Indleegsseddel: Information til patienten

Metadon 2care4 20 mg tabletter
Metadon 2care4 40 mg tabletter
methadonhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. 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 du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Metadon 2care4
Sadan skal du tage Metadon 2care4

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwhE

1. Virkning og anvendelse

Metadon 2care4 er et morfinlignende laegemiddel, der anvendes til voksne til:
- behandling af svaere kroniske smerter, som kun kan lindres tilstreekkeligt med smertelindrende opioider.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Metadon 2care4

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

Tag ikke Metadon 2care4:

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

- hvis du bruger eller har brugt en monoaminooxidaseheemmer (MAO-ha&mmer) inden for de sidste to
uger (medicin, der anvendes til behandling af depression og Parkinsons sygdom).

- hvis du har svaekket vejrtreekning med langsom og overfladisk vejrtrekning eller andre akutte
vejrtraekningsproblemer (akut obstruktiv luftvejssygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Metadon 2care4, hvis du:

- far akutte astmaanfald.

- lider af en lungesygdom eller vejrtreekningsbesveer.

- har en hjertesygdom eller iskaemisk hjertesygdom (forsneaevring af de arer, der forsyner hjertet med
blod).

- har en leversygdom eller nedsat leverfunktion (herunder galdesten).

- har nedsat nyrefunktion (herunder nyresten).

- har nedsat skjoldbruskkirtelfunktion (lavt stofskifte).
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- har en hud- eller vaevssygdom.

- har forsterret prostata eller urinrgrsforsnavring.

- har veeret udsat for en hovedskade, og trykket i hjernen er for hgjt (sparg leegen). Dette kan veere
forbundet med kraftig hovedpine.

- er i behandling for stofafheengighed eller overdosering af opioider.

- har vandladningsbesveer.

- har mavesmerter, diarré eller forstoppelse.

- har et lavt indhold af ilt eller et hgjt indhold af kuldioxid i blodet.

- tager andre leegemidler af opioid-typen (smertestillende medicin), sésom morfin og pentazocin.

- tager andre leegemidler, der virker beroligende og hjeelper dig med at falde i sgvn (barbiturater og
benzodiazepiner).

- har et lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af fglgende symptomer, mens du tager
Metadon 2care4:

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

Tolerance, vanedannelse og afhangighed

Dette lezgemiddel indeholder methadon, som er et opioidt legemiddel. Gentagen brug af opioider kan fare til,
at stoffet er mindre effektivt (du bliver veennet til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af Metadon 2care4
kan ogsa fare til vanedannelse, misbrug og afhengighed, 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 fale, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget af
leegemidlet du skal tage, eller hvor ofte du skal tage det. Nar det bruges til behandling af smerter, kan du fale,
at du skal fortszette med at tage dit leegemiddel, selv nar det ikke hjelper med at lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afhangig eller tilvaeennet varierer fra person til person. Du kan have starre risiko for at
blive afhangig af Metadon 2care4 eller at det bliver vanedannende, hvis:
- Du eller andre i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhangig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller stoffer (“vanedannelse™).
- Duerryger.
- 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 bemarker et eller flere af fglgende tegn, mens du tager Metadon 2care4, kan det vaere et tegn pa, at
du er blevet afhangig eller tilvaennet.
- Du skal tage leegemidlet i leengere tid end anbefalet af din lzge
- 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 laegemidlet
- Du faler dig utilpas, nar du holder op med at tage leegemidlet, og du far det bedre, nar du igen tager
leegemidlet ("abstinenser")

Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med din laege 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 Metadon 2care4).

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Metadon 2care4 kan forarsage sevnrelaterede  vejrtraekningsforstyrrelser — sasom  sgvnapng
(vejrtreekningspauser mens du sover) og sgvnrelateret hypoxaemi (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 dgsighed i lgbet af dagen. Hvis du eller en anden person observerer disse
symptomer, skal du kontakte din leege. Din laege kan overveje en dosisreduktion.
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Metadon 2care4 kan pavirke de elektriske signaler, der styrer hjertets muskelsammentraekninger, iszr ved brug
af hgje doser. Forteel det til legen, hvis du har eller har haft hjerteproblemer.

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

/ldre
/Eldre patienter har en gget risiko for lavt blodtryk og besvimelse.

Barn

Metadon 2care4 MA IKKE bruges til barn.

Barn er mere fglsomme over for methadon end voksne. De kan derfor blive forgiftet af meget lave doser. Nar
du har methadon i hjemmet, skal du opbevare det pa et sikkert sted, hvor det er utilgengeligt for barn, sa barn
ikke indtager medicinen ved et uheld.

Brug af andre lzegemidler sammen med Metadon 2care4

Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Det geelder

iser:

e legemidler, der pavirker din mentale tilstand (f.eks. thioridazin, perphanazin, risperidon, haloperidol og
sertindol).

o legemidler til behandling af ADHD (atomoxetin).

o laegemidler, der anvendes til behandling af depression, og som kaldes for monoaminooxidasehammere
(MAO-hzmmere), iser hvis du har taget dem inden for de sidste to uger. Fortzel det ogsa til leegen, hvis
du bruger andre leegemidler mod depression (f.eks. nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin og
sertralin).

o andre leegemidler til behandling af depression, der kaldes for tricykliske antidepressiva (f.eks.
clomipramin, nortriptylin, desipramin).

e cannabidiol (et leegemiddel, der anvendes til at behandle krampeanfald).

gabapentin og pregabalin (leegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi, nervesmerter eller angst),

kan gge risikoen for opioidoverdosis, respirationsundertrykkelse (andedratshesveer) og kan veere

livstruende.

leegemidler til behandling af hjertesygdomme (verapamil, kinidin).

leegemidler mod hjerterytmeforstyrrelser (f.eks. propafenon og flecainid) og betablokkere (metoprolol).

leegemidler til behandling af brystkreeft (tamoxifen).

beteendelsesheemmende og immunundertrykkende leegemidler (f.eks. dexamethason og ciclosporin)

leegemidler mod virusinfektioner, herunder visse lzegemidler mod hiv, f.eks. nevirapin, zidovudin,

efavirenz, nelfinavir, amprenavir, delavirdin, ritonavir, kombinationer af lopinavir/ritonavir,
kombinationer af ritonavir/saquinavir, didanosin og stavudin.

¢ antibiotika af makrolidtypen (leegemidler til behandling af bakterieinfektioner), sdsom clarithromycin,

telithromycin og erythromycin.

rifampicin (et leegemiddel til behandling af tuberkulose eller TBC).

leegemidler mod svampeinfektioner, sasom ketoconazol, itraconazol og fluconazol.

cimetidin (et legemiddel til behandling af mavesar).

naloxon (et leegemiddel til behandling af vejrtreekningsproblemer).

leegemidler til behandling af stofafhaengighed, f.eks. naltrexon og buprenorphin.

leegemidler til behandling af epilepsi (f.eks. phenytoin, phenobarbital og carbamazepin).

vitaminpiller (indeholdende C-vitamin).

leegemidler til behandling af diarré (loperamid, diphenoxylat).

leegemidler og produkter, der ger urinen mere sur, sdsom ammoniumchlorid (salmiak).

vanddrivende medicin (spironolacton).

leegemidler, der ger dig savnig eller dasig.

naturleegemidler, der indeholder perikon.



Andre lzegemidler, du eventuelt tager, kan ogsa pavirke hjertet (f.eks. sotalol og amiodaron).

Du skal fortzlle legen om alle andre leegemidler, du tager, da de kan veare farlige, hvis de tages sammen med
methadon. | sddanne situationer kan leegen beslutte, at du skal have taget ekg-malinger af hjertet i starten af
behandlingen for at tjekke for sddanne virkninger. Metadon 2care4 kan ogsa pavirke visse blod- og urinpraver.
Fortael leegen, at du tager medicin, far du skal have taget praver.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du bruger methadon samtidig med antidepressive leegemidler (sasom
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, amitriptylin,
clomipramin, imipramin, nortriptylin). Kontakt din leege, 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 Metadon 2care4 sammen med drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Metadon 2care4, da det kan forarsage alvorlige
bivirkninger. Du ma ikke drikke grapefrugtjuice under behandlingen med Metadon 2care4, da det kan andre
virkningen af medicinen.

Graviditet og amning
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, far du tager dette leegemiddel.

Det frarades at anvende Metadon 2care4 under fedslen. Brug ikke Metadon 2care4, hvis du er gravid,
medmindre leegen har anvist det. Tal med din leege, hvis du ammer eller overvejer at amme, mens du tager
methadon, da det kan pavirke dit barn. Hold gje med, om dit barn far unormale tegn og symptomer sasom gget
dasighed (mere end normalt), andedraetsbesver eller svaghed. Kontakt straks din leege, hvis du bemaerker
nogen af disse symptomer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Metadon 2care4 kan give bivirkninger, som
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Methadon pavirker koordinationen mellem hjernen og kroppens bevagelser, sa evnen til at fare motorkaretgj
og betjene maskiner kan vere kraftigt pavirket, indtil din medicin er blevet stabiliseret pa et bestemt
dosisniveau. Derfor bgr du ikke fare motorkeretgj eller betjene maskiner i starten af behandlingen. Det er
meget individuelt, hvor leenge der gar, far det er muligt at fare motorkeretgj og betjene maskiner, sa det skal
besluttes i samrad med laegen.

Metadon 2care4 indeholder lactose
Kontakt lzegen, for du tager dette legemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Metadon 2care4
Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Far behandlingen pabegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din lzege drafte med dig, hvad du kan
forvente af at bruge Metadon 2care4, hvornar og hvor lenge du skal tage det, hvornar du skal kontakte din
lege, og hvornar du skal stoppe det (se ogsa Hvis du holder op med at tage Metadon 2care4).

Det er vigtigt, at du ikke tager mere end den dosis, som du og laegen er blevet enige om. Det er forskelligt,
hvor meget den enkelte har brug for. Du ma kun &ndre eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.

Dette lzegemiddel skal tages gennem munden. Det ma ikke tages via indsprgjtning.
Tabletten kan deles i lige store doser.



Sveere smerter

Voksne: Den saedvanlige startdosis er 5 mg 1-3 gange/dag. Derefter kan dosen gges langsomt. Patienter, der
har taget opioider tidligere, kan eventuelt starte behandlingen med hgjere doser, 5-20 mg 2-3 gange/dag, idet
der tages hgjde for deres tidligere erfaring med opioidbehandling.

Den videre fastleeggelse af den daglige dosis, opdelingen af doser og alle dosisjusteringer under behandlingen
udfares af leegen og afhanger af den tidligere dosis.

Zldre:
Det kan veere ngdvendigt med en lavere startdosis og teettere kontrol under behandlingen med Metadon
2care4. Falg leegens anvisninger.

Nedsat lever- eller nyrefunktion:
Det kan veere ngdvendigt med en lavere dosis eller l&engere mellemrum mellem doserne. Falg leegens
anvisninger.

Hvis du har taget for meget Metadon 2care4

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Metadon 2care4, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas), eller hvis et barn for eksempel har
taget medicinen ved et uheld.

Tegnene pa overdosering af Metadon 2care4 kan veere:
o vejrtreekningsbesveer eller kort vejrtraekningsstop

o ekstrem sgvnighed, besvimelse eller koma

¢ en hjernesygdom (kendt som toksisk leukoencefalopati)

e sma pupiller

o muskelsvaghed

¢ kold, fugtig og bleg hud

¢ langsom puls, lavt blodtryk, hjerteanfald eller shock

¢ lavt blodsukker

o i alvorlige tilfelde kan dgdsfald forekomme

Kontakt leegen, hvis et eller flere af ovenstaende symptomer forekommer.

Barn og &ldre er mere fglsomme over for denne medicin.

Hvis du har glemt at tage Metadon 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Metadon 2care4

Du ber ikke afbryde eller stoppe behandlingen uden aftale med leegen. Du bgr ikke stoppe behandlingen med
Metadon 2care4 brat, da du kan fa abstinenssymptomer sasom sgvnlgshed, snue, tareflad, manglende appetit,
diarré og smerter.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 brugere)
. Kvalme eller opkastning

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere):
. Veegtagning.
o Veeskeophobning i kroppen.



° Forstoppelse.

. Opstemthed (eufori), hallucinationer (at se eller hgre ting, der ikke er der).
. Svimmelhed eller fornemmelse af, at alting snurrer rundt.

. Slaret syn, sma pupiller.

° Dgsighed.

) Udslat, gget svedtendens.

o Treethed.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 brugere):
Manglende appetit.

Vejrtraekningsbesvar (med hoste).

Mundterhed, beteendelse i tungen.

Nedtrykt humgr (dysfori), angst, sevnforstyrrelser, forvirring, nedsat seksuallyst.
Hovedpine, besvimelse.

Klge, nzeldefeber, udslat.

Havede ben, svaghed, vaeskeophobning i kroppen.

Kramper i galdegangen (giver mavesmerter).

Ansigtsredmen, lavt blodtryk.

Vandladningsbesveer.

Problemer med at fa eller opretholde penisrejsning, menstruationsforstyrrelser.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 brugere):
. Hjertesygdomme, langsommere puls, hjertebanken.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke fastszttes ud fra de tilgeengelige data):

. For lavt niveau af kalium eller magnesium i blodet, lavt blodsukker.

. Nedsat antal blodplader i blodet.

. Du kan blive afhaengig af Metadon 2care4 (for yderligere oplysninger se punkt 2 Advarsler og
forsigtighedsregler).

Humgreendring.

Sevnapng (vejrtreekningspauser mens du sover)

Hjerteanfald, unormal hjerterytme

Pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig, som kan forarsage svimmelhed eller besvimelse
Pludselig dgd, hypotermi (en farlig lav kropstemperatur).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. 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:

Legemiddelstyrelsen

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 barn. Opbevar dette leegemiddel i et sikkert opbevaringsrum,
hvor andre personer ikke kan fa adgang til det. Det kan forarsage alvorlig skade og veere

dadeligt for mennesker, nar det ikke er blevet ordineret til dem.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.



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

Metadon 2care4 indeholder:
- Aktivt stof: methadonhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, pregelatineret majsstivelse og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser
Metadon 2care4 20 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, runde og flade tabletter, der er maerket ‘20’ pa
den ene side og har delekaerv pa den anden side (se afsnit 3 ”Sadan skal du tage Metadon 2care4”).

Metadon 2care4 40 mg tabletter er hvide eller nasten hvide, runde og flade tabletter, der er maerket ‘40’ pa
den ene side og har delekaerv pa den anden side (se afsnit 3 ”Sadan skal du tage Metadon 2care4”).

Metadon 2care4 fas i Al/PVC/PVDC-blisterpakninger eller hvide HDPE-beholdere med bgrnesikret lukning.

Pakningsstarrelser for Metadon 2care4 i styrken 20 mg:
Blisterpakning med 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 eller 100 tabletter.

Beholder med 25, 100 eller 200 tabletter.

Pakningsstarrelser for Metadon 2care4 i styrken 40 mg:
Beholder med 25 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Fremstiller

SANTA S.A.

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr. 29
Brasov, jud. Brasov, 500419
Rumenien

Denne indleegsseddel blev senest andret juni 2023



