B. Indlaegsseddel



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Jurnista 8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg depottabletter
Hydromorphonhydrochlorid

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Leaegen har ordineret Jurnista til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen,apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Bemark, at den seneste indlagsseddel for dette produkt er p4 www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Jurnista
3. Sadan skal du bruge Jurnista

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Jurnista indeholder det aktive stof hydromorphonhydrochlorid. Det tilherer den gruppe af leegemidler,
der kaldes opioide analgetika (morfin-beslegtede smertestillende midler).

Jurnsita bruges til at behandle steerke smerter hos voksne.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Jurnista

Brug ikke Jurnista

- hvis du er allergisk over for hydromorphonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Jurnista (angivet i punkt 6).

- hvis du er blevet opereret og/eller har en sygdom der kan medfere forsnaevring af tarmen eller
tarmslyng

- til at behandle akutte smerter, eller smerter efter operation

- hvis du har steerkt nedsat leverfunktion

- hvis du har alvorlige andedraetsproblemer eller alvorlig akut astma

- hvis du oplever pludselige steerke mavesmerter uden nogen diagnosticeret arsag

- hvis du tager den type af antidepressive midler, der kaldes monoaminoxidaseh&mmere
(MAO-haemmere), eller har taget dem inden for de sidste 14 dage

- hvis du tager buprenorfin, nalbufin eller pentazocin.

Fortel det til din lzege, hvis noget af dette gelder for dig.
Jurnista ma ikke gives til fadende kvinder eller patienter, der er i koma.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet aller sundhedspersonalet, for du bruger Jurnista. Nogle mennesker
er nadt til at vaere sarligt forsigtige, nar de bruger dette leegemiddel.

Alvorlige bivirkninger

Jurnista kan forarsage alvorlige bivirkninger inklusive vejrtrekningsbesvar og allergiske reaktioner.
Du skal vaere opmarksom pa disse bivirkninger, eller holde gje med s@rlige tegn pa sygdom samtidig
med, at du bruger Jurnista. Se punkt 4 ” Hold gje med alvorlige bivirkninger”.

Tal med din leege, hvis du har eller for nylig har haft noget af folgende:

- besvar med at traekke vejret eller problemer med lungerne

- kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

- behandling med andre morfin-besleegtede smertestillende midler

- hovedpine eller hovedskade

- kronisk forstoppelse
pludselig opstaet alvorlig diarre

- enhver tarmlidelse, herunder tilstopning eller inflammatorisk tarmsygdom

- betendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis) eller sygdom i galdevejene

- problemer med dine nyrer, lever, hjerte eller binyrerne

- nedsat stofskifte (hypothyroidisme)

- forstarret prostata

- vandladningsproblemer

- afhangighed af alkohol eller narkotiske stoffer, eller hvis du har haft en alvorlig reaktion
pé opher med indtagelse af alkohol (kaldes undertiden delirium tremens)

- centralnervesystem (CNS) depression — tegn pa dette omfatter steerk desighed, lav
legemstemperatur og undertiden koma

- krampeanfald (epilepsi eller kramper)

- toksisk psykose (ekstrem konfusion)
- unormal rygradskrumning (kyphoscoliosis)

Fortal det altid til lzegen:

- hvis du skal have en chordotomi eller lignende operation for at lindre dine smerter. Du ma
ikke tage Jurnista kort for eller kort tid efter din operation, s& din laege vil fortelle dig, hvornar
du skal stoppe med at tage Jurnista, og hvornér du kan tage det igen, eller hvis din dosis skal
@ndres.

- hvis du er @ldre end 60 ar. Du vil vare mere tilbgjelig til at opleve bivirkninger, s& din leege
kan give dig en lav startdosis.

Forstoppelse

Forstoppelse (ikke tilstraekkelig tarmaktivitet) er en almindelig bivirkning for leegemidler som
Jurnista, og det er ikke sandsynligt, at det vil forsvinde uden behandling. Tal med din leege eller
apotekspersonalet om at bruge afferingsmidler (legemidler til behandling af forstoppelse) og
afferingsbladgerere til at forebygge eller behandle forstoppelse, mens du tager Jurnista.

Nar du gar pa toilettet
Du vil méske bemarke noget, der ligner din Jurnista tablet i din affering. Bare rolig — det er ganske
enkelt tabletskallen, der passerer gennem din krop uandret. Det betyder ikke, at tabletten ikke virker.

Dopingtest indenfor sport
Det aktive stof i Jurnista vil kunne pavises i en dopingtest for sportsudevere. Hvis du bliver testet,
mens du tager Jurnista, kan du blive diskvalificeret fra den pageldende sportsudevelse.



Bgrn og unge
Jurnista anbefales ikke til bern og unge under 18 ar. Sikkerhed og virkning i denne aldersgruppe er
ikke kendt.

Brug af anden medicin sammen med Jurnista

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

Nogle legemidler kan pdvirke den made, hvorpé Jurnista virker, eller oge risikoen for at du far
bivirkninger.

Du skal ikke tage Jurnista, hvis du tager:

- antidepressive midler kaldet monoaminoxidase (MAQO) heemmere, eller har taget disse indenfor
de sidste 14 dage

andre morfinrelaterede smertestillende midler (buprenorfin, nalbufin eller pentazocin)Fortzl det

altid til laegen, hvis noget af dette geelder for dig.

Du skal konsultere din leege, inden du tager JURNISTA, hvis du tager:
- ethvert legemiddel, der gor dig sevnig eller dgsig (sasom sovepiller eller beroligende medicin)
- muskelafslappende laegemidler (disse kan vere ordineret til rygsmerter)

Brug af Jurnista sammen med alkohol

Hyvis du drikker alkohol, mens du tager Jurnista, kan du fole dig mere sgvnig eller oge risikoen for
alvorlige bivirkninger, sdsom overfladisk vejrtrekning med risiko, for at &ndedrattet opherer, eller
bevidstlgshed. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Jurnista.

Graviditet og amning
Jurnista anbefales ikke til brug under graviditet. Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du
bruger nogen form for medicin.

Hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Jurnista.

Hvis du ammer, ma du ikke tage Jurnista, da det aktive stof kan blive udskilt i modermelken. Tal
med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Jurnista isar i begyndelsen af
behandlingen og ved stigning i dosis virker slgvende. Det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til
at faerdes sikkert i trafikken

Jurnista depottabletter indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du bruge Jurnista

Brug altid denne medicin nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl s
sparg leegen eller pa apoteket.

Den normale startdosis for Jurnista er 8 mg hver dag. Hvis du skifter fra et andet morfinlignende
smertestillende leegemiddel, kan din lege ordinere en anden startdosis for Jurnista.



Din leege kan forhgje dosis, indtil dine smerter er kontrolleret. Der skal g& mindst tre dage mellem
dosisforhgjelser (for eksempel, hvis din forste dosis er pa en mandag, kan dosis tidligst eges torsdag).

Indtagelse af daglig tablet

Du skal sluge Jurnista-tabletten hel med et glas vand.

Du ma ikke dele knuse eller tygge tabletten, da der i s& fald vil vaere risiko for, at du fir en overdosis,
da medicinen frigives for hurtigt i kroppen.

Du maé ikke knuse tabletten og tage den som indspregjtning, da nogle at indholdsstofferne kan medfere
deden, hvis de indtages pa denne made.

Du skal forsege at tage Jurnista-tabletten pa same tidspunkt hver dag. Du kan tage denne medicin med
eller uden mad.

Hvis du har taget for mange Jurnista

Kontakt straks laegen eller skadestuen, hvis du har taget mere af Jurnista, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet

Hvis det er muligt, skal du fortelle, hvilke tabletter og hvor mange, du har taget.

Hyvis du har taget en overdosis, kan du fole dig desig og have dndedratsbesver. Virkningerne ved en
overdosis kan forverres — de omfatter psykomotorisk hemning og koma (bevidstleshed),
muskelslaphed, klam hud, sma pupiller og til tider hurtig puls og lavt blodtryk. En person, som har
taget en stor overdosis, kan holde op med at treekke vejret, & kredslebskollaps, fa et hjertestop og de.

Hvis du har glemt at tage Jurnista

Tag den naeste dosis sa snart du husker det, og derefter pa samme tidspunkt hver dag. Du ma
ikke tage en ekstra tablet eller en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sparg lzegen
eller apoteket til rads, hvis du ikke er sikker pa, hvad du skal gere.

Hvis du holder op med at tage Jurnista

Kontakt leegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Jurnista. Nér det er tid til
at stoppe behandlingen med Jurnista, vil din leege gradvist nedsatte dosis - som regel ved at halvere
dosis hver 2. dag. Nér du er nede pa den lavest mulige dosis, vil din leege drefte med dig, hvornar du
helt kan ophere med at tage Jurnista.

Nogle mennesker far abstinenssymptomer, nér deres Jurnista-dosis pludselig nedsettes eller hvis
behandling pludselig stoppes.

Du skal informere din leege, hvis du oplever et eller flere af disse symptomer:

- angst eller irritabilitet

- store (udvidede) pupiller

- redmen eller svedafsondring

- gréd uden arsag

- kvalme, opkastning, eller diarré

- mavesmerter eller ledsmerter

Sperg laeegen, apotekspersonalet, eller sundhedspersomalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Hold gje med alvorlige bivirkninger

Andedratsbesvaer — langsom eller overfladisk vejrtraeckning (respirationsdepression), er ikke
almindelig hos patienter, der tager Jurnista (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter). Visse
grupper af patienter, sdsom aldre ellet meget svage patienter, er mere tilbgjelige til at blive pavirket.
Hyvis din vejrtrekning bliver meget langsom eller overfladisk, og du feler dig meget sevning:
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- bliv ved med at bevaege dig og tal sa meget som muligt
- kontakt straks din leege eller fa akut laege hjeelp med det samme.
Tal med din leege om medicin, der kan bruges til at behandle respirationsdepression.

Allergiske reaktioner — disse er ikke almindelige i patienter, der tager Jurnista (kan forkomme hos op

til 1 ud af 100 patienter).

Symptomerne omfatter:

- havelse af ansigt, leeber, mund, tunge eller hals, som kan medfere synkebesver eller besvaer med
vejrtrekning

- klgende udslet

Kontakt staks din laege eller fa akut laege hjelp med det samme, hvis du bemarker nogen af disse

symptomer.

Din laege kan beslutte, at Jurnista ikke er egnet for dig.

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1ud af 10 patienter)

- forstoppelse; kvalme; opkastning
- folelse af treethed, svaghed eller svimmelhed, hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op 1 ud af 10 patienter)

- éandened

- diarré, mavesmerter, betendelse i mave og tarme

- fordgjelsesbesver, forverring af refluks af mad (halsbrand), mundterhed

- dehydring, nedsat appetit, vagttab

- ser eller horer ting, som ikke er der (halucinationer)

- forvirring, angst, nervesitet eller rastloshed

- ny eller forverret depression, humersvingninger

- desighed, sgvnbesver (insomni), abnorme dremme

- glemsomhed

- muskelrystelser eller kramper, snurren eller folelsesloshed i huden, nedsat felesans eller
fornemmelse, iser i huden

- sleret syn, snurrende svimmelhedsfolelse (vertigo)

- hejt blodtryk

- gget svedtendens, klge, udslet eller redmende hud

- smerter, sdsom i led, muskler, ryg eller smerter i ekstremiteterne

- smerter ved vandladning

- athangighedssymptomer efter opher med medicin

- haevelse pa grund af vaeskeophobning

- feber eller kulderystelser, folelse af ubehag i brystet

- fald, bla maerker

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- vejrtrekningsbesvar (hiven efter vejret), som kan skyldes forsnavring af luftvejene i lungerne

- lebende nese

- betendelse eller blokering af tarmen, lommer i den indre vag af tyktarmen, haemorrider

- andret afforing, sdsom skiftevis forstoppelse og diarré, unormal affering, sdsom blod i afferingen,
oppustethed, passage af luft, opsted eller bavsen

- synkebesvar

- vaskeretention

- gget appetit

- panikanfald, paranoid felelse, slovhed, urolighed eller anspandthed, grad

- folelse af ektrem lykke (eufori)

- lav sexlyst



sgvnproblemer

hjernesygdomme (encephalopati)

nedsat opmarksomhed eller bevidsthed, koncentrationsbesver, sveert ved at danne eller udtale ord
svaghedsfolelse eller besvimelse, mangel pé koordinering, balanceproblemer

ukontrollerede bevagelser, spjettende eller vridende bevagelser, pludselige ryk i muskler, oget
folesans eller falsomhed, isar i huden

@ndring i smagsoplevelse

dobbeltsyn, torre gjne

ringen for grerne (tinnitus)

@ndringer i pulsen, sdsom manglende, hurtig eller uregelmassig puls (palpitationer)

lavt blodtryk

redme af huden

vandladningsproblemer, sdsom manglende evne til vandladning, igangsatningsbesver ved
vandladning, hyppig vandladning

problemer med sex eller impotens

influenzalignende symptomer, sdsom folelse af varme eller kulde

problemer med at gé

nervesitet, folelse af at veere unormal eller general utilpashed

overdosis af medicin

nedsat niveau af ilt i blodet, nedsat niveau af kalium i blodet, oget niveau af leverenzymer i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

hurtig eller dyb vejrtreekning (hyperventilation), nysen

perforering af tarmen, manglende sammentraekninger i tarmvaggen, betendelse i
tolvfingertarmen, rifter i anus

forringet mavetemning, tilbageholdelse af tabletskallen i maven, s& den ikke passerer gennem
tarmen, smerter ved affering

agression

krampeanfald

rastloshed eller hyperaktivitet, overdrevne eller egede reflekser

besvar med at teenke, huske information eller lose problemer

smi pupiller

langsom puls

brendende fornemmelse i huden

folelse af at vaere beruset eller at have temmermaend

nedsat kropstemperatur

oget niveau af enzymet “amylase” i blodet

forhejet urinsyre i blodet, som kan forérsage gigt

nedsatte niveauer af kanshormoner, sisom nedsat testosteron-niveau i blodet.

Andre bivirkninger er rapporteret men deres pracise frekvens er ukendt:

respirationssvigt, alvorlig forvirring, &ndringer i menstruationscyklus.

Andre bivirkninger er forekommet med andre l&gemidler, der indeholder hydromorphomchlorid:

at blive athaengig af medicinen (atheengighed) eller ikke at reagere p& medicinen (tolerance),
galdestensanfald.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk, ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller, med almindeligt brev til


mailto:sst@sst.dk

Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1,
2300 Kebenhavn S.

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

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn.

Mai ikke opbevares over 25°C.

Brug ikke denne medicin efter den udlebsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke Jurnista, hvis tabletterne ikke er intakte.

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

6. Pakningstarrelser og yderligere oplysninger

Jurnista indeholder

Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid

Hver Jurnista 4 mg depottablet indeholder 4,36 mg og frigiver 4 mg hydromorphonhydrochlorid,

svarende til 3,56 mg hydromorphon.

Hver Jurnista 8§ mg depottablet indeholder 8,72 mg og frigiver 8 mg hydromorphonhydrochlorid,
svarende til 7,12 mg hydromorphon.

Hver Jurnista 16 mg depottablet indeholder 16,35 mg og frigiver 16 mg hydromorphonhydrochlorid,
svarende til 14,24 mg hydromorphon.

Hver Jurnista 32 mg depottablet indeholder og frigiver 32,00 mg hydromorphonhydrochlorid,
svarende til 28,48 mg hydromorphon.

Hver Jurnista 64 mg depottablet indeholder og frigiver 64,00 mg hydromorphonhydrochlorid,
svarende til 56,96 mg hydromorphon.

@vrige indholdsstoffer:
Overtrukken tabletkerne: polyethylenoxid 200K & 2000K, povidon K29-32, magnesiumstearat,

jernoxid gul (E172) (kun 4 mg og 32 mg), butylhydroxytoluen (E321), natriumklorid, hypromellose,
jernoxid sort (E172), vandfri lactose, celluloseacetat, macrogol 3350.

Farveovertraek

8 mg, 16 mg, 32 mg og 64 mg: lactosemonohydrat; hypromellose; titandioxid (E171);
glyceroltriacetat; jernoxid, red (E172) (8 mg)/jernoxid, gul (E172) (16 mg)/indigokarmin (E132) (64
mg).

4 mg: hypromellose; titandioxid (E171); macrogol 400; jernoxid, gul (E172); jernoxid, red (E172);
jernoxid, sort (E172).



Klart overtraek: hypromellose, macrogol 400.
Trykbleek: jernoxid sort (E172), propylenglycol, hypromellose.

Udseende og pakningsstarrelse

Jurnista-tabletter fremstilles som depottabletter. Det betyder, at det aktive stof frigives gradvist over
tid 1 Deres krop efter indtagelse.

Jurnista 4 mg depottablet: pa hver runde, svagt beige tablet er der pa den ene side trykt "HM 4"
med sort blaek.

Jurnista 8 mg depottablet: pa hver runde, rgde tablet er der pa den ene side trykt "HM 8" med sort
blaek.

Jurnista 16 mg depottablet: pa hver runde, gule tablet er der pa den ene side trykt "HM 16" med sort
blaek.

Jurnista 32 mg depottablet: pa hver runde, hvide tablet er der pa den ene side trykt "HM 32" med
sort blaek.

Jurnista 64 mg depottablet: p4 hver runde, bla tablet er der pa den ene side trykt "HM 64" med sort
blaek.

Jurnista leveres i blisterpakninger i en @ske. Hver @ske indeholder enten 7, 10, 14, 20, 28, 30, 35, 40,
50, 56, 60 eller 100 tabletter. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelse
Janssen-Cilag A/S, Hammerbakken 19, 3460 Birkered

Fremstiller
Janssen-Cilag S.p.A, Via C. Janssen, Borgo S. Michele, 04010 Latina (LT), Italien.

Dette leegemiddel er godkendt i medlemsstaterne i EZS under fglgende navne:

Tjekkiet:  Jurnista 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim

Danmark: Jurnista 4 mg, 8§ mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg depottabletter

Estland: ~ JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavad tabletid

Tyskland: JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg Retardtabletten

Ungarn: Jurnista 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg retard tabletta

Italien: JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg compresse a rilascio prolungato

Portugal: ~ JURNISTA" 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg, 64 mg comprimidos de libertagio
prolongada

Slovenien: JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

Spanien:  JURNISTA 4 mg, 8 mg, 16 mg, 32 mg comprimidos de liberacion prolongada

Yderligere information om Jurnista pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:
www.laegemiddelstyrelsen.dk

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret april 2014
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