INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Malfin 10 mg filmovertrukne depottabletter
Malfin 30 mg filmovertrukne depottabletter
Malfin 60 mg filmovertrukne depottabletter
Malfin 100 mg filmovertrukne depottabletter
Malfin 200 mg filmovertrukne depottabletter

morfinsulfat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, 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 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 lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Malfin
Sadan skal du tage Malfin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Hver depottablet indeholder enten 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg eller 200 mg morfinsulfat
(pentahydrat). Depottabletterne frigiver langsomt morfin til blodbanen og giver dermed en langvarig
effekt. Morfin tilhgrer den gruppe af leegemidler, der kaldes analgetika, som anvendes til
smertelindring.

Din medicin anvendes til at lindre steerke smerter, isar efter en operation, eller smerter i forbindelse
med en kraftsygdom.

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

2.

Det skal du vide, far du begynder at tage Malfin

Tag ikke Malfin

hvis du er allergisk over for morfinsulfat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Malfin (angivet i punkt
6)

hvis du har vejrtraekningsbesvaer

hvis du lider af epilepsi eller nogensinde har haft et anfald eller krampeanfald

hvis du har en hovedlasion



- hvis du har akutte problemer med leveren

- hvis du lider af alvorlige problemer med fordgjelsen

- hvis du er blevet opereret i galdebleeren eller galdesystemet

- hvis du lider af en tilstand, som kan medfare tryk i hjernen

- hvis du skal igennem en kordotomioperation (en operation i rygmarven til lindring af vedvarende
smerte) inden for de naste 24 timer

- hvis du regelmaessigt drikker store maengder alkohol

- hvis du tager eller inden for de sidste to uger har taget moclobemid eller phenelzin
(monoaminooxidaseheemmere som anvendes til behandling af depression)

- hvis du tager andre leegemidler, som har en lignende eller modsat virkning af morfin, f.eks.
buprenorphin, nalbuphin, pentazocin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Malfin

- hvis du har problemer med galdeblearen, galdesystemet eller urinvejene.

- hvis du har forstagrret bleerehalskirtel (prostata).

- hvis du har en lidt aktiv skjoldbruskkirtel; du skal muligvis have en lavere dosis.

- hvis du har problemer med binyren.

- hvis du har problemer med tarmfunktionen.

- hvis du har beteendelse i bugspytkirtlen.

- hvis du har lavt blodtryk med blodmangel (seedvanligvis forarsaget af alvorligt blodtab).

- hvis du har bevidsthedssveekkelse.

- hvis du lider af betydelig nedsat lever- eller nyrefunktion, skal du muligvis have en lavere dosis.

- hvis du er blevet opereret i maven eller skal opereres.

- hvis du drikker alkohol, mens du tager Malfin, kan du fagle dig mere sgvnig eller gge risikoen for
alvorlige bivirkninger, sasom overfladisk vejrtreekning med risiko for, at andedrzttet opharer, eller at
du bliver bevidstlgs. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Malfin (se ogsa afsnittet
”Brug af Malfin sammen med mad, drikke og alkohol”).

- hvis du har anvendt morfinsulfat i leengere tid; brugen af disse tabletter bar ikke standses pludseligt,
men skal reduceres gradvist i overensstemmelse med laegens instruktioner.

Barn
Barn under 6 ar bar ikke tage Malfin.

Brug af anden medicin sammen med Malfin
Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager, for nylig har taget eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

En interaktion betyder, at leegemidler, som tages pa samme tid, pavirker hinandens virkninger og

bivirkninger. En interaktion kan opsta, nar disse tabletter tages samtidigt med:

- nerveberoligende midler, f.eks. diazepam, eller beroligende midler, f.eks. zopiclon

- muskelafslappende midler, f.eks. baclofen

- midler til behandling af forhgjet blodtryk, f.eks. atenolol, captopril (antihypertensiva)

- et legemiddel mod mavesar (cimetidin)

- middel til behandling af tuberkulose (rifampicin)

- midler til behandling af depression, f.eks. moclobemid, penelzin (monoaminooxidaseha&emmere)

- leegemidler, som har en lignende eller modsat virkning af morfin, f.eks. buprenorphin, nalbuphin,
pentazocin

- clomipramin eller amitriptylin (anvendes til behandling af depression).



Brug af Malfin sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol eller tage receptpligtig medicin eller handkgbsmedicin, der indeholder alkohol,
mens du tager denne medicin. Indtagelse af alkohol, mens du tager denne medicin, kan fare til meget hurtig
frigivelse og optagelse af det aktive stof morfinsulfat, og dette kan derfor fgre til en dedelig dosis.

Graviditet, amning og fertilitet

Graviditet

Morfinsulfat anbefales ikke, hvis du er gravid. Brugen af morfin kan forarsage abstinenssymptomer hos
spadbarnet (efter langtidsbehandling af moderen) eller andengd hos spaedbarnet (hvis morfinsulfat anvendes
under fagdslen).

Amning
Morfinsulfat udskilles i modermalken. Derfor anbefales morfinsulfat ikke, hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

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

- Morfinsulfat kan pavirke din koncentration og reaktionstid.

- Du bar hverken kare bil eller betjene varktgj eller maskiner.

- Disse symptomer kan forveerres, hvis du drikker alkohol eller tager nervepiller (se ogsa "Brug af
Malfin sammen med mad, drikke og alkohol”).

Malfin indeholder lactosemonohydrat og farvestofferne E124 og E110

e Malfin depottabletter med 10, 30 og 60 mg indeholder lactosemonohydrat. Du ma ikke tage Malfin
depottabletter, hvis din laege har fortalt dig, at du har en af fglgende sjeeldne arvelige lidelser:
galactoseintolerans, Lapp lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption. Kontakt leegen, far du
tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

e Malfin depottabletter med 30 mg indeholder et farvestof (E124), der kan medfare allergiske reaktioner.
e Malfin depottabletter med 60 mg indeholder farvestoffer (E110 og E124), der kan medfare allergiske

reaktioner.

3.  Sadan skal du tage Malfin
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

Tabletterne skal synkes med en slurk vand. Du ma ikke dele, knuse, oplase eller tygge tabletterne. Du ma
ikke tage en starre dosis, end laegen har ordineret.

Den szdvanlige dosis er:

Voksne og unge fra 12 ar:
Startdosis er 10-30 mg hver 12. time.
Din leege kan gge doseringen i henhold til dit behov.



Brug til bgrn (6-11 ar):

Dosis afhaenger af barnets veegt.

Startdosis er 0,2 mg-0,8 mg morfin/kg kropsveaegt hver 12. time.
Laegen kan gge dosis efter behov.

ZEldre patienter, patienter med lav kropsvegt og patienter med en lidt aktiv skjoldbruskkirtel eller med lever-
eller nyreproblemer skal muligvis have en lavere dosis.

Smertelindring efter en operation:

24 timer efter operationen, eller nar dine tarme fungerer normalt igen, kan din leege anbefale falgende:
Hvis du vejer under 70 Kg: 20 mg hver 12. time

Hvis du vejer over 70 kg: 30 mg hver 12. time

/Eldre patienter kan have brug for en lavere dosis.
Malfin anbefales ikke til barn som smertelindring efter en operation.

Hvis du har taget for meget Malfin
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du (eller andre, f.eks. et barn) har taget flere Malfin
depottabletter, end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet.

Hvis du eller andre har taget for mange tabletter, kan falgende virkninger forekomme: sammentrukne
pupiller, overfladisk vejrtraekning, lavt blodtryk (svimmelhed), shock og besvimelse. Herudover kan der
forekomme hurtige hjerteslag, nedsat legemstemperatur og afslappelse af skelettets muskler. Der er
observeret krampeanfald hos bgrn.

Hvis du har glemt at tage Malfin

Hvis du glemmer at tage en tablet, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det, medmindre det
naesten er tid til at tage den neeste. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag
de resterende doser pa det korrekte tidspunkt.

Hvis du holder op med at tage Malfin

Brugen af morfin kan medfgare tolerance og afhangighed. Tolerance vil sige, at hgjere doser er ngdvendige
for at opna det samme resultat. Afhaengighed vil sige, at hvis du pludselig standser med behandlingen, vil det
medfere abstinenssymptomer som f.eks. rastlgshed, spasmer, feber, muskelsmerter, svedtendens og skalven.
Kontakt din leege, nar du stopper med at tage Malfin. Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage dine tabletter,
ellers kan du fa abstinenssymptomer. Hvis din leege beslutter at standse brugen af tabletterne, vil han/hun
gradvist nedsatte dosis.

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

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever fglgende, skal du stoppe med at tage Malfin depottabletter og straks informere din laege eller
tage pa skadestuen pa det naermeste hospital:

- en pludselig falelse af sygdom, angst, kulderystelser, klge, bleg eller rad hud, svedtendens, til tider
kortandethed, hurtigt hjerteslag og shock (anafylaktisk og anafylaktoid reaktion)

- opsvulmet ansigt, opsvulmede laber, opsvulmet mund eller hals, som kan gare det vanskeligt at synke
eller treekke vejret.



Disse er sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter), men alvorlige bivirkninger. Hvis
du oplever disse bivirkninger, kan du have haft en alvorlig allergisk reaktion pa Malfin. Du har muligvis
brug for akut leegehjelp eller indleeggelse.

Forteel det til leegen, hvis du far falgende symptomer:

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

- sammentrakninger af pupillerne

- kvalme, opkastning og forstoppelse.

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

- forvirring, humgrsvingninger, hallucinationer, ophidselse, sgvnighed

- svimmelhed, hovedpine

- hjertebanken

- vejrtreekningsbesveer

- mundtgrhed og mavekramper (kolik)

- svedtendens og ansigtsradmen

- vandladningsbesvar, steerke smerter i den gvre del af maven eller ned ad ryggen.

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

- klge og naldefeber

- spvnlgshed, hovedpine, opkastning og synstab, som skyldes gget tryk i hjernen
- slgret syn

- hurtig eller langsom hjertefrekvens

- faldende blodtryk

- astmaanfald hos overfglsomme patienter

- kuldegysninger

- generel svaghed og krafteslgshed, som muligvis farer til besvimelse.

Som det er tilfeeldet med andre morfinprodukter, kan der opsta afhengighed ved uhensigtsmaessig brug.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

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

Opbevar blisterkortet med tabletterne indeholdende 200 mg i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

Malfin indeholder:

Det aktive stof er morfinsulfat.

En Malfin 10 mg depottablet indeholder 10 mg morfinsulfat svarende til 7,5 mg morfin.
En Malfin 30 mg depottablet indeholder 30 mg morfinsulfat svarende til 22,5 mg morfin
En Malfin 60 mg depottablet indeholder 60 mg morfinsulfat svarende til 45 mg morfin.

En Malfin 100 mg depottablet indeholder 100 mg morfinsulfat svarende til 75 mg morfin.
En Malfin 200 mg depottablet indeholder 200 mg morfinsulfat svarende til 150 mg morfin.

De gvrige indholdsstoffer er hypromellose, stearinsyre, magnesiumstearat, kolloid vandfri silica,
macrogol 400 og titandioxid (E171).

Tabletterne med 200 mg indeholder ikke yderligere indholdsstoffer.

Tabletterne med 100 mg indeholder ogsa sort jernoxid (E172).

Tabletterne med 60 mg ogsa lactosemonohydrat, sunset yellow (E110) og ponceau 4R (E124).
Tabletterne med 30 mg indeholder ogsa lactosemonohydrat, ponceau 4R (E124) og indigocarmin
(E132).

Tabletterne med 10 mg indeholder ogsa lactosemonohydrat samt gul og brun jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

10 mg tabletterne er gralig-lyserade filmovertrukne tabletter med indskriften “10”.
30 mg tabletterne er gralig-bla filmovertrukne tabletter med indskriften “30”.

60 mg tabletterne er lysergde filmovertrukne tabletter med indskriften “60”.

100 mg tabletterne er gralighvide filmovertrukne tabletter med indskriften “100”.
200 mg tabletterne er hvide til rahvide filmovertrukne tabletter uden indskrift.

Malfin kan fas i pakningsstarrelser med 10, 14, 20, 25, 28, 30, 50, 56, 60 eller 100 tabletter.
200 mg fas ogsa i 90 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.. 449855 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi street 13

H-4042 Debrecen

Ungarn



Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Malfin

Norge: Malfin 10 (30, 60, 100 eller 200) mg
Storbritannien: Filnarine SR prolonged release tablets
Tyskland: Morphinsulfat-GRY Retardtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret i 06/2017.



