Utokad information pa bipacksedeln
och radgivning ersatter varningstriangeln

Varningstriangeln har fyllt en viktig funktion for att markera lakeme-
del som anses trafikfarliga. Markningens brister har dock med tiden
blivit alltmer uppenbara. Lakemedelsverket har darfor beslutat att ta
bort mérkningen och istéllet informera forskrivare och anvédndare om
vikten av att utifran informationen i Fass, produktresumé och bipack-
sedel gora enindividuell bedémning av risken for negativa effekter
pa bilkérning och arbeten som kraver skarpt vaksamhet.
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Varningstriangeln skapades pa 1970-
talet, efter en 6verenskommelse mellan
de nordiska ldndernas lakemedelskon-
trollmyndigheter. Varningstriangeln gav
en signal om att lakemedlet kunde pé-
verka formagan att koéra bil och andra
fordon, hantera maskiner eller paverka
andra situationer som krévde skérpt vak-
samhet. Markningen fyllde vid den tiden
ett behov eftersom det pid 1970-talet
annu inte fanns bipacksedlar i 1dkeme-
delsforpackningarna dir mer detaljerad
information kunde ldmnas.

Ett starkt varumérke

Varningstriangeln var ett enkelt sétt att fa
fram ett viktigt budskap till saval patien-
ter som forskrivare. Varningstriangeln &r
ett starkt »varumirke« eftersom den for
maénga ar lattfattlig, har haft stort ge-
nomslag och allménheten hyser ett stort
fortroende for den. Markningen har ock-
sa varit uppskattad av tillsynspersonal i
olika sammanhang och av arbetsgivare
eftersom den underléttat beslut angédende
individers lamplighet att utfora riskfyll-
daeller sdkerhetsmissigt viktiga arbeten.

Ny kunskap om likemedelsreationer

Sedan inférandet av mérkning med var-
ningstriangel pa 1970-talet har emeller-
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tid ny kunskap om manga lakemedels
effekter pa formagan att utfora riskfyll-
da arbeten vuxit fram. Denna kunskap
visar tydligt att reaktionerna pa ldkeme-
del dr mycket varierande och samban-
den komplexa. Aven tidsandan har for-
dndrats. Individen &r i dag i mindre ut-
strackning villig att sldppa ifran sig an-
svaret for sina handlingar liksom sam-
hillet 4r mer ovilligt att ta 6ver detta an-
svar, vilket ocksé avspeglas i gillande
trafiklagstiftning.

Triangelsystemet ticker inte alla medel
Slutligen har systemet med varnings-
triangeln tyvéarr fatt allt sdmre tack-
ning, exempelvis saknar tri-
cykliska antidepressiva

och  neuroleptika-

gruppen  mairk-
ning. Fass 2004
innehaller cirka
160 preparat
mirkta  med
varnings-
triangel,

medan ytterli-
gare cirka 450

har en trafik-
varningstext

men saknar
triangel.

Detta senare
problem
skulle
serligen
kunna  at-
girdas med
en genom-
gdng  av
godkinda
produkter,
men faktum
kvarstdr  att
patienter rea-
gerar olika pa
lakemedel.
Beroende pa

vis-

individuella forutsittningar sasom al-
der, kroppsvikt, sjukdomar, funk-
tionsnedséttningar, interindividuella
skillnader i kanslighet samt vilka andra
likemedel vi anvinder, kan vi fi olika
effekter och biverkningar.

Vissa individer kan kora bil med rim-
lig sdkerhet trots att de anvénder ett tri-
angelmarkt lakemedel, medan andra kan
fé en trafikfarlig paverkan av ldkemedel
utan varningstriangel. Vidare kan ett 14-
kemedel som i sig ger en viss grad av pa-
verkan pa korforméagan skydda mot en
mycket storre olycksrisk nar det anvands
pa ritt sitt mot sjukdom som péverkar
korformaga/olycksrisk, exempelvis kar-
bamazepin vid epilepsi eller neurolepti-
ka vid psykossjukdomar. I dessa fall ar
lakemedelsbehandlingen en forutsatt-
ning for att patienten ska vara en siker
forare.

Dessutom finns en rad andra faktorer
som var for sig eller tillsammans paver-
kar var korférmaga. Sddana faktorer kan
vara bristande korférmaga, trétthet, psy-
kisk obalans, synnedsittning, psykisk
sjukdom, somatisk sjukdom, alkohol
och narkotika. Det gar dérfor inte att

sdga vilka lakemedel som kan pa-
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Nér varningstriangeln forsvinner infors i stéllet en generell méarkning
pa alla lakemedelsférpackningar som uppmanar patienten att ldsa
bipacksedeln fére anvdndning. Bipacksedeln ska dessutom vara
forsedd med en utférlig varningstext.
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verka en viss persons korforméga med
en sadan rimlig sakerhet som kravs for
ett markningssystem.

Komplex verklighet

En del lakemedel ger patagliga, for pati-
enten latt igenkdnnbara, symtom i form
av trétthet och dasighet, exempelvis
morfinanalgetika, medan andra péver-
kar reaktionsformagan utan att patienten
mer dn undantagsvis kan kénna av detta,
exempelvis benzodiazepiner. Vidare ar
naturligtvis likemedlens farmakokine-
tiska egenskaper och individuella skill-
nader i dessa av stor betydelse for nér ett
lakemedel kan péverka en patients kor-
formaga i relation till tidpunkten for 14-
kemedelsintag. Det dr omojligt att med
en enkel mérkning formedla information
till patienten som pa ett fullgott sitt be-
skriver en s& komplex verklighet.

Slopar triangeln

Varningstriangeln kan alltsa invagga
bade patienter och forskrivare i falsk
trygghet pa grund av dels den inkonse-
kventa anvdandningen av symbolen, dels
den ovan beskrivna komplexiteten.
Systemet med mérkning av trafikfarliga
ladkemedel med varningstriangel kan
darfor inte sdgas uppfylla de krav man
idag rétteligen kan stélla pa sddan méark-
ning. Att revidera eller gradera mark-
ningssystemet l0ser inte heller proble-
men, snarare tvirtom. Likemedels-
verket har darfor beslutat att varningstri-
angeln ska tas bort fran lakemedelsfor-
packningarna och att den nddvindiga
trafikvarningsinformationen istillet tyd-
ligt skall framgé av bipacksedeln.

Tidsplan

Fran den 1 juli 2005 kommer varnings-
triangeln att borja tas bort fran lakeme-
delsforpackningarna. Efter den 1 janua-
ri 2007 godkénns inga nya forpackning-
ar med varningstriangel, och efter den

30 juni 2007 far inte langre forpack-
ningar med varningstriangel siljas.

i\tgﬁrder som ersétter varningstriangeln

I samband med att triangeln forsvinner

infors istillet en generell mirkning pa

alla lakemedelsforpackningar som upp-

manar patienten att ldsa bipacksedeln

fore anvéndning. Vidare ska en utforlig

varningstext finnas i bipacksedeln. Hu-

vudbudskapet i denna text ar:

® att patienten sjdlv ar ytterst ansvarig
for att bedoma om hon/han ir i kon-
dition for att framféra motorfordon
eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet

e att savil likemedlets effekter som
dess biverkningar eventuellt kan pa-
verka denna formaga

® att andra avsnitt i bipacksedeln (till
exempel avsnittet om biverkningar)
kan ge vigledning till hur lakemedlet
kan paverka individen

® att man kan vinda sig till 1dkare eller
apotekspersonal for ytterligare infor-
mation eller diskussion om ldkemed-
lets inverkan pa trafiksékerheten.

Fraga om patienten kor bil

Som forskrivare av ldkemedel har det
alltid varit ldkarens skyldighet att infor-
mera patienten om mdojliga biverkning-
ar, interaktioner och andra risker som 13-
kemedel kan innebéra, d&ven om tyngd-
punkten oftast inte legat pa trafiksaker-
het. Borttagandet av varningstriangeln
innebdr att det nu blir nodvandigt att fra-
ga om patienten kor bil for att kunna ge
patienten adekvat information i det fall
lakemedlet kan paverka trafiksdkerhe-
ten. Vi paminner om rubriken trafik i
Fass respektive punkt 4.7 i produktmo-
nografin for kollegor som &r osikra 6ver
lakemedlets inverkan pa trafiksékerhet.

*

Potentiella bindningar eller javsforhal-
landen: Inga uppgivna.

Minst 90 procent av konsumenterna ska kadnna till forandringen

Faran med att ta bort en varningsmarkning ar att patienter och forskrivare inte uppmark-
sammar fordandringen utan tolkar avsaknaden av varningstriangel som att det aktuella lake-
medlet dr sakert vid bilkdrning. Lakemedelsverket kommer darfor att i samarbete med Apo-
teket AB och Lakemedelsindustriforeningen dra igang en informationskampanij till saval for-
skrivare, apotekspersonal och patienter som till allmanheten. Den viktigaste informations-
kanalen ar apoteken, men en rad andra medier, framfor allt facktidningar och tidningen »In-
formation fran Lakemedelsverket« kommer att anvéndas.

Huvudmalsattningen med kampanjen ar att férma patienter att [isa bipacksedeln innan
man tar sitt Idkemedel. Férutom att detta ar viktigt fran trafiksakerhetssynpunkt ar det ocksa
av betydelse for att minimera risken for onddiga biverkningar, olampliga interaktioner m fl

risker som det informeras om i bipacksedeln.

Malséttningen ar att alla forskrivare och all apotekspersonal samt minst 90 procent av lake-
medelskonsumenterna skall kdnna till fordndringen fére 6vergangstidens slut. Resultatet av
informationskampanjen kommer att fdljas, och vid behov kommer den att intensifieras. ®
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Primum
non nocere!

Den gyllene regeln »Primum non no-
cere« (viktigast av allt: att inte skada)
matte vil gilla dven forsikringslikare,
dven om dessa inte omfattas av Hélso-
och sjukvardslagen (HSL).

Jag reagerade, precis som Sven Lars-
son (LT 20/2005 sidan 1563), kritiskt pa
att ett antal forsdkringskasseldkare i
Visternorrland snabbt slungade ut ett
budskap i Dagens Nyheter om en lang-
tidssjukskriven kvinna som inte var de-
ras patient. For mig kdndes deras age-
rande som »skjut forst, fraga sedan«.

Lite 6dmjukhet hade varit kladsam,
om de nu alls hade behovt gé ut dags-
pressen. Istdllet har de tvarsdkert uttalat
»vi finner att« vederbdrandes engage-
mang i bildandet av Feministiskt initia-
tiv »inte ar férenligt med hel avsaknad
av arbetsforméga i enlighet med social-
forsakringens regelverk«.

Konstruerat forsvar

Forsékringslédkaren Bo Mikaelsson (LT
22/2005 sidan 1759) kallar detta for att
»uttrycka rimligt tvivel«, vilket kénns
som ett konstruerat forsvar for ett oetiskt
agerande. Han péstar ocksa »att inga i
styrelsen pé startstrickan for detta nét-
verk har rimligen uppfattats som mer dn
en heltidsuppgift«. Vilket underlag finns
for den uppfattningen?

Forsakringskassan kraver att vi sjuk-
skrivande ldkare i alla sammanhang ska
skriva véra olika intyg med noggrannhet
och omsorg och inte yttra oss om saddant
som vi inte har bedomt sjédlva. Horsédgen
eller andrahandspéstdenden om patien-
ten duger inte som underlag. Nog for-
vantar jag mig motsvarande beteende
frén kassans egna ldkare.

Min kritik 4r oberoende av vad en
eventuell framtida granskning av patien-
tens fall kan ge.

Primum non nocere. For det ar vil
inte skjutjarnet som dr lakarens forsta
redskap?
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