Indlaegsseddel: Information til brugeren

Metadon Orion 5 mg tabletter
Metadon Orion 10 mg tabletter
Metadon Orion 20 mg tabletter

methadonhydrochlorid

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere 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 indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Metadon Orion
Sadan skal du bruge Metadon Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse

Metadon Orion er et morfinlignende lzegemiddel til behandling af steerke smerter, som kun kan behandles
tilfredsstillende med opiumanalgetika, til vedligeholdelsesbehandling af opiatafhaengige og som
behandling af abstinenssymptomer fra heroin.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Metadon Orion

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

Brug ikke Metadon Orion
hvis du er allergisk over for methadonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6)

- hvis du er i behandling eller har vaeret i behandling med MAO-hammere indenfor de seneste to
uger (medicin for depression eller Parkinsons syge).

- hvis du har en hjerneskade eller forhgjet tryk i hjernen (tal med din leege om dette). Du lider
eventuelt af alvorlig hovedpine.

- hvis du oplever abstinenssymptomer fra alkohol
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- hvis du har hjertesvigt
- hvis du har vejrtreekningsbesveer.

Metadon Orion bar ikke gives til barn.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet for du tager Metadon Orion hvis du:
- har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (hypothyreodisme, myksadem) eller har forstarret
prostata (prostatahypertrofi)
- har astma eller vejrtraekningsbesvaer
- har leversygdomme
- har nyre- eller galdesten
- har inflammatorisk tarmsygdom eller forstoppelse
- hvis du er &ldre og/eller har hjerte-kar-sygdomme, er der en gget risiko for lavt blodtryk og
besvimelse
- hvis du for nylig har haft kveestelser i hovedet eller forhgjet tryk i hjernen
- hvis du har haft uregelmassig hjerterytme
- hvis du har haft hjertesygdomme
- hvis der findes tilflde af pludselig dgd uden forudgaende skade eller sygdom i din familie
- hvis du lider af kalium-, natrium- eller magnesiummangel.

Du bgr undga at tage Metadon Orion med andre beroligende midler, som kaldes barbiturater (sasom
thiopental) eller benzodiazepiner (sasom midazolam) som for eksempel anvendes som sovemedicin eller
med andre smertestillende lzegemidler af opioid-typen (sasom nalbuphin), fordi samtidig anvendelse kan
gge virkning eller bivirkninger af methadon.

Barn er mere falsomme overfor methadon end voksne, sa forgiftning kan ske ved meget lave doser.
For at undga at bgrn tager methadon ved en fejltagelse, nar du bruger det hjemme, bar patienter advares om at
methadon skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.

Brug af anden medicin sammen med Metadon Orion
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Du ma ikke tage Metadon Orion samtidig med, eller indenfor 2 uger efter, behandling med MAO-
haemmere.

Forteel legen eller apotekspersonalet, hvis du tager nogle af falgende medicinske preeparater, da

interaktioner mellem disse praeparater og methadon kan veere sundhedsfarlige:

- leegemidler til behandling af hjerteproblemer (f.eks. kinidin, verapamil og spironolacton)

- legemidler mod bakterielle infektioner (f.eks. rifampicin, chlarithromycin, erythromycin og
telithromycin)

- legemidler mod virusinfektioner herunder HIV-infektion (f.eks. nevirapin, efavirenz, amprenavir,
delavirdin, zidovudin, stavudin, didanosin, ritonavir, nelfinavir, saquinavir og lopinavir)

- en type medicin som bruges mod depression kaldet tricykliske antidepressiva (f.eks. clomipramin,
nortriptylin, desipramin)

- antipsykotiske lzegemidler af phenothiazin typen (f.eks. perphenazin, thioridazin)

- antipsykotiske laegemidler (risperidon)

- antiarytmiske lsegemidler (f.eks. propafenon and flecainid)

- leegemidler til behandling af ADHD (atomoxetin)

- betareceptor-blokkere (f.eks. metoprolol)

- medicin til behandling af brystkraeft (tamoxifen)



- leegemidler mod svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol og ketoconazol)

- leegemidler mod depression eller angst (f.eks. selektive serotonin genoptagelsesheemmere, som
fluoxetin og fluvoxamin, nefazodon samt naturleegemidler, der indeholder perikum)

- antipsykotisk leegemidler til behandling af psykiske sygdomme

- sedative leegemidler (sovemedicin herunder bedgvelse)

- naturligt forekommende stoffer som ascorbinsyre (vitamin C) og grapefrugt juice.

- opioide antagonister (f.eks naloxon, naltrexon, buprenorphin), som modvirker effekten af opioide
leegemidler

- leegemidler mod diarré (f.eks. loperamid, difenoxylat)

- opioide leegemidler, som er staerkt smertestillende (f.eks. nalbuphin)

- leegemidler mod epilepsi (f.eks. phenytoin, phenobarbital og carbamazepin)

- leegemidler til behandling af beteendelse og immunsupprimerende leegemidler (inflammation) (f.eks.
dexamethason og ciclosporin).

Samtidig anvendelse af Metadon Orion og beroligende leegemidler sasom benzodiazepiner eller lignende
leegemidler gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan vare
livstruende. Samtidig anvendelse bgre derfor kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Huvis din leege ordinerer Metadon Orion sammen med beroligende laeegemidler, bar dosis og varighed af
samtidig behandling begranses af din laege.

Forteel leegen om alle de beroligende leegemidler, du tager, og falg leegens dosisanbefaling ngjagtigt. Det
kan veere nyttigt at informere venner og familie om symptomerne, der er anfart ovenfor. Kontakt din lege
hvis du oplever nogle af disse symptomer.

Metadon Orion sammen med mad, drikke og alkohol

Drik ikke alkohol mens du tager dette lzegemiddel. Metadon Orion og alkohol kan reagere med hinanden,
og det kan gge deres virkninger. Du ma ikke drikke grapefrugt juice, mens du tager methadon, da det kan
&ndre virkningen af leegemidlet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Du bar ikke anvende dette leegemiddel under fadslen. Du kan amme, hvis du tager 20 mg daligt eller
mindre Metadon Orion. "Hvis du er gravid eller ammer bgr du kun tage Metadon Orion, efter at have talt
med din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Metadon Orion virker slgvende, og at
det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner under behandling. Methadon pavirker koordinationsevnen
mellem hjernen og din evne til at reagere, saledes at evnen til at kare bil eller betjene maskiner kan
pavirkes alvorligt.

Metadon Orion indeholder lactose
Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Metadon Orion



Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din leege vil fortelle, hvor meget Metadon Orion du skal tage og hvor ofte du skal tage medicinen. Det er
vigtigt, at du ikke tager mere end den dosis, du og din lzege er blevet enige om. Det individuelle behov kan
veere forskelligt. £ndring eller afbrydelse af behandlingen ber kun ske i samrad med din leege.

Steerke smerter

Den sa&dvanlige startdosis er 5 mg 1-3 gange dagligt. Herefter kan dosen gges langsomt. Den fortsatte
bestemmelse af den daglige dosis, delingen af doser og dosisjusteringer gennem behandlingsforlgbet
fastseettes af den behandlende leege og afhanger af den forudgaende dosis.

Patienter, der tidligere har taget opioider kan starte behandlingen ved hgjere doser, 5-20 mg 2-3 gange /
dag, da deres tidligere erfaringer med opioidbehandling tages i betragtning.

Abstinenssymptomer

Den anbefalede startdosis er 20 mg. Afhangigt af virkningen kan laegen velge at give dig yderligere
20 mg efter 3-4 timer. Behandlingen kan fortsattes med 30-50 mg methadon oralt daglig og kan derefter
langsomt reduceres i lgbet af 3 uger.

Afhzngighed

For patienter i vedligeholdelsesbehandling kan initialdosis bestemmes pa samme made som ved behandling af
abstinenssymptomer (se ovenfor). Den anbefalende daglige dosis er omkring 60 mg dagligt og behandlingen
varer i omkring 6 maneder.

Nedsat nyrefunktion: Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis. Felg leegens rad.
Nedsat leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis. Felg leegens rad.

Hvis du har brugt for meget Metadon Orion

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metadon Orion, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas) eller hvis for eksempel et barn
har taget medicinen ved en fejl. Symptomer pa overdosering kan omfatte: Andedratsbesveer, ekstrem
sgvnighed, besvimelse, koma, pupiller sma som nale, muskelsvaghed, nedsat kropstemperatur, lav
hjertefrekvens, lavt blodtryk, hjerteanfald eller chok.

Hvis du har glemt at bruge Metadon Orion

Brug leegemidlet ngjagtig efter leegens anvisning. Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage denne,
nar det er tid til den naste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis, som erstatning for den glemte dosis.
Fortael altid leegen, hvis du har glemt at tage en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Metadon Orion

Du bgr kun holde op med behandlingen, efter du har talt med lzegen. Du bar ikke pludseligt stoppe med at
tage Metadon Orion, da du derved kan fa abstinenssymptomer, s som sgvnlgshed, Igbende nase, tareflad,
appetitlgshed, diarré og smerter.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



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

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
— kvalme og opkastning.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
— veegtforagelse
— vaeskeophobning
— forstoppelse
— opstemthed (eufori), se eller hare ting som ikke findes (hallucinationer)
— svimmelhed eller fglelse af at rummet snurrer rundt
— slaret syn, pupiller sma som nale
— slavhed eller treethedsfalelse
— udslat og svedtendens.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
— nedsat appetit
— andedratsproblemer (herunder hoste)
— mundtgrhed, tungebetaendelse
— nedstemthed (dysfori), ophidselse, savnproblemer, forvirring og nedsat sexlyst
— hovedpine og besvimelse
— lavt blodtryk
—  klge, neldefeber og udslaet
— hevede ben, svaghed
— kramper i galdevejene (bugsmerter)
— rgdmen i ansigtet
— vandladningsproblemer
— erektionsproblemer, menstruationsforstyrrelser.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):
— hjerteproblemer, nedsat puls, hjertebanken (palpitation).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):
— calcium- eller magnesiummangel i blodet
— nedsat antal blodplader
— smagsforstyrrelser
— afhangighed og humgrsvingninger
— falelse af kulde, vaeskeophobning i kroppen
— blodtryksfald, hjertestop.

Langere tids anvendelse af Metadon Orion kan, i lighed med andre opiater, medfare afhaengighed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, 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 Laegemiddelstyrelsen 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 hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn. Opbevares ved temperaturer under 25°C. Opbevares i den
originalepakning for at beskytte mod lys.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Metadon Orion indeholder:

- Aktivt stof: methadonhydrochlorid 5 mg, 10 mg eller 20 mg.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumsterat og
talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
5 mg tabletter:
Hvid til rahvid, flad tablet med en diameter pa omkring 6,0 mm, market med ”5” pa den ene side.

10 mg tabletter:
Hvid til rahvid, flad tablet med en diameter pa omkring 7,0 mm, mzarket med ”10” pa den ene side.

20 mg tabletter:
Hvid til rahvid, flad tablet med en diameter pa omkring 9,0 mm, mzarket med ”20” pa den ene side.

PVC/Aluminium enkeltdosisblister: 10 x 1,15x 1,20x 1,25x1,30x 1,35x1,40x 1,45x 1,50 x 1,
55x1,60x1,65x1,70x1,75x1,80x1,85x1,90x1, 95x10g100 x 1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller
Orion Corporation, Orion Pharma
Orionintie 1
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FI1-02200 Espoo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Apotex Nederland BV
Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holland

For yderligere oplysning om dette lzegemiddel, bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indleegsseddel blev senest eendret 12/2018.
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