Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende
leegemidler

1. Anvendelsesomrade og definitioner

Ifelge 8 17 i lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven) er en lege under udgvelsen af
sin virksomhed forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed.

Vejledningen preeciserer kravene til den omhu og samvittighedsfuldhed en leege
skal udvise ved ordination af afhengighedsskabende leegemidler, herunder szrlige
forhold, der ger sig geeldende for de forskellige leegemiddelgrupper.

2. Generelt om afhaengighedsskabende leegemidler
2.1 Anvendte ord og begreber
2.1.1 Afhaengighedsskabende leegemidler

Ved afhzngighedsskabende leegemidler forstas de laegemidler, som hos brugeren
kan ligge til grund for udviklingen af afhaengighedssyndrom, som defineret i WHO
ICD-10 sygdomsklassifikationen:

- Morfin og morfinlignende midler (opioide analgetika).
- Benzodiazepiner og stoffer der virker pa benzodiazepinreceptorerne.
- Leegemidler med centralstimulerende virkning og sneaevert anvendelsesomrade.
- Visse andre lsegemidler med afhangigheds-/misbrugspotentiale.
2.1.2 Athengighed

Afhangighed defineres efter WHO ICD-10 sygdomsklassifikationen som et
syndrom bestaende af en raekke adfeerdsmassige, kognitive og fysiologiske
feenomener, som hos nogle individer udvikler sig ved gentagen brug af et eller flere
afhangighedsskabende laegemidler eller stoffer. Diagnosen kreaever at mindst tre af
falgende symptomer er til stede i mindst en maned eller gentagne gange inden for 1
ar:

- Trang (“craving”).

- Svaekket evne til at styre indtagelsen, standse eller nedsette brugen.

- Abstinenssymptomer eller stofindtagelse for at ophaeve eller undga disse.
- Toleransudvikling.

- Dominerende rolle med hensyn til prioritering eller tidsforbrug.

- Vedblivende brug trods erkendt skadevirkning.



2.1.3 Misbrug

Misbrug defineres efter WHO ICD-10 sygdomsklassifikationen som skadelig brug.
For at diagnosen kan stilles, kreeves fglgende kriterier opfyldt:

- Fysisk og/eller psykisk skade (herunder skadet demmekraft og adfeerd).
- Skaden klart paviselig.
- Mindst en maneds varighed eller gentagne gange inden for et ar.

| misbrugsbegrebet indgar, at der er tale om et skadevoldende forbrug af
afhangighedsskabende legemidler og/eller rusmidler. Misbrug kan saledes
opfattes som en form for social og psykisk afvigelse praeget af en destruktiv
adferd, farst og fremmest selvdestruktiv, men ogsa omgivelserne (familie, venner)
og samfundet kan skades.

Misbrug kan forekomme uden fysisk og psykisk afhangighed, men oftest vil den
misbrugende vare bade psykisk og fysisk afhangig.

2.1.4 Fysisk afhengighed og abstinenssymptomer

Fysisk afhaengighed er en forudsigelig farmakologisk virkning som udtryk for
tilvaenning til stoffet. Fysisk afheéengighed er karakteriseret ved
abstinenssymptomer i forbindelse med behandlingsophar eller dosisreduktion. Som
ledsagesymptom til fysisk afhangighed ses varierende grader af toleransudvikling.

2.2 Generelt om ordination af afhaengighedsskabende leegemidler

Laeger skal ved ordination af afhaengighedsskabende leegemidler veere sarligt
opmarksomme pa, at der ved brug af de ordinerede midler kan fremkaldes eller
vedligeholdes lzegemiddelafhaengighed.

Mange patienter er gennem arerne blevet afhengige ved ukritisk behandling med
opioider, benzodiazepiner m.fl. For at undga afhangighed skal leegen, inden
behandling med afhaengighedsskabende leegemidler indledes, sammen med
patienten leegge en behandlingsplan, hvoraf det blandt andet fremgar, hvilken
effekt og hvilke bivirkninger, der kan forventes af behandlingen, og hvor lang tid
behandlingen forventes at vare.

Ved iveerkseattelse af behandling med afhaengighedsskabende leegemidler skal
leegen oplyse patienten om, at midlerne specielt i den farste periode virker slgvende
pa sanserne og gger uheldsrisikoen ved bilkarsel og maskinbetjening, samt oplyse
om faren ved samtidig indtagelse af alkohol. Ved ordination skal leegen gare
patienten opmarksom pa, at han ikke skal fare motorkaretgj for efter en
tilveenningsperiode, og at der under behandling med visse midler/doser slet ikke ma
fares motorkaretgj. Laengerevarende fast behandling med afhangighedsskabende
leegemidler har desuden indflydelse pa de vilkar, som patienten har karekort pa,
idet det kan medfare en tidsbegraensning i kerekortet pa ét ar, samt indskraenkning i
farerretten til visse kategorier (se afsnit 7).

Safremt en lzege, eller legens nermeste, har behov for behandling med
afhaengighedsskabende legemidler, skal behandlingen som hovedregel varetages af
en anden laege. Har en laege undtagelsesvis behov for at ordinere laegemidler



indeholdende afhangighedsskabende stoffer til sig selv, eller nartstaende,
indskaerpes det, at behandlingen begranses til en kort periode, og at leegen ved
ordinationen udviser samme omhu og samvittighedsfuldhed, som skal udvises ved
tilsvarende ordinationer til patienter.

2.2.1 Ordination til leegens saedvanlige patienter

Laegen skal i tilfeelde af ferie eller lignende treeffe aftale med patienten og en anden
lzege om ordination i den pagaldende periode, saledes at patienten ikke selv er
henvist til at sgge andre laeger, herunder vagtleger.

Safremt leegen far kendskab til, at en af hans patienter hyppigt behandles af
leegevagten med afhaengighedsskabende lsegemidler, skal leegen orientere
leegevagten om sin behandling af patienten efter indhentet samtykke fra patienten.
Neagter patienten at give sit samtykke hertil, kan leegen overveje at ophgre med at
behandle med afheengighedsskabende leegemidler.

| de tilfeelde, hvor der er tvivl om indikationen ved leengerevarende behandling
med afhaengighedsskabende leegemidler, skal leegen lade patienten vurdere af en
speciallzege i psykiatri, neurologi eller anastesiologi, evt. en smerteklinik, og lade
denne vurdering indga i sin bedgmmelse.

Ordination og fornyelse af recepter pa afhangighedsskabende leegemidler skal,
medmindre sarlige omstendigheder taler herfor, ske ved personlig konsultation,
saledes at lzege og patient kan fa mulighed for at drgfte behandlingen og risikoen
for afhengighed af midlerne. Ordination og fornyelse af midlerne ma ikke finde
sted over internettet.

2.2.2 Ordination til andre end leegens sedvanlige patienter, herunder vagtlaegers
ordinationer

De leegemidler, der er omfattet af denne vejledning, skal som udgangspunkt ikke
ordineres til andre end lseegens seedvanlige patienter.

Nar omsteendighederne ngdvendigger udstedelse af recept til andre end laegens
seedvanlige patienter, skal der alene ordineres en sadan meengde af det pageeldende
legemiddel, at behandlingen raekker til, at patienten kan kontakte sin egen lage.
Ordination skal kun finde sted efter personlig konsultation, og leegen skal sikre sig
patientens identitet ved forevisning af sygesikringskort eller eventuel anden
legitimation med navn, cpr.nr. og adresse. Det vil endvidere veare en mulighed at
sgge oplysninger om patienten i den Personlige Elektroniske Medicinprofil.

Laegen skal underrette patientens seedvanlige lsege om den givne behandling/
ordination, jf. sundhedsloven § 41, stk. 2, nr. 5.

2.2.3 Rekvirering og opbevaring af afhengighedsskabende leegemidler

De narmere regler om rekvirering af afhaengighedsskabende leegemidler fremgar af
Receptbekendtgarelsen'.

Afhangighedsskabende leegemidler samt receptblanketter til brug ved ordination
heraf skal opbevares forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende personer,
savel nar beholdningen forefindes i konsultationslokale mv. samt ved medtagelse



under besgg. Det samme geelder adgangen til legens elektroniske system(er) og
mulighed for ordination via Edifact-recepter.

Laegens beholdning af afhengighedsskabende lzegemidler skal indskrankes til det
mindst mulige.

Med hensyn til de nzermere regler for udlevering og opbevaring mv. af
afhaengighedsskabende lzegemidler henvises til bekendtgarelse om euforiserende
stoffer".

2.3 Patienters retsstilling

Bestemmelserne om patienters retsstilling i sundhedsloven har til formal at sikre
respekt for det enkelte menneske, dets integritet og selvbestemmelse. Loven
indeholder blandt andet regler om sundhedspersoners pligt til i forbindelse med
behandling af patienter at give information og til at indhente samtykke. Loven
indeholder ogsa regler om patienters adgang til aktindsigt, regler om
sundhedspersoners tavshedspligt, om videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger mv. Der er tale om grundlaeggende regler, der regulerer
forholdet mellem patient og sundhedsperson.

Nedenfor foretages en meget kortfattet gennemgang af sundhedslovens regler om
patienters retsstilling, idet der generelt skal henvises til den geeldende lovgivning
pa omradet (sundhedslovens afsnit 111 om Patienters retsstilling).

2.3.1 Information og samtykke

Patienten skal give sit samtykke til behandlingen. Samtykket kan veere enten
mundtligt eller skriftligt. For at et samtykke skal kunne tillegges betydning, skal
patienten forud for sin stillingtagen have modtaget den ngdvendige og
tilstreekkelige information om behandlingsmuligheder, risici mv.

Lovens krav til informationens indhold er minimumskrav. Den enkelte patients
serlige situation kan bevirke, at yderligere information er ngdvendig.

2.3.2 Tavshedspligt

I sundhedsloven er tavshedspligten udformet som en egentlig patientrettighed, bade
som en ret til at kraeve fortrolighed fra sundhedspersonens side og som en ret til at
bestemme over egne helbredsoplysninger.

2.3.3 Videregivelse med samtykke

En sundhedsperson kan med patientens samtykke videregivere oplysninger om
helbredsforhold mv. til andre sundhedspersoner. Samtykket kan vaere mundtligt
eller skriftligt. Samtykket skal indfgres i patientjournalen. Normalt vil det vaere
sadan, at patienten samtykker til videregivelse af helbredsoplysninger mv., for at
behandlingen kan blive bedst mulig.

2.3.4 Videregivelse uden samtykke



I nogle situationer kan der ske videregivelse af helbredsoplysninger fra
sundhedspersoner til andre sundhedspersoner i forbindelse med behandling, uden at
patientens konkrete samtykke foreligger.

Helbredsoplysninger m.v. kan videregives til andre sundhedspersoner uden
patientens samtykke, nar

1. det er ngdvendigt af hensyn til et aktuelt behandlingsforlgb for patienten,
og videregivelsen sker under hensyntagen til patientens interesser og
behov,

2. videregivelsen omfatter et udskrivningsbrev fra en laege, der er ansat i
sygehusvasenet, til patientens alment praktiserende lege eller den
praktiserende specialleege, der har henvist patienten til sygehusbehandling,

3. videregivelsen omfatter et udskrivningsbrev fra en laege, der er ansat pa
privatejet sygehus, klinik m.v. til de i nr. 2) naevnte leger, nar
behandlingen er ydet efter aftale med et regionsrad eller en
kommunalbestyrelse i henhold til sundhedsloven,

4. videregivelsen er ngdvendig af hensyn til berettiget varetagelse af en
abenbar almeninteresse eller af veaesentlige hensyn til patienten, herunder
en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser, sundhedspersonen
eller andre, eller

5. videregivelsen sker til patientens alment praktiserende laege fra en lege,
der virker som stedfortraeder for denne.

Patienten har ret til at neegte videregivelse af oplysninger efter nr. 1 — 3, og skal
informeres om denne ret. Informationen kan gives direkte af de pagaldende
sundhedspersoner eller i mere generel form, f.eks. ved skriftligt
patientinformationsmateriale.

Hvis patienten ikke gnsker oplysninger videregivet, ma sundhedspersonalet
vurdere, om det er muligt at gennemfgre behandlingen uden de ngdvendige
oplysninger, og patienten skal informeres om konsekvenserne for den fortsatte
behandling.

2.3.5 Seerligt om indhentning af elektroniske helbredsoplysninger mv. i forbindelse
med behandling af patienter

Sundhedsloven indeholder serlige regler vedrgrende elektroniske systemer. Der er
omtalt generelle adgangsbetingelser, og en nermere specificering af hvilke
faggrupper, der ved opslag i systemerne kan indhente oplysninger om en patients
helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysninger. Der
ma alene indhentes oplysninger i forngdent omfang, og der skal veere tale om
aktuel behandling af en patient. Endvidere ma patienten ikke have brugt sin ret til
at sige fra over for indhentning af oplysninger.

2.4 Journalfering

Leegen skal journalfgre enhver ordinationer af legemidler. Optegnelserne skal vaere
udarbejdet i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse om bl.a.

leegers pligt til fgre patientjournaler™.



3. Ordination af morfin og morfinlignende midler (opioide analgetika)
3.1 Generelt om opioider

Opioider er samlebetegnelsen for morfin og morfinlignende preaeparater, over for
hvilke naloxon er den specifikke antagonist. Opioider anvendes i behandlingen af
patienter med langvarige/kroniske non-maligne smertetilstande, til behandling af
smertetilstande af malign oprindelse og i den akutte terapi.

3.2 Dosisindstilling

| praksis gges opioiddosis gradvist indtil smertefrihed, eller indtil patienten far
vedvarende bivirkninger af central art (sedation, svimmelhed, eufori,
hallucinationer, kvalme mv.). Ved bivirkninger reduceres dosis herefter til
naermeste lavere bivirkningsfri niveau. Langtidsbehandling med opioider,
gennemfgrt efter dette princip, bgr ikke kompliceres af vaesentlige bivirkninger af
ovennavnte art. Langtidsbehandling med opioider er en
vedligeholdelsesbehandling, hvor det blandt andet ved praparatvalg og dosis skal
tilstraebes, at patienten ikke direkte vil kunne registrere den enkelte dosisindgift.

3.3 Smertebehandling
3.3.1 Akutte/postoperative smertetilstande

Moderne principper for behandling med opioider, herunder nyere
administrationsformer og kombinationsregimer har gjort det muligt at opna effektiv
smertelindring ved langt de fleste akutte/postoperative smertetilstande.

3.3.2 Langvarige smertetilstande

I behandlingen af smerter af malign oprindelse (cancer) er opioider et af
hovedbehandlings-midlerne, medens der skal udvises stor tilbageholdenhed ved
behandling af non-maligne smertetilstande.

3.3.2.1 Cancersmertetilstande

Hovedprincippet i en palliativ behandling af patienter med cancer er, at de for
patienten generende symptomer, herunder smerter, sgges behandlet. VVed
behandling af patienter med cancer bar der desuden vare mulighed for at tilbyde
en psykosocial behandling tilpasset patientens behov.

Opioider er de vigtigste grundpraparater i behandlingen af smerter ved cancer-
lidelser.

Behandlingen skal veere degndakkende og skal primart sgges gennemfart ved
peroral administration med et langtidsvirkende preaeparat.

Indikationen for supplerende behandling med non-opioidt analgetikum (NSAID,
inkl. acetylsalicylsyre og paracetamol), foruden sekundere analgetika i form af
antikonvulsiva, antidepressiva mv. skal lgbende vurderes. Ca. 1/3 af patienter med
cancer har helt eller delvist opioidufglsomme smerter, hyppigst af neuropatisk
karakter. Behovet for supplerende behandling med for eksempel antiemetika skal
Igbende vurderes, og der vil ofte veere indikation for en effektiv lakserende
behandling.



Hvis acceptabel smertelindring ikke kan opnas uden vasentlige, intraktable
bivirkninger ved en i gvrigt regelret peroral opioidbehandling, kan andre
administrationsformer veere indiceret — transkutan, kontinuerlig subkutan, epidural
(i kombination med lokalanalgetikum) eller spinal (intermitterende eller
kontinuerligt) og intravengs.

3.3.2.2 Langvarige/kroniske non-maligne smertetilstande

Smertetilstande af denne type skal vurderes som et kompleks, der i individuelt
varierende grad involverer ikke blot fysiske, men ogsa psykiske og
sociogkonomiske faktorer. Behandlingen skal saledes bero pa en vurdering af savel
de(n) biologiske smertemekanisme(r) som af de i tilstanden eventuelt indgaende
behandlingskravende psykologiske og sociale faktorer.

Som hovedregel skal man veere tilbageholdende med opioider til denne patient-
kategori. Hos enkelte patienter med sveere kroniske/langvarige smertetilstande kan
opioider imidlertid veere et relevant middel til opnaelse af smertelindring.

Kroniske/langvarige smertetilstande vil ofte ikke, eller kun delvist, kunne
behandles med opioider, og det vil nasten aldrig veere muligt bivirkningsfrit at
opna en total smertefrihed. Effekt kan forventes ved smerter af nociceptiv karakter,
hvorimod der sedvanligvis kun vil kunne opnas begranset virkning ved non-
nocicep-tive smertetilstande.

Bivirkninger af central art, som fx sedation eller eufori, skal betragtes som
overdoseringsf&enomener og bar ikke forekomme i en langtidsterapi.

Indikationen for opioidbehandling skal fremga af journalen. Patienten skal pa
anden made veere ubehandlelig og have steerke smerter af opioidfglsom type.

For at undga abstinensproblemer og minimere risikoen for toleransudvikling er en
stabil, degndaekkende terapi med langtidsvirkende preeparater afggrende.
Behandlingen skal altid veere profylaktisk, peroral og dggndaekkende med stabile
og identiske enkeltdoser indtaget med faste og identiske tidsintervaller. Der er
yderst sjeeldent indikation for behandling med korttidsvirkende opioider oven i
behandlingen med de langtidsvirkende praeparater. Ved en langtidsbehandling af
smerter vil anvendelse af kortvarigt virkende preeparater resultere i en vekslen
mellem preaeparatpavirkning og lette til sveere abstinenssymptomer
(gennembrudsabstinenser) - et forhold der kan resultere i et gradvist gget forbrug af
de pageldende preparater.

Patienten inddrages i beslutninger om behandlingen. Der skal etableres en aftale
mellem patient og behandler, hvoraf det fremgar, at kun én lege er
behandlingsansvarlig og ansvarlig for udstedelse af recepter. Dosiseendringer skal
kun ske efter aftale med den behandlingsansvarlige laege.

Kontinuerlig parenteral behandling i en langtidsterapi er som hovedregel
kontraindiceret.

3.4 Recidiverende (akutte) smertetilstande

Behandlingsmassigt skelnes mellem egentlige akutte smertetilstande og
smertetilstande af et mere kronisk tilsnit, der viser sig ved exacerbationer i forlgbet
af en kronisk smertetilstand eller hyppigt recidiverende smertetilstande som fx



menstruationssmerter, kroniske rygsmerter, migreene, kronisk pancreatitis og
lignende. Ved sadanne tilstande er risikoen for etablering af et afhengighedsforlgb
stort, og man skal veere yderst tilbageholdende med ordination af opioider. Ved
parenteral administration skal der udvises stor tilbageholdenhed.

3.5 Substitutionsbehandling af personer med opioidafhaengighed

Der henvises til Vejledning om den lzegelige behandling af stofmisbrugere i
substitutionsbehandling.

4. Ordination af benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler

Benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler er afhengighedsskabende, og
indtagelse vil efter lengere tid ofte fare til toleransudvikling, samt udvikling af
abstinenssymptomer ved seponering. Risikoen for at udvikle afhaengighed af
benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler tiltager desuden med
behandlingens varighed og dosisstarrelse. De midler, der hyppigst misbruges, er de
hurtigt absorberbare, fx flunitrazepam. Midlerne indgar ofte i et blandingsmisbrug
med alkohol og andre afhaengighedsskabende stoffer.

Man skal veere tilbageholdende med ordination af benzodiazepiner og
benzodiazepinlignende midler til personer med tidligere eller aktuel afhangighed
af alkohol/og eller andre rusmidler, fordi risikoen for udvikling af misbrug her er
serlig stor.

Leegen skal, evt. stattet af en specialistvurdering, ngje afveje effekten ved
behandlingen overfor de ulemper, den kan medfare, herunder risiko for udvikling
af tolerans og afhangighed.

Patienten skal ngje informeres om bivirkningerne ved behandlingen, iser de
langvarige med tilveenning, reboundfeenomener, pavirkning af de kognitive
funktioner, gget faldtendens og psykiske a&ndringer. Laegen skal journalfare selve
ordinationen, sine overvejelser i forbindelse med ordinationen, informationen til
patienten og dennes samtykke.

Ved indledning af enhver behandling med benzodiazepiner og
benzodiazepinlignende midler skal lzegen i samrad med patienten udfzerdige en
behandlingsplan/behandlingsaftale, der beskriver formalet med behandlingen,
forventet behandlingsvarighed, tidspunkt for seponering, dosis og kontrol.

Ordination af benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler skal seedvanligvis
kun ske ved personlig konsultation, saledes at leege og patient kan fa mulighed for
at drgfte behandlingsplanen. Undtaget herfra er dog patienter med epilepsi, der er i
langvarig behandling for denne lidelse.

4.1 Anvendelsesomrade og valg af praeparat

Benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler har et bredt indikationsomrade.
De kan anvendes til behandling af sgvnforstyrrelser og akut situationsbetinget
angst (fx flyskraek, tandleegeskrak), samt ved behov for uspecifik deempning af



angst og uro ved en reekke psykiatriske tilstande (fx skizofreni, paranoide psykoser,
agiteret depression). Midlerne anvendes desuden i behandlingen af
abstinenstilstande og delir forarsaget af alkohol- eller medicinmisbrug, og som
beroligende medicin far og under operation, ved mindre Kirurgiske indgreb og ved
akutte kramper, fx feberkramper og kramper forarsaget af indtagne gifte, samt ved
muskelspasmer (fx hemiplegisk spasticitet) og ved katatoni. Midlerne clobazam og
clonazepam kan endvidere anvendes som forebyggende behandling ved visse
former for epilepsi, dog aldrig som farstevalg.

Valg af praeparat skal ske ud fra viden om det enkelte preeparats omsatning i
organismen, herunder absorptionshastighed, lipofili, forekomst af aktive
metabolitter og halveringstid. @nsker man en kortvarig angstdempende eller
hypnotisk virkning, er det mest hensigtsmaessigt at benytte et praeparat med en
relativ kort plasmahalveringstid. Er der derimod tale om en leengerevarende
behandling af fx kronisk svaer angst, er et praeparat med lang halveringstid et bedre
valg.

Skift mellem de forskellige benzodiazepiner lgser ikke de problemer, der kan opsta
ved udvikling af tolerans og forekomst af reboundfeenomener, dvs. forstaerkede
symptomer efter seponering.

Har patienten veeret i behandling gennem laengere tid, skal der pa grund af risiko
for abstinenssymptomer aftrappes gradvist over flere uger, og stettende psykoterapi
kan anvendes for at hjelpe patienterne med at klare eventuelle abstinenssymptomer
pa en rationel made.

4.1.1 Ordination ved sgvnlgshed

Indledning af en behandling med benzodiazepiner og benzodiazepinlignende
midler mod sgvnlgshed, skal som hovedregel kun ske i tilfeelde, som belaster
patienten alvorligt, og hvor tilstanden ikke er tilgeengelig for anden form for
behandling. Sovemidlerne ma almindeligvis kun anvendes i 1-2 uger, og leegen
skal kun ordinere en mangde svarende hertil, hvorefter situationen og den
medicinske behandling skal vurderes pa ny. Som fgrstevalgspraeparat ved
sevnlgshed anbefales et af de nyere benzodiazepinlignende praeparater pa grund af
den kortere halveringstid.

4.1.2 Ordination ved angsttilstande

Generaliseret angst, panikangst, og angsttilstande behandles primart med
antidepressive legemidler. Benzodiazepiner skal kun ordineres, nar tilstanden ikke
kan behandles pa anden made, evt. non-medikamentelt. Det kan dreje sig om
velbeskrevne angstsyndromer eller besleegtede tilstande, hvis forlgb skal falges
Igbende og konsekvent under behandlingen. Det er vigtigt, at benzodiazepiner ikke
bruges kritiklgst mod stress, kriser eller ved almenmenneskelige problemer. For sa
vidt angar benzodiazepiner som angstdeempende behandling, skal man tilstreebe en
behandlingsperiode pa 4 uger. Herefter skal tilstanden vurderes pa ny, og
vurderingen skal fremga af journalen.

Psykiatriske tilstande, der behandles med benzodiazepiner, og hvor behandlingen
er pabegyndt i psyKkiatrisk regi, skal fortsatte som specialistbehandling og ikke
overga til fortsat behandling i almen praksis.



Samtidig behandling med antipsykotiske leegemidler og sove- og nervemedicin
anbefales ikke.

4.1.3 Ordination pa andre indikationer

Ved forskellige somatiske sygdomme kan der veare indikation for en kortvarig
anvendelse af benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler, men man skal
veere opmarksom pa risikoen for maskering af somatiske symptomer.
Benzodiazepiner kan benyttes i akut behandling af epileptiske anfald. Clonazepam
og clobazam kan ogsa anvendes i den forebyggende behandling af epilepsi.

4.2 Dosisdispensering

Dosisdispensering af benzodiazepiner er ikke foreneligt med kravet om, at
behandlingen skal vere sa kortvarig som muligt. Dosisdispensering skal derfor
ikke finde sted med mindre, der er tale om behandling af epilepsi eller
dosisdispenseringen anvendes som led i en kontrolleret udtrapning.

4.3 Ordination til eeldre

/ldre er specielt falsomme for praeparaternes bivirkninger, dels pa grund af
aldersbetingede andringer i farmakokinetik, men ogsa pa grund af en gget
falsomhed pa receptorniveau.

Langerevarende behandling med benzodiazepiner kan blandt andet medfere gget
faldhyppighed og psykiske forandringer.

Langtidsbehandling (mere end fa uger) med benzodiazepiner skal principielt ikke
finde sted hos aldre. Safremt dette undtagelsesvis matte veere indiceret, skal leegen
altid meget ngje overveje fordele og ulemper ved behandlingen, og informere
patienten grundigt om overvejelserne og pa den baggrund indhente samtykke til
fortsat behandling.

Benzodiazepiner skal sedvanligvis ikke ordineres til demente.

4.4 Ordination til patienter i langvarig behandling

Langvarig behandling skal undgas. Der er imidlertid mange patienter, der har veeret
i lengerevarende behandling, ofte i arevis, med disse midler. Laegen skal forsgge at
motivere disse patienter til at pabegynde udtrapning. Laegen skal ngje informere
patienten om bivirkningerne ved behandlingen, iszr de langvarige med tilveenning,
reboundfaeenomener og pavirkning af de kognitive funktioner og gget faldtendens.
Patienten skal sgges udtrappet, alternativt nedtrappet til mindst mulige dosis.
Laegen skal journalfare sine overvejelser i forbindelse med den fortsatte ordination,
hvis udtrapning ikke lykkes, og information til patienten og patientens samtykke til
den fortsatte behandling skal specifikt journalfgres. Det kan anbefales, at patienter i
langvarig behandling én gang arligt vurderes hos en specialist eller overgives til
’second opinion’ hos en kollega.

4.5 Ordination til personer i behandling for stofmisbrug

Ordination af benzodiazepiner bgr principielt ikke finde sted hos stofmisbrugere pa
grund af afhengighedspotentialet og pavirkningen af de kognitive funktioner, der
kan modarbejde den psykosociale behandling. Den laege, der behandler patienten



for stofmisbrug, skal ogsa tage stilling til patientens forbrug af benzodiazepiner og
benzodiazepinlignende midler. Ordination af disse midler skal ikke foretages af
andre leeger uden sammenhzang med misbrugsbehandlingen. Safremt ordination af
midlerne undtagelsesvis er indiceret, skal leegen altid meget ngje overveje fordele
og ulemper ved behandlingen og indikationerne herfor. Overvejelserne skal
journalfares. Iveerkseattelse af behandling med benzodiazepiner skal sedvanligvis
kun ske ved personlig konsultation. Undtaget herfor er akut behandling af
abstinenskramper.

Brugen af benzodiazepiner hos stofmisbrugere i behandling er neermere omtalt i
Vejledning om den leegelige behandling af stofmisbrugere i
substitutionsbehandling.

4.6 Nedtrapning og seponering

Har en person kun har indtaget benzodiazepiner i kort tid (4-6 uger) kan seponering
forega over fa dage.

Til personer, der har udviklet fysisk afhangighed efter lzengere tids brug af
benzodiazepiner, skal der ivaerksattes nedtrapning enten med det pageldende stof
eller med et benzodiazepinpraparat med lang halveringstid fx diazepam. Diazepam
anbefales dog ikke til personer i behandling for samtidigt misbrug af opioider. Til
disse anbefales chlordiazepoxid, som optages langsommere, og derfor har et
mindre misbrugspotentiale. Nedtrapningen skal forega med udgangspunkt i den
aktuelle dosis af det benzodiazepin, som patienten er i behandling med. Dosis
omregnes til ekvieffektiv dosis af et langtidsvirkende middel (bilag 2). Dggndosis
reduceres med 10-20 % med 1-2 ugers interval. En for hurtig nedtrapning kan fare
til ubehagelige abstinenssymptomer. Det er individuelt hvor langsomt
nedtrapningen kan forega, men det kan veere hensigtsmaessigt at straekke perioden
over flere maneder. Det afgarende er, at nedtrapningen gar fremad. Kommer
patienten til et vanskeligt punkt i nedtrapningen, kan samme dosis vedligeholdes et
par uger. Hvis der i abstinensfasen opstar sgvnproblemer, skal disse behandles
uden anvendelse af benzodiazepin eller benzodiazepinlignende middel.

5. Ordination af afhaengighedsskabende lzegemidler med centralstimulerende
virkning og snavert anvendelses-omrade

5.1 Centralt stimulerende midler som dexamphetamin, methylphenidat og
modafinil

Midlerne skal kun anvendes til behandling af narkolepsi og hyperkinetisk
forstyrrelse.

Behandling af barn og unge med centralstimulerende midler er n&ermere omtalt i
Sundhedsstyrelsens vejledning om medikamentel behandling af bgrn med psykiske
lidelser". Vejledningen tilsigter, at udredning og ivaerksattelse af behandling af
barn med centralstimulerende midler foregar pa specialistniveau.

Der er betydelige vanskeligheder med at stille diagnosen hyperkinetisk forstyrrelse
hos voksne, bl.a. fordi de diagnostiske kriterier er udfaerdiget med henblik pa at
stille diagnosen hos barn, og der ikke findes specifikke diagnosekriterier for
voksne i henhold til WHO 1CD-10 sygdomsklassifikationen. Hyperkinetisk



forstyrrelse hos voksne kan desuden vare vanskelig at diagnosticere, idet voksne i
hgjere grad end bgrn kompenserer for de problemer, de har. Der ses hyppigt
psykiatrisk komorbiditet (personlighedsforstyrrelser, depression, angst, misbrug),
hvorfor differential-diagnostikken kan veere vanskelig. | de senere ar er tilstanden
fundet hyppigt associeret med stofmisbrug hos voksne.

Diagnosen hos unge/voksne skal altid, bl.a. pa grund af den hgje psykiatriske
komorbiditet, endeligt stilles ved speciallaege i barne-ungdomspsykiatri eller
speciallzege i psykiatri, inden patienten sattes i behandling med CNS-stimulerende
midler.

Sidelgbende med behandlingen skal et evt. samtidigt forekommende misbrug af
narkotiske stoffer, alkohol eller afhangighedsskabende medicin behandles.

Hos aktive misbrugere er behandling med CNS-stimulerende midler som
hovedregel ikke indiceret. Imidlertid kan behandling med CNS-stimulerende
midler iveaerksettes hos opioidafhaengige personer i stabil substitutionsbehandling.
Behandlingen skal ngje falges af hensyn til risiko for udvikling af misbrug af CNS-
stimulerende midler.

5.2 Appetithemmende midler med centralstimulerende virkning

Behandlingen med appetitheemmende midler med centralstimulerende virkning
skal kun ordineres ved betydelig overvaegt med veaesentlige medicinske gener, og
nar andre foranstaltninger findes ineffektive. Behandlingen skal fglges teet sammen
med kostvejledning og kontrol af vagttab.

6. Ordination af visse andre afhangighedsskabende leegemidler

Erfaringer viser, at visse hostestillende midler, antiparkinson-midler,
antihistaminer, preeparater med centralnervgs virkning og obstiperende midler kan
veere afhengighedsskabende og indga i et misbrug. Som eksempler kan navnes
biperiden, codein og andre morfinlignende hostemidler. Leegen skal ved ordination
af disse stoffer veere opmeerksom pa, at der foreligger risiko for at fremkalde eller
vedligeholde afhangighed.

7. Afhaengighedsskabende leegemidler og kerekort
7.1 Generelle regler

Laegen skal vurdere om patienten, der er i behandling med det pageeldende
afhangighedsskabende legemiddel og i den pageeldende dosering, vil vaere i stand
til at fare motorkeretgj pa fuldt betryggende made, jf. § 54 i feerdselsloven'.
Pabegyndelse af behandling med steerk smertestillende medicin og benzodiazepiner
vil som hovedregel medfare en pavirkning af de kognitive funktioner svarende til
en alkoholpromille pa 0,6 — 1,2. Generelt kan det ikke anbefales, at der fares
motorkaretgj under behandling med steerke smertestillende midler, benzodiazepiner
og benzodiazepinlignende midler, idet der uanset tilveenning vil veere en pavirkning
af de kognitive funktioner svarende til promillekarsel. Der er dog opstillet nogle



kriterier for, hvad der kan accepteres i forbindelse med karsel, nar leegen i gvrigt
finder det forsvarligt, jf. nedenstaende afsnit 7.1.1 og 7.1.2.

Laegen har jf. § 44 i autorisationsloven pligt til at meddele patienten, at der skal
holdes karselspause, og hvor lang denne bgr veere. Skanner laegen, at patienten vil
rette sig efter dette, skal leegen ikke foretage sig andet end at notere det i
patientjournalen. Skgnner leegen derimod, at patienten ikke vil rette sig efter
leegens anvisning, og der er nerliggende risiko for, at patienten vil veare til fare for
sig selv eller andre i trafikken, skal lzegen rette henvendelse til embedslaegen for
om muligt at sgge faren afbgdet.

Sgger patienten om udstedelse, fornyelse, udvidelse eller generhvervelse af
karekort, skal leegen udfylde en skematisk helbredsattest med detaljeret udfyldelse
af attestens punkt H. Attest skal vedlaegges patientens ansggning til politiet,
hvorefter politiet sender sagen til vurdering hos Sundhedsstyrelsen.

7.1.1 Sterk smertestillende medicin

Laegen skal anbefale karselspause, hvis patienten szttes i behandling med starre
doser fra starten. Kgrselspause kan undlades, hvis behandlingen indledes med lav
dosis og der derefter optrappes langsomt. Det vil ofte vare relevant med en
karselspause pa et par uger, men det ma bero pa en konkret vurdering.

Fast behandling med steerke smertestillende midler giver saedvanligvis ikke
anledning til karselsforbud/inddragelse af karekortet, hvis der er tale om farere af
motorcykel, bil, lastbil eller bus uden betalende passagerer (inkl. anhanger), og der
ikke gives starre doser end anbefalet (bilag 1), og laegen i gvrigt skanner, at
behandlingen ikke vil udgere en sikkerhedsrisiko. Dette er dog under forudsatning
af, at der i gvrigt ikke er helbredsmaessige forhold, der taler imod kerekort.

Personer, der er i behandling med staerke smertestillende midler, uanset dosis, kan
ikke oppebeere karekort til taxa eller bus med betalende passagerer.

Gives den sterke smertestillende medicin som injektion eller suppositorium, kan
der ikke anbefales karekort til nogen af kategorierne.

Behandling med staerk smertestillende medicin medfarer som regel
tidsbegraensning i karekortet pa ét ar.

7.1.2 Benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler

Laegen skal anbefale karselspause ved ivaerksettelse af behandlingen, og ved
markant ggning af dosis af igangvaerende behandling. Det vil generelt veere
fornuftigt, at anbefale en karselspause pa 4 uger, men lengden skal altid bero pa en
konkret vurdering.

Det kan ikke anbefales, at der fares motorkgretgj under fast behandling med
benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler med lang halveringstid (> 10
timer). Fast lengerevarende behandling med disse midler vil derfor fare til
inddragelse af karekortet ved fornyelse, udvidelse eller generhvervelse af
karekortet, eller hvis leegen anmelder til embedsleegen/Sundhedsstyrelsen efter § 44
i autorisationsloven.



Fast behandling med benzodiazepiner med halveringstid pa 10 timer (oxazepam)
vil medfare en tidsbegreensning i kerekortet pa ét ar. Ved karekortfornyelse
anbefales lzegen, at udfare test for de kognitive funktioner, jf. helbredsattestens pkt.
G, uanset patientens alder. Langvarig behandling med benzodiazepiner kan pavirke
de kognitive funktioner i udtalt grad, og en pavirkning vil afslares i testen. Er
patientens kognitive funktioner pavirket, kan karekort ikke anbefales.

Tages midlerne kun som en enkelt dosis, undtagelsesvist og i s&rlige situationer,
anbefales det, at der ikke fgres motorkaretgj i tiden efter indtagelsen, under
hensyntagen til halveringstiden for det pagaldende praparat og den individuelle
pavirkning. Det kan derfor anbefales, at der ved behandling af enkeltstdende
angsttilstande, fx behandling af tandleegeskraek, veelges et preeparat med relativ kort
halveringstid.

Karekort (alle kategorier) kan ikke anbefales ved samtidig brug af steerk
smertestillende medicin i fast dosering og benzodiazepiner/benzodiazepinlignende
midler, undtaget nar de kortidssvirkende midler (halveringstid < 5 timer) anvendes
mod sgvnlgshed i anbefalet dosering, og kerslen ikke finder sted i timerne efter
indtagelsen.

Anvendes benzodiazepiner som led i behandlingen af epilepsi, anbefales ogsa
karselspause ved ivaerksettelse af behandling og ved markant ggning i dosis af
igangveerende behandling. Det vil ofte vere relevant med en karselspause pa 4
uger, men pausens laeengde skal bero pa en konkret vurdering. Efter denne periode
kan karslen genoptages, safremt den daglige dosis ikke overstiger 6 mg
clonazepam eller 20 mg clobazam, og safremt der ikke er andre forhold, der taler
imod. Vilkar og tidshegrensning pa karekortet gives efter de saedvanlige regler for
vurdering af karekortansggere med epilepsi (se Vejledning om neurologiske
sygdomme og karekort").

8. Tilsyn

I medfar af autorisationslovens § 26, jf. sundhedslovens § 215 er sundhedspersoner
underlagt Sundhedsstyrelsens tilsyn. Dette tilsyn udferes lokalt af de regionale
embedslegeinstitutioner. Tilsynet omfatter jeevnlig kontrol med laegers og
tandlagers ordinationen af kopieringspligtige leegemidler og endvidere tilsyn med
ordinationer af benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler. Ved konkret
mistanke foretages endvidere stikprgvekontrol af ordinationer af
afhaengighedsskabende legemidler pa baggrund af oplysninger fra apotekerne og
leller Leegemiddelstyrelsens leegemiddelstatistikregister. Laegemiddelstyrelsen
afger, hvilke leegemidler der skal underkastes serlig overvagning (kopipligt), jf. §
4 i receptbekendtgarelsen.

9. Sanktioner

Autorisationsloven giver Sundhedsstyrelsen mulighed for at paleegge en lege at
fare ngjagtige optegnelser (lister) over dennes ordinationer af
afhengighedsskabende legemidler, safremt styrelsen anser det for gnskeligt at der
fares kontrol med disse. Dette fremgar af lovens § 35. Listerne indsendes til den
regionale embedsleageinstitution.



Begar en leege veesentlig overtreedelse af palegget om at fare optegnelser (lister),
eller finder Sundhedsstyrelsen anden begrundelse for, at afhaengighedsskabende
leegemidler ordineres pa uforsvarlig made, kan Sundhedsstyrelsen i henhold til
autorisationslovens 8 36, stk. 1, fratage leegen retten til at ordinere alle eller enkelte
grupper af disse stoffer fra et til fem ar eller indtil videre.

10. Ophevelse
Vejledningen ophaver afsnittene 1 — 6 i Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9881af

den 8. juni 2007 om ordination af afheengighedsskabende leegemidler og om
substitutionsbehandling af personer med opioidafhaengighed.

11. Ikrafttraedelse

Vejledningen treeder i kraft den 1. juli 2008.

Sundhedsstyrelsen den 18. juni 2008

Anne Mette Dons

/Helle L. Johansen



Bilag 1. Maximale dggndoser (mg) for anbefaling af karekort

Max. dggndosis (mg) for anbefaling af

Generisk navn kgrekort til kat. A, B, C og D*
Ketobemidon 180
Hydromorphon 32

Fentanyl 6,4

Metadon 120

Morfin 220

Nicomorphin 180

Oxycodon 110

Petidin 1.600

Tramadol 1.200
Buprenorphin Ingen

* Geelder ikke injektionsbehandling eller behandling med suppositorier

Bilag 2 indseettes her

' Bekendtgarelse nr. 155 af 20. februar 2007 om recepter med senere &ndringer

" Bekendtgerelse nr. 698 af 31. august 1993 om euforiserende stoffer med senere andringer
i Bekendtgarelse nr. 1373 af 12. december 2006 om laegers, tandlagers, kiropraktorers,
jordemgadres, kliniske diatisters, kliniske tandteknikeres, tandplejeres, optikeres og
kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfgring, opbevaring, videregivelse og
overdragelse m.v.) med senere &ndring

"'Vejledning nr. 10332 af 10. december 2007 om medikamentel behandling af barn med
psykiske lidelser

¥ Feerdselsloven, lovbekendtggrelse nr. 1276 af 24. oktober 2007

VI Vejledning nr. 10335 af 30. november 2007 om neurologiske sygdomme og karekort



Bilag 2. Benzodiazepiner og benzodiazepinlignende midler: Indikation,
halveringstider, ekvieffektive doser og maximale degndoser ved karekort pa den
registrerede indikation (ferste kolonne)

Halveringstid Max dggndosis (mg) for

Sgvnbesveer (timer) Ekvieffektiv dosis' (mg) anbefaling af karekort (alle kat.)
Flunitrazepam 24 0,5 Karekort kan ikke anbefales
Lormetazepam* 10 1 1
Nitrazepam 24 5 Karekort kan ikke anbefales
Triazolam 3 0,125 0,125
Zaleplon* 1til 2 10 10
Zolpidem* 2 10 10
Zopiclon* 5 7,5 7.5
Angst og uro

Alprazolam 12 0,5 Karekort kan ikke anbefales
Bromazepam 15 3 Kgrekort kan ikke anbefales
Chlordiazepoxid 72 10 Kgrekort kan ikke anbefales
Clobazam 40 10 Kgrekort kan ikke anbefales
Diazepam 72 Kgrekort kan ikke anbefales
Lorazepam 12 Kgrekort kan ikke anbefales
Oxazepam* 10 15 30
Clonazepam® 40 0,5° Karekort kan ikke anbefales

! Kilde: www.medicin.dk

2 Ikke registreret indikation

® Kilde: Professor C. Heather Ashton

* Rekommanderet pa Den Nationale Rekommandationsliste med forbehold i szrlige tilfelde. De gvrige

preeparater anbefales ikke.
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