverkningsrapporter fran halso- och sjukvarden var
rivaroxaban (Xarelto), dar den mest rapporterade allvarliga biverkningen var
hjarnblodning



Antalet rapporter maste alltid sattas i
relation till hur stor anvandningen av det
aktuella Iakemedlet ar i befolkningen vid

beddmningen av minskad eller 6kad
rapporteringsfrekvens.



e Under ar 2017 inkom det 151 rapporter som hade biverkningen som misstankt
doddsorsak. Detta utgor cirka fyra procent av de allvarliga rapporterna vilket
motsvarar de tidigare arens statistik. De flesta dodsfallen galler personer over
55 ar och avser antikoagulantia och allvarliga blédningar.

* Biverkningsrapporter indelas efter allvarlighetsgrad.

* En allvarlig biverkning ar en sadan som ar livshotande, leder till doden, orsakar eller
forlanger sjukhusvard, leder till invalidisering, medfor medfodd missbildning eller
beddms som en annan medicinskt viktig handelse.

e 2017 var det totala antalet inkomna rapporter 7 695 varav 48 % beddmdes
som allvarliga



| allvarliga biverkningsrapporter fran halso- och sjukvarden ar
patienternas kdnsférdelning 57 % for kvinnor och 43 % for man.
Fordelningen i allvarliga konsumentrapporter visar en storre skillnad:
74 % galler kvinnor och 26 % man.



Topp-lista for inrapporterade [akemedel

Lakemedelssubstans (ATC-kod) Antal rapporter
Biverkning (antal)*

apixaban (BO1AF02) (Eliquis) 128
cerebral blédning (49), utebliven effekt (20), ndsblédning (11)
warfarin (BO1AA03) (Waran) 109

cerebral blédning (57), nasblédning (11)
intrauterint preventivmedel med gestagen (G02BAO03) (Jaydess, Kyleena, Levosert, Mirena) 81

graviditet (50), ektopisk graviditet (29)
rivaroxaban (BO1AF01) (Xarelto) 78
cerebral blédning (23), utebliven effekt (11)

paracetamol (NO2BEO1) (Alvedon, Pamol, Panodil, Paracetamol, Paracut, Pinex) 66
forgiftning (50), forhojd koncentration (43), 6verdos (40)

infliximab (LO4AB02) ( Remicade, Inflectra, Remsina, ZESSLY) 51
dyspné (5), anafylaktisk chock eller reaktion (5)

enalapril (CO9AA02) (Enalapril, Renitec) 49
adalimumab (LO4AB04) (Hulio, Humira, Hymiroz, Imraldi) 42

multipel skleros (3), dyspné (2), malignt melanom (2), tubulointerstitiell nefrit (2)

sertralin (N6ABO6) (Sertralin, Seertrin, Zoloft, Oralin) 42
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Stockholm
Véstra Gotaland
Véarmland
Skane
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488
390
384
303
202
168
161
134
125
83
70
65
62
60
59
43
46
42
42
42
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Stockholm ca 2,3 miljoner invanare
Vastra Gotaland ca 1,7 miljoner invanare
Varmland ca 280 000 invanare

Skane ca 1,3 miljoner invanare

Halland ca 320 000 invanare

Uppsala ca 170 000 invanare

Gotland ca 58 000 invanare
Jamtland ca 130 000 invanare
Blekinge ca 160 000

Kronoberg ca 200 000 invanare

Kalmar ca 245 000 invanare
Vasternorrland ca 245 000 invanare
Norrbotten ca 250 000 invanare
Vastmanland ca 270 000 invanare
Vasterbotten ca 270 000 invanare
Dalarna ca 285 000 invanare
Gavleborg ca 285 000 invanare
So6dermanland ca 290 000 invanare
Orebro ca 300 000 invanare
Jonkoping ca 355 000 invanare
Ostergétland ca 455 000 invanare




Giftinformationscentralen Statistik 2018

e Lakemedel innebar stor forgiftningsrisk vid overdosering. De flesta
allvarliga forgiftningar bland vuxna och ungdomar sker vid avsiktlig
overdosering av lakemedel eller intag i missbrukssyfte.

* Felmedicinering forekommer ocksa. Att till exempel ta for manga
varktabletter pa grund av smarta ar latt hant och kan innebara allvarlig
forgiftningsrisk. Helt oavsiktlig felmedicinering ar inte heller ovanli?t, till
exempel missuppfattning av ordinationen, fellasning av etiketten eller att
man forvaxlar forpackningarna.

* En vanlig situation ar ocksa att man av misstag tar dubbel dos, da man
glomt att man redan tagit sin medicin. Ett sadant tillbud innebar dock
vanligtvis ingen risk.



* Giftinformationscentralens verksamhet har under 2018 praglats av en
minskad efterfragan bade fran allmanheten och sjukvarden vad galler
telefonradgivning vid akuta forgiftningar (1%). Telefonradgivningen besvarade
93 416 fragor under aret.

e Gallande forgiftningspanoramat kan namnas att forgiftningar med
paracetamols langverkande beredningsform (tablett 665 mg) har 6kat
markant under ett antal ar (2017). Overdoseringar med denna produkt ar
svara att behandla och kan leda till allvarliga leverskador.
Giftinformationscentralens rapporter om detta depapreparat foranledde en
signal till EU:s kommitté for hantering av farmakovigilansfragor pa den
europeiska myndigheten EMA. Februari 2018 fattade den Europeiska
kommissionen ett bindande beslut om indragning av paracetamols
langverkande beredningsform. Denna formulering dras tillbaka fran den
svenska marknaden 3 juni 2018.



* Kylarvatska innehallande etylenglykol orsakade under 2017 fler
forgiftningsfall an tidigare ar. Giftinformationscentralen och
Kemikalieinspektionen for en dialog med branschorganisationer och
leverantorer i syfte att forebygga forgiftningar med etylenglykol.

* Av de totalt 93 416 fragor som centralen mottog ar 2018 gallde 84
737 manniskor och 1 864 djur, medan resterande 7 314 var fragor av
allman och profylaktisk karaktar. Drygt halften av fragorna rorde
vuxna, 9 % rorde ungdomar 10-19 ar och 34 % barn under 10 ar.



Barntillbud med kemikalier/kemiska produkter

* De vanligaste kemikalierna/kemiska produkterna involverade i
forgiftningar/tillbud bland barn <10 ar (% av totala antalet fragor
gallande kemiska produkter inom parentes).

* Rengoringsmedel (41 %) som maskindiskmedel (11 %), tvattmedel,
toalettrent/wc-block, handdiskmedel (vardera 4-5 %).

* Desinfektionsmedel (5 %) innehallande etanol/isopropanol.

e Bekampningsmedel (4 %) som insekts-, rattgift och myggmedel.
 Batteri (3 %) som knappcellsbatterier, stavbatterier.

e Hushallsprodukter (4 %) som attika, bordssalt.



Ungdomar 10-19 ar

e Lakemedel —ungdomar 10-19 ar
e 7817 samtal, ca 50% sjalvdestruktiv handling

* De vanligaste lakemedlen involverade i forgiftningar/tillbud bland ungdomar 10-19 ar (% av
totala antalet fragor om lakemedel inom parentes):

* Analgetika inkl. antiinflammatoriska och antireumatiska medel (30 %). Exempelvis
paracetamol (17 %), ibuprofen (6 %), tramadol.

* Psykoanaleptika inkl. ADHD-lakemedel, antidepressiva medel (22 %). Exempelvis metylfenidat
(5 %, Concerta, Ritalin), sertralin (5 %, Zoloft), fluoxetin (Fontex), lisdexamfetamin (Attentin,
Elvanse).

* Neuroleptika, lugnande medel och somnmedel (16 %). Exempelvis hydroxizin (Atarax),
melatonin (Circadin), propiomazin (Propavan).

* Antihistaminer for systemiskt bruk (11 %). Exempelvis prometazin (7 %, , Lergigan),
alimemazin (Theralen).

* Antiepileptika (4 %). Exempelvis lamotrigin (Lamictal)



Vuxna

* Bland vuxna utgjorde olika typer av olycksfall, inklusive olycksfall pa
arbetet och tillbud vid kemikalieanvandning i hemmiljo, en tredjedel av de
totalt
47 894 fragorna. Det ar dock bland de avsiktliga forgiftningarna (inkl.
sjalvdestruktiv handling, missbruk), som utgor 46 % av fragorna, som de
allvarligaste forgiftningsfallen fanns. Dessa forgiftningar orsakades
huvudsakligen av lakemedel eller illegal narkotika/internetdroger.
Andelen kvinnor ar hogre, framforallt vid intag i sjalvdestruktivt syfte och
feldosering eller forvaxling medan man dominerar vid intag i
missbrukssyfte.

* Feldosering eller férvaxling av framforallt lakemedel stod fér en femtedel
av fragorna. Majoriteten av dessa fragor kom fran privatpersoner som
oavsiktligt tagit t.ex. dubbel dos av ett |lakemedel, vilket sallan innebar
nagon forgiftningsrisk.



Forgiftningar Vuxna 2018 Giftinformationscentralen, %
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Vuxna - Lakemedel

* De vanligaste lakemedlen involverade i forgiftningar/tilloud bland vuxna (% av
totala antalet fragor om lakemedel inom parentes):

* Neuroleptika, lugnande medel och somnmedel (22 %). Exempelvis zopiklon
(4%, Imovane), propiomazin (3 %, Propavan), quetiapin (Seroquel), zolpidem
(Stilnoct).

* Analgetika inkl. antiinflammatoriska och antireumatiska medel (22 %).
Exempelvis paracetamol (10 %), ibuprofen (3 %, Ipren, Brufen), tramadol
(Tradolan, Tiparol, Nobligan).

* Psykoanaleptika inkl. antidepressiva medel, ADHD-lakemedel (13 %).
Exempelvis sertralin (Zoloft), venlafaxin (Efexor), metylfenidat (Ritalin).

* Antihistaminer for systemiskt bruk (7 %). Exempelvis prometazin (4 %,
Lergigan), alimemazin (Theralen).

* Antiepileptika (6 %). Exempelvis pregabalin (Lyrica), lamotrigin (Lamictal).



* Av de totalt 27 576 forfragningarna om vuxna som intagit
lakemedel rekommenderades 60 % att soka sjukvard eller
gavs behandlingsrad till sjukvardspersonal som behandlade
patienten. | gruppen aterfinns manga allvarliga
Overdoseringar. For resterande 40 % bedomdes
forgiftningsrisken som relativt liten. Manga av de ofarliga
tillbuden gallde personer som oavsiktligt tagit dubbel dos av
ett lakemedel.

* Antalet fragor om illegal narkotika och internetdroger bland
vuxna uppgick till 1 736. Av dessa fall rekommenderades 85
% sjukhusvard eller gavs behandlingsrad till
sjukvardspersonal som behandlade patienten.



Vuxna — Kemikalier/kemiska produkter

* De vanligaste kemikalierna/kemiska produkterna involverade i
forgiftningar/tillbud bland vuxna (% av totala antalet fragor gallande
kemiska produkter inom parentes):

* Rengoringsmedel (29 %). Exempelvis rengorings-/blekmedel med
nypoklorit, handdiskmedel, avloppsrengoéring med natriumhydroxid,
avkalkningsmedel med syra.

* Gaser (13 %). Exempelvis brandgaser, kolmonoxid/avgaser.

* Desinfektionsmedel (9 %). Exempelvis etanol/isopropanol.

* Bilprodukter (8 %). Exempelvis kylar-/bromsvatska, smorjmedel.
* Bransle (6 %). Exempelvis bensin, tandvatska/lampolja.



De 10 mest frekvent forekommande lakemedlen

* Totala antalet fragor till Giftinformationscentralen fran sjukhus under 2018
dar lakemedlet tagits som huvud- eller blandforgiftningsmedel:

* Paracetamol 2595 (Pamol, Panodil, Pinex)
* Prometazin 1128 (Lergigan)

e Zopiklon 947 (Imovane)

* Propiomazin 946 (Propavan)

* Alimemazin 686 (Theralen)

* Tramadol 607 (Tradolan, Tiparol, Nobligan)
* Ilbuprofen 599 (Ipren, Brufen)

 Sertralin 597 (Zoloft)

e Quetiapin 553 (Seroquel)

* Pregabalin 535 (Lyrica)



* Paracetamol ar vanligast bland lakemedelsfragorna (ca 11% av alla
|akemedelsfragor) och graden av komplexitet i fragestallningarna ar hog.
Risken for leverskador ar pataglig om inte motgiftsbehandling satts in i tid.
Patienternas vardtid kan vara lang och upprepade kontakter kring samma
patient forekommer ofta. Sedan slutet av 2010 har antalet fragor gallande
overdoseringar av paracetamol 6kat markant och 6kningen under 2017 var
storre an pa flera ar. Ca en fjardedel av fragorna fran sjukhus gallde
paracetamol i langverkande beredningsform (tablett 665 mg). Preparatet
har orsakat allvarliga och svarbehandlade forgiftningar.
Giftinformationscentralens arbete med kontinuerliga uppfdljningar och
rapportering av fragor som galler 6verdosering av paracetamol har bidragit
till att flera atgarder har gjorts for att minska dess tillganglighet. 1
november 2015 beslutade Lakemedelsverket att paracetamoltabletter
endast far sadljas pa apotek. Vidare beslutade Europeiska kommissionen
under februari 2018 om indragning av paracetamol i langverkande
beredningsform. Denna formulering dras tillbaka fran den svenska
marknaden 3 juni 2018.




* Prometazin (Lergigan) ar ett lugnande lakemedel som
forutom medvetandesankning kan medfora oro och
forvirring. Anvandningen (och 6verdoseringarna) av
prometazin har okat mycket kraftigt de senaste tio
aren.

e Zopiklon (Imovane)ar ett somnmedel som ger

dos
*Pro

oeroende medvetandesankning.

niomazin (Propavan) ar ett somnmedel som

framfor allt ger medvetandesankning.



* Alimemazin (Theralen) och hydroxizin (Atarax) ar lugnande preparat som
ger olika grad av medvetandesankning.

* Tramadol (Tradolan, Nobligan, Tiparol) ar ett smartstillande lakemedel dar
kramper och medvetandesankning ar vanligt forekommande.

* Ilbuprofen (Brufen, Ibumetin, Ibuprofen, Ipren) ar ett antiinflammatoriskt
och smartstillande preparat som ger magsymtom, viss
medvetandepaverkan och ibland njurfunktionsnedsattning. | jamforelse

med paracetamol ar akuta 6verdoseringar med ibuprofen i de flesta fall
lindriga och lattbehandlade.

* Sertralin (Zoloft) ar ett antidepressivt lakemedel som framfor allt ger
magsymtom, sankt medvetandegrad och ibland kramper.

* Quetiapin (Seroquel) anvands vid bland annat schizofreni och bipolar
sjukdom och kan ge svara forgiftningar dar medvetandepaverkan,
kramper och hjartsymtom dominerar.



Behandling av dverdosering



Paracetamol éverdosering

Kan fororsaka leversvikt
Kan krava levertransplantation

Kan leda till dodsfall.

Bakomliggande orsak:Vid 6verdosering kan konjugationsférmagan i levern mattas,
varefter en storre andel av dosen metaboliseras oxidativt. Om glutationdepaerna
toms, vidtar irreversibel bindning av den reaktiva intermediarmetaboliten till
levermakromolekyler.

Det ar darfor av stérsta betydelse att antidotbehandling satts in sa tidigt som
mojligt om leverskada efter toxiska doser skall kunna forhindras respektive
begransas.

Initialt efter intaget och under de forsta dygnen forekommer eventuellt
buksmartor, illamaende och krakningar.

Kliniska symtom pa leverskada manifesterar sig i regel forst efter 24-48 timmar
Kulminerar i regel efter 4-6 dygn.

Njurskada kan férekomma.

Pankreatit

Toxisk myokardskada med arytmier och hjartsvikt har rapporterats.

Akut pankreatit har observerats.




Paracetamol intoxikationsbehandling

* Noggrann uppfoljning av lever- och njurfunktion, koagulationsstatus,
vatske- och elektrolytstatus.

* Acetylcystein ar antidot och behandling med acetylcystein pabo6rjad inom 8-
10 timmar ger fullstandigt skydd mot leverskada, darefter avtar effekten.

* Acetylcystein kan dock ge visst skydd aven efter 10 timmar men da ges en
forlangd behandling.

* Acetylcystein reducerar ocksa mortaliteten vid manifest
paracetamolinducerad leversvikt.

* Lever- och njursviktsterapi blir ofta aktuell i de fall tidsfristen for effektiv
antidotbehandling [6pt ut och toxiska koncentrationer foreligger.

* Hemoperfusion kan under speciella férhallanden vara indicerad. | extrema
fall kan levertransplantation bli aktuell.



Acetylcystein

* Losning for 200 mg/ml

* Intravenost initialt 150 mg/kg i 200-300 ml isoton infusionslosning
under 15 minuter

* Darefter 50 mg/kg i 500 ml 50 mg/ml glukos under 4 timmar

* Darefter 100 mg/kg i 1000 ml 50 mg/ml glukos under 16 timmar.
* Om patienten vager 70 kilo

* Ca 53 mliinfusionsvatska pa 15 min

* Ca 18 mliinfusionsvatska pa 4 timmar

* Ca 36 mliinfusionsvatska pa 16 timmar

* Totalt ca 110 ml. Varje flaska innehaller 10 ml. Finns i 5 eller 10
férpackningar.



Prometazin 6verdosering (Lergigan)

* Somnolens

* Medvetsloshet och/eller exitation (framst hos barn
* Ataxi

* Tremor

* Huvudvark

* Hallucinationer

* Kramper

 Muntorrhet

* Flush

* Hypertermi

* Mydriasis

* Urinretention

e Takykardi

 Vid massiva doser ev. blodtrycksfall och arytmier. [lamaende och krakningar.



Prometazin intoxikationsbehandling (Lergigan)

 Om befogat ventrikeltomning &kréknin sprovokation [6nar si% endast i tidigt skede da
prometazin har antiemetisk effekt, darfor i regel ventrikelskoljning)

* Kol — Kolsuspension, aktivt kol. 25 g kol initialt (motsvarande ca 150 ml Kolsuspension). Kan
ibland ges om 10-25 g (70-150 ml Kolsuspension) var 4:e timme till vuxna .

* Vid kramper och akuta dystonier diazepam.

* Vid uttalade antikolinerga symtom (exitation, hallucinationer) eventuellt fysostigmin 1-2
#upp till 3) mg intravenost langsamt ﬁz minuter), mot centrala antikolinerga symtom. Titreras
ram till effektiv dos (atropin tillgangligt for reversering av eventuella dverdoseringssymtom).

e Den effektiva dosen kan upprepas efter 30-60 minuter.
* Alternativt kan fysostigmin ges i kontinuerlig infusion 1-3 mg/timme.

 Om annan hjartpaverkan an sinustakykardi foreligger far lampligheten av att ge fysostigmin
diskuteras fran fall till fall.

* Vid blodtrycksfall intravends vatsketillforsel
* Vid behov dobutamin och/eller noradrenalin
e Sorj for god diures.

 Ovrig symtomatisk terapi vid behov.




Zopiklon éverdosering (Imovane)

Trotthet
Dasighet
Somnolens
Forvirring

Letargi - ono(;mal sykisk trotthet och nedsattning av den mentala formagan, vilket ger den drabbade en kadnsla av dvala, dock utan att personen ar
medvetslos.

Medvetsloshet (hos aldringar ibland mycket langvarig) som ibland foregas eller efterfoljs av agitation och hallucinationer
Andningsdepression (framst i kombination med alkohol eller CNS-deprimerande lakemedel)
Ataxi

Muskelsvaghet

Hypotension

Sinustakykardi eller bradykardi. Eventuellt intraventrikulart block, AV-block

Hypokalemi

Hyperglykemi

Eventuellt 6vergaende forlangning av APTT

Latt bilirubinstegring

Gastrointestinala symtom

Andra riskfaktorer, sasom annan sjukdom eller det forsvagade tillstandet hos patienten, kan bidra till symtomens svarighetsgrad och kan i mycket
sallsynta fall leda till dodlig utgang.



Zopiklon intoxikationsbehandling

* Behandlingen ar symtomatisk

* Innebar dvervakning och stodjande av vitala funktioner
* Hjartfunktion

* Andning.

* Om befogat ventrikeltdmning, kol.

* Flumazenil (Lanexat 0,1 mg/ml) 2 ml, kan upprepas.

e Kan hava CNS- och andningsdepression och ar framst indicerat vid allvarlig
forgiftning for att undvika intubation och respiratorvard.

 Observera att effektdurationen for flumazenil ar kortare an for zopiklon.

* (Hemodialys ar inte av varde da zopiklon har en stor distributionsvolym).



Propiomazin 6éverdosering (Propavan)

e Trotthet

* Omtodckning

* Medvetsldshet
* Oro

* Hallucinatoner
* Kramper

* Mydriasis

* Takykardi

* Arytmier

* Blodtrycksfall
* Andningsdepression
* Hypertermi.



Propiomazin intoxikationsbehandling (Propavan)

* Om befogat ventrikeltomning

* Kol

* Kontrollerad andning vid behov

* Volymsubstitution

* Tillagg av inotropa medel (t ex dopamin) vid blodtrycksfall
* Vid svar oro och hallucinationer kan fysostigmin provas

* Symtomatisk terapi for ovrigt






