Indlaegsseddel: Information til patienten
Pethidine Macure 50 mg/ml injektionsvaeske, oplesning

pethidinhydrochlorid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette l2egemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse
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Sadan far du Pethidine Macure

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Pethidine Macure indeholder det aktive stof pethidinhydrochlorid, der tilhgrer en gruppe af
leegemidler, som kaldes opioider og har en kraftigt smertestillende virkning. Pethidine Macure bruges
til at lindre steerke smerter hos voksne.

2.

Det skal du vide, fer du fir Pethidine Macure

F4 ikke Pethidine Macure

hvis du er allergisk over for pethidinhydrochlorid eller et af de ovrige indholdsstoffer (angivet 1
punkt 6)

hvis du har problemer, som pévirker din vejrtreekning, herunder akut astma, overfladisk
vejrtrekning eller andre vejrtraekningsproblemer

hvis du tager monoaminoxidasecheemmere (MAQO-hammere) eller har taget dem inden for de
seneste to uger. MAO-hammere (f.eks. phenelzin eller isocarboxazid) er legemidler til
behandling af depression (se "Brug af andre l&egemidler sammen med Pethidine Macure")
hvis du har forhgjet tryk i hjernen

hvis du er alkoholiker

hvis du har kramper, f.eks. status epilepticus

hvis du har lidelse kaldet delirium tremens forérsaget af alkoholafvaenning

hvis du har tarmlammelse (manglende tarmbevagelser)

hvis du har en tumor pa binyren, kendt som faokromocytom

hvis du har diabetisk acidose (en alvorlig komplikation ved diabetes)

hvis du tager ritanovir (medicin til behandling af hiv)

Patienter i koma ma ikke fa dette laegemiddel.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Pethidine Macure, hvis

- du er i chok, symptomerne pé dette omfatter svedudbrud, hurtig puls og kold, klam hud

- du har lavt stofskifte (hvilket kan forarsage traethed, kuldefalsomhed, forstoppelse og oppustethed
1 ansigtet)

- du har underaktive binyrer eller har problemer med dine binyrer (organ, der kontroller ens
stressniveau), herunder binyrebarkinsufficiens (mangel pa de hormoner, der produceres af
binyrerne)

- du har anfald

- du har problemer med hjertet, hvilket forer til aget hjertefrekvens

- du har problemer med maven, leveren, nyrerne eller galdeblaeren

- du har lavt blodtryk som folge af blodtab eller veeske

- du blev fadt med seglcelleanami, hvor du har anormalt formede rade blodlegemer

- du er @ldre og ved dérligt helbred

- du har forsterret prostata, der vanskeligger vandladning (kun mend)

- du har kraeft

- du har svage muskelbevegelser

- du har lungeproblemer

- du tager leegemidler fra gruppen af legemidler kaldet benzodiazepiner. Hvis du tager disse
leegemidler sammen med pethidinhydrochlorid, kan det resultere i sedation, vejrtraekningsbesvaer
(respirationsdepression), koma og kan vere livstruende. Selv om der er ordineret benzodiazepiner,
kan det veere nadvendigt, at l&egen @ndrer dosis, varigheden af behandlingen eller folger dig
regelmaessigt.

Hvis du er &ldre eller syg, vil der blive taget serligt hdand om dig. Hvis noget af ovenstiende
gelder for dig, skal du sige det til leegen, for du fir Pethidine Macure.

Brug af andre legemidler sammen med Pethidine Macure
Fortal altid leegen, hvis du tager andre legemidler eller har gjort det for nylig.

Pethidine Macure ma ikke tages sammen med leegemidler til behandling af sveer depression,
f.eks. rasagilin eller moclobemid, eller hvis du er stoppet med dem inden for de sidste to uger.
Disse legemidler kaldes monoaminoxidasehaemmere (MAO-ha&mmere).

Mange leegemidler kan interagere med Pethidine Macure, hvilket kan eéendre deres virkning

betragteligt.

Disse legemidler omfatter:

- selegilin, et l&egemiddel til behandling af Parkinson’s sygdom

- monoaminoxidasechemmere (MAO-haemmere) (f.eks. phenelzin eller isocarboxazid til
behandling af depression)

- ritonavir, et legemiddel til behandling af hiv

- leegemidler til behandling af angst (angstdeempende medicin) (f.eks. benzodiazepiner sdsom
diazepam)

- sovemedicin (hypnotika)

- leegemidler til behandling af skizofreni eller andre alvorlige sindslidelser, f.eks. phenothiaziner
(som kan indga i forskellige leegemidler, herunder leegemidler til behandling af allergi)

- beroligende medicin, sovepiller eller barbiturater (f.eks. phenobarbital til behandling af epilepsi)

- krampestillende midler (phenytoin)

- domperidon og metoclopramid (bruges til behandling af mave-tarm lidelser)

- smertestillende midler og andre opioider.

Samtidig brug af Pethidine Macure og beroligende medicin, f.eks. benzodiazepiner eller tilsvarende
leegemidler, oger risikoen for desighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression), koma og kan vare
livstruende. Samtidig brug ber derfor kun overvejes, hvis der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis laegen imidlertid ordinerer Pethidine Macure sammen med beroligende medicin, skal dosis og
varigheden af den samtidige behandling begranses af laegen.



Husk at fortaelle l&egen om al beroligende medicin, som du tager, og folg ngje lagens anbefalinger
vedrerende dosis. Det kan vere nyttigt at informere venner eller parerende, sa de er bekendt med
ovenstaende tegn og symptomer. Kontakt laegen, hvis du oplever sddanne symptomer.

Andre lzgemidler, der kan interagere med Pethidine Macure:

- cimetidin (mod halsbrand eller mavesér)

- antikolinerge leegemidler (f.eks. til behandling af et mave- eller tarmproblem, Parkinson’s
sygdom (en tilstand, hvor man oplever rysten, stivhed og slaber benene efter sig), en "svag"
blare, eller som inhalator ved vejrtreekningsproblemer, f.eks. ipratropiumbromid, oxybutynin,
orphenadrin og hyoscinhydrobromid)

- halothan, en gas der bruges ved helbedovelse

- leegemidler mod depression (f.eks. tricykliske antidepressiva sésom amitriptylin)

- serotonergtvirkende leegemidler, herunder selektive serotoningenoptagshemmere, (SSRI-
praeparater, f.eks paroxetin, fluoxetin, citalopram, escitalopram, sertralin, fluvoxamin),
serotonin- og noradrenalingenoptagsheemmere (SNRI-praeparater, f.eks. venlafaxin, duloxetin)
samt leegemidler indeholdende perikon (Hypericum perforatum), som interaktion kan ikke
udelukkes

- ciprofloxacin, antibiotikum til behandling af en raekke bakterieinfektioner

- mexiletin, et legemiddel til behandling af svaer hjerterytmeforstyrrelse.

Hvis du allerede tager et af disse laegemidler, skal du tale med leegen, for du far Pethidine Macure.

Tolerance, afhaengighed og opher

Pethidine Macure kan blive mindre effektivt ved gentagen brug. Det kaldes tolerance og betyder, at
dosis muligvis skal gges, for at injektionen med pethidinhydrochlorid skal forblive effektiv.

Hvis Pethidine Macure bruges gentagne gange, bliver det vanedannende. Det kaldes afth@ngighed, og
hvis behandlingen med Pethidine Macure pludselig opherer, kan der forekomme ubehagelige
abstinenser som kvalme, opkastning, appetitloshed og rastleshed.

Brug af Pethidine Macure sammen med alkohol
Du skal undlade at drikke alkohol for og efter, du har faet Pethidine Macure.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Pethidine Macure passerer moderkagen, og en effekt pa fosteret kan ikke udelukkes. Der er
observeret abstinenser hos nyfedte efter langvarig brug under graviditet. Indgift under fodslen kan
forérsage respirationsdepression hos den nyfedte. Der mé kun gives pethidin i de sidste 1-2 timer for
forventet fodsel, hvis det er strengt nedvendigt. Pethidin ber ikke bruges under fodslens anden fase
eller ved for tidlig fedsel. Laeegen afger, om du skal have have Pethidine Macure, hvis du er gravid.

Pethidine Macure udskilles i modermalken. Der forventes ingen effekt pa nyfedte/spadbern, der
ammes, efter enkeltdoser. Der kan ikke udelukkes en effekt efter gentagne doser. Du og leegen afger,
om du skal have pethidin, og om du skal stoppe med at amme under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Pethidine Macure virker slgvende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Pethidine Macure forarsager desighed, hvilket kan pévirke evnen til at betjene maskiner.
Du maé ikke betjene maskiner, mens du tager dette leegemiddel. Nér behandlingen med Pethidine
Macure er stoppet, skal du sperge laegen, hvornar det vil vere sikkert at betjene maskiner.

Lagemidlet kan i hgj grad pavirke evnen til at fore motorkeretoj, da det kan gere dig sevnig og
svimmel og nedsatte din opmarksomhed.



3. Sadan far du Pethidine Macure

Pethidine Macure kan gives som injektion i en muskel (intramuskuleert) eller i veevet lige under huden
(subkutant) eller ved langsom injektion i en blodare (intravengst).

Du skal ligge ned, nar du fér injektionen. Lagen valger den mest passende dosis alt efter din alder og
lige netop din tilstand.

Brug til ldre patienter og patienter med nedsat leverfunktion eller nyrefunktion
Disse patienter skal muligvis have nedsat dosis.

Hyvis du har faet for meget Pethidine Macure

Du far dette legemiddel pa hospitalet, s det er usandsynligt, at du far for meget. Laegen har
oplysninger om, hvordan man genkender og behandler en overdosis.

Symptomerne og tegnene pa, at man har faet for meget af dette legemiddel omfatter overfladisk
vejrtreekning, desighed, manglende koordinering, koma, anfald, bla hud og laber,
pupilsammentreekning (miosis), rysten, kold, klam hud, fald i kropstemperatur, langsomt hjerteslag og
lavt blodtryk.

Hvis du feler dig utilpas efter at have faet dette laegemiddel, eller pd nogen made er bekymret for, om
du har fiet for meget, skal du straks tale med laegen eller sygeplejersken. Dette er usandsynligt, da
injektionen gives af en laege eller sygeplejerske. Hvis du er bekymret for dosis, skal du tale med
laegen.

Hyvis du tror, du har sprunget en dosis Pethidine Macure over
Kontakt straks laegen eller sygeplejersken.

Sperg legen eller apotekspersonalet, 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.

Gentagen brug af pethidinhydrochlorid kan medfere tolerance og athangighed.

Alle legemidler kan forarsage allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er sjeldne.
Pibende vejrtreekning, strammende folelse i brystet og vejrtrackningsbesvar, havede gjenlag, ansigt
eller leber, hududslet (rade pletter), feber eller klge (is@r hvis det er pd hele kroppen) og kollaps skal
straks meldes til leegen.

Der er ogsé rapporteret folgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- kvalme

- opkastning

- mundterhed

- forstoppelse

- svimmelhed, traethed

- langsom eller overfladisk vejrtraekning

- svedudbrud

- redmen i ansigtet

- klee, udsleet der forarsager redme i huden

- svimmelhed, nir man rejser sig fra siddende stilling
- anfald

- skaelven, ukoordinerede muskelbevegelser

- hovedpine



- angst, rysten, anfald (CNS-excitation)

- besvimelse

- lavt blodtryk, symptomerne pa dette omfatter svimmelhed, utilpashed og besvimelse
- hejt blodtryk

- udvidelse af blodkar (vasodilation).

Andre bivirkninger omfatter:

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

- athengighed

- forvirring

- urolig (angst)

- nervesitet

- humersvingninger

- synsforstyrrelser

- torre gjne

- sammentrukne pupiller

- forsinket blinkerefleks, ndr noget er tet pa gjet

- svimmelhed (vertigo)

- krampetreekninger i underlivet

- muskeltraekninger

- nedsat sexlyst

- svert ved at opnd eller bibeholde erektion

- hypotermi, symptomerne pa dette omfatter kulderystelser, desighed og svaghedsfolelse

- afkreeftethed

- se eller hare noget, der ikke findes (hallucinationer)

- folelse af overdreven glade (eufori) eller staerkt nedtrykthed (dysfori)

- oprevethed

- hjerterytmeforstyrrelse, hurtig eller langsom hjerterytme, bevidsthedstab

- vandladningsbesvar

- manglende evne til at temme blaren fuldsteendig (vandladningsstop)

- mavesmerter som folge af nyresten (nyrekolik)

- smerter eller irritation pa injektionsstedet eller i vavet, havelse i huden, redme over éren (efter en
injektion i aren).

Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Dette legemiddel kreever ingen s@rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.



Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet eller toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Pethidine Macure indeholder

- Det aktive stof er pethidinhydrochlorid. Hver ml oplesning indeholder 50 mg
pethidinhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstorrelser
Farvelgs, klar vaske, stort set fri for partikler.

Lagemidlet er i gennemsigtige glasampuller med en kapacitet pd 2 ml og med en markering af, hvor
ampullen abnes. Hver ampul er forsynet med en selvklaebende etiket.

Der er 10 ampuller i en blisterstrip af PVC-film.
Der er 1 blisterstrip og en indleegsseddel i hver karton.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kebenhavn NV

Danmark

Fremstiller

Sopharma AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia,

Bulgarien

Denne indlaegsseddel blev senest 2endret maj 2023



	Indlægsseddel: Information til patienten
	Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du får dette lægemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
	Se den nyeste indlægsseddel på www.indlaegsseddel.dk
	Oversigt over indlægssedlen
	1. Virkning og anvendelse
	2. Det skal du vide, før du får Pethidine Macure
	Få ikke Pethidine Macure
	Advarsler og forsigtighedsregler
	Tolerance, afhængighed og ophør
	Brug af Pethidine Macure sammen med alkohol
	Graviditet og amning
	Trafik- og arbejdssikkerhed
	Hvis du har fået for meget Pethidine Macure
	4. Bivirkninger
	Indberetning af bivirkninger
	Udseende og pakningsstørrelser
	Indehaver af markedsføringstilladelsen
	Denne indlægsseddel blev senest ændret maj 2023

