Indlaegsseddel: Information til patienten
Sendolor 1 mg/ml, injektionsvaske, oplosning
Sendolor 10 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

Sendolor 20 mg/ml, injektionsvaske, oplesning

morphinhydrochloridtrihydrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlagssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Sendolor
Sadan skal du bruge Sendolor

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN S

1. Virkning og anvendelse

Sendolor indeholder det aktive stof morfin, som tilherer en gruppe laegemidler, der kaldes for steerke
analgetika eller smertestillende midler. Sendolor anvendes til behandling af svaere, akutte smerter,
cancersmerter og gennembrudssmerter ved cancer.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Sendolor

Brug ikke Sendolor::

- hvis du er allergisk over for morphinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i

afsnit 6).
- hvis du har meget slim i luftvejene.
- hvis du har akut leversygdom.
- hvis du har vejrtrekningsproblemer (kortandethed).
- hvis du bliver urolig, nér du er pavirket af alkohol eller sovemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler
Der er risiko for vanedannelse, og man bliver ofte athengig af dette legemiddel. Man kan ogsé
udvikle tilvaenning.

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Sendolor, hvis du har
- astma

- cyanose (blafarvning af huden)

- hovedskader

- lavt blodtryk med nedsat blodvolumen

- en underaktiv skjoldbruskkirtel

- nedsat leverfunktion

- nedsat nyrefunktion

- inflammatorisk tarmsygdom og nedsat funktion i mave-tarm-kanalen

- betandelsestilstand 1 bugspytkirtlen



- kramper i galdegangene

- kramper i urinvejene

- kramper (unormale, ufrivillige muskelsammentrakninger)
- abstinenssymptomer

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du oplever et af folgende

symptomer, mens du bruger Sendolor:

- @get smertefalsomhed, selv om du tager storre doser (hyperalgesi). Laegen vil afgere, om du
beheaver andring i dosis eller skift til et andet staerkt smertestillende middel (se afsnit 2).

- Svaghed, treethed, appetitleshed, 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.

- Nedsat sexlyst, impotens, opher af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kenshormoner.

- Hvis du tidligere har veret athangig af stoffer eller alkohol. Fortel ogsa, hvis du merker, at du
ved at blive afthangig af Sendolor, nar du far det. Du er maske begyndt at teenke meget pa,
hvornar du kan fa den naeste dosis, selvom du ikke behever den mod smerterne.

- Abstinenssymptomer eller athengighed. De almindeligste athangighedssymptomer er navnt i
afsnit 3. Hvis dette forekommer, kan leegen @ndre typen af laegemiddel eller intervallet mellem
doserne.

Beorn og unge
Alle bern, is@r nyfedte, er i risiko for at f& vejrtreekningsproblemer med dette leegemiddel.
Laegen vil udvise serlig forsigtighed ved indgivelse af morfin til bern under et ar..

Brug af anden medicin sammen med Sendolor
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

e Samtidig brug af Sendolor og beroligende laegemidler sdsom benzodiazepiner eller beslegtede
leegemidler eger risikoen for desighed, lavt blodtryk, andedraetsbesvar
(respirationsdepression) og bevidstleshed og kan vare livstruende. Derfor ber samtidig brug
kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder. Men hvis leegen alligevel
ordinerer Sendolor sammen med beroligende medicin, ber l&egen begrense dosis og varighed
af samtidig behandling. Forteel leegen om alle beroligende leegemidler, du far, og overhold
ngje leegens anbefaling om dosis. Det kan vere nyttigt at bede venner eller familie om at vere
opmarksom pa ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sidanne
symptomer.

Rifampicin (et antibiotikum) kan fjerne morfin fra kroppen hurtigere.

Visse leegemidler, der bruges til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel,
ticagrelor), kan f& en forsinket og nedsat virkning, nar de tages sammen med opium

Cimetidin gger morfins smertestillende virkning med minimal kortdndethed.

Nimodipin, en calciumkanalblokker, fremmer smertelindring hos kreftpatienter, der har brug
for regelmeessig, trinvis dosisegning af morfin for at kontrollere smerterne.

MAO-he&mmere (bruges til behandling af depression) kan gge morfinens virkning
(kortandethed og lavt blodtryk).

Forgiftning med serotonin (et signalstof) kan ikke udelukkes, hvis man bruger morfin sammen
med MAO-hammere (til behandling af depression).

Kombineret brug af morfin og stimulanser/slgvende stoffer (buprenorphin, nalbuphin,
pentazocin (opioide smertestillende midler)) nedsatter morfins smertelindrende virkning og
gger dermed risikoen for abstinenssymptomer.

Brug af Sendolor sammen med mad, drikke og alkohol
Sendolor kan heemme vejrtraekningen, hvilket kan forverres i kombination med alkohol. Undga
alkohol (selv sma mangder) under behandling med dette legemiddel.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel. Hvis Sendolor
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bruges i lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfadte barn far abstinenssymptomer, som
ber behandles af en lege.

Morfin kan forérsage forsterskade og pavirker frugtbarheden negativt. Derfor skal mend og kvinder i
den forplantningsdygtige eller fadedygtige alder bruge effektiv praevention.

Morfin udskilles i modermalken. Sendolor mé ikke bruges under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Sendolor virker slovende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Sendolor indeholder natrium

Sendolor 1 mg/ml, injektionsvaeske, oplasning indeholder 35,4 mg natrium (hoved komponent af
madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml. Dette svarer til 1,8% af den anbefalede maximale daglige indtagelse
af natrium for en voksen.

Sendolor 10 mg/ml og 20 mg/ml, injektionsveske, oplgsning indeholder mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. ampul, dvs. den er i det vaesentlige natrium-fri.

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

3. Sadan skal du bruge Sendolor

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dosis er individuel og fastsattes af lagen. Det athaenger af din alder, vagt, smertegrad og tidligere
medicin og smerter. Hvis du er &ldre eller har nedsat lever- eller nyrefunktion, ordinerer laegen
eventuelt en lavere dosis.

Hvis du har brugt for meget Sendolor

Symptomer pé overdosering omfatter knappenélspupiller, heemmet vejrtraekning og lavt blodtryk.
Kredslgbssygdomme og koma kan forekomme i sveere tilfeelde. Kontakt leegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere af Sendolor, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Personer, der har taget en overdosis, kan fa lungebetaendelse
ved at indande opkast eller fremmedlegemer, med symptomer bestdende af &ndened, hoste og feber.
Personer, der har taget en overdosis, kan ogsa fa vejrtreekningsbesveer, der forer til bevidstleshed eller
ded.

Hyvis du har glemt at bruge Sendolor
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Sendolor

Hold ikke op med at tage Sendolor uden at have aftalt det med leegen. Hvis du vil stoppe behandlingen
med Sendolor, 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 utilfredshedsfelelse, angst og irritabilitet.

Sperg 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.
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De mest alvorlige bivirkninger ved dette laegemiddel er: veeskeansamling i vavet og luftrummet i
lungerne, hvilket heemmer vejrtraekningen (lungeedem), hududslet (urticaria), begge ved ikke
almindelig hyppighed, alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion), ikke-allergisk
overfelsomhedsreaktion (anafylaktoid reaktion), begge ved hyppigheden ikke kendt. Kontakt straks
leegen, hvis du fér en eller flere af disse bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: Kan pdvirke flere end 1 ud af 10 personer
o slovhed
Almindelige bivirkninger: Kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
forvirring
sovnleshed
svimmelhed
hovedpine
sovnighed
slovhed
sammentrukne pupiller
appetitleshed
mundterhed
opkastning
forstoppelse
kvalme
kontakteksem
svedtendens
vandladningsstop
Ikke almindelige bivirkninger: Kan pavirke op til 1 ud af 100 personer
allergisk reaktion
uro
opstemthed
hallucinationer
humgrandringer
forstemthed
krampe
spastisk tilstand
unormal puls
ansigtsredmen
hammet vejrtrekning
kloe
smerter og irritation pé indgivelsesstedet
Sjeeldne bivirkninger: Kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer
o hejt blodtryk, nar man rejser sig op
Tkke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data
leegemiddelafhangighed
oget smertefolsomhed
langsom puls
hurtig puls
@ndringer i leverenzymer
nedsat libido
nedsat potens
Abstinenssymptomer eller athengighed (vedrerende symptomer, se afsnit 3: Hvis du holder op
med at tage Sendolor ).
leegemiddeltilveenning
muskelstivhed

Indberetning af bivirkninger
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Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sendolor indeholder:
Aktivt stof: morphinhydrochlorid. @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstoerrelser
Injektionsvaesken, oplosning, er klar og (naesten) farveleos.

De farvelgse glasampuller indeholder 1, 5 eller 10 ml oplesning. En ydre karton indeholder 5, 10, 20,
30, 50 eller 100 ampuller.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Eurocept International BV

Trapgans 5

1244 RL Ankeveen

Holland

Repraesentant
FrostPharma AB
Berga Backe 2
18253 Danderyd
Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest sendret marts 2021.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Den anbefalede dosis er

Voksne
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Intravenost (i en vene): 2,5 til 15 mg administreret over 4-5 minutter

Subkutant (under huden), intramuskulert (i en muskel): 5-20 mg, sedvanligvis 10 mg pr. time, om
nedvendigt op til hver 4. time.

Epiduralt (uden for meninges i rygmarven): Initialt 5 mg, om nedvendigt 1-2 mg efter 1 time, om
nedvendigt gentaget op til totalt 10 mg pr. dag.

Epidural infusion: Initialt 3.5 til 7,5 mg pr. dag (= 24 timer), om nedvendigt oget med 1-2 mg pr. dag.
Intratekalt (inden i meninges): 0,2-1 mg én gang, helst uden gentagelse, med implanteret
mikroinfusionssystem. Den daglige dosis kan gradvist gges til 25 mg (efter 40 ugers kontinuerlig
behandling).

Nyfedte

Intravenost (i en vene): Kun hvis der er serligt behov for hurtigt indtreedende virkning: 0,025-
0,05 mg/kg legemsvaegt, administreret meget langsomt (det anbefales at fortynde med isotonisk
natriumchlorid).

Subkutant (under huden), intramuskulcert (i en muskel): 0,025-0,05 mg/kg legemsveegt, om
negdvendigt op til hver 4. time

Beorn og unge

Intravenost (i en vene): Kun hvis der er serligt behov for hurtigt indtreedende virkning:

0,05-0,1 mg/kg legemsvagt, administreret meget langsomt. (Det anbefales at fortynde med isotonisk
natriumchlorid).

Subkutant (under huden), intramuskulcert (i en muskel): 0,05-0,2 mg/kg legemsvegt, om ngdvendigt
op til hver 4. time. En enkelt dosis ma ikke overstige 10 mg.

Aldre:

Subkutant (under huden), intramuskulcert (i en muskel), intravenost (i en vene): 2,5-10 mg ad gangen.
Generelt ber dosis velges med forsigtighed til en aldre patient. Seedvanligvis startes der i laveste ende
af doseringsintervallet med trinvis optitrering, indtil den enskede virkning opnés.

Der kan gives premedicinering op til 10 mg som subkutan (under huden) eller intramuskular (i en
muskel) injektion 60 til 90 minutter inden operation.

Ved kontinuerlig intravengs (i en vene) administration har vedligeholdelsesdoser generelt varieret fra
0,8 til 80 mg/time.

Administration
I tilfeelde af dérligt kredsleb skal der anvendes langsom, intravenes administration, eftersom det aktive
stof ikke absorberes tilstraekkeligt ved subkutan eller intramuskuler administration.

Den anbefalede initialdosis ved kontinuerlig epidural infusion hos opioidnaive patienter varierer fra
3,5 til 7,5 mg dagligt. Patienter med en vis grad af opioid tolerance kan gives 4,5 til 10 mg dagligt.
Doseringsbehovet kan imidlertid eges signifikant under behandlingen, og nogle patienter kan have
behov for op til 20 til 30 mg dagligt.

Patientkontrolleret analgesi (PCA)**

PCA anvendes til at udligne intermitterende eller kontinuerlig parenteral infusion af morfin med
patientkontrolleret administration af akutte doser efter behov, hvilket programmeres ind i en barbar
pumpe. Postoperativt kan PCA-teknikken involvere intermitterende patientstyret akut bolus og/eller en
baselineinfusion plus patientstyret akut dosering. PCA gives intravengst eller subkutant.

Et PCA-redskab til behandling af kroniske cancersmerter er indiceret, hvis

1. oral administration frarades,

2. den totale dosis oral morfin er stor, og

3. PCA er negdvendigt for at opna bedre compliance,

4. PCA giver gjeblikkelig lindring af nyopstiede smerter.

Til patienter med gennembrudssmerter ved cancer pd trods af optimeret, konstant brug af opioider,
anbefales en i.v.-bolus pd 20% af den totale, tilsvarende daglige, orale morfindosis af
baggrundsbehandlingen med opioider.
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Teknisk set administrerer patienten selv en akut dosis ved at trykke pa en knap, der aktiverer et
program, som styrer en computerstyret injektionssprejte, der er tilsluttet infusionspumpen. Den akutte
dosis er 25-50 % af den kontinuerlige timedosis med minimum en PCA-bolus pa 1 mg morfin. Der er
indprogrammeret en sparreperiode (et tidspunkt, hvor der ikke tilfores leegemiddel, selvom maskinen
forseges aktiveret), som kan indstilles til intervaller fra 5 minutter til hver time eller hver 2. time ved
nyopstaede smerter eller gennembrudssmerter. Patienter og ansvarlige familiemedlemmer eller den
primaere omsorgsperson skal oplares i brug af pumpen, udskiftning af batterier og forstaelse af
pumpens alarmer. Det er vigtigt med en degnében telefonlinje og et dognabent hjemmeplejesystem
ved ambulant PCA.

**Lokale, kliniske retningslinjer kan afvige fra ovenstiende.

Nedsat nyrefunktion

Morfin er et af de opioider, hvor dosering i vid udstrekning pavirkes af nyresvigt. Som resultat af
nedsat renal clearance kan akkumulation af metabolitterne medfere alvorlige bivirkninger.
Morfindoser skal titreres omhyggeligt hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nyresvigt.

Nedsat leverfunktion
Hos patienter med sveert nedsat leverfunktion ber det overvejes at fordoble dosisintervallet. Det
tilrades at udvise forsigtighed, nar der gives morfin til patienter med nedsat leverfunktion.

Overdosering

Behandling af overdosering: Hvis det er berettiget, kan der foretages ventrikelskylning, gives kul,
orale afferingsmidler. Respirationsdepression ved morfinforgiftning kan reverseres med naxolon.
Anvend respirator, om ngdvendigt, og kontrollér vaske- og elektrolytbalancen.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, mé dette leegemiddel ikke blandes med
andre legemidler.
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