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Patienters vurdering af 
medicinpakningernes indlægssedler

OriginalartikelStud.med. Anna Horwitz, overlæge Lene Reuther & 
overlæge Stig Ejdrup Andersen
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Resume 
Introduktion: Formålet var at undersøge, hvad medicinbrugere fra 
almen praksis mener om indlægssedler, herunder om de kan læse 
og forstå dem, og om informationen om bivirkninger har nogen 
betydning for patienternes lyst til at tage medicinen. 
Materiale og metoder: Et spørgeskema med 14 spørgsmål blev 
udarbejdet og besvaret af uselekterede patienter fra en almen 
praksis i en forstad til København. 
Resultater: I alt 111 patienter blev inkluderet. Otteogfirs patienter 
(79%) læste altid eller ofte indlægssedlerne. Heraf lagde 77% 
vægt på bivirkninger, mens kun knap 13% lagde vægt på al infor-
mation i indlægssedlen. Der var 21%, som aldrig eller sjældent 
læste indlægssedlerne, men stolede på lægen eller apotekeren. Af 
de interviewede havde 62% ikke problemer med at læse og forstå 
indlægssedlerne. Blandt de øvrige havde 57% vanskeligheder 
pga. skriftstørrelsen, og 33% fandt skriftsproget vanskeligt. I alt 
35 patienter (32%) angav, at de havde stoppet medicinering pga. 
information om bivirkninger på indlægssedlen. 
Konklusion: For patienter i almen praksis er indlægssedlen en 
væsentlig kilde til lægemiddelinformation – især om bivirkninger. 
Knap en tredjedel af patienterne oplyste, at de havde undladt 
medicinering på grund af de bivirkninger, der var omtalt på ind-
lægssedlerne. Fremtidige undersøgelser bør fokusere på indlægs-
sedlens betydning for nonadhærens, herunder på hvordan man 
skriftligt kan informere læsbart, forståeligt og korrekt uden at 
skabe frygt.

Når lægemidler får markedsføringstilladelse, godkender myn-
dighederne også et produktresume (SPC) og en indlægssed-
del. Produktresumeet beskriver lægemidlets egenskaber og de 
betingelser, der knytter sig til brugen af det, men indeholder 
en del fagudtryk, som umiddelbart ikke er let tilgængelige for 
den almindelige bruger. 

Hovedformålet med indlægssedler er at informere og 
beskytte brugere af lægemidler og bidrage til, at lægemidler 
anvendes korrekt på baggrund af en fyldestgørende og forstå-
elig information [1]. Lægemiddelstyrelsen har udarbejdet en 
vejledning til udarbejdning af indlægssedler [2].

Lægemiddelstyrelsen skal gøre indlægssedler tilgængelige 
for ethvert lægemiddel, der markedsføres i Danmark [3], og 
bekendtgørelser og vejledninger præciserer kravene til infor-
mation om lægemidler, herunder produkternes pakning og 
indlægssedler. Bekendtgørelserne indeholder bestemmelser, 
via hvilke Europaparlamentets og - rådets direktiver gennem-
føres. Det er således EU- lovgivningen, der dikterer, hvad ind-
lægssedlerne skal indeholde. Lægemiddelstyrelsens vejled-
ning præciserer krav om læsbarhed, tekststørrelse, skrifttype, 
store og små bogstaver og brug af forkortelser [1]. Hensynet til 
brugerne har afgørende betydning ved Lægemiddelstyrelsens 
vurdering af indlægssedler [2]. 

Et spansk telefoninterview med 1.069 personer viste, at 76% 
af befolkningen fik information om receptpligtig medicin fra 
indlægssedlerne, 55% fra læger og 17% fra apotekerne [4]. Alli-
gevel følte patienterne sig dårligt informeret om receptpligtig 
medicin og ønskede, at sundhedsmyndighederne overvågede 
information fra forskellige kilder, f.eks. fra producenterne. 
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I 2003 viste en dansk undersøgelse, som byggede på patien-
ternes henvendelse om indlægssedler til apoteker gennem et 
år, at samme generiske præparater fra forskellige producenter 
havde forskellig information om indikation, bivirkninger og 
interaktioner samt forskellige advarsler vedrørende graviditet 
og amning [5]. I flere kasuistiske indlæg er det antydet, at ind-
holdet i indlægssedler kan gøre patienter utrygge [6, 7].

En spørgeskemaundersøgelse fra 2000 [8] viste, at 62% af 
patienterne altid læste indlægssedlerne, og 19% ofte gjorde 
det. Treoghalvtreds procent mente, at der var behov for mere 
brugervenlige brugsanvisninger, selv om kun 2% syntes, at 
brugsanvisningerne var svære at forstå. I alt ønskede 87% at 
vide noget om bivirkninger; 74% om anvendelse, 50% om in-
dikation og 56% om dosering. Rapporten mundede ud i en 
række anbefalinger blandt andet om typografi, sprogbrug, 
rækkefølge, overskrift etc., som der i dag bliver taget hensyn 
til i udarbejdelsen af indlægssedler.

I 2004 vurderede fem sprogeksperter indlægssedlerne [9] og 
fandt, at de var vanskelige at læse blandt andet på grund af 
skriftstørrelse og sprogbrug. Lægemiddelstyrelsen arbejder ak-
tuelt med revision og harmonisering af samtlige indlægssedler 
og produktresumeer for nationalt godkendte produkter. 

Lægen er ifølge Sundhedsloven § 21 ansvarlig for at infor-
mere patienten om behandlingen, når han/hun vælger at or-
dinere et præparat, og informationen skal være tilpasset mod-
tagerens individuelle forudsætninger. Da indlægssedler er et 
vigtig supplement til den mundtlige information, er det vig-
tigt, at teksten er læselig, og at patienten forstår informationen 
uden at blive unødig angst og ophøre med behandlingen. Da 
disse forhold er relativt dårligt belyst i primærsektoren, blev 
denne undersøgelse tilrettelagt. Formålet er at analysere pa-
tienters holdning til indlægssedler, herunder om indlægssed-
lerne opfattes som læselige og forståelige, samt om indholdet 
får patienterne til at holde op med at tage den medicinske 
behandling. 

Materiale og metoder
Et spørgeskema med 14 spørgsmål blev udarbejdet (kan rekvi-
reres hos forfatterne). Alle patienter, der mødte i en almen 
praksis i en forstad til København, blev interviewet på fem 
konsekutive hverdage i efteråret 2006. Alle patienter gav in-
formeret samtykke. Der registreredes ikke personhenførbare 
data, og da det drejede sig om et kvalitetsudviklingsprojekt, 
blev projektet ikke anmeldt til den Videnskabsetiske Komite. 

Proportioner blev sammenlignet med χ2- test, mens inter-
valdata blev analyseret ved brug af Mann-Whitney test. Sig-
nifikansniveauet valgtes til 5%. JMP 6.0 (SAS Insitute Inc.) blev 
brugt til analyserne. 

Resultater
En patient ønskede ikke at deltage. I alt 111 (medianalder 69 
år, spændvidde 15-92 år) patienter blev interviewet, hvoraf 
75% var kvinder, og 40% af patienterne var over 75 år. Patien-

terne tog mediant to præparater pr. dag (spændvidde 0 til 13). 
Patienter over 75 år havde et mediant dagligt medicinforbrug 
på fire præparater (spændvidde 0 til 13). 

Otteogfirs patienter (79%) læste altid eller ofte, knap 12% 
læste aldrig og 9% læste sjældent indlægssedlerne (Tabel 1). 
Der var ingen kønsforskel. 

Tabel 1 viser, hvilke afsnit af indlægssedlerne, patienterne 
lagde vægt på. Hovedparten lagde vægt på bivirkninger, mens 
få lagde vægt på afsnittet »yderligere information«. Oplysnin-
ger om »opbevaring«, »sådan skal De bruge præparatet« og 
»virkning og anvendelse« lagde ca. halvdelen vægt på. Knap 
13% lagde vægt på al information i indlægssedlen. 

Af de interviewede havde 38% problemer med at læse og 
forstå indlægssedlerne, herunder 21% i gruppen 15-34 år og 
50% i gruppen over 75 år. Årsagen var i den yngre gruppe 
skriftsproget og for de ældre skriftsstørrelsen og skriftsproget, 
og at mængden af tekst og information virkede uoverskuelig. 

Af 23 personer, der aldrig eller sjældent læste indlægssed-
lerne, angav 13 patienter, at de stolede på apoteker eller læge. 
Tretten patienter angav, at de havde fået hjælp til at læse ind-
lægssedlerne, heraf fik ni hjælp af familien. 

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

Diskussion
Indlægssedlens information har flere funktioner, som kan 
være svære at tilgodese samtidigt. For det første stilles krav 
om, at indlægssedlerne skal afspejle SPC’et og samtidig være 
pædagogisk og vejledende for patienten. For myndighederne 
er det en anvisning af korrekt brug, mens indlægssedlen for 

Tabel 1. De 111 patienters svar på spørgsmål om indlægssedlerne i 
medicinpakninger.

  Antal   95%-sikkerheds-
  (n = 111) % interval, %

Har overvejet interaktioner   65 59 49-67

Læser indlægssedlerne:
Altid  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  75  68  58-76
Ofte  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  13  12   7-19
Sjældent  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  10    9  5-16
Aldrig  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  13  12   7-19

Fandt indlægssedlerne læselige   63  57  47-66

Hjælp til at læse indlægssedlerne   13  12   7-19

Hvad patienten lægger vægt på 
i indlægssedlerne:
Indledning  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  16  14   9-22
Virkning og anvendelse  . . . . . . . . . . .  54  49  40-58
Sådan bruges præparatet  . . . . . . . . .  50  45  36-54
Bivirkninger  . . . . . . . . . . . . . . . . . .  85  77  68-83
Opbevaring  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  35  32  24-41
Yderligere information  . . . . . . . . . . .  16  14   9-22

Undladt medicinering pga. bivirkninger, 
der er omtalt på indlægssedlen  35 32 24-41



UGESKR LÆGER 171/8 | 16. FEBRUAR 2009

601

VIDENSKAB OG PRAKSIS   |   ORIGINALARTIKEL

visse patienter danner baggrund for en informeret beslutning 
om, hvorvidt de ønsker at tage medicinen. For det tredje skal 
indlægssedlen både fungere som patientinformation, og som 
et juridisk dokument for medicinindustrien. Undersøgelsen 
viser, at indlægssedler er en vigtig informationskilde for 
patienter i almen praksis, idet hovedparten læser indlægssed-
lerne. Resultatet er i overensstemmelse med andre under-
søgelser [4, 8], men mens andre undersøgelser har haft en lav 
svarprocent [4, 8], så medvirkede 111 af 112 patienter i denne 
undersøgelse. Køn og antal af lægemidler havde ingen betyd-
ning for, om patienterne læste indlægssedlerne. De 21%, der 
aldrig eller sjældent læste indlægssedlerne, stolede på lægen 
eller apotekeren, og kun ganske få fandt ikke indlægssedlerne 
relevante. 

Undersøgelsen blev foretaget i en forstad til København og 
kan derfor ikke give et landsdækkende billede. Ydermere 
kunne de svageste, hvor medicineringen oftest varetages af 
sundhedspersonale i hjemmet eller i plejehjem, ikke inklude-
res i undersøgelsen. 

De fleste patienter lagde vægt på oplysninger om bivirk-
ninger (77%), og 87% svarede det samme i den danske apoteks-
undersøgelse fra år 2000 [8]. Kun halvdelen af patienterne i 
den aktuelle undersøgelse interesserede sig for »virkning og 
anvendelse« og »sådan skal De bruge præparatet« og endnu 
færre for »opbevaring«. Dette stemmer godt overens med den 
danske undersøgelse fra år 2000, hvor der dog ikke blev spurgt 
om opbevaring. Undersøgelsen afdækkede ikke årsagen til, at 
disse punkter vurderes lavt af patienterne, f.eks. om det dæk-
ker over en generel erfaring med medicin eller en erfaring 
med læsning af brugsanvisninger, hvor visse emner findes 
mindre interessante. Over en tredjedel havde problemer med 
at læse og forstå indlægssedlerne, hvilket harmoner godt med 
de to undersøgelser, der dannede grundlag for en revision af 
indlægssedler i Lægemiddelstyrelsen [8, 9]. Læger bør være 
opmærksomme på, at ca. hver tredje patient ikke kan få det 
fulde udbytte af skriftlig information og derfor kan have be-
hov for ekstra grundig mundtlig information.

De patienter, der ikke læste indlægssedler, stolede i de fle-
ste tilfælde (56%) på læger og apotekere, og de øvrige følte 
ikke noget behov for at læse indlægssedlen. Denne problem-
stilling, som vedrørte patienter, der ikke følte behov for yder-
ligere information, synes ikke at være blevet belyst i andre 
undersøgelser.

Mest overraskende var det, at knap en tredjedel af patien-
terne oplyste, at de havde undladt medicinering på grund af 
bivirkninger, der var omtalt på indlægssedlerne. Dette fund 
understreger, at indlægssedlerne faktisk har betydning som 
informationskilde for patienterne. Sedlerne synes at rumme 
information, som er ny for patienten dvs. information, som 
de ikke har fået i konsultationen eller ved udleveringen af me-
dicinen. Undersøgelsens design giver ikke mulighed for at 
konkludere, om det er indlægssedlernes tekst eller f.eks. kon-
sultationsprocessen, som er problemet. Der synes ikke at være 

andre studier, der belyser dette. Undersøgelsen afdækkede 
heller ikke, hvilke præparater det drejede sig om, eller hvilke 
kliniske konsekvenser ophør med medicin havde haft, men 
resultatet bekræfter de kasuistiske meddelelser, der er frem-
kommet gennem de seneste par år om patienters uhensigts-
mæssige reaktion på læsning af indlægssedler [6-7]. Der blev 
ikke indsamlet data om uddannelse, social status eller etnici-
tet, men alle disse faktorer kan tænke at have indflydelse på 
resultaterne. Indikationerne for behandlingen er heller ikke 
belyst, og det kan tænkes, at der er forskel på, om behandlin-
gen er mod banale lidelser eller alvorlige, om det er en ny be-
handling, fortsættelse af en kronisk behandling etc. Lægens 
forudgående information om produkterne er heller ikke be-
lyst i denne undersøgelse. Fravalget kan i øvrigt være relevant, 
og det kan afspejle en fornyet afvejning af de bekymringer, ri-
sici eller symptomer, som har medført ordinationen, i forhold 
til mulige bivirkninger af medicinen.

Konklusion
Indlægssedler synes at være en vigtig kilde til lægemiddelin-
formation – især om bivirkninger – og ca. en tredjedel af pa-
tienterne oplyste, at de var ophørt med at tage medicin pga. 
bivirkninger, de havde læst om på indlægssedlerne. En tredje-
del af patienterne havde vanskeligheder ved at læse eller for-
stå indlægssedlerne. Dette understreger vigtigheden af at revi-
dere indlægssedler med hensyn til skriftstørrelse og sprog. 
Fremtidige undersøgelser bør fokusere på, hvorfor konkret 
information får patienter til at stoppe med behandlingen, om 
det har kliniske konsekvenser, samt hvordan man skriftligt 

Læsning af indlægssedler. Patienter interesserer sig især for bivirkninger. 
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kan informere læsbart, forståeligt og korrekt uden at skabe 
frygt.
SummaryAnna Horwitz, Lene Reuther & Stig Ejdrup Andersen:Patient information leaflets seen through the eyes of patients in a general practice Ugeskr Læger 2009;171:xxxxIntroduction: The objective was to investigate patients’ perception of patient information leaflets, including their readability, comprehensibility and their impact on adherence.Material and methods: A 14- item questionnaire was prepared and answered by unselected patients in a general practice in Copenhagen. Results: A total of 111 patients were included. Eighty-eight patients (79%) always or often read the patient information leaflets. Among these, 77% attached importance to adverse effects. A mere 13% attached importance to all leaflet information. In all, 21% never or rarely read patient information leaflets, but relied on the doctor or the pharmacist. 62% of the interviewed had no problems reading or understanding the patient information leaflets. Among the 38% with reading problems, 57% had difficulties due to text- size, and 33% found the written language difficult to understand. Thirty- five patients (32%) stated that they had stopped tak-ing medication due to the information about adverse effects.Conclusion: The patient information leaflet is an important source of drug information as most patients read the leaflet and nearly a third of the patients stated that information about the adverse effects had made them stop taking their medicine.Future studies should bring into focus the reason for medication adherence, how written information can be made easier to read, comprehensive and correct without contributing to anxiety and non-adherence.
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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 højre ventrikel som systemventrikel, hvilket 
medfører langtidskomplikationer specielt hjertesvigt. Disse pa-
tienter er nu voksne, og nogle har graviditetsønske. Vi har set på 
data fra graviditeter og fødsler i en kohorte af kvinder, der blev 
opereret med Mustardmetoden på Århus Sygehus i perioden 
1971-1991. Gruppen af kvinder, der havde været gravide, blev 
sammenlignet med dem, der ikke havde. 
Materiale og metoder: Information om diagnose, operation, funk-
tionsniveau, graviditeter, fødsler og eventuelle hjertesygdomme 
hos børnene blev fundet i registre (Landspatientregisteret, Fød-
selsregisteret) og journaloplysninger. Spørgeskemaer blev sendt til 
de 16 overlevende kvinder over 15 år. 
Resultater: Fire kvinder fødte ni børn. To kvinder havde forbigå-
ende hjertesymptomer i forbindelse med graviditet og fødsel, men 
der var ingen objektive forandringer. Kvinderne, der havde fået 
børn, var ældre end dem, som ikke havde. Ingen af børnene havde 
medfødte hjertefejl eller var for små i forhold til deres gestations-
alder. 
Konklusion: Graviditet og fødsel tåles godt hos størstedelen af 
Mustardopererede kvinder uden forværring i funktionsklasse under 
eller efter graviditeten. Vaginal fødsel forløber som regel normalt, 
og der er kun obstetriske indikationer for sectio.

Transpositio vasorum er den ottendehyppigste medfødte hjer-
tesygdom og optræder med en incidens på fem pr. 10.000 
fødsler [1]. Tilstanden er karakteriseret ved, at aorta afgår fra 
højre 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 børn med transposition primært opereret ad 
modum Mustard. Ved denne operation erstattes det normale 
atrieseptum med en intraatrial perikardie-patch, som tunnele-
rer blodet fra venae cavae til venstre atrium, mens blodet fra 
lungevenerne tilsvarende dirigeres til højre atrium. Operatio-
nen sikrer et normalt kredsløb, men fastholder den abnorme 
forbindelse mellem ventriklerne og de fraførende arterier (Fi-
gur 1), hvilket er forbundet med en række langtidsproblemer, 
f.eks. obstruktion af de redirigerede venøse tilløb, supraventri-
kulære arytmier og ikke mindst svigt af højre ventrikel, som 
postoperativt uændret fungerer som systemventrikel [2, 3]. 

Disse forhold gør det af og til problematisk for kvindelige 
patienter at gennemføre en graviditet, som er forbundet med 
betydelig kredsløbsmæssig belastning [4, 5]. Erfaringerne på 
området er generelt sparsomme, [3, 6, 7] og rådgivning er ofte 
vanskelig, selv om nogle kvinder uden tøven desværre må fra-
rådes graviditet. For yderligere at belyse disse forhold har vi 
gennemgået alle kvinder, der i perioden 1971 til 1991 blev 
Mustardopereret i Århus. 

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


