INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Doloxene 100 mg kapsler
Dextropropoxyphennapsylat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at
leese denigen.

* Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Leegen har ordineret Doloxene til dig person-
ligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

¢ Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirk-
ning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

1. Doloxenes virkning og hvad du skal bruge det
til

2. Det skal du vide, far du begynder at tage
Doloxene

3. Séadan skal du tage Doloxene

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Doloxene

6. Yderligere oplysninger

1. DOLOXENES VIRKNING 0G HVAD DU
SKAL BRUGE DET TIL

Doloxene er et smertestillende middel, som du
kan tage ved svage smerter.

Leegen kan have givet dig Doloxene til anden
anvendelse. Folg altid l&egens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FAR DU BEGYNDER
AT TAGE DOLOXENE

Tag ikke Doloxene, hvis du:

* eroverfalsom over for dextropropoxyphen
eller et eller flere af de gvrige indholdsstoffer.

¢ har alvorlig nyresygdom.

¢ har selvmordstanker.

¢ har et medicin- eller alkoholmisbrug.

Du ma ikke give Doloxene til barn.
Du ma ikke tage Doloxene sammen med alkohol.

Veer ekstra forsigtig med at tage Doloxene

Veer opmerksom pa, at:

¢ Doloxene kan veere livsfarligt, hvis du tager
hgjere doser end leegen har foreskrevet eller
tager det sammen med alkohol.

* Doloxene kan virke vanedannende, hvis du
tager hgjere doser end lzegen har foreskrevet
over lengere tid.

Oplys altid ved blod- og urinprevekontrol, at du
er i behandling med Doloxene.

Brug af anden medicin

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

TaI med leegen, hvis du tager:
medicin mod for hgjt blodtryk (propranolol og
metoprolol).

¢ medicin mod HIV virus (ritonavir).

¢ beroligende medicin.

* muskelafslappende medicin.
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medicin mod depression.

sovemedicin.

medicin mod epilepsi (carbamazepin).
medicin mod steerke smerter eller til behand-
ling af misbrug (opioider).

Ver opmarksom pa, at dette ogsa kan gaelde for
medicin, som du har taget for nogle dage siden,
eller som du skal tage inden for de naeste dage.
Kontakt Iegen. Det kan veaere ngdvendigt at
andre dosis.

Brug af Doloxene sammen med mad og drikke
Du skal tage Doloxene med et glas vand.

Du kan tage Doloxene i forbindelse med et
maltid, men det er ikke nadvendigt.

Du ma ikke drikke alkohol, nér du er i behandling
med Doloxene.

Graviditet og amning
Sperg din leege eller apoteket til rads, fer du
tager nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, méa du kun tage Doloxene efter
aftale med leegen.

Amning
Du kan tage Doloxene, selvom du ammer.

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 advarselstre-
kant. Det betyder, at Doloxene virker slavende
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE DOLOXENE

Du skal tage kapslerne hele med et glas vand.
Du kan tage Doloxene i forhindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Den szdvanlige dosis er
Voksne: 1 kapsel 3 - 4 gange daglig.

Kldre: Det er ngdvendigt at nedsatte dosis. Felg
laegens anvisninger.

Bern: Barn ma ikke fa Doloxene.

Nedsat leverfunktion: Det er ngdvendigt at
nedseette dosis. Folg leegens anvisninger.

Let til moderat nedsat nyrefunktion: Det er
normalt ikke ngdvendigt at nedseette dosis. Falg
legens anvisninger.

Svaert nedsat nyrefunktion: Du ma ikke tage
Doloxene ved svaert nedsat nyrefunktion.

Hvis du har taget for mange Doloxene

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket,

hvis du har taget flere Doloxene, end der stér i
denne indlaegsseddel, eller flere end leegen har
foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er slavhed,
bevidstlashed, koma, kramper, heemmet/slav
vejrtraekning, sma pupiller aflgst af tilta-
gende pupiludvidelse, faldende blodtryk, vand
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i lungerne, kredslabssvigt samt forstyrrelse i
hjerterytmen. Dedsfald kan forekomme.

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

Hvis du holder op med at tage Doloxene
Kontakt legen, hvis du gnsker at afbryde elle
stoppe behandlingen med Doloxene. Du ma
ikke afbryde behandlingen brat, da du kan fa
abstinenssymptomer.

Forteel det straks til leegen, hvis du faler dig syg

igen, efter behandlingen med Doloxene er stoppet.

Sparg leegen eller apoteket, hvis der er noget du
eritvivl om, eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Doloxene kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Krampeanfald ved hgje doser. Ring 112.

o Abstinenssymptomer hos spaedbgrn af
madre, der har taget Doloxene under gravi-
ditet: uro, opkastninger, @get appetit, irritabel
adfeerd, rysten, hyperaktivitet, stoppet nase,
kramper og skinger grad. Kontakt leege eller
skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

¢ Svakket vejrtreekning, blafarvning af leeber
og negle. Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt
straks laege.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker
pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt straks leege.

* Tinnitus og harenedsattelse ved hgje doser.
Kontakt leege.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 0og 10 ud af 100 patienter):

e Smerter i maven, kvalme.

¢ Slgvhed, svimmelhed, hovedpine, uklarhed.
e Lavt blodtryk.

e Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Psykisk og fysisk afhaengighed af smertestil-
lende medicin. Kan blive alvorligt. Tal med
leegen.

* Forstoppelse, opkastning.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt
evt. lege eller skadestue.

* Vrangforestillinger. Kan veere alvorligt. Tal
med legen.

¢ Gulsot med hudklge, som gar vaek igen efter
behandlingens ophgr. Tal med leegen.

* Desorientering, forvirring, rastlgs uro.

Sjeeldne — meget sjaeldne bivirkninger (forekom-

mer hos faerre end 1 ud af 1000 patienter):

¢ Muskelsvaghed.
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e Humarsvingninger som opstemthed eller
depression.

* Mindre synsforstyrrelser.

e Udsleet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt.
bevidstlashed pga. lavt blodsukker. Kan vaere
eller blive alvorligt. Tal med leegen.

e Almen slgjhed, tendens til beteendelse (in-
fektioner) isaer halsheteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlege-
mer). Kan vaere alvorligt. Hvis du far feber,
skal du straks kontakte leege.

Doloxene kan desuden give bivirkninger, som
du normalt ikke meerker noget til. Det drejer sig
om andringer i visse laboratoriepraver, som
forhgjede levertal (leverpraver) og stofskifte-
andringer.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning
er generende eller bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine pararende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen.

Du finder skema og vejledning under
"bivirkninger” pa Leegemiddelstyrelsens netsted
www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. SADAN OPBEVARER DU DOLOXENE

Opbevar Doloxene utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Doloxene ved almindelig
temperatur.

Tag ikke Doloxene efter den udlghsdato, der star
pé pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hen-
syn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Doloxene 100 mg kapsler indeholder:

Aktivt stof: dextropropoxyphennapsylat.

@vrige indholdsstoffer: majsstivelse, blaek, gelatine.
Farvestof: Red jernoxider (E 172), titandioxid (E 171).

Udseende og pakningssterrelser
Kapslernes udseende: Doloxene er en rosa
kapsel med en starrelse pa 16 x 6 mm.
Pakningsstarrelser: 50 og 100 kapsler.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
NordMedica A/S

Bredgade 41

1260 Kebenhavn K

Fremstiller

Haupt Pharma Wiilfing GmbH
Bethelner LandstraRBe 18
D-31028 Gronau

Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest revideret
oktober 2007
259 6500 1

15.07.2008 7:29:00 Uhr



