Bipacksedel: Information till patienten

Hydofon 2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Hydofon 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Hydofon 20 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
hydromorfonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hydofon &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Hydofon

Hur Hydofon ges

Eventuella biverkningar

Hur Hydofon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhrwdE

1. Vad Hydofon &ar och vad det anvands for

Hydofon innehaller den aktiva substansen hydromorfonhydroklorid, ett potent smartstillande
lakemedel tillhérande opioidgruppen.

Du har ordinerats Hydofon for behandling av svar smarta.
Detta lakemedel &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Hydromorfonhydroklorid som finns i Hydofon kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Hydofon

Du far inte ges Hydofon:

. om du ar allergisk mot hydromorfon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
. om du har andningsproblem (andningsdepression)

om du har svar lungsjukdom kopplad till sammandragning av luftvagarna (kronisk obstruktiv
lungsjukdom eller KOL)

om du har astma

om du har hjartproblem efter langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

om du har svar buksmarta

om du har ett tillstdnd dar tunntarmen inte fungerar korrekt (paralytisk ileus)

om du tar en typ av ldkemedel som kallas MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromid, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid och linezolid) eller du har tagit denna typ av lakemedel under de
tva senaste veckorna.



Hydofon far inte anvandas om patienten ar i koma.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du ges Hydofon om:

. din andningsfunktion ar allvarligt nedsatt

. du har andningsproblem under sémnen (sémnapné)

. du samtidigt behandlas med CNS-dampande medel (sasom sémnmedel, sémngivande
insomningsmedel eller lugnande medel mot angest; se avsnitt ”Andra lakemedel och Hydofon”)

. du har huvudskada (pga. risken for férhojt hjarntryck) eller om din medvetandegrad &r sankt
utan nagon kand orsak
. du har krampanfall eller konvulsioner

. du har psykisk sjukdom till féljd av intoxikation (toxisk psykos)

du tidigare har haft abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, angest, angslighet, scmnsvarigheter,
Overaktivitet, darrningar eller mag- och tarmproblem nér du slutat anvénda alkohol eller droger
du har lagt blodtryck som beror pa lag blodvolym (hypotension med hypovolemi)

du kanner dig yr eller svimmar

du har problem med gallblasan

du har bukspottkortelinflammation (pankreatit)

du har tarmproblem (t.ex. obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom eller férstoppning)

du har prostataproblem (t.ex. svarigheter att kasta vatten)

du har nedsatt binjurefunktion (t.ex. Addisons sjukdom)

du har en underaktiv skdldkortel (hypotyreos)

du har kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller nedsatt lungfunktion

du har ett forsvagat allmantillstand eller ar aldre eller sjuk

du har svara njurproblem (inklusive njurkolik)

du har svara leverproblem.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller hydromorfon, som &r en opioid. Det kan leda till beroende och/eller
missbruk.

Detta lakemedel innehaller hydromorfon som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
smartlindrande opioidlakemedel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det,
nagot som kallas tolerans.) Upprepad anvandning av Hydofon kan ocksa leda till beroende och
missbruk, med risk for livshotande éverdosering. Risken fér dessa biverkningar kan dka vid hégre dos
och mer langvarig anvandning.

Beroende eller missbruk kan innebadra att du ké&nner att du inte l&ngre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behdver anvanda och hur ofta du behdver anvénda det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Hydofon om:
- Dueller nagon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger ("missbruk™)
- Du ér rokare
- Du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Hydofon kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende:

- Du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat.

- Du behdver ta mer an den rekommenderade dosen.



- Du kanske kanner att du maste fortsatta anvanda ditt Iakemedel, &ven om det inte hjalper dig
att lindra din smarta.

- Duanvéander lakemedlet av andra skal &n de lakaren ordinerat, till exempel for att "kanna dig
lugn” eller for att ”fa hjélp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
lakemedelsanvandningen.

- Nar du slutar ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nér du tar lakemedlet igen
(utsattningssymtom”).

Om du mérker nagra av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se
avsnitt 3, Om du slutar att anvanda Hydofon).

Sémnrelaterade andningsstérningar

Hydofon kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall

(sdmnapné) och Iag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla sémnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta ldkaren om du eller nagon
annan mérker dessa symtom. Lakaren kan Gvervdga att sdnka dosen.

Okad smartkanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa ytterligare dosdkning av Hydofon kan
forekomma i mycket séllsynta fall, sérskilt vid htga doser. Din l&kare kommer att avgdra om en
sankning av dosen eller byte av smértstillande medel (opioid) krdvs i din situation.

Precis som andra opioider kan Hydofon paverka den normala produktionen av vissa hormoner i
kroppen, sasom kortisol eller kénshormoner, sérskilt om du har tagit hoga doser under langa perioder.

Tala med din lakare om denna information galler eller har géllt dig.

Tala om for din ldkare om du far tunntarmproblem (paralytisk ileus) under behandlingen med
Hydofon. Lakaren kommer att vidta lampliga atgérder.

Om du ska opereras, tala om for Idkarna vid sjukhuset att du anvénder Hydofon eftersom de kan
behdva anpassa mangden injektioner du ges.

Hydofon rekommenderas inte for barn under 12 ar.
Andra lakemedel och Hydofon
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, dven receptfria sadana.

I kombination med andra lakemedel eller alkohol kan biverkningarna av Hydofon (som sémnighet,
andningsproblem, forstoppning, muntorrhet, svarigheter att kissa) eller de andra lakemedlen andras.

Tala om for din lakare:

. om du tar lakemedel for att behandla angest (t.ex. lugnande medel)

. om du har fatt bedovningsmedel (t.ex. barbiturater)

. om du tar lakemedel for att hjalpa dig med sdmnen (sémngivande eller lugnande medel)

. om du tar lakemedel for behandling av psykisk sjukdom (antipsykosmedel eller psykofarmaka)
. om du tar lakemedel for behandling av depression (antidepressiva)

. om du tar lakemedel mot illamaende eller krakningar (antiemetika)

. om du tar lakemedel for att forhindra eller lindra allergisymtom (antihistaminer)

. om du tar lakemedel for behandling Parkinsons sjukdom
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. om du tar andra starka smartstillande medel eller nyligen har tagit andra smartstillande medel ur
opioidgruppen.

Du far inte ges Hydofon om du tar en sarskild typ av lakemedel som kallas MAO-hammare eller om
du har tagit denna typ av lakemedel under de tva senaste veckorna.

Samtidig anvandning av Hydofon och lugnande medel, sdsom bensodiazepiner eller relaterade
lakemedel, okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan
vara livshotande. Pa grund av det ska samtidig anvandning endast dvervagas nar andra
behandlingsalternativ inte &r majliga. Samtidig anvandning av opioider

och lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmarta eller angest (gabapentin och
pregabalin) okar risken for opioidoverdosering, andningssvarigheter (andningsdepression) och

kan vara livshotande.

Om din lakare skriver ut Hydofon tillsammans med lugnande medel ska dosen och behandlingstiden
begransas av din lakare.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lékarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att berétta for vanner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din ldkare om du upplever
sadana symtom.

Hydofon med alkohol
Anvandning av alkohol under behandlingen med Hydofon kan gora dig somnig. Om du paverkas av
detta ska du undvika anvéndning av alkohol.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du ges detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvdnda Hydofon under graviditet eller forlossning om inte lakaren specifikt sager till dig
att géra det. Om du anvander Hydofon under forlossning kan livmoderns sammandragningsformaga
bli nedsatt. Dessutom kan langsam och ytlig andning (andningsdepression) uppsta hos det nyfodda
barnet.

Nyfodda barn kan drabbas av abstinenssyndrom (t.ex. gélla skrik, skakningar, kramper, dalig aptit och
diarré) om deras modrar har tagit hydromorfon under en lang tid under graviditeten.

Amning
Hydofon ska inte anvéndas under amning eftersom den aktiva substansen kan passera over i
brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Hydofon kan gora dig somnig och darmed paverka din korformaga eller formaga att anvanda
maskiner. Detta géaller sarskilt:

o i borjan av behandlingen

« omdin dos okas

« om du har bytt till Hydofon fran en annan opioid

« om du dricker alkohol eller anvander lakemedel som paverkar hjarnans funktion.
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Du ska radfraga din lakare innan du kor eller anvander maskiner.

Hydofon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Hydofon ges

Léakare eller sjukskoterska kommer vanligtvis att forbereda och ge detta lakemedel till dig som en
injektion.

Lakaren kommer att avgéra hur mycket Hydofon du behéver baserat pa:
. smartans svarighetsgrad

. vilken dos smartstillande medel du tidigare fatt

. din alder och vikt.

Din lakare kommer att 6ka mangden Hydofon tills smértan &r lindrad. Diskutera med din
lakare om du fortfarande upplever smérta medan du behandlas med Hydofon.

Hydofon 10 mg/ml, 20 mg/ml eller 50 mg/ml ska inte anvandas som inledande
opioidbehandling. Dessa hogre doseringsformer far endast anvandas som individuella doser
om du inte langre svarar tillrackligt pa lagre doser av hydromorfonpreparat eller jamforbart
starka smartstillande medel som del av en langvarig smartbehandling.

De vanliga startdoserna for Hydofon éar:

Vuxna och ungdomar (6ver 12 ar)

. Som engangsinjektion i en ven ar den vanliga dosen 1 till 1,5 mg som ges sakta 6ver
2 till 3 minuter. Detta kan upprepas med tre till fyra timmars mellanrum.

. Som engangsinjektion genom en tunn nal in i vavnaden under huden &r den vanliga
dosen 1 till 2 mg. Detta kan upprepas med tre till fyra timmars mellanrum.

. Som infusion i en ven eller genom en tunn nal in i vavnaden under huden ar den vanliga
startdosen 0,15 till 0,45 mg/timme (eller 0,004 mg/kg kroppsvikt/timme)

. Vid patientstyrd smértlindring (PCA) ar den vanliga rekommenderade bolusdosen

0,2 mg med ett stoppintervall pa 5 till 10 minuter.

Barn (under 12 ar)
Hydofon rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Aldre patienter (6ver 75 ar)
Lé&gre doser kan racka for tillfredsstallande smartlindring hos &ldre patienter.

Patienter med lever- och njurproblem
Om du har lever- eller njurproblem kan du behdva mindre Hydofon for att lindra din smarta.

Hur du ges Hydofon
Lékare eller sjukvardspersonal kommer vanligtvis att ge Hydofon till dig.

Hydofon ar avsett for injektion eller infusion i en ven (intravenost = i.v.) eller genom en tunn nal
under huden (subkutant = s.c.).

Behandlingstid
Hydofon ska endast anvandas sa lange som det ar nédvandigt. Din ldkare kommer att avgora nar och
hur behandlingen ska avbrytas. Om du far langvarig behandling ska din lakare regelbundet avgora
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huruvida du fortfarande behdver anvanda Hydofon. Avsluta inte behandlingen utan att forst tala med
din l&kare (se Om du slutar att anvanda Hydofon™).

Om du har anvéant for stor mangd av Hydofon

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.

Ring din lakare eller sjukhus_.omedelbart. | svara fall kan en 6verdos leda till medvetsloshet eller t.o.m.
dod. Foljande symtom kan uppsta efter en 6verdos:

. pupillférminskning
. sénkt puls
. andningsproblem

. Iagt blodtryck

. medvetsloshet som leder till koma

. lunginflammation orsakad av att krédkning eller annat fraimmande material inandats (med
symtom som andndd, hosta och feber).

Om du har anvant for mycket Hydofon ska du inte under ndgra omstandigheter forsatta dig i en
situation som kraver vakenhet, t.ex. bilkdrning.

Du kan behova akutbehandling pa sjukhus. Nar du soker medicinsk vard, se till att ta med denna
bipacksedel och alla aterstdende ampuller for att visa lakaren.

Om du har glomt att anvdnda Hydofon
Anvand Hydofon sa snart du upptécker att du har glomt din dos. Ta aldrig dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du glémmer att anvanda Hydofon eller anvander en lagre dos &n den som ordinerats far du
otillfredsstéllande och/eller otillrdcklig smartlindring.

Om du slutar att anvanda Hydofon

Du ska inte plotsligt avbryta anvandningen av Hydofon om inte din lakare séger till dig att gora det.
Diskutera forst med lakare om du vill sluta anvanda Hydofon.

Om anvandningen av Hydofon avbryts plotsligt efter langvarig behandling kan abstinenssymtom,
sasom rastloshet, angest, angslighet, somnsvarigheter, ofrivilliga muskelsammandragningar,
darrningar och mag- och tarmproblem uppsta.

Din lakare kommer att tala om for dig hur du avbryter behandlingen, normalt genom att gradvis
minska dosen sa att du slipper obehagliga effekter.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Detta lakemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner (6verkanslighet). Férekomsten av allvarliga
allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) ar inte kénd. Tala genast om for din ldkare om du
upplever plotslig vasande andning, andningssvarigheter, 6gonlocks-, ansikts-, lapp-, mun- eller
halssvullnad, utslag eller klada, speciellt sddan som tacker hela kroppen.

Andningssvarigheter (andningsdepression) ar den huvudsakliga faran vid opioidéverdos.



De flesta drabbas av forstoppning nér de anvander Hydofon. Du kan minska problemet genom att dka
maéangden fiber (frukt, gronsaker, fullkornsbrdd, pasta, brunt ris) och vatska i din kost. Om det behévs
kan din lakare ordinera laxermedel.

Du kan uppleva illamaende eller krakningar nar du anvander Hydofon. Detta avtar normalt efter nagra
dagar men om det fortsatter att vara ett problem kan din lékare ordinera krakningshammande
lakemedel.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 patienter)
o yrsel, ovanlig somnighet

o forstoppning

. illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

. angest, forvirring, somnloshet
. muntorrhet, krdkningar

o hudklada, svettningar

o urintrangningar

o ovanlig kénsla av svaghet

o minskad aptit

. huvudvark

. buksmarta

[ ]

hudreaktioner vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

rastloshet, depression, mardrémmar

extrema gladjekénslor (eufori), hallucinationer

darrningar, ofrivilliga muskelryckningar, stickningar i hénder eller fotter
synnedsattning

Iagt blodtryck

matsmaéltningsbesvér

hudutslag

svarigheter att kissa

minskad sexlust, impotens

abstinenssymtom, sasom rastloshet, angest, angslighet, somnsvarigheter, 6veraktivitet, rorelser,
skakningar och mag- och tarmproblem

andningssvarigheter (dyspné)

diarré, smakfoérandringar

kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om levern fungerar korrekt
trétthet, allman sjukdomskansla

svullnad i h&nder, vrister eller fotter.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

sedering

langsam puls, oregelbunden hjartrytm eller snabb puls

andningssvarigheter eller vasande andning

kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om bukspottkorteln fungerar korrekt
ansiktsrodnad

brist pa energi.



Mycket séllsynta (kan férekomma hos férre dn 1 av 10 000 patienter)
o irritation och forhardnader av huden vid injektionsstallet (speciellt efter upprepade injektioner
under huden).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

lakemedelsberoende

obehagligt eller olustigt humor (dysfori)

krampanfall eller konvulsioner

andningsproblem under sémnen (sémnapnésyndrom)

okontrollerade muskelrorelser

lakemedelstolerans

forhojd smértkanslighet (hyperalgesi, se ”Varningar och forsiktighet” under avsnitt 2)
tillstand dar tunntarmen (en del av mag-tarmsystemet) inte fungerar korrekt (paralytisk ileus)
pupillférminskning (miosis)

varmevallningar

kliande utslag (nasselutslag)

abstinenssymtom hos nyfédda barn till médrar som har anvént Hydofon under graviditeten (se
avsnitt 2 "Graviditet och amning”).

o andningsuppehall under sémnen (sdmnapné)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hydofon ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Far ej frysas.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvisningar for stabilitet efter anvandning eller spadning:
Efter dppnande ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 7 dagar vid 5 °C och i 48 timmar vid
25 °C och 37 °C med undantag for utspadda Iésningar i polykarbonatsprutor som inte ska forvaras
langre &n 24 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvands
omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstiden och férhallandena fore administrering,
vilket normalt inte &r langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadningen har utférts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedelsprodukten ska inspekteras visuellt innan anvandning och dven efter spadning. Endast klara
I6sningar utan synliga partiklar ska anvéandas.
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Endast for engangsbruk.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Hydofon 2 mg/mil:
Den aktiva substansen ar hydromorfonhydroklorid. En ampull om 1 ml innehaller 2 mg
hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 1,77 mg hydromorfon).

Hydofon 10 mg/ml:

Den aktiva substansen ar hydromorfonhydroklorid.

En ampull om 1 ml innehaller 10 mg hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 8,87 mg
hydromorfon).

En ampull om 10 ml innehaller 100 mg hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 88,7 mg
hydromorfon).

Hydofon 20 mg/ml:

Den aktiva substansen ar hydromorfonhydroklorid.

En ampull om 1 ml innehaller 20 mg hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 17,73 mg
hydromorfon).

Hydofon 50 mg/ml:

Den aktiva substansen ar hydromorfonhydroklorid.

En ampull om 1 ml innehaller 50 mg hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 44,33 mg
hydromorfon).

Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, vatten for
injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Hydofon 2 mg/ml, 20 mg/ml och 50 mg/ml &r en klar, farglos till ljusgul 16sning. Lakemedlet
levereras i klara glasampuller och finns i férpackningar om 5 x 1 ml ampuller.

Hydofon 10 mg/ml &r en klar, farglos till ljusgul 16sning. Lakemedlet levereras i klara glasampuller
och finns i forpackningar om 5 x 1 ml eller 10 ml ampuller.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3

1160 Wien
Osterrike

Lokal foretradere



G.L. Pharma Nordic Aktiebolag
Ovigen 1

SE-216 47 Limhamn

Sverige
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Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Hydofon 2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Hydofon 10 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Hydofon 20 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
hydromorfonhydroklorid

Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Intravends injektion eller infusion

Subkutan injektion eller infusion

Hydofon &r endast avsett for engangsbruk.

Lakemedelsprodukten ska inspekteras visuellt innan anvandning. Endast klara I6sningar utan synliga
partiklar ska anvéndas.

Efter dppnande ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

Dosering
Doseringen av Hydofon maste anpassas efter svarighetsgraden av patientens smarta och patientens

individuella svar pa behandlingen.

Dosen ska titreras tills optimal smartstillande effekt uppnas.

Aven om en tillrackligt hog dos i allmanhet bor administreras ska man efterstrava lagsta dos som ger
smartfrihet i det individuella fallet.

Hydofon 10 mg/ml [20 mg/ml och 50 mg/ml] &r inte Iampliga for inledande opioidbehandling. Dessa
hogre doseringsformer far endast anvandas som individuella doser for patienter som inte langre svarar
tillrackligt pa lagre doser av hydromorfonpreparat (Hydofon 2 mg/ml) eller jamférbart starka
smartstillande medel inom vidden for kronisk smartbehandling. Behallare till lakemedelspumpar kan
ocksa fyllas med individuella doser pa 10 mg, 20 mg eller 50 mg eftersom doskontroll forsakras av
pumpkalibreringen.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Hydofon pabdrjas ska en behandlingsstrategi, som inkluderar behandlingstid
och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut, 6verenskommas med patienten i enlighet
med riktlinjer for smarthantering. Under behandlingen ska l&kare och patient ha tét kontakt for att
utvardera behovet av fortsatt behandling, samt ta stallning till utsattning och justering av doseringen
vid behov. Nar en patient inte langre behover behandling med hydromorfon kan det vara tillradligt att
trappa ner dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat smartkontroll inte uppnas
ska mojlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom &évervagas.

Behandlingstid
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Hydromorfon ska inte anvandas langre &n nddvéndigt.

Alder Administreringssatt Bolus Infusion
Vuxna och subkutan (s.c.) 1-2 mg s.c. med 3- 0,15-0,45 mg/timme och
ungdomar anvéndning 4 timmars mellanrum | 0,004 mg/kg
(>124ar) kroppsvikt/timme
intravends (i.v.) 1-1,5mgi.v. med 3— | 0,15-0,45 mg/timme och
anvéndning 4 timmars mellanrum. | 0,004 mg/kg
Ska injiceras kroppsvikt/timme
langsamt under minst
2-3 minuter
Patientstyrd 0,2 mg bolus, stoppintervall 5-10 min.
smartlindring = PCA
(s.c. ochi.v.)
Barn Rekommenderas inte.
(<12 ar)

Hydofon rekommenderas inte for barn under 12 ar pa grund av otillrackliga data avseende sékerhet
och effekt.

Aldre patienter
Aldre patienter (i regel 6ver 75 ar) kan behova lagre doser an andra vuxna for att uppna
tillfredsstallande smértlindring.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion
Dessa patienter kan behdva lagre doser n andra patientgrupper for att uppna tillfredsstallande
smartlindring. De ska forsiktigt titreras till klinisk effekt.

Hallbarhet
Hallbarhet (o6ppnade ampuller): 30 manader
Hallbarhet efter Gppnandet: Ska anvandas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 7 dagar vid 5 °C och i 48 timmar vid
25 °C och 37 °C med undantag for utspadda I6sningar i polykarbonatsprutor som inte ska férvaras
langre &n 24 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om lakemedlet inte anvénds
omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstiden och forhallandena fére administrering, vilket
normalt inte &r l&ngre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadningen har utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Inkompatibilitet observerades med utspadda lésningar av 50 mg/ml vid forvaring i
polykarbonatsprutor i mer &n 24 timmar vid 25 °C. Samtidigt framkom inga tecken pa inkompatibilitet
nar samma ldsning forvarades vid 4 °C i upp till 7 dagar.

Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan Hydofon, outspadd eller utspadd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), glukoslésning 50 mg/ml (5 %) for infusion eller vatten for
injektionsvatskor och representativa mérken av polypropensprutor, polyeten- och PVC-slangar och
PVC- eller EVA-infusionspasar.

Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan Hydofon, outspadd eller utspadd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for infusion eller vatten for injektionsvétskor och representativa
marken av injicerbara former av foljande lakemedel nér de forvarades i hog- eller
lagdoskombinationer i polypropensprutor under en 24-timmars period vid rumstemperatur (25 °C):
Hyoscinbutylbromid

Hyoscinhydrobromid
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Dexametasonnatriumfosfat
Haloperidol
Midazolamhydroklorid
Metoklopramidhydroklorid
Levomepromazinhydroklorid
Glykopyrroniumbromid
Ketaminhydroklorid

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns ovan.
Olamplig hantering av outspadd I6sning efter 6ppnandet av originalampullen eller av utspadda
I6sningar kan &ventyra produktens sterilitet.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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