Indlaegsseddel: Information til brugeren
Metadon DAK 5 mg tabletter

methadonhydrochlorid

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

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

e Spgarg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Metadon DAK til dig personligt. Lad derfor veere med at give
lzegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Metadon DAK er et morfinlignende laegemiddel, som bruges til behandling af staerke
smerter og til afveenning af stofmisbrug.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metadon DAK

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

Tag ikke Metadon DAK, hvis du
o er allergisk over for metadon eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
e har nedsat vejrtraekningsfunktion, svaer astma eller anden lungesygdom.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du bar ikke tage Metadon DAK ved lette smerter, akutte smerter, gennembrudssmerter,
pa behovs-basis, eller hvis du ikke tidligere er behandlet med morfinlignende laegemidler.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt leegen, fgr du tager Metadon DAK, hvis du:
e har nedsat funktion af hypofysen
e har en svulst i din binyre (faeokromocytom)
o far medicin kaldet MAO-heemmere, som anvendes mod depression og Parkinsons
sygdom, eller er stoppet med at tage MAO-haemmere indenfor de sidste 14 dage
har astma eller en lungesygdom
er i behandling med andre laegemidler, der haemmer vejrtraekningen
har forhgjet tryk i hjernen (pa grund af slag mod kraniet)
har en alvorlig tarmsygdom eller akutte maveproblemer
har nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen (myxa@dem)
har en sygdom i binyrebarken (Addisons sygdom)
har en sygdom i lever, galdeveje eller i bugspytkirtlen
har forsterret bleerehalskirtel (prostata) eller forsnaevring af urinrgret
har nedsat nyre- eller leverfunktion
er eldre
har eller har haft en hjertesygdom
har for lavt kalium eller magnesium i blodet (hypokaligemi eller hypomagnesizemi)
samtidig er i behandling med anden medicin, der gger risikoen for forstyrrelser i
hjertets elektriske impulser
e tager produkter, der indeholder perikon (Hypericum perforatum), da virkningen af
metadon kan blive nedsat
e oplever sveere smerter i den gvre del af maven, der kan strale om i ryggen, kvalme,
opkastning eller feber, da det kan vaere symptomer forbundet med beteendelse af
bugspytkirtlen (pancreatitis) eller galdevejene

o far smerter eller gget felsomhed over for smerter (hyperalgesi), som ikke reagerer
pa en hgjere dosering af din medicin.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du oplever nogen af felgende symptomer,
mens du tager Metadon DAK:
e svaghed, voldsom traethed, 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.

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

Pludseligt ophegr med behandlingen kan give abstinenssymptomer (se "Hvis du holder op
med at tage Metadon DAK”).

Metadons sgvndyssende og andedraetshaammende virkning forsteerkes, hvis du samtidig
indtager alkohol.

Metadon stér pa dopinglisten og kan medfgre diskvalifikation ved sportskonkurrencer.
Sporg leegen.

Tolerance, vanedannelse og afhaengighed



Dette lzegemiddel indeholder metadon, som er et opioidt leegemiddel. Gentagen brug af
opioider kan fgre til, at stoffet er mindre effektivt (du bliver veennet til det, kendt som
tolerance). Gentagen brug af Metadon DAK kan ogsa fare til vanedannelse, misbrug og
afhaengighed, hvilket kan fare til en livstruende overdosering. Risikoen for disse
bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og laengerevarende brug.

Afheengighed eller vanedannelse kan fa dig til at fele, at du ikke laengere har kontrol over,
hvor meget af laegemidlet du skal tage, eller hvor ofte du skal tage det. Nar det bruges til
behandling af smerter, kan du fgle, at du skal fortssette med at tage dit leegemiddel, selv
nar det ikke hjeelper med at lindre dine smerter.

Risikoen for at blive afhaengig eller tilveennet varierer fra person til person. Du kan have
starre risiko for at blive afheengig af Metadon DAK eller at det bliver vanedannende, hvis:
- Du eller andre i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret afhaengig af alkohol,
receptpligtige leegemidler eller stoffer ("vanedannelse”).

- Du er ryger.

- 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 bemeerker et eller flere af falgende tegn, mens du tager Metadon DAK, kan det
veere et tegn pa, at du er blevet afhaengig eller tilvaennet.

— Du skal tage laeegemidlet i laengere tid end anbefalet af din lzege

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

— Du bruger laegemidlet af andre arsager end ordineret, f.eks. 'for at bevare roen' eller til at
'hjeelpe dig med at sove'

— Du har gjort gentagne, mislykkede forsag pa at afslutte eller kontrollere brugen af
lzegemidlet

— Du faler dig utilpas, nar du holder op med at tage laegemidlet, og du far det bedre, nar du
igen tager lzegemidlet ("abstinenser")

Hvis du bemeerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lzege 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 DAK).

Soevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Metadon DAK kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng
(vejrtreekningspauser mens du sover) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte vejrtraekningspauser mens du sover, natteopvagning pa grund
af andengd, vanskeligheder med at blive ved med at sove eller overdreven dgsighed i
lebet af dagen. Hvis du eller en anden person observerer disse symptomer, skal du
kontakte din laege. Din laege kan overveje en dosisreduktion.

Brug af andre laagemidler sammen med Metadon DAK
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for
nylig har brugt andre lzegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Tal med lzegen, hvis du tager:
e medicin, der gger risikoen for forstyrrelser i hjertets elektriske impulser



medicin, der indeholder ammoniumchlorid

C-vitamin (ascorbinsyre)

medicin mod svampeinfektion (fluconazol, itraconazol, ketoconazol, voriconazol)

HIV-medicin (efavirenz, nelfinavir, nevirapin, ritonavir, amprenavir, lopinavir, didanosin,

stavudin)

medicin mod infektion bl.a. ved tuberkulose (rifampicin)

e epilepsimedicin (carbamazepin, phenobarbital, phenytoin)

e gabapentin og pregabalin (lzzegemidler, der anvendes til at behandle epilepsi,

nervesmerter eller angst), kan gge risikoen for opioidoverdosis,

respirationsundertrykkelse (d&ndedraetsbesveer) og kan veere livstruende

cannabidiol (et lzzegemiddel, der anvendes til at behandle krampeanfald)

medicin mod angst og uro (benzodiazepiner, se afsnit nedenfor)

medicin mod depression og tvangstanker (OCD) (fluvoxamin, fluoxetin)

medicin mod depression og Parkinsons sygdom (MAO-haemmere: isocarboxazid,

moclobemid, selegilin)

e medicin til vedligeholdelse af stoffrihed hos afveennede personer, steerke smerter og til
behandling af klge (naltrexon, naloxon, nalbuphin, buprenorphin)

e naturlaegemidler, der indeholder perikon.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du bruger Metadon DAK samtidig med antidepressive
lzegemidler (sasom citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, venlafaxin, amitriptylin, clomipramin, imipramin, nortriptylin). Kontakt din laege,
hvis du oplever symptomer som:

a&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).

Samtidig brug af Metadon DAK og beroligende lzegemidler sasom 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 Metadon DAK sammen med beroligende medicin, bar laegen begraense
dosis og varighed af samtidig behandling. Forteel laegen om alle de beroligende
lzegemidler, du far, og overhold ngje lzegens anbefaling om dosis. Det kan veere nyttigt at
bede venner eller familie om at vaere opmaerksom pa ovenneaevnte tegn og symptomer.
Kontakt lzegen, hvis du far sddanne symptomer.

Brug af Metadon DAK sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, nar du tager Metadon DAK. Du kan tage Metadon DAK i
forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sparge laegen eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette
lzegemiddel.

Graviditet



Hvis du er gravid, ma du kun tage Metadon DAK efter aftale med lzegen.

Nogle studier har reporteret om fgdselsdefekter eller neuro-udviklingsmaessige problemer
(problemer med udvikling i den tidlige barndom) hos bern fgdt af mgdre, som har anvendt
metadon under graviditeten for at behandle opioidafhaengighed. Det er dog ikke muligt at
afggre, om dette skyldes brugen af metadon eller andre faktorer sésom moderens
sundhed og sociale og miljgmaessige forhold forbundet med opioidafhaengighed.

Amning

Tal med din laege, hvis du ammer eller overvejer at amme, mens du tager Metadon DAK,
da det kan pavirke dit barn. Hold gje med, om dit barn far unormale tegn og symptomer
sasom gget dgsighed (mere end normalt), andedraetsbesveer eller svaghed. Kontakt
straks din leege, hvis du bemaerker nogen af disse symptomer.

Frugtbarhed
Metadon kan pavirke fertiliteten hos mennesker.
Metadon nedseaetter saedkvaliteten hos maend.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Metadon DAK virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Metadon DAK indeholder lactose
Kontakt laegen for du tager dette laegemiddel, hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Metadon DAK

Tag altid Metadon DAK ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg laegen eller
apotekspersonalet. Behandlingsstart, -aendring eller -stop begr kun ske i samrad med
leegen.

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

Tag tabletten sammen med rigelig vaeske. Tabletten kan deles eller knuses.

Metadon DAK bgr ikke tages oftere end hver 4. - 8. time, da det kan medfere oget slgvhed
og sveekket vejrtreekning med blafarvning af leeber og negle (alvorligt — ring 112).

Hvis du tager Metadon DAK i lang tid, kan du udvikle tolerans overfor metadon og det kan
veere ngdvendigt at gge dosis.

Laegen vil justere dosis efter den enkelte patients behov.



Den sadvanlige dosis er

Stofmisbrugere

Individuel dosering.

Startdosis: Hgjst 40 mg daglig.

Vedligeholdelsesdosis: 60-120 mg daglig. | nogle tilfeelde er det ngdvendigt med op til
180 mg daglig. | andre tilfeelde kan det veere tilstraekkeligt med mindre end 60 mg daglig.

Ved staerke smerter

Voksne

Den seedvanlige startdosis er 5 mg 1-3 gange dagligt. Herefter kan dosen gges langsomt.
Den fortsatte bestemmelse af den daglige dosis, delingen af doser og dosisjusteringer
gennem behandlingsforlgbet fastsaettes af den behandlende laege og afhaenger af den
forudgaende dosis.

Patienter, der tidligere har taget opioider kan starte behandlingen ved hgjere doser, 5 - 10
mg hver 4. - 8. time. Efter et par dogn kan dosis @ges op til 40 mg hver 6. - 8. time.

Brug til barn

Startdosis: Saedvanligvis 100-200 mikrogram pr. kg legemsveegt, hver 6. - 8. time.
Metadon DAK 5 mg tabletter anbefales ikke til barn, der vejer under 25 kg. Metadon DAK
oral oplgsning 1mg/ml bgr anvendes i stedet.

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

Bgrn og aeldre far lettere forgiftning end voksne; veer derfor opmaerksom pa
overdoseringssymptomerne (se "Hvis du har taget for mange Metadon DAK).

Nedsat nyrefunktion
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg lzegens anvisning.

Nedsat leverfunktion
Det kan veere ngdvendigt at justere dosis. Fglg laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Metadon DAK

Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Metadon DAK,
end der star i denne information, eller flere end laegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas). Tag pakningen med.

Tegn pa overdosering kan vaere sma pupiller, slgvhed, bleghed, fugtig hud, lav
kropstemperatur, lavt blodsukker, vejrtraekningsbesveer og koma. Ved alvorlig
overdosering kan forekomme kortvarig andedreetsstandsning, lavt blodtryk, langsom puls,
chok, hjertepavirkning, vaeske i lungerne, krampeanfald, muskelsvaekkelse, nyresvigt,
uregelmeessig hjerterytme og hjertestop, en hjernesygdom (kendt som toksisk
leukoencefalopati.

Veer opmeerksom pa at barn og aeldre lettere far forgiftning end voksne.



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

Hvis du holder op med at tage Metadon DAK

Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen. Du ma ikke
pludseligt holde op med at tage Metadon DAK, da du kan f& abstinenssymptomer som
f.eks. sgvnlgshed, lgbende nzese, tareflad, appetitioshed, diarré og smerter.

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

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Ring 112 eller sag omgaende laege ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Ikke alvorlige: Udvikling af maends brystkirtler (ses efter laengere tids brug), forsinket
tomning af mavesaekken.

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

Ikke alvorlige: Pavirkning af bevidstheden, svimmelhed, slavhed, kvalme, opkastning,
forstoppelse, readmen i ansigtet, klge, aget svedtendens, vandladningsbesveer, impotens
og for tidlig, forsinket eller udeblivende sesedafgang.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Alvorlige: Vejrtreekningsbesveer, vaeske i lungerne efter hgje doser.

Ikke alvorlige: Opstemthed, nedtrykthed, fglelse af afmagt, hovedpine, s@gvnlgshed,
desorientering, ophidselse, synsforstyrrelser, langsom puls, blodtryksfald ved pludselig
aendring fra liggende/siddende til staende stilling, mundtgrhed, appetitlashed, forvaerring af
smerter i galdevejene.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
Alvorlige: Forstyrrelser i hjerterytmen, hallucinationer.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Ikke alvorlige: Kramper i urinleder. Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under
ribbenene pa hgjre side som ved galdestensanfald. Chok. Forvirring. Lavt blodsukker.
Soevnapng (vejrtraekningspauser mens du sover). Abstinenssymptomer (f.eks. sgvnlgshed,
gasehud, madlede, nervgsitet, rastigshed, hurtig puls, feber, naeseflad, nysen, rystelser,
kulderystelser, mavesmerter, smerter i kroppen, aget tareflad, nedsat appetit, kvalme og
diarré) begynder normalt 24-48 timer efter behandlingsstop. Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med lzegen. Du kan blive afhaengig af Metadon DAK (for yderligere oplysninger se
punkt 2 Advarsler og forsigtighedsregler).

Andre mulige bivirkninger:



Symptomer knyttet til betezendelse af bugspytkirtlen (pancreatitis) og galdevejene (et
problem, der pavirker en lukkemuskel i endetarmen kendt som sfinkter Oddi dysfunktion),
f.eks. sveere smerter i den gvre del af maven, der kan strale om i ryggen, kvalme,
opkastning eller feber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn 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 Metadon DAK utilgaengeligt 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 dgdeligt for mennesker, nar det
ikke er blevet ordineret til dem.

Brug ikke Metadon DAK efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Spoerg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide lasegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Metadon DAK tabletter 5 mg indeholder

- Aktivt stof: Methadonhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine, kartoffelstivelse, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat (E 470b) og talcum (E 553b).

Udseende og pakningsstorrelser
Metadon DAK er en rund, hvid tablet med delekaerv.

Metadon DAK findes i pakningsstgrrelser a 10, 20 og 100 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com



mailto:info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0
Ul. Ksiestwa towickiego 12

99-420 Ltyszkowice

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 24. april 2026.



