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1 Indledning

1.1 Formal

Behandling med receptpligtige lzegemidler er forbeholdt lzeger og tandlaeger. Autorisationslovens § 17
palaegger autoriserede sundhedspersoner at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under udgvelsen af
deres virksomhed, og samme lov definerer de overordnede rammer for ordination af
afhaengighedsskabende lzegemidler'. Formalet med denne vejledning er at bidrage til at tydeligggre,
hvordan laeger og tandlzeger kan udvise den forngdne omhu og samvittighedsfuldhed ved ordination af
leegemidler med misbrugs- eller afhaengighedspotentiale, da disse kan medfgre seerlige risici for
patientsikkerheden pa grund af savel deres afhaengigheds- og misbrugspotentiale som pa grund af andre
forhold, herunder risikoen for kognitive bivirkninger og forgiftninger.

Hovedprincippet er, at lsegen/tandlagen skal ordinere laegemidlerne efter en individuel afvejning af
indikationen for behandlingen overfor hensynet til at forebygge misbrug, afhangighed og
kognitive/psykiske bivirkninger. Vejledningen beskriver endvidere kravene til journalfgring og information
af patienten.

Vejledningen skal ikke opfattes som en udrednings- eller behandlingsvejledning for de tilstande, hvor
behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler kan overvejes, selvom der angives overordnede
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principper for behandling med visse af laagemidlerne. Non-farmakologiske tiltag og behandling med ikke-
afhangighedsskabende laegemidler er ofte fgrstevalg, og det forudsaettes, at leegen i forngdent omfang har
overvejet og/eller ivaerksat disse, inden der startes behandling med afhangighedsskabende leegemidler,
ogsa hvor det ikke specifikt naevnes i denne vejledning. Anvisninger for udtrapning/nedtrapning af
igangvaerende behandlinger falder ligeledes uden for denne vejlednings rammer.

1.2 Malgruppe

Malgruppen for vejledningen er fgrst og fremmest leeger og tandlaeger, der behandler med de i
vejledningen naevnte leegemidler. Af hensyn til leesbarheden er blot naevnt laeger i mange af vejledningens
afsnit, men hvor relevant ggr de samme forhold sig geeldende for tandlaeger.

Leeger der anvender afhaengighedsskabende lzegemidler som led i behandling af personer for stofmisbrug,
skal endvidere veere opmaerksomme pa de regler og vejledninger, der geelder pa dette omrade jf. afsnit 2.3
nedenfor.

Herudover er det hensigten, at ogsa patientorganisationer, borgere, planleeggere m.fl. skal kunne bruge
vejledningen til at orientere sig i de overordnede rammer for ordination og opfglgning af behandlingen.

2 Generelle forhold

2.1 Ordforklaringer

| dette afsnit praesenteres overordnede beskrivelser med udgangspunkt i WHQO's definitioner. Det skal dog
praeciseres, at diagnoser i konkrete tilfeelde skal stilles efter en laegefaglig vurdering og med udgangspunkt i
de til enhver tid geeldende diagnostiske kriterier og foreliggende faglige retningslinjer.

2.1.1 Afhaengighed

Afhaengighed kan udvikles ved gentagen eller vedvarende brug af et psykoaktivt stof, herunder et
lzegemiddel. Afhaengighed kendetegnes ved en staerk trang til at indtage stoffet, vanskeligheder eller
manglende evne til at begreense eller ophgre med brugen, fortsat brug trods erkendte skadevirkninger
og/eller, at brug af stoffet tager uforholdsmaessig megen tid eller andre ressourcer og prioriteres
uforholdsmaessigt hgjt i brugerens dagligdag.

Samtidig toleransudvikling og abstinenssymptomer forvaerrer ofte afhaengighedstilstanden.

2.1.2 Skadeligt brug

Skadeligt brug af et psykoaktivt stof defineres som et brugsmgnster, som star pa gennem mindst et ar ved
lejlighedsvis brug eller gennem en maned ved vedvarende brug, og som medfgrer klinisk betydende skade
pa brugerens fysiske og/eller psykiske helbred. Det kan dreje sig om akutte toksiske effekter, sekundaere
organskader eller fglger af skadelig administrationsvej. Skadeligt brug kan ses alene eller veere led i en
afhaengighedstilstand.

2.1.3 Tolerans og abstinenser

Ved laengere tids brug (uger) af afhaengighedsskabende laegemidler ses forudsigelig udvikling af tolerans.
Dvs., at der skal anvendes en tiltagende hgjere dosis for at opna samme effekt. Der udvikles varierende
grader af tolerans overfor leegemidlets forskellige virkninger, herunder bivirkninger, ligesom graden af
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toleransudvikling kan variere mellem de forskellige athangighedsskabende lzegemidler omfattet af
vejledningen og fra person til person.

Abstinenssymptomer omfatter fysiologiske, psykiske og adfeerdsmaessige reaktioner pa dosisreduktion eller
seponering af leegemidlet. Symptomerne afhaenger af det konkrete leegemiddel og dosis og varierer
desuden mellem patienter. Abstinenssymptomer kan optraede efter behandling med standarddosering af
leegemidlet og er ikke i sig selv udtryk for et overforbrug eller en afhangighedstilstand.
Abstinenssymptomerne kan for flere af laegemidlerne minde om de symptomer, der oprindeligt indicerede
behandlingen, hvilket i sammenhang med udviklingen af tolerans kan vaere med til at fastholde patienten i
forbruget af det pagaeldende lseegemiddel.

Abstinenstilstande kan kompliceres af kramper eller delirium.

2.1.4 Stofinducerede tilstande

En reekke andre tilstande kan udlgses, forveerres eller vedligeholdes ved regelmaessigt indtag af psykoaktive
stoffer, herunder lzegemidler, blandt andet amnestisk syndrom, angsttilstande, depressive, bipolaere eller
dysforiske tilstande eller psykoser.

2.1.5 Afhaengighedsskabende laegemidler
Afhaengighedsskabende laegemidler anvendes i denne vejledning som samlebetegnelse for fglgende
leegemidler:

eopioider, dvs. leegemidler med opioidagonistisk virkning (se afsnit 3.1)

* beroligende laegemidler, anxiolytika og hypnotika, szerligt benzodiazepiner og lsegemidler, der virker pa
benzodiazepinreceptorerne (se afsnit 3.2)

e visse laegemidler med centralstimulerende virkning (se afsnit 3.3)
e visse andre leegemidler med afhaengigheds-/misbrugspotentiale (se afsnit 3.4)

| tilsynsgjemed definerer Styrelsen for Patientsikkerhed hvilke lzegemidler, der omfattes af deres kontrol
med ordination af afhangighedsskabende laegemidler?.

2.2 Generelle overvejelser ved ordination af afhaengighedsskabende leegemidler
Dette afsnit beskriver forhold, som ggr sig geeldende ved enhver behandling med afhangighedsskabende
lzegemidler. Hertil kommer szerlige forhold for de enkelte lzegemiddelgrupper, som beskrives i afsnit 3.

2.2.1 Individuel vurdering af fordele og ulemper og risikogrupper.

Bade ved pabegyndelse og viderefgrelse af behandling med afhaengighedsskabende laegemidler skal laegen
ved en individuel vurdering ngje opveje ulemperne — herunder seerligt misbrugs- og
afhaengighedspotentialet og de kognitive og psykiske bivirkninger —imod de forventede effekter. Med
henblik pa at undga disse ulemper, skal det altid overvejes om tilstraekkelig behandlingseffekt kan opnas
med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhaengighedsskabende laegemidler.

Seerlig opmaerksomhed skal udvises ved ordination til patienter, som har seerlig risiko for bivirkninger. Det
drejer sig blandt andet om zldre, demente, patienter med nedsat lunge- eller nyrefunktion, patienter med
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stort alkoholforbrug samt patienter, der i forvejen behandles med afhangighedsskabende lzegemidler eller
med laegemidler, der kan heemme nedbrydningen af afhaengighedsskabende laegemidler. Desuden skal der
udvises forsigtighed ved ordination til patienter, der har eller tidligere har haft et stof- eller
medicinmisbrug, da de ofte vil vaere sarligt udsatte for ny afhangighedsudvikling.

Ved ordination skal lzegen blandt andet vaere opmaerksom pa risikoen for:

e pavirkning af de kognitive funktioner, hvilket bade kan ses akut ved enkeltstaende indtag og som
vedvarende kognitiv dysfunktion ved langvarig behandling. Sidstnaevnte kan persistere i maneder
efter ophgr

e tolerans og forekomst af reboundfaenomener, dvs. forstaerkede symptomer efter seponering

o afhaengighedsudvikling — risikoen gges med behandlingens varighed og dosisst@rrelse

e misbrug, hvor laegemidlet indtages med henblik pa eufori fremfor den oprindelige indikation, evt. i
gradvist ggede doser pga. toleransudvikling

e delir, saerligt hos ldre

e abstinenssymptomer hos personer med et vedvarende og stort forbrug af disse laegemidler

o faldtendens

e |egemiddelinteraktioner

2.2.2 Ordination og receptfornyelse

Pa grund af misbrugs- og afhaengighedspotentialet samt de kognitive bivirkninger bgr de laegemidler, der
omtales i denne vejledning, ikke anvendes laengere end hgjst ngdvendigt. Det er szerligt vigtigt at man
Ipbende revurderer indikationer og kontraindikationer, herunder forholdet mellem tilsigtet effekt,
misbrugspotentiale m.v. | praksis medfg@rer dette, at laegen med regelmaessige mellemrum, skal foretage en
revurdering, hvor der tages stilling til klinisk effekt, bivirkninger, herunder eventuelle tegn pa afhangighed,
samt om der fortsat er indikation for ordination af leegemidlet. | udgangspunktet foretages dette ved hver
receptfornyelse, som derfor skal forega ved personligt fremmgde, hvor laegen kan foretage naevnte
stillingtagen og ikke ved telefon- eller internet/email-konsultation. Receptbekendtggrelsen® fastlaegger
bestemmelser for udleveringsgrupper, herunder hvor mange gange, et laegemiddel kan udleveres efter
samme recept. | serlige tilfeelde, hvor det laegefagligt er velbegrundet, at behandlingsvarigheden er
leengere end til naeste receptfornyelse, kan det efter en individuel vurdering besluttes ikke at se patienten
ved hver receptfornyelse men fx hver anden eller tredje maned. Begrundelsen skal journalfgres sammen
med behandlingsplanen.

2.2.3 Behandlingssted og behandler

De risici, der knytter sig til behandling med de i vejledningen omtalte laegemidler, kan forgges ved samtidig
behandling med flere af disse lzegemidler, og derfor er det ofte hensigtsmaessigt, at al behandling med
afhaengighedsskabende lzegemidler varetages af én leege. | tilfaelde hvor en patient har flere
behandlingsforlgb hos forskellige leger eller behandlingssteder (herunder sygehusambulatorier/afdelinger,
speciallaegepraksis, misbrugscenter m.m.), som alle ordinerer afhaengighedsskabende lsegemidler, bgr der
foreligge en klar aftale om hvilken laege/behandlingssted, der udskriver hvilke praeparater.

Den enkelte laege skal kontrollere, om patienten i forvejen behandles med afhangighedsskabende
leegemidler, fx ved opslag i journal eller det faelles medicinkort (FMK). Hvis patienten ikke gnsker at afgive
samtykke til, at de involverede laeger kan udveksle eller tilga de for behandlingen ngdvendige
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helbredsoplysninger og medicinoplysninger, skal laegen overveje, om det vil veere fagligt og
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt at behandle den pagaldende patient med afhaengighedsskabende
laegemidler, og evt. undlade at udskrive lzegemidlet, medmindre manglende ordination vil veere til
naerliggende risiko for patienten, fx pa grund af risiko for udvikling af livstruende abstinenstilstand. De
samme overvejelser vil ggre sig geeldende, hvis patienten ikke vil mgde til personlig konsultation, vil have
lzegemidlet udskrevet af en anden end den vanlige laege, eller ved begrundet mistanke om, at patienten
ikke selv indtager det ordinerede laegemiddel.

Hvor der kan forventes behov for receptfornyelse under laegens ferie eller andet fraveer, traeffer laegen
aftale med patienten og en anden lsege om ordination i den pageeldende periode, saledes at patienten ikke
selv er henvist til at sgge andre laeger, herunder vagtlaeger. Den anden lzege udskriver kun mindst mulige
maengde, som kan raekke til patienten igen kan kontakte egen laege.

2.2.4 Ordination i leegevagtsregi

Som udgangspunkt ma der ikke ordineres afhaengighedsskabende laagemidler i akuttelefoner, laegevagter
m.v. eller ved udlevering af medicin eller recept i tilslutning til skadestuebesgg. Er det undtagelsesvist
ngdvendigt, udskrives kun mindst mulige maengde, som kan raekke til patienten igen kan kontakte egen
lsege. Ordination ma kun finde sted efter konsultation med personligt fremmgde eller hjemmebesgg, og
leegen skal sikre sig patientens identitet ved forevisning af sygesikringskort eller anden legitimation med
navn, cpr.nr. og adresse samt sgge oplysninger om patientens gvrige ordinationer i FMK. Laegen skal
underrette patientens praktiserende laege om den givne behandling/ordination, jf. Sundhedsloven®.

Hvis en laege far kendskab til, at en af laegens patienter hyppigt behandles af lsegevagt el.ligh. med
afhaengighedsskabende laegemidler, skal laegen orientere laegevagten om sin behandling af patienten efter
indhentet samtykke fra patienten. Naegter patienten at give sit samtykke hertil, skal leegen overveje at
ophgre med at behandle med afhangighedsskabende lzegemidler, jf. 2.2.3.

2.2.5 Ordination til egen brug, familiemedlemmer m.m.

Hvis en lzege eller tandlzege, eller dennes naermeste, har behov for behandling med afhaengighedsskabende
leegemidler, skal behandlingen som hovedregel varetages af en anden laege. Har en laege eller tandlaege
undtagelsesvis behov for at ordinere afhangighedsskabende lzegemidler til sig selv eller naertstaende,
indskaerpes det, at behandlingen begraenses til en kort periode, og at der ved ordinationen udvises samme
omhu og samvittighedsfuldhed, som skal udvises ved tilsvarende ordinationer til patienter.

2.2.6 Ordination i tandlaegepraksis

Ordination af afhaengighedsskabende laegemidler i privat og kommunal tandlaegepraksis bgr veere en
undtagelse, og der skal i givet fald altid udskrives mindstepakninger og vaelges preeparater med kort
halveringstid. Ved behov for behandling herudover, eller hvor der kan vaere tvivl om evt.
kontraindikationer, skal ordinationen ske i samarbejde med patientens praktiserende laege eller overtages
af denne.

2.2.7 Information og samtykke

For behandling med afhaengighedsskabende lzegemidler indledes, skal laegen/tandlagen informere
patienten om bade de mulige virkninger og skadelige effekter af behandlingen’. Da abstinenser,
afhangighed samt psykiske og fysiske fglgevirkninger i forbindelse med brug af afhangighedsskabende

[6]



2
SUNDHEDSSTYRELSEN

legemidler ma anses for alvorlige tilstande, bgr der altid informeres om risikoen for, at de kan opsta. Det
bar ligeledes oplyses hvilke forholdsregler, patienten skal tage, hvis der opstar symptomer pa overdosering
eller abstinens.

Ved mange tilstande, iszer kroniske smerter, vil det ikke vaere muligt at opna en total og bivirkningsfri
symptomlindring ved farmakologisk behandling, hvilket patienten helt indledningsvist bgr informeres om.

Hvor relevant skal patienten informeres om, hvorvidt behandlingen er forenelig med bilkgrsel eller
betjening af maskiner®.

2.2.8 Behandlingsplaner og opfglgning

Inden behandling med afhangighedsskabende lzegemidler indledes, skal laagen sammen med patienten
leegge en plan for den forventede varighed af behandlingsperioden, malet med behandlingen samt
opfelgning med passende frekvens for dermed i videst mulig omfang at forhindre udvikling af tolerans,
afhangighed og andre ugnskede fglgevirkninger samt sikre at patienten ikke behandles med
afhaengighedsskabende laegemidler lengere end hgjst ngdvendigt.

Ved opfglgning af igangveerende behandling skal behandlingsplanen revurderes, og evt. &endringer aftales
og journalfgres. Det skal vurderes, om der fortsat er indikation for behandlingen, og om fordelene stadig
opvejer ulemperne, hvilket bl.a. indebzerer, at lsegen er opmaerksom pa evt. tegn pa afhangighed,
toleransudvikling eller skadeligt brug af leegemidlet. Det kan fx veere hvis forbruget er stigende, eller der er
mistanke om, at indtaget primaert sigter mod at undga abstinenser eller at opna en rusvirkning frem for den
oprindelige indikation. Opmaerksomheden bgr skeerpes, hvis patienten hyppigt rapporterer om mistede
recepter eller medicinpakninger eller hyppigt ops@ger lzegevagt eller andre leger for supplerende
ordinationer.

Nar der ikke laengere er indikation for en tidligere iveerksat behandling, skal laegen om ngdvendigt hjlpe
patienten med at trappe ud af behandlingen ved at udarbejde en plan herfor og tilbyde den ngdvendige
medicinske behandling og psykosociale stgtte underve;js.

Hvis der er tvivl om den fortsatte indikation for behandlingen eller om muligheden for at fglge en
foreliggende plan for ned- eller udtrapning, skal lsegen overveje at konferere med eller henvise patienten til
en relevant speciallaege for en vurdering, som kan indga i beslutningen omkring den fortsatte behandling.
Hvor en specialleege i psykiatri vurderer, at nedtrapning vil vaere uforsvarlig pga. risiko for
symptomforvaerring af psykiatriske symptomer, farlig eller selvskadende adfaerd, skal begrundelsen for
risikovurderingen og den fortsatte behandling fremga tydeligt af journalen.

Ved sektorovergange eller andre situationer, hvor behandlingsansvaret overgives, har den laege, der hidtil
har varetaget behandlingen, ansvar for at der foreligger en behandlingsplan og for at videreformidle denne.

2.2.9 Journalfgring

Af hensyn til patientsikkerheden skal der fgres journal, nar sundhedspersoner behandler patienter.
Journalen dokumenterer den udfgrte behandling og patientens informerede samtykke, fungerer som det
ngdvendige interne kommunikationsmiddel mellem det personale, der deltager i behandlingen af
patienten, sikrer kontinuitet i behandlingen ved laegeskift eller sektorovergange og skal desuden kunne
danne grundlag for tilsyn’.

[7]



\t74
SUNDHEDSSTYRELSEN

Ved behandling med afhangighedsskabende laegemidler, har laegen/tandlaegen pligt til at journalfgre:

e indikation for behandlingen

e om behandling med non-farmakologiske tiltag og ikke-afhaengighedsskabende laegemidler har
veeret overvejet og/eller forspgt

e mundtlig og evt. skriftlig information givet til patienten og patientens informerede samtykke

e behandlingsplan, som er aftalt med patienten, jf. 2.2.8

e ordinationen af behandlingen med praeparatnavn, dosis, forventet behandlingsvarighed m.v.

e hvis relevant vurdering af om patienten kan fgre bil eller betjene maskiner og information givet
herom

Hvis leegen fraviger de principper, der beskrives i denne vejledning, skal begrundelsen herfor journalfgres.

Tydelig dokumentation er szerlig vigtig ved sektorovergange eller skift af primaer behandlingsansvarlig laege.
Ved udskrivelse fra sygehus eller afslutning af ambulant behandling i sekundarsektoren skal epikrise og
afslutningsnotat tydeligt oplyse om igangvaerende behandling med afhaengighedsskabende laegemidler,
behandlingsplan, herunder aftalt varighed, behov for opfglgning samt hvad der er aftalt med patienten,
ligesom FMK skal vaere opdateret.

2.3 Substitutionsbehandling

For ordination som led i substitutionsbehandling af personer med stofmisbrug gzelder sarlige regler?,
hvortil der henvises. Selve substitutionsbehandlingen varetages i udgangspunktet udelukkende af laeger
ansat i laegestillinger ved kommunale, regionale eller private institutioner i de behandlingstilbud,
kommunalbestyrelsen etablerer eller indgar aftaler om. Evt. sidelgbende behandling med andre
afhaengighedsskabende legemidler bgr koordineres hermed, og det bgr overvejes at samle al behandling
med afhaengighedsskabende laegemidler i misbrugscentret.

2.4 Rekvirering og opbevaring af athaengighedsskabende laegemidler
Laegens/tandlaegens beholdning af afhaengighedsskabende laegemidler skal indskraenkes til det mindst
mulige. Laegemidler og receptblanketter skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende, og
legen/tandlaegen skal sikre, at uvedkommende ikke kan tilga lsegens elektroniske system(er) og adgang(e)
til elektronisk ordination.

De naermere regler for rekvirering, udlevering, opbevaring mv. af afhaengighedsskabende lzegemidler
fremgar af Receptbekendtggrelsen® og Bekendtggrelse om euforiserende stoffer®.

3 Legemiddelgrupper

3.1 Opioider

Dette afsnit omfatter laegemidler med opioidagonistisk virkning, dvs. rene agonister (eksempelvis: morfin,
codein, fentanyl, methadon, oxycodon m.fl.), dual action-agonister (herunder tapentadol og tramadol), og
l=gemidler med partiel agonist/antagonist-virkning (herunder buprenorphin og nalbuphin).
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3.1.1 Generelle overvejelser ved ordination af opioider

Der kan vaere betydelig forskel pa, hvilke terapeutiske effekter og hvilke bivirkninger, der optraeder ved
behandling med opioider, bade fra person til person og fra praeparat til praeparat. Ved indikation for
behandling med opioider bgr der derfor ske en individuel afprgvning af hgjst et praeparat ad gangen. Ved
mange smertetilstande vil det ikke vaere muligt at opna total smertelindring. Behandling med opioider kan
endvidere give vedvarende bivirkninger af central art (sedation, svimmelhed, eufori, hallucinationer,
kvalme mv.) uden, at patienten er smertedaekket, hvilket ma inddrages i den individuelle afvejning af
behandlingen, jf. 2.2.1.

Leegemidlerne har potentiale for udvikling af misbrug eller afhaengighed, og dette bgr indga i vurderingen af
indikationen og i informationen til patienten. Som anfgrt i 2.2.8 skal det sikres, at patienten ikke behandles
med opioid lzengere end ngdvendigt.

3.1.2 Akutte smerter - enkeltstaende og recidiverende

Ved lettere akutte smertetilstande er opioider i reglen ikke indiceret, men ved steerke smerter som akutte
postoperative og posttraumatiske smertetilstande, iskeemisk syndrom m.m. vil opioider ofte indga i
behandlingen. Sa laenge behandlingsvarigheden begraenses til det akutte behov (fa uger), vil risikoen for
udvikling af afhangighedstilstande i reglen vaere lav, med undtagelse af personer med misbrugsanamnese.

| modsaetning hertil skal der udvises stor tilbageholdenhed med ordination af opioider ved smertetilstande
af mere kronisk karakter, herunder ved exacerbationer af de kendte smerter i forlgbet af en kronisk
smertetilstand eller ved hyppigt recidiverende smertetilstande som fx menstruationssmerter, migraene,
kronisk pancreatitis og lignende, da risikoen for etablering af et afhaengighedsforlgb er stor. Adskilt herfra
er dog akutte smerter, som skyldes en nyopstaet tilstand, operation, tilskadekomst m.v., hvor
farmakologisk behandling, herunder med opioider, kan vaere velindiceret. Laegen bgr dog foretage
ordinationen under hensyntagen til patientens samlede situation, sygehistorie og gvrige medicinering. For
personer i substitutionsbehandling koordineres behandlingen med misbrugsleegen jf. Sundhedsstyrelsens
vejledning herom.

3.1.3 Langvarige/kroniske non-maligne smerter

Kroniske smertetilstande er ofte komplekse med bade fysiologiske, psykiske og sociale komponenter, der i
varierende grad fglger af eller bidrager til tilstanden. Behandlingen skal tage hgjde herfor, og farmakologisk
behandling kan ikke sta alene men bgr kombineres med ikke-farmakologiske tiltag. Der bgr udvises stor
tilbageholdenhed med brug af opioider ved behandling af non-maligne smertetilstande, og
opioidbehandling bgr ikke vaere f@rstevalg. Findes langtidsbehandling med opioider indiceret, skal den
tilrettelaegges som en vedligeholdelsesbehandling med depotpraparater i faste doseringer og
doseringsintervaller, hvor patienten ikke direkte ma kunne registrere den enkelte dosisindgift.

3.1.4 Cancersmertetilstande og palliativ behandling

| behandlingen af smerter pa malign baggrund er opioider et af hovedbehandlingsmidlerne. Som den gvrige
terminale og palliative behandling er malet med smertebehandlingen at lindre patientens symptomer i sa
vidt omfang som muligt, hvilket skal veere centralt i behandlingsplanen og opfglgningen. Som ved
behandlingen af non-maligne smerter er non-farmakologiske tiltag en del af den samlede behandling.
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Overvejelser om afhaengighedsudvikling mv. har mindre relevans i terminale palliative forlgb, og selvom
malet ogsa her er en stabil, dégndaekkende smertelindring med langtidsvirkende praeparater, bgr patienten
altid have adgang til tilstreekkelig p.n. behandling i tilfaelde af gennembrudssmerter. | modsaetning til non-
maligne tilstande, kan behandlingskraevende og centrale bivirkninger i nogen grad accepteres.

3.2 Anxiolytika, sedativa og hypnotika

| dette afsnit omtales benzodiazepiner og andre lzegemidler med lignende virkning, herunder zopiclon og
zolpidem samt antihistaminer med anxiolytisk virkning. Erfaringsmaessigt har disse laegemidler stort
misbrugspotentiale og nogle patienter indtager dem i store mangder; ikke for at opna sgvn eller
angstdeempning, men for at mindske ubehaget ved dysfori og abstinenssymptomer og/eller for at opna
eufori. Hyppigst misbruges de hurtigt absorberbare praeparater, dvs. de praeparater hvor tiden, til den
maksimale plasmakoncentration indtraeder, er kortest. Ofte ses et blandingsmisbrug med alkohol og andre
afhaengighedsskabende stoffer.

3.2.1 Generelle overvejelser ved ordination af anxiolytika, sedativa og hypnotika

F@r ordination af benzodiazepiner og lignende praeparater skal laagen ngje informere patienten om
afhaengighedspotentialet og bivirkningerne ved behandlingen, iseer tilvaenning, reboundfaanomener,
pavirkning af de kognitive funktioner og gget faldtendens.

Valg af preeparat skal ske ud fra viden om det enkelte preeparats omsaetning i organismen, herunder
absorptionshastighed (tid til maksimale plasmakoncentration) og halveringstid og praeparatets mulige
interaktioner med patientens gvrige medicin, specielt interaktioner, der fgrer til heemmet nedbrydning af
praeparatet.

Benzodiazepiner m.v. skal seedvanligvis ikke ordineres til demente. Endvidere skal der udvises
tilbageholdenhed med ordination til zeldre og til patienter i anden medicinsk behandling, som kan pavirke
de kognitive funktioner, samt til personer med kendt misbrugsanamnese.

Laegen skal veere opmaerksom pa, at symptomer som fx angst og sgvnproblemer kan forvaerres af
behandlingen pga. bivirkninger eller reboundfaenomen. Endvidere ses ofte, at effekten af laegemidlet pa
den sygdom/tilstand, som oprindeligt udgjorde indikationen, aftager over tid, mens der ikke sker en
tilsvarende toleransudvikling overfor de kognitive effekter og andre bivirkninger. Skift mellem de forskellige
benzodiazepiner Igser ikke disse problemer.

3.2:2 Behandlingsvarighed

Langvarig behandling skal i hovedreglen undgas. Kombinationen af misbrugs/afhangighedspotentiale,
kognitive bivirkninger og toleransudvikling overfor de terapeutiske effekter betyder, at balancen mellem
gavnlige og skadelige virkninger vil vaere ufordelagtig for mange patienter ved langtidsbehandling (mere
end to uger). Ved enhver ordination af benzodiazepiner og lignende przaeparater skal leegen derfor overveje
den forventede behandlingsvarighed, og en aftale med patienten om fornyet konsultation mhp. vurdering
af effekt og bivirkninger tidligt i behandlingsforlgbet bgr indga i behandlingsplanen. Laegen skal vaere
opmaerksom p3, at bivirkninger kan optraede efter kort tids behandling, dvs. inden fuld behandlingseffekt
indtreeder, og tidspunktet for fgrste kontrol bgr planlaegges med dette in mente. Hvis behandlingen
fortseetter herefter, skal en aftale med patienten om varighed, videre opfglgning og overvejelser om

[10]



\t74
SUNDHEDSSTYRELSEN

fremtidigt behandlingsophgr indga i behandlingsplanen, idet den forventede behandlingsvarighed vil
afhaenge af indikationen samt af hvilke virkninger og bivirkninger, der hidtil har veeret.

Ved ordination til aeldre skal der udvises seerlig forsigtighed, og langtidsbehandling (mere end to uger) med
benzodiazepiner og lignende praeparater bgr principielt ikke finde sted. Hvis dette undtagelsesvis findes
indiceret, skal lsegen altid informere patienten grundigt om fordele og ulemper og pa den baggrund
indhente samtykke til fortsat behandling.

Nogle patienter har veeret i arelang behandling med disse laegemidler. Laegen skal overveje den fortsatte
indikation og hvor relevant forsgge at motivere disse patienter til at pabegynde udtrapning, alternativt
nedtrapning til mindst mulige dosis. Begrundelsen for fortsat ordination skal fremga af journalen. Det
anbefales, at patienter, der er i langvarig behandling revurderes grundigt mindst én gang arligt, og evt.
henvises til ‘'second opinion’ hos anden leege indenfor eget eller andet relevant speciale.

3.2.3 Dosisdispensering

Dosisdispensering af benzodiazepiner vil i de fleste tilfaelde vaere uforenelig med kravet om, at
behandlingen skal vaere sa kortvarig som muligt, og skal derfor i hovedreglen ikke anvendes, med mindre
der er tale om behandling af epilepsi, eller dosisdispenseringen anvendes som led i en kontrolleret
udtrapning.

3.2.4 Sgvnlgshed

Sgvnlgshed skal som hovedregel kun behandles med benzodiazepiner m.v. i de tilfeelde, hvor anden form
for behandling eller sgvnhygiejniske tiltag ikke har virket, og hvor patienten er alvorligt belastet af
sgvnlgsheden. Laegen skal veere opmaerksom p3a, at benzodiazepiner m.v. kan medfgre pavirkning af
sgvnmgnstret, og langvarig behandling kan hos nogle forvaerre sgvnproblemer og give darligere
sgvnkvalitet. Behandlingsforsgg med sovemidler skal i fgrste omgang veere af kort varighed (almindeligvis
1-2 uger), hvorefter situationen og den medicinske behandling skal vurderes pa ny. Generelt skal
behandlingsvarigheden ved behandling med benzodiazepiner vaere sa kort som muligt.

3.2.5 Angst

Til behandling af akut situationsbetinget angst (fx flyskraek, tandlaegeskraek) og som beroligende medicin
fer og under operation eller ved mindre kirurgiske indgreb, kan benzodiazepinbehandling overvejes, hvis
tilstanden ikke kan behandles pa anden made, herunder non-medikamentelt. Der skal anvendes lavest
mulige dosis af praeparater med kort halveringstid udskrevet i mindst mulige pakningsstgrrelse.

@vrige angsttilstande behandles kun med benzodiazepiner, nar tilstanden ikke kan behandles pa anden
made, herunder non-medikamentelt. Ved pabegyndelse af benzodiazepinbehandling mod en
leengerevarende angsttilstand, kan den fgrste behandlingsperiode udstraekkes til hgjst 4 uger, men pa
grund af muligheden for bivirkninger tidligt i behandlingsforlgbet, jf. 3.2.2 bgr leegen som hovedregel have
kontakt til patienten inden udlgbet af de 4 uger. Ved fortsat behandling skal patientens tilstand samt effekt
og bivirkninger af behandlingen vurderes og journalfgres Igbende.

3.2.6 Andre psyKkiatriske tilstande og kombinationsbehandling med antipsykotika
Benzodiazepiner kan efter individuel vurdering bruges ved behov for kortvarig uspecifik deempning af angst
og uro ved en raekke psykiatriske tilstande (fx skizofreni, paranoide psykoser, agiteret depression) og ved
katatoni.
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Laengerevarende samtidig behandling med antipsykotiske lsegemidler og benzodiazepiner m.v. frarades
generelt, men kan i serlige tilfaelde anvendes efter ordination af psykiater. Indikation, effekt og
bivirkninger skal vurderes regelmaessigt, og vurderingen skal journalfgres. Forsgg pa ophgr af den samtidige
behandling skal dokumenteres herunder hvilke komplikationer, der i den forbindelse blev konstateret og
dannede grundlag for den fortsatte samtidige behandling.

3.2.7 Afrusning og abstinensbehandling

Bade abstinenstilstande og benzodiazepinoverdosering kan medfgre risiko for patienten. Endvidere kan
symptomer pa behandlingskraevende tilstande som eksempelvis intrakranielle blgdninger, infektioner eller
traumer slgres af savel alkohol- eller stofpavirkning som af benzodiazepinbehandling. Leegen skal derfor
tage stilling til den medicinske behandling af den enkelte patient, og ordination af benzodiazepiner skal
saedvanligvis ske ved personligt fremmgde. Imidlertid kan der veaere undtagelser, hvor en praktiserende
lege eller laege ved misbrugscenter bliver kontaktet af en af laegen kendt patient, idet laegen efter en
konkret vurdering kan fravige kravet om personligt fremmade, hvis vasentlige hensyn til patienten eller
behandlingen taler derfor. Det samme kan ggre sig geeldende, hvis en praktiserende laege eller
misbrugslaege kontaktes af personale pa en behandlingsinstitution, faengsel mv. med henblik pa afrusning
af en patient eller indsat, men det forudsaetter at laegen har et konkret kendskab til det pageeldende sted,
herunder mulighederne for overvagning af patienten i den akutte fase, som muligggr stillingtagen til, om
afrusning kan forega forsvarligt'. Det er desuden den ordinerende laeges ansvar at sikre videre opfglgning
pa abstinensbehandlingen samt udelukkelse af andre behandlingskraevende tilstande, hvilket i hovedreglen
vil indebzere, at lzegen tilser patienten snarest efter ordinationen og senest den fglgende dag. Hvor flere
leeger samarbejder (fx i et misbrugscenter eller praksis) kan en anden af de tilknyttede laeger varetage
denne opfelgning efter neermere lokal aftale.

Vagtlaeger og andre laeger uden det forngdne kendskab til patienten og til personalet pa en evt.
behandlingsinstitution el. lign., ma ikke iveerksaette abstinensbehandling eller afrusning, men skal sgge
anden Igsning, fx afrusning under indleeggelse, eller henvise patienten til selv at tage kontakt til egen laege
eller misbrugscenter.

Barbiturater er forbundet med seerlige risici pga. et snavert terapeutisk interval og stgrre risiko for
interaktioner pa grund af lang halveringstid. Afrusning med barbiturater skal derfor kun forega steder, hvor
der er mulighed for Ipbende overvagning ved sundhedsfagligt personale, og behandling vil derfor primaert
finde sted pa sygehuse. Evt. kan behandlingen ivaerksaettes under indlaeggelse og afsluttes via
sygehusambulatorium eller i et kommunalt misbrugscenter; det pahviler da den behandlingsansvarlige
laege at sikre, at behandlingen foregar forsvarligt.

3.2.8 Andre indikationer

Ved forskellige somatiske tilstande, herunder krampeanfald eller forgiftninger, kan der vaere indikation for
en kortvarig anvendelse af benzodiazepiner. Leegen skal i den forbindelse veere opmaerksom pa tilstraekkelig
udredning og behandling af evt. underliggende arsager samt pa evt. misbrugsanamnese og pa at begraense
behandlingsvarigheden til det kortest mulige.

Benzodiazepiner kan benyttes til leengerevarende behandling ved epilepsi og muskelspasmer (fx
hemiplegisk spasticitet) m.v. efter relevant specialleegevurdering. Som ved andre behandlinger med
afhaengighedsskabende lzegemidler skal der foreligge en behandlingsplan, og opfglgningen, herunder
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vurdering af indikationen for behandlingen, kan i gvrigt forega efter de retningslinjer der geelder for
grundsygdommen.

3.3 Centralstimulerende leegemidler

3.3.1 Centralstimulerende midler mod hyperkinetisk forstyrrelse
Dette afsnit omhandler centralstimulerende laegemidler indregistreret til behandling af narkolepsi og
hyperkinetisk forstyrrelse/ADHD.

Afhaengighedspotentialet af disse leegemidler er ikke endeligt fastlagt, men erfaringsmaessigt giver de hos
nogle personer anledning til en adfaerd og et brugsmgnster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stoffer jf. definitionerne i afsnit 2.1, hvilket laegen skal vaere opmaerksom pa ved
behandling med dem. Der skal udvises saerlig opmaerksomhed hos personer med tidligere eller pagaende
stofmisbrug og samtidig tilstedevaerende sygdom, som indicerer behandling med centralstimulerende
midler, og behandlingen skal koordineres mellem den kommunale misbrugslaege og psykiatrisk speciallaege.

Indledning af behandling med disse laegemidler er en specialistopgave og varetages i udgangspunktet af
speciallaeger i psykiatri eller bgrne- og ungdomspsykiatri afhaengig af patientens alder. Fortsat behandling
kan, efter en konkret vurdering, varetages i andet regi, for eksempel hos peaediater eller hos praktiserende
lege. De naermere rammer for medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser fremgar af
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet™.

3.3.2 Appetitheemmende midler med centralstimulerende virkning

For disse leegemidler gaelder, som i afsnit 3.3.1, at afhaengighedspotentialet ikke er endeligt fastlagt, men at
de erfaringsmaessigt kan medfgre en adfeerd og et brugsmenster, som svarer til hvad man ser ved andre
afhaengighedsskabende stoffer jf. definitionerne i afsnit 2.1. Appetithemmende midler med
centralstimulerende virkning skal derfor kun ordineres, nar tilstanden er forbundet med betydelige
medicinske gener og andre foranstaltninger har vist sig ineffektive. Behandlingen skal fglges tet og
ledsages af non-farmakologiske tiltag.

3.4 Andre leegemidler med misbrugs- eller afhangighedspotentiale

Erfaringer viser, at visse obstiperende midler, antiparkinson-midler, antihistaminer, praeparater med
virkning pa centralnervesystemet og hostestillende midler indeholdende opioider kan vaere
afhaengighedsskabende og indga i et misbrug. Laegen skal ved ordination af disse leegemidler vaere
opmaerksom pa, at der foreligger risiko for at fremkalde eller vedligeholde afhangighed, og patienten skal
informeres herom.

Behandling med lzegemidler indeholdende cannabinoider (THC, CBD og lignende indholdsstoffer)
forudseetter at principperne i kapitel 2 om individuel afvejning af fordele og ulemper, journalfgring,
information og samtykke m.m. fglges. For ikke-godkendte cannabisholdige produkter ("medicinsk
cannabis”) udsteder Laegemiddelstyrelsen saerskilt vejledning.

4 Udgaet
Afsnittet om afhaengighedsskabende laegemidler og kgrekort er udgaet af naervaerende vejledning, og der
henvises til Styrelsen for Patientsikkerheds vejledning pa omradet®.
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5 Ophaevelse
Vejledningen ophaver Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9009 af 27/12/2013 om ordination af
afhaengighedsskabende legemidler.

6 Ikrafttraedelse

Vejledningen treeder i kraft den ...

! Bekendtggrelse nr. 1356 af 23. oktober 2016 af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Autorisationsloven) § 17, kap 9, § 51 og § 74, stk. 2

2 Autorisationsloven, § 35, stk. 3

* BEK nr. 1671 af 12. december 2013 om recepter, med efterfglgende ndringer (Receptbekendtggrelsen)

* LBK nr. 1188 af 24. september 2016 af Sundhedsloven §41, stk. 2, nr. 5

> sundhedsloven kap 5; Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om
videregivelse af helbredsoplysninger mv; Vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger mv.

® Vejledning nr 9693 af 31. juli 2017 om helbredskrav til kgrekort

7 Bekendtggrelse nr. 1090 af 28. juli 2016 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)

8 Vejledning nr. 10375 af 28. december 2016 til laeger, der behandler opioidafhangige patienter med
substitutionsmedicin og Sundhedsloven kap. 41

° BEK nr. 557 af 31. maj 2011 om euforiserende stoffer, med efterfglgende andringer

10 Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation
af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

n Vejledning nr. 9194 af 11. april 2013 om medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser
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