Indleegsseddel: Information til brugeren
Temgesic 0,2 mg og 0,4 mg resoribletter, sublinguale

buprenorphin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Temgesic til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Temgesic
Séadan skal De tage Temgesic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

couprwE

1. Virkning og anvendelse

Temgesic er en smeltetablet, som De skal leegge under tungen. Tabletten mister sin virkning, hvis De sluger
den.

Temgesic hgrer til den gruppe af medicin, som kaldes opioider. De virker pa de omrader i hjernen, som
registrerer smerter. Temgesic virker smertestillende.

De kan tage Temgesic ved staerke smerter men ikke som forebyggende behandling.

2. Det skal De vide, far De begynder at tage Temgesic

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

Tag ikke Temgesic

- hvis De er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
- hvis De har alvorligt nedsat lungefunktion.

- hvis De har alvorligt nedsat leverfunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, fgr De tager Temgesic, hvis De:

- er eller tidligere har veeret afhaengig af narkotika eller lsegemidler fra opioidgruppen.
- har akut astmaanfald eller af anden arsag har nedsat lungefunktion.

- har rygelunger (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)).

- har en hjertesygdom som falge af kronisk lungesygdom (cor pulmonale).

- har sveekket vejrtreekning.

- tager medicin, der hemmer vejrtreekningen, f.eks. hostestillende midler.
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- tager andre steerke smertestillende midler fra opioidgruppen.

- har nedsat leverfunktion.

- har galdevejssygdomme.

- har alvorligt nedsat nyrefunktion.

- har nedsat funktion af binyrerne (Addisons sygdom).

- har for lavt stofskifte (myksadem eller hypothyreoidisme).

- har forstarret blaerehalskirtel (prostata) eller urinrgrsforsnavring.

- er beruset.

- har hallucinationer og vrangforestillinger pga. leengerevarende overforbrug af alkohol.

- har en alvorlig muskelsygdom (myasthenia gravis).

- har gget tryk i kraniet, f.eks. i forbindelse med hjernerystelse eller anden skade pa hovedet.

- har akutte maveproblemer.

- har udtalt skaevhed af rygsgjlen (kyphoscoliosis).

- er over 65 ar.

- er alment svaekket.

- har depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse leegemidler
sammen med Temgesic kan medfgre serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se
"Brug af anden medicin sammen med Temgesic").

Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis.

Oplys altid ved blodpravekontrol eller urinprgvekontrol, at De er i behandling med Temgesic. Det kan have
betydning for preveresultaterne.

Tolerance og afhaengighed

Denne medicin indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gere medicinen
mindre effektiv (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af Temgesic kan ogsa fare til
misbrug og afhangighed, hvilket kan resultere i livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger
kan @ges med hgjere dosis og leengere behandlingsvarighed.

Afhangighed kan fa dig til at fele, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du har brug for
at tage eller hvor ofte du skal tage det.

Risikoen for at blive afhaengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive
afhangig af Temgesic hvis:

- Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhangige af alkohol, receptpligtig
medicin eller illegale stoffer ("afhaengighed").

- Du er ryger.

- Du har haft problemer med dit humgr (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller er blevet
behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis du bemarker nogle af fglgende tegn, mens du tager Temgesic, kan det veere et tegn pa, at du er blevet
afhaengig:

- Du har brug for at tage medicinen i leengere tid end anbefalet af din lege

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

- Du faler maske, at du har brug for at fortseette med at tage din medicin, selvom det ikke hjalper med at
lindre din smerte.

- Du bruger medicinen til andre formal end ordineret, for eksempel ‘for at holde dig rolig' eller 'hjeelpe dig
med at sove'

- Du har lavet gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op eller kontrollere brugen af medicinen

- Nar du stopper med at tage medicinen, faler du dig utilpas, og du har det bedre, nar du tager medicinen igen
(‘abstinenssymptomer’)

Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med din lzege for at diskutere den bedste behandlingsvej
for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert (se afsnit 3, Hvis De
holder op med at tage Temgesic).

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Temgesic kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser, sasom sgvnapng (pauser i vejrtraekningen
under sgvn) og sevnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan omfatte pauser i
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vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af andengd, problemer med at sove igennem eller
overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt din lzege, hvis du eller en anden person observerer disse
symptomer. Din lege kan overveje at nedsztte din dosis.

Brug af andre lzegemidler sammen med Temgesic

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre lzegemidler. Nogle leegemidler kan gge bivirkningerne ved
Temgesic og kan indimellem forarsage meget alvorlige reaktioner. Tag ikke andre leegemidler, mens De
tager Temgesic, uden farst at tale med Deres leege, iser:

- Antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og trimipramin. Disse
leegemidler kan interagere med Temgesic, og De kan opleve symptomer som ufrivillige rytmiske
muskelsammentraeekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevegelser, rastlas uro,
hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skelven, forstaerkede reflekser, gget muskelspeaending og
kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis De oplever sddanne symptomer.

- Samtidig brug af Temgesic og slevende leegemidler, sasom benzodiazepiner eller beslegtede
leegemidler, gger risikoen for dgsighed, vejrtraekningsbesver (heemmet vejrtreekning) og koma og kan
veere livstruende. Derfor bar samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder. Hvis Deres laege ordinerer Temgesic sammen med slgvende leegemidler, bar
leegen begreaense dosen og varigheden af samtidig behandling. Forteel leegen om alle slgvende
legemidler, De tager, og falg ngje leegens dosisanbefaling. Det er en god idé at bede venner og familie
om at vaere opmarksomme pa ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt laegen, hvis De oplever
sadanne symptomer.

- Andre lzegemidler, der kan medfare dgsighed, og som anvendes til at behandle sygdomme som angst,
sgvnlgshed, krampeanfald og smerter. Disse typer leegemidler vil nedsette Deres arvagenhed og gere
det sveert for Dem at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. De kan ogsa forarsage nedsat funktion
af centralnervesystemet, hvilket er meget alvorligt. Nedenfor vises en liste med eksempler pa disse
typer leegemidler:

o andre legemidler, som indeholder opioider, f.eks. metadon, visse smertestillende midler og
hostemedicin.

o visse antidepressiva, som bruges til behandling af depression, kan forstaerke virkningen af dette
leegemiddel (MAO-haemmere).

o slgvende antihistaminer eller antiemetika, som bruges til behandling af allergiske reaktioner og
karesyge eller kvalme.

o muskelrelaksantia

o leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom.

o antipsykotika eller neuroleptika (leegemidler mod psykiske forstyrrelser).

o barbiturater, som bruges til at fremkalde sgvn eller beroligelse, for eksempel phenobarbital.

- Clonidin, som bruges til behandling af for hgjt blodtryk, kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

- Anti-retrovirale midler, som anvendes til behandling af aids, sasom ritonavir, kan forlaenge virkningen
af dette leegemiddel.

- Visse leegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner, sasom ketoconazol og visse
makrolid-antibiotika (f.eks. erythromycin), kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

- Visse leegemidler kan nedsatte virkningen af Temgesic. Det gaelder blandt andet leegemidler til
behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer/ neuropatisk smerte (gabapentin eller
pregabalin, carbamazepin og phenytoin) og leegemidler til behandling af tuberkulose (rifampicin).

- Naltrexon, som bruges til behandling af misbrug, kan modvirke Temgesics virkning. Samtidig brug af
naltrexon kan derfor medfare, at du ikke far den tiltzenkte smertestillende virkning af Temgesic, eller at
du far pludselige abstinenssymptomer.

- Blodfortyndende medicin (phenprocoumon).

- Visse leegemidler, som bruges til bedgvelse (halothan).

Kontakt laegen. Det kan vaere ngdvendigt at &endre dosis.
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Brug af Temgesic sammen med mad og drikke og alkohol
De ma ikke tage Temgesic sammen med alkohol eller medicin, som indeholder alkohol. Det forstarker den
slgvende virkning af Temgesic.

Graviditet og amning
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De
sparge Deres lzege eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette l&egemiddel.

Graviditet
De ma kun bruge Temgesic efter leegens anvisning.

Amning
Temgesic ber ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
De ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og De ma heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Temgesic virker slgvende, og at det kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Temgesic indeholder lactose.
Kontakt Deres laege, far De tager denne medicin, hvis De ikke kan tale visse sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal De tage Temgesic
Tag altid Temgesic ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa spgrg leegen eller apotekspersonalet.

De skal leegge Temgesic resoribletten under tungen. Den vil veere oplast efter 5 til 10 minutter. Dette er den
eneste made, tabletterne kan tages pa. Resoribletten ma ikke tygges eller synkes.

Den szdvanlige dosis er:

Voksne

Den anbefalede startdosis er 1 resoriblet pa 0,2 mg hver 8. time. Normal dosering er 1 resoriblet pa 0,2 eller
0,4 mg oplest under tungen hver 6-8. time efter behov.

Bgarn over 37,5 kg

Temgesic 0,2 mg kan bruges til barn, der vejer mere end 37,5 kg, og som er i stand til at anvende
resoribletten pa den rigtige made. Normal dosering er 1 resoriblet pa 0,2 mg oplgst under tungen hver 6-8.
time efter behov.

Temgesic 0,4 mg resoribletter bar ikke anvendes til barn.

Barn, der vejer mindre end 37,5 kg, bar ikke anvende Temgesic resoribletter.

Nedsat nyrefunktion
Tal med lzegen.

Nedsat leverfunktion
Det kan vere ngdvendigt at nedsette dosis. De ma ikke tage Temgesic, hvis De har en alvorlig leversygdom.
Tal med lzegen.
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Far behandlingen pabegyndes og regelmassigt under behandlingen vil din leege diskutere med dig, hvad du
kan forvente af brugen af Temgesic, hvornar og hvor leenge du har brug for at tage det, hvornar du skal kontakte
din leege, og hvornar du skal stoppe med at tage det (se ogsa, Hvis De holder op med at tage Temgesic).

Hvis De har taget for meget Temgesic

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Temgesic, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og De faler Dem utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan veere svaekket vejrtreekning, slavhed, traethed, svimmelhed, opstemthed,
hallucinationer, sma pupiller, mundtgrhed, kvalme, opkastning, forstoppelse og kredslgbskollaps.

En overdosis af buprenorphin kan kreeve omgaende hospitalsindleeggelse. Kontakt straks laege eller
skadestue.

Hvis De har glemt at tage Temgesic
Kontakt Deres lzege, hvis De har glemt at tage en dosis. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Temgesic

Kontakt legen, hvis De gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Temgesic.
De ma ikke pludselig stoppe med behandlingen, da De kan fa abstinenssymptomer.
Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til leegen, eller sgg leegehjeelp, hvis De far bivirkninger sasom:

Alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Svakket vejrtrekning. Ring 112.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Hurtig puls. Kontakt lzeege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Dyb bevidstlgshed (koma). Ring 112.

- Uregelmassig vejrtraekning med vejrtreekningspauser, andengd, blafarvning af leeber og negle. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Sindslidelser. Kontakt leege.

- Fremmedfglelse over for omverdenen eller dele af egen krop (depersonalisering). Kontakt laegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Kramper. Kontakt straks lzge eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke kendt:

- Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet, andedreetsbesveer
og besvimelse (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
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Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- Slgvhed.

- Svimmelhed.

- Kvalme.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Hovedpine.

- Sma pupiller.

- Opkastning.

- Kraftig sveden.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Forvirring.

- Opstemthed.

- Talebesveer.

- For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er
alvorligt.

- Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. leege eller skadestue.

- Besveer med at lade vandet, evt. vandladningsstop. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

- Depression. Det kan udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

- Rysten.

- Allergiske reaktioner sasom klge og udslet.

- Synsforstyrrelser herunder dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen eller evt. skadestue.

- @jenbetendelse med rgde gjne og tareflad.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Blafarvning af hud.

- Sure opstad.

- Forstoppelse.

- Luftafgang fra tarmen.

- Mundtgrhed.

- Utilpashed.

- Bleghed.

- Krafteslgshed, treethed og svaghed.

- Angst, nervgsitet.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Nedsat appetit.

Overfglsomhed.

- Folelsesudsving med utilfredshed og irritation.

Rastlgs uro.

- Besver med at styre bevaegelser.

Diarré.

Neldefeber.

Ikke kendt:

- Afhangighed, kan vere alvorligt (maske livsfarligt). Tal med legen.

Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.

Manglende effekt eller legemiddelinteraktion (nar to eller flere forskellige l&egemidler pavirker
hinandens virkninger og bivirkninger).

- Tandkaries.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen. Opbevares i den originale
ydrepakning.
Opbevar Temgesic utilgengeligt for barn.

Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage alvorlig
skade og vare dadelig for personer, der ved et uheld eller forsztligt tager denne medicin, nar den ikke er
ordineret til dem.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Temgesic 0,2 mg og 0,4 mg resoriblet, sublingual indeholder:

- Aktivt stof: Buprenorphin.

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mannitol, majsstivelse, povidon K30, vandfri citronsyre,
magnesiumstearat og vandfri natriumcitrat.

Udseende og pakningsstarrelse
Temgesic resoriblet, sublingual 0,2 mg er en rund, hvid resoriblet market med L pa den ene side.

Temgesic resoriblet, sublingual 0,4 mg er en rund, hvid resoriblet merket med H pa den ene side.

Blisterpakninger med 10 og 50 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
EUMEDICA Pharmaceuticals GmbH,
Basler Strafe 126,

79540 Lorrach,

Tyskland
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Fremstiller

Medinfar Manufacturing S.A.

Parque Industrial Armando Martins Tavares
Rua Outeiro Da Armada No. 5
Condeixa-a-Nova

3150-194 Sebal

Portugal

EUMEDICA S.A.
Chemin de Nauwelette 1

7170 Manage
Belgien

Denne indleegsseddel blev senest eendret 19. juni 2025.
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