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ner, samt pd rapporter fra leeger, der har be-
handlet patienter med Sporanox.

I forsegene undersepgte man hjertefunktionen
efter indtagelse af Sporanox. Man fandt tegn pa
en nedszettelse af hjertets pumpefunktion (nega-
tiv inotrop effekt). Effekten var forbigdende, og
der var ikke kliniske symptomer hos pat1enteme
pa nedsat hjertefunktion.

En gennemgang af registrerede bivirknings-
rapporter har vist, at i alt 75 rapporter (data fra
oktober 2000) om hjertebivirkninger er registre-
ret pd verdensplan, héraf ca. halvdelen fra USA.
Hyppigheden af rapporter om hjertebivirknin-
ger anslds at veere 1:100.000 behandlede patien-
ter 1 USA henholdsvis 1:1.000.000 behandlede
patienter pa verdensplan. '

Flertallet af patienterne blev behandlet for al-

vorlige (systemiske) svampeinfektioner. Dagn-
dosis var hos de fleste patienter 400 mg. 16 af de
75 patienter er dede. En gennemgang af disse
patienters sygehistorie viste, at de havde andre
alvorlige lidelser, herunder kreeftsygdomme og
HIV/AIDS, og at de var i behandling med man-
ge medikamenter samtidig.

Selvom risikoen for hjer teb1v1rknmger sken-
nes at veere ringe, finder Leegemiddelstyrelsen
det nedvendigt at tilfeje disse oplysninger i den
kommende udgave af produkiresuméet.

Lamisil og leverbivirkninger

Farmakokinetiske undersegelser har v1st at pa-
tienter med nedsat leverfunktion ikke kan om-
seette Lamisil i normalt omfang. Der kan derfor
veere en pget risiko for bivirkninger af Lamisil
hos denne gruppe patienter. I produktresuméet
for Lamisil er dette problem allerede naevnt,
men i den kommende udgave af produktresu-
méet vil informationen blive uddybet.«

Jeg kan endvidere oplyse, at Leegemiddelsty-
relsen har aftalt med Dansk Dermatologisk Or-
ganisation, at organisationen vil' omtale oplys-
ningerne overfor sine medlemmer pa sin hjem-
meside. 4

Leaegemiddelstyrelsen har endv1dere oplyst, at
de nye oplysninger ikke giver anledning til at
eendre normal praksis, hvorefter virksomheder-
ne vil f& op til 6 maneder til at implementere de
godkendte sendringer i indleegssedlen.

Jeg finder ovenstaende initiativer fyldestge-
rende, og jeg agter derfor ikke pa det foreliggen-
de grundlag at foretage mig yderligere i denne
sag. : ‘
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Til 1ndenr1gs— og sundhedsmmlsteren (1978 02)
af:

Birthe Skaarup (DF): :
»Vil ministeren kommentere artiklen »Demente
uden opsyn« i Berlingske Tidende 16. august
2002, og vil ministeren eventuelt tage initiativ til
en sendring af lovgivningen inden for omré-
det?«

Begrundelse

Ifelge Berlingske Tidende har fastspaendmg af
en dement 83-arig uden opsyn pa Frederiksberg
Hospital medfert, at den pageeldende omkom,
da hun forsegte at komme fri af beeltet. Overlee-
ge pé Frederiksberg Hospitals Psykiatriske afde-
ling Kim Solstad bekreefter, at dedsfaldet kunne
veeret undgéet, hvis der havde veeret en vagt til
stede.

Spergeren finder den omtalte sag meget ulyk-
kelig og mener; at den giver anledning til enre-
vision af de geeldende regler, sdledes at hjzelpe-
lose eller demente personer aldrig méa spaendes
fast og efterlades uden peunanent opsyn af ho-
spltalets personale.

Svar (6/9 02)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke
Rasmussen):

Det er altid dybt beklageligt, nar der sker deds-
fald inden for sundhedssektoren, der muligvis
kunne veere forhindret.

For som jeg udtalte til en artikel i Berlingske
Tidende den 17. august 2002, har vi selvfolgelig
en forpligtelse til at se efter personer, vihar gjort
immobile. o

For sa vidt angar den konkrete sag har Ho-
vedstadens Sygehusfeellesskab oplyst, at en un-
dersegelse er ivaerksat af forlebet. Derudover-
har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om en redego-
relse for forlebet. '

Styrelsen har indtil videre oplyst, at Embeds-
leegeinstitutionen for Kebenhavns Amt har op-
lyst over for Sundhedsstyrelsen, at Frederiks-
belg Politi har ensket at foretage en politimees-
sig efterforskning af sagen, hvorfor Embedslee-
geinstitutionen afventer resultatet heraf.

Nar resultatet af politiets undersegelser fore-
ligger, vil Embedslaegeinstitutionen fremsende



