Indleegsseddel: Information til brugeren
Marlodon 5 mg, 10 mg, 20 mg og 40 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 leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Leagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lsegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Marlodon
Sadan skal du tage Marlodon

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Marlodon er et morfinlignende leegemiddel, som bruges til behandling af staerke kroniske smerter og
til afveenning af stofmisbrug hos voksne.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Marlodon

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

Tag ikke Marlodon

- hvis du er allergisk over for methadon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Marlodon (angivet i
punkt 6).

- hvis du har nedsat vejrtreekningsfunktion, sveer astma eller anden lungesygdom (obstruktiv).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Marlodon, hvis du:

- har for lav udskillelse af hormoner fra hypofysen.

- bhar kreeft i binyremarven (fseokromocytom).

- eribehandling med andre leegemidler der anvendes til behandling af depression, kendt som
monoaminoxidasehaemmere (MAO-haemmere), iser hvis du har taget disse inden for de sidste 2
uger.

- har nedsat lungefunktion f.eks. astma.

- eribehandling med andre leegemidler, der heemmer vejrtraekningen.

- har forhgjet tryk i hjernen (pa grund af slag mod kraniet).

- haren 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.

- har prostataforstagrrelse eller forsnavring af urinrgret.
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- har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- er&ldre.

- har eller har haft en hjertesygdom.

- samtidig er i behandling med andre leegemidler, der gger risikoen for forstyrrelser i hjertets
elektriske impulser.

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

Tal med din lzege eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af falgende symptomer, mens du

tager Marlodon:

- svaghed, voldsom traethed, appetitlashed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan vaere
et symptom pa, at binyrerne producerer for lidt af hormonet kortisol, og du kan muligvis have
behov for at tage hormontilskud.

Marlodon kan pavirke de elektriske impulser, der far hjertet til at treekke sig sammen, iser ved hgje
doser. Din lzege vil maske beslutte, at det er ngdvendigt at undersgge dit hjerte med et
elektrokardiogram (ekg) ved begyndelsen af din behandling og/eller under din behandling, for at sikre
at disse pavirkninger ikke opstar.

Du kan udvikle psykisk eller fysisk afhaengighed eller opleve, at virkningen af leegemidlet

aftager. Dette er isa&r set ved hgje doser.

Pludseligt opher med behandlingen kan give abstinenssymptomer (se ”Hvis du holder op med at tage
Marlodon”).

Marlodons sgvndyssende og andedratsheemmende virkning forstaerkes, hvis du samtidigt indtager
alkohol.

Langvarig brug kan forarsage nedsatte niveauer af kanshormoner og forhgjede niveauer af hormonet
prolactin. Kontakt din leege, hvis du oplever symptomer som fx nedsat sexlyst, impotens eller
manglende menstruation (amenoré).

Tolerance, vanedannelse og afhaengighed

Dette legemiddel indeholder metadon, som er et opioidt lsegemiddel. Gentagen brug af

opioider kan fare til, at stoffet er mindre effektivt (du bliver vaennet til det, kendt som

tolerance). Gentagen brug af Marlodon kan ogsa fare til vanedannelse, misbrug og

afhaengighed, hvilket kan fare til en livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan stige
med en hgjere dosis og leengerevarende brug.

Afhangighed eller vanedannelse kan fa dig til at fgle, at du ikke lengere har kontrol over, hvor
meget af laegemidlet du skal tage, eller hvor ofte du skal tage det. Nar det bruges til behandling af
smerter, kan du fale, at du skal fortsaette med at tage dit legemiddel, selv nar det ikke hjalper med at
lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afhaengig eller tilveennet varierer fra person til person. Du kan have stgrre
risiko for at blive afhaengig af Marlodon eller at det bliver vanedannende, hvis:

- Du eller andre i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller stoffer (“vanedannelse”).

- Du er ryger.

- Du nogensinde har haft problemer med din sindsstemning (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemzrker et eller flere af falgende tegn, mens du tager Marlodon, kan det veere et tegn pa, at
du er blevet afhaengig eller tilvaennet.

— Du skal tage legemidlet i l&engere tid end anbefalet af din leege

- Du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis

— Du bruger legemidlet af andre arsager end ordineret, f.eks. ‘for at bevare roen' eller til at

'hjeelpe dig med at sove'



— Du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at afslutte eller kontrollere brugen af leegemidlet
— Du faler dig utilpas, nar du holder op med at tage lsegemidlet, og du far det bedre, nar du
igen tager leegemidlet (“abstinenser™)

Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for dig, herunder hvornar det er hensigtsmaessigt at stoppe, og hvordan du
stopper sikkert (se punkt 3, Hvis du holder op med at tage Marlodon).

Sgvnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Marlodon kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng
(vejrtrekningspauser mens du sover) og sgvnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte vejrtreekningspauser mens du sover, natteopvagning pa grund af
andengd, vanskeligheder med at blive ved med at sove eller overdreven desighed i lgbet af
dagen. Hvis du eller en anden person observerer disse symptomer, skal du kontakte din leege.
Din leege kan overveje en dosisreduktion.

Brug af andre leegemidler sammen med Marlodon
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Andre leegemidler kan andre behandling med Marlodon, og Marlodon kan pavirke behandling med

andre leegemidler. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager felgende leegemidler:

- Cannabidiol (et leegemiddel, der anvendes til at behandle krampeanfald)

- Gabapentin og pregabalin (lzegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi, nervesmerter eller
angst), kan gge risikoen for opioidoverdosis, respirationsundertrykkelse (dndedraetsbesvar) og
kan veere livstruende.

- HIV-lzgemidler (efavirenz, nelfinavir, nevirapin, ritonavir, amprenavir, lopinavir, didanosin,
stavudin).

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

- leegemidler mod svampeinfektion (fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol).

- epilepsileegemidler (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin).

- leegemidler mod angst og uro (benzodiazepiner).

- leegemidler mod depression og tvangstanker (OCD) (fluvoxamin, fluoxetin).

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

- leegemidler mod Parkinsons sygdom (entacapon, tolcapon).

- leegemidler til vedligeholdelse af stoffrihed hos afveennede, steerke smerter og til behandling af
Klge (naltrexon, naloxon, buprenorphin, nalbuphin).

- leegemidler mod urinvejsinfektioner (ammoniumchlorid).

- C-vitamin (ascorbinsyre).

- leegemidler der gger risikoen for forstyrrelser i hjertets elektriske impulser.

- naturleegemidler, der indeholder prikbladet Perikon.

Samtidig brug af Marlodon og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller beslegtede
leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetshesver (respirationsdepression), koma og kan vere
livstruende. Pa grund af dette, bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke
er mulige.

Hvis din leege ordinerer Marlodon sammen med beroligende leegemidler, bar dosis og varighed af den
samtidige behandling begranses af din lage.

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 opmarksomme pa de ovennavnte
tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sadanne symptomer.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du bruger metadon samtidig med antidepressive leegemidler
(sdsom citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,



amitriptylin, clomipramin, imipramin, nortriptylin). Kontakt din lzege, hvis du oplever symptomer
som:

- @ndret sindstilstand (f.eks. rastlgs uro, hallucinationer, koma)

- hurtig hjerterytme (puls), ustabilt blodtryk, feber

- overdrevne reflekser, nedsat koordinationsevne, muskelstivhed

- symptomer fra mave-tarm-kanalen (f.eks. kvalme, opkastning, diarré)

Brug af Marlodon sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager Marlodon. Du kan tage Marlodon 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 planlaeegger 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 Marlodon efter aftale med lagen.

Amning

Marlodon udskilles i modermalk i sma maengder. Tal med din leege, hvis du ammer eller overvejer at
amme, mens du tager metadon, da det kan pavirke dit barn. Hold gje med, om dit barn far unormale tegn
og symptomer sasom gget dasighed (mere end normalt), andedraetsbesveer eller svaghed. Kontakt straks
din laege, hvis du bemaerker nogen af disse symptomer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med verktgj eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at Marlodon isar i begyndelsen af
behandlingen og ved ggning af dosis kan virke slgvende. Det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Din lege vil afgare, hvornar du ma begynde at kere. Du ma kun kare bil eller motorcykel eller udfare
farligt arbejde, nar det er sikkert for dig at gare det. Sparg din leege eller pa apoteket, hvis der er noget
du er i tvivl om.

Marlodon indeholder lactose

Kontakt lzegen far du tager Marlodon, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Marlodon

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

Far behandlingen pabegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din leege drafte med dig, hvad
du kan forvente af at bruge Marlodon, hvornar og hvor leenge du skal tage det, hvornar du skal
kontakte din leege, og hvornar du skal stoppe det (se ogsa Hvis du holder op med at tage Marlodon).
Din leege vil fortelle, hvor meget Marlodon du skal tage og hvor ofte du skal tage leegemidlet. Det er

vigtigt, at du ikke tager mere end den dosis, du og din lzege er blevet enige om. Det individuelle behov
kan veere forskelligt. £ndring eller afbrydelse af behandlingen bar kun ske i samrad med din leege.

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

Den anbefalede dosis er:

Ved steerke 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 fastsettes af den behandlende lzege og afhaenger 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.

Afhaengighed
Individuel dosering.
Behandling bar varetages gennem specialambulatorium.

Brug til barn og unge: Marlodon ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

/Eldre: Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis. Fglg laegens anvisning.

/ldre er mere falsomme over for virkningen af dette leegemiddel og kan derfor udvikle
forgiftningssymptomer selv ved den anviste dosering. Se afsnittet ”Hvis du har taget for
meget Marlodon”.

Nedsat nyre- eller leverfunktion: Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis. Falg leegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Marlodon
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Marlodon, 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 Marlodon kan veere sma pupiller, slgvhed, bleghed, fugtig hud, lav
kropstemperatur, vejrtreekningsbesvaer, koma, lavt blodsukker.

Ved alvorlig overdosering kan der forekomme kortvarig andedratsstandsning, lavt blodtryk, langsom
puls, chok, hjertepavirkning, veaeske i lungerne, krampeanfald, muskelsvaekkelse, nyresvigt,
uregelmaessig hjerterytme, en hjernesygdom (kendt som toksisk leukoencefalopati), dedsfald.

/Eldre er mere fglsomme over for virkningen af dette leegemiddel. Kontakt leegen i tilfeelde af
ovenstaende symptomer.

Hvis du har glemt at tage Marlodon

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanker om det. Hvis du snart skal tage den
naeste 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 Marlodon

Kontakt lzegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Marlodon. Du ma kun
holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen. Hvis du pludseligt holder op med at tage
Marlodon, kan du fa abstinenssymptomer som f.eks. sgvnlgshed, lgbende neese, 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 alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
I tilfelde 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.
- Veske 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: (medmindre anden hyppighed allerede er
angivet)
- Kredslgbskollaps

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Udvikling af mands brystkirtler (ses efter leengere tids brug).
- Forsinket tamning af mavesaekken.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
- Pavirkning af bevidstheden.

- Svimmelhed.

- Slgvhed.

- Kvalme.

- Opkastning.

- Forstoppelse.

- Regdmen i ansigtet.

- Kilge.

- Kraftig svedtendens.

- Vandladningsbesveer.

- Impotens.

- Forsinket eller for hurtig seedafgang.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Opstemthed.

- Nedtrykthed.

- Folelse af afmagt.

- Hovedpine.

- Sgvnlgshed.

- Ophidselse.

- Synsforstyrrelser (sma pupiller).

- Langsom puls.

- Blodtryksfald ved pludselig &ndring fra liggende/siddende til staende stilling.
- Appetitlgshed.

- Forverring af galdestenssmerter.

- Mundtgrhed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt: (med mindre anden hyppighed allerede er

angivet)

- Forvirring.

- Krampe i urinleder.

- Smerter i hgjre side af maven under ribbenene.

- Abstinenssyndrom med symptomer som sgvnlgshed, gasehud, appetitlgshed, nervasitet,
rastlgshed, hjertebanken, feber, labende nase, tareflad, nysen, rystelser, mavesmerter, kvalme,
diarré og smerter.

- Lavt blodsukker.

- Du kan blive afhangig af Marlodon (for yderligere oplysninger se punkt 2 Advarsler og
forsigtighedsregler).

- Spvnapng (vejrtreekningspauser mens du sover).



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. 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 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 utilgengeligt for bgrn. Opbevar dette leegemiddel i et sikkert opbevaringsrum,
hvor andre personer ikke kan fa adgang til det. Det kan forarsage alvorlig skade og veere dgdeligt for
mennesker, nar det ikke er blevet ordineret til dem.

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

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Marlodon indeholder:

e  Aktivt stof: 5 mg, 10 mg, 20 mg eller 40 mg methadonhydrochlorid.

e  @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon, silica kolloid vandfri,
magnesiumstearat og talcum.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Marlodon 5 mg tabletter er en hvid til nasten hvid, rund, flad tablet (diameter 7 mm), preeget med
”M5” pa den ene side 0g konkav med en delekarv pa den anden side.

Marlodon 10 mg er en hvid til naesten hvid, rund, flad, facetteret tablet (diameter 9 mm),
preget med "M10” pa den ene side og en delekaerv pa den anden side.

Marlodon 20 mg er en hvid til naesten hvid, rund, flad tablet (diameter 7 mm), preeget med
”M20” pa den ene side og konkav med en delekarv pa den anden side.

Marlodon 40 mg er en hvid til naesten hvid, hexagonal tablet, diameter (9,4-9,7 mm), praeget
med "M40” pa den ene side og en delekarv pa den anden side.

Alle tabletterne kan deles i to lige store doser.

Pakningsstarrelser

Marlodon 5 mg, 10 mg, 20 mg og 40 mg:
Blisterpakninger: 10, 20, 30, 50, 100 tabletter.
Beholder: 25, 30, 100, 180 tabletter.

Beholder med barnesikret lag: 25, 100, 200 tabletter.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

EQL Pharma AB

Stortorget 1

222 23 Lund

Sverige

Fremstiller

Extractum Pharma Co. Ltd.
6413 Kunfehérto. IV. Korzet 6
Ungarn

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 01/2024



