Indleegsseddel: Information til brugeren
Methadon Alternova 20 mg tabletter
methadonhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

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

- Lagen har ordineret dette leegemiddel 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.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Methadon Alternova
Sadan skal du tage Methadon Alternova

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Methadon Alternova er et morfinlignende lzegemiddel, som bruges til behandling af steerke smerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Methadon Alternova

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Methadon Alternova:
- hvis du er allergisk over for methadon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Methadon
Alternova (angivet i afsnit 6).
- hvis du har nedsat vejrtraekningsfunktion, sver astma eller anden lungesygdom (obstruktiv).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager Methadon Alternova, hvis du:
- har for lav udskillelse af hormoner fra hypofysen
- har kraeft i binyremarven (feeokromocytom)
- eribehandling med andre leegemidler der anvendes til behandling af depression, kendt som
monoaminoxidaseha&mmere (MAO-ha&mmere), isar hvis du har taget disse inden for de sidste
2 uger
- har nedsat lungefunktion f.eks. astma
- eribehandling med andre leegemidler, der hammer vejrtraekningen
- har forhgjet tryk i hjernen (pa grund af slag mod kraniet)
- har en alvorlig tarmsygdom eller akutte maveproblemer
- har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxadem)
- har en sygdom i binyrebarken (Addisons sygdom)
- har sygdom i lever og galdeveje eller bugspytkirtlen
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- har prostataforstarrelse eller forsnaevring af urinrgret

- har nedsat nyre- eller leverfunktion

- eraldre

- har eller har haft en hjertesygdom

- samtidig er i behandling med anden medicin, der gger risikoen for forstyrrelser i hjertets
elektriske impulser

- tager produkter, der indeholder prikbladet Perikon (Hypericum perforatum), da virkningen af
methadon kan blive nedsat.

Du kan udvikle psykisk eller fysisk afheengighed eller opleve, at virkningen af medicinen aftager.
Dette er isar set ved hgje doser.

Pludseligt ophgr med behandlingen kan give abstinenssymptomer (se afsnittet ”Hvis du holder op med
at tage Methadon Alternova”).

Methadon Alternovas sgvndyssende og andedraetshaeemmende virkning forsteerkes, hvis du samtidigt
indtager alkohol.

Brug af anden medicin sammen med Methadon Alternova
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Anden medicin kan @ndre behandling med Methadon Alternova, og Methadon Alternova kan pavirke
behandling med anden medicin. Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager falgende medicin:
- HIV-medicin (efavirenz, nelfinavir, nevirapin, ritonavir, amprenavir, lopinavir, didanosin,
stavudin)

- medicin mod infektion bl.a. tuberkulose (rifampicin)

- medicin mod svampeinfektion (fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol)

- epilepsimedicin (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin)

- medicin mod angst og uro (benzodiazepiner)

- medicin mod depression og tvangstanker (OCD) (fluvoxamin, fluoxetin)

- medicin mod depression og Parkinsons sygdom (isocarboxazid, moclobemid, selegilin)

- medicin til vedligeholdelse af stoffrihed hos afvaennede, steerke smerter og til behandling af
Klge (naltrexon, naloxon, buprenorphin)

- medicin mod urinvejsinfektioner (ammoniumchlorid)

- C-vitamin (ascorbinsyre)

- medicin der gger risikoen for forstyrrelser i hjertets elektriske impulser

- naturlegemidler, der indeholder prikbladet Perikon.

Samtidig brug af Methadon Alternova og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller
beslaegtede leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedratsbesveer (respirationsdepression), koma og
kan veere livstruende. Pa grund af dette, bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Huvis din leege ordinerer Methadon Alternova sammen med beroligende leegemidler, bgr dosis og
varighed af den samtidige behandling begranses af din laege.

Forteel din leege om alle de beroligende leegemidler du tager, og falg ngje din leeges dosisanbefaling.
Det kan vere nyttigt at informere venner eller familie om, at veere opmaerksomme pa de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt din lzege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Brug af Methadon Alternova sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Methadon Alternova. Du kan tage Methadon
Alternova i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.



Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger 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 Methadon Alternova efter aftale med laegen.

Amning
Methadon Alternova udskilles i sma mangder i modermeelk, men det er ikke sandsynligt, at det vil
skade dit barn. Tal med leegen, hvis du har spgrgsmal.

Frugtbarhed

Methadon nedsetter frugtbarheden.

Undersggelser har vist, at methadon nedsatter mands seedcelle produktion og saedcellernes
bevagelighed.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle.

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Methadon Alternova virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Methadon Alternova indeholder lactose
Kontakt lzegen far du anvender dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Methadon Alternova

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

Din leege vil fortelle, hvor meget Methadon Alternova du skal tage og hvor ofte du skal tage
medicinen. Det er vigtigt, at du ikke tager mere end den dosis, du og din lege er blevet enige om. Det
individuelle behov kan veere forskelligt. Zndring eller afbrydelse af behandlingen bgr kun ske i
samrad med din lege.

Tabletten kan evt. knuses. Tabletten kan deles i to lige store doser.
Dette leegemiddel er udelukkende til oral brug og ma ikke injiceres.

Ver opmarksom pa at du ikke kan bruge Methadon Alternova 20 mg tabletter til alle de anfarte
doseringer.

Den seedvanlige dosis er:

Ved staerke smerter

Voksne:

Den sedvanlige startdosis er 5 mg 1-3 gange dagligt. Herefter kan dosen gges langsomt. Den fortsatte
bestemmelse af den daglige dosis, delingen af doser og dosisjusteringer gennem behandlingsforlgbet
fastseettes af den behandlende lzege og afhanger af den forudgaende dosis.

Patienter, der tidligere har taget opioider kan starte behandlingen ved hgjere doser, 5-20 mg 2-3 gange
dagligt, da deres tidligere erfaringer med opioidbehandling tages i betragtning.

Born:
Methadon Alternova 20 mg tabletter ma ikke anvendes til barn.



Zldre:
Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisning.

Zldre er mere falsomme over for virkningen af denne medicin og kan derfor udvikle
forgiftningssymptomer selv ved den anviste dosering. Se afsnittet ”Hvis du har taget for
meget Methadon Alternova”.

Nedsat nyre- eller leverfunktion:
Det kan veere ngdvendigt at &ndre dosis. Fglg leegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Methadon Alternova
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Methadon Alternova, end der star i
denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Tegn pa, at du har taget for mange Methadon Alternova kan veare sma pupiller, slgvhed, bleghed,
fugtig hud, lav kropstemperatur, vejrtraekningsbesveer, koma.

Ved alvorlig overdosering kan der forekomme kortvarig andedratsstandsning, lavt blodtryk, langsom
puls, chok, hjertepavirkning, vaske i lungerne, krampeanfald, muskelsveekkelse, nyresvigt,
uregelmaessig hjerterytme, dedsfald.

Veer opmearksom pa, at eldre er mere fglsomme over for virkningen af denne medicin. Kontakt leegen
i tilfeelde af ovenstaende symptomer.

Hvis du har glemt at tage Methadon Alternova

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Methadon Alternova

Kontakt legen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Methadon Alternova. Du
ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Hvis du pludseligt holder op
med at tage Methadon Alternova, kan du fa abstinenssymptomer som f.eks. sgvnlgshed, lgbende naese,
tareflad, appetitlgshed, diarré og smerter. Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
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.
I tilfeelde af alvorlige bivirkninger: Ring 112 eller sag omgaende leaege.
Alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Vejrtreekningsbesveer.
- Vaske i lungerne efter hgje doser.
Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):
- Alvorlige forstyrrelser i hjerterytmen.

- Hallucinationer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Kredslgbskollaps.



Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Udvikling af mends brystkirtler (ses efter l&engere tids brug).
- Forsinket tamning af maveseakken.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Pavirkning af bevidstheden.
- Svimmelhed.
- Slgvhed.
- Kvalme.
- Opkastning.
- Forstoppelse.
- Ra@dmen i ansigtet.
- Klge.
- Kiraftig svedtendens.
- Vandladningsbesveer.
- Impotens.
- Forsinket eller for hurtig seedafgang.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Opstemthed.
- Nedtrykthed.
- Desorientering.
- Falelse af afmagt.
- Hovedpine.
- Sgvnlgshed.
- Ophidselse.
- Synsforstyrrelser (sma pupiller).
- Langsom puls.
- Blodtryksfald ved pludselig &ndring fra liggende/siddende til staende stilling.
- Appetitlgshed.
- Forvarring af galdestenssmerter.
- Mundterhed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Forvirring.
- Krampe i urinleder.
- Smerter i hgjre side under ribbenene pga. kramper i sphincter Oddi.
- Abstinenssyndrom med symptomer som sgvnlgshed, appetitlashed, hjertebanken, naseflad og
rystelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, 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.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Du kan opbevare Methadon Alternova ved almindelig temperatur.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Methadon Alternova 20 mg indeholder:

Aktivt stof: methadonhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon (K25), silica kolloid vandfri,
magnesiumstearat og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende

Methadon Alternova tabletter 20 mg er en hvid til neesten hvid rund, flad tablet, diameter 7 mm,
preeget med "M20” pé den ene side 0g konkav med en delekarv pa den anden side.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Pakningsstarrelser

Tabletbeholder: 25, 100 og 200 tabletter
Blisterpakninger: 10, 20, 25, 30, 50 og 100 tabletter

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

Alternova A/S, Lodshusvej 11, 4230 Skeelsker

Fremstiller
Extractum Pharma Co. Ltd., 6413 Kunfehérto. I\V. Korzet 6, Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2019



