Indlaegsseddel: Information til brugeren

Depolan depottabletter, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg
Morphinhydrochloridtrinydrat

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette ls&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Laegen 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 eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den senest reviderede indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Depolan
Sadan skal du bruge Depolan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

2 e

1. Virkning og anvendelse

Depolan er en meget steerk og effektiv smertestillende medicin, der bruges til langvarig lindring af sterke og
meget steerke smerter, hvor svagere smertestillende midler ikke er tilstreekkelige. Det bar ikke bruges til
behandling af lette smerter.

Depolan depottabletter frigiver konstant det aktive stof i lang tid. Den smertelindrende virkning er langvarig,
sd Depolan kan tages med 12 timers mellemrum.

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

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Depolan

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

Brug ikke Depolan

e hvis du er allergisk over for morphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Depolan (angivet i punkt 6)

e hvis du lider af en luftvejssygdom eller har vejrtreekningsforstyrrelser af anden arsag

e hvis du har nedsat udskillelse af slim i luftvejene

e hvis du lider af kramper eller har haft en skade i hovedet

e hvis du har tarmslyng

e hvis du far pludseligt indszttende mavesmerter eller har forstoppelse

e hvis du har en leversygdom

e hvis du er eller har veeret i behandling med MAO-hammere (en gruppe legemidler mod depression)
inden for de sidste 14 dage
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¢ hvis du har indtaget alkohol eller sovemidler
Depolan ma ikke gives til bgrn under 1 ar.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet fgr du bruger Depolan.

Depolan skal anvendes med forsigtighed
o hvis du er eller har veeret afhaengig af opiater
e hvis du har forhgjet tryk i hjernen eller for lavt blodtryk
e hvis du lider af bevidsthedssveaekkelse
e hvis du har galdevejssygdomme eller koliksmerter i galde- eller urinveje
¢ hvis du har betendelse i bugspytkirtlen eller i tarmene
e hvis du har forstarret blaerehalskirtel (prostata)
¢ hvis du har nedsat funktion af binyrebarken (f.eks. Addisons sygdom).

Ved mistanke om eller fastslaet tarmslyng (paralytisk ileus) skal behandlingen med Depolan straks ophare.

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Depolan depottabletter, kan du falge dig mere sgvnig eller gge
risikoen for alvorlige bivirkninger, sasom overfladisk vejrtraekning med risiko, for at andedrattet opharer,
eller bevidstlgshed. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du tager Depolan depottabletter.

Hvis du misbruger Depolan eller bruger det gennem for lang tid, kan du blive afhaengig.

Hvis du pludselig ophgrer med at bruge morfin, kan du fa abstinenssymptomer (se afsnit 3 "Hvis du
holder op med at bruge Depolan”).

Hvis du er over 65, hvis din skjoldbruskkirtelfunktion er nedsat eller du har sveert nedsat lever- eller
nyrefunktion, vil din laege ordinere lavere dosis.

Hvis du er en forplantningsdygtig mand eller en kvinde i den fadedygtige alder, skal du kun bruge
Depolan i forbindelse med brug af effektiv praevention (se "Graviditet og amning").

Depolan kan give positive resultater af dopingkontrol.

De filmovertrukne tabletter ma ikke oplgses og ma ikke gives ved indsprgjtning. Indholdsstofferne kan
ellers medfare lokal veevsded og bindevaevsdannelse i lungerne. Misbrug kan desuden medfere andre
bivirkninger med mulig dedelig udgang.

Brug af anden medicin sammen med Depolan

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort den for nylig.
Ved samtidig brug af Depolan og andre leegemidler kan leegemidlerne gensidigt gge eller nedseette hinandens
virkning.

Depolan gger visse virkninger pa nervesystemet, f.eks. den beroligende virkning og
vejrtreekningsnedseettende virkning af falgende leegemidler m.m.:

¢ bedgvelsesmidler (ved tandoperationer og almindelige operationer)

¢ sovepiller og beroligende medicin

o visse leegemidler mod psykiske sygdomme (f.eks. mod depression og psykoser)

o visse legemidler mod kvalme og opkastning

o visse legemidler mod allergi

o andre steerke smertestilende leegemidler (opioider)

e alkohol.

Depolan gger generelt virkningen af:
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. bedavelsesmidler

. sovepiller og beroligende medicin
. alkohol
. muskelafslappende medicin og

. medicin mod for hgjt blodtryk

Hvis du bruger Depolan sammen med anden medicin, der deemper centralnervesystemet (f.eks. sovepiller,
beroligende medicin, visse typer medicin mod psykiske sygdomme, benzodiazepiner), kan det nedsatte
vejrtreekningen, eventuelt med dgden til fglge. Tal derfor med laegen, fgr du tager Depolan sammen med
anden medicin, der deemper centralnervesystemet.

Felgende medicin kan &ndre virkningen af Depolan
e syreneutraliserende medicin (mod overskud af mavesyre) hvis du tager sadan medicin, skal du vente
mindst 2 timer, for du tager den anden medicin
cimetidin (medicin, der hemmer mavesyreudskillelsen)
MAO-haemmere (visse typer medicin mod depression)
rifampicin (til behandling af tuberkulose)
clomipramin og amitriptylin (visse typer medicin mod depression)

Depolan ma ikke bruges sammen med anden morphinlignende smertestillende medicin (f.eks.
buprenorphin, nalbuphin og pentazocin).

Brug af Depolan sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan bruge Depolan uafhangigt af maltider.

Under behandling med Depolan skal du undga indtagelse af alkohol, da det kan forsteerke dets virkninger.
Hgajere doser af Depolan sammen med alkohol kan medfgre dgdelige bivirkninger.

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 lege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Du ma ikke bruge Depolan hvis du er gravid.

Brug af morphin frarades under fedselsveer pa grund af risikoen for nedsat vejrtreekning hos den nyfadte.
Hvis en kvinde indtager Depolan under graviditet, kan barnet blive fadt med abstinenssymptomer.

Det frarades at bruge Depolan i ammeperioden, da det aktive stof morphin udskilles i modermzlken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan pavirke din reaktionsevne og evne til at fare motorkgretgj.

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

Lad veere med at arbejde med veerktgj eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at Depolan kan give bivirkninger, som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Drgft med laegen, om du er i stand til at fare motorkaretaj og betjene maskiner.

Depolan indeholder lactose og farvestoffer.
Kontakt lzegen, far du bruger denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

60 mg og 100 mg
Depolan indeholder farvestoffet sunset yellow (E110). Kan medfare allergiske reaktioner, herunder astma.

200 mg
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Depolan indeholder farvestofferne sunset yellow (E110) og ponceau 4R (E124). Kan medfare allergiske
reaktioner, herunder astma.

3. Sadan skal du bruge Depolan

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apoteket.

Du skal synke tabletterne hele med tilstreekkelig veeske (f.eks. et glas vand).
Hvis tabletterne deles, knuses eller oplgses, vil det gdelegge depotvirkningen, s de kan give alvorlige
bivirkninger.

DOSERING

Doseringen af Depolan afhanger af smerteintensiteten og din alder og sygehistorie. Din laege vil afpasse
dosis efter dit behov. Den rigtige dosis vil kontrollere dine smerter i 12 timer uden bivirkninger eller med
talelige bivirkninger.

Din lzge vil afgere, hvor leenge behandlingen skal vare.

For at give mulighed for den optimale dosis findes 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg.

Du ma ikke selv a@ndre pa din ordinerede dosis. Tal med din leege, hvis du mener at Depolans virkning er for
steerk eller svag.

Brug til bgrn
Depolan frarades til bgrn under 12 ar, da der ikke er tilstreekkelige erfaringer.
Depolan ma ikke gives til bgrn under 1 ar.

Voksne og unge over 12 ar:

Indledende 1 til 3 Depolan depottabletter, 10 mg (svarende til 10-30 mg morphinhydrochloridtrihydrat) to
gange dagligt (morgen og aften). Overhold tidsplanen strengt (12 timer mellem doserne).

Hvis smerten bliver steerkere, eller du udvikler tolerans (nedsat virkning af morphindosis), vil din lseege gge
dosis.

Depolan depottabletter, 60 / 100 / 200 mg, er ikke egnede til den indledende behandling.

/Eldre og patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion
Lagen vil velge en lavere indledende dosis.

Hvis du har brugt for meget Depolan

Den starste risiko ved en overdosis Depolan er nedsat vejrtraeekning.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Depolan end der stér i denne information,
eller flere end lzegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Ved overdosis kan fglgende symptomer optraede: pupilsammentrakning, nedsat vejrtraekning, der eventuelt
resulterer i vejrtraekningsstop, blodtryksfald, kredslgbsforstyrrelser, shock og bevidstlgshed.

Kontakt gjeblikkelig laegen, hvis du mener, at et barn ved en fejltagelse kan have indtaget Depolan — vent
ikke, til du bemeerker symptomer.

Hvis du har glemt at bruge Depolan
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis. Tag din seedvanlige dosis, sa snart du
opdager, at du har glemt at tage den. Tag den naste dosis efter 12 timer.

Hvis du holder op med at bruge Depolan
Hvis du pludselig holder op med at bruge Depolan, kan du fa abstinenssymptomer som kvalme, opkastning,
rysten, svimmelhed, diarré, svedtendens eller kulderystelser, kramper, hurtig puls og hgjt blodtryk.
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Hvis du vil holde op med at bruge Depolan, skal du kontakte laegen.
Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger kan optreede:

Almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede)

e Dgsighed

e Pupilsammentrakning

e Kvalme, opkastning, forstoppelse

Kontakt leegen, hvis du far kvalme, opkastning og/eller forstoppelse. Lagen vil ordinere passende medicin til
dig.

Ikke almindelige (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 behandlede)

e Hjertebanken.

e Svedtendens, svimmelhed, hovedpine, omtagethed, humgarsvingninger. Overdosis kan medfare
vejrtreekningsforstyrrelser

Luftvejskramper, vejrtreekningsforstyrrelser

Krampe i mave-tarmsystemet, mundtgrhed

Vandladningsbesveer, urinvejskramper

Hedeture

Galdevejskramper

Hallucinationer

Sjeeldne (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede)

Forhgjet eller nedsat puls

Slaret syn eller dobbeltsyn, ufrivillige gjenbeveegelser

Astmaanfald hos patienter med tilbgjelighed til sadanne anfald

Neldefeber, klge

Blodtryksstigning eller -fald

Vaskeansamling i vaevene, overfglsomhedsreaktioner, generel falelse af krafteslgshed og evt.
besvimelse, kulderystelser

e Spvnlgshed

Meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
e Vand i lungerne hos patienter i intensiv pleje

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
e  Tankeforstyrrelser, muskelkramper

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, 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 Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail; sst@sst.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Depolan 10 mg, indeholder:
aktivt stof: morphinhydrochloridtrinydrat. 1 filmovertrukken tablet indeholder 10 mg
morphinhydrochloridtrihydrat svarende til 7,59 mg morphin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, polyacrylat 30 %, dispergeret, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), ammoniummethacrylat copolymer (type B), hypromellose 4000, silica, kolloid
vandfri, magnesiumstearat, macrogol 6000, talcum, titaniumdioxid (E 171), hypromellose 5.

Depolan 30 mg, indeholder:
Aktivt stof: morphinhydrochloridtrinydrat. 1 filmovertrukken tablet indeholder 30 mg
morphinhydrochloridtrihydrat svarende til 22,78 mg morphin.
@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, polyacrylat 30 %, dispergeret, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), ammoniummethacrylat copolymer (type B), hypromellose 4000, magnesiumstearat,
macrogol 6000, talcum, titaniumdioxid (E 171), hypromellose 5, indigocarmin aluminium lake (E
132), quinolingult aluminium lake (E 104).

Depolan 60 mg, indeholder:

Aktivt stof: morphinhydrochloridtrinydrat. 1 filmovertrukken tablet indeholder 60 mg
morphinhydrochloridtrihydrat svarende til 45,55 mg morphin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, polyacrylat 30 %, dispergeret, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), ammoniummethacrylat copolymer (type B), hypromellose 4000, magnesiumstearat,
macrogol 6000, talcum, titaniumdioxid (E 171), hypromellose 5, quinolingult aluminium lake (E 104),
sunset yellow aluminium lake (E 110).

Depolan 100 mg, indeholder:

- Aktivt stof: morphinhydrochloridtrinydrat. 1 filmovertrukken tablet indeholder 100 mg
morphinhydrochloridtrihydrat svarende til 75,92 mg morphin.

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, polyacrylat 30 %, dispergeret, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), ammoniummethacrylat copolymer (type B), hypromellose 4000, magnesiumstearat,
macrogol 6000, talcum, titaniumdioxid (E 171), hypromellose 5, quinolingult aluminium lake (E 104),
sunset yellow aluminium lake (E 110).

Depolan 200 mg, indeholder:

- Aktivt stof: morphinhydrochloridtrinydrat. 1 filmovertrukken tablet indeholder 200 mg
morphinhydrochloridtrihydrat svarende til 151,84 mg morphin.

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, polyacrylat 30 %, dispergeret, methacrylsyre-ethylacrylat
copolymer (1:1), ammoniummethacrylat copolymer (type B), hypromellose 4000, magnesiumstearat,
macrogol 6000, talcum, hypromellose 5, ponceau 4R aluminium lake (E 124), sunset yellow
aluminium lake (E 110).
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Udseende og pakningsstarrelser
10 mg:
Depolan depottabletter, 10 mg er hvide, runde og udadhvelvet pa begge sider.

30 mg:Depolan depottabletter, 30 mg, er blagranne, runde og udadhvealvet pa begge sider.

60 mg:
Depolan depottabletter, 60 mg, er gule, runde og udadhvalvet pa begge sider.

100 mg Depolan depottabletter, 100 mg, er orangegule, runde og udadhvalvet pa begge sider.

200 mg:Depolan depottabletter, 200 mg er rade, runde og udadhvelvet pa begge sider.

Pakningsstarrelser for Depolan depottabletter, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg og 200 mg
Depolan leveres i trykpakninger med 10, 14, 20, 30, 50, 60, 100, 100 x1 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Lannacher Heilmittel GmbH , Schlossplatz 1, 8502 Lannach, @strig

Reprasentant for Danmark
Nordic Drugs Danmark, Gl. Kongevej 135 B, mezz., tv., 1850 Frederiksberg C

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Depolan depottabletter
Finland: Depolan depottabletter
Holland: Morfine HCI retard CF
Sverige: Depolan depottabletter
Tyskland: M-Stada Retardtabletten
@strig: Vendal retard Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret maj 2014
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