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Patienters vurdering af

medicinpakningernes indlaegssedler

Stud.med. Anna Horwitz, overleege Lene Reuther &
overlaege Stig Ejdrup Andersen

Bispebjerg Hospital, Klinisk Farmakologisk Enhed

Resume

Introduktion: Formalet var at undersgge, hvad medicinbrugere fra
almen praksis mener om indleegssedler, herunder om de kan leese
og forstd dem, og om informationen om bivirkninger har nogen
betydning for patienternes lyst til at tage medicinen.

Materiale og metoder: Et spgrgeskema med 14 spgrgsmal blev
udarbejdet og besvaret af uselekterede patienter fra en almen
praksis i en forstad til Kebenhavn.

Resultater: | alt 111 patienter blev inkluderet. Otteogfirs patienter
(79%) leeste altid eller ofte indleegssedlerne. Heraf lagde 77%
vaegt pd bivirkninger, mens kun knap 13% lagde veegt pa al infor-
mation i indleegssedlen. Der var 21%, som aldrig eller sjeeldent
leeste indleegssedlerne, men stolede pa leegen eller apotekeren. Af
de interviewede havde 62% ikke problemer med at laese og forsta
indlaegssedlerne. Blandt de gvrige havde 57% vanskeligheder
pga. skriftstarrelsen, og 33% fandt skriftsproget vanskeligt. | alt
35 patienter (32%) angav, at de havde stoppet medicinering pga.
information om bivirkninger pa indleegssedlen.

Konklusion: For patienter i almen praksis er indlaegssedlen en
vaesentlig kilde til leegemiddelinformation — isser om bivirkninger.
Knap en tredjedel af patienterne oplyste, at de havde undladt
medicinering pa grund af de bivirkninger, der var omtalt pa ind-
leegssedlerne. Fremtidige undersggelser ber fokusere pa indleegs-
sedlens betydning for nonadhaerens, herunder pa hvordan man
skriftligt kan informere laesbart, forstaeligt og korrekt uden at
skabe frygt.

Nar legemidler far markedsferingstilladelse, godkender myn-
dighederne ogsa et produktresume (SPC) og en indlaegssed-
del. Produktresumeet beskriver lzegemidlets egenskaber og de
betingelser, der knytter sig til brugen af det, men indeholder
en del fagudtryk, som umiddelbart ikke er let tilgeengelige for
den almindelige bruger.

Hovedformalet med indlzegssedler er at informere og
beskytte brugere af lzegemidler og bidrage til, at lzegemidler
anvendes korrekt pa baggrund af en fyldestgorende og forsta-
elig information [1]. Legemiddelstyrelsen har udarbejdet en
vejledning til udarbejdning af indlegssedler [2].

Legemiddelstyrelsen skal gore indleegssedler tilgengelige
for ethvert lzegemiddel, der markedsfores i Danmark [3], og
bekendtgerelser og vejledninger praciserer kravene til infor-
mation om leegemidler, herunder produkternes pakning og
indlaegssedler. Bekendtgorelserne indeholder bestemmelser,
via hvilke Europaparlamentets og - ridets direktiver gennem-
fores. Det er siledes EU-lovgivningen, der dikterer, hvad ind-
leegssedlerne skal indeholde. Leegemiddelstyrelsens vejled-
ning praeciserer krav om laesbarhed, tekststorrelse, skrifttype,
store og sma bogstaver og brug af forkortelser [1]. Hensynet til
brugerne har afgerende betydning ved Leegemiddelstyrelsens
vurdering af indlaegssedler [2].

Et spansk telefoninterview med 1.069 personer viste, at 76%
af befolkningen fik information om receptpligtig medicin fra
indlegssedlerne, 55% fra leeger og 17% fra apotekerne [4]. Alli-
gevel folte patienterne sig darligt informeret om receptpligtig
medicin og enskede, at sundhedsmyndighederne overvigede
information fra forskellige kilder, f.eks. fra producenterne.
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12003 viste en dansk undersogelse, som byggede pa patien-
ternes henvendelse om indlaegssedler til apoteker gennem et
ar, at samme generiske praparater fra forskellige producenter
havde forskellig information om indikation, bivirkninger og
interaktioner samt forskellige advarsler vedrerende graviditet
og amning [5]. I flere kasuistiske indleg er det antydet, at ind-
holdet i indlgssedler kan gore patienter utrygge [6, 7).

En spergeskemaundersogelse fra 2000 [8] viste, at 62% af
patienterne altid leste indleegssedlerne, og 19% ofte gjorde
det. Treoghalvtreds procent mente, at der var behov for mere
brugervenlige brugsanvisninger, selv om kun 2% syntes, at
brugsanvisningerne var svere at forsta. I alt enskede 87% at
vide noget om bivirkninger; 74% om anvendelse, 50% om in-
dikation og 56% om dosering. Rapporten mundede ud i en
raekke anbefalinger blandt andet om typografi, sprogbrug,
rekkefolge, overskrift etc., som der i dag bliver taget hensyn
til i udarbejdelsen af indlegssedler.

12004 vurderede fem sprogeksperter indlegssedlerne [9] og
fandt, at de var vanskelige at laese blandt andet pa grund af
skriftstorrelse og sprogbrug. Leegemiddelstyrelsen arbejder ak-
tuelt med revision og harmonisering af samtlige indleegssedler
og produktresumeer for nationalt godkendte produkter.

Lagen er ifolge Sundhedsloven § 21 ansvarlig for at infor-
mere patienten om behandlingen, nir han/hun velger at or-
dinere et praparat, og informationen skal vare tilpasset mod-
tagerens individuelle forudsztninger. Da indlaegssedler er et
vigtig supplement til den mundtlige information, er det vig-
tigt, at teksten er lzeselig, og at patienten forstar informationen
uden at blive unedig angst og ophere med behandlingen. Da
disse forhold er relativt dérligt belyst i primzrsektoren, blev
denne undersogelse tilrettelagt. Formalet er at analysere pa-
tienters holdning til indleegssedler, herunder om indlegssed-
lerne opfattes som leselige og forstaelige, samt om indholdet
far patienterne til at holde op med at tage den medicinske

behandling.

Materiale og metoder
Et sporgeskema med 14 spergsmal blev udarbejdet (kan rekvi-
reres hos forfatterne). Alle patienter, der modte i en almen
praksis i en forstad til Kebenhavn, blev interviewet pa fem
konsekutive hverdage i efteraret 2006. Alle patienter gav in-
formeret samtykke. Der registreredes ikke personhenforbare
data, og da det drejede sig om et kvalitetsudviklingsprojekt,
blev projektet ikke anmeldt til den Videnskabsetiske Komite.
Proportioner blev sammenlignet med X?-test, mens inter-
valdata blev analyseret ved brug af Mann- Whitney test. Sig-
nifikansniveauet valgtes til 5%. JMP 6.0 (SAS Iusitute Inc.) blev
brugt til analyserne.

Resultater

En patient onskede ikke at deltage. I alt 111 (medianalder 69
ar, spendvidde 15-92 &r) patienter blev interviewet, hvoraf
75% var kvinder, og 40% af patienterne var over 75 ar. Patien-
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Tabel 1. De 111 patienters svar pa spgrgsmal om indleegssedlerne i
medicinpakninger.

Antal 95%-sikkerheds-
(n=111) % interval, %
Har overvejet interaktioner 65 59 49-67
Leeser indleegssedlerne:
Altid . ... 75 68 58-76
Ofte ... 13 12 7-19
Sjeeldent . . .............. .. ... 10 9 5-16
Aldrig . ... 13 12 7-19
Fandt indleegssedlerne lzeselige 63 57 47-66
Hjeelp til at lzese indleegssedlerne 13 12 7-19
Hvad patienten leegger veegt pa
i indleegssedlerne:
Indledning ................... 16 14 9-22
Virkning og anvendelse . .......... 54 49  40-58
Sadan bruges preeparatet . ........ 50 45 36-54
Bivirkninger . ................. 85 77 68-83
Opbevaring ................... B85 32 2441
Yderligere information ........... 16 14 9-22
Undladt medicinering pga. bivirkninger,
der er omtalt pa indleegssedlen 85 32 24-41

terne tog mediant to praeparater pr. dag (speendvidde 0 til 13).
Patienter over 75 ar havde et mediant dagligt medicinforbrug
pé fire preeparater (spzendvidde 0 til 13).

Otteogfirs patienter (79%) leste altid eller ofte, knap 12%
lzeste aldrig og 9% lzeste sjzldent indleegssedlerne (Tabel 1).
Der var ingen kensforskel.

Tabel 1 viser, hvilke afsnit af indleegssedlerne, patienterne
lagde vaegt pd. Hovedparten lagde vagt pa bivirkninger, mens
fa lagde veegt pa afsnittet »yderligere information«. Oplysnin-
ger om »opbevaringe, »sidan skal De bruge preparatet« og
»virkning og anvendelse« lagde ca. halvdelen vaegt pd. Knap
13% lagde vaegt pa al information i indleegssedlen.

Af de interviewede havde 38% problemer med at lzese og
forstd indlegssedlerne, herunder 21% i gruppen 15-34 ar og
50% i gruppen over 75 ar. Arsagen var i den yngre gruppe
skriftsproget og for de zldre skriftsstorrelsen og skriftsproget,
og at meengden af tekst og information virkede uoverskuelig.

Af23 personer, der aldrig eller sjzldent leste indlegssed-
lerne, angav 13 patienter, at de stolede pa apoteker eller lege.
Tretten patienter angav, at de havde faet hjelp til at lese ind-
leegssedlerne, heraf fik ni hjalp af familien.

Femogtredive patienter (32%) angav, at de havde undladt
at tage medicin pga. oplysninger om bivirkninger pé indlaegs-
sedlen, Tabel 1. Der var ingen forskel med hensyn til kon (p -
0,4) eller alder (p = 0,8).

Diskussion

Indlzegssedlens information har flere funktioner, som kan
vere svare at tilgodese samtidigt. For det forste stilles krav
om, at indlegssedlerne skal afspejle SPC’et og samtidig vere
padagogisk og vejledende for patienten. For myndighederne
er det en anvisning af korrekt brug, mens indlegssedlen for
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visse patienter danner baggrund for en informeret beslutning
om, hvorvidt de ensker at tage medicinen. For det tredje skal
indlegssedlen bdde fungere som patientinformation, og som
et juridisk dokument for medicinindustrien. Undersogelsen
viser, at indleegssedler er en vigtig informationskilde for
patienter i almen praksis, idet hovedparten leser indleegssed-
lerne. Resultatet er i overensstemmelse med andre under-
sogelser [4, 8], men mens andre undersogelser har haft en lav
svarprocent [4, 8], sd medvirkede 111 af 112 patienter i denne
undersogelse. Kon og antal af legemidler havde ingen betyd-
ning for, om patienterne leste indleegssedlerne. De 21%, der
aldrig eller sjzldent leste indlegssedlerne, stolede pa legen
eller apotekeren, og kun ganske 3 fandt ikke indleegssedlerne
relevante.

Undersogelsen blev foretaget i en forstad til Kebenhavn og
kan derfor ikke give et landsdeekkende billede. Ydermere
kunne de svageste, hvor medicineringen oftest varetages af
sundhedspersonale i hjemmet eller i plejehjem, ikke inklude-
res i undersogelsen.

De fleste patienter lagde vagt pa oplysninger om bivirk-
ninger (77%), og 87% svarede det samme i den danske apoteks-
undersogelse fra ar 2000 [8]. Kun halvdelen af patienterne i
den aktuelle undersogelse interesserede sig for »virkning og
anvendelse« og »sddan skal De bruge praeparatet« og endnu
feerre for »opbevaringe«. Dette stemmer godt overens med den
danske undersogelse fra ar 2000, hvor der dog ikke blev spurgt
om opbevaring. Undersogelsen afdekkede ikke drsagen til, at
disse punkter vurderes lavt af patienterne, f.eks. om det deek-
ker over en generel erfaring med medicin eller en erfaring
med lzesning af brugsanvisninger, hvor visse emner findes
mindre interessante. Over en tredjedel havde problemer med
at lzese og forsta indlegssedlerne, hvilket harmoner godt med
de to undersogelser, der dannede grundlag for en revision af
indleegssedler i Leegemiddelstyrelsen [8, 9]. Leger bor vaere
opmerksomme p3, at ca. hver tredje patient ikke kan fa det
fulde udbytte af skriftlig information og derfor kan have be-
hov for ekstra grundig mundtlig information.

De patienter, der ikke leeste indlaegssedler, stolede i de fle-
ste tilfzelde (56%) pa lzeger og apotekere, og de avrige folte
ikke noget behov for at lzese indleegssedlen. Denne problem-
stilling, som vedrorte patienter, der ikke folte behov for yder-
ligere information, synes ikke at vaere blevet belyst i andre
undersogelser.

Mest overraskende var det, at knap en tredjedel af patien-
terne oplyste, at de havde undladt medicinering pa grund af
bivirkninger, der var omtalt pa indlzegssedlerne. Dette fund
understreger, at indleegssedlerne faktisk har betydning som
informationskilde for patienterne. Sedlerne synes at rumme
information, som er ny for patienten dvs. information, som
de ikke har fiet i konsultationen eller ved udleveringen af me-
dicinen. Undersogelsens design giver ikke mulighed for at
konkludere, om det er indleegssedlernes tekst eller f.eks. kon-
sultationsprocessen, som er problemet. Der synes ikke at vaere
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andre studier, der belyser dette. Undersogelsen afdekkede
heller ikke, hvilke preeparater det drejede sig om, eller hvilke
Kkliniske konsekvenser opher med medicin havde haft, men
resultatet bekrefter de kasuistiske meddelelser, der er frem-
kommet gennem de seneste par dr om patienters uhensigts-
meessige reaktion pa leesning af indlegssedler [6-7]. Der blev
ikke indsamlet data om uddannelse, social status eller etnici-
tet, men alle disse faktorer kan tzenke at have indflydelse pa
resultaterne. Indikationerne for behandlingen er heller ikke
belyst, og det kan teenkes, at der er forskel pa, om behandlin-
gen er mod banale lidelser eller alvorlige, om det er en ny be-
handling, fortsettelse af en kronisk behandling etc. Leegens
forudgdende information om produkterne er heller ikke be-
lyst i denne undersogelse. Fravalget kan i ovrigt vere relevant,
og det kan afspejle en fornyet afvejning af de bekymringer, ri-
sici eller symptomer, som har medfert ordinationen, i forhold
til mulige bivirkninger af medicinen.

Konklusion

Indleegssedler synes at vere en vigtig kilde til legemiddelin-
formation - iseer om bivirkninger - og ca. en tredjedel af pa-
tienterne oplyste, at de var ophert med at tage medicin pga.
bivirkninger, de havde lzest om pd indleegssedlerne. En tredje-
del af patienterne havde vanskeligheder ved at lzse eller for-
std indleegssedlerne. Dette understreger vigtigheden af at revi-
dere indlegssedler med hensyn til skriftsterrelse og sprog.
Fremtidige undersegelser bor fokusere pa, hvorfor konkret
information far patienter til at stoppe med behandlingen, om
det har kliniske konsekvenser, samt hvordan man skriftligt
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Leaesning af indlaegssedler. Patienter interesserer sig iseer for bivirkninger.
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kan informere lzesbart, forstdeligt og korrekt uden at skabe
frygt.

Korrespondance: Anna Horwitz, Ngrre Allé 75, DK-2100 Kgbenhavn @.
E- mail: annaho2@m5.stud.ku.dk

Antaget: 3. oktober
Interessekonflikter: Ingen
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Graviditet efter Mustards operation

for transpositio vasorum
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Resume

Introduktion: Tidligere var Mustardmetoden den foretrukne opera-
tion for patienter med transposition af de store arterier. Her funge-
rer den anatomisk hgjre ventrikel som systemventrikel, hvilket
medfgrer langtidskomplikationer specielt hjertesvigt. Disse pa-
tienter er nu voksne, og nogle har graviditetsgnske. Vi har set pa
data fra graviditeter og fadsler i en kohorte af kvinder, der blev
opereret med Mustardmetoden p& Arhus Sygehus i perioden
1971-1991. Gruppen af kvinder, der havde veeret gravide, blev
sammenlignet med dem, der ikke havde.

Materiale og metoder: Information om diagnose, operation, funk-
tionsniveau, graviditeter, fgdsler og eventuelle hjertesygdomme
hos bgrnene blev fundet i registre (Landspatientregisteret, Fad-
selsregisteret) og journaloplysninger. Spgrgeskemaer blev sendt til
de 16 overlevende kvinder over 15 ar.

Resultater: Fire kvinder fgdte ni bgrn. To kvinder havde forbiga-
ende hjertesymptomer i forbindelse med graviditet og fadsel, men
der var ingen objektive forandringer. Kvinderne, der havde faet
bern, var eldre end dem, som ikke havde. Ingen af bgrnene havde
medfadte hjertefejl eller var for sma i forhold til deres gestations-
alder.

Konklusion: Graviditet og fadsel tales godt hos sterstedelen af
Mustardopererede kvinder uden forveerring i funktionsklasse under
eller efter graviditeten. Vaginal fadsel forlgber som regel normalt,
og der er kun obstetriske indikationer for sectio.

Transpositio vasorum er den ottendehyppigste medfedte hjer-
tesygdom og optreder med en incidens pa fem pr. 10.000
fodsler [1]. Tilstanden er karakteriseret ved, at aorta afgar fra
hojre ventrikel og arteria pulmonalis fra venstre ventrikel. I
dag korrigeres transposition med den arterielle switch- opera-
tion, hvor aorta og arteria pulmonalis deles over klapniveau og
anastomoseres til de korrekte ventrikler, mens koronararteri-
erne samtidigt translokeres til den »nye« aorta. Indtil omkring
1990 blev danske bern med transposition primeert opereret ad
modum Mustard. Ved denne operation erstattes det normale
atrieseptum med en intraatrial perikardie- pa#ch, som tunnele-
rer blodet fra venae cavae til venstre atrium, mens blodet fra
lungevenerne tilsvarende dirigeres til hejre atrium. Operatio-
nen sikrer et normalt kredsleb, men fastholder den abnorme
forbindelse mellem ventriklerne og de fraferende arterier (Fi-
gur 1), hvilket er forbundet med en raekke langtidsproblemer,
f.eks. obstruktion af de redirigerede venaese tillob, supraventri-
kulaere arytmier og ikke mindst svigt af hejre ventrikel, som
postoperativt uzndret fungerer som systemventrikel [2, 3].

Disse forhold gor det af og til problematisk for kvindelige
patienter at gennemfore en graviditet, som er forbundet med
betydelig kredslobsmassig belastning [4, 5]. Erfaringerne pa
omradet er generelt sparsomme, [3, 6, 7] og radgivning er ofte
vanskelig, selv om nogle kvinder uden toven desverre ma fra-
rades graviditet. For yderligere at belyse disse forhold har vi
gennemgdet alle kvinder, der i perioden 1971 il 1991 blev
Mustardopereret i Arhus.

Materiale og metoder
Fra 1. april 1971 til 31. december 1991 blev 29 piger Mustard-
opereret for transposition. Heraf havde 22 isoleret transposi-



