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Lakemedelsbiverkningar

Definition
En ldkemedelsbiverkning ar en skadlig och oavsedd reaktion pa ett lakemedel, enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sdkerhetsévervakning av humanldkemedel.

Inom EU finns en gemensam lagstiftning gallande 6vervakning och uppféljning av
lakemedelssakerhet. | denna lagstiftning har definitionen av vad som ar en biverkning utdkats till att
galla dven 6verdosering, anvandning utanfor rekommenderade indikationer, felanvandning och
forfalskade lakemedel.

Frekvensindelning av biverkningar

| Fass anges biverkningarna efter hur vanligt forekommande de ar. Frekvensindelningen baseras i
huvudsak pa resultat fran kliniska studier av lakemedlet. De angivna biverkningarna utdkas successivt
efterhand som de kommer till kannedom vid klinisk anvandning.

Observera att biverkningar som tillkommit efter godkdannandet ibland anges sist i
biverkningsavsnittet, utan frekvensindelning. Detta géller framfér allt nyare lakemedel. Da dessa
biverkningar blivit kinda genom spontanrapportering ar det svart att avgéra hur vanlig biverkningen
egentligen ar.

Exempel pa orala biverkningar

Muntorrhet

Muntorrhet ar en vanlig biverkning for ett stort antal lakemedel. Bland annat ar muntorrhet en
naturlig effekt av lakemedel med antikolinerg och antihistaminerg verkan. Bland lakemedelsgrupper
som ger en uttalad muntorrhet kan namnas:

e antikolinergika — till exempel biperiden, oxybutynin, tolterodin, solifenacin, hydroxizin
e neuroleptika — till exempel haloperidol, alimemazin, prometazin, risperidon
e tricykliska antidepressiva — till exempel klomipramin, amitriptylin.

Patienter som behandlas med manga olika ldakemedel kan uppleva muntorrhet dven om lakemedlen
var for sig inte har muntorrhet som en biverkning. For information om atgarder vid muntorrhet
hénvisas till kunskapsstédet Tandvardens ldkemedel — Muntorrhet.
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Okad salivation

Biverkning i form av 6kad salivation ar vanlig vid behandling med kolinesterashammare, till exempel
pyridostigmin och neostigmin, som anvands vid myastenia gravis. Neuroleptika som klozapin och
risperidon kan ocksa ge upphov till 6kad salivation.

Smakforandringar

Smakférandringar kan orsakas av ett flertal lakemedel sdsom antidiabetika (till exempel metformin),
antibiotika (till exempel metronidazol), ACE-hammare (till exempel enalapril), cytostatika,
antityreoidala lakemedel och klorhexidin.

Stomatit och glossit

En relativt vanlig lakemedelsbiverkning &r en ospecifik inflammation i munslemhinnan. En sadan
inflammation pa tungan kallas for glossit.

Lakemedel mot hogt blodtryck, sarskilt ACE-hammare, har rapporterats ge denna biverkning liksom
flera COX-hammare (NSAID), cytostatika, antireumatika, antibiotika och trimetoprim/sulfa.

Aven klorhexidin kan orsaka stomatit liksom nikotinersittningsmedel som tas som inhalation.

Oral mukosit

Oral mukosit &r en epitelinflammation i orala slemhinnor som kan uppsta som biverkning av hégdos
cytostatika och stralning mot huvud och halsomradet. Den kliniska bilden kdannetecknas av erythem,
erosioner, sar och smarta i oral slemhinna, vilket kan medféra svaljningssvarighet, nutritionssvarighet
samt risk for infektion.

Oral candidos

Lakemedel som antibiotika, cytostatika och immunsuppressiva predisponerar for oral candidos. En
sadan risk finns dven vid behandling med inhalationssteroider. Korrekt inhalationsteknik samt
skoljning av munnen med vatten efter varje doseringstillfalle kan minska denna risk.

Virusreaktivering

Vid behandling med immunsuppressiva lakemedel kan virusreaktivering ske, vanligast ar humant
herpes simplexvirus typ 1 och varicella zostervirus.

Gingivala hyperplasier

Gingivala hyperplasier ar en vanlig biverkning vid behandling med antiepileptika, som innehaller
fenytoin. Aven immunsuppressiva lakemedel som ciklosporin och takrolimus uppvisar risk fér denna
biverkning, liksom kalciumflddeshammare (till exempel felodipin, amlodipin) som anvands vid
behandling av hogt blodtryck och karlkramp.
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Vid kombination av kalciumflodeshdmmare och immunsuppressiva lakemedel (en mycket vanlig
kombination hos organtransplanterade patienter) ses ofta gingivala hyperplasier, som under vissa
omstandigheter kan bli uttalade.

Pigmentering

Behandling med vissa lakemedel kan ge en 6kad risk for pigmentering av orala slemhinnor. Exempel
pa sadana lakemedel ar imatinib, vissa cytostatika (cyklofosfamid, cisplatin), vissa ldkemedel vid
Parkinsons sjukdom (levodopa) och klorokinfosfat som till exempel kan anvdandas som profylax och
behandling av malaria.

Erythema multiforme (EM) och Stevens-Johnsons syndrom

Erythema multiforme (EM) ar ett akut tillstand med okdnd mekanism dar nagon form av
overkanslighetsreaktion kan misstankas.

Kliniskt drabbas lappar och munslemhinna. Pa lapparna upptrader blédning och krustabildning. |
munnen ses blasor som snabbt spricker och 6vergar i utbredda fibrinbelagda sarbildningar. Vid
allvarligare former av EM kan hudmanifestationer i form av maltavleliknande hudlesioner, vanligtvis
pa extremiteter, uppsta.

Aven andra slemhinnor pa kroppen kan drabbas, sdsom égon och genitalier. Sannolikt orsakas
skadorna av antigen-antikroppskomplex som riktar sig mot karlvdaggen i 6vre dermis och submucosa.

| ett antal fall kan utlosande faktorer pavisas och da ofta som infektiosa agens (till exempel herpes
simplex eller mykoplasma) eller lakemedel som COX-hdmmare (NSAID), antibiotika (sulfonamider,
penicillin), fenytoin, barbiturater med flera. Generella manifestationer ska behandlas pa sjukhus.

Stevens-Johnsons syndrom ar ett ovanligt mukokutant syndrom som liknar erythema multiforme
men slemhinnor och hud drabbas i storre omfattning och patienten &r allmdnpaverkad. Etiologin ar
oklar men i flertalet fall tros det bero pa lakemedel, exempelvis antibiotika (sulfonamider, penicillin),
COX-hdmmare, barbiturater med flera.

Lakemedelsrelaterad kakbensnekros

Lakemedelsrelaterad kdkbensnekros (Medication related osteonecrosis of the jaw, MRONJ) ar en
komplikation som kan drabba patienter som behandlas med antiresorptiva lakemedel. Dessa
lakemedel hammar osteoklaster och darmed bromsas benresorption.

| gruppen antiresorptiva lakemedel ingar bisfosfonater och denosumab. Antiresorptiv behandling kan
ges bade i lag- och hogdos vid behandling av benigna respektive maligna sjukdomar. Bisfosfonater
kan administreras intravenost och peroralt medan denosumab administreras subkutant. Generellt
ses en lag risk féor MRONJ vid behandling med antiresorptiva ldkemedel.
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Vid behandling pa osteoporosindikation ses i stort sett ingen 6kad risk for MRONJ. Vid behandling i
hog dos pa cancerindikation ar risken for MRONJ forhojd.

Forekomst

Forekomst av MRONJ vid behandling av benigna tillstand som osteoporos ar generellt mycket Iag.
Frekvensen varierar i olika studier och risken uppskattas vara 0,02 % till 0,05 %. Lang behandlingstid
kan vara en riskfaktor men den totala risken ar fortfarande lag.

Vid behandling med hogdos antiresorptiva ldkemedel (cancersjukdomar) ar risken for MRONJ
betydligt hogre. Risken uppskattas till under 5 % men varierar fran 1-18 % i olika studier. Det finns
inte tillrackligt med data som visar risk for MRONJ hos patienter med bréstcancer som far adjuvant
bisfosfonatbehandling.

Patofysiologi

Patofysiologin ar fortfarande inte helt klarlagd, men man vet att infektion och inflammation spelar en
avgorande roll for utvecklingen.

Riskbedomning

Riskbedomning sker pa individniva efter en helhetsbedémning av patientens medicinska,
odontologiska och farmakologiska riskfaktorer. Farmakologiska riskfaktorer som paverkar risken for
MRONIJ ar lakemedlets dos, potens och behandlingslangd.

Diabetes, reumatoid artrit, hog alder, rokning, malnutrition och annan pagaende
lakemedelsbehandling till exempel cytostatika och kortikosteroider ar exempel pa medicinska
riskfaktorer for utveckling av MRONJ.

Dentoalveoldra ingrepp sasom tandextraktioner, fixturinstallation, apikalkirurgi och parodontal
kirurgi utgor en risk for utveckling av MRONJ. MRON!J kan ocksa uppsta till foljd av protesskav eller
spontant till exempel vid benexostoser (torus).

MRONJ forekommer oftare i mandibel an i maxilla. Annan pagaende oral sjukdom (infektion) som
parodontit, periimplantit, dentala abscesser och dalig munhygien 6kar ocksa risken for MRONJ.

Diagnos MRONJ
Foljande kriterier ska vara uppfyllda for att patienten ska fa diagnosen MRONJ (ICD-kod: M87.18):

o tidigare eller pagaende behandling med antiresorptiva eller angiogeneshammande
lakemedel

e exponerat kdkben som kan ses eller sonderas genom en intraoral eller extraoral blotta eller
fistel i kak- eller ansiktsomradet och som har funnits i mer dn 8 veckor

e ¢j kurativ stralning mot huvud- och halsomradet.
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Smarta eller svullnad i benet/gingivan, tandmobilitet, kanselpaverkan, bihalesymtom kan vara tidiga
tecken pa MRONJ.

Odontologiskt omhdndertagande vid antiresorptiv behandling

Hoégdos antiresorptiva lakemedel

Hogdos antiresorptiva lakemedel ges till cancerpatienter till exempel vid spridning till skelettet,
myelom och tumdrinducerad hypercalcemi. Dessa patienter ska remitteras till orofacial medicin for
undersdkning och sanering med tanke pa eventuella odontogena infektionsfoci. Korrekt diagnostik ar
viktig.

Extraktioner av tander med dalig status och dalig prognos ska goras sa langt innan
behandlingsstarten med antiresorptiva ldkemedel som majligt. Patient ska ha sa god oral hélsa som
moijligt.

Patienter som har fatt behandling med hégdos antiresorptiva lakemedel anses vara hogriskpatienter
for utveckling av MRONJ. Tandextraktioner pa dessa patienter bor utféras av eller i samrad med
specialisttandvard med efterféljande kontroll av lakning.

Lagdos antiresorptiva lakemedel

Lagdos antiresorptiva lakemedel ges till osteoporospatienter och till exempel patienter med Pagets
sjukdom. Risken att utveckla kidkbensnekros hos patienter behandlade med lagdos antiresorptiva
lakemedel ar lag.

Undersokningar och tandextraktioner kan utforas inom allméantandvarden. Vid undersékning
behdver inte hansyn tas till nar senaste dos givits.

Det finns flera patientgrupper som behandlas med lagdos antiresorptiva ldkemedel som kan ha en
eller flera riskfaktorer. Dessa patienter bor betraktas som patienter med hogre risk och vid behov
konsulteras kakkirurgi eller orofacial medicin.

Adjuvant bisfosfonatbehandling

Adjuvant bisfosfonatehandling anvdnds som tilldgg i cancerbehandlingen vid tidig bréstcancer med
kortelmetastaser eller om tumdren har andra ogynnsamma riskfaktorer men inte spridit sig till
skelettet.

Flera studier har pavisat att adjuvant (tillaggs) bisfosfonatbehandling till postmenopausala kvinnor
ger en signifikant minskning av risken for skelettmetastaser och en forbattrad 6verlevnad i
brdstcancer.
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Vid adjuvant bisfosfonatbehandling (zoledronsyra 4 mg var 6:e manad i 3-5 ar) ar den kumulativa
dos som patienter far jamforbar med osteoporosgruppen. Baserat pa dagens kunskapslage bor
saledes risken for MRONJ vid adjuvant bisfosfonatbehandling vara lag.

Ansvarig lakare bor informera patienten om risker i samband med adjuvant bisfosfonatbehandling
och vikten av god tandstatus. Undersokningar och behandling av denna patientgrupp kan goras i
allmantandvarden.

Patienter med flera andra komplicerande faktorer bor betraktas som patienter med hogre risk och
konsultation med kakkirurgi eller orofacial medicin kan ske. Rutinmassig antibiotikaprofylax
rekommenderas inte for denna patientgrupp.

Oversikt antiresorptiv behandling i Iagdos respektive hdgdos

Likemedel

Lagdos

Hoégdos

Bisfosfonater
(lang halveringstid)

T.ex. alendronat 1 tablett per
vecka, zoledronsyra 5 mg i.v.
infusion en gang per ar:

e risk for MRONJ mycket lag

e ingen antibiotikaprofylax

e invasiva ingrepp kan goéras
i allmantandvarden

e konsultera vid behov
specialisttandvard vid
riskfaktorer.

T.ex. zoledronsyra 4 mgi.v.
infusion var 3-4:e vecka:
e Okad risk for MRONJ

e invasiva ingrepp bor
remitteras till OFM eller
kakkirurg

e antibiotikaprofylax
rekommenderas.

Denosumab
(kort halveringstid)

Denosumab 60 mg s.c.
injektion var 6:e manad:
e risk for MRONJ mycket lag

e ingen antibiotikaprofylax

e invasiva ingrepp kan goéras
i allmantandvarden

e konsultera vid behov
specialisttandvard vid
riskfaktorer.

Denosumab 120 mg s.c.
injektion var 4:e vecka:
e Okad risk for MRON!J

e invasiva ingrepp bor
remitteras till OFM eller
kakkirurg

e antibiotikaprofylax
rekommenderas.
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Ovriga likemedel som anvinds i cancerbehandling och som kan ge
kdkbensnekroser

Angiogeneshiammande lakemedel

Angiogeneshdammande lakemedel anvdnds alltmer i behandling av olika cancerformer. Dessa
lakemedel kan mojligen ge upphov till kdkbensnekroser. Det finns enstaka fallrapporter som antyder
att behandling med lakemedel av typen angiogeneshammare och proteinkinashammare kan ge en
okad risk for MRONJ. Det vetenskapliga underlaget ar dock inte tillrackligt for att ge nagon generell
rekommendation.

Nar det galler osteonekros vid medicinering med angiogeneshammare kan man notera att
majoriteten av dessa fall intréffat hos patienter som dven erhallit bisfosfonater, vilket ju i sig ar en
riskfaktor. | 6vrigt galler samma odontologiska behandlingsprinciper som fér behandling med hogdos
antiresorptiva lakemedel.

Exempel pa angiogeneshammande ldkemedel ar bevacizumab, sunitinib, temisirolimus och
cabozanitinib. Exempel pa tyrosinkinashadmmande lakemedel &r imatinib.

Det utvecklas fler och fler malinriktade cancerlakemedel som ger nya mojligheter fér mer
skraddarsydd cancerbehandling. Flera av dessa nya ldkemedel kan ge upphov till kikbensnekroser.
Det ar varje behandlares uppgift att ta upp anamnes och bedéma den individuella risken.

Etablerad kidkbensnekros

Patienter med etablerad kdkbensnekros ska remitteras till specialisttandvard. Differentialdiagnoser
till lakemedelsrelaterad kdkbensnekros ar:

e malignitet
e osteomyelit.

Observera att det ar viktigt att rapportera misstankta eller diagnosticerade biverkningar till
Lakemedelsverket — Ias mer i avsnittet Biverkningsrapportering. Rapportera dven till den
skandinaviska databasen fér MRONJ (onj.nu). GI6ém inte att informera behandlande ldkare att MRONJ
diagnos stallts.

Biverkningsrapportering

Biverkningar som ska rapporteras

Tandldkare har i likhet med ldkare, sjukskoterskor och farmaceuter i halso- och sjukvarden en
skyldighet att rapportera alla misstankta lakemedelsbiverkningar till Lakemedelsverket. Det ar
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sarskilt viktigt att rapportera allvarliga eller okdnda biverkningar samt de som tycks 6ka i frekvens.
Rapporten ska skickas snarast vid misstanke om biverkning. Biverkningen behover inte vara kliniskt
sakerstalld.

Man bor dven vara extra observant pa biverkningar av nya ldkemedel samt lakemedel under sa kallad
utdkad overvakning. De senare ar markta med en svart triangel i bipacksedel och produktresumé och
utgors bland annat av ldkemedel som innehaller en ny substans och biologiska ldkemedel.

Aven biverkningar av naturlikemedel, vixtbaserade likemedel, receptfria likemedel och
licenslakemedel ska rapporteras. Tank ocksa pa att dven biverkningar i samband med felanvandning,
forgiftningar, overdoseringar, missbruk eller anvandning utanfér godkand indikation ska rapporteras
enligt EU-gemensam lagstiftning. Dessutom 6nskas biverkningsrapportering for kosmetika,
medicintekniska och hygieniska produkter.

De mest rapporterade biverkningarna ar hudreaktioner, allménna symtom, neurologiska biverkningar
och biverkningar fran magtarm-kanalen. De senaste aren har ungefar 5 000 sa kallade
spontanrapporter per ar inrapporterats till Likemedelsverket fran halso- och sjukvarden, varav
endast ett fatal fran tandvarden, de flesta géllande osteonekroser i kakben.

Reaktioner mot tandtekniska material ska anmalas till Ldakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

Sa rapporterar man biverkningar till Likemedelsverket

| forsta hand rapporteras biverkningar till Likemedelsverket via e-tjanst for sjukvardspersonal som
finns pa Lakemedelsverket.se.

| undantagsfall via utskriven blankett som finns pa Likemedelsverkets hemsida. Blanketten skickas
med post till: Lakemedelsverket Enheten for lakemedelssakerhet Biverkningsgruppen Box 26, 751 03
Uppsala.

Rapportering fran konsument eller patient

Konsument eller patient kan sjalv rapportera misstankta biverkningar till Lakemedelsverket pa deras
webbplats. Det rekommenderas dock att man i férsta hand rapporterar misstankta biverkningar till
sin tandldkare eller lakare som kanner till personens sjukhistoria.

Lakemedelsforsakringen

Lakemedelsforsakringen ar ett frivilligt atagande fran lakemedelsféretagens sida. En patient som i
samband med halso- och sjukvard drabbas av biverkning till foljd av ett i Sverige utlamnat ldkemedel
kan i vissa fall fa ersattning for sina skador fran denna foérsakring.
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Hur anmalan gors finns beskrivet pa Fass.se samt Lff.se. De flesta foretag som tillverkar eller
importerar lakemedel som séljs i Sverige har tecknat lakemedelsforsdkringen. | Fass framgar det om
ett lakemedel omfattas av ldkemedelsférsdkringen.

Interaktioner

Lakemedel kan paverka eller paverkas av andra lakemedel. Det finns tva typer av interaktioner,
farmakokinetiska och farmakodynamiska.

Farmakokinetiska interaktioner paverkar koncentrationen av lakemedlet genom inverkan pa
absorption, distribution, metabolism eller utséndring.

Farmakodynamiska interaktioner foreligger nar lakemedel ger additiva effekter, synergistiska
effekter alternativt motverkar varandra i malorganet. Additiv effekt ar en total effekt som en summa
av varje enskilt lakemedels effekt. Synergistisk effekt ar en total effekt som Overstiger den additiva
effekten.

Klassificering

Interaktioner klassificeras vad géller klinisk betydelse och dokumentationens art.

Klinisk betydelse

Interaktioner delas in i klinisk betydelse enligt féljande:

>

interaktionen saknar klinisk betydelse

B. interaktionens kliniska betydelse ar okand och/eller varierar — ett stallningstagande kan
behodvas

C. kliniskt betydelsefull interaktion som kan hanteras med till exempel dosjustering

D. Kkliniskt betydelsefull interaktion som bor undvikas.

Dokumentationens art

Interaktioner delas in enligt dokumentationens art enligt féljande:

data fran studier av andra ldakemedel med liknande egenskaper

data fran ofullstandiga fallrapporter och/eller in vitro-studier

data fran vildokumenterade fallrapporter

data fran studier pa friska forsékspersoner och/eller pilotstudier pa patienter
data fran kontrollerade studier pa relevant patientpopulation.

El A el

Lakemedelsinteraktioner har storst klinisk betydelse for [akemedel med smalt terapeutiskt fonster
(liten koncentrationsskillnad mellan ingen effekt, effekt och oacceptabla biverkningar). Exempel pa
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sadana preparat ar digoxin, warfarin, antiepileptika, litium, immunsuppressiva, antimetaboliter och
HIV-ldkemedel.

En och samma interaktion varierar ocksa i betydelse mellan olika individer. Kliniskt relevanta
interaktioner involverar oftast paverkan pa ldkemedels absorption, metabolism eller
farmakodynamik.

| denna bilaga ar kliniskt betydelsefulla interaktioner angivna, det vill sdga interaktioner klassificerade
som C- eller D-interaktioner. For nya lakemedel kan det finnas begrdansad kunskap om interaktioner
vilket bor beaktas.

Interaktioner som paverkar absorption av likemedel

Komplexbildning i magtarmkanalen ar en viktig interaktionsmekanism. Det ol6sliga komplexet
hindrar absorption, sa att lakemedlet inte tas upp i cirkulationen i tillracklig mangd. Sadana
interaktioner kan ibland undvikas genom att ge ldkemedlen vid olika tider pa dygnet.

Komplexbildning forekommer bland annat mellan vissa antibiotika (tetracykliner och fluorokinoloner)
och katjoner sasom aluminium (antacida), kalcium (kalciumtabletter och mjolkprodukter) och jarn.

For fullgod absorption av lakemedel kravs ocksa en intakt mag-tarmkanal och det ar viktigt att tdnka
pa att dven unga manniskor kan vara tunntarmsopererade, till exempel pa grund av inflammatorisk
sjukdom eller fetma.

Interaktioner som paverkar lakemedlets metabolism

Lakemedelsmetaboliska interaktioner handlar framfor allt om effekter pa enzymsystemet cytokrom
P450 (CYP) i levern, men dven andra mekanismer kan paverkas. CYP-enzymer kan sdval hammas som
induceras (6kning av kapaciteten), vilket paverkar koncentrationen av lakemedel som metaboliseras
av det aktuella enzymet. Ibland uppstar konkurrens om ett CYP-enzym och nedbrytningen kan bli
langsammare for det ldkemedel som har lagst affinitet.

Erytromycin ar exempel pa ett lakemedel som hammar metabolismen av bland annat warfarin och
simvastatin, vilket kan leda till 6kad effekt och dkad risk for biverkningar av de sistnamnda.
Tuberkulosmedlet rifampicin 6kar metabolismen av bland annat prednisolon, doxycyklin och COX-
hammare, vilket kan leda till minskad effekt av dessa lakemedel.

Ibland blir det komplext att beddma den farmakologiska konsekvensen av lakemedelsmetaboliska
interaktioner. Det géller till exempel nér ett lakemedel har aktiva metaboliter som kraver CYP-
omvandling for att bidra till effekten. Beroende pa om metaboliten ar mer eller mindre aktiv dn
modersubstansen kan interaktioner via CYP ge olika resultat.

En annan situation ar om lakemedlet ar en prodrug som kraver CYP-omvandling for att
overhuvudtaget bli aktivt. Da kan CYP-hdmning leda till utebliven effekt. Ett exempel pa en prodrug
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ar kodein (finns bland annat i kombination med paracetamol eller acetylsalicylsyra) vilken omvandlas
via CYP2D6 till morfin vilket ger den smartlindrande effekten. Vid samtidig behandling med en stark
CYP2D6-hammare, till exempel fluoxetin, kan den smaértlindrande effekten utebli.

Det &r inte enbart ldkemedel som kan paverka CYP-systemet utan dven naturlakemedel, rokning och
livsmedel, till exempel grapefruktjuice. Detta ar delvis anledning till att kodein ej langre finns med
som rekommenderad substans.

Individer med genetiskt Iag eller hog aktivitet i olika CYP-enzymer kan vara extra kansliga for
metaboliska interaktioner, men detta dr inget som testas rutinméssigt. Aven har kan kodein
anvandas som exempel da CYP2D6 skiljer sig mycket i befolkningen.

Sju procent av befolkningen har liten eller ingen CYP2D6-aktivitet och far darmed ingen
smartlindrande effekt av kodein medan 1-2 % (upp till 30 % i vissa befolkningsgrupper) har extra hog
CYP2D6-aktivitet vilket leder till snabb omvandling av kodein till morfin och darmed 6kad risk for
biverkningar. Vid risk for CYP-interaktioner mellan ldkemedel kan dosanpassning kravas (framgar ofta
i Fass).

Interaktion — farmakodynamik

Farmakodynamiska interaktioner dr en naturlig f6ljd av Iakemedlens effekt och
verkningsmekanismer. Forstarkta effekter kan orsakas genom verkan pa samma receptor eller pa
olika receptorer inom samma organsystem.

Ibland &r detta 6nskvart som till exempel vid hypertonibehandling, men kan ocksa leda till 6kad risk
for biverkningar, till exempel nar flera lakemedel har antikolinerg effekt. Ett ytterligare exempel ar
COX-hdammare (NSAID) och warfarin som paverkar olika delar av hemostasen, vilket leder till en 6kad
blédningsrisk.

Detsamma géller for kombinationen antidepressiva av typen SSRI med ASA, COX-hdmmare och
warfarin. Typexempel nar det galler forsvagade effekter ar kombination av receptorstimulerare och
receptorblockerare, till exempel terbutalin (beta-2-receptorstimulerare mot astma) och propranolol
(ickeselektiv betareceptorblockerare mot bland annat hypertoni).

Information om interaktioner

| interaktionsdatabasen Janusmed interaktioner finns majlighet att skriva in ett eller flera substans-
eller preparatnamn och pa ett enkelt satt fa information om kédnda interaktioner och deras kliniska

betydelse. Denna databas innehaller framfor allt farmakokinetiska interaktioner.

Nya lakemedel pa marknaden kan dock sakna interaktionsvarningar da dessa inte alltid hunnit
rapporteras in. Information om interaktioner for enskilda lakemedel finns dven i Fass-texten,
huvudsakligen under interaktionsavsnittet, men ibland dven under Varningar och forsiktighet eller
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Kontraindikationer. De regionala Lékemedelsinformationscentralerna (svelic.se) kan bista med hjalp
vid mer komplicerade fragestallningar.

Graviditet och amning

Graviditet

Kunskaper om effekter och biverkningar av lakemedel inhdmtas fran kliniska prévningar,
observationella studier, samt fran spontanrapportering av biverkningar. De kliniska provningarna
exkluderar ofta gravida kvinnor av etiska skal. | stallet vags information samman fran observationella
studier, djurstudier samt fallrapporter. | 6kande grad bidrar stora epidemiologiska registerstudier till
riskbeddmningen. Oftast ar kunskaperna mer omfattande for dldre an for nyare lakemedel.

Vid stallningstagande till Iikemedelsbehandling under graviditet far varje enskilt fall bedomas utifran
indikation hos den gravida och eventuella ogynnsamma effekter pa fostret eller barnet. Att avsta
behandling vid vissa svara sjukdomar kan fa allvarliga foljder for den gravida med sekundara
konsekvenser for fostret. Erfarenheter fran de fall da man valt att anvanda lakemedel under
graviditet tas tillvara i modravardsjournaler och registreras i medicinska fodelseregistret.

Vid riskbeddmning ingar utover risken for missbildningar i forsta trimestern dven en bedémning av
ovrig paverkan pa fostrets och den gravidas halsa under hela graviditeten. Ett exempel dér risker att
beakta ses under senare delen av graviditeten ar COX-hdmmare (NSAID). COX-hdmmare tycks inte
Oka den generella risken for fosterskador i forsta trimestern vid enstaka doser, aven om ett samband
med hjartfel har diskuterats.

Vid exponering i senare delen av graviditeten ar risken 6kad for att ductus arteriosus sluts for tidigt.
Aven en férhojd risk for minskad mangd fostervatten ses, samt for nedsatt njurfunktion hos fostret
och det nyfoédda barnet.

Ett annat exempel pa risker efter forsta trimestern ar bruk av tetracykliner som vid anvandning efter
fjarde graviditetsmanaden kan inlagras i tandanlag och skelett. Kvardréjande farmakologiska effekter
har ocksa beskrivits bland annat vid exponering for hoga doser av lakemedel som paverkar
nervsystemet. Barnen kan fa évergaende paverkan pa till exempel andning och temperatur och
neurologiska symtom som 6kad retbarhet eller hypotonicitet.

Farmakokinetik under graviditet

Under graviditet sker fysiologiska férandringar. Bade plasmavolymen och njurfunktionen okar.
Lakemedel som elimineras via njurarna utsondras darmed snabbare. Ett exempel dr en del
antibiotika, till exempel penicilliner, som av detta skal kan krava storre dos eller tatare
doseringsintervall, i synnerhet vid allvarliga infektioner.
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Monitorering av plasmakoncentrationer kan underlatta dosering, i synnerhet for kroniskt sjuka
patienter som behdéver medicineras under hela graviditeten.

Amning

De flesta lakemedel passerar over i brostmjolk, men barnets exponering ar oftast relativt liten. Barn
vars foralder behandlats med samma lakemedel under graviditeten exponeras vanligen fér hogre
koncentrationer av ldkemedlet fore fodseln dn efterat, aven om de ammas.

Eventuella farmakologiska effekter hos barnet beror bland annat pa hur stor exponeringen ar samt
barnets formaga att ta upp och eliminera lakemedlet. Da spadbarns, speciellt nyféddas, fysiologi
skiljer sig fran vuxnas ar det viktigt att ha stora sdkerhetsmarginaler av saval farmakokinetiska som
farmakodynamiska skal.

Till exempel kan nyfodda ha ett hégre pH i magsacken, annorlunda mag-tarmflora och kan absorbera
vissa stora och komplexa molekyler. Leverns metabola férmaga liksom njurutséndringen ar inte fullt
utvecklade. Spadbarn kan reagera annorlunda pa lakemedel jamfort med dldre barn och vuxna
beroende pa omogna enzymsystem, skillnad i antal receptorer eller receptoraffinitet, nervsystemets
omognad eller en 6kad permeabilitet i blodhjarnbarridren.

Man bor vara extra vaksam vid langtidsanvandning av vissa lakemedel, liksom vid amning av
prematura barn. Dessutom galler rekommendationerna i Janusmed Amning och andra kallor inte vid
dessa tillfdllen utan man maste gora en individuell bedomning. Hjalp for att gora en sadan
beddmning kan fas av din regionala ldkemedelsinformationscentral.

| varje enskilt fall far nyttan med amningen vagas mot eventuell paverkan pa barnet.

Information om lakemedelsbehandling under graviditet eller
amning
Mer information om ldkemedelsbehandling under graviditet och amning finns pa féljande

webbplatser:

e Janusmed fosterpaverkan — Texterna baserar sig pa en kritisk vardering av litteratur och
uppgifter fran det svenska medicinska fodelseregistret.

e Janusmed amning — Bedomningen bygger pa kritisk vardering av publicerad litteratur och
farmakologiska resonemang.

e Fass.se — Texterna baserar sig pa produktresumén och innehaller dven en indelning i graviditets-
och amningskategorier. Information om vad klassificeringarna innebar kan hamtas fran Fass.
Eftersom de enskilda foretagen sjdlva ansvarar for graviditets- och amningsklassificering i Fass
kan det innebara att texter och kategorisering skiljer sig at for olika produkter med samma aktiva
substans.
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e |Likemedelsverkets webbplats — | ldkemedlens produktresuméer finns information om

behandling under graviditet och amning. Eventuella effekter pa fertilitet aterfinns ocksa har.
Lakemedelsverket publicerar dven egna bedémningar av risker under graviditet och amning.

e Infektioner under graviditet och amning, INFPREG.

o Likemedelsverkets behandlingsrekommendation om antibiotika till gravida och ammande, 2023.

e Regionala ldkemedelsinformationscentralen (LIC).

Lakemedel och barn

Grunden i all lakemedelsbehandling bor vara att behandla barn med godkanda ldkemedel. Manga
lakemedel som anvands &r dock inte studerade pa barn, och det ar vanligt att Idkemedel anvands off-
label (det vill sdga anvands utanfor indikation, dosering, administrationssatt eller alder) eller pa licens
(lakemedel som inte dr godkdnda pa den svenska marknaden).

Det ar viktigt att veta att det kan finnas saval stor klinisk erfarenhet som vetenskapligt stod for
anvandning av dessa lakemedel trots att de inte ar godkdnda for barn. Darfor ar Fass en otillracklig
informationskalla vid lakemedelsordination for barn.

Som ett stdd vid ordination till barn finns ePed, en nationell erfarenhets- och evidensbaserad
databas for barnlakemedel, som erbjuder information om dosering, iordningstallande och
administrering av lakemedel for barn. ePed finns i alla regioner men ePed-instruktionerna godkanns
lokalt och kan darfor skilja sig mellan regionerna. Mer information om ePed hittas pa www.eped.se.

Den som ordinerar |lakemedel till barn behdver vara medveten om att barns fysiologi och
lakemedelsomsattning skiljer sig fran vuxnas och den férandras dessutom med alder och mognad.
Beredningsformer anpassade for barn saknas ofta vilket kan innebara att ett ldkemedel inte kan
administreras eller maste ges pa ett alternativt satt. Har kan ePed ge vardefull information.

Biverkningar hos barn

Biverkningar ar ett vanligt problem som ofta underdiagnostiseras. Det kan vara svart att
uppmarksamma biverkningar hos barn. Tank pa att skrikighet, gnallighet, motorisk oro med mera kan
vara tecken pa biverkning alternativt pa underbehandling av till exempel smaérta.

Notera att redan en misstanke om en biverkning ska rapporteras till Likemedelsverket, den behover
inte vara utredd eller bekraftad.
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Praktiska svarigheter vid likemedelsbehandling av barn

Det kan vara svart att ge lakemedel till barnet pa grund av smak, beredningsform eller annat.
Grundregeln ar att sa langt det &r mojligt anvanda peroral beredning. Likemedel i flytande form ges
vanligtvis med hjalp av en doseringsspruta.

Andra beredningsformer som till exempel tabletter, munsdnderfallande tabletter eller stolpiller kan
overvagas. Rektal administrering ar manga ganger praktiskt men tank pa att det &r storre variabilitet i
absorption med suppositorier jamfort med lakemedel som ges peroralt.

Dessutom &r det vanligt att man inte nar upp i samma maximala koncentration som vid oral
administrering. Vid behandling med paracetamol kan detta innebdara att rektal administrering har bra
effekt pa feber men mindre bra effekt pa smarta som kraver hogre toppkoncentration.

Manga barn upplever rektal administrering som obehaglig och darfor ska den férbehallas situationer
nar peroral administrering inte ar maojlig. Vid sedering med midazolam till barn med lag alder ar
rektal administrering anda lampligast.

Barn brukar kunna svédlja mindre tabletter fran tidig alder, ibland redan fran 2—3 ars alder.
Tablettstorleken ar ofta betydelsefull. Testa till exempel att ge fler tabletter av en lagre styrka i stéllet
for en tablett med hogre styrka. Pa apoteket finns dven tablettéverdrag (till exempel Medcoat) att
kopa som doljer smaken och gor tabletten hal och darmed lattare att svalja.

Till barn som har svart att svélja tabletter kan det bli aktuellt att krossa och blanda ut med en
trogflytande vatska, till exempel yoghurt. Observera att vissa tabletter far inte krossas eller delas,
vilket anges i bipacksedeln och i Fass under rubrik Delbarhetsinformation. Information finns ocksa i
kunskapsstdd utvecklat av Region Skane, ”Stod vid lakemedelshantering”, se referenser sist i denna
bilaga.

Ibland kan det vara lattare for barnet att svélja lakemedlet om de samtidigt far nagon mat eller dryck
med mycket smak. Blanda inte lakemedel i barnets mat eller dryck eftersom det da risk finns att du
inte vet om barnet fatt i sig hela dosen.

Vid lakemedelsadministrering till barn med gastrostomi (PEG) bér man i forsta hand vélja orala
I6sningar (mixturer) alternativt vattenlosliga lakemedel. Orala l6sningar kan eventuellt spadas. Om
inte flytande beredningar finns kan man préva, om inget annat anges, att 16sa upp tabletten med
kroppstempererat vatten innan den tillférs. Kunskapen om och kring detta finns hos nutritionsteam,
gastroenterologer, apotekare eller Likemedelsinformationscentralerna, LIC.
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Exempel pa ldkemedel dar sarskild hansyn bor tas vid anvandning
till barn

Antibiotika

Penicillin (t.ex. fenoximetylpenicillin, PcV)

Manga barn tycker att penicillin i flytande form smakar illa. Undvik att byta mot
bredspektrumantibiotikum av denna anledning. Fér mindre barn rekommenderas
fenoximetylpenicillin orala droppar 250 mg/ml som &r i mer koncentrerad form och dndrar smak at
det s6ta hallet nar man ger lite vatten efterat.

Vid lamplig alder pa barnet kan tablettbehandling i stillet testas. Det kan vara bra att hellre vilja fler
tabletter av lagre styrka, an att anvanda hogre styrka. For fenoximetylpenicillin ar till exempel 250
mg tabletter klart mindre an tabletter som ar 500 mg, 800 mg eller 1 g.

Tetracykliner (t.ex. doxycyklin)

Tetracykliner har ingen indikation for anvandning inom tandvarden. De har tidigare varit
kontraindicerade till barn under 8 ar pa grund av risk for inlagring i skelettet och emaljhypoplasier.

Nyare forskning ger visst stod for att doxycyklin inte innebar risk for emaljférandringar for barn
under 8 ar.

Smartstillande ldkemedel

Paracetamol

For behandling av akut smarta hos barn rekommenderas paracetamol som foérstahandspreparat.
Dosering baseras pa vikt och alder. Barn under sju ar har en snabbare metabolism beroende pa
relativt battre lever- och njurfunktion och hogre dos per kilogram kroppsvikt av paracetamol kan
darfor behovas i denna aldersgrupp jamfort med aldre barn. Rektalt upptag ar langsamt och osakert
och rekommenderas darfor inte vid smarta.

Paracetamol doseras enligt féljande:

e barn 6ver tre manader och 6ver 5 kg
o 10-15 mg/kg kroppsvikt var 4:e till var 6:e timma, dock hogst 4 ganger per dygn
o maximal dygnsdos 60 mg/kg kroppsvikt.
e Under en kortare period (2 dygn) kan man fran 2 ars alder ge en hogre dos paracetamol pa
smartindikation — doseringen dr da 25 mg/kg kroppsvikt 4 ganger per dygn (maxdos 100
mg/kg/dygn), enligt ePed.
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Se ytterligare information pa www.eped.se. Vilj region da det kan finnas lokala skillnader i
rekommendationer.

Exempel: ett barn pa 4 ar, som vager 15 kg, bedéms av behandlande tandldkare beh6va paracetamol
under tva dygn efter tandingrepp. Forslag pa ordination ar paracetamol 25 mg/kg x 4, vilket
motsvarar 375 mg x 4 eller 15 ml x 4 oral |6sning/suspension. Vid behov av ytterligare doser
paracetamol efter 2 dygn ges normal dos enligt Fass.

COX-hdammare (NSAID)

Flera COX-hammare som till exempel ibuprofen och naproxen har barnindikation (dock endast
ibuprofen pa indikation akut smarta).

Ibuprofen kan anvédndas fran 3 manaders alder. Dosera enligt foljande:

e barn 3-5 manader: 4-10 mg/kg x 3—4, observera att maxdos dr 30 mg/kg/dygn
e barn 6 manader till 18 ar: 4-10 mg/kg x 3—4, max 400 mg/dostillfdlle och max dygnsdos 1200
mg.

Se dven eped.se och valj aktuell region. Ibuprofen finns som oral suspension (mixtur). Styrkan
varierar mellan 20 mg/ml och 40 mg/ml, dar den hogre koncentrationen innebér att volymen
lakemedel som ges ar halverad jamfort med 20 mg/ml.

Naproxen doseras enligt féljande:
e barn 6ver 5 ar: 5-7,5 mg/kg x 2, maxdos 1000 mg/dygn.

Vid otillracklig smartlindring med behandling i monoterapi kan paracetamol och COX-hdammare
kombineras i fulldos for respektive preparat. Det ar ytterst viktigt att lamna tydlig instruktion, helst
skriftlig, till familjen for att undvika 6verdosering pa grund av att lakemedlen kombineras fel.

Opioidanalgetika

Lakemedelsverket avrader fran att anvanda kodeininnehallande preparat vid smartbehandling av
barn pa grund av risk for allvarliga biverkningar (andningsdepression). Anvand i férsta hand
paracetamol och COX-hammare i kombination.

| de sallsynta fall dar starkare smartlindring kravs anvands stark opioid som tilldgg till basala
analgetika. Se dven kunskapsstodet Tandvardens lakemedel — behandling vid smaérta.

Behandling med opioider ska vara sa kortvarig som mojligt. Aterga till enbart den basala
medicineringen med paracetamol och/eller COX-hdmmare nar sa &r maojligt. Fér barn under 30 kg
rekommenderas kontakt med barnmedicin eller specialisttandlakare inom pedodonti eller kakkirurgi.
Morfin finns som oral I6sning och tablett 5 och 10 mg.
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Generellt anvands inte Morfin oral I6sning inom barnsjukvard pa grund av dess héga etanolinnehall.
For barn 6ver 30 kg ges 0,2-0,3 mg/kg alternativt 10 mg (1 tablett). Dosen kan upprepas 1-3 ganger
per dygn. Morfin Alternova finns som 5 mg och 10 mg tabletter och dessa kan delas i tva lika stora
delar (doser).

Lokalbed6vning

Den lagsta dos som leder till effektiv anestesi bér anvdandas. Mer om doseringsanvisningar per
kg/kroppsvikt hittas i kunskapsstddet Tandvardens ldkemedel — lokalbedévning.

Sedativa

Barn behoéver andra doser an vuxna. De omsatter sederande medel, sarskilt bensodiazepiner,
snabbare. Lds mer i kunskapsstodet Tandvardens lakemedel — sedering.

Lakemedel och aldre

Tank pa foljande vid behandling av aldre:

e dldre kan behova lagre dos av lakemedel

e symtom hos en dldre person kan bero pa biverkningar, aven om personen sjalv inte
misstanker det

e dldre har 6kad risk for magblédningar av COX-hdmmare

e var forsiktig med bensodiazepiner och andra lugnande, somnmedel och opioider till dldre

e dldre far oftare férstoppning av opioider

e anvand inte kodein och tramadol till dldre.

Aldre reagerar ofta annorlunda p& lakemedel eftersom kroppen férdndras med stigande &lder. De
flesta férandringarna innebér att risken for biverkningar 6kar. Aldre har ocksa oftare flera sjukdomar
samtidigt. Darmed o6kar vanligen antalet lakemedel. Ju fler lakemedel desto storre risk for
interaktioner.

Utover detta kan forsamring av minne och syn gora det svarare att skota lakemedelsbehandlingen.
Det ar darfor viktigt att anpassa behandlingen. For de flesta manniskor ar det runt 75-80 ars alder
som man pa allvar maste borja anpassa lakemedelsbehandlingen, oftast genom att minska dosen.

Eftersom den biologiska aldern inte alltid &r densamma som den kronologiska aldern maste man ta
hansyn till fler faktorer, som till exempel njurfunktionen. Ofta ar det bra att starta behandlingen med
en lag dos och Oka i langsam takt.
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Kroppsliga forandringar med stigande alder

Andelen vatten i kroppen avtar med aren. Det innebar att ett ldkemedels koncentration i blodet ofta
okar. Bade onskad effekt och biverkningar kan da oka. Detta kan motverkas genom att dosen
minskas eller att [akemedlet inte doseras lika ofta.

Vidare O6kar andelen fett i kroppen med stigande alder. Darmed kan fettlosliga lakemedel lagras i
hogre utstrackning i kroppen, vilket kan gora att koncentrationen i blodet blir ldgre. Lakemedlet far
da samre effekt, samtidigt som det tar langre tid for kroppen att utsondra lakemedlet. Detta galler till
exempel bensodiazepiner.

Metabolismen av lakemedel ar férandrad hos dldre. Den viktigaste skillnaden mellan yngre och aldre
ar att njurfunktionen avtar med stigande alder. Manga &ldre har sa nedsatt njurfunktion att det
patagligt paverkar omsattningen av de lakemedel som utsondras via njurarna. Det innebar att sadana
lakemedel stannar kvar langre tid i kroppen och koncentrationen i blodet blir hogre.

For en stor andel av personer 6ver 80 ar, sarskilt kvinnor, innebar den nedsatta njurfunktionen att
lakemedelsbehandlingen maste anpassas. Personerna sjalva ar ofta inte medvetna om detta.
Lakemedel som kraver anpassning ar bland annat vissa antibiotika.

Kontrollera i Fass eller i Janusinfo njurfunktion om ett Iakemedel kraver dosanpassning vid nedsatt

njurfunktion och kontakta vid behov ansvarig lakare.

Aldersforandringar i mag-tarmkanalen och lever medfor oftast inte sa stor skillnad i metabolismen av
lakemedel i kroppen.

Okad biverkningskinslighet

Aldre far i hogre utstrackning dn yngre av biverkningar. Aldre personer upplever ofta manga symtom
och besvar, exempelvis muntorrhet och trotthet. Dessa kan vara relaterade till sjukdomar, men ocksa
till aldersforandringar eller biverkningar av lakemedel. Det ar inte alltid 1att att avgora orsaken. Tank
pa att det dven kan vara fraga om biverkning av ett lakemedel som personen har anvant i manga ar,
men nu blivit kdnsligare for. Las mer om riskprofil pa Janusmed.

Magséackens slemhinna blir skdrare med stigande alder och darmed kan behandling med vissa
smartstillande, som COX-hammare, ge 6kad risk for magblodningar. Tarmens rorlighet avtar och
risken for att lakemedel kan orsaka forstoppning okar.

Hjarnans och nervsystemets aldrande gor att dldre ofta blir kdnsligare for en del lakemedel, som
vissa smartstillande och lugnande lakemedel. Trotthet, sdmnsvarigheter, depression och forvirring ar
symtom som ofta kan bero pa biverkningar av lakemedel. Manga lakemedel 6kar risken for
fallolyckor, bland annat lugnande, somnmedel och starka smartstillande.
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Okad sjuklighet

Med kroppsliga sjukdomar minskar kroppens formaga att hantera fysiologiska belastningar som
akuta sjukdomar eller lakemedelsbehandlingar. Likemedelsbehandling mot en sjukdom kan paverka
patientens 6vriga sjukdomar. Ibland kan man tvingas behandla biverkningar med ytterligare
Iakemedel.

Till exempel kan COX-hdmmare 6ka blodtrycket, vilket kan férsdmra hjartsvikt och utlésa njursvikt.

Polyfarmaci

Ett stort antal ldkemedel 6kar risken for interaktioner och biverkningar. Kontrollera alltid att ett nytt
lakemedel inte interagerar med de 6vriga pa ett riskfyllt satt. Ju fler Iakemedel, desto svarare &r det
for patienten att halla ordning pa sina lakemedel och féljsamheten kan forsamras.

Kontrollera alltid i Fass, Pascal eller i Janusmed interaktioner att de ordinerade lakemedlen inte
interagerar pa ett riskfyllt satt med 6vriga lakemedel.

Praktiska svarigheter

Nedsatt minne kan gora det svarare att halla ordning pa sina lakemedel och att komma ihag sarskilda
instruktioner. Nedsatt syn kan gora det svart att hitta ratt bland lakemedlen och nedsatt kraft i
hdnderna kan ge problem att 6ppna férpackningarna.

Det ar viktigt att anpassa lakemedelsbehandlingen till patientens formaga. Komplettera gdrna med
skriftlig information om lakemedlet. Bra patientinformation om olika lakemedel finns att skriva ut
fran 1177.se.

Svéljningssvarigheter 6kar med stigande alder, inte minst hos patienter som haft en stroke eller har
Parkinsons sjukdom. Det ar viktigt att vdlja en beredningsform av lakemedlet som fungerar for
patienten. Las pa Fass.se om ett ldkemedel kan delas eller krossas. Information om delbarhet finns
intill fotot av tabletten pa Fass.

Hjalp med lakemedelshantering

En del dldre behover hjédlp med sin lakemedelshantering. Ibland har en sjukskéterska pa
vardcentralen eller i hemsjukvarden tagit 6ver lakemedelsansvaret. Vid forandring av
lakemedelsbehandlingen maste den ansvariga sjukskoterskan meddelas for att patienten ska fa ratt
lakemedel.

Manga personer har 6ppenvardsdos, till exempel Apodos. Likemedel som inte ska ligga i dospasar,
utan i hel férpackning, levereras inte automatiskt. Patienten, narstaende eller ansvarig sjukskoterska
maste aktivt bestalla lakemedlet for att det ska levereras.
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Informera den ansvariga nar ett nytt lakemedel forskrivs till en patient som har hjélp med sin
lakemedelsbehandling.

Exempel pa likemedel i tandvarden som kraver sarskild
uppmarksamhet vid behandling av dldre

Antibiotika och antimykotika

Nedsatt njurfunktion paverkar dosering for flera antibiotika, |ds mer pa Fass.se eller kontrollera i
Janusmed njurfunktion.

Klindamycin

Risken att drabbas av Clostridioides difficile-infektion till foljd av klindamycinbehandling 6kar med
stigande alder, vid njursvikt samt dven vid behandling med protonpumpshdammare, vilket inte ar
ovanligt hos dldre.

Flukonazol

Flukonazol har en mangd interaktioner med manga vanliga lakemedel, till exempel warfarin, vissa
vattendrivande och blodfettsankande lakemedel. Radgor darfor alltid med ansvarig ldkare om en
person behandlas med andra ldkemedel.

Smartstillande

Acetylsalicylsyra, COX-hammare (NSAID)

Anvand inte COX-hammare och acetylsalicylsyra till personer som ar aldre &n 75 ar. Dessa ar
olampliga till dldre av flera skal. Aldre har en kinsligare magséicksslemhinna och risken for
magblédning &r stor. Preparaten kan ocksa forvarra hjart-och njursvikt och motverkar
blodtrycksbehandling.

Anvand i stallet paracetamol i upp till 3 gram per dygn.

Opioidanalgetika

Tramadol och kodein ska inte anvandas till dldre eftersom biverkningsprofilen ar ogynnsam. Det ar
battre att anvanda starkare opioider som till exempel morfin i Idg dos. Aldre ar oftast kdnsligare for
opioiders effekt, och kan till exempel reagera med forvirring, varfér man bor anvanda lagre doser.

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion bor oxikodon anvandas (kan férskrivas av tandldkare med
specialistkompetens i kdkkirurgi). Preparaten ger ofta upphov till forstoppning och bér kombineras
med tarmmotorikstimulerande medel som natriumpikosulfat droppar eller makrogol pulver.
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Doseringsforslag for morfintabletter ar 5 mg: 0,5—1 tablett vid behov. Denna dos kan ibland vara for
stor och da kan man anvanda oral I6sning som kan doseras i lagre dos.

Glom inte ldkemedel mot forstoppning vid forskrivning av opioider.

Sederande

Aldre &r kinsligare for lugnande medel, sarskilt bensodiazepiner, (oxazepam, diazepam), varfor dessa
helst bor undvikas som premedicinering. Risken for forvirring, trotthet och ostadighet 6kar.
Bensodiazepiner ger ocksa en 6vergaende glomska, som minskar mojligheten for personen att
komma ihag vad som hant och sagts vid tandbehandlingen.

Vid vissa tillfallen, till exempel vid demens, kan det vara nodvandigt att sedera for att kunna utféra
tandbehandling. Midazolam ar da ett bra alternativ.

Om bensodiazepiner ar nodvandigt, valj oxazepam eller midazolam, som har kortast halveringstid.

Extemporelakemedel

Det finns idag tva foretag med tillstand att tillverka extemporelakemedel: APL (Apotek Produktion
och Laboratorier AB) och Unimedic AB. APL har storst sortiment vad géller extemporeldkemedel
(lagerberedningar) och tekniska beredningar for odontologiskt bruk. Extemporetillverkningen ar
begransad till sa kallade fabrikantlosa lakemedel, det vill sdga ldkemedel som inte tillhandahalls av
lakemedelsindustrin men som anda behdvs fér behandling av vissa patienter. Lakemedel kan
tillverkas for en enskild patient som individuell extempore, eller da lakemedlen forskrivs frekvent,
som sa kallade lagerberedningar.

En preparatférteckning éver odontologiska speciallakemedel som tillverkas av APL, APL Munhala-
Tand, finns sammanstalld och kan laddas ner fran APL:s hemsida. | férteckningen finns varunummer
och om lakemedlet har rikslicens. Om ett lakemedel saknar varunummer och ska forskrivas till
enskild patient noteras "individuell extempore”.

Informationen om preparaten i detta kapitel ar hamtad fran produktresumé eller produktmonografi
som aterfinns pa foretagets hemsida.

Rikslicenser for lagerberedningar

For frekvent anvanda lagerberedningar, 6ver 1000 forpackningar per ar, ska APL ansdka om rikslicens
hos Lakemedelsverket. Dokumentationskraven for dessa beredningar ar utokade i jamforelse med
kraven pa individuell extempore och 6vriga lagerberedningar. Tandhygienister har ratt att till patient
ordinera eller till klinik rekvirera godkanda rikslicenser inom vissa ATC-koder, se bilaga 2 i HSLF-FS
2021:75.
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Information om extemporelakemedel

AIDA 4r namnet pa APL:s informationsdatabas och dar hittar man information om APL:s |ldkemedel,
lagerberedningar och frekvent extempore. Produktresumé ar produktinformation om rikslicenser

som ar granskad och godkand av Lakemedelsverket. Produktmonografi ar produktinformation som
inte ar granskad av Lakemedelsverket.

Forskrivaren har ansvar for att lakemedlet ar medicinskt &ndamalsenligt och att doseringen ar
adekvat. Produktresumé, produktmonografi samt skyddsinformation ér tillgangliga for vard- och
apotekspersonal pa apl.se.

Foljande extemporeldkemedel rekommenderas i kliniska kunskapsstéden Tandvardens lakemedel:

Namn Beredningsform Styrka Forpackning | Varunummer | Omrade
Klobetasol APL Munhalegel 0,025% 250 ml 330852 Slemhinnereak
tioner
Klobetasol Munhalepasta 0,025% 20g 332700 Slemhinnereak
tioner
Lidokain APL Munhalepasta 5% 15g,50¢g 340943 Smarta,
340935 lokalbedévn.
Lidokainhydroklori | Munskoljvatska 5 mg/ml 300 ml 331488 Smarta,
d i Oral Cleaner APL glasflaska, lokalbedovn.
100 ml
sprayflaska
Midazolam APL Oral l6sning 1 mg/ml 100 ml 330365 Sedering
Midazolam APL Rektalgel 3 mg/ml 60 ml 330993 Sedering
Natriumfluorid APL | Dentalgel 0,3% 110 ml 332635 Karies
Natriumfluorid- Dentalgel 0,3% + 110 ml 332627 Karies
klorhexidin APL 0,2%
Natriumfluorid- Tandkram 0,3% + 95¢g 332452 Karies
klorhexidin APL 0,2%
Saliversattningsme | Munhaleldsning 0,02% 100 ml, 337550 Muntorrhet
del med 4x100 ml 325134
natriumfluorid APL
Tranexamsyra APL | Oral I6sning 100 300 ml 328856 Blodningsrisk
mg/ml
Triamcinolon APL Munhalepasta 0,1% 20g 331595 Slemhinne-
reaktioner
Triamcinolon APL Munhalegel 0,1% 250 ml Varunummer | Slemhinne-
saknas reaktioner
(individuell
extempore)
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