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Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen.
Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Laegen har ordineret Temgesic til dig
personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indlae-

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Temgesic.
3. Sadan skal du tage Temgesic.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

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

e Du kan tage Temgesic ved staerke smerter men ikke som forebyg-
gende behandling.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end

angivet i denne information. Felg altid laegens anvisning og oplysnin-

gerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Temgesic

Tag ikke Temgesic

e hvis du er overfglsom over for buprenorphin eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Temgesic (angivet i punkt 6).

¢ hvis du har alvorlig nedsat lungefunktion,

e hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du tager Temgesic, hvis
du:

e er eller tidligere har veeret afhaengig af narkotika.

e har akut astmaanfald eller af anden arsag har nedsat lungefunk-
tion.

har rygerlunger (Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL)).
hjertesygdom som falge af kronisk lungesygdom.

har sveekket vejrtraekning.

tager medicin, der heemmer vejrtraekningen f.eks. hostestillende
midler.

tager andre staerke smertestillende midler fra opioidgruppen.
har nedsat leverfunktion.

har alvorligt nedsat nyrefunktion.

har nedsat funktion af binyrerne (Addisons sygdom).

har for lavt stofskifte (myxedem).

har en psykose eller sindslidelse.

har forsterret bleerehalskirtel (prostata) eller urinrersforsnaevring.
er beruset eller generelt drikker for meget alkohol (akut alkoho-
lisme).

har hallucinationer og vrangforestillinger pga. leengerevarende
overforbrug af alkohol (delirium tremens).

e 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 eldre eller er alment sveekket.

har maveproblemer.

har nedsat funktion af centralnervesystemet (CNS-depression) eller
ligger i koma.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfere ugnskede
vekselvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

e Doping: Temgesic star pa dopinglisten og kan medfgre udelukkelse
ved sportsstaevner. Sperg leegen.

Brug af anden medicin sammen med Temgesic

¢ Tal med din laege, hvis du tager:

- beroligende medicin eller sovemedicin (benzodiazepiner (f.eks.
diazepam), barbiturater, phenobarbital).

— anden medicin indeholdende opioider (f.eks. methadon og
andre smerte- eller hostestillende midler.

- medicin mod depression (f.eks. MAO-haemmere).

— medicin mod psykose og mani (antipsykotika).

- medicin mod allergi eller keresyge (antihistaminer).

- medicin mod for hgjt blodtryk (klonidin).

- blodfortyndende medicin (phenprocoumon).

— medicin mod svamp (ketoconazol).

- narkosemidler (halothan).

— medicin mod parkinsonisme (antikolinergika).

- medicin mod stofmisbrug (naltrexon).

- medicin mod HIV (ritonavir).

— medicin mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin).
- antibiotika (erythromycin, rifampicin).

Kontakt laegen. Det kan vaere nedvendigt at aendre dosis.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Temgesic sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke tage Temgesic sammen med alkohol eller medicin, som
indeholder alkohol. Det forsteerker den slevende virkning af Temge-
sic.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

e Hvis du er gravid, ma du kun tage Temgesic efter aftale med
leegen.

Amning:

e Hvis du ammer, ma du kun tage Temgesic efter aftale med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at
Temgesic virker slevende, iser hvis du tager det sammen med alko-
hol, anden smertestillende medicin eller beroligende medicin, og at
det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken. Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle. Lad
veere med at arbejde med vaerktoj eller maskiner.

Temgesic indeholder lactose

Denne medicin indeholder lactose. Hvis din lsege har fortalt dig at du
ikke taler visse sukkerarter, sa kontakt leegen inden du tager Temge-
sic.

3. Sadan skal du tage Temgesic

Temgesic er en smeltetablet og du skal ls&egge Temgesic resoribletten
under tungen. Den ber ligge under tungen til den er oplest, dette vil
ske 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 8. time. Normal dosering er
1-2 resoribletter pa 0,2 mg (dvs. 0,2-0,4 mg) oplest under tungen
hver 6.-8. time efter behov.

Born over 37,5 kg:

Temgesic 0,2 mg resoribletter kan bruges til bern der vejer mere end
37,5 kg og som er i stand til at anvende en sublingual resoriblet. Du
ma kun bruge Temgesic 0,4 mg resoribletter til bern efter laegens
anvisning.

Dosis er 1 resoriblet (0,2 mg) hver 6.-8. time.

Du kan normalt ikke bruge Temgesic resoribletter til born som vejer
mindre end 37,5 kg.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at eendre dosis. Falg lsegens anvisnin-
ger.

Nedsat leverfunktion:
Det kan vaere nedvendigt at sendre dosis. Folg laegens anvisninger.

Temgesic, sublinguale resoribletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmeaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine resoribletter
til alle de anforte doseringer.
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Tag altid Temgesic ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg laegen eller pa apotekspersonalet.

Hvis du har taget for mange Temgesic

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Temgesic, end der star i denne information, eller flere end leegen har
foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Der kan ses kvalme og opkastning, sma pupiller, slavhed, svimmelhed,
evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, sveekket vejrtreekning med blafarv-
ning af leeber og negle der kan fore til opher af vejrtreekning og ded.
En overdosis af buprenorphin kan kraeve omgaende hospitalsindlaeg-
gelse. Kontakt straks leege eller skadestue.

Hvis du har glemt at tage Temgesic
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortseet
blot med den saedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Temgesic

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om. Kontakt laegen, hvis du ensker at afbryde eller stoppe behandlin-
gen med Temgesic. Du ma ikke pludselig stoppe med behandlingen
da du kan fa abstinenssymptomer.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):
e Svaekket vejrtreekning. Kontakt straks leegen.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1 000 patienter):
e Dyb bevidstleshed (koma). Ring 112.

¢ Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

e Uregelmaessig vejrtraekning med vejrtraekningspauser. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Psykoser /Sindslidelser. Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
e Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hypplgheden er ikke kendt:
Svaekket vejrtraekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112.

* Kortandethed / Vejrtreekningsbesveer / Astmalignende anfald /
Andengad. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Pludseligt hududsleet, andedreetsbesveer og besvimelse (inden for
minutter til timer), pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 patienter):
e Slgvhed, svimmelhed, kvalme.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

e Hovedpine.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

* Sma pupiller.

e Opkastning.

e Kraftig sveden.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1 000 patienter):
e Forvirring.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og ure-
gelmaessig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller ska-
destue. Ring evt. 112.

e For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

e Nervgsitet, opstemthed (eufori).

e Depression, hallucinationer, fremmedfglelse over for omverdenen
eller dele af egen krop (depersonalisering). Kontakt leegen. Kan
veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

e Talebesveer, rysten (tremor), prikkende, snurrende fornemmelser
eller folelseslashed i huden.

e Slaret syn, synssvaekkelse, gjenbeteendelse med rede gjne og tare-
flad.

¢ Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt laegen eller evt. skadestue.

e Susen for grerne (tinnitus).

e Blafarvning af huden (cyanose), bleghed.

o Andengd /andedraetsbesvaer. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

e Mundterhed, som kan gge risikoen for huller i taeenderne. Hvis du
tager Temgesic i mere end 2-3 uger, skal du passe pa din mundhy-
giejne, sa du ikke far huller i teenderne. Tal med din tandleege.

e Forstoppelse, sure opsted / halsbrand, luftafgang fra tarmen.

¢ Kloe, udsleet.

e Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Kan veere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.

e Krafteslashed og svaghed, traethed, utilpashed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

e Overfolsomhed.

Nedsat appetit.

Folelsesudsving med utilfredshed og irritation, rastles uro.
Nedsat koordinationsevne.

Diarré.

Neeldefeber.

Hypplgheden er ikke kendt:
e Afhaengighed, desighed.

e Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veaere alvorligt. Tal med
leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det vaere
livsfarligt. Ring 112.

e Manglende effekt af leegemidlet, laegemidlet pavirkes af et andet
leegemiddel (laeegemiddelinteraktion).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Temgesic utilgaengeligt for barn.

¢ Tag ikke Temgesic efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Temgesic ved temperaturer over 25 °C.

e Opbevar Temgesic i original emballage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplys-
ninger

Temgesic, 0,4 mg, sublinguale resoribletter indeholder:
Buprenorphinhydrochlorid svarende til buprenorphin 0,4 mg
@vrige indholdsstoffer:

Lactose, mannitol (E421), majsstivelse, povidon K30, natriumcitrat,
magnesiumstearat og vandfri citronsyre.

Udseende og pakningsstorrelser:
Temgesic sublingual resoriblet 0,4 mg er en rund hvid resoriblet maer-
ket med H pa den ene side.

Temgesic sublingual resoriblet 0,4 mg fas i pakninger med 10 og 50
sublinguale resoribletter.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 09/2017
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