Indlaegsseddel: Information til brugeren

Contalgin®
20 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg
Depotgranulat til oral suspension, enkeltdosisbeholder
morphinsulfat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

e Lagen har ordineret Contalgin 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.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Contalgin
Sadan skal du tage Contalgin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogakrwhdE

1. Virkning og anvendelse
Du har faet Contalgin depotgranulat til behandling af steerke smerter over en periode pa 12 timer. Det aktive
stof i Contalgin er morphin, der tilhgrer den gruppe af medicin, som kaldes steerkt smertestillende medicin.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Contalgin
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Contalgin

e hvis du er allergisk over for morphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Contalgin (angivet i afsnit
6).

o hvis du har vejrtraekningsbesveer, har nedsat lungefunktion (obstruktiv lungesygdom) eller hemmet
vejrtreekning. Leegen vil fortelle dig, hvis du har denne sygdom. Symptomerne kan vare andengd,
hoste eller langsom eller hemmet vejrtreekning i forhold til normalt.

o hvis du har en kranielasion, der giver dig kraftig hovedpine eller kvalme. Contalgin kan forvaerre
symptomerne eller skjule omfanget af kranielaesionen.

e hvis du har tarmslyng, hvis din mavesak tammes langsommere end normalt eller, hvis du har
kraftige mavesmerter.

e hvis du for nylig har haft leverproblemer.

e hvis du samtidig tager medicin, som kaldes MAO-hemmere (f.eks. tranylcypromid, phenelzin,
isocarboxazid, moclobemid og linezolid), eller hvis du har taget denne type medicin inden for de
seneste 2 uger.
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e hvis patienten er under 1 ar.
Fortael det til leegen, at du tager Contalgin, hvis du skal opereres.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger Contalgin, hvis du:
e har problemer med vejtraekning, f.eks. pa grund af alvorlig astma eller nedsat lungefunktion. Laegen
vil fortelle dig, hvis du har disse sygdomme. Symptomerne kan vere andengd og hoste.
¢ har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen, nyreproblemer eller langvarige leverproblemer. Du skal
maske have en lavere dosis.

har kraftig hovedpine eller kvalme, da det kan vaere tegn pa forhgjet tryk i kraniet.

har eller har haft epilepsi, kramper eller krampeanfald.

har lavt blodtryk.

har alvorlige hjerteproblemer efter langvarig lungesygdom (alvorlig cor pulmonale).

har beteendelse i bugspytkirtlen (det kan give kraftige mave- og rygsmerter) eller problemer med

galdeblaren.

har beteendelse i tarmene.

o har forstarret bleerehalskirtel (prostata).

o har gget smertefglsomhed, selv om du tager starre doser (hyperalgesi). Lagen vil afgagre, om du
behgver &ndring i dosis eller skift til et andet steerkt smertestillende middel (se afsnit 2).

e oplever svaghed, trethed, appetitlashed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan veere et
symptom pa, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis behgver
hormontilskud.

o har nedsat sexlyst, impotens, ophgr af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kgnshormoner.

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

e har abstinenssymptomer eller afhaengighed. De almindeligste afheengighedssymptomer er naevnt i
afsnit 3. Hvis dette forekommer, kan lzegen a&ndre typen af leegemiddel eller intervallet mellem
doserne.

Du vil muligvis fa hormonelle forandringer, nar du tager denne medicin. Din laege vil vurdere om det er
ngdvendigt at overvage disse forandringer.

Brug af anden medicin sammen med Contalgin

Samtidig brug af Contalgin og beroligende leegemidler sasom benzodiazepiner eller beslagtede leegemidler
@ger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression) og bevidstlgshed og kan veere
livstruende. Derfor bgr samtidig brug kun overvejes nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Men hvis leegen alligevel ordinerer Contalgin sammen med beroligende medicin, ber laegen begreense dosis
og varighed af samtidig behandling. Forteel laegen om alle beroligende laegemidler, du far, og overhold ngje
leegens anbefaling om dosis. Det kan veere nyttigt at bede venner eller familie om at veere opmaerksom pa
ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sddanne symptomer.

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

Hvis du tager Contalgin sammen med anden medicin kan virkningen af Contalgin blive pavirket.



Contalgin ma ikke bruges samtidig med MAO-hammere, eller hvis du har taget denne type medicin inden
for de seneste 2 uger (se afsnit 2 ”Tag ikke...”).

Hvis du tager medicin mod for meget mavesyre, skal du vente mindst 2 timer med at tage denne type
medicin, efter du har taget Contalgin.

Tal med din lege, hvis du bruger nogen af nedenstaende leegemidler:

e Sovemedicin, beroligende medicin eller bedgvelsesmidler.
Medicin mod psykiske lidelser eller sindssygdom (f.eks. phenothiazin).
Muskelafslappende medicin.
Medicin mod for hgjt blodtryk.
Medicin mod mavesar, for meget mavesyre eller halsbrand (cimetidin).
Visse typer medicin mod kvalme eller opkastning.
Medicin der forebygger eller lindrer allergisymptomer (antihistaminer).
Anden medicin mod steerke smerter (f.eks. buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin).
Rifampicin mod f.eks. tuberkulose
Medicin til behandling af HIV (ritonavir).
Medicin mod Parkinsons sygdom.
Gabapentin til behandling af epilepsi eller smerter pga. nerveproblemer.

Forteel det til leegen, hvis du for nyligt er blevet bedavet.

Brug af Contalgin sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Contalgin, kan du fele dig mere sgvnig eller gge risikoen for
alvorlige bivirkninger, sasom overfladisk vejrtreekning med risiko for at andedrettet opharer, eller
bevidstlgshed. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Contalgin.

Graviditet og amning

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

Hvis Contalgin bruges i lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfadte barn far
abstinenssymptomer, som bgr behandles af en leege. Spaedbgarn, fadt af madre, der har faet Contalgin under
graviditet, kan fa abstinenssymptomer som hgjlydt grad, irritabilitet og rastlgshed, rysten, vanskelighed med
at amme og svedtendens.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er maerket med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Contalgin kan give bivirkninger, som
f.eks. slavhed, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken (se alle
bivirkninger i afsnit 4). Dette sker seedvanligvis i starten af behandlingen eller nar dosis gges. Du ma ikke
kare bil eller betjene maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger.

Contalgin indeholder farvestoffet Ponceau 4R (E124)

Contalgin depotgranulat indeholder farvestoffet Ponceau 4R (E124), som kan give allergiske reaktioner.

3. Sadan skal du tage Contalgin
Tag altid Contalgin ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen
eller pa apoteket.

Tag Contalgin depotgranulat pa falgende made:



20 mg brev: hald 10 ml vand i et malebaeger
30 mg brev: hald 10 ml vand i et malebager
60 mg brev: haeld 10 ml vand i et malebager
100 mg brev: hald 20 ml vand i et malebzger
200 mg brev: hald 30 ml vand i et malebager

Skeer eller riv toppen af brevet. Tem brevets indhold ned i malebageret med vand. Rgr med en ske i 10
sekunder. Den ferdige blanding indeholder sma kugler (granulater), der ikke bliver oplgst. Drik hele
blandingen pé én gang. Hvis der er noget tilbage i malebageret, skal du rense malebaegeret med lidt vand og
drikke resten.

Du kan ogsa drysse depotgranulaterne over kold blgd mad, som f.eks. yoghurt.

Du ma kun indtage den faerdige blanding gennem munden. Granulaterne ma aldrig knuses, tygges eller
tages som indsprgjtning.

Contalgin depotgranulat til oral suspension virker i 12 timer. Granulaterne skal blandes med vand, og
hele blandingen drikkes med det samme. Hvis granulaterne knuses eller tygges, kan den 12-timers
dosis blive optaget for hurtigt i kroppen. Dette kan det veere livsfarligt og kan give alvorlige
bivirkninger, der kan fgre til en dgdelig overdosis.

Du skal tage blandingen hver 12. time. Hvis du f.eks. tager en dosis kl. 8 om morgenen, skal du tage den
naeste dosis kl. 20 om aftenen.

Den sedvanlige dosis:

Voksne:

Startdosis er 20 mg til 30 mg hver 12. time. Dosis vil dog afhange af din alder, vaegt og hvor sterke
smerterne er.

Barn over 1 ar:
Barn over 1 ar ma fa Contalgin. Den ngdvendige dosis afhanger af alder, vaegt og hvor staerke smerterne er.
Laegen bestemmer, hvilken dosis barnet skal have.

Tal med leegen, hvis du stadig har smerter efter du har taget Contalgin.

Du ma ikke tage mere end den dosis, leegen har anbefalet. Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du er i
tvivl.

Hvis du har taget for meget Contalgin

Kontakt straks lzegen eller skadestuen, hvis du har taget mere Contalgin, end der star her eller mere end
leegen har foreskrevet. Det kan kraeve akut behandling pa hospitalet. Hvis du har taget en overdosis kan du
blive meget sgvnig, fa kvalme, blive svimmel eller fa lungebetendelse ved at indande opkast eller
fremmedlegemer med symptomer som andengd, hoste og feber. Personer, der har taget en overdosis, kan
ogsa fa vejrtreekningsproblemer, der farer til bevidstlgshed eller dgd. Du skal straks sgge leegehjelp og tage
denne indlaegsseddel samt resten af suspensionen med.

Hvis du har glemt at tage Contalgin

Hvis du har glemt at tage en dosis, og der ikke er gaet mere end 4 timer, sa tag den straks. Hvis der er gaet
mere end 4 timer, sa spring den glemte dosis over. Tag den naste dosis pa det normale tidspunkt. Tag aldrig
dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis.

Hvis du holder op med at tage Contalgin



Hold ikke op med at tage Contalgin uden at have aftalt det med lsegen. Hvis du vil stoppe behandlingen med
Contalgin, sa sparg leegen, hvordan du langsomt skal nedsette 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 utilfredshedsfalelse,
angst og irritabilitet

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

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

Al medicin kan give allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er ikke almindelige. Kontakt
straks leegen, hvis du pludseligt far hvaesende vejrtreekning, vejrtraekningsbesveer, haevede gjenlag eller
leeber, udslat eller hudklge, iszr hvis det daekker hele kroppen.

Den mest alvorlige bivirkning er en tilstand, hvor du treekker vejret langsommere eller svagere end normalt
(steerkt nedsat vejrtreekning).

Som for anden staerkt smertestillende medicin er der en risiko for, at du kan blive afheengig af Contalgin.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o Forstoppelse (din leege kan anbefale dig et affaringsmiddel for at afhjelpe dette problem).
o Kvalme.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Dgsighed (iseer nar du starter behandlingen, eller hvis du far en starre dosis. Dette forsvinder efter fa
dage).
Mundtgrhed, appetitmangel, mavesmerter, utilpashed.
Opkastning (dette forsvinder normalt efter et par dage. Laegen kan anbefale dig medicin mod dette).
Svimmelhed, hovedpine, forvirring, sveert ved at falde i sgvn.
En fornemmelse af svaghed.
Generel falelse af utilpashed, traethed.
Ufrivillige eller rykvise muskelsammentrakninger.
Hududslet eller hudklge.
@get svedtendens.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
e Vejtreekningshesveer (muligvis pa grund af veaeske i lungerne) eller hvaesende vejtreekning.

En tilstand hvor tarmene ikke fungerer normalt (tarmslyng).

Smagsforstyrrelser, sure opstgd/halsbrand.

Svimmelhed, besvimelse, krampeanfald, gget spaending i musklerne.

Uro, humgrsvingninger, hallucinationer, en fglelse af ekstrem gleede.

Useadvanlig muskelstivhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Vandladningsbesveer.

Lavt blodtryk, ansigtsradmen.

Hjertebanken.

Havede hander, ankler og fadder.

Neldefeber.



e Forvearring af resultater fra leverfunktionspraver (ses ved blodpraver).
e Synsforstyrrelser.
e Muskelkramper.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Falelsesudsving med utilfredshed og irritation, unormale tanker.

@get smertefglsomhed.

Sma pupiller.

En hurtig eller langsom puls.

Hgijt blodtryk.

Nedsat hosterefleks.

Anfaldsvise mavesmerter/kolik eller utilpashed, flere og kraftigere symptomer pa betendelse i

bugspytkirtlen (kraftigere smerter i maven og ryggen).

Urinvejskramper.

e Impotens, nedsat sexlyst, ophgr af menstruation.

e Abstinenssymptomer eller afhangighed (vedrgrende symptomer, se afsnit 3 Hvis du holder op med
at tage Contalgin”).

e Behov for at tage en hgjere dosis af Contalgin for at opna den samme virkning (tolerans).

e Abstinenssymptomer hos spadbgrn fadt af mgdre der har faet Contalgin under graviditeten (se afsnit
2 ”Graviditet og amning).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege eller apoteket. 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.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kghenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa brevet og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Contalgin indeholder:

Aktivt stof: morphinsulfat.
@vrige indholdsstoffer: kationbytterharpiks, xylitol, xanthangummi, hindbarsmag, ponceau 4R (E124).
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Udseende og pakningsstarrelser

Brevene indeholder lysergde granulater med en duft af hindber. Brevene har fglgende farver:
20 mg: radlilla

30 mg: orange

60 mg: petroleumsfarvet

100 mg: rubinrgd

200 mg: gren

Brevene leveres i &sker med 10, 20, 30 eller 60 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

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

Fremstiller
Bard Pharmaceuticals Ltd., Cambridge Science Park, Cambridge, England.

Denne indlaegsseddel blev senest &endret april 2019



