Indlzegsseddel: Information til brugeren
Doltard® depottabletter, 10 mg, 30 mg, 60 mg og 100 mg

morphinsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

e Spoarg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Doltard til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laeegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
du har.

e Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Doltard
. Sadan skal du tage Doltard

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

OO, WN =

1. Virkning og anvendelse

Doltard er et smertestillende lzegemiddel til behandling af kroniske, steerke smerter.

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

Tolerans og fysisk/psykisk afhangighed

Dette lzegemiddel indeholder morfin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan
medfere, at laegemidlet bliver mindre effektivt (din krop veenner sig til det, ogsa kendt som
tolerans). Gentagen brug af Doltard kan ogsa medfare fysisk/psykisk afhaengighed og
misbrug, som igen kan resultere i livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger
kan stige i takt med, at dosen gges, og behandlingen forleenges.

Fysisk/psykisk afhaengighed kan fa dig til at fgle, at du ikke laengere har styr pa, hvor stor
en meaengde laegemiddel du har brug for, eller hvor ofte du har brug for det.

Risikoen for at blive fysisk/psykisk afhaengig varierer fra person til person. Du kan have
starre risiko for at blive fysisk/psykisk afhaengig af Doltard, hvis:
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e Du eller nogen i din familie tidligere har misbrugt eller vaeret afhaengig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer ("veeret fysisk og psykisk afhaengig").

e Du erryger.

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

Hvis du bemeerker et eller flere af falgende symptomer, mens du tager Doltard, kan det
veere et tegn pa, at du er blevet fysisk/psykisk afhaengig:

e Du er nadt til at tage leegemidlet i leengere tid end anbefalet af laegen.

e Du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.

e Du anvender legemidlet af andre arsager end dem, det er ordineret til, f.eks. "for at
bevare roen" eller "hjeelpe dig med at sove".

e Du har gentagne gange forgaeves forsagt at holde op med at tage lsegemidlet eller
begraense brugen af det.

e Du bliver utilpas, nar du holder op med at tage lzegemidlet, og du far det bedre, nar
du begynder at tage laegemidlet igen ("abstinenser").

Hvis du opdager nogen af disse tegn, skal du kontakte lzegen for at dregfte den bedste
behandling for dig fremadrettet, herunder hvornar det er hensigtsmaessigt at stoppe, og
hvordan du stopper sikkert (se punkt 3, "Hvis du holder op med at tage Doltard").

Tag ikke Doltard, hvis du

er allergisk over for morphin, morphinlignende medicin (opioider) eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

er i behandling med anden morphinlignende medicin

har nedsat tarmfunktion eller hvis du har forstoppelse

har vejrtraekningsproblemer, sveer astma eller lungesygdom

har alvorlig nedsat leverfunktion

har eller far pludselige, voldsomme mavesmerter.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal vaere opmaerksom pa, at du kan blive fysisk og psykisk afhaengig af Doltard, og at
virkningen af Doltard kan veere nedsat efter lang tids brug.

Kontakt leegen, fgr du tager Doltard, hvis du:

har besvaer med vejrtraekningen

har hjerteflimmer eller meget hurtig puls

far pludselige mavesmerter

har nedsat lever- og/eller nyrefunktion

har kronisk forstoppelse eller anden forstyrrelse i tarmfunktionen
har forhgjet tryk i hjernen (pa grund af slag mod kraniet)
har krampeanfald

har epilepsi, da morphin gger risikoen for anfald

har galdevejssygdomme

har betaendelse i bugspytkirtlen

har et alkoholmisbrug

har nedsat funktion af binyrebarken (Addisons sygdom)
lider af forstarret bleerehalskirtel

har for lavt stofskifte (myxadem)



e har for lavt blodtryk
e har bevidsthedsforstyrrelser
e erzldre.

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du oplever et af fglgende

symptomer, mens du tager Doltard:

e Jget smertefglsomhed, selv om du tager starre doser (hyperalgesi). Lagen vil afgere,
om du behgver sendring i dosis eller skift til et andet steerkt smertestillende middel (se
punkt 2).

e Svaghed, traethed, appetitigshed, kvalme, opkastning eller lavt blodtryk. Dette kan
veere et symptom pa, at binyrerne danner for lidt af hormonet kortisol, og at du muligvis
behgver hormontilskud.

e Nedsat sexlyst, impotens, ophgr af menstruation. Dette kan skyldes nedsat dannelse af
kgnshormoner.

e Hvis du tidligere har veeret afhaengig af stoffer eller alkohol. Fortael ogsa, hvis du
maerker, at du ved at blive afhaengig af Doltard, nar du far det. Du er maske begyndt at
teenke meget pa, hvornar du kan fa den neeste dosis, selvom du ikke behgver den mod
smerterne.

e Abstinenssymptomer eller afhaengighed. De almindeligste afhaengighedssymptomer er
naevnt i punkt 3. Hvis dette forekommer, kan lsegen aendre typen af lsegemiddel eller
intervallet mellem doserne.

Der er rapporteret om akut generaliseret eksantematos pustulose (AGEP) i forbindelse
med behandling med Doltard. Symptomerne opstar saedvanligvis inden for de farste 10
dage af behandlingen. Forteel det til lsegen, hvis du nogensinde har udviklet et alvorligt
hududsleet eller hudafskalning, blaeredannelse og/eller mundsar efter at have taget Doltard
eller andre opioider. Stop med at bruge Doltard og s@g straks laegehjeelp, hvis du
bemeerker et eller flere af falgende symptomer: blaeredannelse, udbredt skeellende hud
eller pusfyldte pletter sammen med feber.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Doltard kan forarsage s@vnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sasom sgvnapng
(vejrtreekningspauser under sgvn) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte vejrtraekningspauser under sgvn, afbrudt sgvn pa grund af
andengd, urolig sgvn eller voldsom slgvhed i Iabet af dagen. Hvis du eller en anden
person observerer disse symptomer, skal du kontakte din lzege. Laegen kan overveje at
reducere dosen.

Kontakt lzegen, hvis du oplever sveere smerter i den gvre del af maven (som eventuelt
straler om i ryggen), kvalme, opkastning eller feber, da dette kan vaere symptomer
forbundet med beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) og galdevejene.

Doltard er pa den officielle dopingliste for sportsudgvere.

Hvis du skal have foretaget operation, skal du oplyse, at du er i behandling med Doltard.
Doltard kan pavirke resultatet af en blod- eller urinpravekontrol.

Brug af andre laegemidler sammen med Doltard

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for
nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre lsegemidler.



Tal med din laege, hvis du tager:

medicin mod kramper (chloralhydrat)

muskelafslappende medicin

beroligende medicin (phenobarbital, benzodiazepiner)

medicin mod psykoser (phenothiaziner)

anden medicin mod staerke smerter eller misbrug (opioider)

medicin mod depression (tricykliske antidepressiva)

MAO-hzemmere, som anvendes mod Parkinsons sygdom og sveer depression; der skal

ga 14 dage mellem behandling med MAO-haemmere og Doltard

medicin mod infektion som f.eks. tuberkulose (rifampicin, rifapentin)

e visse laegemidler, der bruges til at behandle blodpropper (f.eks. clopidogrel, prasugrel,
ticagrelor), kan fa en forsinket og nedsat virkning, nar de tages sammen med opium

e visse typer medicin mod mavesar og for meget mavesyre. Du bgr vente mindst 2 timer
mellem indtagelse af denne type medicin og Doltard.

e Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi og smerter som folge af
nerveproblemer (neuropatiske smerter).

Samtidig brug af Doltard og beroligende lazegemidler sdsom benzodiazepiner eller
beslaegtede lzegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesvaer
(respirationsdepression) og bevidstlashed og kan veere livstruende. Derfor bagr samtidig
brug kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder. Men hvis laegen
alligevel ordinerer Doltard sammen med beroligende medicin, bgr lzegen begraense dosis
og varighed af samtidig behandling. Forteel laegen om alle beroligende laegemidler, du far,
og overhold ngje leegens anbefaling om dosis. Det kan veere nyttigt at bede venner eller
familie om at vaere opmaerksom pa ovenneaevnte tegn og symptomer. Kontakt laegen, hvis
du far sadanne symptomer.

Brug af Doltard sammen med alkohol

Hvis du drikker alkohol, mens du tager Doltard, kan du fgle dig mere sgvnig eller gge
risikoen for alvorlige bivirkninger, sdsom overfladisk vejrtraekning med risiko, for at
andedreettet ophgrer, eller bevidstlgshed. Det anbefales ikke at drikke alkohol, mens du
tager Doltard.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads fgr du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du kun tage Doltard efter aftale med lzegen.

Hvis Doltard bruges i lang tid under graviditet, er der risiko for, at det nyfgdte barn far
abstinenssymptomer, som bgr behandles af en laege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Doltard, da Doltard gar over i modermaelken. Tal med
legen.

Kvinder, der planlagger at blive gravide
Du skal undga at blive gravid, og bade maend og kvinder skal bruge sikker praevention.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Doltard iseer i
begyndelsen af behandlingen og ved stigning af dosis virker slgvende, og kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Doltard 10 mg, 30 mg og 60 mg indeholder lactose
Kontakt laegen for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Doltard

Tag altid Doltard ngjagtigt efter lzegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

Far du begynder pa behandlingen og regelmaessigt under behandlingen, vil din laege
drefte med dig, hvad du kan forvente ved at bruge Doltard, hvornar og hvor lzenge du skal
tage det, hvornar du skal kontakte lazegen, og hvornar du skal stoppe med at tage det (se
ogsa "Hvis du holder op med at tage Doltard" i dette punkt).

Tag depottabletterne hele med rigelig vaeske.

Den sadvanlige dosis er
Voksne
30 mg — 100 mg hver 12. time. Falg leegens anvisning.

Aldre
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Falg laegens anvisning.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Det er ngdvendigt at nedsaette dosis. Falg leegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Doltard
Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Doltard, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas).

Personer, der har taget en overdosis kan fa:

e lungebetendelse ved at indande opkast eller fremmedlegemer, med symptomer
bestaende af andengd, hoste og feber

e vejrtreekningsbesveer, der farer til bevidstlgshed eller dad.

Tegn pa alvorlig overdosering er heemmet vejrtraekning, meget sma pupiller, sygelig
sgvnighed, som kan udvikle sig til en bedgvelsesagtig tilstand eller koma. Slappe arme og
ben, smerter, feber, nyresvigt, kold og klam hud, langsom puls og lavt blodtryk. Alvorlig
overdosering kan medfgre andedraetsstop, hjertestop eller dad.

Hvis du har glemt at tage Doltard
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.



Hvis du holder op med at tage Doltard

Hold ikke op med at tage Doltard uden at have aftalt det med lsegen. Hvis du vil stoppe
behandlingen med Doltard, sa sperg laegen, hvordan du langsomt skal nedsaette dosis, sa
du undgar abstinenssymptomer. Abstinenssymptomer kan omfatte smerter i kroppen,
rysten, diarré, mavesmerter, kvalme, influenzalignende symptomer, hurtigt hjerteslag og
store pupiller. Psykiske symptomer omfatter intens utilfredshedsfglelse, angst og
irritabilitet.

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

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Stop med at bruge Doltard og sag straks leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af
felgende symptomer:

e Sveer hudreaktion med bleeredannelse, udbredt skeellende hud, pusfyldte pletter
sammen med feber. Dette kan veere en tilstand kaldet akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP).

e Alvorlig allergisk reaktion, der medfgrer vejrtraekningsbesveer eller svimmelhed.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Heemmet vejrtreekning (kan veere alvorlig ved hgje doser), slgvhed,
hovedpine, forstoppelse, kvalme, opkastning, mundtgrhed, humgarsvingninger.

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

Ikke alvorlige: Stikkende og prikkende fornemmelse i huden, uklarhed, svimmelhed, sma
pupiller, vejrtreekningsbesveer (falelse af kramper og sammensnegring af luftrer), nedsat
hosterefleks, smerter og ubehag fra gverste del af mave-tarm-kanalen, diarré,
vandladningsbesveer, udslaet, neeldefeber, klge, svedtendens, rygsmerter, appetitiashed,
urinvejsinfektion, krafteslgshed, kulderystelser, feber, vaeskeophobning, depression,
forvirring, sgvnlgshed, adfeerdsaendring, forbigaende hallucinationer, mareridt (iseer hos
eeldre).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Alvorlige: Jget tryk i kraniet pga. bladninger eller skader i hovedet; besvimelse, kvalme,
opkastninger og mavesmerter pa grund af tarmslyng, pludseligt hududsleet,
andedraetsbesveaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pa grund af overfglsomhed
(allergisk reaktion), vaeske i lungerne.

Speedbgrn af mgdre, der har faet morphin, kan fa abstinenssymptomer i form af
opkastninger, hyperaktivitet, irritabilitet, rastigshed, stoppet naese, aget appetit, rysten,
kramper og skinger grad.

Ikke alvorlige: Hjertebanken, smagsforstyrrelse, urinvejskramper, opstemthed, angst,
ophidselse, slaphed, rysten, kramper, muskelstivhed, svimmelhed ved pludselig aendring
fra liggende/siddende til staende stilling pa grund af blodtryksfald, synsforstyrrelser, psykisk
og fysisk afhaengighed, nedsat sexlyst, impotens, manglende menstruation,
ansigtsradmen, galdevejskramper, utilpashed, nedsat virkning af medicinen.



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Alvorlige: Symptomer forbundet med beteendelse i bugspytkirtlen (pancreatitis) og
galdevejene, f.eks. sveere smerter i den gvre del af maven (som eventuelt straler om i
ryggen), kvalme, opkastning eller feber.

Ikke alvorlige: Langsom puls, hurtig puls, astmaanfald hos overfglsomme, for hgijt
blodtryk, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Hoje doser kan medfere kramper og gget smertefglsomhed, som ikke kan fiernes med
yderligere morphin.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Abstinenssymptomer eller afhaengighed (vedrgrende symptomer se punkt 3: Hvis du
holder op med at tage Doltard), sgvnapng (vejrtreekningspauser under sgvn).

Doltard kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om aendringer i visse laboratorieprgver, som forhgjede levertal og gget udskillelse af et
hormon (ADH).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, 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,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk,

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Doltard utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Doltard efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Doltard depottabletter 10 mg, 30 mg, 60 mg eller 100 mg indeholder:

- Aktivt stof: Morphinsulfat.

- @vrige indholdsstoffer:
10 mg, 30 mg og 60 mg: Hydroxyethylcellulose, hypromellose (E 464),
lactosemonohydrat, magnesiumstearat (E 470b), povidon (E 1201), propylenglycol (E
1520) og talcum (E 553b).
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100 mg: Hydroxyethylcellulose, hypromellose (E 464), magnesiumstearat (E 470b),
methylcellulose (E 464), povidon (E 1201), propylenglycol (E 1520) og talcum (E 553b).

Farvestoffer:

10 mg: Titandioxid (E 171).

30 mg: Riboflavin (E 101) og titandioxid (E 171).

60 mg: Indigotin (E 132) og titandioxid (E 171).

100 mg: Rad jernoxid (E 172) og titandioxid (E 171).

Udseende og pakningsstorrelser

Doltard 10 mg er hvide, runde depottabletter.
Doltard 30 mg er gule, runde depottabletter.
Doltard 60 mg er bla, runde depottabletter.
Doltard 100 mg er brune, runde depottabletter.

Doltard findes i pakningsstgrrelser a 20 og 100 stk.
Ikke alle styrker er ngdvendigvis markedsfgrt i alle pakningsstarrelser.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 tyszkowice

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest andret maj 2024.
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