Bipacksedel: Information till anvandaren

Alfentanil Hameln 0,5 mg/ml injektionsvétska, 16sning
alfentanil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskdéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Alfentanil Hameln &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Alfentanil Hameln
Hur du anvander Alfentanil Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Alfentanil Hameln ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Alfentanil Hameln ar och vad det anvands for

Alfentanil Hameln tillhor en grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika. Det anvands for att lindra
eller forhindra smérta. Alfentanil Hameln anvands som bed6évningsmedel vid olika typer av kirurgi.

Alfentanil Hameln anvands hos vuxna vid:

- korta operationer och dagkirurgi (da du kan ga hem samma dag).

- medellanga och langa operationer, da det ges som en injektion som darefter féljs av ytterligare
doser eller som kontinuerlig infusion (dropp).

Alfentanil Hameln kan anvandas hos nyfédda, spadbarn och barn som:
- beddvningsmedel.
- smartstillande vid bedévning samt vid bade korta och langre operationer.

Alfentanil som finns i Alfentanil Hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Alfentanil Hameln

Anvand inte Alfentanil Hameln
- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot alfentanil, andra starka smaértstillande medel (opioider)
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander Alfentanil Hameln om:

- du har nagon skall- eller hjarnskada. Alfentanil Hameln kan paverka symtomen hos patienter med
huvudskador.

- du har ndgon lungsjukdom eller andra andningssvarigheter.

- du har problem med njurarna eller levern.

- du har problem med skoldkorteln.

- du har alkoholproblem.




- dueller ndgon annan i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger.

- du roker.

- du ndgon gang haft problem med din sinnesstamning (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta lakemedel innehaller alfentanil, som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioida
smértstillande medel kan leda till att I1akemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det). Det kan
ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller
pa att bli beroende av Alfentanil Hameln &r det viktigt att du talar med lékare.

Tala med lakare om du &r gravid, kan bli gravid, eller ammar (se avsnitt Graviditet och amning for
ytterligare information).

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du upplever en dkad kénslighet for smérta (hyperalgesi)
trots att du far hogre doser. Din ldkare kommer att avgéra om din dos maste andras eller om du
behoéver sluta ta detta lakemedel.

Nyfédda, barn och ungdomar
Alfentanil kan orsaka andningssvarigheter, speciellt hos nyfodda och mycket sma barn. Nar Alfentanil
Hameln ges till nyfodda och mycket sma barn:

- skaandningen 6vervakas noggrant under operationen och en tid efterat.

- kan lakaren ge muskelavslappnande medel for att forhindra muskelstyvhet.

Andra lakemedel och Alfentanil Hameln

Samtidig anvandning av Alfentanil Hameln och lugnande lékemedel eller Iakemedel mot somnbesvér
sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast 6vervdgas nér andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Samtidig anvéndning av opioider
och lakemedel som anvéands for att behandla epilepsi, nervsmarta eller angest (gabapentin och
pregabalin) tkar risken for opioidéverdosering och andningsdepression och kan vara livshotande.

Om lakaren forskriver Alfentanil Hameln samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Detta géller &ven lakemedel som inte &r receptbelagda.

Det ar sarskilt viktigt att du inte far det har lakemedlet och att du berattar for lakare eller
sjukskoterska om du tagit:
e Antidepressiva medel som gar under bendmningen monoaminoxidashammare (MAO-
hammare) de senaste tva veckorna.

Om du har gjort detta ska du inte ges Alfentanil.
Det ar viktigt att du pratar med din lakare eller skéterska om du tar nagot av féljande:

e Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI-lakemedel) eller serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI-lakemedel).



Effekterna av Alfentanil kan vara langre om du tar:
e Cimetidin — mot magsar, magont och halsbranna
e Erytromycin — antibiotikum
e Diltiazem — mot hjartproblem/kérlkramp

Prata med din lakare innan du far Alfentanil om du tar nagot av dessa lakemedel.

Effekterna av Alfentanil eller nagot av dessa lakemedel kan bli kraftfullare nar de tas
tillsammans

e Andra starka smartstillande mediciner, t.ex. opioidanalgetika som morfin eller kodein
Lakemedel mot hogt blodtryck eller hjartproblem, sa kallade betablockerare
Sovande lakemedel som narkosmedel
Lakemedel mot oro/angest eller somnmedel som lugnande medel eller somntabletter
Lakemedel som paverkar ditt centrala nervsystem (CNS-dampande medel) som lakemedel vid
psykiska storningar/sjukdomar
e Epilepsildkemedel som klobazam, klonazepam eller fenobarbital

Prata med din ldkare innan du ges Alfentanil om du tar nagot av dessa lakemedel. Lakaren kan behova
justera dosen for Alfentanil eller de andra lakemedel du far.

Vissa lakemedel kan paverka Alfentanils verkan
o Lakemedel mot svampinfektioner som flukonazol, vorikonazol, ketokonazol eller itrakonazol
e Lakemedel som behandlar HIV-infektion (sa kallade antivirala proteashammare) som
ritonavir, indinavir eller sakvinavir

Prata med din lakare innan du ges Alfentanil om du tar nagot av dessa lakemedel. Lékaren kan behdva
justera dosen for Alfentanil.

Alfentanil och alkohol
Prata med din l&kare eller skoterska om du intar alkohol regelbundet, eftersom alkohol kan ¢ka risken
for biverkningar.

Graviditet och amning

Alfentanil Hameln bor inte ges till gravida om inte lakaren anser det nédvéndigt.

Om kvinnor far detta lakemedel under graviditeten finns det en risk att deras nyfodda barn drabbas av
beroende och abstinensbesvar (neonatalt abstinenssyndrom).

Amning rekommenderas inte forran 24 timmar efter behandling med alfentanil.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander lakemedel.

Alfentanil bor inte anvandas vid forlossning eftersom det kan paverka barnets andningsformaga.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Du bér inte kora bil eller anvédnda maskiner under minst 24 timmar efter behandling med Alfentanil
Hameln.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Alfentanil Hameln innehaller natrium

Alfentanil Hameln innehaller 0,31 mmol (eller 7,1 mg) natrium per 2 ml ampull, 1,54 mmol (35,4 mg)
natrium per 10 ml ampull och 7,70 mmol (eller 177 mg) natrium per 50 ml injektionsflaska. Detta bor
beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.



3. Hur du anvander Alfentanil Hameln

Alfentanil Hameln ges av sarskilt utbildad sjukvardspersonal och nédvéndig utrustning kommer att
finnas till hands.

Alfentanil Hameln ges som en injektion eller via infusion (dropp) i en ven, oftast pa handryggen eller i
underarmen.

Dosering for vuxna

Hur mycket Alfentanil Hameln du far beror pa din alder, vikt, fysisk kondition, ditt medicinska
tillstand, samtidig anvandning av andra lakemedel samt vilken typ och langd av bedévning som kravs.
Léakaren kommer att géra en bedomning av lamplig dos utifran typen av operation och patientens
individuella behov.

Den inledande dosen Alfentanil Hameln bor minskas hos aldre och svaga patienter.

Dosen kan behéva justeras for patienter med nedsatt skoldkortelfunktion eller problem med lever,
njurar eller lungor eller alkoholproblem.

Dosering for nyfodda, spadbarn och barn

Ditt barn ges Alfentanil Hameln av en sjukskoterska eller lakare. For nyfodda kan en lagre dos av
alfentanil vara nodvéndig. Lakaren kommer att bedéma vad som ar rétt dos for ditt barn samt hur och
nér injektionen ska ges. Alla barn kommer noggrant att 6vervakas vid administreringen av alfentanil.
Tala med lakaren eller sjukskaterskan som ger injektionen om du har ytterligare fragor kring
behandlingen av ditt barn med detta lakemedel.

Om du har getts for stor mangd Alfentanil Hameln eller om en dos har missats att ge

Eftersom Alfentanil Hameln oftast ges av en lakare eller sjukskéterska under noggrann kontroll &r det
inte troligt att du far for mycket eller att du missar en dos. Om du har fatt for mycket eller misstanks
ha fatt for mycket Alfentanil Hameln kommer nddvandiga atgarder genast att vidtas av
specialistteamet. | de séllsynta fall dar en 6verdosering har forekommit kan féljande symtom uppsta:
andningssvarigheter, muskelstyvhet och sankt blodtryck och puls. Informera genast lakare eller
sjukskoterska om du visar tecken pa 6verdosering.

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

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan Alfentanil Hameln orsaka biverkningar, men alla anvédndare behdver inte
fa dem.

Ibland kan Alfentanil Hameln orsaka allergiska reaktioner (6verkanslighet) sa som utslag, klada,
andningssvarigheter eller svullnad i ansikte, lappar, hals eller tunga. Informera genast lakare eller
sjukskoterska om en eller flera av dessa reaktioner uppstar.



Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- illamaende och krakningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- lagt blodtryck (hypotoni)
- smadrta vid injektionsstéllet
- tillfalligt andningsstillestand (apné)
- yrsel
- dasighet
- muskelstelhet
- synstorning
- langsam hjartfrekvens (bradykardi)
- snabb hjartfrekvens (takykardi)
- hogt blodtryck (hypertoni)
- trotthet
- frossa
- smarta fran ingreppet
- kénsla av vélbefinnande och eufori
- ofrivilliga rorelser

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- hicka
- huvudvérk
- sbémnighet
- astmaliknande symtom (t.ex. andningssvarigheter, kramp i luftvagarna)
- avsaknad av reaktion pa stimuli (dvs. retningar av nerver)
- oregelbunden hjartrytm
- hojd koldioxidhalt i blodet
- allergisk hudinflammation
- Okad svettning
- smarta
- forvirring (kort efter operation)
- rastloshet (kort efter operation)
- andningssvarigheter (kort efter operation)

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- rastloshet
- grat
- smértai venerna
- nasblédning
- hudklada (pruritus)
- komplikationer vid beddvning (relaterade till nervsystemet)
- komplikationer under behandling
- komplikationer vid intubering (inforsel av ror i luftstrupen vid narkos)
- andningssvarigheter pa grund av kramp i luftvagarna

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- dverkanslighetsreaktion
- desorientering (oklar uppfattning av tid och rum)
- medvetandeforlust (kort efter operation)
- krampanfall
- muskelryckningar
- pupillférminskning
- hjartstillestand




- andningsstillestand
- hosta

- hudrodnad (erytem)
- utslag

- feber

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Frekvensen och typen av biverkningar hos barn och ungdomar ar liknande dem hos vuxna, med
undantag for foljande:

- allvarlig muskelstelhet (muskelstyvhet)

- muskelryckningar

- andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alfentanil Hameln ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Lakare och apotekspersonal ar ansvariga for korrekt forvaring, anvandning och kassering av Alfentanil
Hameln.

Anvinds fore utgangsdatumet som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP". Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Alfentanil Hameln om du upptéacker att vatskan inte ar klar, farglés och fri fran
partiklar eller om férpackningen &r skadad.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r alfentanil.

1 ml 16sning innehaller 543,8 mikrogram alfentanilhydrokloridhydrat, motsvarande 500 mikrogram
alfentanil.

Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid och saltsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Alfentanil Hameln &r en klar och farglos injektionsvétska.
Forpackningsstorlekar:

Ampuller med 5x2 ml och 10x2 ml

Ampuller med 5x10 ml och 10x10 ml
Injektionsflaskor med 1x50 ml, 5x50 ml och 10x50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
guality@hameln-pharma.se

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slovakien

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Detta lakemedel &r godkénd inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Alfentanil-hameln 0,5 mg/ml Injektionslsung

Finland Alfentanil Hameln 0,5 mg/ml injektioneste, liuos
Norge Alfentanil Hameln

Portugal Alfentanilo Hameln

Sverige Alfentanil Hameln 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Nederléanderna Alfentanil-hameln 0,5 mg/ml oplossing voor injectie

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-02-07
5
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:
Alfentanil Hameln 0,5 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Detta ar en sammanfattning av informationen om beredning, forvaring och administrering av
Alfentanil Hameln 0,5 mg/ml injektionsvatska, ldsning.

Det ar viktigt att du laser hela innehallet i denna anvisning innan du forbereder den medicinska
produkten.


mailto:quality@hameln-pharma.se

Se Produktresumén for fullstandig information om férskrivning och andra upplysningar.

Forpackning och innehall
Alfentanil Hameln levereras som en klar och féarglds injektionsldsning i 2 eller 10 ml farglésa
glasampuller (typ 1) eller i 50 ml fargldsa glasinjektionsflaskor (typ 1) med gummikork av bromobutyl.

Inkompatibiliteter
Denna medicinska produkt far inte blandas med andra medicinska produkter &n de som omnamns i
avsnittet "Spadningsinstruktioner”.

Spadningsinstruktioner

Spédningar av Alfentanil Hameln bor beredas under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Alfentanil Hameln kan spadas med natriumklorid 0,9 %-16sning, glukos 5 %-l6sning, glukos 5 % +
natriumklorid 0,9 %-16sning eller Ringer-laktat till en koncentration av 25-80 mikrogram/ml. Sadana
I6sningar ar kompatibla med infusionspasar och infusionsaggregat av plast.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av spadningarna har visats under 48 timmar. Ur
mikrobiologiskt hdnseende bor spadningarna anvandas direkt.

Forvaring

Inga sarskilda forsiktighetsatgarder galler vid forvaring.

Produkten bor anvédndas direkt efter att forpackningen 6ppnats.

Om den inte anvénds direkt ar forvaringstid och forhallande fore anvandning pa anvandarens ansvar
och bor normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Eventuell oanvand lésning fran 6ppnade ampuller eller injektionsflaskor ska kasseras.

Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Alfentanil Hameln administreras intravendst som bolusinjektioner (vid korta ingrepp) eller
bolusinjektioner kompletterat med tillaggsdoser eller genom infusion (vid langa smartsamma ingrepp)
och bor endast ges av sjukvardspersonal med utbildning i narkosadministrering och hantering av
potenta opioiders inverkan pa andningsvéagarna.

Dosering for vuxna

Alfentanil Hameln bor doseras individuellt med hansyn till alder, kroppsvikt, fysisk status,
bakomliggande sjukdomstillstand, annan medicinering samt typ av operation och anestesi.

Den initiala dosen bor reduceras hos dldre och svaga patienter. Effekten av den initiala dosen bor tas
med i berdkningen av tillaggsdoser.

For att undvika bradykardi bor en liten intravends dos antikolinergikum ges precis fore induktion.
Postoperativt illamaende ar oftast relativt kortvarigt och kan enkelt kontrolleras med konventionella
metoder.

Dosering for barn
Utrustning for assisterad ventilation bor finnas till hands for anvandning hos barn i alla aldrar, aven
vid korta ingrepp dar barn andas spontant.

Uppgifter om anvandning hos barn, i aldersgruppen 1 manad till 1 ar, &r begransade (se avsnitt 5.2 av
produktresumen).

Pa grund av stor variation i hur yngre barn svarar pa alfentanil ar det svart att faststalla
doseringsrekommendationer for yngre barn. For éldre barn anses en bolusdos pa 10 till 20



mikrogram/kg alfentanil vara lamplig for induktion av anestesi (dvs. som tillagg till propofol eller
inhalationsanestesi) eller som analgetikum. Ytterligare bolusdoser pa 5 till 10 mikrogram/kg alfentanil
kan ges i lampliga intervall.

For att uppratthalla analgesi hos barn under operation kan Alfentanil Hameln Hameln ges med en
infusionshastighet mellan 0,5 till 2 mikrogram/kg/min. Dosen maste titreras upp eller ned efter den
enskilda patientens behov. Vid kombination med ett intravendst anestetikum rekommenderas en
doshastighet pa ca 1 mikrogram/kg/min.

Det kan foreligga en hogre risk for komplikationer i andningsvégarna och muskelrigiditet nér
alfentanil administreras till nyfodda och mycket sma barn. Nodvandiga forsiktighetsatgarder beskrivs i
avsnitt 4.4 av Produktresumen.
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