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Indlaegsseddel: Information til brugeren

0ramorph® 20 mg/ml orale draber, oplgsning

morphinsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Oramorph 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Oramorph
3.Sadan skal du tage Oramorph

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Oramorph er et smertestillende middel, som pavirker de omrader i hjernen, der registrerer smerter. Du kan bruge Oramorph til behandling af steerke
smerter.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ORAMORPH
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Oramorph, hvis du:

- er allergisk over for morfin, andre steerke smertestillende midler (opioider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Oramorph (angivet i punkt 6).
- eribehandling med anden morfinlignende medicin.

- har tarmproblemer eller hvis du har forstoppelse.

- har vejrtraekningsproblemer eller sveer astma.

- har alvorlig leversygdom.

- har eller far pludselige mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal veere opmeerksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhaengig af Oramorph, og at virkningen af Oramorph kan veere nedsat efter lang tids
brug.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Oramorph, hvis du:

- eriellerinden for de sidste 14 dage har veeret i behandling for depression eller Parkinsons sygdom.
- skal opereres eller er blevet opereret inden for de sidste 24 timer.

- har andedraetsbesveer.

- har akutte mavesmerter.

- har kronisk forstoppelse eller anden tarmsygdom.

- har forhgjet tryk i hjernen (pa grund af slag i hovedet eller af anden arsag).
- har krampeanfald.

- har epilepsi, da morfin gger risikoen for anfald.

- har galdevejssygdomme.

- har beteendelse i bugspytkirtlen.

- har nedsat funktion af binyrebarken (Addisons sygdom).

- har forstgrret bleerehalskirtel.

- har for lavt stofskifte (myxgdem).

- far andre smertestillende midler (opioider).

- har tendens til at blive svimmel og besvime pa grund af for lavt blodtryk.

- har hjerte- eller lungesygdom.

- har nyre- eller urinvejssygdomme.

- har en svulst i binyrerne (feeokromocytom).

Oplys altid ved operation, blod- eller urinprgvekontrol, at du er i behandling med Oramorph. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du oplever et af fglgende symptomer, mens du tager Oramorph:

* @get smertefglsomhed, selv om du tager stgrre doser (hyperalgesi). Leegen vil afggre, om du behgver sendring i dosis eller skift til et andet steerkt
smertestillende middel (se punkt 2).

¢ Svaghed, treethed, appetitlgshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan veere et symptom pa, at binyrerne danner for lidt af hormonet
kortisol, og at du mulighvis behgver hormontilskud.

* Nedsat sexlyst, impotens, ophgr af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af kgnshormoner.

 Hvis du tidligere har veeret afhaengig af stoffer eller alkohol. Forteel ogsa, hvis du meerker, at du er ved at blive afhaengig af Oramorph, nar du far
det. Du er maske begyndt at teenke meget pa, hvornar du kan fa den naeste dosis, selvom du ikke behgver den mod smerterne.

¢ Abstinenssymptomer eller afhaengighed. De mest alminde afhaengighedssymptomer er naevnt i punkt 3. Hvis dette forekommer, kan laegen
&ndre typen af leegemiddel eller intervallet mellem doserne.

Brug af anden medicin sammen med Oramorph
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.
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Tal med leegen, hvis du tager:

- anden medicin mod steerke smerter eller misbrug (opioider).

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva, MAO-haemmere).

- medicin mod Parkinsons sygdom (MAO-ha&emmere).

- medicin mod sindssygdomme.

- medicin mod opkastninger (antiemetika).

- muskelafslappende medicin.

- beroligende medicin.

- medicin mod epilepsi.

- medicin mod allergi.

- medicin mod infektion (rifampicin mod f.eks. tuberkulose).

- visse leegemidler, der bruges til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel, ticagrelor), kan fa en forsinket og nedsat virkning, nar de
tages sammen med morphin.

- medicin mod for megen mavesyre (cimetidin, antacida). Der bgr ga 2 timer mellem, du tager medicin mod for megen mavesyre og Oramorph.

Samtidig brug af Oramorph og beroligende lzegemidler sdsom benzodiazepiner eller besleegtede leegemidler gger risikoen for dgsighed,
andedraetsbesveer (respirationsdepression) og bevidstlashed og kan veere livstruende. Derfor bgr samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder. Men hvis leegen alligevel ordinerer Oramorph sammen med beroligende medicin, bgr leegen begraense dosis og varighed af
samtidig behandling. Forteel laegen om alle beroligende laegemidler, du far, og overhold ngje lsegens anbefaling om dosis. Det kan veere nyttigt at
bede venner eller familie om at vaere opmaerksom pa ovennaevnte tegn og symptomer. Kontakt leegen,hvis du far sddanne symptomer.

Du ma ikke tage Oramorph sammen med alkohol, da det forsteerker virkningen af Oramorph.

Brug af Oramorph sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal blande Oramorph i et glas vand eller saft.
Du ma ikke drikke alkohol, nar du er i behandling med Oramorph.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Du skal undga at blive gravid, og bade maend og kvinder skal bruge sikker praevention.

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

Hvis Oramorph bruges i lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfgdte barn far abstinenssymptomer, som bgr behandles af en leege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Oramorph efter aftale med leegen.

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

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Oramorph, iseer i begyndelsen af behandlingen, ved ggning af dosis eller ved
overgang fra behandling med anden medicin, kan virke slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Oramorph indeholder natriumbenzoat
Oramorph indeholder 1 mg natriumbenzoat pr. ml. Natriumbenzoat kan gge gulsot (gulning af huden og gjnende) hos nyfadte (op til 4 uger).

Oramorph indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. den er i det vaesentligste natrium-fri.

3. SADAN SKAL DU TAGE ORAMORPH
Tag altid Oramorph ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne:

Den szedvanlige dosis er mellem 8 - 24 draber (dvs. 0,5 - 1,5 ml) hver 4. time. Laegen kan gge dosis med 4 - 8 draber (dvs. 0,25 - 0,5 ml) alt efter,
hvor steerk smerten er.

Bgrn:
Dosis afhaenger af barnets veegt. Den seedvanlige dosis er 0,2 - 0,4 mg/kg legemsveegt/dosis. Falg laegens anvisning.

/Zldre (75 ar eller derover) eller svaekkede patienter:
Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Oramorph skal tages gennem munden (oralt).

Du kan afmale dosis ved hjeelp af drabeteelleren:

- 20 ml flaske med drabeteeller: 1 drabe indeholder 1,25 mg morphinsulfat, og 4 draber svarer saledes til 5 mg, 8 draber svarer til 10 mg, og 16
draber svarer til 20 mg.



Brug af drabeteelleren:

1. For at dispensere draberne skal du dbne flasken og vende flasken pa hovedet. Sa vil de ferste draber blive frigivet.

2. Hvis de farste draber ikke kan komme ud af flasken, bank da pa bunden af flasken med en finger, uden at ryste flasken, for at bryde
luftboblerne i flaskens hals. P4 denne made bgr draberne blive frigivet igen.

3. Hvis drabeteelleren sidder fast, rejs flasken op og luk den med hzetten. Sla forsigtigt flasken mod et bord for at bryde
luftboblerne i flaskens hals.
Aben herefter flasken og vend den pa hovedet. De farste draber vil blive frigivet.

Oramorph skal helst blandes sammen i en veeske (f.eks. et glas vand, frugtsaft eller sgd drik), rgr rundt i blandingen og drik den med det samme.
Oramorph kan alternaltivt tages uden opblanding ved at afmale dosis ved hjeelp af drébeteelleren i eksempelvis en ske. Dosis skal tages med det
samme.

Hvis du har taget for meget Oramorph
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Oramorph, end der star i denne information, eller mere end lsegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag flasken med.

Du kan fa meget sma pupiller, andedreetsbesveer og dndedraetsforstyrrelser, ekstrem sgvnighed, som kan udvikle sig til en bedgvelsesagtig tilstand
eller koma. Slappe arme og ben, kold og klam hud, smerter, feber, nyresvigt, langsom puls og lavt blodtryk. Personer, der har taget en overdosis,
kan fa lungebeteendelse ved at indande opkast eller fremmedlegemer, med symptomer, bestdende af andengd, hoste og feber. Ved alvorlig
overdosering kan du fa vejrtreekningsbesveer, der farer til bevidstlgshed eller dad.

Hvis du har glemt at tage Oramorph
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Oramorph

Hold ikke op med at tage Oramorph uden at have aftalt det med leegen. Hvis du vil stoppe behandlingen med Oramorph, sa sparg laegen, hvordan
du langsomt skal nedseette dosis, sa du undgar abstinenssymptomer. Abstinenssymptomer kan omfatte smerter i kroppen, rysten, diarré,
mavesmerter, kvalme, influenzalignende symptomer, hurtigt hjerteslag, og store pupiller. Psykiske symptomer omfatter intens utilfredsfalelse, angst
og irritabilitet.

Forteel det straks til leegen, hvis du fgler dig syg igen, efter behandlingen med Oramorph er stoppet.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

- Darligt hjerte med andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, hurtig puls og haevede ben. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Voldsom hovedpine, besvimelse eller bevidst-lgshed pga. gget tryk i kraniet. Ring 112.

- Svaekket vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

- Astmaanfald, hvis du er overfglsom over for Oramorph. Kontakt leege eller skadestue.

- Betaendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber. Kontakt straks leege eller skadestue.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

- Pludselige overfglsomhedsreaktioner (i Igbet af minutter til timer) f.eks. hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk reaktion).
Ring 112 (kan veere livsfarligt).

- Kvalme, opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng. Kontakt lsege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden er ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

- Andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet pa grund af vand i lungerne. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
- Humgrsvingninger, opstemthed eller depression.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 og 10 ud af 100 behandlede):

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

- Forvirring.



- Besveer med at lade vandet evt. vandladningsstop. Tal med laegen.
- Slgvhed, dgsighed, hovedpine, svimmelhed.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.
- Sma pupiller.

- Forstoppelse ved lang tids behandling.

- Kvalme, opkastning isaer i begyndelsen af behandlingen.

- Sure opstad og smagsforandringer.

- Svedtendens.

- Overfglsomhedsreaktioner som f.eks. neeldefeber og kige.

- Appetitlgshed.

- Sgvnlgshed, rastlgshed.

- Besvaer med at opfatte eller reagere pa, hvad der foregar.

- Urinvejsinfektion.

- Forhgjet udskillelse af hormonet ADH.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
- Urinvejskramper.

- Galdevejskramper.

- /ndret hjerterytme.

- Uklarhed.

- Anfaldsvise mavesmerter (kolik).

- Mundtgrhed, ansigtsrgdme.

- Nedsat virkning af medicinen ved lang tids brug.

- Fald eller stigning i blodtryk eller hjerterytme.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 behandlede):

- Abstinenssymptomer eller afhaengighed (vedrgrende symptomer, se punkt 3 'Hvis du holder op med at tage Oramorph').

Sjaeldne - meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 1.000 behandlede):
- Svimmelhed, nar du rejser dig op.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

- Hgje doser kan medfare forsteerket smertefalsomhed og kramper, der kan veere alvorlige. Tal med laegen.
- Rysten.

- Rykvise muskelsammentreekninger, krampeanfald, muskelkramper, muskelstivhed.

- Slgret syn, dobbeltsyn, ufrivillige gjenbevaegelser.

- Udsleet.

- Krafteslgshed og svaghed.

- Utilpashed, kulderystelser.

- Heevede fgdder, ankler og haender, som forsvinder igen, nar behandlingen ophgrer.

- Psykisk og fysisk afheengighed af morfin.

- Manglende sexlyst, impotens.

- Manglende menstruation.

- Forhgjede levertal (leverpraver).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende 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

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

5. OPBEVARING

* Opbevar Oramorph utilgeengeligt for barn.

¢ Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

* Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

 Efter abning: Kan anvendes i 3 maneder.

¢ Tag ikke Oramorph efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nasevnte maned.

¢ Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oramorphindeholder:
- Aktivt stof: Morphinsulfat 20 mg/ml
(1 ml =20 mg = 16 draber).
- @vrige indholdsstoffer: Vandfri citronsyre, natriumbenzoat, natriumedetat og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Oramorph 20 mg/ml orale draber, oplgsning er en klar, farvelgs eller naesten farvelgs oplgsning til oral brug i en flaske med drabeteeller.

Oramorph 20 mg/ml orale draber, oplgsning findes i pakningsstgrrelsen 20 ml.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S, Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:
Paranova Pack B.V., Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad, Holland

Denne indlegsseddel blev senest zendret 09/2021.



