INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Temgesic 0,2 mg og 0,4 mg resoribletter, sublinguale
buprenorphin

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

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Temgesic til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Temgesics virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, far De begynder at tage Temgesic
Sédan skal De tage Temgesic

Bivirkninger

Séadan opbevarer De Temgesic

Yderligere oplysninger

I

1. TEMGESICS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Temgesic er en smeltetablet, som De skal leegge under tungen. Tabletten mister sin virkning, hvis De
sluger den.

Temgesic harer til den gruppe af medicin, som kaldes opioider. De virker pa de omrader i hjernen,
som registrerer smerter. Temgesic virker smertestillende.

De kan tage Temgesic ved sterke smerter men ikke som forebyggende behandling.
Leegen kan have givet Dem Temgesic til anden anvendelse. Fglg altid l&egens anvisning.
2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT TAGE TEMGESIC

Tag ikke Temgesic

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for buprenorphin, andre smertestillende midler (opioider)
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis De har alvorlig nedsat lungefunktion.

- hvis De har alvorlig nedsat leverfunktion.

Ver ekstra forsigtig med at tage Temgesic

Tal med lzegen inden De tager Temgesic, hvis De:

- tidligere har veeret afhaengig af narkotika.

- har akut astmaanfald eller af anden arsag har nedsat lungefunktion.
- har rygelunger (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)).

- hjertesygdom som fglge af kronisk lungesygdom.

- har svaekket vejrtraeekning.

- tager medicin, der heemmer vejrtraekningen f.eks. hostestillende midler.
- tager andre staerke smertestillende midler fra opioidgruppen.

- har nedsat leverfunktion.

- har galdevejssygdomme.

- har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- har nedsat funktion af binyrerne (Addisons sygdom).



- har for lavt stofskifte (myxadem).

- har en sindssygdom.

- har forstarret blerehalskirtel (prostata) eller urinrgrsforsnavring.

- er beruset.

- har hallucinationer og vrangforestillinger pga. l&engerevarende overforbrug af alkohol.
- har en alvorlig muskelsygdom (myasthenia gravis).

- har gget tryk i kraniet f.eks. ved hjernerystelse eller anden skade pa hovedet.

- har udtalt skaevhed af rygsgjlen (kyphoscoliosis).

- er over 65 ar.

- er alment sveekket.

Oplys altid ved blodpravekontrol eller urinprgvekontrol, at De er i behandling med Temgesic. Det kan
have betydning for prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lezgen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt
steerke vitaminer og mineraler.

Alkohol
De ma ikke tage Temgesic sammen med alkohol eller medicin, som indeholder alkohol. Det forsterker
den slgvende virkning af Temgesic.

Tal med Deres leege, hvis De tager:

- beroligende medicin eller sovemedicin (benzodiazepiner, barbiturater, phenobarbital); det kan
medfare at luftvejene blokeres.

- anden smerte- eller hostestillende medicin (opioider).

- medicin mod depression (MAO-he&mmere).

- nervemedicin.

- medicin mod angst (diazepam).

- medicin mod allergi eller karesyge (antihistaminer).

- medicin mod for hgjt blodtryk (klonidin).

- blodfortyndende medicin (phenprocoumon).

- medicin mod svamp (ketoconazol).

- p-piller (gestoden).

- medicin mod HIV (ritonavir, indinavir og sequinavir).

- medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin).

- antibiotika (rifampicin, triacetyloleandomycin).

- medicin mod misbrug (naloxon).

Kontakt legen. Det kan veere ngdvendigt at &endre dosis.

Brug af Temgesic sammen med mad og drikke
De ma ikke tage Temgesic sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Sperg Deres lzge eller apotek til rads, far De tager nogen form for medicin.

Graviditet
De ma kun bruge Temgesic efter leegens anvisning.

Amning
Hvis De ammer, ma De kun tage Temgesic efter aftale med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
De ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og De ma heller ikke arbejde med veerktgj eller maskiner.



Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Temgesic virker slgvende, hvis De tager
det sammen med alkohol, anden smertestillende medicin eller beroligende midler. Det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Temgesic
Temgesic indeholder lactose. Kontakt Deres laege, far De tager denne medicin, hvis De ikke kan tale
visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE TEMGESIC
Tag altid Temgesic ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

De skal leegge Temgesic resoribletten under tungen. Den vil veere oplast efter 5 til 10 minutter.
Resoribletten ma ikke tygges eller synkes hel.

Den saedvanlige dosis er

Voksne

Startdosis er 1 resoriblet pa 0,2 mg hver 6.-8. time. Normal dosering er 1 — 2 resoribletter pa 0,2 mg
(dvs. 0,2-0,4 mg) oplast under tungen hver 6-8. time efter behov.

Barn (2-12 ar)

Temgesic 0,2 mg kan bruges til bgrn. Dosis afhanger af barnets vaegt. Hvis barnet f.eks. vejer:
° 16-25 kg: Y2 resoriblet (0,1 mg) hver 6-8. time .

° 25-37,5 kg: ¥ til 1 resoriblet (dvs. 0,1-0,2 mg) hver 6-8. time.

° 37,5-50 kg: 1 til 1% resoriblet (dvs. 0,2-0,3 mg) hver 6-8. time.

De kan normalt ikke bruge Temgesic 0,2 mg resoribletter til bgrn under 2 ar eller under 16 kg.
De ma kun bruge Temgesic 0,4 mg resoribletter til barn efter leegens anvisning.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis De har taget for mange Temgesic resoribletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget flere Temgesic, end der star i denne
information, eller flere end lzegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vaere sveekket vejrtreekning, slevhed, traethed, svimmelhed,
opstemthed, hallucinationer, sma pupiller, mundtgrhed, kvalme, opkastning, forstoppelse og
kredslgbskollaps.

En overdosis af buprenorphin kan kraeve omgaende hospitalsindlaeggelse. Kontakt straks leege eller
skadestue.

Hvis De har glemt at tage Temgesic
Kontakt Deres leege, hvis De har glemt at tage en dosis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Temgesic

Kontakt laegen, hvis De gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Temgesic.

De ma ikke pludselig stoppe med behandlingen, da De kan fa abstinenssymptomer.
Sperg laegen eller apoteket hvis der er noget, De er i tvivl om eller fgler Dem usikker pa.

4. BIVIRKNINGER



Temgesic kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Abstinenssymptomer hos nyfadte. Kontakt straks laegen.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- For lavt blodtryk som kan medfgre besvimelsesanfald. Svaekket vejrtraeekning. Kontakt straks
legen.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Hurtig puls. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Meget langsom puls. Tendens til at besvimelse. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.

- Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

- Uregelmassig vejrtreekning med vejrtreekningspauser, andengd, blafarvning af leber og negle.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Kramper. Ring 112.

- Sindslidelser. Kontakt lege.

- Fremmedfalelse over for omverdenen eller dele af egen krop (depersonalisering). Kontakt
legen.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Heevelse af tunge, leeber og ansigt; det kan medfare, at luftvejene blokeres. Ring 112.

- Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedreetsbesveer og besvimelse (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Slgvhed, sgvnighed/dgsighed.

- Sevnlgshed.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Svimmelhed, hovedpine.

- Mavesmerter, kvalme, opkastning, mundtgrhed.

- Forstoppelse, diaré.

- Kraftig sveden.

- Rygsmerter.

- Svimmelhed, evt. besvimelse, nar De rejser Dem op.
- Hedestigninger.

- Kulderystelser.

- Krafteslgshed og svaghed.

- Forvirring.

- Almen svakkelse, feberdgs.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Sveert forhgjet blodtryk er
alvorligt.

- Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. lege eller skadestue.

- Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning.
Tal med leegen.

- Depression. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Pludselig utilfredshed, irritabilitet, uro og vrede.

- Sloret tale.

- Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.

- Rystelser.



- Allergiske reaktioner sasom klge, hududslzt, neldefeber.
- Manglende koordination af bevegelser.

- Synsforstyrrelser herunder dobbeltsyn.

- @jenbetendelse med rade gjne og tareflad.

- Susen for grerne.

- Sure opsted.

- Appetitlgshed.

- Svaghed, bleghed.

- Opstemthed.

- Angst, nervgsitet.

Temgesic kan herudover give bivirkninger, som De normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
@ndringer i visse laboratorieprgver, som nedbrydning af levervav.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller hvis De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Nye bivirkninger bgr indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden kan blive bedre. De eller Deres
pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under bivirkninger pa Laeegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

o. SADAN OPBEVARER DE TEMGESIC

Opbevar ikke Temgesic ved temperaturer over 30°C. Opbevares i original emballage.
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Temgesic efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Temgesic 0,2 mg og 0,4 mg resoriblet, sublingual indeholder:

- Aktivt stof: Buprenorphin.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mannitol (E421), majsstivelse, povidon K30,
vandfri citronsyre, magnesiumstearat og vandfri natriumcitrat.

Temgesics udseende og pakningsstarrelse
Temgesic resoriblet, sublingual 0,2 mg er en rund hvid resoriblet maerket med L_pa den ene side.

Temgesic resoriblet, sublingual 0,4 mg er en rund hvid resoriblet meerket med H pa den ene side.

Blisterpakninger 10 og 50 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Indivior UK Limited, 103-105 Bath Road, Slough, Berkshire, SL1 3UH,

Storbritannien

Fremstiller
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited, Dansom Lane, Hull, HU8 7DS, England


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

Denne indlegsseddel blev senest revideret 04 April 2016



