Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Contalgin Uno
30 mg, 90 mg, og 150 mg
Hord fordahylki
morfinsulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Contalgin Uno og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Contalgin Uno

Hvernig nota & Contalgin Uno

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Contalgin Uno

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1.  Upplysingar um Contalgin Uno og vid hverju pad er notad

pér hefur verid &visad Contalgin Uno til medferdar vid miklum verkjum. Lyfid verkar i 24 klukkustundir.
Virka efnid i Contalgin Uno er morfin sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast sterk verkjalyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Contalgin Uno

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Hafdu i huga ad pa getur ordid likamlega og andlega hadur morfini og ad ahrif pess geta minnkad med
langvarandi notkun. Ef medferd er hett skyndilega geta komid fram frahvarfseinkenni.

Pol, avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur morfin sem er 6pi6idalyf. Endurtekin notkun 6pi6ida getur leitt til pess ad lyfid hefur
minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem pol). Endurtekin notkun Contalgin Uno getur einnig valdid
avanabindingu, misnotkun og fikn sem getur leitt til lifshaettulegrar ofskdmmtunar. Heettan & pessum
aukaverkunum getur aukist eftir pvi sem skammturinn er sterri og medferdin lengri.

Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnist pt ekki lengur hafa stjorn & pvi hversu mikid lyf pu
parft ad taka eda hversu oft pu parft ad taka pad.

Heettan & dvanabindingu eda myndun fiknar er mismunandi eftir einstaklingum. bu geetir verid i meiri

heettu a &vanabindingu eda fikn i Contalgin Uno ef:

- bl eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid hadur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum lyfjum (,,fikn‘).
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- bureykir.
- bu hefur einmhvern tima att i erfidleikum med gedslag (punglyndi, kvida eda persdnuleikaréskun) eda
hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pa tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pu tekur Contalgin Uno gati pad verid

merki um &vanabindingu eda fikn.

- bu parft ad taka lyfid lengur en leknirinn hefur radlagt

- bu parft ad taka meira en rddlagadan skammt

- Pl notar lyfid af 60rum asteedum en samkvamt dvisun er, t.d. ,.til ad rda pig* eda ,,hjalpa pér ad sofa*

- bu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad hetta eda na stjorn & notkun lyfsins

- Pbegar pu hettir ad taka lyfid finnur pu fyrir vanlidan og pér lidur betur pegar pu tekur lyfid & ny
(,,frahvarfseinkenni‘)

Ef pa tekur eftir einhverju pessara einkenna skaltu hafa samband vid leekninn til ad reda um hvada
medferd henti pér best, par & medal hvenar rétt er ad haetta toku lyfsins og hvernig heetta skuli toku lyfsins
& 6ruggan hatt (Sja kafla 3, Ef hatt er ad nota Contalgin Uno).

Ekki méa nota Contalgin Uno:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir morfini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa ert med dndunarvandamal.

- ef pu ert med dndunarerfidleika, skerta lungnastarfsemi (teppusjukdom i lungum) eda hefta 6ndun.
Laeknirinn mun upplysa pig um pad ef pa ert med pennan sjukdém. Einkennin geta verid andnaud,
hosti, haeg eda heft dndun midad vio pad sem edlilegt er.

- ef pa ert meo averka a hofudkupu, sem veldur miklum héfudverk og 6gledi. Contalgin Uno getur
valdid versnun einkenna eda dulid umfang averkans & htfudkupuna.

- ef pa ert med parmaldmun, ef magateeming tekur lengri tima en venjulega eda ef pu ert med mikla
kvidverki.

- ef pa hefur nylega verid med lifrarsjukdém.

- ef pa tekur samhlida lyf sem kallast MAO-hemlar (t.d. tranylcyprémid, fenelzin, isbkarboxazid,
moclébemid og linez6lid) eda ef pu hefur notad pessi lyf sidustu tvaer vikur.

- ef sjuklingur er yngri en 1 ars.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Contalgin Uno er notad ef pu:

- att vid ondunarerfidleika ad strida.

- neerd ekki ad draga andann i stutt timabil ad néttu til (kefisvefn).

- ert med skerta skjaldkirtilsstarfsemi, nyrnasjukddm eda langvarandi skerta lifrarstarfsemi. pu geetir
purft minni skammta.

- ert med mikinn héfudverk eda 6gledi, par sem pad getur verid visbending um hakkadan prysting i
heila.

- ert med skerta medvitund af épekktri astaedu.

- ert med eda hefur verid med flogaveiki, krampa eda krampakast.

- ert med lagan blodprysting.

- ert med alvarlega skerta hjartastarfsemi i kjolfar langvarandi lungnasjukdoms (alvarleg heegri
hjartabilun).

- ert med brisbdlgu (sem getur valdio miklum kvid- og bakverkjum) eda sjukdém i gallblédru.

- ert med parmabolgu.

- ert med haegdatregdu.

- ert med blddruhalskirtilssteekkun.

- ert med aukio naemi fyrir verkjum prétt fyrir ad pu sért ad taka steerri skammta (ofursérsaukanami).
Leeknirinn mun &kveda hvort pu purfir breytingu & skammti eda breytingu yfir i annad sterkt
verkjalyf (sja kafla 2).



- finnur fyrir prottleysi, preytu, lystarleysi, 6gledi, uppkdstum eda lagum bléoprystingi. bad getur
verid einkenni um ad nyrnahetturnar framleidi of litid af hormoninu kortis6li og pu purfir ad taka
vidbotarhorména.

- finnur fyrir minni kynhvét, getuleysi, hléi & bleedingum. Petta getur verid vegna minni framleidslu &
kynhorménum.

- hefur &dur verid had/ur lyfjum eda &fengi. Lattu einnig vita ef pér finnst pd verda had/ur Contalgin
Uno medan & notkun stendur. Pad getur verid ad pu sért farin/n ad hugsa mikid um hvenar pi megir
taka naesta skammit, jafnvel pé pu purfir ekki & honum ad halda vid verkjum.

- feerd frahvarfseinkenni eda finnur fyrir &vanabindingu. Alvarlegustu frahvarfseinkennin eru talin

upp i kafla 3. Ef pa finnur fyrir peim getur verid ad leeknirinn breyti um lyf eda tima & milli

skammta.

notar lyf sem hafa ahrif & midtaugakerfid, sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Contalgin

Uno*.

Geeta skal sérstakrar varddar vid notkun Contalgin Uno:

Tilkynnt hefur verid um brad utbreidd graftarGtpot (acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP)) i
tengslum vid medferd med Contalgin Uno. Einkenni koma yfirleitt fram & fyrstu 10 ddgum medferdar.
Lattu lekninn vita ef pa hefur einhvern tima fengid alvarleg Gtbrot & hto eda flégnun huoar,
bl6drumyndun og/eda sar i munni eftir toku Contalgin Uno eda annarra 6pi6ida. Haettu ad nota Contalgin
Uno og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur eftir einhverju eftirtalinna einkenna: blédrur, utbreidd
hreistud ho eda groftfylitir blettir asamt hita.

Svefntengd 6ndunarréskun

Contalgin Uno getur valdid svefntengdri 6ndunarréskun eins og kefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum sarefnisskorti (minnkad magn surefnis i bl6di) ) eda aukid a vandamal tengd svefni sem
pegar eru til stadar. Einkennin geta m.a. verid hlé & éndun i svefni, vaknad er ad nottu vegna medi,
erfidleikar vio ad vidhalda svefni eda 6hofleg dagsyfja. Ef pu eda annar tekur eftir pessum einkennum & ad
hafa samband vid leekninn. Laknirinn geeti ihugad ad minnka skammtinn.

Hafdu samband vid leekninn ef pu finnur fyrir miklum verkjum i efri hluta kvidar sem hugsanlega leida Ut
i bakid, 6gledi, uppkdstum eda hita par sem petta geetu verid einkenni sem tengjast bolgu i brisi og
gallvegakerfi.

Ef pu att ad fara i skurdadgerd skaltu segja leekninum fra pvi ad pu notir Contalgin Uno.

Gleypid hylkin heil. Hylkin mé einnig opna og dreifa yfir kaldan mjikan mat, t.d. jégurt eda graut. Hylkin
eda innihaldi peirra ma aldrei skipta, mylja eda tyggja par sem pad getur valdid alvarlegum
aukaverkunum sem leitt geta til dauda.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Notkun annarra lyfja samhlida Contalgin Uno

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud. Petta a einnig vid um lyf sem fengin eru &n lyfsedils, lyf sem eru keypt erlendis, nattarulyf,
vitamin og steinefni i storum skdommtum, sem og feedubotarefni.

Ef pu tekur Contalgin Uno samhlida 6drum lyfjum getur pad haft ahrif a4 verkun Contalgin Uno.
Samhlidanotkun & Contalgin Uno og réandi lyfjum eins og bensddiasepini eda skyldum lyfjum eykur

heettu & sljoleika, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbelingu), dai og getur verid lifshattuleg. Vegna pessa a
adeins ad ihuga samhlidanotkun pegar adrir medferdarkostir eru ekki mogulegir.



Ef leeknirinn avisar Contalgin Uno med réandi lyfjum skal leeknirinn takmarka skammta og timalengd
samhlida-medferdar. Lattu leekninn vita um 61l réandi lyf, sem pu tekur, og fylgdu skammtafyrirmalum
leeknisins nakvaemlega. Pad geeti verid gagnlegt ad bidja vini og &ttingja ad fylgjast med teiknum og
einkennum sem lyst er hér fyrir ofan. Hafdu samband vid leekninn ef pa verdur vor/var vid slik einkenni.

Contalgin Uno ma ekki nota samhlida MAO-hemlum eda ef pu hefur notad pessi lyf sidustu tveer vikur
(sja kafla 2 ,,Ekki ma nota Contalgin Uno®).

Ef pa notar lyf vio of miklum magasyrum skaltu bida med ad taka pau i a.m.k. 2 klukkustundir eftir ad
pu hefur tekid Contalgin Uno.

Radfaerdu pig vid leekninn ef pd tekur einhver af eftirtéldum lyfjum:

- Onnur verkjastillandi lyf Gr sama lyfjaflokki og Contalgin Uno (6pi6idlyf).

- Kvidastillandi lyf, svefnlyf, roandi lyf eda deyfilyf (p.m.t. benzddiazepinlyf).

- Lyf vid gedreenum vandamalum eda gedsjukdoémum (t.d.fendtiazin).

- Vodvaslakandi lyf.

- Blodprystingslekkandi Iyf.

- Lyf vid magasari, of miklum magasyrum eda brjostsvida (cimetidin).

- Akvednar tegundir lyfja vid 6gledi eda uppkostum.

- Lyf sem fyrirbyggja eda draga Ur ofneemiseinkennum (antihistamin).

- Onnur lyf vid miklum verkjum (t.d. bprenorfin, nalbufin, pentazosin).

- Rifampisin gegn t.d. berklum.

- HIV-lyf (ritonavir).

- Lyf vid parkinsonsveiki.

- Gabapentin eda pregabalin til medferdar vid flogaveiki og verkjum vegna taugakvilla (taugaverkja).

- Virkni sumra lyfja sem notud eru vid blodtappa (t.d. clopidogrel, prasugrel, ticagrelor) getur verid
seinkud og skert ef pau eru notud samhlida morfini.

Segou laekninum fra pvi, ef pa hefur nylega verid svaefd/sveaefour.

Notkun Contalgin Uno med afengi

Afengisdrykkja medan Contalgin Uno er tekid getur aukid syfju eda magnad hattuna & alvarlegum
aukaverkunum & bord vid grunna 6ndun med hettu & 6ndunarstddvun og medvitundarleysi. Malt er med
ad drekka ekki afengi medan Contalgin Uno er tekid.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Pu métt ekki nota Contalgin Uno ef pua ert pungud. Ef Contalgin Uno er notad i langan tima & medgongu
er hatta & ad nyburinn muni fa frahvarfseinkenni sem parfnast leeknismedferdar.

Brjostagjof
PU matt ekki taka Contalgin Uno ef pu ert med barn & brjosti, par sem Contalgin Uno getur borist i
brjéstamjolk. Radferdu pig vid leekninn.

Akstur og notkun véla

Umbdadirnar eru merktar med raudum varddarprihyrningi. pad merkir ad Contalgin Uno getur valdid
aukaverkunum eins og slj6leika sem getur haft ahrif a 6ryggi og hafni til aksturs og notkunar véla. Heettan
a pessum aukaverkunum er mest i upphafi medferdar eda pegar skammtar eru auknir.



Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid lekni eda lyfjafreeding.

3. Hvernig nota & Contalgin Uno

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Laeknirinn mun reeda vio pig adur en medferd er hafin og reglulega medan a medferdinni stendur, um vid
hverju megi buast pegar pu notar Contalgin Uno, hvenzr og hversu lengi pa purfir ad taka lyfid, hvenaer
pu eigir ad hafa samband vid leekninn og hvenar pa purfir ad heetta notkun lyfsins (sjé einnig, Ef heett er
ad nota Contalgin Uno, i pessum kafla).

Radlagdur skammtur er

Skammtur er hadur aldri, pyngd og hversu miklir verkirnir eru og hvort pa hefur adur purft verkjamedferd.
Gleypid hylkin heil. Hylkin mé einnig opna og dreifa yfir kaldan mjikan mat, t.d. jégurt eda graut. Hylkin
eda innihaldi peirra mé aldrei skipta, mylja eda tyggja par sem pad getur valdid alvarlegum
aukaverkunum sem leitt geta til dauda.

Fullordnir
Taktu Contalgin Uno einu sinni & solarhring. pu skalt taka hylkin alltaf & sama tima dags. Ef pa t.d. tekur
Contalgin Uno klukkan 8 ad morgni skaltu taka naesta skammt klukkan 8 ad morgni nasta dags.

Born eldrien 1 ars

Born eldri en 1 ars mega taka Contalgin Uno.

Upphafsskammtur er 0,4-1,6 mg/kg a sélarhring. Skammtinn skal sidan adlaga eins og hja fullorénum.
Naudsynlegur skammtur er hadur aldri barnsins, pyngd og hversu miklir verkirnir eru. Laeknirinn dkvardar
hversu stéran skammt barnid a ad fa.

Aldradir
Pad getur verid naudsynlegt ad minnka skammta. Fylgdu radleggingum leknisins.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Pad getur verid naudsynlegt ad minnka skammta. Fylgdu radleggingum leknisins.

Sjuklingar med skerta skjaldkirtilsstarfsemi geetu purft minni skammta.

Verkir i kjolfar skurdadgerdar

Fullordnir undir 70 kg: Upphafsskammtur er 30 mg einu sinni a sélarhring.

Fullordnir yfir 70 kg: Upphafsskammtur er 60 mg einu sinni & sélarhring.

Aldradir: Pad getur verio naudsynlegt ad minnka skammta. Fylgdu radleggingum laeknisins.
Born: EKKi er rddlagt ad gefa bornum Contalgin Uno gegn verkjum eftir skurdadgerd.

Hafdu samband vid laekni ef pu hefur ennpa verki eftir ad hafa tekid Contalgin Uno.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Naudsynlegt getur verid ad veita
brada leeknisadstod a sjukrahdsi. Hafio umbadir lyfsins vid hondina.



Einstaklingar sem hafa tekid of storan skammt kunna ad fa lungnabdlgu af véldum inndndunar & &lu eda
utanadkomandi efna, einkenni geta verid madi, hosti og hiti. pu getur fundid fyrir mikilli syfju eda
mattleysi i vodvum, sjadldur geta prengst, hjartslattartioni minnkad, blodprystingur lekkad og pu getur
fundid fyrir 6gledi eda svima eda fengid heilasjukdém sem kallast innlyksuheilabdlga vegna eitrunar.
Einstaklingar sem hafa tekid of storan skammt, kunna einnig ad pjast af 6ndunarerfidleikum sem leida til
medvitundarleysis eda jafnvel dauda.

Ef gleymist ad taka Contalgin Uno

Ef pa gleymir ad taka skammt og pad eru ekki lidnar meira en 16 klukkustundir skaltu taka skammtinn um
leid og pu manst eftir pvi. Ef lionar eru meira en 16 klukkustundir skaltu sleppa skammtinum sem
gleymdist. Taktu naesta skammt & venjulegum tima. EkKki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Contalgin Uno

EkKi skal haetta medferd med Contalgin Uno nema laeknirinn hafi sampykkt pad. Ef pd vilt heetta medferd
med Contalgin Uno skaltu spyrja laeekninn hvernig pu eigir ad minnka skammta haegt og rélega til ad
fordast frahvarfsheilkenni. Frahvarfsheilkenni geta medal annars verid likamsverkir, skjalfti, nidurgangur,
magaverkir, 6gledi, flensulik einkenni, hradur hjartslattur og steekkun ljésopa. Andleg einkenni eru medal
annars mikil 6anaegja, kvidi og pirringur.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja éllum.

Oll Iyf geta valdid ofnaemisvidbrogdum, en alvarleg ofneemisvidbrogd eru sjaldgeaf. Hafdu strax
samband vid leekni, ef pu skyndilega faerd hvaesandi 6ndun, éndunarerfidleika, bélgu i augnlok eda varir,
Ubrot eda klaoa, einkum ef pau na til alls likamans.

Alvarlegasta aukaverkunin er pegar éndun er mjog hag eda veikari en edlilegt er (mikil 6ndunarbeeling).
Eins og vid & um onnur sterk verkjalyf er haetta & d&vanabindingu vid notkun Contalgin Uno.

Alvarlegar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum 100 sjaklingum):

- Krampar. Hafdu strax samband vid laekni eda bradaméttoku. Hringdu e.t.v. i 112.

- Medi / 6ndunarerfidleikar / astmalikt kast / andnaud. Hafdu strax samband vid leekni eda
braédamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Andnaud, hradur, hvasandi andardrattur, verkir eda 6paegindi i brjosti &samt hosta med freydandi
og hugsanlega bl6dugum uppgangi vegna vokva i lungum. Haféu strax samband vid lekni eda
bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112,

- Veik dndun, blar litur & vorum og néglum. Hringdu i 112.

- Ogledi, uppkost og magaverkir vegna parmalémunar. Hafdu samband vid laekni eda bradamottoku.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):

- Skyndileg hadutbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid (innan mindtna til klukkutima) vegna ofnaemis
(brédaofnaemisvidbrogd). Getur verid lifshattulegt. Hringdu i 112.

- Fleiri og kroftugri einkenni vegna brisbélgu (kroftugir bak- og kvidverkir). Hafou samband vid
leekni eda bradamottoku.

- Frahvarfseinkenni hja ungbérnum meedra sem hafa fengid Contalgin Uno & medgongu (sja kafla 2
»Medganga og brjostagjof™).



Alvarleg hidvidbrogd med blédrum, Gtbreidda hadflognun, groftfylita bletti asamt hita. betta gaeti
verid astand sem kallast brad Gtbreidd graftarutpot (AGEP).

Aukaverkanir sem ekki eru alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Heegoatregda (leeknirinn getur radlagt pér ad nota haegdalyf til ad rada bot & pessu vandamali).
Ogledi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):

Syfja (einkum i upphafi medferdar eda ef pu feero sterri skammta. Hverfur venjulega eftir nokkra
daga).

Munnpurrkur, lystarleysi, kvidverkir.

Uppkast (hverfur venjulega eftir nokkra daga).

Sundl, héfudverkur, rugl, svefnordugleikar.

Mattleysi og slappleiki. Vanlidan og preyta.

Osjalfradir vodvasamdrattir eda vodvakippir.

Huddtbrot eda hudkladi.

Aukin svitamyndun.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):

Ofnaemi.

Bragdtruflanir, brjostsvidi/nabitur.

Svimi.

Yfirlid. Ef puls og éndun eru edlileg og pud rankar fljott vid pér skaltu hafa samband vid laekni. |
Ollum 6drum tilfellum hringid i 112.

Oroleiki, skapsveiflur, ofskynjanir, ykt gleditilfinning.
Oedlilegur vodvastifleiki.

Naladofi, fidringur eda tilfinningaleysi i hadinni.
Erfioleikar vid pvaglat.

Lagur bl6aprystingur, andlitsrodi.

Hjartslattaronot.

Bdlgnar hendur, 6kklar og feetur.

Ofsaklaoi.

Verri nidurstddur lifrarpréfa (sést i blédrannsdkn).
Sjénskerding.

Vodvakrampar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum):

Tilfinningasveiflur med 6anagju og pirringi, 6edlilegar hugsanir.

Aukio nemi fyrir verkjum.

Litio ljosop.

Hradur eda haegur puls. Getur verid alvarlegt. Ef pals verdur mjog haegur eda pér lidur illa eda fellur
i yfirlig, skal hafa samband vid leekni eda bradamottoku. Hringdu e.t.v. i 112.

Har blodprystingur. Hafdu samband vid lekni. Of hdan blddprysting parf ad medhondla. Mjog har
bl6dprystingur er alvarlegur.

Minnkad hdstavidbragd.

Einkenni tengd bolgu i brisi og gallvegakerfi, t.d. miklir verkir i efri hluta kvidar sem hugsanlega
leida Gt i bakid, 6gledi, uppkdst eda hiti.

Krampar i pvagferum.

Getuleysi, minnkud kynhvét, tidateppa.

Frahvarfseinkenni eda avanabinding (sja einkenni i kafla 3 ,,Ef hett er ad nota Contalgin Uno®).
porf fyrir ad nota steerri skammta af Contalgin Uno til ad fa sému verkun (polmyndun).

Kefisvefn (6ndunarhlé i svefni).



Contalgin Uno getur auk pess valdid aukaverkunum sem pa finnur ekki fyrir. bad eru breytingar & ymsum
rannsoknanidurstddum, t.d. haekkad gildi prolaktins i sermi eda leekkad gildi kortisols, estrdgens eda
testosterons i plasma.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka
upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Contalgin Uno

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

M@ ekki geyma vid heerri hita en 25°C.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Contalgin Uno inniheldur

- \_(irka innihaldsefnid er morfinsulfat.

- Onnur innihaldsefni eru vatnshaldin jurtaolia, makrdgol 6000, talkim, magnesiumsterat.

Hylki: Matarlim, natriumlarylsulfat.

Litarefni: Titantvioxid (E171), jarnoxid (E172) (eingbngu i 90 mg, 150 mg), indig6tin (E132) (eingbngu i
30 mg, 150 mg), erytrésin E127 (eingdngu i 90 mg, 150 mg).

Prentblek: Shellak, svart jarnoxid (E172), hreinsad vatn, N-batylalkohol, prépylenglykol, vatnsfritt etandl,
isopropylalkéhol, ammoéniumhydroxid 28%.

Lysing a atliti Contalgin Uno og pakkningastaerdir
Utlit
30 mg: Ljésbla fordahylki, hylkjasteerd 4, merkt med MS OD30.

90 mg: Bleik fordahylki, hylkjastaerd 2, merkt med MS OD90.
150 mg: BI& fordahylki, hylkjasteerd 1, merkt med MS OD150.

Pakkningasteerdir
Plastilat, pynnur. Pynnupakkningar med 28 hylkjum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Mundipharma A/S, Frydenlundsvej 30, 2950 Vedbak, Danmork.
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Framleidandi:
Mundipharma DC B.V., Leusderend 16, 3832 RC Leusden, Holland.

Umbod & Islandi:
Icepharma hf., Lynghalsi 13, 110 Reykjavik.

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2025.



