@ Indlaegsseddel: Information til brugeren

Contalgin®
5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg
Depottabletter
morphinsulfat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

e Lagen har ordineret Contalgin 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.

o Kontakt leegen eller apoteket, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

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

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

Du skal veere opmaerksom p4, at du kan blive fysisk og psykisk athengig af morphin, og at virkningen af
morphin kan vare nedsat efter lang tids brug. Pludselig opher med behandlingen kan give
abstinenssymptomer.

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

e hvis du har vejrtraekningsbesveer, har nedsat lungefunktion (obstruktiv lungesygdom) eller heemmet
vejrtreekning. Laegen vil forteelle dig, hvis du har denne sygdom. Symptomerne kan vere andened,
hoste eller langsom eller haemmet vejrtraekning i forhold til normalt.

e hvis du har en kranielesion, der giver dig kraftig hovedpine eller kvalme. Contalgin kan forvaerre
symptomerne eller skjule omfanget af kranielesionen.

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

e hvis du for nylig har haft leverproblemer.
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e hvis du samtidig tager medicin, som kaldes MAO-hammere (f.eks. tranylcypromid, phenelzin,
isocarboxazid, moclobemid og linezolid), eller hvis du har taget denne type medicin inden for de
seneste 2 uger.

e hvis patienten er under 1 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Contalgin, hvis du:
e har problemer med vejtraeckning, f.eks. pa grund af alvorlig astma eller nedsat lungefunktion. Lagen
vil forteelle dig, hvis du har disse sygdomme. Symptomerne kan veare d&ndened og hoste.
e har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen, nyreproblemer eller langvarige leverproblemer. Du skal
maéske have en lavere dosis.

har kraftig hovedpine eller kvalme, da det kan vere 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 betendelse i bugspytkirtlen (det kan give kraftige mave- og rygsmerter) eller problemer med

galdeblaren.

har betendelse i tarmene.

e har forsterret blerehalskirtel (prostata).

e har gget smertefolsomhed, selv om du tager sterre doser (hyperalgesi). Leegen vil afgere, om du
behegver &ndring i dosis eller skift til et andet staerkt smertestillende middel (se afsnit 2).

e oplever svaghed, traethed, appetitlashed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan vere et
symptom p4, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis behever
hormontilskud.

e har nedsat sexlyst, impotens, opher af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kenshormoner.

e tidligere har vaeret athengig af stoffer eller alkohol. Fortzel ogsé, hvis du merker, at du ved at blive
athangig af Contalgin, nér du fir det. Du er méske begyndt at tenke meget pé, hvornar du kan fa
den nzste dosis, selvom du ikke behgver den mod smerterne.

e har abstinenssymptomer eller athengighed. De almindeligste atheengighedssymptomer er naevnt i
afsnit 3. Hvis dette forekommer, kan leegen @ndre typen af laegemiddel eller intervallet mellem
doserne.

e tager medicin, der pavirker centralnervesystemet, se afsnittet "Brug af anden medicin sammen med
Contalgin”.

Fortzael det til laegen, at du tager Contalgin, hvis du skal opereres.
Depottabletterne ma aldrig deles, knuses eller tygges, da dosis kan blive optaget for hurtigt i kroppen.

Brug af anden medicin sammen med Contalgin

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

Hvis du tager Contalgin sammen med anden medicin, kan virkningen af Contalgin blive pévirket.
Samtidig brug af Contalgin og beroligende leegemidler sdsom benzodiazepiner eller beslegtede leegemidler
oger risikoen for desighed, dndedratsbesver (respirationsdepression) og bevidstloshed og kan vere

livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Men hvis leegen alligevel ordinerer Contalgin sammen med beroligende medicin, ber laegen begraense dosis
og varighed af samtidig behandling. Fortael leegen om alle beroligende leegemidler, du far, og overhold ngje



leegens anbefaling om dosis. Det kan vaere nyttigt at bede venner eller familie om at veere opmerksom pé
ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt laegen, hvis du far sidanne symptomer.

Contalgin mé ikke bruges samtidig med MAO-hammere, eller hvis du har taget denne type medicin inden
for de seneste 2 uger (se afsnit 2 ”Brug 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 laege, hvis du bruger nogen af nedenstaende leegemidler:
e Anden smertestillende medicin af samme type som Contalgin (opioider).
e Angstdempende medicin, sovemedicin, beroligende medicin eller bedevelsesmidler (herunder
benzodiazepiner).
Medicin mod psykiske lidelser eller sindssygdom (f.eks. phenothiazin).
Muskelafslappende medicin.
Medicin mod for hejt 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 sterke 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.

Fortel det til leegen, hvis du for nyligt er blevet bedovet.

Brug af Contalgin sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Contalgin, kan du fele dig mere sovnig eller gge risikoen for
alvorlige bivirkninger, sdsom overfladisk vejrtraekning med risiko for at dndedraettet opherer, 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 planlagger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du maé ikke tage Contalgin, hvis du er gravid. Hvis Contalgin bruges i lang tid under graviditet, er der risiko
for, at det nyfadte barn far abstinenssymptomer, som ber behandles af en lege.

Amning
Du maé ikke tage Contalgin, hvis du ammer, da Contalgin kan ga over i modermalken. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er maerket med en red advarselstrekant. Det betyder, at Contalgin kan give bivirkninger, som
f.eks. slovhed, som kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Dette sker
sedvanligvis 1 starten af behandlingen, eller nar dosis ages.

Contalgin indeholder lactose
Contalgin 5, 10, 30, 60 og 100 mg indeholder lactose. Kontakt leegen for du tager denne medicin, hvis laegen
har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.



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

Depottabletterne virker i 12 timer, og skal synkes hele med rigeligt vaeske. Hvis du f.eks. tager Contalgin
depottabletter kl. 8 om morgenen, skal du tage den naste dosis kl. 20 om aftenen. Depottabletterne méa
aldrig deles, knuses eller tygges, da dosis kan blive optaget for hurtigt i kroppen. Dette kan veere
livsfarligt og kan give alvorlige bivirkninger, der kan fore til en dedelig overdosis.

Den szdvanlige dosis er

Voksne
Startdosis er 5-10 mg hver 12. time.
Dosis vil dog athange af din alder, sygehistorie, vagt og hvor steerke smerterne er.

Aldre
Det kan vare nodvendigt at nedsatte dosis. Felg lagens anvisninger.

Bern over 1 ar med stzerke cancer smerter

Born over 1 &r ma fa Contalgin.

Startdosis er 0,2 -0,8 mg morphin pr. kg hver 12. time. Dosis ber herefter justeres som hos voksne.
Den nedvendige dosis athaenger af barnets alder, vaegt, og hvor staerke smerterne er. Laegen bestemmer
hvilken dosis barnet skal have.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det kan vare nodvendigt at endre dosis. Folg leegens anvisninger.

Patienter med nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen skal muligvis have en lavere dosis.
Tal med laegen, hvis du stadig har smerter efter du har taget Contalgin.

Hvis du har taget for meget Contalgin

Kontakt straks leegen eller skadestuen, hvis du har taget mere Contalgin, end der star her, eller mere end
leegen har foreskrevet. Det kan kraeve akut behandling pé hospitalet. Tag pakningen med.

Personer, der har taget en overdosis, kan fa lungebetandelse ved at indande opkast eller fremmedlegemer,
med symptomer bestéende af andened, hoste og feber. Du kan blive meget sevnig, opleve muskelsvaghed, fa
meget sma pupiller, langsom puls, lavt blodtryk, kvalme eller blive svimmel. Personer, der har taget en
overdosis, kan ogsa fa vejrtraekningsbesveer, der forer til bevidstleshed eller ded.

Hvis du har glemt at tage Contalgin

Hvis du har glemt at tage en dosis, og der ikke er gaet mere end 4 timer, s 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 en dosis.

Hyvis du holder op med at tage Contalgin

Hold ikke op med at tage Contalgin uden at have aftalt det med laegen. Hvis du vil stoppe behandlingen med
Contalgin, sé sperg leegen, hvordan du langsomt skal nedsatte dosis, s& du undgar abstinenssymptomer.
Abstinenssymptomer kan omfatte smerter i kroppen, rysten, diarré, mavesmerter, kvalme, influenzalignende
symptomer, hurtigt hjerteslag og store pupiller. Psykiske symptomer omfatter intens utilfredshedsfolelse,
angst og irritabilitet



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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel 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 laegen, hvis du pludseligt far hvaesende vejrtrekning, vejrtraekningsbesvaer, haevede gjenlag eller
leeber, udslet eller hudklee, iser hvis det deekker hele kroppen.

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

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

Alvorlige bivirkninger

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

Kramper. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Korténdethed / Vejrtreekningsbesvar / Astmalignende anfald / Andenod. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Andened, hurtig, rallende vejrtrakning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende
evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.
Svaekket vejrtreekning, bléfarvning af laeber og negle. Ring 112.

Kvalme, opkastninger og mavesmerter pga. tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Pludseligt hududsleet, andedractsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

Flere og kraftigere symptomer pa beteendelse i bugspytkirtlen (kraftigere smerter i maven og
ryggen). Kontakt laege eller skadestue.

Abstinenssymptomer hos spadbern fadt af medre der har faet Contalgin under graviditeten (se afsnit
2 ”QGraviditet og amning).

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Forstoppelse (din leege kan anbefale dig et afferingsmiddel for at athjelpe dette problem).
Kvalme.

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

Desighed (iser nar du starter behandlingen, eller hvis du far en sterre dosis. Dette forsvinder efter fa
dage).

Mundterhed, appetitmangel, mavesmerter.

Opkastning (dette forsvinder normalt efter et par dage).

Svimmelhed, hovedpine, forvirring, svert ved at falde i sevn.

Kraftesloshed og svaghed. Utilpashed og traethed.

Ufrivillige eller rykvise muskelsammentrakninger.

Hududslet eller hudklee.

@get svedtendens.

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



Overfolsomhed.
Smagsforstyrrelser, sure opsted/halsbrand.
Svimmelhed.

Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvéagning, tal med lege. I alle andre
tilfeelde ring 112.

Rastlgs uro, humersvingninger, hallucinationer, en folelse af ekstrem glade.
Usadvanlig muskelstivhed.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed 1 huden.
Vandladningsbesver.

Lavt blodtryk, ansigtsredmen.

Hjertebanken.

Haevede hander, ankler og fodder.

Neldefeber.

Forvarring af resultater fra leverfunktionsprever (ses ved blodprever).
Synsforstyrrelser.

Muskelkramper.

Hyppighed ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Folelsesudsving med utilfredshed og irritation, unormale tanker.

Oget smertefolsomhed.

Sma pupiller.

En hurtig eller langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Nedsat hosterefleks.

Anfaldsvise mavesmerter/kolik eller utilpashed.

Urinvejskramper.

Impotens, nedsat sexlyst, opher af menstruation.

Abstinenssymptomer eller athe@ngighed (vedrerende symptomer, se afsnit 3 ”Hvis du holder op med
at tage Contalgin”).

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

Contalgin kan herudover give bivirkninger, som du ikke maerker noget til. Det drejer sig om andringer i
visse laboratorieprover, f.eks. forhgjet serumprolaktin, nedsat plasmakortisol, gstrogen og testosteron.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

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

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

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte méned.

Der er ingen serlige opbevaringsbetingelser. Du kan opbevare Contalgin ved almindelig temperatur.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Contalgin indeholder:

Aktivt stof: morphinsulfat.

Ovrige indholdsstoffer:

S mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, vandfti lactose, talcum, magnesiumstearat

Filmovertreek: Opadry OY-8850 gren: hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172),
sort jernoxid (E172).

10 mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, vandfri lactose, talcum, magnesiumstearat

Filmovertraek: Opadry Y-1-7000 hvid: hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 400.

30 mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, vandfri lactose, talcum, magnesiumstearat

Filmovertrek: Opadry OY-L-22926 gul: lactosemonohydrat, hypromellose, macrogol 4000, titandioxid
(E171), gul jernoxid (E172).

60 mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, vandfti lactose, talcum, magnesiumstearat

Filmovertreek: Opadry OY-L-34940 lyserad: lactosemonohydrat, hypromellose, macrogol 4000, titandioxid
(E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172).

100 mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, talcum, magnesiumstearat

Filmovertrek: Opadry OY-L-36516 brun: lactosemonnohydrat, hypromellose, macrogol 4000, titandioxid
(E171), gul jernoxid (E172), red jernoxid (E172), sort jernoxid (E172).

200 mg:
Tabletkerne: hydroxyethylcellulose, cetostearylalkohol, talcum, magnesiumstearat

Filmovertraek: Opadry 06B21168: hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171), brilliant Blue FCF
(E133), quinolingult (E104).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Depottabletterne er runde.

5 mg: Olivengrenne, runde, filmovertrukne depottabletter, maerket med DM pa den ene side.
10 mg: Hvide, runde, filmovertrukne depottabletter, merket med DO pa den ene side.

30 mg: Gule, runde, filmovertrukne depottabletter, maerket med DL pé den ene side.

60 mg: Lyserade, runde, filmovertrukne depottabletter, maerket med DZ pé den ene side.



100 mg: Radbrune, runde, filmovertrukne depottabletter, maerket med DU pa den ene side.
200 mg: Turkise, runde, filmovertrukne depottabletter, meerket med 200 mg pa den ene side.

Pakningssterrelser

Contalgin depottabletter findes i plastbeholder eller blisterpakning i pakningssterrelser pa 25, 30, 90 og
100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

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

Fremstiller
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, 3832 RC Leusden, Nederlandene.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret marts 2019



