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Forord
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Sammendrag

BAKGRUNN

Medikamentell behandling av epilepsi er oftest bade livsviktig og livslang, derfor er god etterlevelse
av behandlingen viktig for god sykdomskontroll. En studie utfert pd Nevrologisk avdeling p& St.Olavs
Hospital viste at serumkonsentrasjon av antiepileptika var lavere ved akutte innleggelser enn ved
rutinekontroller hos omtrent 40% av pasientene (1). P4 bakgrunn av dette kan man dermed anta at
dérlig etterlevelse er en vanlig arsak til anfallsgjennombrudd ved epilepsi, hvilket igjen kan ha

sammenheng med informasjonen pasientene fir om sine legemidler.

HENSIKT

Den overordnede hensikten med studien var a utvikle kortfattet og lett forstaelig
legemiddelinformasjon om de mest brukte antiepileptika, basert pa legemiddelbrukerenes egne ensker
og behov. Det var gnskelig at legemiddelinformasjonen skal kunne benyttes for & bedre pasientenes
kunnskap og forstéelse i forhold til egen behandling, slik at de i sterst mulig grad kan bidra til &

optimalisere sin egen legemiddelbruk.
METODE

Studien ble gjennomfert pd Nevrologisk avdeling ved St.Olavs hospital i perioden august 2014 - mai
2015. P4 bakgrunn av identifisert skriftlig informasjon om antiepileptika i ulike tilgjengelige kilder,
ble det avholdt tre fokusgruppeintervjuer for & innhente forslag fra pasienter pd innhold og utseende av
en optimal legemiddelinformasjonsseddel. Informantene ble rekruttert blant pasienter pd Nevrologisk
poliklinikk. Fokusgruppe 1 ble avholdt fer utvikling av legemiddelinformasjon, nummer 2 ble avholdt
med helt nye informanter som ikke hadde vaert med pa utvikling av informasjonen men ble presentert
for et forslag til legemiddelinformasjon. Fokusgruppe 3 ble avholdt med de samme informantene som

deltok i fokusgruppe 1, de ble denne gangen presentert med den nyutviklede versjonen.

RESULTATER

Totalt 15 informanter ble inkludert i studien hvorav étte deltok i fokusgruppe 1, syv i fokusgruppe 2
og fire i fokusgruppe 3. Resultatene viste tydelig at det er behov for ny og forbedret
legemiddelinformasjon. Denne informasjonen ma vare kort og konsis, samtidig som den tar for seg de
viktigste temaene for det aktuelle legemidlet. Informasjonen ber deles ut hos behandlende lege i
spesialisthelsetjenesten og i tillegg vare tilgjengelig pd apotekene og legekontorene. Informasjonen

man fér fra lege og apotek bor ogsé vere samkjort slik at man unngér forvirring hos pasientene.
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KONKLUSJON

Legemiddelinformasjon om antiepileptika eksisterer i dag, men ber i henhold til vire informanter
forandres og gjares mer lettfattelig. Vi har, sammen med pasienter med epilepsi, utviklet
legemiddelinformasjon for seks ulike antiepileptika i nytt format. Pasientene mente de nye

informasjonssedlene inneholdt viktig informasjon i et format de likte.
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Begreper og ordforklaringer

Adherence

Anti-epileptika

Compliance

Concordance

Lege forteller pasient om viktigheten av at legemidlene tas. Pasientens
evne til & “etterleve” dette er definert som adherence. Pasienten

bestemmer selv om hun/han vil folge legens anbefaling (2).

Legemidler til bruk i behandling av epilepsi

Pasientens evne til a folge legens anbefaling om legemiddelbehandling.
Dette begrepet har glidd mer over til adherence (2).

Enighet mellom lege og pasient om 4 ta legemiddelet/folge en
behandling pa en gitt méte (2).

Generaliserte anfall Epilepsianfall som omfatter begge hjernehalvdeler og man mister

bevisstheten (3).

Legemiddelregime Instruks som forklarer hvordan pasienten skal ta legemidlene.

Morbiditet
Mortalitet

Polyfarmasi

Partielle anfall

Forkortelser
GABA

REK

RELIS

SSE

WHO

Sykelighet
Deodelighet

Overdreven eller unedvendig bruk av flere legemidler (4).

Epilepsianfall som begrenser seg til én hjernehalvdel. Ved et enkelt
partielt anfall vil man vare ved bevissthet, ved et komplekst partielt

anfall vil bevisstheten vare nedsatt (3).

Gamma amino smersyre

Regionale komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk
Regionale legemiddelinformasjonssentre

Statens senter for epilepsi

World Health Organization



1 Introduksjon

1.1 Epilepsi

Epilepsi er ikke en sykdom, men en samlebetegnelse pd ulike typer anfall som er forérsaket av
forstyrret elektrisk aktivitet i hjernen (5). Anfallene skyldes en primer medfedt eller ervervet
forandring i hjernen (6). Pasienter med epilepsi har en risiko for tidlig ded som er to til tre
ganger hogyere enn i normalbefolkningen. Dette skyldes bdde den aktuelle hjernelidelsen og

selve anfallene (7).

Epilepsi er karakterisert av en tendens til tilbakevendende anfall og diagnostiseres ved to eller
flere uprovoserte anfall, som regel innen en periode pa to ar (8, 9). Anfallene kan variere i
frekvens, alt fra ett anfall per ar til flere anfall per dag (8). Med riktig behandling og

oppfoelging vil ca. 70% av pasienter med epilepsi vare anfallsfrie (6).

Insidensen er hayest i tidlig barnealder og i hay alder (9). Prevalensen i de skandinaviske
landene anslas til rundt 0,7% (10), noe som tilsier at ca. 30.000 personer i Norge har

diagnosen epilepsi, og av disse ca. 4500 barn (3, 11).

Medikamentell behandling av epilepsi er ofte bade livsviktig og livslang. God etterlevelse av

legemiddelbehandlingen er viktig for god sykdomskontroll (12).

1.2 Legemiddelbehandling ved epilepsi - antiepileptika

Det finnes ulike behandlingsmaéter for epilepsi. Operasjon, ketogen diett og vagusstimulator
benyttes i noen grad, men legemidler er den vanligste og viktigste behandlingsformen for

epilepsi (13). Behandling med antiepileptika er indisert etter to eller flere uprovoserte anfall.

Hovedmadlet for epilepsibehandlingen er & {4 pasienten anfallsfri. Hvis pasienten ikke blir
anfallsfri etter opptrapping av det forste legemidlet eller far plagsomme bivirkninger, er det
anbefalt 4 forseke et annet legemiddel. Nér neste legemiddel er okt til optimal konsentrasjon,

trappes det forste ned, ofte forst etter at man har vurdert effekten av kombinasjonsbehandling



i noen uker. Dersom disse tiltakene er vellykket, kan et tredje legemiddel forsekes, enten i

monoterapi eller som tilleggsbehandling (9).

Legemiddelbehandlingen deles inn i anfallsforebyggende og anfallskuperende tiltak. Med
anfallskuperende behandling menes a stoppe anfall (3). Benzodiazepiner er den gruppen
legemidler som blir mest brukt i anfallskuperende behandling, da de har en svaert god og rask
anfallskuperende effekt ved mange anfallstyper (14). De ovrige legemidlene som brukes i

behandling av epilepsi er i all hovedsak anfallsforebyggende.

Forstevalg av legemiddel ved partielle anfall er karbamazepin eller lamotrigin. Ved
generaliserte anfall er valproat og lamotrigin ferstevalg.

Andrevalg for partielle anfall er levetiracetam,valproat, topiramat, zonisamid og gabapentin.
Ved de generaliserte anfallene er andrevalgene karbamazepin, topiramat, lamotrigin,

etosuksimid og levetiracetam (9).

I denne oppgaven er det i samarbeid med prosjektgruppen valgt ut seks av de vanligste
legemidlene som brukes i behandling av epilepsi. De legemidlene vi har valgt & utarbeide
legemiddelinformasjon om, er levetiracetam, valproat, lamotrigin, topiramat, karbamazepin
og lakosamid. Lakosamid brukes som tilleggsbehandling mot fokale anfall med eller uten

generalisering (9).

1.3 Antiepileptika og etterlevelse

Adherence til legemiddelterapi hos pasienter med epilepsi er svert viktig da man ser at darlig
adherence forer til flere anfall, gkt antall sykehusinnleggelser samt skader som folge av
epileptiske anfall (1, 15). Det er ogsé vist at non-adherence til antiepileptika er en av
arsakene til status epilepticus som den mest alvorligste anfallstypen med hey morbiditet og
mortalitet (16). Adherence viser seg a vere lavere hos pasienter med symptomfrie

sykdommer som hayt kolesterol og blodtrykk og om man har tilleggs-sykdommer (17).

WHO'S rapport fra 2003 om adherence anslér at ca. 50% av pasientene med kroniske
sykdommer er non-adherent (8). Blant pasienter med epilepsi, varierer adherence mellom 20-

80%. Noen studier anslar non-adherence blant voksne til 40-60% og barn 25-75% (8). Alder



kan og vaere en faktor for lavere adherence til legemidler. En studie fra St.Olavs hospital viste
at det er en forskjell pa adherence nér man sammenlignet pasienter under 30 &r med pasienter

i alderen 30-60 ar (1).

En studie utfert av Paschals og kollegaer fra The University of Alabama (n=180), viste at 68%
av pasientene glemte a ta medisinen, hvilket var den viktigste arsaken til at pasienter var non-
adherent. At pasienter hadde bivirkninger utgjorde kun 3% av drsaken til non-adherence til

legemiddelbehandlingen (15).

Det er identifisert ulike arsaker til lav adherence;

1. Misforstaelser/Pasienten forstar ikke det legen har fortalt om hvordan de skal ta
medisinen (18).
ii.  Pasienten ensker ikke & ta medisin (8).
iii.  Frykt for bivirkninger (19).
iv.  Pasienter kan ha vert anfallsfri over en lenger periode som forer til at man stopper a ta
medisinen (20, 21).
v.  Kompliserte legemiddelregimer/Uhensiktsmessige tidspunkt (19, 21).
vi.  Frykt for avhengighet (18).

Det er sett i flere studier at misforstaelse av instruksjoner om hvordan man skal ta
legemiddelet, kombinasjoner av flere antiepileptiske legemidler og komplekse legemiddel-
regimer generelt kan fore til at pasienter blir non-adherent (8). En studie utfert av J. Cramer i
2002 viste at 45% av pasientene hadde fétt epileptisk anfall etter en glemt medisindose (22).
Houts et al viste i sin studie fra 2006 at adherence hos pasienter med generelt lavt
kunnskapsniva, ble forbedret med 20% ved supplering av skriftlig helseinformasjon med
bilder (23). Studien viste at muntlig legemiddelinformasjon ikke bestandig blir oppfattet pa
riktig mate, da legene ofte bruker fagsprdk ogsd i dialog med pasienter. Pasientene blir
snakket til som om de var helsepersonell og spraket kan da bli komplisert & forsta.
Helsefaglige begreper kan fore til misforstielser, da pasienten nedvendigvis ikke forstar
legens budskap. Mange pasienter er forvirret og distrahert under selve konsultasjonen og er
kanskje ikke mottakelig for legemiddelinformasjonen nér den blir gitt (23). Misforstaelser og

manglende kunnskap om egen legemiddelbruk kan fore til at pasientene ufrivillig bruker



legemiddelet annerledes enn det legen har ment, noe som igjen kan fere til forverrelse av

sykdom og i noen tilfeller sykehusinnleggelser.

For a fa flest mulig pasienter til & vere adherent til sin legemiddelbehandling er det viktig
med god kommunikasjon og bedre informasjon om pasientens egen sykdom og
legemiddelbehandling. Metoder for & bedre adherence blant pasienter kan vere forenklede
legemiddelregimer i form av doseringer én eller to ganger daglig, eller ved bruk av
hjelpemidler som for eksempel dosett, da dette er vist & oke adherence betraktelig (22, 24,
25).

1.4 Legemiddelinformasjon

Det finnes mange ulike former for legemiddelinformasjon til pasienter i dag: pakningsvedlegg
1 hver legemiddelpakke, informasjon pé internett, Felleskatalogen og Norsk
legemiddelhandbok. Det finnes brosjyrer og informasjonshefter samt offentlige
informasjonskilder som Statens legemiddelverk, de regionale legemiddelinformasjonssentrene

(RELIS) og nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten (3).

Pakningsvedlegg

Alle legemidler som markedsferes i Norge skal inneholde et pakningsvedlegg. Dette er
regulert av Forskrift for legemidler og de relevante paragrafene er 3-42- §3-56 (26).
Pakningsvedlegget er beregnet for allmennheten og inneholder viktig informasjon om det
aktuelle legemiddelet. Forskriften beskriver hvordan pakningsvedlegget skal utformes: hva og
hvordan legemiddelet skal tas, hva det inneholder, bivirkninger, overdosering,
virkningsmekanismer og egenskaper (27). Det er produsenten av det aktuelle legemiddelet
som utformer pakningsvedlegget, men det ma godkjennes av Statens legemiddelverk (26).
Pakningsvedleggene blir ofte oppfattet som unedvendig kompliserte samt skremmende pa
grunn av alle bivirkningene. En dansk studie viste at hele 38% hadde problemer med 4 lese og
forsta teksten, i tillegg oppga 32% av pasientene at de hadde unnlatt 4 ta forskrevet

legemiddel pd grunn av bivirkninger beskrevet i pakningsvedlegget (28).

Internett

Man ser stadig at det blir vanligere a soke etter informasjon pé internett. J. From viste i sin

masteroppgave ~’Det medisinske pakningsvedlegget—begripelig for lekperson? ” at de mest



brukte internettsidene til & seke informasjon om legemidler var SOL, Kvasir, Google,
lommelegen.no, ung.no, klaraklok og kvinneguiden.no. Det finnes forum pa internett hvor
man kan diskutere blant annet legemiddelbruk. Faren med slike forum som ikke har
helsefaglig kvalitetssikring av rddene som gis, er at det kan oppsté situasjoner hvor andre
brukere av forumet kommer med feilaktig informasjon om for eksempel bivirkninger. Dette
kan fore til at pasientene ikke tar legemiddelet som forskrevet. Mange av nettstedene opplyser

og anbefaler at om man opplever bivirkninger, skal man oppseke lege for videre oppfelgning.

1.4.1 Skriftlig legemiddelinformasjon om antiepileptika

Skriftlig legemiddelinformasjon er et av flere tiltak som antas & kunne bedre etterlevelse av
behandling med legemidler mot epilepsi. Mye av den informasjonen som er tilgjengelig for
pasienter i dag, som for eksempel pakningsvedlegg, kan vare svaert komplisert og ha et lite
leservennlig sprék.

Det som finnes av skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi er
informasjonssedler fra Oslo universitets-sykehus som er laget i samarbeid med Statens senter
for epilepsi (SSE) og informasjonssedler utviklet ved St.Olavs Hospital. Det er lite brosjyrer
som er tilgjengelig via apotek og legekontor. Noen nevrologiske avdelinger har brosjyrer de
deler ut til pasienter. Her kan pasientene lese om de vanligste legemidlene til bruk i
behandlingen av epilepsi og bivirkninger, de ulike epileptiske anfallene, samt spersmal og
svar om epilepsi. Man finner ogsé rdd om livsstil/ sosiale rettigheter, forerkort og fysisk
aktivitet. Informasjonen er i de fleste tilfeller kort og konsis og kan hjelpe pasientene med a

forstd sykdommen og sykdomsbildet bedre.

SSE har egne mapper til pasientene hvor epilepsi blir beskrevet fra A til A. Her inngar
livsstilsrad om hvordan leve med epilepsi og informasjon om forerkort etc. Norsk
epilepsiforbund har ogsa utviklet brosjyrer om epilepsi som kan lastes ned gratis fra
hjemmesiden, dette er lett tilgjengelig informasjon for pasientene. Det er tidligere sett at
skriftlig legemiddelinformasjon blir kastet og at pasientene heller bruker internett til 4 soke
etter informasjon om legemidler og legemiddelbehandling (29). Det finnes nettsider som utgir
nyttig informasjon om sykdommer og behandlinger, disse omtales senere i kapitlet. Det er
derfor behov for a utvikle kortfattet og forstaelig legemiddelinformasjon tilpasset brukernes

onsker og behov og som kan benyttes for & oke pasientenes kunnskap om egen behandling.



1.5 Hensikt med studien

Den overordnede hensikten med studien var & utvikle kortfattet og lett forstaelig
legemiddelinformasjon om de mest brukte antiepileptika.

Det var et mél at denne legemiddelinformasjonen skulle vere tilpasset brukernes ensker og
behov. Legemiddelinformasjonen skal kunne benyttes for & bedre pasientenes kunnskap og
forstaelse om egen behandling, slik at de i sterst mulig grad vil kunne bidra til & optimalisere
sin egen legemiddelbruk. Dette for & belyse viktigheten av etterlevelsen til den
medikamentelle behandlingen, for & unngd for eksempel anfall og skader hos pasienter med

epilepsi.

2 Materiale og metode

2.1 Forberedelse

Opparbeidelse av kunnskap innen kvalitativ metode
Heosten 2014 ble det gjennomfort et kurs ved Dragvoll-NTNU i kvalitative metoder (30). Et
mete med en doktorgradsstipendiat som tidligere hadde gjennomfert fokusgruppeintervjuer

ble avholdt, for & fa med noen tips og rad om praktisk gjennomfoering av fokusgruppeintervju.

Innhenting av skriftlig legemiddelinformasjon

Det ble gjennomfort sek pa ulike nettsider; Pubmed, Medline og Google med sekeordene
legemiddelinformasjon om antiepileptika, informasjon om epilepsi, skriftlig
legemiddelinformasjon, Norsk epilepsi forbund og Statens senter for epilepsi for & identifisere
tilgjengelig eksisterende pasientinformasjon om antiepileptika. Det ble ogsa utviklet et
sperreskjema (vedlegg 1) som ble sendt per post og per email til flere apotek og sykehus.
Sperreskjemaet inneholdt spersmél om hva slags legemiddelinformasjon som ble utgitt og om
det i det hele tatt ble gitt noen form for informasjon. Totalt ble det sendt ut skjemaer og brev
til fire apotekkjeder (Apotek 1, Vitus apotek, Ditt apotek og Boots apotek). Sykehusene som
mottok skjemaet var Oslo Universitetssykehus, Universitetssykehuset i Stavanger, Haukeland
universitetssykehus, Universitetssykehuset i Nord-Norge og Statens senter for epilepsi 1
Sandvika. Svarene her ble sammenholdt for & se hva slags praksis de ulike apotekene og

sykehusavdelingene brukte nér de skulle utgi informasjon.



Arbeidet med informasjonsseddelen begynte med & samle inn og se pa informasjon som

allerede eksisterte. Pakningsvedlegg, pasientinformasjon fra Rikshospitalet, brosjyrer fra

Statens senter for epilepsi (SSE), PowerPoint-presentasjoner som ble brukt til undervisning av

epilepsipasienter var noen av de funnene som ble gjort. Denne informasjonen ble blant annet

brukt som grunnlag ved utarbeidelse av innhold, struktur og utseende i nye

informasjonssedler.

Utvelgelse av legemidler til utvikling av legemiddelinformasjon

Det ble sammen med prosjektgruppen valgt ut seks legemidler mot epilepsi. De utvalgte

legemidlene ble levetiracetam, valproat, lamotrigin, topiramat, karbamazepin og lakosamid,

og det er disse legemidlene vi utviklet en ny og forbedret informasjonsseddel for.

Se tabell 2.1 for oversikt over de ulike legemidlene.

Tabell 2.1 Oversikt over utvalgte antiepileptika til oppgaven.

Legemiddel Anfallstype Virkningsmekanisme Bivirkninger

Karbamazepin Forstevalg ved Hemmer natriumstrom Tretthet, Koordinasjonsvansker
partielle anfall gjennom cellemembran ve  og tretthet.

blokkering av Na+-
kanalen.

Valproat Forstevalg ved Ikke fullstendig klarlagt, Opptrer gjerne i oppstartsfasen.
generaliserte anfall men antas 4 virke ved & Skjelvninger, tretthet samt

blokkere spenningsstyrte innsovningsvansker
Na+-kanaler og ved & oke
konsentrasjon av GABA

Lamotrigin Brukes ved partielle Ikke fullstendig klarlagt, Hudutslett, kvalme ,diare og
og generaliserte anfall antas a blokkere svimmelhet

spenningsstyrte Na+
kanaler.

Topiramat Andrevalg ved Ikke fullstendig klarlagt. Hukommelsesvansker, tretthet,
partielle og Antas a blokkere Na+- hodepine og nedsatt
generaliserte anfall. kanaler, oke folsomhet av ~ konsentrasjonsevne.

GABA og blokkering av
glutamatreseptorer.

Levetirazetam Kan brukes alene Ikke klarlagt Tolereres vanligvis godt.
eller som Tretthet, kraftloshet og atferds
tilleggsbehandling forandringer kan forekomme.
ved fokale og
generaliserte
anfallsformer.

Lakosamid Tilleggsbehandling Antas & inaktivere Svimmelhet, hodepine, kvalme

ved fokale anfall.

natriumkanaler.

samt koordinasjons-
forstyrrelser.




2.2 Valg av metode

Kvalitative metoder egner seg godt nir malet er 4 fa vite mer om menneskelige egenskaper
som erfaringer, opplevelser og forventninger (31).

I denne studien ble en kvalitativ metode i form av fokusgruppeintervju valgt da fokuset vart
var pasientenes erfaringer med skriftlig legemiddelinformasjon. Grunnen til at
fokusgruppeintervju ble valgt var at det er tidsbesparende i forholdt til dybdeintervju hvor
enkeltpersoner blir intervjuet, samt at man far et samspill og en diskusjon pasientene imellom.
Det positive med fokusgruppeintervju fra pasientenes side er at de blir kjent med de andre
deltakerne og man far en bedre flyt i samtalen.

I og med at man ensket & bruke pasientene under utvikling av
legemiddelinformasjonssedlene, var det viktig & avholde flere fokusgrupper pé forskjellige

steder i1 utviklingsprosessen. Det ble avholdt tre fokusgrupper.

Et annet moment som var viktig, var & innhente synspunkter fra ulike deltakere, for a
forhindre at kommentarer pa endelig utkast ikke ble farget av det de hadde erfart for utvikling.
Dermed ble det avholdt to fokusgrupper med de samme deltakerne; for og etter utvikling av
informasjon, og én fokusgruppe med helt nye deltakere, da etter utvikling av informasjonen,

se Figur 2.1 for flytskjema over de ulike fokusgruppeintervjuene



Innsamling av bakgrunnsmateriale
Identifikasjon av deltakere
Informasjon og invitasjon av deltakere

l

Fokusgruppe 1. 1.gang (n=8)

Transkribering
Analyse
Utvikling av utkast til informasjonsseddel

Utkast nr. 1 av informasjonsseddel

l

Fokusgruppe 2 (n=7)

v
Fokusgruppe 1, 2. gang (n=4)
Transkribering
Analyse
Redigering av
informasjonsseddel v

Utkast nr. 2 av informasjonsseddel

Diskusjon i tverrfaglig team med
lege og sykepleier

Endelig versjon av informasjonsseddel

Figur 2.1:Flytskjema for utvikling av informasjonsseddel for legemidlet. To
grupper (1 og 2) deltok i studien, den ene gruppen to ganger.



2.3 Fokusgruppeintervju som metode

Fokusgruppeintervju er en metode som vil gi dynamikk mellom deltakerne i1 fokusgruppen, og
fremme deltakernes meninger og diskusjoner (32).

Vi valgte & bruke en eksplorativ metode med en semistrukturert intervjuguide, det vil si at
spersmélene har mulighet for utdypning samt at spersmélene vil kunne ga over i hverandre
eller endre rekkefolge i forhold til det som er beskrevet i guiden.

Dette vil gi informantene mulighet til selv & skape diskusjoner og fa frem viktige momenter i
problemstillingen. Ved & bruke intervju som metode, kan informantene fa en positiv
opplevelse av & dele noe viktig med en som meter dem med interesse samt at det kan gi
informantene okt innsikt i egen situasjon. I tillegg kan det oppleves meningsfylt for
informantene hvis det de sier og gjor, og forskernes fortolkninger av dette, kan gi andre en okt

forstaelse for gruppens situasjon (33).

2.4 Intervjuguide

Det ble utviklet tre intervjuguider, en for hver fokusgruppe (se figur 2.2 for elementene som
inngikk i alle intervjuguidene og vedlegg 2, 3 og 4 for intervjuguidene). Ingen spersmal hadde
faste svaralternativer, men det var satt opp veiledende punkter under hvert spersmal som man
onsket belyst under intervjuet. P4 grunn av maten spersmélene var stilt var det mulighet for at

spersmalene kunne endre rekkefolge.

Intervjuguide 1 (vedlegg 2): Denne ble utviklet pa bakgrunn av at man ensket tydelig
tilbakemelding om hva informantene mente manglet av legemiddelinformasjon i dag. Den
skulle ogsa fa frem hva deltakerne syntes var unedvendig, hvilke temaer de ensket skulle med
1 informasjonssedlene, og hvilke tema de ikke ensket skulle veere med. Utforming, fagsprak,

papir og skriftsterrelse var emner informantene skulle gi sine synspunkter pa.

Intervjuguide 2 (vedlegg 3): Det var na laget et forslag til legemiddelinformasjon som
informantene 1 fokusgruppe 2 skulle komme med tilbakemeldinger pa. Her ble det utformet
spersmél som talte for og imot den nye informasjonen med tanke pa utseende, utforming,

temaer og innhold i tekst.
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Intervjuguide 3 (vedlegg 4): Denne var lik intervjuguide 2 med unntak av ett spersmal. Dette
var et spersmal om hvorvidt deltakerne mente at synspunktene deres fra fokusgruppeintervju
1 var blitt tatt hensyn til i utviklingen av informasjonssedler. Se Figur 2.2 for en oversikt over

de ulike elementene 1 studien.

Innledning
Introduksjon av moderator og sekretar, og hva intervjuet omhandler og gér ut pa, samt
hvordan det blir gjennomfort i praksis.

|

Apning

Litt generelle spersmél om informantene som kjenn, alder osv.

|

Hovedspersmal
Spersmélene rundt skriftlig legemiddelinformasjon

!

Sluttspersmal
Her var det &pnet for at pasientene selv kunne komme med innspill om de folte det var
noe som manglet/ ikke var tatt opp under intervjuet.

|

Avslutning
Moderator og sekretar takket for oppmete og for at informantene tok seg tid til &
gjennomfoere fokusgruppe-intervjuet

Figur 2.2: Grovstruktur av fokusgruppeintervjuene med fokus pa de ulike hoveddelene.

2.5 Utvalg og rekruttering

Deltakere ble rekruttert blant pasienter pa nevrologisk avdeling ved St. Olavs hospital som
hadde diagnosen epilepsi og som brukte ett eller flere legemidler mot epilepsi. Deltakerne

matte veere > 18 ar.
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Det ble rekruttert totalt 16 informanter til de tre fokusgruppeintervjuene, det ble ett frafall i
fokusgruppe 2. Totalt inkluderte informanter var 15 personer. De atte forste informantene ble
bedt inn til to fokusgruppeintervjuer. Sammensetningen av gruppen var heterogen, og det ble
rekruttert fire kvinner og fire menn til hver av fokusgruppene. Forskningssykepleier og
overlege ved St.Olavs hospital selekterte selv aktuelle pasienter til rekruttering. Deltakernes

alder varierte fra 27-69 ar.

2.6 Gjennomfering av fokusgruppeintervju

Alle tre fokusgruppeintervjuene ble avholdt pd nevrologisk avdeling ved St.Olavs Hospital.
I forkant av de to siste fokusgruppeintervjuene fikk deltakerne tilsendt epost med
legemiddelinformasjonsseddelen som var utviklet. Disse ble ogsa skrevet ut til
fokusgruppeintervjuene slik at informantene hadde de tilgjengelig under intervjuene.

Fokusgruppeintervjuene holdt struktur som vist i Figur 2.2.

2.7 Transkribering

For & vaere sa lojal som mulig mot datamaterialet ble de tre fokusgruppeintervjuene
transkribert direkte etter avholdt intervju, for & kunne gjengi korrekt hva og hvordan setninger
ble sagt og i hvilken sammenheng. De ble transkribert verbatimt, ord for ord pa bokmal. Med
verbatim transkribering menes at opptakene blir transkribert ordrett. I folge Malterud kan man
i noen grad redigere sitater og tekst, for 4 bevare meningsinnholdet i utsagnene. Denne
metoden gjor setningene mer presis og sammenhengende enn den ville gjort ved ordrett
skriftliggjoring. Denne metoden kalles “slightly modified” verbatim metode (31). Noen av

sitatene er redigert etter denne metoden, ved a fjerne enkelte fyllord.

2.8 Analysemetode

Analysemetoden som ble valgt var systematisk tekstkondensering (STC) og ble utfort etter
hvert som intervjuer og transkriberinger var gjort. Prosedyren av utferelsen av systematisk
tekstkondensering har mange likhetstrekk med prosedyren som beskrives i grounded theory.
Metoden har en fenomenologisk tiln&erming, og har som maél a utforske individers livserfaring
gjennom deres egen beskrivelse (34). Denne metoden ble valgt da den egnet seg godt for
analyse av materiale fra mange ulike informanter, som i fokusgruppeintervju (31). Videre i

prosessen ble det valgt en induktiv analysemetode fremfor Tjoras deduktive metode, da
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deduktiv analyse tar utgangspunkt i foreliggende teorier, og gir ovenfra og ned i materialet
for & finne svar (31). Den induktive analysen gér ut pa a lese transkripsjonene, for & lete etter
definisjoner og meninger ut i fra hovedspersmalene i fra dataene (34). Systematisk
tekstkondensering har gitt en logisk og systematisk méte & handtere teksten pa, samtidig som
analysemetoden er kjent fra kurset 1 kvalitative metoder. Giorgis fire trinn ble fulgt i alle
analysene (se figur 2.4 for oversikt). En endelig analyse ble utfort til slutt etter at alle tre

fokusgruppeintervjuene var gjennomfort.

TRINN 1 Helhetsinntrykk

Les igjennom transkriptet, skriv sammendrag av de punkter og
setninger som skiller seg serlig ut.

l

Meningsbeerende enheter
Hva slags kategorier betyr egentlig mest for informantene? Hva
har de svart likt/ulikt pd, samt hva slags spersmél gir de mest
meningsfylte svarene?

.

TRINN'3 Abstrahere innhold

Teksten tilherende hver undergruppe kondenseres til et sakalt
kunstig sitat. Sitater som illustrerte den kondenserte teksten ble
plukket ut, og er blitt satt opp under hver sin tilherende
kategori.

TRINN 2

v

Sett sammen sitater

Sammenfatte betydning av de funnene man tidligere har gjort.
Det blir her laget en analytisk tekst med utgangspunkt i
kondensat og sitater. Underkategoriene i resultatdelen baseres
pa de mest fremtredende synspunktene og de viktigste
meningene.

TRINN 4

Figur 2.3: Oversikt over De fire trinn i Giorgis analysemetode
modifisert av K. Malterud
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2.9 Utarbeidelse av informasjonsseddel

Utarbeidelsen av informasjonsseddelen ble pabegynt for forste fokusgruppeintervju. Det ble
laget et forslag som viste hva man tenkte en slik seddel skulle inneholde. Navn pé legemiddel,
styrke, virkningsmekanisme, bivirkninger etc. var informasjon vi tenkte var viktig for
pasientene (vedlegg 5).

Deretter ble fokusgruppeintervju 1 avholdt; her fikk vi synspunkter og meninger basert pa
informantenes erfaringer med skriftlig legemiddelinformasjon. Etter & ha gjennomfort
analysen og sett igjennom resultatene av fokusgruppeintervju 1, begynte utformingen av
informasjonen. Informasjon som diagnose, hvilke anfall medisinen brukes mot,
virkningsmekanisme og en tabell hvor pasienten kunne krysse av hva slags medisin med
hvilken dosering de skal bruke var punkter som var med i informasjonen. Bivirkninger var ett
punkt som ble beskrevet med forsiktighet, det vil si, kun de viktigste og vanligste
bivirkningene ble nevnt da informantene hadde fortalt at det kunne virke skremmende med
for mange bivirkninger. De mest relevante interaksjoner med andre legemidler, hva man skal
gjore dersom man glemmer en dose samt bruk av alkohol sammen med legemiddelet ble ogsa
tatt med. Det var dette som fremsto som mest relevant & ha med pa informasjonsseddelen.
Etter & ha diskutert og korrigert rdutkastet av informasjonsseddelen med forskningssykepleier,
overlege og veileder endte vi opp med et endelig utkast (vedlegg 8). Det var denne seddelen
fokusgruppe 2 og 3 diskuterte. Informantenes innspill om hva som burde vaere med pa
informasjonsseddelen, hva som kunne fjernes, fargebruk, tabeller etc. ble vurdert med
overlege og forskningssykepleier ved St.Olavs hospital for sa & gjere de siste endringene og
justeringene ut fra dette. Da fokusgruppe 1 kom tilbake til fokusgruppeintervju 3, ble de stilt
spersmél om de sa at innspillene deres var blitt tatt hensyn til og inkludert 1

informasjonsseddelen.

Det endelige utkastet ble diskutert pé fagdag for Nevrologisk avdeling den 24.mars for

prosjektgruppen kom med en siste tilbakemelding.
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2.10 Etikk og Personvern

Etisk Komite (REK)
Det ble i god tid sendt inn fremleggingsvurderingsskjema datert 04.07.14. Dette for a fa
en vurdering om prosjektet var fremleggingspliktig. Deretter ble det innsendt fullstendig

prosjektseknad, saksnummer 2014/1785; godkjent 14.11.2014 (vedlegg 6)

Skriftlig informert samtykke

Informantene som var positive til & delta i studien fikk skriftlig og muntlig informasjon fra
sykepleier for de ble bedt om skriftlig samtykke til deltakelse i prosjektet. Informasjonen
beskrev fordeler og ulemper ved a delta i forskningsprosjektet, samt informasjon om at
deltakelsen var frivillig og at de kunne trekke seg fra undersekelsen nér de selv métte
onske. De ble informert om forskningsprosjektets forméal, samt at informasjonen de kom

med kun ble brukt i prosjektet og var anonym (Vedlegg 7).

Anonymisering
Informantene ble avidentifisert med en koblingsnekkel som ble oppbevart pé et last kontor

1 et adgangsregulert omrade, kun tilgjengelig for prosjektleder.

Datahindtering

Det er kun behandlende lege og sykepleier ved Nevrologisk poliklinikk som har tilgang til
pasientjournalene og andre sensitive data tilknyttet prosjektdeltakerne.

Datamaterialet slettes senest 5 ar etter publisering av hovedstudie og lydopptakene slettes

umiddelbart etter transkribering.
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3 Resultater

3.1 Sammensetning av fokusgrupper

Totalt 15 pasienter, i alderen 27-69 ar, deltok pa de tre fokusgruppeintervjuene.

Intervjuene varte 1 henholdsvis 112, 95 og 47 minutter.

Fokusgruppe 1 bestod av atte informanter, fire kvinner og fire menn i alderen 27 til 62 ar,
medianen var her 46 ar (Tabell 3.1). Informantene gikk godt overens og samtalen gikk lett,
enkelte av informantene kunne opptre noe dominant. I denne gruppen merket man at
deltakerne ikke helt forstod selve spersmaélene, de skjonte ikke helt hva vi var ute etter.

Spersmalene matte derfor konkretiseres gjentatte ganger.

Fokusgruppe 2 bestod av syv informanter, herav tre kvinner og fire menn i alderen 42-58 ar,
medianen var 52 ar (Tabell 3.2).

I denne gruppen var det en enda bedre dynamikk enn ved den ferste gruppen. Samtalen hadde
en bedre flyt, og diskusjonen rundt hvert tema var mer spesifikk da informantene allerede

hadde sett informasjonsseddelen og hatt muligheten til & forberede seg pa diskusjon.

Fokusgruppe 3 bestod av fire informanter fra fokusgruppe 1. Forskjellen fra forste til andre
gang informantene meottes var merkbar, informantene hadde et mye bedre samspill seg 1

mellom noe som resulterte i en bedre diskusjon enn ved forrige mete.

Tabell 3.1:0versikt over informantene fra fokusgruppe-intervju 1( n=_38), 2 (n=7) og
3(n=4) . FG star her for Fokusgruppe. Informantene i FG 1 og 3 er de samme.

';‘él;aokge;g? Kjgnn Alder Delt;‘(';‘;r'") Kjgnn Alder

1 Kvinne 56 9 Kvinne 62
2 Kvinne 27 10 Kvinne 68
3 Kvinne 67 11 Kvinne 49
4 Mann 50 12 Mann 63
5 Kvinne 42 13 Mann 49
6 Mann 28 14 Mann 49
7 Mann 61 15 Mann 52
8 Mann 32
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3.2 Analyse av fokusgruppeintervju 1

Resultatet av analysen etter fokusgruppeintervju 1 er fremstilt i tabell 3.2.

Etter transkripsjon av fokusgruppeintervju 1, ble det satt opp en tabell med ulike kategorier
som stadig ble gjentatt i den transkriberte teksten, sakalte meningsbarende enheter, disse blir
heretter omtalt som hovedkategorier og er markert med blatt. Det var sarlig disse punktene
som stakk seg frem under intervjuet. Under hver hovedkategori ble det satt opp undergrupper
som beskrev kriteriene for hovedkategoriene.

Det var pd bakgrunn av undergruppene forsteutkastet til informasjonsseddelen ble utviklet.

Tabell 3.2: Oversikt over hovedkategorier og undergrupper fra fokusgruppeintervju 1,
Meningsbeerende enheter er markert med bldtt, undergruppene vises i hver kolonne under.

Tekststarrelse ~ Redsel og frykt Medisin egnet Kort Info fra
for/ eksakt apotek
diagnose

Sprak Sikkerhet/trygghet Interaksjon/ Nett/Ofte oppdateringer Informasjon
alkohol, fra lege
bilkjering

Papirkvalitet Forklaring/ Kombinasjoner ~ App

konsekvens av feilbruk bivirkninger

Oversetting Andre sykdommer Glemt dose/ Oppskrift
doseringer
Sprak

3.2.1 Problemer med utforming

Deltakerne mente spraket som er i legemiddelinformasjonen i dag ber forbedres.
Informantene brukte pakningsvedlegg som referanse da de skulle komme med forslag til
forbedringer 1 utviklingen av den nye legemiddelinformasjonen. Informantene beskrev spraket
som svert varierende med tanke pad hvem som er mottaker. De kom ogsa frem til at enkelte
steder i teksten fremstar spraket som komplisert og faglig, mens i andre avsnitt er det skrevet
pa en mindre komplisert mate. Informantene papekte ogsa at teksten ber vaere mer spesifikk

og konsis.

” Jeg syns sprdket er veldig varierende, jeg skummet igjennom det som jeg har i gar

jeg da, og jeg syns at enkelte avsnitt og sann er utforma som det skulle veert skrevet
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for barn, og andre avsnitt sa plutselig kommer du borti medisinske termer og sann sd

du egentlig md sla opp hvis du ikke er i bransjen.”(M3FG1)

Informantene brukte pakningsvedlegget som referanse nar spersmélet om skriftstorrelse ble
tatt opp. Noe som kunne & forbedres pé ved en ny informasjonsseddel, var at man for
eksempel kunnen gjore skriften litt storre, og at arkene kunne vare mindre gjennomsiktige.
Det at skriften i pakningsvedlegget er s liten er et problem bade for yngre og eldre, og det tar

lang tid & lese.

"Men det storste problemet med pakningsvedlegget er jo teksten..den er jo sa liten at

man.. "(MI1FGI)

Da informantene diskuterte de ulike temaene som eventuelt kunne vere aktuelt & ha med pa
en ny informasjonsseddel, mente noen at en mer detaljert virkningsmekanisme pa legemidlene
enn det som tidligere var oppgitt ville vere interessant. Virkningsmekanismen matte da

skrives pa et forenklet sprak som kunne gjore det forstaelig for alle.

"Men jeg savner en ting og det er at her pda Lamictal, sd star det at Lamictal
behandler epilepsi ved d hemme signalene i hjernen. Som utloser epileptiske anfall..og
da kunne jeg godt tenke meg at det sto pd alle legemidlene hvordan tablettene
virker.”(K3FG1)

3.2.2 Tanker rundt legemiddelinformasjon

Noen av informantene antydet at det oppgis alt for mange bivirkninger i pakningsvedleggene.
Informantene mente at kanskje bare de viktigste og vanligste bivirkningene ber nevnes, slik at
man unngér unedvendige bekymringer. De var enige om at nar de forst leste om bivirkninger,
begynte de 4 kjenne etter symptomer ogsé. Bivirkningene som star skrevet oppleves som

diffuse, det er en upresis tekst med mye ”synsing”.

"Det er jo ikke noe artig d lese da, at du kan bli bdade paranoid osv. men det er veldig
greit d fd en forklaring pa hvorfor ting skjer da, akkurat som du sa, det med manisk, ja
var det ikke det du sa? Da er det viktig d fa en forklaring pad at ja det skjer pa grunn
avdet.” (K4FGI)
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"Men det er noe anna ndr du kommer hjem og ser over det og du ser den lista med

bivirkninger og det er ingen som kan traste deg”(K2FG1)

3.2.3 Onsket legemiddelinformasjon

Informantene syntes at legemiddelinformasjonen burde utleveres pé apotek, da dette er en
arena hvor man far god informasjon muntlig. Det er enskelig med skriftlig informasjon slik at

den er tilgjengelig ndr man kommer hjem.

7 ...Synes at egentlig informasjonen skal komme fra apoteket jeg da, jeg foler at dem
stdr jo der og..det er viktig at jeg henter ut og far informasjon fra dem egentlig.. jeg
far jo ikke sa mye informasjon lenger nd, men jeg tenker at den informasjonen er jo

den beste...”(K4FG1)

Likevel mente de fleste at det var naturlig 4 fa legemiddelinformasjon utlevert hos legen, da

det var der man fikk forskrevet medisiner.

“Ja og egentlig om informasjon sda bruker jeg min lege,sd tar jeg kontakt med legen
min det forste jeg gjor, nar jeg kjoper medisin, det forste jeg egentlig gjor med
legemiddelinformasjon vanligvis er d kaste det..”(M4FG1)

Et viktig moment nevnt var at informasjonen som ble laget til en hver tid holdes oppdatert.
Deltakerne diskuterte seg i mellom og kom frem til at den mest oppdaterte informasjonen nok

var pa internett.

7 Jeg har alltid googlet med en gang jeg, har sldtt opp pd absolutt alt, alltid mye

utenlandske sider som har mye mer informasjon om en del legemiddel..” (KIFGI)

“Jeg gdr inn pd nettet jeg ogsd assd, jeg gjor det..men det er veldig greit d ha den

lille..ja, pa nettet finner du jo egentlig alt.. ”(K4FG1)

I denne fokusgruppen kom det frem at noen av informantene hadde opplevd 4 fa tilleggs-

sykdommer som folge av epilepsi-behandling. Dette var punkter de mente burde komme mye
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tydeligere frem i informasjonsteksten, at man for eksempel kunne utvikle benskjerhet som

folge av legemiddelbehandlingen.

“Jeg brukte Orfiril ganske tidlig ndr det kom, og jeg har fdtt benskjorhet og da sto det
ingenting i pakningsvedlegget, for da kikka jeg etter og tenkte ka farsken koffor har ce
fatt benskjorhet.. og da kikka jeg jo pd det pd nettet, liksom kombinasjonen
osteoporose og valproat, da fantes det jo masse litteratur som gikk pa benskjorhet og

bruken av valproat.”(M3FG1)

Noen av informantene fortalte om uheldige hendelser som folge av bruken av antiepileptika
og alkohol og mente dette var et punkt som burde spesifiseres. Informantene var enige om at

konsekvensene ved bruk av alkohol ogsa burde komme tydeligere frem.

”..men det stdr ikke noe scerlig tydelig, jeg var ganske ung da og da hadde jeg tatt en
stesolid, sd jeg drakk, eller jeg bestemte meg for ikke d drikke noe mye da, sd og da
hadde jeg bestemt meg for a ikke drikke sa mye, men drakk 1-2 drinker og da ble jeg
kjempefull, sa det tror jeg kan fa alvorlige konsekvenser.”(M2FG1)

Det fremkom ogsé at normaldoseringer kunne vere aktuelt & ha med, slik at man selv kunne

folge med pa om man hadde normale blodpreveverdier i forhold til referanseomradene

”..om man har epilepsi og bruker ett medikament sa kan det veere spesielle mengder
som du tar, du tar sa og sd mange mg i dognet..., hvis du, hvis det samme
medikamentet brukes for andre lidelser sa kan det veere helt andre men der ute og gar
og litt sann hvordan det brukes mot den sykdommen og hva er terapeutisk dose/normal
dose sdnn at du ut fra det kan si, sd man kan se om man bruker relativt lite eller ligger
i maksimumsnivaet litt sann informasjon, men jeg snakker for meg selv jeg nd, jeg vet

ikke om dere andre..”(M3FGI)

20



3.2.4 Behov for legemiddelinformasjon

Det kom frem av fokusgruppeintervju 1 at informantene tenkte det kunne bli vanskelig &

utforme en spesiell informasjonsseddel for epilepsi, da epilepsi kommer i s& mange varianter.

"Det jeg kunne tenke meg er d fda informasjon om de to kombinasjonene, det er jo
naturlig at man pa en medisin far du bare informasjon om den medisinen men du vet
ikke noe om hvordan den virker eller om den har samme virkningsmekanisme som den
andre du tar og eventuelt den tredje du tar. Og du vet ikke hvordan dem her virker pa
hverandre om det er noen interaksjoner som er ugunstige. Og sanne ting sd det kunne

jeg godt tenkt meg ” (M3FGI)

Noen av informantene kunne tenke seg en informasjonsseddel som var enkel & lese, som man
kunne {4 med seg etter & ha vaert hos legen. Det & ha informasjon a ta frem om man skulle ha

behov for det etter & for eksempel ha vaert pa en konsultasjon mente informantene ville vaere

nyttig.

” Men jeg syns det hadde veert fint d fa det skriftlig a for jeg klarer ikke a huske pd alt
legen sier nar jeg sitter der. Fd en litt enkel forklaring som jeg kan fd med d se pd a

tenke d ja, sann var det..”(KIFGI)
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3.3 Analyse av fokusgruppe 2 og 3

I disse to fokusgruppene hadde informantene gjort seg et inntrykk av bade
legemiddelinformasjonen og utformingen da de hadde fatt denne tilsendt per post/mail.
Meningsbarende enheter (hovedtemaer) og undergrupper som ble identifisert er fremstilt i

tabell 3.3

Tabell 3.3 Oversikt over hovedkategorier med undergrupper fra fokusgruppeintervju 2 og 3

Sprak Interaksjoner Redsel Oppdateringer/Tilgjengelighet Triggere
Farge Virkningsmekanismer  Uklarhet i Sykehus/Lege Motivasjon
tekst
Tekststorrelse  Bivirkninger Problemer Apotek Advarsel
med
utforming
Advarsel
Anfallskalender/tabell

3.3.1 Utforming av legemiddelinformasjonssedler

Sprak

Informantene i fokusgruppe 2 mente spriket i den nyutviklede legemiddelinformasjonen var
noe vanskelig da det var brukt medisinske termer og utrykk. De mente informasjonen skulle

kunne brukes av hvem som helst, og at det da burde brukes uttrykk som alle kan forsta.

“Ja, og likedan nedover her sa bruker dere en del vanskelige ord som for eksempel
fokale anfall , og absencer og generaliserte tonisk-kloniske anfall.. det er ikke alle til

tross for at dem har epilepsi som er kjent med de begrepene...”(MIFG3)
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Farge

Det fremkom fra begge fokusgruppene at bruk av enkle farger pé informasjonsseddelen var
positivt. At informasjonsseddelen hadde en hvit del for legemiddelinformasjon og en bla del
for praktiske rdd gjorde informasjonen mer attraktiv og interessant & lese. Det at det sto en

halv side med korte og konsise punkter om akkurat det legemiddelet var ogsa positivt.

”Syns det var fin layout pa den, ehmm den er bra med at den er to delt og har bld
bakgrunn, som tar opp dem praktiske radene ogsa har du den som angdr legemiddelet

som er faktaopplysninger det har du pa egen hvit bakgrunn..ehm..”(M3FG2)

” Med den to-delingen her gjor at dette her er en brukerveiledning...nesten mer enn
legemiddelinformasjon, assda men det er jo rett og slett en god brukerveiledning for

epilepsi..til forandring!”(K3FG2)

Tekststorrelse

I begge fokusgruppene var det enighet om at storre tekst, samt gkt linjeavstand gjorde
legemiddelinformasjonen mer oversiktlig og innbydende & lese. Det at teksten ikke er alt for
lang var ogsa positivt da informantene nevnte at jo mer som star skrevet jo mindre

motiverende blir det 4 lese.

"Nei det er sann passe, det er sd kort og informativt at man gidder a lese det...hadde

det veert mer informasjon sd hadde man ikke giddet a lest..”(M4FG2)

”..og at det er sd oversiktlig og animert det er jo veldig bra, men det har jo sin
bismak og det er jo det at du far ikke alle opplysninger, men pd en mdte ndr man sier
man skal opplyse om mer og mer ting da sd gar man litt mer i underhuden pd den sd

pd blir jo bismaken den at da blir jo lista litt mer som den vanlige.”(M2FG3)
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3.3.2 Temaer i informasjonsseddel

Interaksjoner

Alle informantene i begge fokusgruppene var enige om at interaksjoner var et viktig tema.
Interaksjoner mellom ulike antiepileptika var noe informantene etterlyste. De ensket en mer
konkret forklaring pa hva som skjedde, om man tok legemiddel X og legemiddel Y samtidig

samt konsekvenser av dette.

"Men jeg tenkte forst og fremst antiepileptika jeg da...det er jo veldig mange som
bruker flere medisiner mot epilepsi, sd hva er det som virker pa hva og pd dssen

mdte? "(M2FG2)

Virkningsmekanismer

Begge fokusgruppene fikk spersmalet om konkrete virkningsmekanismer var noe de ensket &
ha med, en av informantene mente det ville vere nyttig 4 ha en mer detaljert

virkningsmekanisme, mens en annen mente det var helt uvesentlig.

"lkke skremmende, det er jo en mekanisme...tenker jeg det er sdann det funker sd det er
jo ikke noe sann at det er skremmende...man md bare fa vite at man md ta mindre av

det fordi det forsterker det...det er liksom nyttig informasjon”(M2FG2)

"Nei det syns jeg er ganske uvesentlig i en sann sammenheng jeg da...men ehh det er

klart det er interessant”(M1FG3)
Bivirkninger

Ut i fra den nye informasjonsseddelen syntes deltakerne i begge fokusgruppene at punktet om
bivirkninger var svert oversiktlig. Det var ikke nevnt for mange bivirkninger, men kun de
vanligste og viktigste. En av informantene syntes fortsatt bivirkningene fremstér som diffuse

og at det bar skrives enda mer konkret.

”...Jeg har fatt ett inntrykk av, det er ikke en, det er ikke beskrevet noen plass med
100% sikkerhet bivirkninger og, assd det er veldig sann flytende syns jeg...og det ser
jeg litt av her ogsd da...ehm...” (M3FG2)

24



”...Ja det er litt upresist... "(M4FG2)

Det ble ogsa papekt i fokusgruppe 2 at dersom bivirkningene kommer i oppstartsfasen av
legemiddelbehandlingen ber dette spesifiseres. Dette gjaldt sarlig punktet om

legemiddelindusert utslett, hvor det stir skrevet at man ’som regel ma bytte legemiddel”.

”.Ja for som regel er ikke godt nok syns jeg.. Ellers sa syns jeg som sagt det var
veldig supert, og det er egentlig bare det jeg har a si jeg..”(M1FG3)

7 ...Jo det med bivirkninger, det at det er sd veldig uthevet det med utslett.. at da md
man kontakte lege ogsd stdr det etterpd at da er det som regel nodvendig a erstatte
lamotrigin med et annet legemiddel. Er det kun ved utslett at man skal ta kontakt med
legen kan det nesten se ut som det stdr skrevet der og er det en grunn til at utslett blir

tatt sd predikert ut i den sammenhengen der da?”(K3FG2)

Anfallskalender/tabeller

Enkelte informanter i fokusgruppe 2 mente det burde vare obligatorisk & ha en doseringseske
slik at man enkelt og greit husker a ta medisinen, da dette er en sdpass viktig del av
medisineringen for & unnga anfall. Noen av de andre informantene har funnet egne mater &
huske & ta medisinen pd, som for eksempel ved & bruke en almanakk eller en

avkrysningsmetode for & kunne folge med.

" Ja akkurat den henger jeg med pd! Det var det forste kona mi sa det at finn deg ei,
fa tak i en sann doseringseske fdar da veit du at du har tatt det eller glemt

det...”(MIFG2)

En av informantene fra fokusgruppe 3 syntes anfallskalenderen og punktet gjeldende
blodprevetaking var helt unedvendig. Hvem som skulle fylle ut denne tabellen var ogsa et
spersmaél de stilte seg, var tabellen ment for legen eller pasienten? En annen informant mente
det ble for detaljert ndr man skulle ha med doseringsskjema og opptrappingsskjema, i alle fall

for de som hadde hatt epilepsi i mange &r. Anfallskalenderen og tabellen ble mer et
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forstyrrende og forvirrende element. Her kom det frem at man kanskje burde utvikle ett
skjema for de som var helt nye med diagnosen, og ett for de som var sakalt

”viderekommende”.

”...Ja for meg er det det, anfallskalender trenger ikke jeg da men...men det er jo
sikkert mange som trenger det, det her med blodprove er ogsd sann uinteressant for
meg, for jeg tar det kanskje en gang hvert femte dr eller noe sant...og legen
informerer jo om det ndar du blir kalt inn til blodprove...Men jeg ser her nd...at dette

doseringsskjema her, hvorfor har du tatt inn den”(MI1FG3)

"For min del er det ikke noe viktig men for noen er det jo det i og med oppstart... men

det er kanskje ikke hensiktsmessig da ha to forskjellige, en for oppstart og en for

videregdende...”(K1FG3)

3.3.3 Bruksomrader

Sykehus/lege

Deltakerne i fokusgruppe 2 var enige i at det var mest naturlig a fa informasjonsseddelen

utlevert hos behandlende lege i spesialisthelsetjenesten, etter gjennomgang av

legemiddelbehandlingen.

“Ja jeg kunne tenkt meg d fdtt det fra legen...men jeg vil som jeg sa tilbake at jeg vil
dette skal veere ett dokument jeg med som har betydning bdde ovenfor pasienten og
ovenfor legen, for vi tuller ikke, assd epilepsi er ikke noe man tuller med...det er bor
komme frem og det gjor det her men jeg syns legen og skal forholde seg til
det..ja...”(M3FG2)

“Inne med legen sin kanskje? Ja det ville jo veere det mest naturlige tidspunktet a fa

det med seg... ”(K1FG3)
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En av informantene var klar pd at informasjonen burde leveres ut pd nevrologisk avdeling,
etter man hadde vert pé konsultasjon for forste gang, slik at legen kunne fylle inn i tabellen

om eventuelt opptrapping om det var tilfellet.

”Primcert pd nevrologisk...syns jeg i hvertfall...forste gang man far ett legemiddel, jeg
tar a spor jeg..”(M1FG3)

Noen av informantene savnet informasjonsbrosjyrer som kunne sta pa legekontor,
venteverelser osv. Det ble nevnt at det var mange brosjyrer for andre sykdommer, men for

epilepsi var det svert sjeldent de s& noen ting om.

"Men ogsd pd legekontor jeg kunne tenkt ett skjema...hvor det star informasjon for

folk som har epilepsi og for folk som lurer pa hva det er...”(M3FG3)

Apotek

Informantene fra fokusgruppe 2 var enige i innspillene fra fokusgruppeintervju 1 om at

apoteket var en hensiktsmessig plass & fa informasjonen utlevert.

”..men kanskje man kan putte det i plastikkpose kanskje eller du tenker sdann, hvis du

gar pd apotek...”(M3FG3)

“Jeg syns det md veere pd apotek, det er min nummer 1, sd burde veere tilgjengelig pd
apotek, for det er mange av oss epileptikere som har darlig hukommelse og da kan det

veere lurt sann sett da...”(M2FG3)

De mente ogsé at informasjonssedlene burde gjores tilgjengelig pa internett samt utplasseres
pa venteverelser pa legekontorene. Enkelte mente ogsé at informasjonsseddelen automatisk
burde folge med nér apotekene sa indikasjonen epilepsi, og de burde de legges 1 posen

sammen med medisinene.
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“Ja det bor std pa alle apotek, pd venteveerelse pd legekontoret sdnn som det ellers

gjor i mange varianter der..” (M4FG2)

“Ja d ha det med ndr vi kjoper medisiner. At det er der, som

pakningsvedlegg.. ”(KIFG3)

3.3.4 Tanker om legemiddelinformasjon

Noen av informantene diskuterte utseende av legemiddelinformasjon de tidligere hadde lest,
her kom det frem at enkelte bilder, tekst og ord kunne virke skremmende da man leste

informasjonen.

”.. Etter at jeg fikk epilepsi og jeg skulle begynne d les om epilepsi sd har jeg sett alt
for mange sanne skaller med grafer pa, jeg blir livredd assd nar jeg sa den nd...blei

livredd den lyser mot deg..”(M3FG2)

Uklarhet i tekst

Deltakerne i fokusgruppe 2 og 3 nevnte at punktet hvor det star skrevet om regelmessighet i
forhold til nar medisinen skal tas, opplevdes som uklart. Teksten var for lang, og det sto

skrevet pd en komplisert mate.

“Ja...regelmessighet og alt det derre der det er jo ogsd greit syns jeg og da har jeg
bare ett poeng til og det er det her i det bld feltet som heter glemt medisin og der stdr
det altsa hvis man har glemt d ta medisinen til vanlig tid skal man som regel...og det

kan misforstdes assd. Skal man eller skal man ikke, hva er regelen? ”(M1FG3)

Deltakerne mente punktet ma spesifiseres for hver enkelt legemiddel, slik at det ikke skaper
usikkerhet rundt om man skal ta en glemt dose eller ikke. Mange av informantene sa seg
enige 1 at dette var helt klart noe som kunne virke forvirrende, skal man ringe legen eller ikke,
hva er konsekvensen om man glemmer en dose, vil det fa alvorlige konsekvenser? Dette var

spersmal som matte konkretiseres og utdypes.
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“Jeg syns det var litt forvirrende for jeg skjonte ikke hva dere mente med det herre...

hvis det er et oppstartskjema dere prover d lage til, sd ....ja da vet ikke jeg..”(M1FG3)

Problemer med utforming

Informantene diskuterte eventuelle forbedringer som kunne gjores pa
legemiddelinformasjonen og de kom frem til at bruk av virkestoffnavnet kunne vare
problematisk. De mente at dersom man brukte legemiddelets navn ville det vare enklere for
pasienten & relatere informasjonen til medisinen det faktisk gjaldt, i stedet for et fremmed

navn som de ikke kunne assosiere informasjonen med.

“Ja det forsto jeg det var mer d tiltrekke oppmerksomheten, at lamotrigin, nei ikke
lamictal...det er ikke det jeg har men det kommer pd den neste, det var bare i den
sammenhengen , bare for a tiltrekke oppmerksomheten. For det star jo ogsa ; du har
fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet lamotrigin og da stdar det
lamotrigin resten....” (K2FG2)

3.3.5 Manglende informasjon

Det fremkom av intervjuene at noe informasjon manglet i forslagene til

legemiddelinformasjonssedlene. Dette er omtalt under.

Triggere

Opplysninger om hva som kunne virke anfallsutlesende, om det var enkelte treningstyper
samt yrker som kunne innvirke negativt pa epilepsien, var noen av de punktene som ble
nevnt. Dette var sdkalte ’triggere” som informantene i fokusgruppe

1 og 2 kunne tenke seg & ha med som punkter pd en informasjonsseddel.

"Kanskje vi kunne fatt med, jeg vet ikke om det er universelt men ehh ndr jeg jobba
offshore sd mista jeg jo sjomannslisensen, jobba jo mye kveld og natt og 12 timers
skift, og regelmessig sovn og hvile er jo viktig nar vi er i en sann tilstand ikke sant. Og

kanskje gi en pekepinn eller noen rad om det og at det er viktig med
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regelmessighet...jeg far ikke lov d jobbe natt lenger av legen for det er faktisk

anfallslosende den typen uregelmessighet... mmm..”(M4FG2)

Motivasjon

Noe som kom frem i fokusgruppene var gnske om en mer motiverende tekst. Informantene
hadde et enske om at det kunne std noe positivt eller oppmuntrende, da det eneste som star er
hva man burde ta avstand fra. Informantene er enige seg i mellom at det & ha noen

oppmuntrende ord kunne vare motiverende for pasienten som fikk den aktuelle

legemiddelinformasjonen.

”Sd bli det jo fryktelig sann, man fdar masse problema, og fdar man da masse
informasjon om at du kan bli spik spenna geerne og ikke drikk og ikke gjor sdann, ikke
gjor sann, ikke kjor bil og da blir det jo fryktelig mye, jeg har jo sett folk krasje pd
grunn av sanne ting, og den er lei..”(MI1FGI)

“Ja litt positiv ladd informasjon...men det er kanskje ikke relevant til det her da

men..”(M3FG2)

Nér det blir spurt om skreddersydd informasjon, syntes informantene dette kunne virke som
en god ide, selv om det mest sannsynlig kan vere vanskelig & gjennomfore i praksis, bade

med tanke pa tid og tilgjengelige legeressurser.

”..Ja, skreddersydd informasjon som legen kan sende med deg da som ..som du, sann
at du har, for det er jo legen som vet hvordan medisin du har...og som du trenger og

hvordan den skal brukes..”(M1FG2)

Advarsler

Andre punkter informantene mente det manglet informasjon om siden det sto noe om p-piller

og svangerskap var at det muligens burde ha statt noe om fosterpévirkning.

”...dem snakker jo selvfolgelig med legen sin nar dem blir gravid gar jeg ut i fra,

fortrinnsvis, men noen er kanskje bekymra for fosterpavirkning...”(M1FG3)
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Informantene diskuterte seg i mellom og enkelte mente at et telefonnummer til en instans
som kunne gi mer konkret informasjon om for eksempel forgiftninger og interaksjoner enn

det som stod pé arket var noe som kunne vert en god losning.

”Sd jeg tenkte, det dere mangler her er ett telefonnummer som man kan ringe for litt
mer grundigere opplysninger....angdende punkt bla bla bla, ring dette nummeret,

kanskje det er nummeret til felleskatalogen eller til en farmasoyt ....”"(M2FG3)

Enkelte av informantene i fokusgruppe 2 mente at dersom man ikke fikk god nok effekt av
legemiddelet burde det vare ett eget punkt om dette. De nevnte ogsa at det alltid burde sta

klart og tydelig at man ikke matte kombinere, eller benytte seg av alternativ medisin.

“Jeg kunne tenkt meg en sann advarsel pa den informasjon, som ndr folk foler at de
ikke far tilstrekkelig gode nok resultat av medisin sd er det etter min oppfatning et
farlig marked som kalles for alternativ medisin, og eh jeg mener det bor std en

advarsel om at du ikke under noen omstendighet bor oppsoke alternativ

medisin... ”(M4FG2)
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3.4 Ferdigstilling av legemiddelinformasjonsseddel

All informasjon fremkommet i de tre fokusgruppene angaende innhold, utseende og
presentasjon ble vurdert i samrdd med overlege og forskningssykepleier ved nevrologisk
avdeling péd St.Olavs hospital for sa 4 utarbeide et endelig forslag (vedlegg 8). Det ble lagt ned
mest tid pa utviklingen av informasjonsseddelen for lamotrigin, da det var denne som ble
brukt under fokusgruppeintervjuene. Dette fordi det ble tenkt at det var enklere for

informantene 4 ha ett legemiddel som var godt kjent som utgangspunkt for diskusjon.

Informantene fortalte at de kjente igjen en god del, noe som var utrolig positivt og viktig for
oss, da det var en informasjonsseddel basert pa hva pasientene ensket seg var malet med
studien. Det ble fremstilt informasjonssedler for lamotrigin, levetirazetam, valproat,
topiramat, karbamazepin og lakosamid (vedlegg 8-13).

Informasjonsseddelen ble presentert pa en intern fagdag, pa Nevrologisk avdeling ved

St.Olavs Hospital. Her kom det positive tilbakemeldinger og enske om at seddelen skal innga
som et vedlegg ved 1.gangs innleggelse ved sengepost. Forste gang pasienten far diagnosen,

vil informasjonsseddelen for det gitte legemiddel folge med som vedlegg.

Se Figur 3.1 for endelig forslag til legemiddelinformasjonsseddel for lamotrigin samt vedlegg

8-13 for gvrige informasjonssedler.
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Legemiddelinformasjon til deg som har fatt lamotrigin til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet lamotrigin:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkemate

Lamotrigin blir brukt ved fokale anfall, absencer og generaliserte tonisk-
kloniske anfall. Lamotrigin pavirker signalstoffer i hjernen som forer til
epileptiske anfall.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/uke Morgen Kveld

Bivirkninger

Lamotrigin har vanligvis lite bivirkninger nir det brukes alene. De
vanligste bivirkningene er utslett, svimmelhet, tretthet, dobbeltsyn og
hodepine. Ved utslett i lopet av de tre forste manedene ma behandlende
lege kontaktes, da det kan vaere nodvendig 4 erstatte lamotrigin med et
annet legemiddel.

Alkohol

Ver oppmerksom pa at lamotrigin kan forsterke virkningen av alkohol og
omvendt, med okt tretthet og reduksjon av reaksjonsevnen som folge.
Alkohol bor derfor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

Noen typer p-piller og svangerskap nedsetter effekten av lamotrigin

betydelig. Dette tas det hoyde for ved at det gis en hoyere dose lamotrigin.

Bruk sammen med andre legemidler

Diskuter alltid med din behandlende lege for du starter med et nytt
legemiddel, naturlegemiddel eller helsekostpreparat for 4 unnga 4 ta noe
som ikke bor kombinetes med lamotrigin.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppna god anfallskontroll.
Derfor skal du ikke slutte bratt med medisinen uten 4 ha ridfort deg med
lege forst.

Glemt medisin?

Praktiske rad nar du tar
epilepsimedisin

Tidspunkt

Det er ikke likegyldig nér epilepsimedisinen tas.
For 4 oppna ensket virkning og en stabil
konsentrasjon av medisinen i blodet, er det viktig
4 ta den pa omtrent samme tid hver dag. Skal du
ta medisin flere ganger daglig, er det viktig 4
fordele dosen utover dagen. Hvis du f.eks. skal ta
medisin to ganger daglig, bor du ta den med tolv
timers mellomrom. Gjor det gjerne til en vane 4
ta medisinen i forbindelse med andre dagligdagse
gjoremil, som f.eks. maltider eller tannpuss.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av
medisinen, er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved
diaré er det ikke nodvendig 4 ta en ny dose, da
medisinen normalt vil rekke 4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Nar man tar medisiner daglig, kan det ofte vare
vanskelig 4 huske om man har tatt tablettene eller
ikke. Detfor er det en fordel 4 bruke
doseringsesker for en uke. Det gir mulighet til &
kontrollete om tablettene er tatt eller ikke.

Anfallskalender

De som har epilepsi kan ha vanskelig for 4 huske.
En anfallskalender kan derfor hjelpe til med 4
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen.
Medisinens effekt males forst og fremst i forhold
til anfallshyppighet, husk derfor 4 fore inn anfall i
kalendeten, slik at du kan vise den til legen ved
neste kontroll.

Blodprave

Nar innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal
males, er det viktig at blodproven blir tatt
medikamentfastende, dvs. for du tar
morgendosen. Pa dette tidspunktet er
medisininnholdet i blodet mest stabilt. Selv om
blodproven forst tas litt utpa formiddagen er det
som regel ingen grunn til 4 frykte 4 fa anfall.

Hyvis man har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid, skal man som regel ta den glemte dosen si snart man oppdager det eller sammen med
neste dose. Det kan gi bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i tvil. Dersom man har glemt medisinen om
kvelden kan man i enkeltstiende tilfelle redusere tillegget om morgenen noe i forhold til kveldsdosen. En raskt synkende konsentrasjon
av medisinen i blodet kan virke anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere har hatt.

Utarbeidet Februar 2015 .

ST. OLAVS HOSPITAL
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Figur 3.1: Ferdigstilt forslag pd informasjonsseddel for lamotrigin



4 Diskusjon

4.1 Legemiddelinformasjonssedlene

Vi har i denne studien intervjuet pasienter diagnostisert med epilepsi med det formél a fa
innsikt i deres erfaringer med og meninger om skriftlig legemiddelinformasjon som eksisterer
i dag, samt hvordan en optimal informasjonsseddel om legemidler ber se ut.

Var forforstaelse var at legemiddelinformasjonen som eksisterer muligens ikke er optimal
med hensyn pa brukervennlighet og at den kan mangle enkelte tema som opptar pasientene. |
tillegg var vi interessert i 4 underseke hvor lett tilgjengelig eksisterende informasjon er, og
hvor godt den henvender seg til legemiddelbrukeren. Ut i fra analysene av tre fokusgruppe-
intervjuer har vi konkludert med at informasjonen som i dag eksisterer om legemidler for
epilepsi ikke er sarlig brukervennlig, og at de i felge pasientene er behov for ny og forbedret
legemiddelinformasjon med en bedre utforming. Med bakgrunn i analysene har vi utviklet

legemiddelinformasjonssedler for seks ulike legemidler brukt ved epilepsi. Se vedlegg 8-13.

4.2 Viktigste funn

4.2.1 Utforming

Det er antatt at skriftlig legemiddelinformasjon vil kunne bedre etterlevelsen i behandling av
epilepsi. Mye av den tilgjengelige informasjonen for pasienter i dag, for eksempel
pakningsvedlegg, kan vare svaert kompliserte og ha et lite leservennlig sprak. Gjennom
intervjuene i fokusgruppene brukte informantene pakningsvedlegget som referanse da de
skulle sammenligne ulike typer skriftlig legemiddelinformasjon. I en studie utfert av Houts og
kollegaer ble det konkludert med at bilder kunne ke adherence til legemidler nér de var satt i
sammenheng med en medisinsk tekst, kanskje spesielt hos pasienter med lave litterere
kunnskaper (23). Da informantene pa fokusgruppene fikk spersmal om de ensket bilder,
figurer eller tabeller, var svarene at det ikke ville tilfere noe positivt, men heller kunne vil
skape forvirring. Vare informanter hadde kanskje ikke sa lave littereere kunnskaper, og vi kan

dermed ikke utelukke at andre pasienter kanskje ville enske mer bilder og figurer.
Nér det gjelder bruk av farger i legemiddelinformasjons-sedlene, viste Scwappach og

kollegaer viste i sin studie fra 2011 at informantene ensket farger péd en eventuell medisinsk

informasjons-brosjyre (35). Informantene i fokusgruppe 1 syntes farger var unedvendig og at
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informasjonssedlene bare burde vaere i svart-hvitt. Vi utformet likevel informasjonssedler
med en dus blafarge, hvilket fokusgruppe 2 og 3 mente gjorde seddelen mer innbydende og

interessant & lese. Blatonen ble dermed beholdt i de endelige versjonene.

Informantene syntes tekststerrelsen pa pakningsvedlegg var liten og vanskelig 4 lese. Den
nyutformede informasjonsseddelen ble oppfattet som mye bedre i s mate, da skriften og

linjeavstanden var gjort noe storre.

Eldre og personer med lavere utdanning er blitt vist & foretrekke lite fremfor mye tekst (35).
Kripalani med kolleger viste i en studie fra 2007 (n=209) at legemiddel-kort med bilder pa
fremsiden og generell informasjon om legemiddelet pa baksiden forte til okt adherence. 80%
av pasientene brukte legemiddelkortet jevnlig etter & ha mottatt det, mens 26% brukte det ca.
en gang ukentlig. 76% av brukerne synes legemiddelkortet var til svaert god hjelp, mot 20%
som syntes kortet var ok (36).

Dette kan tenkes a ha sin arsak i at de da forstér teksten bedre og lettere kan lese gjennom
informasjonen som er gitt.

Informantene mente ogsa at seddelen ble mer innbydende med mindre tekst & lese gjennom.
De uttrykte tillit til at fagpersonene som hadde utarbeidet sedlene hadde valgt ut den
informasjonen som var viktigst i forhold til deres praktiske legemiddelbruk. Flere papekte at
de nok ville kunne ha behov for ytterligere informasjon i enkelte tilfeller, men at de ansa det

som uproblematisk & fremskaffe den fra andre kilder.

4.2.2 Temaer

Resultatene vére viser at pasientene er fornayd med den nyutviklede informasjonsseddelen og
mener den kan bli nyttig i bruk fremover. Serlig forneyd er de med at det kun er de viktigste
opplysningene som er tatt med. Herber og kollegaer viste i en studie fra 2014 at de vanligste
og viktigste bivirkningene var et av hovedpunktene informantene mente burde inkluderes i
legemiddelinformasjonen (37). I en studie av Horowitz og kollegaer sa 35 pasienter (32%) at
de hadde stoppet & ta medisinen som folge av informasjon om bivirkninger (28). Vére
informanter mente ogsé at informasjonen om potensielle bivirkninger, ulike indikasjoner etc.
ikke ber ta sd stor plass, da dette ikke er noe de er interessert i. De mente ogsa at en kort
oversikt over de viktigste bivirkningene virker betryggende, men at det var viktig at
informasjon fra leger md samsvare med informasjonen pa seddelen.

Pa den nyutviklede informasjonsseddelen kunne informantene tenke seg at kun indikasjon for
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epilepsi var nevnt, selv om det aktuelle legemiddelet kan brukes for andre tilstander. Dette var
blant annet for 4 unnga usikkerhet om hvorvidt alle deler av informasjonen faktisk er aktuell
for dem. Grunnen til dette kan jo tenkes a vere, som de sier, at det skaper usikkerhet dersom
det for eksempel stdr om en indikasjon pasienten faktisk ikke kan relatere til seg selv. Dersom
man skulle laget slike informasjonssedler i stort antall, og man for eksempel ensket 4 ha det
for hvert enkelt legemiddel som eksisterer sd er det en mulighet. Kanskje man kunne ha noen
standarder for legemidlet, som for eksempel navn, bivirkninger, advarsler og graviditet og
svangerskap, slik at man kun hadde matte endre indikasjon og dosering eventuelt. Da ville
apoteket kunne fylle ut dette, med tanke pa at man ser indikasjon for legemidlet nar man
ekspederer pé apoteket. Dette vil kreve ekstra jobb for farmaseyten og man vet jo at i en

hektisk hverdag pd apoteket sa er det ikke alltid like god tid til hver enkelt pasient.

Det eneste tema som ble savnet i informasjonsseddelen av enkelte informantene var en mer
spesifikk beskrivelse av virkningsmekanismen. De mente at det kan bidra til ekt forstaelse for
egen sykdom og legemiddelbehandling. Det at informantene ensker a4 ha med
virkningsmekanisme i legemiddelinformasjonen vil jo fere til at informasjonen far mer tekts
samt at spraket vil bli mer medisinsk. Dette blir jo det motsatte av det de har sagt for med
tanke pa at informasjonen mé vere kort og konsis. En dansk studie (n=111) viste noe
lignende, der 30-50% interesserte seg for virkningen av medisinen (28). De fleste av
informantene 1 var studie mente imidlertid at denne typen detaljert informasjon kunne virke
forvirrende og heller burde innhentes fra andre kilder. Etter diskusjon i prosjektgruppen endte
vi opp med a benytte en kort og enkel beskrivelse av legemiddelets virkning.

Det kommer klart frem av resultatene at anbefaling om & bruke doseringseske/dosett er svart
viktig. Dette bekreftes ogsa av en studie utfort av Petersen med kollegaer hvor de sa en okt
adherence til legemiddelregimene pa 4,1%-4,5% ved bruk av dosett (25). Informantene sa
selv at bruk av dosett gjorde det mye enklere & ha oversikt over om man hadde tatt for

eksempel morgendosen, eller ikke.

En av vare informanter fortalte om bruken av alkohol sammen med epilepsimedisiner.
Informanten hadde opplevd alvorlige konsekvenser av sambruk og informanten mente dette
var et punkt som ber komme klarer frem i en informasjonsseddel. Akkurat punktet med
alkohol vil veere viktig for alle som har epilepsi, og spesielt viktig for unge som benytter seg
av alkohol, da dette kan ha en uheldig virkning i epilepsibehandlingen (muligheter for

bivirkninger, anfall etc.). Punktet med alkohol ble derfor tatt med i legemiddelinformasjonen.
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I Felleskatalogtekstene stér stort sett at man ma unngé alkohol. Jeg tror det var viktig for
informantene & fa opplysninger om man ma vare helt avholden, eller om man kan ta seg et
glass vin. Jeg tror at det & kunne ha den samme “friheten” og & kunne leve s normalt som
mulig vil vaere med pé a styrke selvfolelsen. Mange epileptikere mister noe av friheten, ved at
de ved diagnose for eksempel mister forerkortet. Jobber man da for eksempel som
yrkessjafor, kan man ikke lenger utove de samme arbeidsoppgavene som for.

Alkohol og epilepsimedisiner i kombinasjon kan muligens vare en av faktorene som spiller
inn pd non-adherence og epilepsi.

Ved St.Olavs hospital ble det utfort en studie (n=282) hvor signifikant flere epilepsipasienter

under 30 &r er non-adherent sammenlignet med de i alderen 30-60 ar (37% vs. 27%) (1).

4.2.3 Pavirkning av individ

Informantene véare mente at det meste av den eksisterende legemiddelinformasjonen oppfattes
av pasientene som alt for omfattende. For a bli lest mé teksten pa legemiddelinformasjonen
vare kort og konsis. From og kollegaer har for eksempel vist at pakningsvedlegget til p-pillen
Loette® med full tekst, printet ut i normal skriftsterrelse 12 vil tilsvare 16 A4 sider med
skrifttypen Times New Roman, hvilket heller ble kastet fremfor & bli lest (29). Kripalani med
kolleger viste i sin studie at informantene som vurderte legemiddelkortene ogsa her ensket
storre skriftstorrelse pd informasjonsteksten (36).

Skal legemiddelinformasjon leses, ma det vere en klar og tydelig tekst, med et sprak som en
vanlig person kan forsté uten noen form for medisinsk bakgrunn. Legemiddelinformasjon,
serlig pakningsvedlegg, kan virke skremmende pa pasienter. Denne antakelsen blir bekreftet i
en studie fra 2014 utfert av Heber og kollegaer, hvor det viser seg at den mest rapporterte
emosjonelle reaksjonen etter & ha lest et pakningsvedlegg er frykt (37).

I en studie utfort av Horowitz fant de at 35 pasienter (32%) stoppet a ta medisinen som folge

av informasjon om bivirkninger (28).

Det er viktig at informasjonen pasientene far er den samme overalt, uansett om man
henvender seg til en farmaseyt pa apoteket eller til behandlende lege i spesialist/eller
kommunehelsetjenesten. Dette er jo et spennende tema, at informantene mener informasjonen
fra lege og apotek er ulik. I hovedsak skal jo informasjonen veare tilnermet lik. Hva er
grunnen til at det da oppleves forskjellig? Den forste tanken vil jo ga tilbake til studien fra
Houts med kollegaer fra 2006 hvor de fant at pasienter ikke helt oppfattet informasjonen som

ble gitt ved konsultasjon (23). Nar man gar til legen er det gjerne fordi man foler seg syk.
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Situasjonen vil avhenge av svar og tilbakemeldinger man forventer & & nir man er pa
konsultasjon. Det & vente pa & komme inn til legen, gjor ofte at man kan samle seg mange
tanker om for eksempel helsetilstanden og nar man da kommer inn, og far en diagnose etc. vil
det kanskje fore til en emosjonell reaksjon, som igjen kan fore til misforstaelse av
informasjonen man far. Nr man derimot kommer pé apoteket og far informasjon om
legemidlet(ene) man sa skal hente ut, kan det vare pasienten opplever at denne er ulik og at
dette er helt ny informasjon legen ikke har fortalt. Kommunikasjon i helsevesenet er en stor
og viktig del som det ber fokuseres pa i mye storre grad. Det er viktig & informere pasientene
om eventuelle bivirkninger, hvilken bivirkninger som er mest sannsynlig at man kan oppleve,
slik at man ikke havner i nettopp den situasjonen hvor frykt og redsel forer til at pasientene
ikke tar legemidlene sine, som Horowitz og Herber med kollegaer nevner i sine studier (28,
37). Det er nettopp dette som er tanken med informasjonssedlene vi har utviklet, det at man
ikke har med absolutt alle bivirkningene som eksisterer, det at det kun er de viktigste og
vanligste punktene vil kunne fore til at pasienter ikke slutter 4 ta medisinen 1 frykt for

bivirkninger og at pasientene fortsetter sin legemiddelbehandling.

4.2.4 Internett som informasjonskilde

Resultatene i var studie viser at informantene ensker a fa legemiddelinformasjon utlevert fra
behandlende nevrolog og/eller fastlege, samt at den ber vere tilgjengelig pa apotek.
Informantene opplever at det er mye informasjon tilgjengelig for andre sykdommer og
lidelser, mens for epilepsi finnes det sveart lite informasjon bade om selve sykdommen og om
legemidlene som benyttes i behandlingen. Dette kan skyldes at det finnes mange ulike former
for epilepsi og at det er vanskelig a lage en konkret brosjyre som omfatter de ulike aspektene
for de ulike epilepsiene. Informantene fortalte at internett er den vanligste informasjonskilden.
Dette samsvarer med funnene masteroppgaven til From fra 2013 som viser at de fleste
pasienter henter informasjon fra internett da dette er lettere tilgjengelig og lettere forstaelig
enn pakningsvedlegget (29). Ogsa en Amerikansk studie viser at internett er den vanligste
informasjonskilden for ungdom om helserelaterte spersmal, deriblant legemidler og
legemiddelinformasjon (38). Grunnen til dette kan vare at internett er mer tilgjengelig, samt
tidsbesparende, enn det vil vaere a fa legetime. Den samme studien viser at det kan virke
skremmende for ungdom & oppseke for eksempel apotek.

I folge apotekloven §6-6 Utlevering av legemidler etter resept og rekvisisjon, og

§6-7 Utlevering av legemidler uten resept (26), skal apoteket bidra til at kunden far nedvendig

informasjon om legemidlet slik at det kan brukes riktig, skadelige effekter og oppbevaring.
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Den forste tanken jeg gjorde meg er, hvorfor oppseker s mange internett? Det er i flere
undersokelser vist at pasienter har sterre tiltro til apotek, enn til sin lege. Har dette ogsa noe
med tiden & gjore? At det som oftest oppfattes som at legen alltid har darlig tid, mens pa
apoteket har man faktisk tid til & snakke med pasientene om eventuelle problemer? Ut i fra
egen erfaring viser det seg at enkelte av pasientene kommer pa apoteket, nettopp for & dele

tanker og bekymringer.

Bruk av internett kan ogsé ha negative sider, blant annet pd grunn av manglende
kvalitetssikring av legemiddelinformasjonen. Med mindre man benytter nettsteder hvor man
vet helsepersonell har godkjent svarene, kan det oppsta usikkerhet og gis feilaktige rad. Grey
og kollegaer fant i sin studie at “om man har kreft gar man ikke pd internett for d finne
informasjon om en tumor” (38). Dette sier noe om hvor mye internett blir brukt til & finne
informasjon om ulike tilstander. Jeg tenker at internett er en god kilde for enkle, basale
sporsmél og rdd. Nar man kommer til sykdommer av en mer alvorlig karakter er det serdeles
viktig & oppseke en lege. Mange vil nok kunne lese seg redde pa informasjon de finner pa
internett. Det er mange ulike sider som “lommelegen” og “doktor online”” hvor man kan sende
inn spersmal og fi svar om sykdommer etc. Om man kjenner seg igjen i noen av spegrsmalene,
kan det fore til unedvendig redsel og frykt for at man selv er i samme situasjon. Nar det er
sagt, er disse sidene besvart av leger og godkjent helsepersonell, men jeg mener allikevel at
selvdiagnostisering og eventuelle feiltolkninger kan veare en av ulempene ved bruk av

internett som informasjonskilde.

Informantene fra var fokusgruppe diskuterte seg i mellom bdde fordeler og ulemper ved bruk
av internett nr det gjaldt & finne medisinsk informasjon. Det ble nevnt at man ma vite hvor
man skal sgke for 4 finne den beste og sikreste informasjonen. En mulighet kunne vere &

lage en offentlig internettside, hvor man raskt fikk vite hva som er sikre kilder til legemidler
og annen helseinformasjon - en oversikt over sikre nettsider godkjent av helsepersonell, slik at

man visste at informasjonen bade er trygg og palitelig.
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4.2.5 Manglende informasjon

Informantene fra fokusgruppeintervjuene savnet standardisert informasjon, og mente de
enkelte ganger kunne f4 ulik informasjon avhengig av hvor de henvendte seg. En studie fra
2004 viser at informasjon fra for eksempel fastlege og spesialist kan variere, da det finnes sa
mange ulike kliniske retningslinjer at helsepersonell kan bli usikker pé hvilke man skal bruke.

Dette forer til mer forvirring enn det er til hjelp for pasientene (39).

Informantene etterlyste ogséd oversikt over normaldoseringer for det aktuelle legemiddelet. I
tillegg til normaldoseringer ensket de angitt konkrete serumkonsentrasjonsverdier man skal
ligge innenfor ved det gitte legemiddelet. Dette ble diskutert i prosjektgruppen, men siden
legemidler ved behandling av epilepsi ogsa brukes ved andre tilstander, kan de sakalte
“normale” verdiene variere ved andre sykdommer. Samtidig bruk av flere epilepsilegemidler
og interaksjonsproblematikk kompliserer ogsa tolkningen av serumkonsentrasjonsmalinger.

Normaldosering og referanseomréader for serumkonsentrasjon ble derfor ikke tatt med.

Gjennom livsstilsradd ensker informantene mer informasjon om triggere som kan virke
anfallsutlesende, hvordan sevn kan pavirke epilepsi, hva slags yrker man kan inneha samt
treningsforslag. Det er tidligere sett at jo mer pasientene vet om sin sykdom og helsetilstand,
jo enklere er det for pasientene & lykkes i behandlingen. Det er ogsa nevnt at leeren om hva
som kan trigge og utlese anfall er viktig kunnskap. I denne studien blir det etterlyst et
opplaeringsprogram for pasienter med epilepsi, pa samme méate som det allerede eksisterer
opplaringsprogram for leddgikt og diabetes (40). Diskusjoner bade i fokusgruppene og i
prosjektgruppen konkluderte med at livsstilsrdd primaert ikke herer hjemme i en
legemiddelinformasjonsbrosjyre, men heller i en brosjyre med generell informasjon om

sykdommen epilepsi.

I en studie fra Sveits kom de frem til at bivirkninger ikke ber vere prioritert informasjon i en
informasjonsseddel (35). Vare informanter mente imidlertid at dette var viktig og burde
inkluderes i1 informasjonssedlene. Det ble papekt at informasjonen ma vare konkret og presis

slik at det ikke oppstér tvil eller usikkerhet.
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4.3 Metodediskusjon

Nér det kommer til metodediskusjon er den delt i tre deler. Forst diskuteres
kredibilitet/validitet hvor valg av metode, utvalg og rekruttering av informanter,
analysemetode samt min innvirkning pé resultatene diskuteres. Deretter diskuteres palitelighet
(dependability) som gér pd min innvirkning pd materialet og troverdighet. Tilslutt diskuteres

generaliserbarheten, anvendelse i andre pasientpopulasjoner, etc.

4.3.1 Kredibilitet/validitet (credibility)

Pa bakgrunn av problemstillingen ” Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med
epilepsi” ble det valgt & bruke en kvalitativ metode for & belyse dette pa best mulig méte.
Kvalitative metoder bygger pé teorier om menneskelig erfaring (fenomenologi) og fortolkning
(hermeneutikk) (31). I denne oppgaven ensket vi & belyse informantenes oppfattelse og
erfaringer med skriftlige legemiddelinformasjon. Vi ensket ikke noen form for talldata eller
statistiske data som ved kvantitative metoder, men informantenes opplevelser og livsverden.
Vi har valgt en utforskende/eksplorativ forskningsdesign som gjor at vi kan utvide og
undersoke informantenes erfaringer, samt gke vart eget kunnskapsfelt rundt
problemstillingen.

For a fa best mulig samhandling og diskusjon ble det valgt fokusgruppeintervju, ogsa pa
bakgrunn av at metoden er tidsbesparende. Det kvalitative forskningsintervjuet har et
fenomenologisk perspektiv fordi man innhenter beskrivelser av intervjupersonens virkelighet
med tolkning av meningen med fenomener som blir beskrevet. Noe som jeg synes var
imponerende var informantenes evne til & snakke apent om sitt liv og sin sykdom. Det at
informantene var villig til & fortelle deres historie, deres opplevelse av bade sykdommen og
hjelpen de hadde fatt fra spesialisthelsetjeneste, fastlege og apotek samt gode og darlige
erfaringer var interessant 4 fa here om. Det at man kan fa en historie fra ’pasient-
perspektivet” var en ny og spennende metode & benytte seg av for meg som “’forsker”,
samtidig som den var utrolig leererik. En av utfordringene med a holde fokusgruppeintervjuer
var at dette var helt nytt for meg.

Det 4 skulle lytte, veere dpen, vere kritisk og stille gode oppfelgingsspersméil og samtidig
sorge for at samtalen holdt seg noenlunde innenfor de rammene som var gitt, er forst og

fremst beskrivelsen av en god moderator (34, 41).

Det viktigste i et fokusgruppeintervju er & fa frem synspunkter og meninger.

Gruppesamspillet reduserer moderatorens kontroll over intervjuforlepet, og kan gi
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intervjuutskriftene et kaotisk preg (41). Dette var noe jeg merket godt i det forste
fokusgruppeintervjuet. Det & ha étte, ukjente informanter samlet rundt et bord for & holde et
fokusgruppeintervju, var en utfordring. Det & hele tiden skulle serge for at alle kom til ordet,
holde oversikt over at alle spersmél fra intervjuguiden ble besvart, samt holde samtalen i
gang, serget for 4 holde konsentrasjonen skjerpet. I fokusgruppe 2 og 3 gikk intervjuene
enklere, bade fordi jeg som moderator nd var tryggere pad meg selv i rollen, og fordi jeg folte
jeg hadde mer kontroll enn ved forste intervju.

Det ble rekruttert henholdsvis atte deltakere til gruppe 1 og étte deltakere til gruppe 2.
Fokusgruppe 2 bestod 1 utgangspunktet av atte deltakere, hvorav syv mette til fokusgruppen. I
fokusgruppe 3 bestadende av deltakere fra fokusgruppe 1 som i utgangspunktet var atte
deltakere, motte kun fire til fokusgruppen. I den siste fokusgruppen var et av frafallene
sykdomsrelatert. Med kun fire informanter i det siste intervjuet, gikk samtalen av seg selv noe
som kanskje kan forklares med at de hadde mettes en gang tidligere og ikke var helt ukjente
for hverandre. En av informantene hadde skrevet ned en liste over punkter til diskusjon, noe
som forte til at de andre informantene sa seg enig eller uenig. Dette forte til at det ble et kort
intervju, men siden informanten(e) var godt forberedt, folte vi allikevel spersmalene ble
utfyllende besvart, og at frafallet mest sannsynlig ikke ville innvirke pé resultatene selv om

det kan sees pa som en svakhet.

Alle deltakerne hadde erfaringer med skriftlig legemiddelinformasjon, og da spesielt
pakningsvedlegg som de brukte som referanse da legemiddelinformasjonen ble diskutert. Da
samtalen 1 fokusgruppeintervju 1 bevegde seg fra pakningsvedlegg, og til en ny og bedre form
for legemiddelinformasjon var det vanskelig & fa konkrete erfaringer eller meninger da
informantene ikke helt klarte & losrive seg fra pakningsvedlegget. Det at informantene var
opptatt av pakningsvedlegget kan ha pédvirket resultatene i den grad, at det kan ha oppstétt
misforstaelser av hva som skal utvikles. Noen av informantene trodde det skulle utvikles et
nytt pakningsvedlegg, selv om formélet med intervjuet stadig ble nevnt. Dette kan ha fort til
at svarene baserte seg i storre grad pé utviklingen av et pakningsvedlegg enn en ny

produsentuavhengig legemiddelinformasjonsseddel.
Kjennsfordelingen i gruppene var heterogen. I fokusgruppe 1 var det fire kvinner og fire

menn, i fokusgruppe 2 var det tre kvinner og fire menn. Malterud anbefaler & ha homogenitet i

fokusgruppene for a forebygge den sakalte “pafugl-effekten” der menn i gruppesammenheng
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kan dominere pa bekostning av de deltakende kvinnene (32). Dette ble ikke ansett som et
problem pa de gjennomferte intervjuene da kvinnene var like mye deltakende som mennene.
Styrken ved studien var utvalget av de to gruppene, det at gruppene hadde en bred variasjon i
alder. Deltakerne varierte i alder fra 27-69 ar. Dette var positivt da man fikk forskjellige
aspekter og synspunkter. Resultatene viste ogsa at de yngre hadde andre synspunkter og
forslag til bedring av legemiddelinformasjon en de litt eldre. Noe som og styrker studien er at

vi fikk holdt tre fokusgruppeintervjuer, der den forste gruppen ble intervjuet to ganger.

Systematisk tekstkondensering (STC) ble brukt som analysemetode da denne er bade
deskriptiv og eksplorerende. Metoden er godt egnet til & analysere materiale fra mange
informanter, og nar man ensker en systematisering av data (31). Dette viste seg 4 vare en
fordel da man skal finne meningsbarende enheter og underkategorier. Etter tre
fokusgruppeintervjuer hadde jeg mye materiale som skulle gjennomgas og en av fordelene
med STC var her at alt materialet ble organisert ved hjelp av inndelingen. En svakhet kan
vare om noen andre gikk gjennom det samme materialet og fant andre meningsbarende

enheter og underkategorier.

4.3.2 Pilitelighet/ troverdighet (dependability)

En utfordring kan vere at jeg som intervjuer stiller med forventninger om svarene som skal
komme, og at man kan stille ledende spersmal ut i fra egne erfaringer. Nar man jobber som
farmaseyt tilegner man seg kunnskap fra bade lege og pasient-sidene, og en utfordring vil
veare a stille seg helt neytral. Man har alltid kunnskap og opplysninger liggende 1 bakhodet
som man vil relatere til samtalen pd en eller annen méte. Dette kan igjen fore til at man

ubevisst kan stille ledende oppfelgingsspersmal.

Det 4 skulle prove & tilfredsstille kravene til en god moderator samtidig som jeg holdt et
fokusgruppeintervju, var en stor utfordring men ogsé en laererik prosess. Moderatorrollen
synes jeg gikk lettere for hvert intervju, jeg var ikke like nerves, og jeg ble “toffere” til a stille
kritiske og gode oppfelgingsspersmal. Det & legge til side egne meninger, tanker og
erfaringer rundt de ulike temaene var en utfordring i seg selv, men jeg syns ogsé dette gikk

lettere for hvert fokusgruppeintervju.
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De to ferste fokusgruppene diskuterte ulike aspekter som ikke kom opp i begge gruppene. Det
var derfor spennende 4 ta med denne informasjonen videre inn i et tredje fokusgruppeintervju,
da informantene her ikke hadde kommet med noen tilbakemeldinger pa
legemiddelinformasjonen som var utviklet, men var med pa & komme med forslag pa hvordan
de ensket den skulle se ut. Det som ogsa var interessant var a se om informantene fra
fokusgruppe 1 syntes vi hadde tatt med de punktene og forslagene fra det forste matet, og

klart & sette det sammen til en optimal informasjonsbrosjyre.

Det som ble sett under transkriberingen var at enkelte spersmal antakeligvis kunne vert stilt
noe annerledes, for & fa best mulige svar. Dette tok jeg med som en erfaring, og benyttet meg
av dette 1 neste fokusgruppeintervju. De fastsatte intervjuguidene ble fortsatt brukt for &
opprettholde troverdigheten, men jeg provde & stille de pé en litt annen mate en det jeg gjorde
i det forste intervjuet. Det & vite hvordan man skal stille &pne spersmaél og fa gode svar er en
kunst i seg selv. Det & ta i bruk systematisk tekstkondensering som analysemetode falt veldig
naturlig da jeg tidligere hadde utfort en STC ved i et kurs i kvalitative metoder ved NTNU.
Dette kan vere med pa & styrke studien. Svakheter ved denne analysemetoden vil vare at det
kan finnes mange hovedkategorier & velge i selv om man syns man velger ut de viktigste og at
det ikke finnes noe fasitsvar. Dette er ogsé sett nr man skal validere en kvalitativ metode,
man har ingen fasit eller tall & feste resultatene til, sé alt avhenger av personen som har utfert
analysen. En mate & styrke validiteten av dataene pd, vil vere a la en annen forsker ga
igjennom transkripsjonene, analysere for sa 4 la ett dataprogram lage en liste over ord som er
ulike (41). Det at man i tillegg har en bakgrunn som farmaseyt kan jo tenkes & pavirke
resultatene i en viss grad, da forventingene om hva svaret kan vare alltid vil ligge 1 bakhodet,
og at man ubevisst stiller ledende spersmal ut fra det. Det ble oppfordret til at informantene
ikke skulle la seg pavirke av at jeg som moderator var farmaseyt, og at det i tillegg var jeg
som stod for utvikling av informasjonssedlene og pa denne maten at meninger og synspunkter

ble utelatt.

4.3.3 Generaliserbarhet (confirmability)

Resultatene sier noe om erfaringene til de pasientene/informantene som har deltatt pd
fokusgruppeintervjuene. Utvalget begrenset seg til Trondheims-omrédet, og det er derfor

vanskelig & si noe om resultatene ville veert de samme hadde vi hatt informantene fra andre
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byer i Norge. Det kunne vert spennende & utfort fokusgruppeintervjuer i andre byer i landet,
for s & sammenlignet resultatene. Metoden som er brukt i denne oppgaven, kan vare nyttig
for utvikling av legemiddelinformasjon til for eksempel andre sykdomstilstander. Det er en
relativ lite ressurskrevende metode. Det vil vere en fordel & ha forkunnskaper om for
eksempel utvikling av intervjuguide og kvalitative forskningsmetoder.

Metoden kan helt klart brukes pa andre omréder, man m4 imidlertid tenke over at
fokusgruppeintervjuer ikke alltid egner seg om det er sensitive og intime detaljer som skal
diskuteres, da kan det heller vare aktuelt & benytte seg av dybdeintervju for & skine
informantene i storst mulig grad. Noe som var veldig positivt i var studie var alt alle
informantene hadde en fellesnevner, nemlig epilepsi. Informantene utrykte at det & fa motes,

diskutere og snakke med andre i samme situasjon var lererikt og nyttig.

Resultatene er viktig a ta med seg i videreutviklingen av legemiddelinformasjon til bruk ved
sengepost ved Nevrologisk avdeling ved St.Olavs samt inn i den sterre randomiserte studien
som skal igangsettes. Som man ogsé sé i studien til Kripalani med kollegaer var at
legemiddelinformasjons-kort var noe pasientene satte stor pris pa og benyttet seg av i stor
grad (36). Dette viser at lettforstaelig og kortfattet informasjon om legemidler kan hjelpe
pasienter i optimaliseringen av egen legemiddelbehandling. Jeg tror at det & utvikle
legemiddelinformasjonssedler for de vanligste kroniske sykdommene vil vaere med pa &
kunne bedre etterlevelsen i disse pasientgruppene, og man vil muligens kunne se en bedret
adherence blant kronikerne enn det som sees i dag. I trad med WHO-rapporten om adherence
fra 2003 (8) mener jeg at hovedfokuset i forste omgang burde vere pa hjerte/karsykdommer,
diabetes, epilepsi, astma og depresjon da dette er noen av de gruppene hvor lav adherence er

et problem.
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4.4 Veien videre

Resultatene fra studien vil inngd som en del av grunnlaget for en sterre randomisert
kontrollert studie hvor en vil underseke hvorvidt en kompleks farmasgytintervensjon med
tilpasset legemiddelrddgivning forer til okt etterlevelse av legemiddelbehandling hos pasienter

med epilepsi.

For videre bruk av informasjonssedlene er det viktig at de til stadighet oppdateres. For &
validere mine resultater ville det veert interessant & holdt fokusgruppe-intervjuer med
pasientgrupper fra de ulike nevrologiske avdelingene i Norge for & se om resultatene
samsvarer. Da ville man fétt en evaluering og andre synspunkter pa sedlene og kanskje
kommet frem til at noe métte endres eller legges til. Det kan tenkes dette er noe som burde
veart gjort om man tenker 4 bruke sedlene i en storre sammenheng, eller at man ensker 4 ta det
1 bruk i det offentlige. Skulle det bli brukt i en nasjonal sammenheng métte det ha muligens ha
veert en ekspertgruppe som hele tiden validerer innhold og endrer etter hvert som ny
informasjon og studier gjores tilgjengelig. Da ville seddelen vi her har utviklet mer bli brukt
som en mal/standard for innhold, slik at man videre kunne legge inn endringer. Det kan ogsa
tenkes at slike sedler kan bli brukt ved andre kroniske sykdomstilstander som for eksempel
ved hayt blodtrykk, hjertesykdommer og diabetes. Man kunne sikkert laget en slik seddel for
alle legemidlene som eksister i de ulike kategoriene, men da vil man matte endre indikasjoner
og dosering som for eksempel pé antibiotika. Det hadde blitt mer jobb, og vanskeligere &

holde oppdatert samt kreve store ressurser.
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5 Konklusjon

Resultatene fra fokusgruppeintervjuene viser at det er behov for bedre legemiddelinformasjon
til pasienter med epilepsi. Informasjon om pasientenes behandling og legemidler ber
gjennomgds av spesialist den dagen man starter behandlingen.

Det ber ogsa leveres ut skriftlig informasjon bade ved time hos spesialist og ved uthenting av
medisiner fra apotek. Farmaseyter ved apotek, samt fastleger ber alle gi ut samme
informasjon som spesialisten ga i utgangspunktet. Her bor det vaere mulighet for & lage

generelle “retningslinjer” pd hvordan og hva slags informasjon som skal gis, samt nar.

Teksten 1 legemiddelinformasjonen mé vare kort og konsis, samt skrives s tydelig som
mulig uten for mange uklarheter. Informantene som var med i prosjektet mente den
nyutviklede legemiddelinformasjonsbrosjyren helt klart vil bidra til at flere vil lese den. Det
vil bli lettere & holde oversikt over legemidlene samt at kvaliteten og innholdet i
informasjonen vil bli den samme overalt. Den nye legemiddelinformasjonen synes dermed &
ha okt leservennlighet og nytteverdi for pasientene og bidrar sannsynligvis til at pasientene fér
raskere oversikt, samt bedre kunnskap om sine legemidler.

Legemiddelinformasjon om antiepileptika eksisterer i dag, men ber i henhold til vire
informanter forandres og gjores mer lettfattelig. Vi har, sammen med pasienter med epilepsi,
utviklet legemiddelinformasjon for seks ulike antiepileptika pé et nytt format som de samme

pasientene mente inneholdt det de ensket av informasjon i et format de likte.
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Vedlegg 1

SKRIFTLIG LEGEMIDDELINFORMAS]JON TIL PASIENTER MED EPILEPSI

Jeg er farmasistudent ved Universitetet i Tromsg og skal skrive en masteroppgave i som
omhandler skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi.

Hensikten med var studie er & undersgke blant pasienter hvilken legemiddelinformasjon
som er ngdvendig og hva som gnskes i skriftlig informasjonsmateriell om legemidler
brukt i epilepsi-behandling. Dette skal sa anvendes for d utarbeide denne informasjonen
slik at den kan deles til pasienter og pargrende.

Oppgaven er et samarbeid mellom Sykehusapotekene i Midt-Norge og Nevrologisk
avdeling pa St. Olavs Hospital.
[ den forbindelse lurer jeg pa hva slags informasjons-materiell dere gir ut til pasientene.
- Har dere standariserte brosjyrer?
- Om dere henviser til nettsteder, i sa fall hvilke?
- Erdeten egen telefonlinje? I tilfelle hvem produserer her informasjonen?
- Hvaslags informasjon gir dere med tanke pa best mulig etterlevelse og bruk av
legemidlene?
- Hvilken situasjon gis det informasjon? Hvem gir legemiddelinformasjon (lege,
sykepleier, farmasgyt etc.)
- Hvilken tilbakemeldinger far dere av pasienter pa informasjonen?
- Andre kilder dere bruker til informasjon?

Dersom du ikke er riktig mottaker av dette brevet, ville jeg satt stor pris pd om
du videresendte det eller sendte meg kontaktinformasjonen til rette
vedkommende.

Pa forhand tusen takk for god hjelp!

Svar per mail til christinaa_mxz@hotmail.com evt. per post til:

Kristin F. Brunvoll

C/0 Janne Kutschera Sund
Avdeling for klinisk farmakologi
St. Olavs Hospital Pb 3250 Sluppen
7006 Trondheim

Vennlig hilsen

Kristin F. Brunvoll
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INTERVJUGUIDE 1 — ERFARINGER MED OG @NSKER KNYTTET
TIL SKRIFTLIG INFORMASJON OM EPILEPSILEGEMIDLER

Innledning

Deltakere fyller ut skjema med personopplysninger (alder, kjonn, hvor lenge
de har brukt legemidler mot epilepsi og hvor mange legemidler mot epilepsi
de bruker nd)

Presentasjon av moderator og sekretaer og deres roller

Takk til informantene som stiller opp

Deltakerne i fokusgruppen presenterer seg kort

Informasjon om lydopptak samt anonymisering

Kort informasjon om prosjektet “Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter
med epilepsi”. Mélet med dette prosjektet er 4 utarbeide ny, skriftlig
legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi som er tilpasset brukernes
onsker og behov. I dette intervjuet vil vi gjerne here hvilke ensker og behov
nettopp dere har til skriftlig legemiddelinformasjon.

Apning

Kan dere fortelle litt om hvilke kilder dere bruker til legemiddelinformasjon?
o Hvorfor benytter du disse kildene?
o Innhenter du selv aktivt informasjon eller er du i sterre grad en passiv
mottaker?
o Hva slags opplysninger/informasjon er dere spesielt opptatt av?

Et sdkalt pakningsvedlegg folger med alle legemiddelpakninger som utleveres
fra apotek. Kan dere si noe om hvordan dere bruker (eller ikke bruker)
pakningsvedlegg?

o Leser/leser ikke?

o Leser hele eller deler (evt. hvilke)?

o Lest ved forste gangs kjop av legemiddelet eller hver gang?

Oppbevarer pakningsvedlegget til senere bruk?
o Hva er bra/ikke s& bra med pakningsvedlegg?

Dersom dere har lest pakningsvedlegg til epilepsimedisin, kan dere fortelle
hva slags tanker dere sitter igjen med?

Hvordan vil du beskrive informasjonen du far ved & lese et pakningsvedlegg?
o Nyttig?
o Forstéelig?
o Dekker mitt informasjonsbehov?
o Betryggende/skremmende?


Vedlegg 2, side 1/2 


Vedlegg 2, side 2/2

Hovedspgrsmal
Dette prosjektet gar i hovedsak ut pd & utarbeide ny og forbedret skriftlig
legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi.

e Kan dere si noe om hvorvidt dere mener det er et behov for ny og forbedret
skriftlig legemiddelinformasjon og eventuelt hvorfor?

e [ hvilken sammenheng vil det vaere naturlig & bruke denne typen informasjon?

(@]

O O O O

Nar lege skriver ut et legemiddel?

I samtale med epilepsisykepleier/pa poliklinikk/hos fastlege?
Nér legemiddelet hentes ut pé apotek?

Pé egenhind/hjemme?

Kun ved oppstart med nytt legemiddel eller flere ganger?

e Hvilke tema ber et slikt informasjonsskriv inneholde?

o

O O O O O

O O O O O O

Hvordan virker legemiddelet/eftekt?

Hvordan skal legemiddelet brukes? Svelges hele/deles etc.
Hvor lang tid tar det for legemiddelet virker?

Hva gjor jeg hvis jeg glemmer en dose?

Hvilke bivirkninger kan jeg forvente?

Er det ting jeg ber vare spesielt oppmerksom pd? Nar ber jeg eventuelt
kontakte lege?

Kjering og bruk av maskiner?

Graviditet og amming?

Kan jeg bruke andre legemidler samtidig?

Kan jeg drikke alkohol nér jeg gar pa dette legemiddelet?
Oppbevaring og holdbarhet?

Annet?

e Hva tenker dere er viktig med utformingen av skriftlig
legemiddelinformasjon?

O O O O O O

Omfang? Kort/langt?
Ensidig/tosidig trykk?
Skriftsterrelse?
Papirkvalitet?
Figurer/bilder?

Bruk av farger?

e Hvilke tanker og erfaringer har dere knyttet til spraket i skriftlig
legemiddelinformasjon?

O O O O

Muntlig? Mer formelt?

Konsekvent bruk av hele setninger alternativt stikkordslister/tabeller?
Bruk av medisinske faguttrykk — med eller uten forklaring?

Konkrete regler og bruksanvisninger («Du skal.... Husk alltid... Gjer
forst...) eller en mer fortellende stil?

e Na litt tilbake til et tidligere spersmal, men med en litt annen vri: Hvordan ber
skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi gjores tilgjengelig?

©)
©)

Deles ut av helsepersonell i sykehus/pa legekontor?
Utleveres sammen med legemiddelet pa apotek?
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INTERVJUGUIDE 2 — EVALUERING AV UTARBEIDET SKRIFTLIG
INFORMASJON OM EPILEPSILEGEMIDLER

Innledning
e Deltakere fyller ut skjema med personopplysninger (alder, kjonn, hvor lenge

de har brukt legemidler mot epilepsi og hvor mange legemidler mot epilepsi

de bruker nd)

Presentasjon av moderator og sekretaer og deres roller

Takk til informantene som stiller opp

Deltakerne i fokusgruppen presenterer seg kort

Informasjon om lydopptak samt anonymisering

Kort informasjon om prosjektet “Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter

med epilepsi”

e Sjekk at alle har mottatt og lest den utarbeidede legemiddelinformasjonen.
Hvis sa ikke er tilfelle, mé det settes av ekstra tid til 4 lese igjennom
informasjonen for selve intervjuet starter.

Apning

Dette prosjektet gar i hovedsak ut pd & utarbeide ny og forbedret skriftlig
legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi og vi vil nd gjerne ha deres
vurdering av arbeidet som er gjort. Det er viktig for oss at dere er @rlige i
tilbakemeldingene og ikke tenker pa at vi som intervjuere har vert med pa 4 lage
informasjonsmateriellet. Ikke la dere hemme av dette, men snakk fritt om alle
aspekter rundt temaet.

e Vi har utarbeidet forslag til skriftlig informasjon om flere legemidler mot
epilepsi som dere na har fatt tilsendt i forkant av dette intervjuet. Bruk noen
minutter pd & se pa disse igjen for dere forteller hva dere synes.

e Hva er det umiddelbare inntrykket dere far av informasjonsmateriellet?

o Far dere lyst til 4 lese dette? Hvorfor/hvorfor ikke?
o Hva er bra, hva er ikke bra?

Hovedspgrsmal

e Kan dere si noe om dere mener det materiellet som er utarbeidet tilferer noe
nytt 1 forhold til allerede eksisterende informasjonskilder?

e Savner dere noen tema? Eventuelt hvilke?

e Er det noen tema dere synes er unedvendige? Eventuelt hvilke?
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e Hva tenker dere om utformingen av den skriftlige legemiddelinformasjonen?

O O O O O O

Omfang? Kort/langt?
Ensidig/tosidig trykk?
Skriftsterrelse?
Papirkvalitet?
Figurer/bilder?

Bruk av farger?

e Hvilke tanker har dere knyttet til spraket i den skriftlige
legemiddelinformasjon?

O O O O

Muntlig? Mer formelt?

Konsekvent bruk av hele setninger alternativt stikkordslister/tabeller?
Bruk av medisinske faguttrykk — med eller uten forklaring?

Konkrete regler og bruksanvisninger («Du skal....» «Husk alltid...»
«Gjer forst...») eller en mer fortellende stil?

e Hvordan ber denne typen informasjon eventuelt gjores tilgjengelig?

o

@)
@)
©)

Deles ut av helsepersonell i sykehus/pa legekontor?

Utleveres sammen med legemiddelet pa apotek?

Gjeres tilgjengelig pa nettet? Eventuelt via hvilke nettsider?
Tilgjengelig sammen med annet informasjonsmateriell 1 sykehus/pé
legekontor?

e Hvordan tenker dere at det ville vaere aktuelt for dere 4 benytte skriftlig
legemiddelinformasjon?

e Hvordan synes dere vi har klart & fange opp budskapet deres fra forste
fokusgruppeintervju og fa dette med i den nye, skriftlige
legemiddelinformasjonen?

Sluttspgrsmal

e Er det noe dere vil legge til? Noen tanker dere har gjort dere under intervjuet
som dere ikke foler har kommet frem?
e Noen tilleggsporsmal fra sekretaer?

Avslutning

Tusen takk for intervjuet, og for at dere tok dere tid til 4 bli med i denne

fokusgruppen!
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o @Gjeres tilgjengelig pé nettet? Eventuelt via hvilke nettsider?
o Tilgjengelig sammen med annet informasjonsmateriale i sykehus/pa
legekontor?

Sluttspgrsmal
e Er det noe dere vil legge til? Noen tanker dere har gjort dere under intervjuet
som dere ikke foler har kommet frem?
e Noen tilleggssporsmal fra sekretaer?

Avslutning

Tusen takk for intervjuet, og for at dere tok dere tid til 4 bli med i denne
fokusgruppen! Vi kommer né til & bruke den informasjonen som kom frem i intervjuet
sammen med en del annen informasjon vi har samlet til & utarbeide ny og forbedret
skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi. Nér dette er gjort, vil dere
bli kontaktet for a delta i et nytt fokusgruppeintervju hvor dere skal vurdere og
komme med tilbakemeldinger pd den nye legemiddelinformasjonen.
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INTERVJUGUIDE 3 — EVALUERING AV UTARBEIDET SKRIFTLIG
INFORMASJON OM EPILEPSILEGEMIDLER

Innledning
e Deltakere fyller ut skjema med personopplysninger (alder, kjonn, hvor lenge

de har brukt legemidler mot epilepsi og hvor mange legemidler mot epilepsi

de bruker nd)

Presentasjon av moderator og sekretaer og deres roller

Takk til informantene som stiller opp

Deltakerne i fokusgruppen presenterer seg kort

Informasjon om lydopptak samt anonymisering

Kort informasjon om prosjektet “Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter

med epilepsi”

e Sjekk at alle har mottatt og lest den utarbeidede legemiddelinformasjonen.
Hvis sa ikke er tilfelle, mé det settes av ekstra tid til 4 lese igjennom
informasjonen for selve intervjuet starter.

Apning

Dette prosjektet gar i hovedsak ut pd & utarbeide ny og forbedret skriftlig
legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi og vi vil nd gjerne ha deres
vurdering av arbeidet som er gjort. Det er viktig for oss at dere er @rlige i
tilbakemeldingene og ikke tenker pa at vi som intervjuere har vert med pa 4 lage
informasjonsmateriellet. Ikke la dere hemme av dette, men snakk fritt om alle
aspekter rundt temaet.

e Vi har utarbeidet forslag til skriftlig informasjon om flere legemidler mot
epilepsi som dere na har fatt tilsendt i forkant av dette intervjuet. Bruk noen
minutter pd & se pa disse igjen for dere forteller hva dere synes.

e Hva er det umiddelbare inntrykket dere far av informasjonsmateriellet?

o Far dere lyst til 4 lese dette? Hvorfor/hvorfor ikke?
o Hva er bra, hva er ikke bra?

Hovedspgrsmal

e Kan dere si noe om dere mener det materiellet som er utarbeidet tilferer noe
nytt 1 forhold til allerede eksisterende informasjonskilder?

e Savner dere noen tema? Eventuelt hvilke?

e Er det noen tema dere synes er unedvendige? Eventuelt hvilke?
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e Hva tenker dere om utformingen av den skriftlige legemiddelinformasjonen?
Omfang? Kort/langt?

Ensidig/tosidig trykk?

Skriftsterrelse?

Papirkvalitet?

Figurer/bilder?

Bruk av farger?

O O O O O O

e Hvilke tanker har dere knyttet til spraket i den skriftlige
legemiddelinformasjon?

Muntlig? Mer formelt?

Konsekvent bruk av hele setninger alternativt stikkordslister/tabeller?

Bruk av medisinske faguttrykk — med eller uten forklaring?

Konkrete regler og bruksanvisninger («Du skal....» «Husk alltid...»

«Gjer forst...») eller en mer fortellende stil?

O O O O

e Hvordan ber denne typen informasjon eventuelt gjores tilgjengelig?
o Deles ut av helsepersonell i sykehus/pa legekontor?
o Utleveres sammen med legemiddelet pa apotek?
o @Gjeres tilgjengelig pé nettet? Eventuelt via hvilke nettsider?
o Tilgjengelig sammen med annet informasjonsmateriell i sykehus/pé
legekontor?

e Hvordan tenker dere at det ville vaere aktuelt for dere 4 benytte skriftlig
legemiddelinformasjon?

Sluttspgrsmal
e Er det noe dere vil legge til? Noen tanker dere har gjort dere under intervjuet
som dere ikke foler har kommet frem?
e Noen tilleggsporsmél fra sekreter?

Avslutning
Tusen takk for intervjuet, og for at dere tok dere tid til 4 bli med i denne
fokusgruppen!


Vedlegg 4, side 2/2


Vedlegg 5

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt lamotrigin til behandling
av epilepsi

Du har na fatt legemiddelet...................cccceuveneneeeee...som inneholder lamotrigin og
som du skal ta pa fglgende mate:

Legemiddelnavn Morgen Kveld

Lamotrigin virker ved 8 hemme signalstoffene i hjernen som fgrer til epileptiske
anfall.

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen din har fortalt deg, da dosen er
spesielt tilpasset for deg.

Legemiddelet du na har fatt blir brukt som monoterapi av fokale epileptiske anfall
med eller uten generalisering.

De vanligste bivirkningene er tretthet, , svimmelhet, hodepine, kvalme, dgsighet og
sgvnlgshet, men vanligvis lite fremtredende ved monoterapi.

Ved bruk av lamotrigin kan alkohol brukes med forsiktighet.

Lamotrigin nedsetter effekten av p-piller.

Hvis du glemmer 3 ta en dose, ta den sa snart du oppdager det. Oppdager du det ikke
for neste medisindose skal tas, vil det som regel veere riktigst a ta begge dosene
samtidig. Ta kontakt med din lege eller apotek om du er usikker.

Hvor lenge man ma bruke epilepsimedisiner varierer fra person til person. Oftest
varer behandlingen i mange dr, men dette er avhengig av epilepsitypen man har.

Det er viktig at man aldri slutter a ta medisinen uten a ha radfert seg med
lege forst!

Praktiske rad

v Det er viktig 4 ta legemiddelet som avtalt for & oppna god anfallskontroll

\

Tas medisinen med mat kan man redusere risikoen for bivirkninger.

v Oppgi alltid din faste medikasjon nar andre legemidler (f.eks. antibiotika) blir
forskrevet.
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b REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK 0G HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telefon: Var dato: Var referanse:
REK midt Karoline Bjorstad 73597509 14.11.2014 2014/1785/REK midt
Berget
Deres dato: Deres referanse:
23.09.2014

Var referanse ma oppgis ved alle henvendelser

Janne Kutschera Sund
St. Olavs Hospital

2014/1785 Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi

Forskningsansvarlig: St. Olavs hospital
Prosjektleder: Janne Kutschera Sund

Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Sgknaden ble behandlet av
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK midt) i mgtet 24.10.2014. Vurderingen
er gjort med hjemmel i helseforskningsloven (hfl.) § 10, jf. forskningsetikkloven § 4.

Prosjektomtale

Dette er et pilotprosjekt. Legemiddelbehandling ved epilepsi er bade livsviktig og langvarig, og det er
essensielt at pasientene tar legemidlene slik legen har forskrevet dem. Skriftlig legemiddelinformasjon bgr
bedre pasientenes kunnskap og forstdelse om egen behandling, slik at de i stprre grad vil kunne bidra til 4
optimalisere sin egen legemiddelbruk. Dette prosjektet gnsker a utarbeide og evaluere skriftlig informasjon
om aktuelle legemidler mot epilepsi. Dette gjpres ved bruk av fokusgruppeintervju for a avdekke pasienters
erfaring med og gnsker knyttet til skriftlig legemiddelinformasjon. Det inkluderes pasienter til to
fokusgrupper. Den fgrste gruppen deltar i to intervjuer - et fgr og et etter utarbeidelsen av ny skriftlig
legemiddelinformasjon. Den andre gruppen deltar kun i ett intervju, etter at legemiddelinformasjonen er
utarbeidet. Totalt inkluderes 12-16 pasienter. Studien er samtykkebasert.

Vurdering

Forsvarlighet

Komiteen har vurdert sgknad, forskningsprotokoll, mélsetting og plan for gjennomfgring. Under
forutsetning av at vilkérene nedenfor tas til fglge, framstér prosjektet som forsvarlig og hensynet til
deltakernes velferd og integritet er ivaretatt.

Vilkar for godkjenning

1. Komiteen forutsetter at det sendes inn en ny prosjektsgknad for hovedstudien. Pa skjemaets
spgrsmal 1.10, ber vi deg hake av "ja" for relatert forskningsprosjekt behandlet i REK, spesifisere
REK midt, med mappenummer 2014/1785.

2. Godkjenningen er gitt under forutsetning av at prosjektet gjennomfgres slik det er beskrevet i
sgknaden og protokollen. Prosjektet mé ogsa gjennomfgres i henhold til REKs vilkér i saken og de
bestemmelser som fglger av helseforskningsloven (hfl.) med forskrifter.

3. Komiteen forutsetter at ingen personidentifiserbare opplysninger kan framkomme ved publisering
eller annen offentliggjgring.

4. Prosjektleder skal sende sgknad om prosjektendring til REK midt dersom det skal foretas vesentlige
endringer av studien, jf. hfl. § 11.

Besoksadresse: Telefon: 73597511 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
Det medisinske fakultet E-post: rek-midt@medisin.ntnu.no saksbehandlingen, bes adressert til REK  the Regional Ethics Committee, REK
Medisinsk teknisk Web: http://helseforskning.etikkom.no/ midt og ikke til enkelte personer midt, not to individual staff

forskningssenter 7489
Trondheim
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5. Prosjektleder skal sende sluttmelding til REK midt pa eget skjema senest 30.06.2016 (seks méaneder
etter prosjektslutt), jf. hfl. § 12.

6. Forskningsprosjektets data skal oppbevares forsvarlig, se personopplysningsforskriften kapittel 2,
og Helsedirektoratets veileder for «Personvern og informasjonssikkerhet i forskningsprosjekter
innenfor helse- og omsorgssektoren». Av kontrollhensyn skal prosjektdata oppbevares i 5 ar etter
sluttmelding er sendt REK. Data skal derfor oppbevares til denne datoen, for deretter a slettes eller
anonymiseres, jf. hfl. § 38.

Komiteen var enstemmig i sin beslutning.

Vedtak
Regional komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk Midt-Norge godkjenner prosjektet med de
vilkar som er gitt.

Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK midt. Klagefristen
er tre uker fra du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK midt, sendes klagen videre til
Den nasjonale forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

Siri Forsmo
Dr.med. MPH
Professor
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Foresporsel om deltakelse i forskningsprosjektet

YSkriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi ”

Bakgrunn og hensikt

Dette er et spersméil til deg om & delta i en forskningsstudie for & utvikle og evaluere ny skriftlig
legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi. Du er valgt ut til & bli forespurt om & delta i studien
fordi du bruker legemidler mot epilepsi og vi tror du kan ha meninger og erfaringer rundt skriftlig
legemiddelinformasjon som kan vare nyttige for Nevrologisk avdeling ved St. Olavs Hospital og
Sykehusapotekene i Midt-Norge sitt arbeid med & utvikle ny og mer brukertilpasset skriftlig
legemiddelinformasjon

Hva innebzerer studien?

Dersom du sier ja til & vaere med i studien, vil du bli bedt om & delta 1 ett eller to sakalte
fokusgruppeintervju sammen med 6-7 andre pasienter som bruker legemidler i behandling av epilepsi.
I gruppen vil pasientene diskutere egne erfaringer med og ensker/behov knyttet til skriftlig
legemiddelinformasjon. Prosjektleder og en masterstudent i farmasi vil vere til stede nar
fokusgrupppen samles og lage lydopptak av diskusjonen. Lydopptaket vil senere bli skrevet ned av
masterstudenten, slik at det kan benyttes i utarbeidelsen av ny, skriftlig legemiddelinformasjon til
pasienter med epilepsi. Det vil ikke bli tatt prever eller gjort noen form for undersekelser i forbindelse
med studien og prosjektmedarbeiderne vil ikke fé tilgang til din pasientjournal

Mulige fordeler og ulemper

Fordelen med studien er at det vil bli utarbeidet ny og mer brukervennlig, skriftlig
legemiddelinformasjon som kan vere til nytte for alle pasienter som far legemidler mot epilepsi. Som
studiedeltaker vil du ogsd fa muligheten til & pavirke utforming av og innhold i den nye
legemiddelinformasjonen.

Ulempen med studien er at du mé sette av tid til ett eller to fokusgruppeintervjuer pa halvannen til to
timer ved Nevrologisk poliklinikk pa na&rmere avtalt tidspunkt.

Hva skjer med informasjonen om deg?

Informasjonen som kommer frem i fokusgruppeintervjuene vil ikke bli knyttet til ditt navn, fedselsdato
eller andre personidentifiserbare opplysninger. Vi ber bare om 4 fa lagre informasjon om din alder,
kjonn, hvor lenge du har brukt legemidler mot epilepsi og hvor mange legemidler mot epilepsi du
bruker pa det aktuelle tidspunktet i tillegg til den skrevne versjonen av lydopptaket. Informasjonen vil
bli brukt til & utarbeide ny legemiddelinformasjon og i tillegg inngd i en masteroppgave i farmasi fra
Universitetet i Tromse. Resultatene fra studien er tenkt brukt inn i en senere studie omkring
legemiddelradgiving til pasienter med epilepsi og vil bli vurdert for publisering pa en konferanse eller
1 et vitenskapelig tidsskrift.

Informasjonen som registreres om deg skal kun brukes slik som beskrevet 1 hensikten med studien.
Alle opplysningene vil bli behandlet uten navn og fedselsnummer eller andre direkte gjenkjennende
opplysninger. En kode knytter deg til dine opplysninger og prever gjennom en navneliste.

Det er kun autorisert personell knyttet til prosjektet som har adgang til navnelisten og som kan finne
tilbake til deg. Dataene vil bli oppbevart forsvarlig og innelast og vil bli slettet senest fem ar etter at
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Skriftlig legemiddelinformasjon til pasienter med epilepsi —22.9.2014

resultatene er publisert. Lydopptak fra fokusgruppeintervju vil bli slettet sd fort de er lagret i skriftlig
form.

Det vil ikke vaere mulig & identifisere deg i resultatene av studien nar disse publiseres.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta i studien. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn trekke ditt samtykke
til & delta i studien. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du ensker &
delta, undertegner du samtykkeerklaringen pa siste side. Om du na sier ja til & delta, kan du senere
trekke tilbake ditt samtykke uten at det pavirker din evrige behandling. Dersom du senere ensker &
trekke deg eller har spersmél til studien, kan du kontakte prosjektleder Janne Kutschera Sund fra
Sykehusapotekene og NTNU pd mobil 913 53 379 eller e-post janne.k.sund@ntnu.no

Okonomi
Dokumenterte utgifter til transport til og fra fokusgruppeintervju vil kunne dekkes av
Sykehusapotekene i Midt-Norge

Forsikring
Det er ikke relevant med en egen forsikring for deltakelse i denne studien.

Informasjon om utfallet av studien
Som deltaker i studien har du rett til & fa informasjon om resultatene i prosjektet

Samtykke til deltakelse i studien

Jeg er villig til & delta i studien

(Signert av prosjektdeltaker, dato)

Jeg bekrefter 4 ha gitt informasjon om studien

(Signert, rolle i studien, dato)
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Vedlegg 8

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt lamotrigin til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet lamotrigin:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning
Lamotrigin blir brukt ved fokale anfall, absencer og generaliserte tonisk-
kloniske anfall.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/uke Morgen Kveld

Bivirkninger

Lamotrigin har vanligvis lite bivirkninger nér det brukes alene. De
vanligste bivirkningene er utslett, svimmelhet, tretthet, dobbeltsyn og
hodepine. Ved utslett i lopet av de tre forste minedene ma behandlende
lege kontaktes, da det kan vare nedvendig 4 erstatte lamotrigin med et
annet legemiddel.

Alkohol
Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

Noen typer p-piller og svangerskap reduserer effekten av lamotrigin
betydelig. Dosejustering kan vare nodvendig.

Bruk sammen med andre legemidler

En rekke legemidler kan pavirke effekten av lamotrigin. Diskuter alltid
med din behandlende lege for du starter med et nytt legemiddel eller
helsekostpreparat for 4 unnga 4 ta noe som ikke bor kombineres med
lamotrigin.

Glemt medisin?

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid, skal du ta den glemte dosen

sd snart du oppdager det eller sammen med neste dose. Kontakt legen
hvis du er i tvil.
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Praktiske rad nar du tar
epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil
konsentrasjon av medisinen i blodet, er det viktig
4 ta den pa omtrent samme tid hver dag. Gjor det
gjerne til en vane 4 ta medisinen i forbindelse
med andre dagligdagse gjoremal, som f.eks.
maltider eller tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4
oppna god anfallskontroll. Derfor skal du ikke
slutte bratt med medisinen uten 4 ha radfort deg
med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av
medisinen, er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved
diaré er det ikke nodvendig 4 ta en ny dose, da
medisinen normalt vil rekke 4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt
tablettene eller ikke. Derfor er det en fordel 4
bruke doseringsesker for en uke. Det gir mulighet
til 4 kontrollere om tablettene er tatt eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan veare et godt hjelpemiddel
for 4 vurdere effekten av
legemiddelbehandlingen. Medisinens effekt males
forst og fremst i forhold til anfallshyppighet, husk
derfor 4 fore inn anfall i kalenderen, slik at du kan
vise den til legen ved neste kontroll.

Blodprove

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal
miles, er det viktig at blodproven blir tatt
medikamentfastende, dvs. for du tar
morgendosen. Pi dette tidspunktet er
medisininnholdet i blodet mest stabilt. Selv om
blodproven forst tas litt utpa formiddagen er det
som regel ingen grunn til 4 frykte 4 fa anfall.

oo SYKEHUSAPOTEKENE | MIDT-NORGE
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Vedlegg 9

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt levetiracetam til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet
levetiracetam:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning

Levetiracetam blir brukt bidde mot fokale og generaliserte anfallsformer.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/uke Morgen Kveld

Bivirkninger

De vanligste bivirkningene ved bruk av levetiracetam er sovnighet,
hodepine, svimmelhet og netvesitet/irritabilitet med kot lunte”.
Psykiske bivirkninger i form av angst og nedstemthet kan forekomme.

Alkohol
Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

Levetiracetam kan tas sammen med p-piller. Medisinmengden i blod
synker under svangerskap, dosejusteringer kan vere aktuelt.

Bruk sammen med andre legemidler

Levetiracetam kan tas sammen med andre legemidler uten at de forstyrrer

virkningen av hverandre.

Glemt medisin?

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid, skal du ta den glemte dosen

Praktiske rad nar du tar
epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil
konsentrasjon av medisinen i blodet, er det viktig 4 ta
den pa omtrent samme tid hver dag. Gjor det gjerne
til en vane 4 ta medisinen i forbindelse med andre
dagligdagse gjoremal, som f.eks. maltider eller
tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppna
god anfallskontroll. Derfor skal du ikke slutte bratt
med medisinen uten 4 ha radfort deg med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av
medisinen, er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved
diaré er det ikke nodvendig 4 ta en ny dose, da
medisinen normalt vil rekke 4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt
tablettene eller ikke. Detfor er det en fordel 4 bruke
doseringsesker for en uke. Det gir mulighet til 4
kontrollere om tablettene er tatt eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan vare et godt hjelpemiddel for a
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen.
Medisinens effekt males forst og fremst i forhold til
anfallshyppighet, husk derfor 4 fore inn anfall i
kalenderen, slik at du kan vise den til legen ved neste
kontroll.

Blodpreve

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal
miles, er det viktig at blodpreven blir tatt
medikamentfastende, dvs. for du tar morgendosen. Pa
dette tidspunktet er medisininnholdet i blodet mest
stabilt. Selv om blodproven forst tas litt utpa
formiddagen er det som regel ingen grunn til 4 frykte 4
fa anfall.

sd snart du oppdager det eller sammen med neste dose. Det kan gi bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i

tvil.

En raskt synkende konsentrasjon av medisinen i blodet kan virke anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere
har hatt.

ST. OLAVS HOSPITAL
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Vedlegg 10

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt valproat til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet valproat:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning

Valproat blir brukt bade ved generaliserte og fokale anfall.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/Uke Morgen Kveld

Bivirkninger

De vanligste bivirkningene til valproat er sevnighet, haravfall, skjelving og
vektokning. I blant kan det oppsta menstruasjonsforstyrrelser. Slapphet,
kvalme, brekninger og gulsott kan vere tegn pa leverskade.

Alkohol

Var oppmerksom pd at alkohol kan forsterke bivirkningene av valproat.
Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

Valproat kan tas sammen med p-pillen.

Bruk sammen med andre legemidler

Valproat kan pavirke effekten av enkelte legemidler. Diskuter alltid med
legen din for du starter med et nytt legemiddel eller helsekostpreparat.

Glemt medisin?

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid, skal du ta den glemte dosen
sd snart du oppdager det eller sammen med neste dose. Det kan gi
bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i tvil. En
raskt synkende konsentrasjon av medisinen i blodet kan virke
anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere har
hatt.

Utarbeidet Februar 2015

Praktiske rad nar du tar
epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil
konsentrasjon av medisinen i blodet, er det viktig 4 ta
den pa omtrent samme tid hver dag. Gjor det gjerne
til en vane 4 ta medisinen i forbindelse med andre
dagligdagse gjoremal, som f.eks. maltider eller
tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppna
god anfallskontroll. Derfor skal du ikke slutte bratt
med medisinen uten 4 ha ridfert deg med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av
medisinen, er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved
diaré er det ikke nodvendig 4 ta en ny dose, da
medisinen normalt vil rekke 4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt
tablettene eller ikke. Detfor er det en fordel 4 bruke
doseringsesker for en uke. Det gir mulighet til 4
kontrollere om tablettene er tatt eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan vare et godt hjelpemiddel for a
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen.
Medisinens effekt males forst og fremst i forhold til
anfallshyppighet, husk derfor 4 fore inn anfall i
kalenderen, slik at du kan vise den til legen ved neste
kontroll.

Blodpreve

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal
miles, er det viktig at blodpreven blir tatt
medikamentfastende, dvs. for du tar morgendosen. Pa
dette tidspunktet er medisininnholdet i blodet mest
stabilt. Selv om blodproven forst tas litt utpa
formiddagen er det som regel ingen grunn til 4 frykte 4
fa anfall.

eo ST.OLAVS HOSPITAL
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Vedlegg 11

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt topiramat til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet topiramat:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning

Topiramat blir brukt mot bade fokale og generaliserte anfallsformer.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/uke Morgen Kveld

Bivirkninger

De vanligste bivirkningene ved bruk av topiramat er doseavhengige.
Hukommelsesvansker, talevansker, tretthet, nedsatt koordinasjonsevne,
svimmelhet, hodepine, kvalme, vekttap og prikking i armer og ben. Det

er okt forekomst av nyresten.

Alkohol
Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

I hoyere doser (over 200 mg daglig) kan topiramat nedsette effekten av
p-piller.

Bruk sammen med andre legemidler

Diskuter alltid med legen din for du starter med et nytt legemiddel eller
helsekostpreparat fordi enkelte medisiner kan nedsette effekten av
topiramat.

Glemt medisin?

Praktiske rad nar du tar epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil konsentrasjon av
medisinen i blodet, er det viktig 4 ta den pd omtrent
samme tid hver dag. Gjor det gjerne til en vane 4 ta
medisinen i forbindelse med andre dagligdagse gjoremal,
som f.eks. maltider eller tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppnd god
anfallskontroll. Derfor skal du ikke slutte bratt med
medisinen uten 4 ha ridfert deg med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av medisinen,
er det nedvendig 4 ta en ny dose. Ved diaré er det ikke
nodvendig 4 ta en ny dose, da medisinen normalt vil rekke
4 tas opp 1 tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt tablettene
eller ikke. Derfor er det en fordel 4 bruke doseringsesker
for en uke. Det gir mulighet til 4 kontrollere om tablettene
er tatt eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan vare et godt hjelpemiddel for 4
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen. Medisinens
effekt males forst og fremst i forhold til anfallshyppighet,
husk detfor 4 fore inn anfall i kalenderen, slik at du kan
vise den til legen ved neste kontroll.

Blodprove

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal males, er
det viktig at blodpreven blir tatt medikamentfastende, dvs.
for du tar morgendosen. Pé dette tidspunktet er
medisininnholdet i blodet mest stabilt. Selv om blodpreven
forst tas litt utpa formiddagen er det som regel ingen grunn
til 4 frykte a fa anfall.

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid om morgenen, skal du ta den glemte dosen si snart du oppdager det eller sammen med
kveldsdosen. Det kan gi bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i tvil. Dersom du har glemt medisinen om
kvelden skal du ta halve kveldsdosen sammen med morgendosen. En raskt synkende konsentrasjon av medisinen i blodet kan virke
anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere har hatt.
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Vedlegg 12

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt karbamazepin til behandling av

epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet
karbamazepin:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning

Karbamazepin blir brukt ved fokale anfall og tonisk-kloniske anfall.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg, da
dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/Uke Morgen Kveld

Bivirkninger

De vanligste bivirkningene ved bruk av karbamazepin er utslett,
svimmelhet, desighet, kvalme, hodepine og synsforstyrrelser. Ved
utslett i lopet av de tre forste manedene méd behandlende lege kontaktes,
da det kan vare nedvendig 4 erstatte karbamazepin med et annet
legemiddel.

Alkohol

Var oppmerksom pd at alkohol kan forsterke bivirkningene av
karbamazepin med okt tretthet og reduksjon av reaksjonsevnen som
folge. Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og svangerskap

Karbamazepin kan redusere effekten av p-piller.

Forekomsten av misdannelser hos fosteret er noe foroket. Det
anbefales folsyre i hoyere dose enn vanlig (4mg daglig) for 4 motvirke
ryggmargsskade. Noen anbefaler inntak av vitamin K de siste ukene i
svangerskapet.

Bruk sammen med andre legemidler

Karbamazepin kan pavirke effekten av en rekke legemidler som
omsettes i leveren. Diskuter alltid med legen din for du starter med et
nytt legemiddel eller helsekostpreparat

Glemt medisin?

Praktiske rad nar du tar
epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil konsentrasjon
av medisinen i blodet, er det viktig 4 ta den pd omtrent
samme tid hver dag. Gjor det gjerne til en vane 4 ta
medisinen i forbindelse med andre dagligdagse gjoremal,
som f.eks. maltider eller tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppni god
anfallskontroll. Derfor skal du ikke slutte bratt med
medisinen uten 4 ha radfert deg med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av
medisinen, er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved diaré
er det ikke nodvendig 4 ta en ny dose, da medisinen
normalt vil rekke 4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt tablettene
eller ikke. Derfor er det en fordel 4 bruke doseringseske.
Det gir mulighet til 4 kontrollere om tablettene er tatt
eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan vare ett godt hjelpemiddel for a
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen. Medisinens
effekt males forst og fremst i forhold til
anfallshyppighet, husk detfor 4 fore inn anfall i
kalenderen, slik at du kan vise den til legen ved neste
kontroll.

Blodprove

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal males,
er det viktig at blodproven blir tatt medikamentfastende,
dvs. for du tar morgendosen. Pa dette tidspunktet er
medisininnholdet i blodet mest stabilt. Selv om
blodpreven forst tas litt utpa formiddagen er det som
regel ingen grunn til 4 frykte 4 fa anfall.

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid om morgenen, skal du ta den glemte dosen si snart du oppdager det eller sammen med

kveldsdosen. Det kan gi bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i tvil. Dersom du har glemt medisinen om

kvelden skal du ta halve kveldsdosen sammen med morgendosen. En raskt synkende konsentrasjon av medisinen i blodet kan virke

anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere har hatt.

Utarbeidet Februar 2015
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Vedlegg 13

Legemiddelinformasjon til deg som har fatt lakosamid til behandling av epilepsi

Du har fatt folgende legemiddel som inneholder virkestoffet
lakosamid:

Legemiddel Tablettstyrke

mg

Virkning
Lakosamid blir brukt som tilleggsbehandling av fokale epileptiske

anfall med eller uten utvikling til generaliserte tonisk-kloniske anfall.

Doseringsskjema

Bruk alltid dette legemiddelet noyaktig slik legen din har fortalt deg,
da dosen er spesielt tilpasset deg.

Dag/uke Morgen Kveld

Bivirkninger
De vanligste bivirkningene ved bruk av lakosamid er svimmelhet,
hodepine, kvalme, dobbeltsyn og nedsatt koordineringsevne. Disse

kan vaere doseavhengige.

Alkohol

Var oppmerksom pd at alkohol kan forsterke bivirkningene av
lakosamid og omvendt med okt tretthet og reduksjon av
reaksjonsevnen som folge. Alkohol bor brukes med forsiktighet.

P-piller og Svangerskap

Lakosamid kan tas sammen med P-piller.

Bruk sammen med andre legemidler

Noen legemidler kan pavirke effekten av lakosamid. Diskuter alltid
med legen din for du starter med et nytt legemiddel eller
helsekostpreparat.

Glemt medisin?

Praktiske rad nar du tar epilepsimedisin

Tidspunkt

For 4 oppna ensket virkning og en stabil konsentrasjon av
medisinen i blodet, er det viktig 4 ta den pd omtrent
samme tid hver dag. Gjor det gjerne til en vane 4 ta
medisinen i forbindelse med andre dagligdagse gjoremal,
som f.eks. maltider eller tannpuss.

Regelmessighet

Det er viktig 4 ta legemidlene hver dag for 4 oppna god
anfallskontroll. Derfor skal du ikke slutte bratt med
medisinen uten 4 ha ridfort deg med lege forst.

Ved oppkast eller diaré

Ved oppkast innen en halv time etter inntak av medisinen,
er det nodvendig 4 ta en ny dose. Ved diaré er det ikke
nedvendig 4 ta en ny dose, da medisinen normalt vil rekke
4 tas opp i tarmen.

Doseringseske

Det er ofte vanskelig 4 huske om man har tatt tablettene
eller ikke. Detfor er det en fordel 4 bruke doseringsesker
for en uke. Det gir mulighet til 4 kontrollere om tablettene
er tatt eller ikke.

Anfallskalender

En anfallskalender kan vare et godt hjelpemiddel for a
vurdere effekten av legemiddelbehandlingen. Medisinens
effekt males forst og fremst i forhold til anfallshyppighet,
husk derfor 4 fore inn anfall i kalenderen, slik at du kan
vise den til legen ved neste kontroll.

Blodpreve

Nir innholdet av epilepsimedisinen i blodet skal males, er
det viktig at blodproven blir tatt medikamentfastende, dvs.
for du tar morgendosen. Pd dette tidspunktet er
medisininnholdet 1 blodet mest stabilt. Selv om blodpreven
forst tas litt utpa formiddagen er det som regel ingen grunn
til 4 frykte a fa anfall.

Hvis du har glemt 4 ta medisinen til vanlig tid om morgenen, skal du ta den glemte dosen si snart du oppdager det eller sammen med
kveldsdosen. Det kan gi bivirkninger, men disse er forbigiende. Kontakt legen hvis du er i tvil. Dersom du har glemt medisinen om
kvelden skal du ta halve kveldsdosen sammen med morgendosen. En raskt synkende konsentrasjon av medisinen i blodet kan virke
anfallsfremkallende og medfore alvorligere anfall enn dem du tidligere har hatt.

-
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