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Thor

1 ar og 4 mdr. Gammel

Otitis media

Ordination: paracetamol, 50
mg/kg/dagn
Mikstur




www.produktresume.dk

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

28. januar 2021

PRODUKTRESUME
for
Pinex Junior, oral oplesning
0.D.SP.NR
03909

1. LEGEMIDLETS NAVN
Pinex Junior

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Paracetamol 24 maizal

Hj=lpestoffer , som behandleren skal vaere opmeerksom pd :
Hver ml indeholder 0,48 mg benzylalkohol, 5.44 mg propylenglycol (E13200~mg natriummetabisulfit (E223), 132,48 mg sorbitol (E420) og ca.1,7 mg natrium (se pkt.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt 6.1

3. LEGEMIDDELFORM

Oral oplesning

Klar, farveles til svagt farvet oplesning med lugt og smag af jordber

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1Terapeutiske indikationer
Svage smerter. Febernedsattende.

4.2Doserin

Dosering ]
orn: 50 mg'kg/dogn fordelt pa 3-4 doser.

Maksimum behandlingstid uden legens anvisning er 3 dage




&

LACEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

20. september 2021

PRODUKTRESUME
for
Pamol, oral oplesning
D.SP.NR.
06630

LAEGEMIDLETS NAVN

Pamol

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER . KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSEZTNING
Paracetamol 24 mg/ml

6.1 Hjxlpestoffer
Anis aroma Hjzlpestoffer se pkt. 6.1.
Citronsvremonohvdrat (E330)
Glycerol 85% (E422)
Kaliumsorbat (E202)
Lakridsekstrakt

LEGEMIDDELFORM
Oral oplesning

Natriumcitrat (E331) . KLINISKE OPLYSNINGER

Macrogol

Maltitol, flydende (E965) 1 Terapeutiske indikationer _

Natriumcyclamat (E952) Symptomatisk behandling af svage til moderate smerter og/eller feber.

Renset vand

Dosering og indgivelsesmide

S . .
i . . Bom:
Steerk sprit (svarende til ca. 1.3 % ethanol) 50 mg/kg/degn fordelt pa 34 doser. Dosis ber ikke overstige 75 mg/kg/degn.




LAGEMIDDELSTYRELSEN ~ WwWW.produktresume.dk

| DANISH MEDICINES AGENCY

PRODUKTRESUME
for

Panodil Junior, oral suspension

0. D.5P.NE.
03113
1. LEGEMIDLETS NAVN
Panodil Junior
2. EVALITATIV OG EVANTITATIV SAMMENSETNING

Hver ml mdeholder 24 mg paracetamol.

Hj=lpestoffer:
Sorbitol (Edlie

3 LEGEMIDDELFORM
Oral suspension

Farvelos, viskes suspension med sma hvide laystaller.

4. ELINISKE OPLYSNINGER

41 Terapeutiske indikationer
Svage smerter. Feberneds=ttende.

42 Dosering og indgivelsesmide

Daosaring:

Bern pa 2 &r oz derover:
50 me/ke/deen fordelt pd 3-4 doser.

18. januar 2022

Diosts skal beregnes ud fra bamets preecize vaegt Nedenfor er

ivet ekzempler:

Barnets vagt | Dosis Maksimal degndosis

Skg 2,5 ml (60 mg) hejst 4 gange 1 dognet 250 mg

10 ks 3 ml (120 mg) hajst 4 sange 1 deznet 300 me

15 ke 7.5 ml (180 mg) hojst 4 zange | degnet 750 me

20 ke 10 ml (240 mg) hejst 4 sange 1 doonet 1000 mg

25 ks 12,5 ml (300 mg) hajst 4 gange 1 degnet 1230 mg

ks 15 ml (360 mg) hejzt 4 zange 1 dognet 1500 mg

iSks 17.5 ml (420 mg) hoyst 4 ganze 1 doznet 1730 mg

A0 k= 20 ml (480 mz=) hejst 4 sanze 1 doenet 2000 me A
Mty inosinterval: 6 timer.
Dien makzimale dog Frrmeile

Maksimal behandlingstid uden legens anvisning er 3 dage.
Bor anvendes 1 laveste effektive dosis 1 kortest mulig tid.

Baem under 2 &r:
WA ilkkce anvendes uden legens anvisning,

Vedrerende personer med nedsat lever- og nyrefinktion se plt. 4.4

Se endvidere pkt. 4.3.

Administration
Oral anvendelse,

Bern 10-30kg

24 mg/ml
PARACETANOL

g of




Medicinpriser.dk

MEDICINPRISER.DK

Ssgning
Sogning Forsiden | Ssg | English

Lagemiddel Virksomt s Styrke Medicinlisten

Lzegemidler

® Generelt til
handk
For at be

og tilskud for
du tilfeje

midlet til medicinli
Legemiddel/ Styrke » Pakning » Virksomt stof » Firma Tilskud Pris pr. is pr. ) ©

varenummer beregnes af enhed pakning
- (ki) »

tabletter

Arax £ 100 stk Paracetamol
069173 tabletter

k
tabletter

Paracetamol = 70 hits B

kombinationer e
psychal ...

000 mg stk Par. nol

Paracetamol
tabletter




Rekomman-
dationsliste
for Bgrn og
Unge 2022

https://www.regionh.dk/til-
fagfolk/Sundhed/Sundhedsfaglige-raad-og-
komiteer/Documents/Rekommandationsliste%20for%2
0B%C3%B8rn%200g8%20Unge%202022.pdf

P

Svagt virkende
analgetika og

Paracetamol

Panodil®

PPanodil® Junior N
Oral suspension:

natriumkanaler

Valproat "Life Medical”
Inj. vaeske 100 mg/ml

antipyretika c) Propylparahydrox
Panodil® Junior ybenzoat og
Supp. 125 mg methylparahydro
Supp. 250 mg xybenzoat.
Oral susp.24 mg/mil
Obs. Pinex
Supp. 50 mg e) Junior® oral opl.
(ikke-
rekommanderet)
indeholder
Benzylalkohol og
propylenglykol.
Pamol oral opl.
(ikke
rekommanderet)
indeholder 1,3 %
ethanol.
Antiepileptika
Effekt muligvis via en Valproat ¥
gget mangde GABA i Orfiril®
hjernen og hamning af | Oral opl. 60 mg/ml c)

a) Et rekommanderet l=gemiddel kan vare angivet med et specifikt handelsnavn. Husk Ej 5 ved recept.
b) 5e liste over forsigtighedshensyn for potentielt skadelige tils=etningsstoffer | Tabel 1. Indhold af allergener er i udgangspunktet ikke medtaget og

skal vurderes individuelt

c) L=gemidlet har en godkendt indikation til bgrn uden angivelse af en nedre aldersgr=nse

d) Leegemidlet har ikke en godkendt indikation til bgrn e) Legemidlet er magistrelt fremstillet og har dermed ikke en markedsfgringstilladelse
f) Tilladelsesprazparat og er dermed ikke markedsfart | Danmark. Tilladelsesprzparater udvalgt til denne liste har en godkendt indikation til bgrn.



Region H: 1/5 regioner med 1,8 mio indbyggere

Vi vil ogsa gge fokus pa en
mere sikker

medicinering af bgrn, da
mange af de leegemidler, der
anvendes, ikke er undersggt i
denne aldersgruppe, og dermed
ikke har
myndighedsgodkendelse til
anvendelse hos bgrn

Budgetaftale

2021

Region Hovedstaden skal ga
forrest og udvikle bade

medicinanbefalinger til
barn pa hospitalet og en
barnebasisliste, som skal
understgtte de praktiserende

leeger i valget af det rette
leegemiddel til det enkelte barn.




Drug and Therapeutics Committee of

the Capital Region in Denmark [:

]

L}

Region DRUG AND THERAPEUTICS

COMMITTEES
Hovedstadens
Barnelaegemiddel
komite’

Clinical Pharmacology

2 representatives

Regional Drug and
Therapeutics Committee

2 representatives
(chair and secretary)

( Children’s Drug and
‘ Therapeutics Committee ‘

s

Pediatrics
4 representatives

Neonatology Hospital Pharmacy of the

1 representative
Child and adolescent’s
psychiatry

1 representative

Capital Region

2 representatives

L

Expert councils

Neurology (=)
Pulmonary medicine (Q;QQQ\

General medicine n=40

Neonatology

Mental Health

n=12



Udarbejdelse af b@grnerekommandationer | sekundaersektoren |
Region H

Data analysis

* drugs with a marketing authorization with an
DI][] approved indication for use in negnates and
O children {on-label)

Expert
C il
oHncs * best marketed (on-license) alternative
pd
23, |
) . * extermporaneously compounded medicines, to
Children's Drug and ensure availability of the right dosage and

Therapeutics
Committes 3.

A

formulations.




Rekommandationsliste for

3@rn og Unge

DR | R D)L PRI il 2R B i,

Dpdateret august 2021

“RdEr maod 3, ~domme | mund hlen

‘o

Anbetalet lg amid del
Genansk naw

EvL. handetsnavn 2)
Fommulsring og styrks

Poten bait skaged
titstningsstoffarh)

Benzyd amin
Andoke®
MundsiyBeveske 1.5 mg/m

Ethanal, methyiparaiy-
dron yenzoat

stynetser

»

Ess. aprazol

Nendu, ~ “Grinanthal
Ermbentgr. “ulat tl oral susp. 1omg
Pulver tl in). - WT_opL 40mg

% Rekommandationsliste for *=...

Born og Unge

199 lzegemidler

wallomg
20mg

JE
amg
An “Sandm”
J@Elopiasnl, 0.8 Mg m
njvEske . mgsm

Zafran Sandozom
opk=ninginde hotder
narmbenzaatag
gthanad

! AstiumpEo suifat
Laxoheral® ActlaE
Omke draber 7.5mg/m

Natriumbenzoat

otk virker . ¢ laks ans

Lactu ke

MadlE

0=l 0piesning 667 Mg/ mi
Macragol. Komb.
MOVECOl Uk Neutrale
Pulver ti omloplasning
Macragel Komb
MOVICOHE

Pulver tl omlopiasning

Obs_Movicall Chokolade
(Rdka-fekommandenst) er
konserverst med benz yi-
ELG

Laicsans med lok ailvisk ning
rectum

Diocusat, Gycercd
Ciyokty®
KIysma, s + TTOmg/m

cl

) Exrakommanaaatlagamicaalkan vare Mg v madat spachke o) Lagamidat harikka an godkanid indkaticn 1 bem

anciats . Husk E|S vad racgpt

& Lagamidl &t & magsrak frams 1kt of har camadika an
) S5 ovar fors gighacs hans yn for potan1dl ska ol e T

mar kacs faring salacakss

https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Sundhed/Sundhedsfaglige-raad-og-komiteer/Documents/Rekommandationsliste%20for%20B%C3%B8rn%200g%20Unge%202022.pdf




Off-label legemiddelforbrug Danske neonatalafdelinger

. Table 1: Off-label/licensed drugs in Danish neonatal departments

'~ Classification Prematures * Neonates®
- Off-label’ 87% 70%
'~ Off-licensed 19% 19%
. Off-label (restricted criteria)® 95% 90%

ATC: Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification system;

- 'Prematures: any gestational age <37 weeks; ‘Neonates: newborns |
. at term and up to 28 days after birth; *as per inclusive definition of
- on/off-label; *when using the EMA requirement of age limits being |

specified in section 4.1 of the SmPC (See text for details).

21/100 hyppigst
anvendte
laegemidler
indeholdt 1 eller
flere potentielt
skadelige
tilseetningsstoffer

Reference: Christina Gade, Stine Trolle, Mette-Louise M@rk, Anna Lewis, Peter Fruergaard Andersen, Thorkild Jacobsen, Jon Traerup Andersen, Ulrik
Lausten-Thomsen. Massive presence of off-label medicines in Danish neonatal departments. A nationwide survey using national hospital

purchase data. Pharmacology Research and Perspectives (accepted 06.11.22)




Neonatale og
tilseetningsstoffer




Rekommandationsliste for
R ekommandationsliste for Meoratae (GA < 28 dage)
Opdateret august 2021

Neonatale __

Gen emsk nan
Evt. han dedsnavn 2) - PotenBeit skadelige

Fommulsring g styriks til=ztringsstafferh)
|I:!!!!| g A

d syremlaten. 1eforstyredser
“hEmmer |Ezm|e-pranﬂ
VM “Grinenthar

= Em. ~ogranuiat t oral susp. 1omg

Espmes, <ol ™ Grin enthal
Pulver tih, +inf_opl aomg
'IRekommandationsliste for ems=ee

h 3 Neonatale

-
mi

& Junkr Ney” o
o toslopi

/9 preeparater

Aysiatin
Nystatin ~ «tfanm. Nystimens Obs_ Mycostating

0=l ¢ 100.0001EmM ficka T eknmmandaret)
ndeholerethanologbar
derfor ke anvendes

Cholecsiciem]
ApOvit® D-vitamin
Dvibar 10 pg/s diber

oD insith . aif imuitrtsmin &r
Kostil .od Muithvrzmin
N Fvita min “Adec™
Om=be draber
Minerailp e parater
Fostat
O=lveske 1 mmal 100 mi

a) Efrakommandaratlagamickdalkan vare angiwt modaf spacifikd d Lagamid ot arikke an gockandt inckation @ bem
mncais ey Husk E|S wad racapt

https://www.regionh.dk/til-fagfolk/Sundhed/Sundhedsfaglige-raad-og-komiteer/Documents/Rekommandationsliste%20for%20Neonatale%202022.pdf




Implementering af .
b@rnerekommandationer i V. Region

sekundaersektoren i Region H Hovedstadens

Apotek
o LENA

‘ =ﬂl -

1 _,i_prjpl:.r'”“" e .: ; I._. = o= Ly 38 mediCinrum

(paediatri)

6 medicinrum
(neonatologi)




Barnebasislisten

Borger Fagperson Sundhed'dk SagQ Menu —

REGION HOVEDSTADEN

Forside / Fagpe.. / Infor.. / Regio.. / Almen.. / Lezgem.. / Bprnebasislisten

Bdrnebasislisten

Legemiddelanbefalinger for bgrn og unge til praksissektoren i Region Hovedstaden

Astma b
Smerte b
Infektioner >
Obstipation .
Gastropsofageal refluks p

https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/opslag-og-vaerktoejer/administrative-vaerktoejer/medicin/laegemiddellister/basislisten/



Dansk Padiatrisk Selskab d;

Danish Paediatric Society b

SELSKABET~ NYHEDER~ UDDANNELSE~

M@DER~

RETNINGSLINJER ~

Fé adgang til

Vores retningslinjer

Du finder retningslinjer, der er udarbejdet af
DPS samt andre retningslinjer.

Udleveringsbestemmelse &ndres

Leegemiddelstyrelsen ophaever den midlertidige
andring af udleveringshestemmelsen for l2gemidler
indeholdende azithromycin eller hydroxychloroguin.

DPS retningslinjer i hering

Nye DPS retningslinjer i haring: "Fysisk overgreb mod
bern og unge eller mistank herom”, "Recidiverende
mavesmerter hos barn - RAS" og "Led og
Pressemeddelelse vedrorende
omskeaering

DPS MENER~

LINKS OG LITTE!

DANSK PADIATRIS

Dansk Paediatrisk Selskab ([
sammenslutning af danske
Selskabets formal er at fre
og praktisk udvikling inden

DPS

https://www.
paediatri.dk/

KONTAKT DPS

Skriv til formanden for Danj
Selskab pa formand@paed

Vedrerende meader, kurser
selskabets videnskabelige s
vidsekretaer@paediatri.dk

KALENDER

1017

0-07-2020

Udskydelse af Temamede o
berneinkontinens



Medicinradet

Hvor det Europaeiske
Laegemiddelagentur (EMA)
godkender al medicin, fer det ma
anvendes i Europa

https://www.ema.europa.eu/en

udarbejder Medicinradet(de
danske regioner) anbefalinger af
hvilke nye laeegemidler, der kan
anvendes pa landets sygehuse.
Desuden, behandlingsvejledninger

https://medicinraadet.dk/

19



Nyheder Udgivelser Puljer Selvbetjening

Viden ‘ Omos ‘ Covid-19

NKR og NKA

Sundhedsstyrelsen udarbejder nationale kliniske retningslinjer (NKR) og nationale
kliniske anbefalinger (NKA), der skal medvirke til at sikre ensartede
behandlingstilbud af hej faglig kvalitet pa tvaers af landet. Anbefalingerne er
primeert til brug for sundhedsprofessionelle.

@ Laes mere

Nationale kliniske anbefalinger (NKA)
www.sst.dk/da/Viden/NKR-og-NKA




Rekommangatlcnsllst"er forankretl Regionerne som en del af
IaegemlddelkomEesystemet ef en rationel lgsning, der umiddelbart
kan |mplementers i klinikken'/ * - i



