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Læger skal indberette alle formodede bivirkninger hos 
patienter, som de har i behandling eller har behandlet 
[1]. Det er imidlertid en udfordring at opnå tilstrække-
lig indberetning, og det formodes, at det reelle antal bi-
virkninger ligger langt højere end det, der indberettes 
[2]. Klinisk Farmakologisk Afdeling på Bispebjerg og 
Frederiksbergs Hospitaler var den første, der i en for-
søgsordning oprettede en bivirkningsmanagerfunktion, 
som senere er blevet permanent og siden 2013 har om-
fattet hele Region Hovedstaden, som beskrevet i en ar-
tikel i Danish Medical Journal (dette nummer af Uge-
skrift for Læger side 405) [3]. Bivirkningsmanageren 
modtager oplysning om patientens navn og CPR-num-
mer, det mistænkte lægemiddel, dosis og bivirkning 
samt hospital og afdeling og indberetter derefter den 
formodede bivirkning til Lægemiddelstyrelsen ved selv 
at indhente de nødvendige øvrige informationer fra det 
elektroniske medicinmodul og patientjournalen. 

Siden indførelsen af en bivirkningsmanager i hele 
Region Hovedstaden i 2013 er antallet af bivirknings-
indberetninger steget, og Region Hovedstaden indbe-
rettede langt flere bivirkninger i 2015 end de øvrige 
fire regioner til sammen, nemlig 1.009 indberetninger 
mod 756 indberetninger fra de øvrige regioner [4].  
Der er altså noget, der tyder på, at det har været muligt 
at udbrede kendskabet til bivirkningsmanageren fra 
Bispebjerg og Frederiksberg Hospitaler til de øvrige ho-
spitaler i regionen. Ud over at øge mængden af indbe-
retninger fremhæves i artiklen tilfælde som eksemplet 
med nitrofurantoin og lungefibrose, hvor medarbejdere 
på Klinisk Farmakologisk Afdeling har medvirket til at 
øge informationen om alvorlige bivirkninger til sund-
hedsfagligt personale [3]. Der kommer altså potentielt 
et øget regionalt fokus på alvorlige, og også velkendte, 
bivirkninger. Informationen kan imidlertid være rele-
vant for alle regioner, og udbredelse af den er optimalt 
en opgave, som Lægemiddelstyrelsen burde løfte, evt.  
i samarbejde med de kliniske farmakologiske afdelin-
ger, som efterhånden findes i alle regioner.

Ud over den generelle underrapportering af bivirk-
ninger angiver Lægemiddelstyrelsen, at de modtager 
mere fyldestgørende indberetninger fra en bivirknings-
manager end fra afdelingerne og skal bruge mindre tid 
på opfølgning [4]. Der kan være mange gode grunde til 
underrapportering og dårlig kvalitet. I en oversigtsarti-
kel fra 2007 nævnes årsager som manglende viden om, 

hvad der skal indberettes, frygt for at virke dum, ligegyl-
dighed og manglende forståelse for vigtigheden [5]. Det 
administrative besvær har ikke en fremtrædende plads  
i denne artikel, men med tanke på, at det danske sund-
hedsvæsen er et af de mest effektive i verden, kan man 
nok tillade sig at formode, at bivirkningsindberetninger 
er noget af det, som ofte vælges fra i en travl hverdag. 

Det danske sundhedsvæsen er imidlertid højt digita-
liseret. Det burde derfor være muligt at gå en anden vej, 
nemlig at øge indberetningen ved at anvende de elek
troniske systemer, som allerede er tilgængelige og kan 
bringes til automatisk at hente megen af den informa-
tion, som er nødvendig i en bivirkningsindberetning. 
Eksempelvis er en tidskrævende del af indberetningen at 
medtage patientens øvrige medicin. Det kan være en væ-
sentlig faktor i vurderingen af en bivirkning, men så tids-
krævende, at det udelades. De elektroniske patientjour-
naler kan hente informationen frem automatisk og føre 
den over i indberetningen. Derved overlades det ikke til 
lægens hurtige vurdering eller tiden til rådighed, om den 
nødvendige information kommer med. Imidlertid kræ-
ver udvikling af denne løsning ledelsesmæssig opbak-
ning og regional prioritering af it-ressourcer. Det er alt 
andet lige tankevækkende, at det i Danmark i 2017 er 
nødvendigt at ansætte personale til at indberette en bi-
virkning. Samlet set tyder det på, at bivirkningsmanage-
ren er en god regional nødløsning. En regional it-løsning 
virker umiddelbart mere rationel. Set i et længere per-
spektiv kunne det blive en national it-løsning, hvis alle 
regioner anvendte de samme it-systemer. F.eks. udrulles 
et helt nyt patientsystem, sundhedsplatformen, i Region 
Hovedstaden og Region Sjælland, og det skaber mulig-
heder for en fælles it-løsning, hvis den vel at mærke er 
tænkt ind i systemet. Uanset hvad kræver disse løsninger 
ledelsesmæssig opbakning og prioritering.
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EFFENTORA® (FENTANYL) 
GIVER HURTIG SMERTELINDRING
– så tidligt som 10 minutter efter administration1

EFFENTORA® (FENTANYL) ER INDICERET TIL BEHANDLING AF GENNEMBRUDS-
SMERTER HOS VOKSNE MED CANCER, DER I FORVEJEN MODTAGER OPIOID-
VEDLIGEHOLDELSESBEHANDLING FOR KRONISKE CANCERSMERTER2

Gennembrudssmerter indtræder ofte med højeste 
smerteintensitet inden for få minutter3 

De har en varighed på gennemsnitlig 30 minutter, 
hvorfor hurtigt indsættende smertelindring er vigtig3

INFORMATION OM BEHANDLING MED EFFENTORA® (FENTANyL) BukkALTABLET
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Referencer: 1. Slatkin NE et al. Fentanyl buccal tablet for relief of breakthrough pain in opiod-tolerant patients with cancer related chronic pain. J Support Oncol 2007; 5:327-334. 2. Effentora-produktresumé.
3. Zeppetella G. Dynamics of breakthrough pain vs. Pharmacokinetics of oral morphines;  implications for management. Eur J Cancer Care 2009;18 331-7.

Forkortet produktresumé for Effentora® (fentanylcitrat) 
Indikationer: Effentora er indiceret til behandling af gennembrudssmerter hos voksne med cancer, der i forvejen modtager opioid-vedligeholdelsesbehandling for kroniske cancersmerter. Gennembrudssmerter er en forbigående 
forværring af smerte, der fremkommer hos patienter, som ellers har en kontrolleret vedvarende smerte. Patienter, der modtager opioid-vedligeholdelsesbehandling, er patienter, der tager mindst 60 mg oral morfin daglig, mindst 
25 mikrogram transdermal fentanyl pr. time, mindst 30 mg oxycodon daglig, mindst 8 mg oral hydromorfon daglig eller en tilsvarende analgetisk dosis af et andet opioid i en uge eller længere.  Dosering*: Individuelt. 
Kontraindikationer*: Overfølsomhed over for indholdsstofferne. Patienter der ikke modtager opioid-vedligeholdelsesbehandling, pga. øget risiko for respirationsdepression. Svær respirationsdepression eller svære obstruktive 
lungesygdomme. Behandling af andre akutte smerter end gennembrudssmerter (f.eks. postoperative smerter, hovedpine, migræne). Forsigtighedsregler*: Effentora indeholder et aktivt stof i en mængde, der kan være dødelig især for 
børn. Derfor skal alle tabletter opbevares utilgængeligt for børn. Patienten skal nøje overvåges af uddannet sundhedspersonale under titreringsprocessen. Behandlingen mod vedvarende smerter med langtidsvirkende opioid skal være 
stabiliseret, inden behandlingen med Effentora indledes og patienten skal fortsat behandles med det langtidsvirkende opioid under behandlingen med Effentora. Som med alle opioider er der en risiko for klinisk signifikant 
respirationsdepression i forbindelse med brugen af fentanyl. Særlig forsigtighed skal udvises i forbindelse med titrering af Effentora hos patienter med ikke alvorlig kronisk obstruktiv lungesygdom eller andre medicinske tilstande, der 
gør dem disponerede for respirationsdepression, da selv normale terapeutiske doser yderligere kan nedsætte respirationsrefleksen indtil respirationssvigt. Bør kun administreres med yderste forsigtighed til patienter, der kan være 
specielt følsomme over for de intrakranielle virkninger af CO2 retention, såsom patienter med tegn på forhøjet intrakranielt tryk eller svækket bevidsthed. Opioider kan maskere det kliniske forløb hos en patient med en hovedlæsion 
og bør kun anvendes, hvis det er klinisk forsvarligt. Fentanyl kan forårsage bradykardi. Bør anvendes med forsigtighed til patienter med allerede eksisterende bradyarytmier. Bør administreres med forsigtighed til patienter med nedsat 
lever- eller nyrefunktion. Behandling af hypovolæmiske patienter og patienter med hypotension bør kun ske efter nøje overvejelse. Tolerance og fysisk og/eller psykisk afhængighed kan udvikles efter gentagen administration af 
opioider, såsom fentanyl. Iatrogen afhængighed efter terapeutisk anvendelse af opioider er dog sjælden. Anafylaksi og overfølsomhed er rapporteret. Indeholder natrium. Interaktioner*: Metaboliseres hovedsagelig via det humane 
cytokrom P450 3A4-isoenzymsystem (CYP3A4). Kan optræde potentielle interaktioner, når Effentora gives samtidig med stoffer, der påvirker CYP3A4-aktivitet. Samtidig administration med stoffer, der inducerer CYP3A4-aktivitet, kan 
reducere effekten af Effentora. Samtidig brug af Effentora og stærke CYP3A4-hæmmere (f.eks. ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomycin, clarithromycin og nelfinavir) eller moderate CYP3A4-hæmmere (f.eks. amprenavir, 
aprepitant, diltiazem, erythromycin, fluconazol, fosamprenavir, grapefrugtjuice og verapamil) kan resultere i forhøjede plasmakoncentrationer af fentanyl, hvilket potentielt kan give alvorlige bivirkninger herunder fatal 
respirationsdepression. Patienter, der behandles med Effentora samtidig med moderate eller stærke CYP3A4-hæmmere, bør monitoreres omhyggeligt i længere tid. Dosisforøgelser bør foretages med forsigtighed. Samtidig brug af 
CNS-depressiva, herunder andre opioider, sedativa eller hypnotika, medikamenter til generel anæstesi, fenotiaziner, beroligende midler, skeletmuskel-relaxantia, sederende antihistaminer og alkohol kan medføre yderligere hæmmende 
virkning. Bør ikke anvendes til patienter behandlet med MAO-hæmmere inden for de sidste 14 dage. Samtidig brug af partielle opioide agonister/antagonister (f.eks. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) frarådes. Samtidig brug af 
serotoninerge lægemidler, såsom SSRI’er eller SNRI’er eller MAO-hæmmere. Fertilitet, graviditet og amning*: Foreligger ikke tilstrækkelige data om brugen af fentanyl hos gravide. Dyreforsøg har påvist reproduktionstoksicitet. Den 
potentielle risiko for mennesker er ukendt.  Bør ikke anvendes under graviditet, medmindre det er klart nødvendigt. Efter langtidsbehandling kan fentanyl forårsage abstinenssymptomer hos det nyfødte barn. Det frarådes at bruge 
fentanyl under veer og fødsel (herunder kejsersnit), da fentanyl passerer placentaen og kan forårsage respirationsdepression hos fostret. Hvis der administreres Effentora, skal der være en antidot parat til barnet. Fentanyl udskilles i 
modermælken og kan forårsage sedation og respirationsdepression hos det diende barn. Fentanyl bør ikke anvendes af ammende kvinder, og amning bør ikke genoptages før mindst 5 dage efter den sidste dosis fentanyl. Der foreligger 
ingen humane data vedrørende virkningen af fentanyl på fertilitet. I dyreforsøg var fertiliteten hos hanner nedsat. Bivirkninger*: Der kan forventes typiske opioide bivirkninger. Ofte ophører disse eller aftager i intensitet ved fortsat 
brug af lægemidlet, når medicinen er titreret til den rette dosis til patienten. De mest alvorlige bivirkninger er dog respirationsdepression (der kan føre til apnø eller respirationsophør), kredsløbsdepression, hypotension og shock, og 
alle patienter bør overvåges nøje for disse bivirkninger. Opioidabstinenssymptomer som kvalme, opkastning, diaré, angst, kulderystelser, tremor og svedtendens og skælven er set med transmukusalt fentanyl. Meget almindelige 
(≥1/10): Svimmelhed, hovedpine, kvalme, opkastning, reaktioner ved applikations-stedet herunder blødning, smerte, sår, irritation, paræstesi, anæstesi, erytem, ødem, hævelse og blærer. Almindelige (≥1/100 til <1/10): Oral 
candidiasis, anæmi, neutropeni, anoreksi, depression, angst, konfusion, søvnløshed, dysgeusi, døsighed, letargi, tremor, sedation, hypæstesi, migræne, takykardi, hypotension, hypertension, dyspnø, faryngolaryn gealsmerte, 
forstoppelse, stomatitis, mundtørhed, diare, mavesmerter, gastroøsofageal reflukssygdom, maveubehag, dyspepsi, tandpine, pruritus, hyperhidrose, udslæt, myalgi, rygsmerter, perifert ødem, træthed, asteni, abstinens-syndrom, 
kulderystelser, vægttab, fald. Ikke almindelige (≥ 1/1.000 til < 1/100): Faryngitis, trombocytopeni, euforisk stemning, nervøsitet, hallucination, synshallucina tion, ændring af mental tilstand, lægemiddel-afhængighed, desorientering, 
nedsat bevidst hedsniveau, opmærksomhedsforstyrrelse, balanceforstyr relse, dysartri, synsforstyrrelse, okular hyperæ mi, sløret syn, nedsat syn, vertigo, tinnitus, øreproblemer, bradykardi, rødme, hedeture, respirations-depression, 
søvnapnø syndrom, ileus, mundsår, oral hypæstesi, ubehag i munden, misfarvning af mundslimhinden, lidelse i det bløde væv i munden, glossodyni, blister på tungen, smerte i gummen, sår på tungen, lidelse i tungen, øsofagitis, 
sprukne læber, tandlidelse, biliær dilatation, koldsved, hævelser i ansigtet, generel pruritus, alopeci, muskeltræknin ger, muskelsvaghed, urinretention, ubehag, sløvhed, ubehag i brystet, unormal fornemmelse, anspændt følelse, tørst, 
frysende fornemmelse, varmefølelse, nedsat blodpladetal, øget hjertefrekvens, nedsat hæmatokrit, nedsat hæmoglobin. Sjældne (≥ 1/10.000 til < 1/1.000): Pustler i munden, overfølsomhed, hypogonadisme, kognitiv forstyrrelse, 
motorisk dysfunktion, unormal fornemmelse i øjet, fotopsi, blister i mundslimhinden, tørre læber, onykoreksi. Ikke kendte: Bevidsthedstab, respirationsstop, krampeanfald, pyreksi. Overdosering*: Symptomerne på fentanyloverdosering 
forventes at svare til de symptomer, der forbindes med intravenøs fentanyl og andre opioider, og er i forlængelse af stoffets farmakologiske virkning, hvor de alvorligste signifikante bivirkninger er ændret mental tilstand, bevidsthedstab, 
hypotension, respirationsdepression, åndedrætsbesvær og respirationssvigt, som har resulteret i dødsfald. Selv om muskulær rigiditet med påvirkning af respirationen ikke er set efter anvendelse af Effentora, kan dette forekomme i 
forbindelse med fentanyl og andre opioider. Indehaver af markedsføringstilladelsen:  TEVA B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holland. Udlevering: BEGR. Pakninger og priser: For dagsaktuelle priser henvises til www.medicinpriser.
dk:  VNR. 455045: 4 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 100 mikrog.; VNR: 524153: 4 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 200 mikrog.; VNR. 485539: 4 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 400 mikrog.; VNR. 082708: 4 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 600 
mikrog.; VNR. 381569: 28 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 600 mikrog.; VNR. 448593: 4 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 800 mikrog.; VNR. 421660: 28 stk., Effentora®, Bukkaltablet, 800 mikrog. 
De med * markerede afsnit er omskrevet og/eller forkortet i forhold til det af EMA godkendte produktresume. Det fulde produkt resumé kan vederlagsfrit rekvireres hos TEVA Denmark A/S, 2800 Kgs. Lyngby 
(tlf. 4498 5511/www.tevapharm.dk) eller findes på EMAs hjemmeside.
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