INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Metadon DnE 1 mg/ml oral oplgsning
Metadon DnE 5 mg/ml oral oplgsning

Methadonhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Metadon DnE til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Metadon DnEs virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, far du begynder at tage Metadon DnE
Sadan skal du tage Metadon DnE

Bivirkninger

Séadan opbevarer du Metadon DnE

Yderligere oplysninger

oukownN

1. METADON DnEs VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

Methadon er et syntetisk opiat (et morfinlignende leegemiddel). Metadon DnE bruges til behandling af
patienter, der er blevet afhaengige af stoffer/medicin af den slags, der kaldes opioider. Behandling bar forega
med samtidig medicinsk og psykologisk behandling og social opfelgning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE METADON DnE

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metadon DnE

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for metadonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Metadon DnE. Se pkt. 6. Yderligere oplysninger

- hvis du har alvorlige vejrtreekningsproblemer eller lider af lungesygdomme (f.eks. astma), der besvarer
vejrtreekningen

- hvis du tager eller har taget monoaminoxidase-(MAQO)hammere inden for de sidste 2 uger (MAO-
hammere er leegemidler, der anvendes til behandling af depression, Parkinsons sygdom).

Metadon DnE ma IKKE gives til barn.

Ver ekstra forsigtig med at tage Metadon DnE

Fortal det til leegen:

- hvis du har akutte anfald af astma

- hvis du har nedsat lungekapacitet pa grund af en sygdom i lungerne eller lider af vejrtreekningsbesvar

- hvis du har nyreproblemer (herunder nyresten)

- hvis du har lever- og galdevejsproblemer

- hvis du har lavt stofskifte (sakaldt hypothyreoidisme),

- hvis du har forstgrret bleerehalskirtel (prostata) eller forsnavret urinleder (der kan besveere
vandladningen)



- hvis du har haft en laesion i hjernen og trykket inde i hjernen er hgjere end normalt (tal med din lege).
Du kan fa alvorlig hovedpine

- hvis du har mavesmerter, diarré eller forstoppelse

- hvis du har visse typer af &ndret hjerterytme eller andre alvorlige hjertelidelser

- hvis du tager andre typer af opioide l&egemidler (smertestillende) sasom morphin og pentazocin

- hvis du tager lsegemidler, der virker beroligende og hjelper dig til at sove (barbiturater og
benzodiazepiner).

Metadon DnE kan pavirke de elektriske impulser, der far hjertet til at treekke sig sammen, is&r ved hgje
doser. Fortzel det derfor til din laege, hvis du har haft hjerteproblemer.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, skal du kontakte din laege.

Barn er mere fglsomme over for methadon end voksne, derfor kan forgiftning forekomme ved meget lave
doser. Nar methadon indtages hjemme, skal det opbevares utilgengeligt for bgrn, for at undga at bgrn
utilsigtet kommer til at indtage methadon.

Metadon DnE oral oplgsning er skadeligt for alkoholikere.

Da Metadon DnE oral oplgsning indeholder alkohol ma bgrn, gravide og ammende kvinder samt patienter
med epilepsi eller leversygdomme kun tage Metadon DnE efter aftale med laegen.

Brug af anden medicin
Fortel det altid til legen eller pa apoteket hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Forteel det til leegen hvis du bruger noget af fglgende medicin:

- ethvert leegemiddel, der pavirker din psykiske tilstand (f.eks. risperidon, thioridazin, perphenazin,
phenotiazin, haloperidol og sertindol — disse anvendes til behandling af f.eks. psykoser og atomoxetin
anvendes til behandling af ADHD)

- legemidler der anvendes til behandling af hjertesygdomme (verapamil, quinidin, propafenon,
flecainid, metoprolol)

- legemidler der anvendes til behandling af depression, kendt som monoaminoxidaseheemmere (MAO-
hammere), iser hvis du har taget disse inden for de sidste 2 uger (se ogsa “Tag ikke Metadon DnE)

- legemidler der anvendes til behandling af depression (f.eks. imipramin, clomipramin, nortriptylin,
desipramin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin og sertralin)

- tamoxifen (et leegemiddel til behandling af kraeft)

- beteendelseshaemmende og immunforsvarsdeempende legemidler (f.eks. dexamethason og
cyclosporin)

- virushemmende lzegemidler herunder visse leegemidler til behandling af hiv, f.eks. amprenavir,
nevirapin, zidovudin, efavirenz, nelfinavir, ritonavir, lopinavir, saquinavir, abacavir, didanosin og
stavudin

- makrolid-antibiotika (til behandling af bakterieinfektioner) sdsom clarithromycin, telithromycin og
erythromycin

- cimetidin (til behandling af mavesar)

- leegemidler mod svamp (til behandling af svampeinfektioner) sdsom ketoconazol, itraconazol og
fluconazol

- naloxon (til behandling af vejrtreekningsbesvaer)

- legemidler der anvendes til behandling af afhaengighed f.eks. naltrexon og buprenorphin

- rifampicin (til behandling af tuberkulose)

- legemidler der anvendes til behandling af epilepsi (f.eks. phenytoin, phenobarbital og carbamazepin)

- vitamintabletter (der indeholder C-vitamin)

- leegemidler til behandling af diarré (loperamid, diphenoxylat)

- leegemidler der ger urinen mere sur f.eks. ammoniumchlorid

- vanddrivende leegemidler (spironolacton)

- leegemidler der ger dig sevnig



- naturleegemiddel med perikon (hyperikum).

Andre legemidler kan ogsa pavirke hjertet (f.eks. sotalol, amiodaron, propafenon og flecainid).

Du skal fortelle leegen om enhver anden medicin du tager, da disse kan veere farlige, hvis du tager dem
sammen med methadon. Din laege vil maske beslutte, at det er ngdvendigt at undersgge dit hjerte med et
elektrokardiogram (ekg) ved begyndelsen af din behandling, for at sikre at disse pavirkninger ikke opstar.
Methadon kan ogsa pavirke visse blod- og urinundersggelser. Fortzel leegen, at du tager methadon, fer du far
foretaget nogen undersggelser.

Metadon DnE indeholder alkohol. Du ma ikke tage Metadon DnE, hvis du er i behandling med Antabus eller
metronidazol (mod beteendelse). Tal med lsegen.

Brug af Metadon DnE sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke grapefrugt juice, mens du tager methadon, da det kan &ndre leegemidlets virkning.
Du skal vaere forsigtig, hvis du indtager alkohol, mens du er i behandling med Metadon DnE.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lzege eller apoteket til rads, far du tager Metadon DnE.

Metadon DnE kan pavirke fostret og det ammede barn. Sperg din lage til rads fer du tager Metadon DnE,
hvis du er gravid eller ammer.

Da Metadon DnE oral oplgsning indeholder alkohol, ma du kun tage Metadon DnE efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at Metadon DnE iser i begyndelsen af
behandlingen og ved ggning af dosis kan virke slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Din lzege vil afggre, hvornar du ma begynde at kare. Du ma kun kare bil eller motorcykel eller udfere farligt
arbejde, nar det er sikkert for dig at gere det. Spgrg din leege eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl
om.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Metadon DnE
Metadon DnE oral oplgsning indeholder methylparahydroxybenzoat. Kan give allergiske reaktioner (kan
optreede efter behandlingen).

Metadon DnE oral oplgsning med 1 mg/ml

Den orale oplgsning indeholder 2,3 vol % alkohol (etanol), dvs. op til 240-2880 mg pr. dosis, svarende til
6,1-73 ml gl (5 vol %), eller 2,5-30,5 ml vin (12 vol %) pr. dosis.

Metadon DnE oral oplgsning med 5 mg/ml

Den orale oplgsning indeholder 2,3 vol % alkohol, dvs. op til 48-576 mg pr. dosis, svarende til 1,2-14,6 ml
gl (5 vol %), eller 0,5-6,1 ml vin (12 vol %) pr. dosis.

Du ma ikke tage Metadon DnE, hvis du er i behandling med Antabus eller mteronidazol (mod betendelse).
Tal med laegen. Se ogsé punkterne ”Veer ekstra forsigtig med at tage Metadon DnE” og ”Graviditet og
amning”. Skadeligt for alkoholikere. Anvend kun denne medicin til bgrn, gravide og ammende kvinder og
patienter i hgjrisikogruppe som patienter med epilepsi og leversygdomme efter aftale med laegen.

3. SADAN SKAL DU TAGE METADON DnE
Tag altid Metadon DnE ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Dosis er individuel, og lzegen tilpasser din dosis specielt til dig. Din laege vil fortzelle dig, hvor meget

Metadon DnE du skal tage og hvor ofte, det er ngdvendigt. Det er vigtigt, at du ikke tager mere end leegen
har ordineret.



Metadon DnE er en oral veeske (en oplagsning), som skal synkes. Du ma under ingen omstendigheder
injicere dette leegemiddel, da det kan forarsage alvorlige og permanente skader og kan muligvis veere
dadeligt.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Metadon DnE er for steerk eller for svag, skal du fortalle det til
leegen.

/Eldre patienter, patienter med lever- eller nyreproblemer eller med sygdomme:
Der skal udvises forsigtighed, hvis du er &ldre, er syg eller har lever- eller nyreproblemer.

Barn:
Metadon DnE ma IKKE gives til bgrn. Der er en alvorlig risiko for forgiftning. Sarg for at opbevare det
utilgeengeligt for barn.

Hvis du har taget for meget Metadon DnE

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metadon DnE end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har taget for meget Metadon DnE, kan du opleve faglgende symptomer:
- vejrtraekningsbesver

- udtalt desighed, besvimelse eller koma

- sammentrukne pupiller

- muskelsvaghed

- kold og fugtig hud

- langsom hjerterytme, lavt blodtryk, hjertestop eller shock

- i alvorlige tilfeelde kan det vaere dgdeligt.

Hvis du har glemt at tage Metadon DnE

Hvis du under behandlingen har glemt en dosis, sa er det vigtigt at du tager den sa snar du kommer i tanker
om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glem dosis over.

DU MA IKKE TAGE EN DOBBELTDOSIS SOM ERSTATNING FOR DEN GLEMTE DOSIS.

4. BIVIRKNINGER
Metadon DnE kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De bivirkninger der kan forekomme omfatter:
Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer i behandling med Metadon DnE):
Kvalme, opkastning.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 100 personer i behandling med Metadon DnE):
Vagtstigning, vaeskeophobning, forstoppelse, fale sig hgj (euforisk), ser og harer ting der ikke er der
(hallucinationer), svimmelhed eller fglelse af at alt drejer rundt, slaret syn, sammentrukne pupiller,
sgvnighed, hududslat, svedtendens, treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 1.000 personer i behandling med Metadon
DnE):

Appetitlgshed, vejrtraekningsbesver (herunder hoste), mundtgrhed, betendelse pa tungen, nedtrykthed
(dysfori), rastlgs uro, sevnbesveer, forvirring, nedsat lyst til sex, hovedpine, besvimelse, lavt blodtryk, klge,
naldefeber, udslaet, haevede ben, svaghed, kramper i galdegangene (mavesmerter), ansigtsradme, besveer
med at lade vandet og vaeskeophobning, besveer med at opna eller opretholde erektion,
menstruationsforstyrrelser.



Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10.000 personer i behandling med Metadon DnE):
Hjerteproblemer, langsommere hjerterytme, hjertebanken.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Kalium- eller magnesiummangel i blodet, lavere indhold af blodplader i blodet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette lzegemiddel.

5. SADAN OPBEVARER DU METADON DnE

Opbevares utilgengeligt for bgrn. Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer eller lys
for dette laegemiddel.

Brug ikke Metadon DnE efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag
i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Metadon DnE indeholder

- Aktivt stof: Methadonhydrochlorid, 1 mg/ml og 5 mg/ml
- @vrige indholdsstoffer: Methylparahydroxybenzoat, ethanol (96 %) 24 mg/ml, natriumcitrat, vandfri
citronsyre, saccharinnatrium, smagsessens solbzr-/able-essens, renset vand.

Metadon DnE, udseende op pakningsstarrelser

Metadon DnE oral oplgsning, (veske) leveres i brune plastflasker med barnesikret skrueldg med forsegling.
Pakningsstarrelser: 1 mg/ml; 15ml, 20ml, 25ml, 30ml, 35ml, 40ml, 45ml, 50ml, 55ml, 60ml, 65ml, 70ml,
75ml, 80ml, 85ml, 90ml, 95ml, 100ml, 110ml, 120ml, 130ml, 140ml, 150ml.

5 ml/ml: 14ml, 16ml, 18ml, 20ml, 22ml, 24ml, 26ml, 28ml, 30ml, 32ml, 34ml, 36ml, 38ml, 40ml, 42ml,
44ml, 46ml, 48ml, 50ml.

Fas som enkeltflasker og pakninger med 3 eller 7 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
dne pharma as

Karihaugveien 22

NO-1086 Oslo

Norge

Fremstiller
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