LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Keere leeger, tandlaeger og sundhedspersonale

Supplerende informationer vedrgrende laegers og tandlaegers ordination og
information til patienter, der skal behandles med metronidazol tabletter 250
mg, 400 mg og 500 mg

Leegemiddelstyrelsen er informeret om aktuelle udfordringer med forsyningen af
metronidazol tabletter til human brug. Forsyningsvanskelighederne forventes at
fortseette frem til ultimo juni 2024, hvoraf Leegemiddelstyrelsen forventer en peri-
ode pa 5-8 uger med mangel pa alle markedsfgrte pakninger indeholdende metro-
nidazol tabletter. Der er p& den baggrund givet tilladelse til udlevering af udenland-
ske pakninger efter leegemiddellovens § 29, stk. 2, hvilket fremgar af Leegemiddel-
styrelsens hjemmeside link: Udenlandske laeegemidler som kan udleveres efter lae-
gemiddellovens § 29, stk. 2 (laegemiddelstyrelsen.dk).

De udenlandske pakninger bliver leveret af en lang raekke forskellige leverandgrer i
forskellige pakningsstarrelser, leegemiddelformuleringer (kapsel eller tablet) og
styrker. De udenlandske pakninger vil blive distribueret til apotekerne i afgreensede
meengder i takt med at de danske pakninger pa apotekernes lagre gar i restordre.
Opfordringerne fra breve udsendt d. 25. april 2024 om at begreense brugen af me-
tronidazol sa vidt muligt samt at anvende andre markedsfgrte alternativer er forsat
geaeldende.

Leegemiddelstyrelsen har grundet sagens alvorlighed reguleret en raekke krav ved
dispensationer fra receptbekendtgarelsen samt pabud jf. det aktiverede lsegemid-
delberedskab.

For at borgerne ikke gar forgeeves, har Leegemiddelstyrelsen vurderet, at der ikke
er behov for en ny recept safremt apoteket ikke har den pa recepten anfgrte pak-
ning pa lager. Ved ordination kan metronidazol tabletter veelges i FMK som vanligt,
hvorefter apoteket kan udlevere en anden pakning jeevnfar nedenstaende:

¢ Apoteket kan udlevere metronidazol med det handelsnavn, som er tilgeen-
geligt i en pakning markedsfart i Danmark, eller alternativt en udenlandsk
pakning hvor tilladelse til udlevering/salg er givet via laegemiddellovens §
29, stk. 2, uanset om laegen pa recepten har pafgrt et andet handelsnavn
for en pakning med tabletter indeholdende metronidazol.

o Apoteket kan udlevere metronidazol kapsler i stedet for tabletter, selvom
der pa recepten er angivet tabletter, hvis apoteket pa grund af forsynings-
svigt ikke har tabletter pa lager.

o Apoteket kan udlevere 250 mg i stedet for 500 mg, hvis apoteket kun har
pakninger tilgaengelig med 250 mg, uanset om leegen pa recepten har an-
fart 500 mg. Ved udlevering af en anden styrke end den ordinerede, skal
apoteket tilpasse bade den mundtlige og skriftlige information om dosering,
sa den afspejler den udleverede styrke. Det betyder, at apoteket skal aen-
dre pa teksten pa doseringsetiketten, eller vedlaegge anden skriftlig infor-
mation om aendringen, som supplement til mundtlig information.

o Apotekerne skal udlevere en stgrre pakning af metronidazol tabletter eller
kapsler til borgeren, selvom der pa recepten er anfart en mindre meengde,
safremt apoteket pa grund af forsyningssvigt ikke har en pakning tilgeenge-
lig, der svarer til den maengde anfart pa recepten. Apoteket skal udlevere
den pakning, som det har tilgaengelig, der i mindst muligt omfang oversti-
ger maengden pa recepten.
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| tilfeelde hvor apoteket udleverer en starre pakning af metronidazol, skal apoteket
informere borgeren om forskellen i udleveret meengde versus den meengde, der er
anfart pa recepten. Dertil skal apoteket oplyse borgeren om, at de kun skal tage
tabletter svarende til den ordinerede behandlingsvarighed samt, at det oversky-
dende antal tabletter/kapsler bgr returneres til apoteket.

| overensstemmelse med ovenstdende pabud og dispensationer, skal laeger og
tandlaeger vaere opmaerksomme pa, at patienter vil fa udleveret den metronidazol
tablet/kapsel behandling, der er tilgeengelig pa det apotek, hvor patienten indlgser
sin recept. Dette geelder sdledes ogsa udenlandske pakninger, hvor leeger og tand-
leeger har skeerpet informationspligt. Den udleverede pakning kan derfor afvige
fra det ordinerede med hensyn til sprog, leegemiddelnavn, pakningsstarrelse,
styrke og formulering (tablet/kapsel).

Den ordinerende leege og tandleege péleegges at informere patienten om dette for-
hold og sikre, at patienten er informeret om at falge den anvisning, som gives pa
apoteket. Apotekerne er tilsvarende palagt en skeerpet informationspligt overfor
borgerne ved ekspedition af recepter pa4 metronidazol i tilfeelde af sendringer i lae-
gens ordination i overensstemmelse med ovenstaende pabud og dispensationer.
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