FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dolcontin

5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg, 200 mg depottabletter
morfinsulfatpentahydrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
ladkemedel. Den informationen kan vara viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dolcontin ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Dolcontin
3. Hur du anvander Dolcontin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dolcontin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Dolcontin ar och vad det anvands for

Morfin har en kraftigt smartstillande effekt. Dolcontin anvands vid svar smarta sdsom smarta vid cancer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Dolcontin

Anvand inte Dolcontin
om du ar allergisk mot morfin eller ndgot annat innehallséamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- vid
- kraftigt nedsatt andningsfunktion som leder till syrebrist och/eller héga koldioxidnivaer i blodet
skallskada
tarmvred, svar buksmarta, férdréjd magsackstomning
akut leversjukdom
kramper
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kroniska luftvagssjukdomar som t.ex. svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) och svar
astma
orostillstand under alkohol och sdmnmedelspaverkan

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Dolcontin.

Informera lakaren om du har:

svar hjartpaverkan pa grund av lungsjukdom (cor pulmonale)

nedsatt skoldkértelfunktion

nedsatt lever- eller njurfunktion

skada pa hjarnan (t.ex. blodpropp eller blddning), sénkt medvetandegrad (om du kanner dig dasig
eller svimfardig) av okand anledning eller ett 6kat tryck inne i skallen

I3gt blodtryck beroende pa en minskad blodvolym

sjukdom i gallvagarna eller urinvagarna

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

inflammatorisk tarmsjukdom

tillstdnd med mycket slem i luftvagarna

forstorad prostata

nedsatt binjurebarksfunktion

férstoppning

kraftigt nedsatt andningsfunktion. Morfin kan paverka andningen och férsamra en redan nedsatt
andningsfunktion. Morfin kan orsaka upprepade andningsstopp under sémnen (central somnapné)
som ger syrebrist i kroppen och kan ocksa forsamra redan befintlig sémnapné. Risken for att detta
ska handa 6kar med dosen.

Om totalt stopp i tarmen uppstar bér behandlingen avbrytas. Radgér dock alltid med din ldkare fére andring
av medicineringen.

Sluta att ta Dolcontin och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (anafylaktisk
reaktion):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svélja
® nasselutslag och andningssvarigheter

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av féljande symtom medan du tar Dolcontin:

® (Okad smartkanslighet trots att du tar 6kade doser (hyperalgesi). Likaren kommer att besluta om du
maste andra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smartstillande medel), (se avsnitt 2).

® Svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller Iagt blodtryck. Detta kan vara ett symtom
pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfér behéva ta
hormontillskott.

® Forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sankt produktion av
kdnshormoner.
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® Om du en gang varit beroende av droger eller alkohol. Beratta ocksd om du kanner att du haller pa
att bli beroende av Dolcontin under tiden du anvander det. Du kan ha bérjat tdnka mycket pa nar du
kan ta nasta dos, aven om du inte behdver den for smartan.

® Abstinenssymtom eller beroende. De vanligaste abstinenssymtomen ndmns i avsnitt 3. Om detta
intraffar kan lakaren komma att andra lakemedelstypen eller tiderna mellan doser.

Effekten av Dolcontin kan leda till beroende. Vid korrekt anvandning vid Iangvarig, svar smarta minskar
risken for beroende.

Om du dricker alkohol samtidigt som du tar Dolcontin kan det gdra att du kdnner dig sémnigare eller 6ka
risken for allvarliga biverkningar som t.ex. ytlig andning med risk fér andningsuppehall och medvetsloshet.
Du ska inte dricka alkohol nar du tar Dolcontin.

Dolcontin far endast tas pa det satt som beskrivs i avsnitt 3 "Hur du anvander Dolcontin”. Felaktig
anvandning kan leda till allvarliga biverkningar och dédsfall.

Andra lakemedel och Dolcontin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lIakare eller apotekspersonal om du tar:

rifampicin for att t.ex. behandla tuberkulos

andra starka smartstillande lakemedel (opioidlakemedel)

lugnande lakemedel, sdmnmedel (t.ex. bensodiazepiner)

narkoslakemedel for sdvning infor t.ex. en operation

vissa lakemedel mot psykisk sjukdom

muskelavslappnande ldakemedel

vissa lakemedel mot depression (klomipramin, amitriptylin)

vissa saltsyrahdmmande mediciner (cimetidin, mot t.ex. magsar)

lakemedel mot hdgt blodtryck

vissa lakemedel mot illamaende

lakemedel mot epilepsi (t.ex. pregabalin)

kombinerade morfinagonister/-antagonister (buprenorfin, nalbufin, pentazocin)
vissa lakemedel som anvands for att férebygga blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel, ticagrelor)
kan ha en fordrojd eller minskad effekt nar de tas tillsammans med morfin.

Samtidig anvandning av Dolcontin och sedativa lakemedel eller Iakemedel mot sémnbesvar sdsom
bensodiazepiner eller relaterade medel 6kar risken fér dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression)
och koma, och kan vara livshotande. Samtidig anvandning ska darfoér endast évervagas nar andra
behandlingsalternativ saknas. Om din Idkare ordinerar Dolcontin tillsammans med sedativa lakemedel ska
dock lakaren begransa dosen och tidslangden fér den samtidiga behandlingen. Beratta for din lakare om
alla sedativa lakemedel du tar, och félj noga lakarens dosrekommendation. Det kan vara till hjalp att be
vanner eller slaktingar vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som namns har ovan. Kontakta
l&kare nar du upplever sadana symtom.

Undvik samtidig behandling med Dolcontin och:

barbiturater (anvands framst vid sévning och svara epilepsikramper) eftersom kombinationen
forsamrar andningsfunktionen
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MAO-hammare, t.ex. selegilin och rasagilin (anvands vid Parkinsons sjukdom) och moklobemid
(anvands vid depressioner). Om du har behandlats med MAO-hdmmare maste tva veckor passera
innan behandlingen med Dolcontin kan pabérjas.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Graviditet

Risk finns att fostret paverkas. Dolcontin bor darfor inte anvandas under graviditet. Radgor alltid med lakare
fére anvandning av Dolcontin under graviditet. Vid langtidsanvandning av Dolcontin under graviditet finns
det en risk for att det nyfédda barnet far lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av
lakare.

Amning
Morfin passerar 6ver i modersmijolk. Dolcontin bér darfor inte anvandas vid amning. Radgor alltid med
lakare fore anvandning av Dolcontin vid amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Dolcontin kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t .ex. vid bilkdrning och anvandning av maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dolcontin innehaller laktos

Dolcontin depottablett 5 mg, 10 mg, 30 mg och 60 mg innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
b6r du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Dolcontin

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Folj alltid Idkarens ordination och anvisningarna
pa apoteksetiketten. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dosen bestams av lakare, som avpassar den individuellt for dig.
Tabletterna ska svaljas hela.

Om du har tagit for stor mangd av Dolcontin

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Vid éverdosering kan féljande symtom upptrada:
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® |unginflammation av att dra ner krakning eller frammande material i lungorna,med symtom sasom
andfaddhet, hosta och feber
andningssvarigheter som leder till medvetsloshet eller till och med dédsfall
pupillférminskning (knappnalsstora pupiller)
l3gt blodtryck.

Cirkulationsrubbningar och koma kan intraffa i allvarliga fall.

Om du har glomt att anvanda Dolcontin

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du slutar att anvanda Dolcontin

Om en langtidsbehandling med Dolcontin avbryts tvart upptrader ofta utsattningsbesvar.

Avbryt inte behandlingen med Dolcontin om du inte har avtalat detta med din lakare. Om du vill avbryta
behandlingen med Dolcontin, fraga ldkaren hur man sanker dosen langsamt for att undvika
abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan bestd av vark i kroppen, skakningar, diarré, magsmarta,
illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. | psykologiska symtom ingar
en intensiv kansla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Viktiga tecken och symtom att vara observant pa och vad du ska géra om du drabbas:

® Allvarlig allergisk reaktion som ger svarigheter att andas eller yrsel.

Om du drabbas av denna biverkning ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information.

Sluta att ta Dolcontin och kontakta omedelbart Idkare om du far nagot av féljande symtom:

Krampanfall - Mindre vanliga (forekommer hos férre n 1 av 100 anvéndare)

Buksmartor (kolik) - Mindre vanliga (forekommer hos farre én 1 av 100 anvandare)

- Hallucinationer eller omtdckning - Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 anvandare)

- Overkéanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall - Séllsynta
(férekommer hos farre @n 1 av 1000 anvéndare)

= Svimning - Séllsynta (forekommer hos farre 4n 1 av 1000 anvandare)

Ovriga biverkningar

Vanliga (férekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

Huvudvark
- Dasighet, som brukar avta efter nagra dagar
Ofrivilliga muskelsammandragningar
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Kramp i luftvagar

Dampad hostreflex

Buksmartor

- Nedsatt aptit

Forstoppning

Obehagskansla i 6vre delen av buken
lllamaende och krakningar, som brukar minska efter en tids medicinering
Svarighet att kasta vatten
Muntorrhet

Svettning

Hudutslag

- Klada

Sémnldshet

- Kraftléshet

Desorientering

Mindre vanliga (fdrekommer hos farre én 1 av 100 anvandare):

Nedsatt andningsfunktion
- Ansiktsrodnad
Hjartklappning

Yrsel

Muskelspanningar
Kanselstérningar
Pupillférminskning
Lung6dem

Tarmvred

Kramp i urinledare
Kramp i gall- och urinvagar
Smakfoérandringar
Humérsvangningar
Kansla av upprymdhet
- Rastléshet

- Nedstamdhet

Diffus kansla av obehag
Utebliven menstruation
Minskad sexlust
Impotens

Forhojda levervarden

Séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1000 anvandare):

Nasselfeber

Sankt blodtryck och hjartfrekvens
Vatskeansamling

Synnedsattning, t.ex. dimsyn, dubbelseende
Astmaattacker hos kansliga personer
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Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvédndare):

Abstinenssyndrom hos nyfodda

Okad smartkanslighet

Mycket kraftiga svettningar

Upprepade andningsstopp under sémn (sémnapnésyndrom)

Abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att anvanda Dolcontin).

5. Hur Dolcontin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hégst 25 °C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar morfinsulfatpentahydrat 5 mg, 10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg respektive
200 mg, motsvarande morfin 3,75 mg, 7,5 mg, 22,5 mg, 45 mg, 75 mg, respektive 150 mg.

Ovriga innehdllsamnen &r laktos, vattenfri (95 mg i depottablett 5 mg, 90 mg i depottablett 10 mg,
70 mg i depottablett 30 mg, 40 mg i depottablett 60 mg), cetostearylalkohol, hydroxietylcellulosa,
talk, magnesiumstearat, hypromellos, polyetylenglykol, fargdmne (titandioxid E 171).

Ovriga férgédmnen:

Jarnoxid E 172 (5 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg)
Briljantblatt FCF E 133 (200 mg)

Kinolingult E 104 (200 mg)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dolcontin depottabletter har féljande utseende:

5 mg: olivgréna, kupiga tabletter med diameter 7,3 mm, markta DM.

10 mg: vita, kupiga tabletter med diameter 7,3 mm, markta DO.

30 mg: gula, kupiga tabletter med diameter 7,3 mm, markta DL.

60 mg: rosa, kupiga tabletter med diameter 7,3 mm, markta DZ.

100 mg: bruna, kupiga tabletter med diameter 7,3 mm, markta DU.

200 mg: blagrona, kupiga tabletter med diameter 8,8 mm, markta 200 mg.

Dolcontin depottabletter tillhandahalls i:

Tryckforpackningar med 25 och 100 tabletter
Endosférpackningar med 49 x 1 tabletter.
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Tryckférpackningar med 30 och 90 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar och styrkor att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for férséljning
Mundipharma AB

MdlIndalsvagen 30B

412 63 Goteborg

Telefon: 031-773 75 30

E-mail: info@mundipharma.se

Tillverkare

Fidelio Healthcare Limburg GmbH
Mundipharmastrasse 2, Limburg, Hessen 65549
Tyskland

eller

Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16, Leusden 3832RC

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-31
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