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Validating the effect of Ondansetron and
Mirtazapine In Treating hyperemesis gravidarum

. Mirtazapin 15 mg x1, placebo x1, N=60

Mirtazapin 30 mg x1,
placebo x3

. Ondansetron 8 mg x2, N=60

| Ondansetron 8 mg x4

. Placebo x2, N=60

Racebo x4

Dag0-7 Dag 7-14

Alle deltagere mé tage metoclopramid p.n.

Inklusionkriterier:

Kvinde 218 &r

Gravid med GA 540 - 1946
Levende singleton graviditet
Kvalme og opkast uden
anden kendt arsag
PUQE-24 score 213 HLER
PUQE-24 score 27 OG

. veaegttab >5%af pree-gravid

vaegt og/eller
indlaeggelse pga. HG

B(ddudondcriterler

+ 5-HT3-receptor-antagonist allergi
Aktuel behandling med antidepressiv
medicin

Kronisk sygdom

Forhojet ALAT (>150 U/1) eller
kreatinin (>100 ymol/l)

BKG med langt QT-syndrom
Alkoholindtag =22 genstande/uge

Ikke i stand til at tage medicin oralt
Ikke i stand til at forsta dansk i skrift og
tale

Deltagelse i andre lzegemiddelforseg i
denne graviditet

Screening og journalfering

Nazevn projektet og sperg om pt er interesseret i at here mere

* Hvis nej, journalfer ‘Pt er blevet spurgt, men gnsker ikke at deltage i
VOMIT.

* Huvis ja og opfyldte kendte in- og eksklusionskriterier, noter pt’s navn og
tif og kontakt lokale ansvarlige (se nedenfor) og journalfer Pt er
interesseret i at deltage i VOMIT og lokal ansvarlig ...er kontaktet'.

Hyppigt stillede spergsmal:

‘Er det sikkert for mit barn, hvisjeg deltager?'

+ A

* Mirtazapin er et kendt laegemiddel, som dog er nyt til behandling af
hyperemesis. Der er data pa knap 2000 gravide, som har taget det, uden at
der er set en overhyppighed af misdannelser hos bernene.

* Ondansetron er aktuelt standardbehandling til svaer graviditetskvaime.

‘Br der bivirkninger ved medicinen?' Hyppigste bivirkninger beskrevet her:

* Mirtazapin virker sovende og skal derfor tages ved sengetid. Mange
beskriver, at de sover rigtig godt.

* Ondansetron kan give forstoppelse og hovedpine. Begge symptomer kan
afhjeelpes.

Lokale lzeger:
Kamille Fogh (tIf 38622650), Benny Kirschner (tIf 21524910)
Lokale sygeplejersker:

Kimmie Thorsen, Charlotte Johnsen, Andrea Brok

Hvis en forsagsdeltager indlaegges:

Overordnet forsegsansvarlige skal kontaktes per e-mail indenfor 24 timer efter
indleeggelse — ogsé selvom indlaeggelsen ikke er relateret til deltagelse i
projektet.

| tilfeelde af behov for akut afblinding kontaktes akut-telefonen.

Akut-tlf: 23885412
Forsggsansvarlige: Anne Ostenfeld (aost0007@regionh.dk) og Ellen Lakkegaard (eloe0002@regionh.dk)



