PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning
Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Hydromorphone Kalceks 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml:
Varje 1 ml-ampull innehaller 2 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 1,77 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml:
Varje 1 ml-ampull innehaller 10 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 8,87 mg hydromorfon).
Varje 10 ml-ampull innehaller 100 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 88,7 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml:
Varje 1 ml-ampull innehaller 20 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 17,73 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 50 mg/ml:
Varje 1 ml-ampull innehéller 50 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 44,33 mg hydromorfon).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektions-/infusionsvatska, 16sning (injektion/infusion).
Klar farglos till gulaktig l6sning fri fran synliga partiklar.
Losningens pH &r 3,5-4,5.

Losningens osmolalitet &r cirka 280 mOsm/kg.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av svar smarta hos vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen av Hydromorphone Kalceks ska anpassas efter svarighetsgraden av patientens smarta och

patientens individuella svar pa behandlingen.
Dosen skall titreras tills optimal smartstillande effekt uppnas.

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

Hydromorphone Kalceks 10 mg, 20 mg och 50 mg &r ej lampliga for inledande opioidbehandling.
Dessa hogre doseringsformer far endast anvandas som enskilda doser till patienter som inte langre
svarar tillrackligt pa lagre doser av hydromorfonpreparat (Hydromorphone Kalceks 2 mg) eller



smartstillande medel i jamforbar styrka inom ramen for kronisk smartbehandling. Behallare till
lakemedelspumpar kan ocksa fyllas med enstaka doser pa 10 mg, 20 mg eller 50 mg eftersom
doskontroll forsakras av pumpkalibreringen.

Hydromorfon ska inte ges langre an vad som ar absolut nddvandigt. Om langtidsbehandling &r
nodvandig avgors om, och i vilken utstrackning, fortsatt behandling behdvs baserat pa noggrann och
regelbunden 6vervakning. N&r en patient inte langre behdver behandling med hydromorfon
rekommenderas gradvis minskning av dygnsdosen for att forhindra utsattningssymtom.

Alder | Bolus Infusion

Vuxna och ungdomar (> 12 ar)

subkutan 1-2 mg s.c. var 3:e-4.e timme 0,15-0,45 mg/tim

(s.c.) anvéandning 0,004 mg/kg kroppsvikt/tim

intravenos 1-1,5mgi.v. var 3:e-4:e timme | 0,15-0,45 mg/tim

(i.v.) anvandning ska injiceras langsamt under 0,004 mg/kg kroppsvikt/tim
minst 2-3 minuter

PCA* (s.c. ochi.v.) 0,2 mg bolus, stoppintervall 5-10 min
Barn Rekommenderas inte

(<12 ar)
*- patientkontrollerad smartlindring

Byte mellan oralt och parenteralt administrerat hydromorfon:

Dosen ska baseras pa foljande forhallande: 3 mg oralt hydromorfon motsvarar 1 mg intravenost
administrerat hydromorfon. Det maste betonas att detta ar en rekommendation. Pa grund av
interindividuell variabilitet maste noggrann titrering till lamplig dos goras for varje patient.

Byte fran andra opioider till hydromorfon:

Studier dar bade intravendst och subkutant hydromorfon gavs till friska frivilliga och till patienter
visar att hydromorfon (pa en per milligram-basis) hade 5 till 10 ganger kraftigare verkan an parenteralt
morfin. Vid byte fran en annan opioid ska behandling med hydromorfon inledas med en dos
motsvarande ungefér 1/10 av motsvarande parenteral morfindos. Denna dos ska titreras individuellt
for att uppna optimal smartlindring och med hansyn till patientsakerhet.

Pediatrisk population
Hydromorphone Kalceks rekommenderas inte till barn under 12 ar beroende pa otillrackliga data
avseende sékerhet och effekt.

Aldre patienter
Aldre patienter (i regel dver 75 ar) kan behdva en lagre dos an andra vuxna for att uppna
tillfredsstéllande smartlindring.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion
Dessa patienter kan behova lagre doser &n andra patientgrupper for att uppna tillfredsstallande
smartlindring. Dosen ska titreras noga tills 6nskad klinisk effekt uppnas (se avsnitt 5.2).

Administreringssatt

For intravends injektion eller infusion och subkutan injektion eller infusion.

Hydromorphone Kalceks ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klar 16sning fri fran partiklar ska
anvéndas.

Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Behandlingsmal och utséttning av behandlingen

Innan behandling med Hydromorphone Kalceks 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 lakare och patient ha tat




kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling, samt ta stallning till utsattning och justering
av doseringen vid behov. Nar en patient inte langre behdver behandling med hydromorfon kan det
vara tillradligt att trappa ner dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat
smartkontroll inte uppnas ska majlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom
Overvégas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Hydromorfon ska inte anvéndas langre &n nédvéndigt.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot hydromorfon eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

- Allvarlig andningsdepression med hypoxi eller férhojd koldioxidniva i blodet

- Svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

- Lung-hjartsjukdom (cor pulmonale)

- Koma

- Akuta buksmartor

- Paralytisk ileus

- Samtidig administrering av eller inom tva veckor efter avlutad behandling med MAO-hdammare.

4.4  Varningar och forsiktighet

Den allvarligaste risken vid opioidéverdos ar andningsdepression. Hydromorfon ska anvandas med
forsiktighet hos opioidberoende patienter, hos patienter med skallskada (p.g.a. risken for forhojt
intrakraniellt tryck), konvulsiva sjukdomar, alkoholism, delirium tremens, toxisk psykos, hypotension
med hypovolemi, medvetandestorningar, gallsjukdom, gall- eller njurkolik, pankreatit, obstruktiv eller
inflammatorisk tarmsjukdom, prostatahypertrofi, binjurebarksinsufficiens (t.ex. Addisons sjukdom),
hypotyreos, kronisk obstruktiv lungsjukdom, minskad reservvolym i lungorna, hos forsvagade, aldre
eller brackliga patienter och hos patienter med allvarligt nedsatt njur- eller leverfunktion (se

avsnitt 4.2). Hos alla dessa patienter kan minskad dosering vara tillradligt.

Opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans och fysiskt och/eller psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider som hydromorfon.

Upprepad anvéndning av Hydromorphone Kalceks kan leda till opioidbrukssyndrom. En higre dos
och mer langvarig behandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Hydromorphone Kalceks kan resultera i 6verdosering och/eller dodsfall.
Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom &r forhojd hos patienter med anamnes eller
familjeanamnes (foraldrar eller syskon) pa substansbrukssyndrom (inklusive alkoholbrukssyndrom),
hos nuvarande tobaksanvandare samt hos patienter med anamnes pa andra psykiska storningar (till
exempel egentlig depression, angest och personlighetsstorningar).

Innan behandling med Hydromorphone Kalceks pabdrjas och under behandlingen ska behandlingsmal
och en utsattningsplan 6verenskommas med patienten (se avsnitt 4.2). Fére och under behandling ska
patienten ocksa informeras om riskerna for och tecknen pa opioidbrukssyndrom. Om sadana tecken
uppstar ska patienten radas att kontakta lakare.

I mycket séllsynta fall kan hyperalgesi som inte svarar pa ytterligare dosékning av Hydromorphone
Kalceks uppsta, sarskilt vid hoga doser. En dosminskning av hydromorfon eller ett byte av opioid kan
behdvas.

Hydromorfon ska inte anvandas om det foreligger risk for paralytisk ileus. Om paralytisk ileus
misstanks eller uppstar under anvandning maste hydromorfonbehandlingen omedelbart avbrytas.

Hydromorfon ska anvéndas med forsiktighet pre- och intraoperativt samt inom de forsta 24 timmarna
postoperativt.

Patienter som ska genomga ytterligare smartlindringsprocedurer (t.ex. operation, plexusblockad) ska
inte behandlas med hydromorfon inom fyra timmar fore ingreppet. Vid indikation pa ytterligare



behandling med hydromorfon ska doseringen anpassas efter postoperativa behov.

Det bor understrykas att patienter som anpassats (titrerats) till en effektiv dos av en specifik opioid inte
ska byta till andra smértstillande opioider utan klinisk beddmning och noggrann re-titrering efter
behov. I annat fall kan en kontinuerlig smartstillande effekt inte sékerstallas.

Anvéndning av hydromorfon kan ge positiva resultat vid dopingkontroller.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel:

Samtidig anvandning av Hydromorphone Kalceks och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller
liknande lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa risker
forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte & mdjliga. Om det beslutas att forskriva Hydromorphone Kalceks samtidigt
med sedativa lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som
mojligt.

Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.

| detta avseende ar det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Somnrelaterade andningsstérningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom central smnapné och sémnrelaterad
hypoxemi. Risken for central smnapné ékar med dosen (se avsnitt 4.8). Overvag att minska den totala
opioiddosen till patienter med central sémnapné.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Centrala nervsystemet (CNS)

Centralt verkande lakemedel sdsom lugnande medel, anestetika, (t.ex. barbiturater), smnmedel och
lugnande medel, neuroleptika, antidepressiva medel, antiemetika, antihistaminer och andra opioider
eller alkohol kan forstarka den CNS-dampande effekten av vardera lakemedel.

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel 6kar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva
CNS-depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvandning ska begréansas (se

avsnitt 4.4).

Samtidig anvéndning av opioider och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin) 6kar risken for
opioiddverdosering, andningsdepression och déd.

Lakemedel med en antikolinerg effekt (t.ex. psykofarmaka, antiemetika, antihistaminer eller medel
mot parkinsonism) kan forhoja opioiders odnskade antikolinerga effekter (t.ex. forstoppning,
muntorrhet eller urinretention).

Samtidig administrering av hydromorfon och MAO-hammare eller administrering inom tva veckor
efter avlutad behandling med MAO-hammare ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Inga interaktionsstudier har genomforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Opioider passerar placenta. Det finns inga tillrackliga data fran anvandningen av hydromorfon hos
gravida kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den
mojliga risken for manniska ar okand. Hydromorfon ska anvandas under graviditet endast da det ar
absolut nédvéndigt.



Hydromorfon rekommenderas inte under graviditet och férlossning pa grund av férsamrad uterin
kontraktilitet och risken for neonatal andningsdepression. Langvarig anvandning av hydromorfon
under graviditet kan leda till neonatalt utsattningssyndrom.

Amning
Hydromorfon utséndras i brostmjolk i sma mangder. Hydromorphone Kalceks ska inte anvandas
under amning.

Fertilitet
Det finns inga data tillgangliga avseende eventuella effekter av hydromorfon pa fertilitet hos
manniska. Inga effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet observerades i djurstudier (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Hydromorfon kan paverka formagan att kora bil och anvanda maskiner. Att detta sker ar sarskilt troligt
i borjan av en behandling med hydromorfon, efter dosdkning eller byte av lakemedel, och om
hydromorfon anvénds i kombination med alkohol eller andra substanser som verkar dampande pa det
centrala nervsystemet. Det dr inte sakert att patienter som stabiliserats pa en sarskild dos paverkas.
Patienter bor radfraga lakare om bilkorning eller anvandning av maskiner ar tillatet.

4.8 Biverkningar

Biverkningar delas in i foljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga >1/10

Vanliga >1/100, < 1/10

Mindre vanliga >1/1 000, < 1/100

Séllsynta > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynta < 1/10 000

Ingen kand frekvens Kan inte beraknas fran tillgangliga data

Immunsystemet
Mycket séllsynta:  dverkénslighetsreaktioner (inklusive orofaryngeal svullnad)

Ingen ké&nd frekvens: anafylaktisk reaktion

Metabolism och nutrition
Vanliga: anorexi

Psykiska storningar

Vanliga: angest, forvirringstillstand, somnldshet, hallucinationer
Mindre vanliga: depression, dysfori, eufori, mardrémmar
Séllsynta: lakemedelsberoende, agitation

Mycket séllsynta: ~ aggression

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: yrsel, somnolens
Mindre vanliga: huvudvérk, tremor, myoklonus, parestesi
Sallsynta: konvulsioner, sedering

Mycket séllsynta:  hyperalgesi (se avsnitt 4.4)
Ingen kand frekvens: centralt sémnapnésyndrom

Ogon
Mindre vanliga: mios, dimsyn

Hjértat
Mindre vanliga: takykardi
Sallsynta: bradykardi, palpitationer



Blodkarl
Vanliga: hypotension

Andningsvégar, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga: dyspné
Sallsynta: andningsdepression, bronkospasm

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: forstoppning, illamaende, krakningar
Vanliga: buksmarta, muntorrhet

Mindre vanliga: dyspepsi, diarré, dysgeusi

Mycket séllsynta:  paralytisk ileus

Lever och gallvdgar
Mindre vanliga: forhojda leverenzymvérden
Sallsynta: gallkolik, férhdjda pankreasenzymer

Hud och subkutan vévnad
Mycket vanliga: klada

Vanliga: utslag, svettningar
Mindre vanliga: nasselfeber
Séllsynta: ansiktsrodnad

Njurar och urinvédgar
Vanliga: urinretention, urintradngningar

Reproduktionsorgan och brostkortel
Mindre vanliga: minskad libido, erektil dysfunktion

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mycket vanliga: asteni

Vanliga: reaktioner vid injektionsstallet

Mindre vanliga: ldkemedelstolerans, utsattningssyndrom*, sjukdomskansla och trotthet
Mycket séllsynta: perifert 6dem, forhardnad vid injektionsstallet (sarskilt efter upprepad s.c.

administrering), irritation vid injektionsstallet
Ingen kand frekvens: varmevallningar, neonatalt utsattningssyndrom

*Ett utsattningssyndrom kan uppsta och omfatta symtom som agitation, angest, nervositet,
sémnldshet, hyperkinesi, tremor och gastrointestinala symtom.

Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av Hydromorphone Kalceks kan leda till lakemedelsberoende, dven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella
riskfaktorer, dosering och opioidbehandlingens l&ngd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Tecken pa hydromorfonintoxikation och hydromorfondverdos innefattar mios, bradykardi,


http://www.lakemedelsverket.se

andningsdepression, hypotension, somnolens som 6vergar i stupor och koma. Aspirationspneumoni
kan forekomma. Cirkulationssvikt och fordjupad koma kan uppsta i mer allvarliga fall och kan ha
dodlig utgang.

Medvetslosa patienter med andningsstillestand kan beh6va intubation och respiratorbehandling. En
opioidantagonist (t.ex. naloxon 0,4 mg, till barn: naloxon 0,01 mg/kg kroppsvikt) bér administreras
intravenost. Individuell administrering av antagonisten bor upprepas i 2- till 3-minutersintervaller efter
behov.

Noggrann overvakning (i atminstone 24 timmar) kravs eftersom opioidantagonistens effekt ar
kortvarigare an den for hydromorfon, vilket innebar att upprepad férekomst av tecken pa 6verdos t.ex.
respiratorisk insufficiens kan forvéntas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: analgetika; opioider; naturliga opiumalkaloider, opiater
ATC-kod: NO2A A03

Hydromorfon ar en p-selektiv, ren opioidagonist. Hydromorfon och relaterade opioider paverkar
huvudsakligen det centrala nervsystemet och tarmarna.

Effekterna ar framst analgetiska, anxiolytiska, antitussiva och sedativa. Darutéver kan
humarsvangningar, andningsdepression, minskad mag-tarmrorlighet, illamaende, krakningar och
forandringar i det endokrina och vegetativa nervsystemet uppsta.

Opioider kan paverka hypotalamus-hypofys-adrenal- eller gonadalaxeln. Rapporterade forandringar
omfattar 6kning av serumprolaktin och en minskning av plasmakortisol och testosteron. Kliniska
symtom kan uppkomma till foljd av dessa hormonella férandringar.

Prekliniska studier visar olika effekter hos opioider pa delar av immunsystemet. Den kliniska
betydelsen av dessa resultat ar okand.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid intravends och subkutan injektion bérjar ldkemedlet normalt verka inom 5 respektive

5-10 minuter. Effekten kvarstar i 3-4 timmar efter intravends eller subkutan injektion. Vid
epidural administrering av 1 mg hydromorfonhydroklorid observerades en fordréjning pa

22,5 + 6 minuter innan fullstandig smartlindring uppnaddes. Effekten varade i 9,8 + 5,5 timmar
(n=84 patienter i aldern 22-84 ar).

Distribution
Hydromofonhydroklorid passerar placenta. Enligt publicerade data utséndras hydromorfon i
brostmjolk i sma mangder.

Plasmaproteinbindningen hos hydromorfon &r 1ag (< 10 %). Denna procentsats vid 2,46 ng/ml forblir
konstant upp till den mycket hoga plasmakoncentrationen 81,99 ng/ml, vilken endast mycket séllan
uppnas vid mycket hoga hydromorfondoser.

Hydromorfonhydroklorid har en relativt hog distributionsvolym pa 1,22 + 0,23 I/kg (KI: 90 %:
0,97-1,60 I/kg) (n = 6 manliga forsokspersoner), vilket tyder pa hogt vavnadsupptag.

Plasmakoncentrationstidskurvorna efter enkel administrering av hydromorfonhydroklorid 2 mg
i.v. eller 4 mg oralt till 6 friska frivilliga i en crossover-studie visade en relativt kort halveringstid



pa 2,64 + 0,88 timmar (1,68-3,87 timmar).

Metabolism

Hydromorfon metaboliseras genom direkt konjugering eller reduktion av ketogruppen med
efterféljande konjugering. Efter absorption metaboliseras hydromorfon framst till hydromorfon-3-
glukuronid, hydromorfon-3-glukosid och dihydroisomorfin-6-glukuronid. Mindre delar av
metaboliterna dihydroisomorfin-6-glukosid, dihydromorfin och dihydroisomorfin har ocksa
patraffats. Hydromorfon metaboliseras via levern; en mindre del utsondras oférandrad via
njurarna.

Hydromorfonmetaboliter har pavisats i plasma-, urin- och levercellsprover hos manniska. Det
finns inget som tyder pa att hydromorfon metaboliseras in vivo via cytokrom P 450-
enzymsystemet. In vitro har hydromorfon endast en mindre hammande effekt (IC50 > 50 pM) pa
rekombinanta CYP-isoformer, inklusive CYP1A2, 2A6, 2C8, 2D6 och 3A4. Hydromorfon
forvéntas darmed inte hAmma metabolismen av andra aktiva substanser som metaboliseras via
dessa CYP-isoformer.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen sarskild risk for manniskor baserad pa gangse studier av
sakerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet och genotoxicitet. Inga langtidsstudier avseende
karcinogenitet har utforts.

Inga effekter pa fertilitets- eller spermaparametrar observerades hos han- eller honrattor vid orala
hydromorfondoser upp till 1,4 ganger hogre an den forvantade humana dosen baserat pa kroppsyta.
Hydromorfon var inte teratogent hos rattor eller kaniner i doser som orsakade maternell toxicitet.
H&mmad fosterutveckling observerades hos kaniner efter exponering for aktiv substans néstan fyra
ganger hogre an exponering hos manniska, men inte hos rattor efter exponering cirka 1,8 ganger hogre
an den hos méanniska.

Peripartum- och postpartumdddlighet hos rattungar (F1) 6kade och kroppsvikter minskade under
lakteringsperioden.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Citronsyra

Natriumcitrat

Natriumklorid

Natriumhydroxid (fér pH-justering)

Koncentrerad saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns under avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Odppnad ampull: 5 ar.

Hallbarhet efter oppnande: Lakemedlet ska anvandas omedelbart efter ampullens 6ppnande.

Hallbarhet efter spadning:
Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter spadning har pavisats i 7 dagar vid 25 °C och 2-8 °C (se




avsnitt 6.6).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om anvandning inte sker
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och -forvaringsforhallanden fére anvandning som
normalt inte ska 6verstiga 24 timmar vid 2-8 °C savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerat aseptiska forhallanden.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt. Far ej frysas.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning eller 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Typ |, barnstensfargade glasampuller a 1 ml och 10 ml. Ampuller a&r markerade med en sérskild ring
fargkodad for respektive styrka och volym.

Forpackningsstorlek:
5 eller 10 ampuller a 1 ml
5 eller 10 ampuller a 10 ml (endast for 10 mg/ml)

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hydromorphone Kalceks - outspadd eller utspadd med natriumkloridlésning 9 mg/ml infusionsvatska,
glukosldsning, 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning eller vatten for injektionsvatskor &r fysiskt och
kemiskt stabilt vid kontakt med representativa méarken av polypropensprutor polyeten- eller PVC-
slangar och PVC- eller EVA-infusionspasar.

Lakemedlet &r dessutom kompatibelt med féljande lakemedel: hyoscinbutylbromid,
hyoscinehydrobromid, dexametasonnatriumfosfat, haloperidol, midazolamhydroklorid,
metoklopramidhydroklorid, levomepromazinhydroklorid, glykopyrroniumbromid,
ketaminhydroklorid.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klar 16sning fri fran partiklar ska
anvandas. Endast for engangsbruk.

Olamplig hantering av outspadd I6sning efter 6ppnandet av originalampullen eller av utspadda
l6sningar kan dventyra produktens sterilitet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland
Tel.: +371 67083320

e-mail: kalceks@kalceks.lv

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
2 mg/ml: 57250

10 mg/ml: 57251
20 mg/ml: 57252



50 mg/ml: 57253

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2019-01-04

Datum for fornyat godké&nnande: 2023-11-04

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-11-06



