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HOVEDBUDSKAP

Det er betydelig variasjon i den informasjo-

nen som gis i pakningsvedleggene til syno-

nympreparater

Medisinske faguttrykk uten nærmere for-

klaring og uklare og vage ord og uttrykk 

forekommer også

Dette kan lede til forvirring, usikkerhet 

og dårligere etterlevelse hos pasientene
BAKGRUNN Pakningsvedlegg skal formidle viktig preparatinformasjon og fremme riktig, 
trygg og effektiv bruk av legemidler. Hensikten med denne studien var å undersøke even-
tuelle forskjeller i informasjonen i pakningsvedleggene mellom et utvalg synonymprepa-
rater på Legemiddelverkets bytteliste.

MATERIALE OG METODE Vi tok utgangspunkt i de 25 mest brukte virkestoffene i Norge. 
Åtte av disse ble ekskludert fordi de ikke var oppført eller ikke hadde synonympreparater 
på byttelisten. For de resterende 17 virkestoffene fremskaffet vi pakningsvedleggene til de 
i alt 71 preparatene, og sammenliknet tekstene. Forskjeller som vi bedømte som så store 
at de kunne være en kilde til uro eller forvirring hos pasienten, ble inkludert.

RESULTATER Det var kun ett virkestoff hvor pakningsvedleggene for alle preparatene var 
tilnærmet identiske. For tre andre virkestoffer var det gjennomgående få forskjeller. For de 
øvrige 13 virkestoffene (76  %) var det betydelige forskjeller mellom pakningsvedleggene. 
Generelt sett var det færrest forskjeller i omtalen av indikasjoner og flest i omtalen av 
bivirkninger. I mange tilfeller ble det brukt medisinske faguttrykk uten nærmere forklaring 
og uklare og vage ord og uttrykk.

KONKLUSJON Det er betydelige forskjeller i informasjonen i pakningsvedleggene til syno-
nympreparater. Dette kan lede til forvirring, usikkerhet og dårligere etterlevelse hos 
pasientene. Behandlende lege bør informere pasienter som får forskrevet et byttbart lege-
middel om at informasjonen i pakningsvedlegget kan variere, men at preparatene uansett 
er likeverdige.

Ifølge et EU-direktiv fra 2001, som også
Norge er forpliktet til å følge, skal enhver
legemiddelpakning ha et pakningsvedlegg

synonympreparat (5). For legemidler på blå-
resept må pasienten betale et mellomlegg
hvis pasienten ikke ønsker å bytte og det for-
som inneholder sentral informasjon om
legemidlet (1). Formålet er å øke pasiente-
nes etterlevelse og fremme riktig, trygg og
effektiv bruk av legemidlet. I veiledningen
til direktivet spesifiseres det at pakningsved-
legget skal være leselig og lett forståelig
med enkel ordbruk, setninger med få stavel-
ser og korte avsnitt (2). Det gis også normer
for bokstavstørrelse og -type, linjeavstand,
bruk av overskrifter, bruk av store bokstaver
i løpende tekst og bruk av understreking og
kursivering.

Når et legemiddel får markedsførings-
tillatelse i Norge, godkjenner Statens lege-
middelverk et pakningsvedlegg etter forslag
fra produsenten (3). Siden det i denne pro-
sessen ikke skjer noen systematisk samord-
ning med pakningsvedlegg fra tidligere god-
kjente preparater med samme virkestoff, kan
pakningsvedlegg som medfølger ulike syno-
nympreparater variere i innhold. Dersom
innhold og mengde informasjon varierer
mellom pakningsvedleggene til legemidler
som inneholder ett og samme virkestoff, kan
det lede til forvirring og manglende etter-
levelse, og motvirke intensjonen bak pak-
ningsvedlegget (4).

Likeverdig bytte av legemidler ble innført
i Norge i 2001. For legemidler på Legemid-
delverkets bytteliste kan apoteket bytte ut
det forskrevne legemidlet med et rimeligere
skrevne preparatet har høyere pris enn den
staten er villig til å refundere. Hvilket prepa-
rat som er billigst, kan variere mellom apo-
tekene, da apotekkjedene inngår egne avta-
ler med ulike legemiddelprodusenter. De
kan også variere over tid ved ett og samme
apotek. Pasienter kan derfor risikere å motta
en annen informasjon i pakningsvedlegget
neste gang de henter ut et legemiddel på apo-
teket, selv om virkestoffet er det samme.

I et innlegg i Tidsskriftet i 2008 ble det
påpekt problematiske forskjeller i paknings-
vedleggene til synonympreparater (6). I en
dansk studie fra 2003 ble det påvist inkonsi-
stent og divergerende informasjon i pak-
ningsvedleggene til synonympreparater (4).
Undersøkelsen var bygd på pasienters hen-
vendelser til apotek angående pakningsved-
legg som hadde forårsaket spørsmål eller
vært kilde til forvirring.

Da det så langt vi kjenner til ikke er gjort
systematiske studier på dette området tidli-
gere, ønsket vi å se nærmere på i hvor stor
grad det foreligger forskjeller i informasjo-
nen mellom pakningsvedleggene til syno-
nympreparater.

Materiale og metode
Vi undersøkte pakningsvedlegg for legemid-
ler med markedsføringstillatelse per 1.7.
2010. Det ble tatt utgangspunkt i de 25 mest
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omsatte virkestoffene i 2009 regnet i defi-
nerte døgndoser (7). For hvert av disse virke-
stoffene identifiserte vi alle tilgjengelige
synonympreparater (det vil si preparater med
samme virkestoff markedsført av ulike lege-
middelprodusenter) ut fra Legemiddelver-
kets bytteliste gjeldende fra 1.7. 2010 (8). Av
de 25 virkestoffene ble åtte ekskludert, enten
fordi de ikke sto på byttelisten (n = 4) eller
fordi de kun var oppført med ett markedsført
preparat (n = 4). De gjenstående 17 virke-
stoffene utgjorde 71 ulike preparater med til-
hørende pakningsvedlegg. Antall synonym-
preparater for hvert av de ulike virkestoffene
var 2–9 (tab 1).

Så langt mulig ble pakningsvedleggene
hentet ut fra nettstedet til Felleskatalogen
(9). For preparater der pakningsvedlegget
ikke var tilgjengelig her, ble den aktuelle
produsenten kontaktet med spørsmål om å få
pakningsvedlegget tilsendt. På denne måten

ble alle de 71 pakningsvedleggene frem-
skaffet.

Samtlige pakningsvedlegg ble gjennom-
gått systematisk, og forskjeller mellom dem
ble kategorisert for hvert av de fem hoved-
avsnittene som ble bedømt å være de mest
sentrale fra et pasientsikkerhetsperspektiv:
• «Hva […] er og hva det brukes mot» (indi-

kasjoner)
• «Bruk ikke […]» (kontraindikasjoner)
• «Vis forsiktighet ved bruk av […]» (for-

siktighetsregler)
• «Bruk av andre legemidler sammen med

[…]» (interaksjoner)
• «Mulige bivirkninger» (bivirkninger)

Kun forskjeller som vi bedømte som så store
at de kunne være en kilde til uro eller forvir-
ring hos pasienten, ble inkludert. Hvis det
for eksempel under bivirkninger var oppført
magebesvær i ett pakningsvedlegg, mens det

i et annet sto kvalme, magesmerter og diaré,
ble dette ikke regnet som en diskrepans.

For hvert av de 17 virkestoffene ble det for
hvert av de fem hovedavsnittene utpekt en
referansetekst. Dersom flere pakningsved-
legg var tilnærmet identiske i et hovedavsnitt,
ble den teksten som de fleste preparatene
hadde, satt som referansetekst. Deretter ble
det regnet ut et prosenttall for diskrepans i
hvert hovedavsnitt, definert som den andelen
av pakningsvedleggene som på minst ett
område i det aktuelle hovedavsnittet avvek
fra referanseteksten. Om alle pakningsved-
leggene hadde ulik tekst innenfor et hoved-
avsnitt, ble diskrepansen satt til 100 %. Det
var alltid minst to personer som så gjennom
pakningsvedleggene, og hvis det ikke ble
oppnådd konsensus etter diskusjon, valgte vi
ikke å registrere den mulige diskrepansen
som en forskjell.

Til sist ble medisinske faguttrykk som
ikke var nærmere forklart, samt ord og ut-
trykk som ble bedømt som uklare eller vage,
registrert.

Resultater
En oversikt over de ulike virkestoffene med
prosentandel av tekstene med diskrepanser
i de fem ulike hovedavsnittene er presentert
i tabell 1. Det var kun ett av 17 virkestoffer,
kandesartan, som hadde pakningsvedlegg
med identiske eller tilnærmet identiske teks-
ter i alle avsnitt. Også for de tre virkestoffene
atorvastatin, escitalopram og losartan/hydro-
klortiazid var det gjennomgående få forskjel-
ler. Alt i alt fant vi dermed liten grad av dis-
krepans mellom pakningsvedleggene for fire
av de 17 virkestoffene (24 %). Det var gjen-
nomgående mindre forskjeller mellom pak-
ningsvedleggene for parallellimporterte lege-
midler enn for midler med regulære gene-
riske kopier. For to virkestoffer, metoprolol
og levotyroksin, var det forskjeller mellom
pakningsvedleggene i nesten alle avsnitt.

Indikasjoner
Dette var det avsnittet med minst forskjeller,
idet pakningsvedleggene var identiske eller
tilnærmet identiske for ti av 17 virkestoffer
(59 %), mens det var helt ulik informasjon i
pakningsvedleggene for kun to virkestoffer
(12 %) (tab 1). Et eksempel på en diskrepans
var at det i fire av seks pakningsvedlegg for
cetirizin sto at preparatet kunne brukes av
barn fra og med seks års alder, mens de to
andre informerte om at preparatet kunne
brukes av barn over 12 år. De fire paknings-
vedleggene for metoprolol var alle forskjel-
lige: Ett preparat hadde ikke hypertyreose/
tyreotoksikose som indikasjon, mens de tre
øvrige skilte seg fra hverandre med hensyn
til ulike hjertelidelser.

Kontraindikasjoner
For fem virkestoffer (29 %) hadde alle pak-
ningsvedlegg identisk eller tilnærmet iden-
tisk tekst (tab 1). For metoprolol, levotyrok-
sin og furosemid var det 100 % diskrepans

Tabell 1  Prosentandelen av pakningsvedlegg med betydelig grad av innholdsmessig diskre-
pans, sortert etter hovedavsnitt. Lyseblå farge og et tall på 100  % indikerer at alle paknings-
vedleggene inneholdt ulik informasjon i det aktuelle avsnittet. Mørkeblå farge og et tall på 0  % 
indikerer at alle pakningsvedleggene var identiske eller tilnærmet identiske for det aktuelle 
avsnittet. Rekkefølgen på virkestoffene er satt opp etter salg i antall definerte døgndoser i 2009

Andel av pakningsvedleggene med diskrepans (%)

Virkestoff

Antall 
synonym-
preparater 

Indika-
sjoner

Kontra-
indika-
sjoner

Forsiktig-
hetstregler

Inter-
aksjoner

Bivirk-
ninger

Acetylsalisylsyre 3   0  33  33  33   0

Simvastatin 9  33   0  56  44  78

Cetirizin 6  33   0  67  17  50

Zopiklon 3   0  33  33 100 100

Amlodipin 51   0  60  60  60  60

Paracetamol 6   0  33  50  33  33

Atorvastatin 42   0  25   0   0  25

Ramipril 51  20  20  40  40  40

Metoprolol 4 100 100 100  50 100

Levotyroksin 2 100 100 100 100 100

Kandesartan 21   0   0   0   0   0

Furosemid 3  33 100  33  33 100

Ibuprofen 4   0  50  50  50  50

Escitalopram 31  33   0   0   0   0

Esomeprazol 21   0   0   0   0 100

Metformin 6   0  50  17  33  33

Losartan 
og hydroklortiazid 4   0  25   0   0   0

Gjennomsnitt –  20 49 41 35 49

1   Hvorav 1 parallellimportert
2   Hvorav 2 parallellimporterte
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mellom tekstene. Forskjellene for metoprolol
er illustrert i tabell 2. Andre eksempler er at
to av fire pakningsvedlegg for ibuprofen
oppga astma som kontraindikasjon, mens de
to andre i stedet oppga henholdsvis alvorlig
hjertesvikt/nyresvikt og alvorlig leversyk-
dom. En av to produsenter av levotyroksin
oppga tyreotoksikose og akutt hjerteinfarkt
som kontraindikasjon. Ett av tre paknings-
vedlegg for furosemid nevnte at man ikke
skal bruke legemidlet om man er allergisk for
sulfonamider, et annet nevnte kun stopp i
urinproduksjonen, mens det siste kun nevnte
alvorlig nyresvikt som kontraindikasjon.

Forsiktighetsregler
For fem virkestoffer (29 %) hadde alle pak-
ningsvedlegg identisk eller tilnærmet iden-
tisk tekst (tab 1). Noen eksempler på hvor
mange ganger ulike forsiktighetsregler ble
nevnt i pakningsvedleggene for et utvalg av
legemidlene som er inkludert i studien, er
vist i tabell 3. Også i dette avsnittet var det
100 % diskrepans for metoprolol (tab 2) og
levotyroksin. Ikke sjelden ble dessuten rene
bivirkninger nevnt i dette hovedavsnittet.
Det ble for eksempel beskrevet at meto-
prolol kan forverre psoriasis, hjertesvikt og
myastenia gravis, og at dødsfall kan fore-
komme ved behandling med simvastatin.

Interaksjoner
For fem virkestoffer (29 %) hadde alle pak-
ningsvedlegg identisk eller tilnærmet iden-
tisk tekst (tab 1). For de andre virkestoffene
var det påfallende hvor stor forskjell det var
i antall interaksjoner som ble presentert. For
ett og samme virkestoff oppga enkelte pak-
ningsvedlegg ingen spesifikke interaksjo-
ner, mens andre inneholdt en lang og detal-
jert liste. Nok en gang kan metoprolol
brukes som eksempel: To av fire paknings-
vedlegg omtalte ingen spesifikke interaksjo-
ner, mens de to andre nevnte henholdsvis 20
og 32 interaksjoner. Også for ibuprofen var
det stor spredning: To av fire pakningsved-
legg nevnte kun to spesifiserte interaksjoner,
mens de to andre nevnte henholdsvis 12 og
16 interaksjoner.

Bivirkninger
Dette var avsnittet med størst forskjeller,
idet pakningsvedleggene var identiske eller
tilnærmet identiske for kun fire virkestoffer
(24 %), mens det var helt ulik informasjon i
samtlige pakningsvedlegg for fem av de 17
virkestoffene (29 %) (tab 1). Som for inter-
aksjonene utgjorde antallet som var omtalt
for de ulike synonymene, den største for-
skjellen. For eksempel inneholdt to av de
fire pakningsvedleggene for ibuprofen åtte
bivirkninger, mens de to andre inneholdt
henholdsvis 32 og 44 bivirkninger. Noen
ganger var alvorlige bivirkninger oppført i
enkelte pakningsvedlegg, men ikke i andre.
Tre av ni produsenter av simvastatin oppga
dødsfall som en bivirkning (i tillegg var
dette som nevnt over beskrevet under forsik-
tighetsregler i ett pakningsvedlegg).

Faguttrykk og uklarheter
Noen eksempler på bruk av medisinske fag-
uttrykk som man ikke kan forvente at pa-
sienter har forutsetninger for å forstå, og
som ble nevnt uten noen nærmere forkla-

ring, er presentert i tabell 4. I denne tabellen
er det også vist noen eksempler på bruk av
uklare og vage ord og uttrykk.

Diskusjon
Denne studien viser at det eksisterer betyde-
lige forskjeller mellom pakningsvedleggene
til synonympreparater. For noen virkestoffer
var forskjellene små, mens de for andre var
bekymringsfullt store. Den lavere forekoms-
ten av diskrepanser for virkestoffer der noen
av preparatene var parallellimportert var
som ventet, siden direkteimportørens pak-
ningsvedlegg normalt benyttes som mal for
det parallellimporterte legemidlet (10).

Fraværende indikasjoner i et paknings-
vedlegg kan være en kilde til uro hos de pa-
sientene som bruker et legemiddel for en
sykdom/tilstand som ikke er omtalt. Pasien-
ter med hypertyreose kan behandles med
metoprolol. Dersom en pasient med hyper-
tyreose en gang får utlevert et metoprolol-
preparat der denne tilstanden ikke er nevnt
som indikasjon, kan det gjøre vedkom-
mende usikker på om riktig legemiddel er

Tabell 2  Eksempler på forskjeller mellom pakningsvedleggene til de fire preparatene som 
inneholdt metoprolol

Kontraindikasjoner Forsiktighetsregler

Preparat 1 Ved svært lavt blodtrykk
Ved svært dårlig blodsirkulasjon
Ved ubehandlet feokromocytom
Dersom du har alvorlig lednings-
forstyrrelse i hjertet

Ved metabolsk acidose
Tegn på økt skjoldbruskkjertelfunksjon 
kan skjules
Betablokkere kan forverre psoriasis, 
muskelsykdom/-svikt og hjertesvikt

Preparat 2 Ved svært lavt blodtrykk
Ved svært dårlig blodsirkulasjon
Dersom du har alvorlig lednings-
forstyrrelse i hjertet
Hvis du har metabolsk acidose

Tegn på økt skjoldbruskkjertelfunksjon 
kan skjules
Betablokkere kan forverre psoriasis 
og muskelsykdom/-svikt

Preparat 3 Ved svært lavt blodtrykk
Ved ubehandlet feokromocytom
Hvis du har metabolsk acidose

Ved psoriasis
Ved tyreotoksikose
Ved feokromocytom

Preparat 4 ... 1 ...1

1   Ingen kontraindikasjoner eller forsiktighetsregler angitt

Tabell 3  Oversikt over utvalgte forsiktighetsregler og antall ganger de ble nevnt i pakningsvedleggene for noen av legemidlene som inngikk 
i studien. Tallet i parentes viser andelen pakningsvedlegg hvor den aktuelle teksten forekom

Simvastatin (N = 9) Cetirizin (N = 6) Ramipril (N = 5) Ibuprofen (N = 4) Acetylsalisylsyre (N = 3)

Dersom du noen gang har hatt 
leversykdom (8/9)

Kan gi økt risiko for karies 
grunnet munntørrhet (5/6)

Dersom du har mistet mye 
kroppssalter eller -væsker 
(3/5)

Kan forsinke tilhelings-
prosesser, inklusive fraktur-
tilheling (2/4)

Dersom du har redusert 
urinutskilling (2/3)

Dersom du skal opereres (8/9) Dersom du har nedsatt 
leverfunksjon (4/6)

Dersom du har høye nivåer 
av kalium i blodet (3/5)

Bruk til barn bør kun skje 
i samråd med lege (2/4)

Dersom du har økt risiko 
for hjerneblødning (2/3)

Dersom du har alvorlig lunge-
sykdom (1/9)

Dersom du bruker lege-
midler som hemmer sen-
tralnervesystemet (1/6)

Dersom du skal behandles 
med LDL-aferese (2/5)

Dersom du får hudreaksjo-
ner (2/4)

Kan gjøre det vanske-
ligere å bli gravid (1/3)

Svært sjelden kan det fore-
komme dødsfall (1/9)

Visse arvelige sjeldne for-
døyelsesproblemer (1/6)

Dersom du har sykdom 
i hjerteklaffene (1/5)

Ved langtidsbruk kan hode-
pine utvikles (2/4)

–
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blitt utlevert og om preparatet virkelig er
likeverdig med tidligere brukte synonymer
som hadde denne indikasjonen. Desto mer
urolig kan pasienten bli hvis han får utlevert
det preparatet der det i stedet nevnes at «tegn
på økt skjoldbruskkjertelfunksjon kan skju-
les» og at det skal utvises forsiktighet ved
tyreotoksikose. Dersom et barn i alderen
6–12 år skal bruke et av de cetirizinprepara-
tene hvor produsenten opplyser om at lege-
midlet kun kan brukes av barn over 12 år, vil
det kunne føre til bekymring. Siden det er
produsentene selv som søker om å få en indi-
kasjon godkjent, og legemiddelmyndig-
hetene ikke kan tvinge produsenter til å ha
legemidler godkjent på bestemte indikasjo-
ner, er det vanskelig å få gjort noe med slike
forhold hvis ikke regelverket endres.

Det var stor variasjon i mengden informa-
sjon om kontraindikasjoner og forsiktighets-
regler. I mange tilfeller var det beskrevet
tilstander som vil være fremmed for en gjen-
nomsnittlig pasient uten spesialkunnskaper.
En del tilstander som pasientene selv neppe
vil kunne diagnostisere, ble også nevnt under
disse punktene. Hva som menes med ordet
«forsiktighet» vil også trolig være vanskelig
for en pasient å forstå, da det vanligvis ikke
ble gitt ytterligere informasjon om hvordan
denne forsiktigheten skal utvises. Når dette
en sjelden gang var spesifisert, kunne det gi
seg utslag i form av formuleringer som «hvis
du […] har alvorlige problemer med blodsir-
kulasjonen din (slik som sjokk) […], kontakt
legen din før du begynner å bruke dette lege-
midlet» (11). Hvordan en pasient som bruker
simvastatin og er over 70 år vil tolke infor-
masjonen om at man skal utvise forsiktighet
med dette preparatet når man har passert 70,
er også uklart. Skal pasienten kontakte legen
og opplyse om sin egen alder, skal han be om
hyppigere kontroller hos legen, skal han
endre dosen, eller er det andre hensyn man

som pasient bør ta? Etter vårt syn er det legen
som skal være forsiktig med å gi legemidlet
til pasienten (for eksempel i form av å over-
veie fordeler og ulemper ekstra grundig før
oppstart eller å følge opp pasienten ekstra
nøye), og ikke pasienten som skal være for-
siktig med å ta det. Da burde denne informa-
sjonen vært utelatt i pakningsvedlegget og i
stedet vært forbeholdt forskriver. Et tilsva-
rende resonnement kan brukes på en lang
rekke av de andre forsiktighetsreglene og
kontraindikasjonene som ble identifisert i
denne studien, og er ikke bare en funksjon av
at det er forskjeller mellom pakningsvedleg-
gene, men også at de generelt inneholder for
mye og vanskelig tolkbar informasjon. I en
dansk undersøkelse oppga 38 % av pasien-
tene at de hadde problemer med å lese og for-
stå teksten i pakningsvedlegg (12), og dette
ble bekreftet i en norsk masteroppgave i far-
masi fra 2008 (13).

Variasjonen i omtalen av antall interaksjo-
ner med andre legemidler var betydelig. I in-
teraksjonsdelen ble det også observert at det i
en del pakningsvedlegg kun sto oppført lege-
middelgrupper uten ytterligere forklaring.
Det er grunn til å tro at de færreste pasienter
kan avgjøre om noen av de øvrige legemid-
lene som vedkommende bruker, hører inn
under «dikumarolgruppen» eller «orale resi-
ner». Denne typen informasjon burde derfor
også vært forbeholdt legen, eller eventuelt
blitt bedre forklart.

De største forskjellene fant vi i hoved-
avsnittet bivirkninger. Tidligere studier har
vist at det er nettopp dette hovedavsnittet de
fleste pasienter legger mest vekt på når de
leser pakningsvedleggene (12). For en pasient
vil et legemiddel med 44 bivirkninger fremstå
som farligere enn et synonympreparat med
kun åtte. Tilsvarende vil et legemiddel som
blir oppgitt å ha alvorlige bivirkninger som
hjerteinfarkt, slag og dødsfall fremstå som

farligere enn et synonympreparat der disse
bivirkningene ikke er nevnt. I den tidligere
omtalte danske studien oppga 32 % av pasien-
tene at de hadde unnlatt å ta et forskrevet lege-
middel på grunnlag av bivirkninger omtalt i
pakningsvedlegget (12). Dette viser hvor vik-
tig en nøktern, men informativ bivirknings-
omtale er for pasientenes etterlevelse.

Denne studien har noen svakheter som må
nevnes. Vi valgte å ta utgangspunkt i 17 vir-
kestoffer. Dette er kun et lite utvalg av alle
virkestoffene på byttelisten. Det er derfor
ikke åpenbart at vårt utvalg er representativt
for bytteordningen som helhet. Våre resulta-
ter viser imidlertid at det forelå betydelige
forskjeller mellom informasjonen i pak-
ningsvedleggene for 13 av de 17 virkestof-
fene vi analyserte. Dette tallet er så høyt at
det er grunn til å tro at det eksisterer store
forskjeller også blant pakningsvedleggene
til de virkestoffene som vi ikke undersøkte.
Vi anser det ellers som en styrke at vi under-
søkte de virkestoffene som selger mest og
som derfor brukes av flest pasienter. De 17
inkluderte virkestoffene utgjorde hele 33 %
av den totale omsetningen av legemidler i
2009, regnet i definerte døgndoser (7, 14).

Det kan ellers ses på som en svakhet at det
ikke ble brukt noe standardisert analyse-
verktøy i vurderingen av hva som skulle reg-
nes for å være en diskrepans. I vår studie var
det rom for subjektiv tolking, noe som kan
ha påvirket det endelige resultatet.

De senere årene har legemiddelmyndig-
hetene i EU/EØS-området arbeidet for å
samordne informasjonen som blir gitt for
synonympreparater. Dette er et arbeid som
er svært omfattende, og prosessen er hittil
kun blitt startet innenfor noen områder
(15–17). I påvente av økt grad av harmoni-
sering mellom pakningsvedleggene bør be-
handlende lege eksplisitt informere pasien-
ten om at bytteordningen for legemidler

Tabell 4  Eksempler på bruk av medisinske faguttrykk uten nærmere forklaring samt uklare og vage ord og uttrykk i pakningsvedleggene

Kontraindikasjoner Forsiktighetsregler Interaksjoner Bivirkninger

Medisinske faguttrykk Diabetisk prekoma (metformin) Metabolsk acidose 
(metoprolol)

Dikumarolgruppen 
(paracetamol)

Hyponatremi (ramipril)

Duodenalsår (acetylsalisylsyre) Hypovolemi (furosemid) Orale resiner (losartan/
hydroklortiazid)

Eosinofili (simvastatin)

Feokromocytom (metoprolol) Dersom du skal teste para-
thyreoideafunksjonen 
(losartan/hydroklortiazid)

ACE-hemmere (ibuprofen) Seneruptur (simvastatin)

Uklare og vage ord 
og uttrykk

Hvis du har alvorlige proble-
mer med blodsirkulasjonen din 
(slik som sjokk) (metformin)

Dersom det skulle oppstå 
unormal oppførsel (acetyl-
salisylsyre)

Legemidler som stimule-
rer deler av nervesystemet 
(ramipril)

Endrede tarmforhold 
(amlodipin)

Dersom du har problemer med 
å ta opp glukose eller galak-
tose i kroppen (cetirizin)

Visse sjeldne arvelige 
fordøyelsesproblemer 
(cetirizin)

Narkotiske stoffer 
(ramipril)

Betennelse i blodårer 
(amlodipin, furosemid)

Dersom du har for lite blod-
volum i sirkulasjonssystemet 
(furosemid)

Hvis du skal motta et 
anestetikum (ramipril)

Legemidler som brukes 
til behandling av sjokk 
(ramipril)

Sykdom i lymfeknutene 
(ramipril)
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ORIGINALARTIKKEL
innebærer at ikke bare preparatnavn og lege-
midlenes og pakningens utseende, men også
informasjonen i pakningsvedlegget, kan
variere. Like viktig er det å påpeke at uansett
eventuelle slike forskjeller inneholder bytt-
bare preparater samme virkestoff og er like-
verdige medisinsk sett.

Artikkelen bygger på en studentoppgave ved Det
medisinske fakultet, Norges teknisk-naturviten-
skapelige universitet (18).
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