Indlaegssseddel: Information til brugeren

Ketogan®
5 mg/25 mg tabletter
ketobemidonhydrochlorid / 3-dimethylamino-1,1-diphenylbuten-(1)-hydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret Ketogan 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 legen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Ketogan
Sadan skal du tage Ketogan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ketogan er et smertestillende middel, som tilhgrer morfingruppen. Du kan bruge det til behandling af
steerke smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ketogan
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ketogan:

- hvis du er allergisk over for ketobemidon eller 3-dimethylamino-1,1-diphenylbuten-(1)-
hydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

- hvis du har vejrtreekningsproblemer (f.eks. slim i luftvejene).

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal vaere opmarksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhangig af Ketogan, og at
virkningen af Ketogan kan vare nedsat efter langtidsbrug.

Kontakt laegen, for du tager Ketogan, hvis du:

- erieller inden for de sidste 14 dage har veeret i behandling for depression (MAO-he&mmere).

- har astma eller nedsat lungefunktion, da Ketogan kan nedseette din vejrtraekning yderligere.

- har forhgjet tryk i hjernen pa grund af slag i hovedet.

- har steerk hovedpine, skader pa hovedet og opkastninger.

- har nedsat lever- eller nyrefunktion.

- har langsom puls, da Ketogan kan nedsette din puls yderligere.

- har forstarret bleerehalskirtel eller forsnaevret urinror.

- for nylig er blevet opereret i mave eller tarm.

- erover 65 ar eller svagelig.

- tager andre leegemidler mod depression og smerter. Se afsnit ”Brug af anden medicin sammen
med Ketogan”.



http://www.indlaegsseddel.dk/

- tager angstdeempende medicin af typen benzodiazepiner, tager anden medicin der pavirker
centralnervesystemet eller drikker alkohol, se afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med
Ketogan” samt afsnittet "Brug af Ketogan sammen med mad, drikke og alkohol”.

Kontakt laegen, hvis du oplever fglgende symptomer, mens du tager Ketogan:

- kvalme, opkastning, spiseforstyrrelser, treethed, svaghed, svimmelhed, og lavt blodtryk, da dette
kan veere tegn pa problemer med binyren (binyrebarkinsufficiens).

- nedsat sexlyst, impotens, udebleven menstruation eller infertilitet. Dette kan forekomme ved
kronisk brug.

- svaekket vejrtrekning (respirationsdepression), herunder pauser i vejrtreekningen under sgvn
(central sgvnapng) og lavt iltindhold i blodet (hypoxaemi).

- gget smertefglsomhed, selv om du tager stagrre doser (opioidinduceret hyperalgesi). Laegen vil
afgare, om du behgver endring i dosis eller skift til et andet steerkt smertestillende leegemiddel
eller om du skal stoppe behandlingen.

Bgrn og unge
Ketogan ma kun bruges til barn og unge efter aftale med leegen.

Brug af anden medicin sammen med Ketogan

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

Tal med din leege, hvis du tager:

- anden medicin mod sterke smerter (opioider).

- angstdeempende medicin (herunder benzodiazepiner).

- beroligende medicin eller sovemedicin.

- muskelafslappende medicin.

- medicin mod psykoser.

- medicin mod allergi eller karesyge (antihistaminer).

- medicin mod depression (MAO-h&mmere, SSRI, SNRI, tricykliske antidepressiva, serotonin-
antagonister, mirtazapin, trazodon).

- smertestillende medicin (tramadol, triptaner).

Hvis du skal opereres med bedgvelse, er det vigtigt, at du fortzller leegen eller tandleegen, at du bruger
Ketogan.

Brug af Ketogan sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke tage Ketogan sammen med alkohol. Alkohol forsteerker Ketogans slgvende virkning og
dets h&emning af andedrattet, og du kan fa nedsat kraft i musklerne, blive andsfravaerende eller dybt
bevidstlgs.

Du kan tage Ketogan i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Du skal tage Ketogan med et glas vand.

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 lzege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette leegemiddel.

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

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Ketogan efter aftale med legen.

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 Ketogan virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ketogan indeholder lactose
Kontakt leegen, fer du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ketogan

Tag altid Ketogan ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Du skal tage Ketogan tabletter med et glas vand.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne
1-2 tabletter hver 4.-6. time.

Brug til ldre
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Brug til bgrn og unge
Ketogan ma kun bruges til barn og unge efter aftale med laegen.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Falg leegens anvisninger.

Hvis du har taget for meget Ketogan

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ketogan tabletter, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis du har taget for mange Ketogan, kan du fa kvalme, svimmelhed, svaekket vejrtraekning og blive
forvirret eller opstemt.

Hvis du har glemt at tage Ketogan
Hvis du har glemt at tage en dosis Ketogan, skal du tage den straks, du kommer i tanke om det. Hvis
du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Ketogan
Du ma kun afbryde eller stoppe med behandlingen efter aftale med laegen.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o Svakket vejrtreekning, blafarvning af leber og negle. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige — meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100 patienter)
o Mundtgrhed.

o Besvar med at lade vandet evt. vandladningsstop.



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

o Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Blodtryksfald, svimmelhed, slavhed.

o Opstemthed.

o Kvalme, opkastning og forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o Slgret syn.

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

o  Udslat, neldefeber og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

o Overfglsomhedsreaktioner.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

o Hovedpine.

Forvirring.

Afhangighed.

Symptomer i forbindelse med opher af behandlingen.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar 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 Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Ketogan ved almindelig temperatur.

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

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ketogan tabletter indeholder:

Aktive stoffer: 5 mg ketobemidonhydrochlorid og 25 mg 3-dimethylamino-1,1-diphenylbuten-(1)-
hydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, povidon, kartoffelstivelse, gelatine, talcum og
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Ketogan er hvide tabletter med delekarv, market ”K” pa begge sider af delekarven.

Ketogan findes i pakninger med 20 og 100 tabletter.



Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Excella GmbH & Co. KG., Nirnberger Str. 12, 90537 Feucht, Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret maj 2021



