Bipacksedel: Information till anvandaren

Igtopam 1 mg/ml koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning
klonazepam

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara bipacksedeln, du kan behdva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel innehaller information om foljande:
Vad Iqtopam &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Igtopam
Hur du anvénder Igtopam

Eventuella biverkningar

Hur Igtopam ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Igtopam &r och vad det anvands for

Igtopam innehaller den aktiva substansen klonazepam, som tillhor lakemedelsgruppen
bensodiazepiner. Dessa lakemedel har kramplésande och avslappnande effekter.

Lakemedlet anvénds for olika former av epilepsi, inklusive status epilepticus, hos vuxna och
ungdomar fran 12 ars alder. Iqtopam kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna information. Fraga din lakare, apotekspersonalen eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor, och folj alltid deras anvisningar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Igtopam

Anvand inte Igtopam

- om du ar allergisk mot klonazepam, ndgon annat bensodiazepin (t.ex. diazepam eller
nitrazepam) eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har allvarliga andningssvarigheter eftersom detta lakemedel kan forvarra
andningssvarigheter

- om du har allvarliga problem med levern

- om du har problem med missbruk av I&kemedel, droger eller alkohol

- till barn under 12 ars alder.

Igtopam ska inte ges till patienter i koma.

Varningar och forsiktighet

Tala med en lakare eller sjukskoterska innan du far Igtopam om du

- nagonsin har varit deprimerad eller har forsokt att bega sjalvmord

- ar gravid, ammar eller tror att du kan vara gravid (se avsnittet Graviditet och amning)

- nagonsin har haft problem med alkohol eller droger eller om du har intagit alkohol eller droger
strax innan du far detta lakemedel

- har lindriga eller mattliga leverproblem

- har en lungsjukdom som orsakar problem med andningen eftersom detta lakemedel kan foérvarra
andningsproblem; dosen anpassas i sa fall till dina andningsproblem

- kanner dig svag, ostadig eller darrig, eftersom detta lakemedel paverkar centrala nervsystemet
(CNS)

- har den sallsynta arftliga blodsjukdomen porfyri



- ar aldre, eftersom du da l6per storre risk att drabbas av biverkningar
- har svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)
- har abstinenssymtom.

Anterograd amnesi kan forekomma vid anvandning av bensodiazepiner i terapeutiska doser, och risken dkar
med 6kande doser.

Under behandling med bensodiazepiner har vissa psykiska biverkningar (s.k. paradoxala reaktioner)
som rastl6shet, upprordhet, irritabilitet, aggression, angest, vanforestallningar, ilska, mardrommar,
hallucinationer, psykos, olampligt beteende och andra beteendestdrningar rapporterats. Paradoxala
reaktioner kan vara en klasseffekt av bensodiazepiner. Om detta intr&ffar under behandling med detta
lakemedel ska gradvis utsattning av behandlingen 6vervédgas. Paradoxala reaktioner ar vanligare hos
barn och aldre.

Barn
Detta lakemedel far inte anvandas till barn under 12 ars alder.

Andra lakemedel och Igtopam

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan komma att ta andra
lakemedel. Om du ar osaker pa om nagot lakemedel som du tar kan paverka anvandningen av Igtopam
ska du tala med en lékare.

Effekterna av Igtopam kan forstarkas av lakemedel, daribland

- antiepileptiska lakemedel for behandling av epilepsi, t.ex. fenytoin, fenobarbital, karbamazepin,
lamotrigin och valproat

- johannesort (anvands mot latt nedstdmdhet och lindrig oro)

- lakemedel som anvands for att behandla absenser (valproinsyra)

- lakemedel som orsakar dasighet och somnighet (CNS-depressiva medel)

- opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for ersattningsbehandling vid opioidberoende
och vissa hostmediciner) eftersom de kan ¢ka risken for allvarliga biverkningar.

Om Igtopam kombineras med nagot av dessa lakemedel maste doseringen vanligtvis justeras for att
uppna optimal effekt av lakemedlen.

Iqtopam och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med detta lakemedel. Det kan géra dig mycket sémnig och orsaka
andningsproblem.

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet
Eftersom innehallsamnena i detta lakemedel passerar moderkakan (placenta) finns det en risk att
barnet paverkas av lakemedlet. Darfor ska detta lakemedel anvandas med forsiktighet under graviditet.

Amning
Klonazepam passerar over till brostmjolk och det finns en risk att barnet paverkas. Amning ska darfor
avbrytas under behandling med detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel paverkar formagan att framféra fordon, anvanda maskiner eller andra aktiviteter som
kraver skarpt uppmarksamhet eftersom det kan forsamra reaktionsformagan. Du ska darfor undvika att
framfora fordon efter det att du har fatt detta lakemedel, sarskilt under de forsta dagarna efter
behandlingen, innan du vet hur lakemedlet paverkar dig.



Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. En beskrivning av
dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt.

Lé&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonalen om du &r osaker.

Igtopam innehaller bensylalkohol, etanol och propylenglykol

Bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 31 mg bensylalkohol i varje ampull. Bensylalkohol kan orsaka allergiska

reaktioner. Om du &r gravid eller ammar ska du radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Orsaken &r att stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Etanol
Detta lakemedel innehaller 158 mg alkohol (etanol) i varje ampull, vilket motsvarar 158 mg/ml.
Mangden i en dos av lakemedlet motsvarar 4 ml 6l eller 2 ml vin.

Mangden alkohol i detta l&kemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakaren eller
apotekspersonalen om du tar andra lakemedel.

Om du &r gravid eller ammar ska du radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvéander detta
ldkemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol ska du radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvénder detta lakemedel.

Om lakemedlet ges langsamt Gver 2 timmar kan effekterna av alkohol minskas.

Propylenglykol
Detta lakemedel innehaller 805 mg propylenglykol i varje ampull, vilket motsvarar 805 mg/ml.

Om du é&r gravid eller ammar ska du inte anvanda lakemedlet annat an pa lakares rekommendation.
Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion ska du inte anvand lakemedlet annat 4n pa
lakares rekommendation. Lakaren kan vilja gora extra kontroller under behandlingen.

3. Hur du anvander Igtopam

Dosen ar individuell och beror pa din eller ditt barns alder och hur lakemedlet fungerar for dig.
Lakaren eller sjukskdterskan kan spada ldkemedlet med natriumklorid (salt) och/eller glukos innan det
ges till dig, sa att du kan fa den dos du behéver. Lakemedlet kommer att injiceras/infunderas (via
dropp) Iangsamt direkt i en ven. Lakemedlet kan ocksa injiceras i en muskel om lakaren anser att det
ar nodvandigt.

Om du har anvéant for stor mangd av Igtopam

Eftersom detta lakemedel ges pa sjukhus ar det inte troligt att fel dos ges. Om du emellertid far for stor
mangd lakemedel kan du drabbas av symtom som dasighet, forlorad koordinationsférmaga,
talsvarigheter, ofrivilliga 6gonrorelser, franvaro av reflexer, langsammare andning, lagt blodtryck,
andningssvarigheter eller medvetsloshet. Tala omedelbart om for lakaren eller sjukskéterskan om du
tror att du har fatt for mycket.



Om du har fatt i dig for stor mangd Iqtopam, eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av
misstag, ska du kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Om du slutar att fa Iqtopam

Om behandling med detta lakemedel avslutas plétsligt finns det en risk for provokation av tonisk-
kloniska anfall, status epilepticus eller abstinenssymtom. Abstinenssymtom inkluderar darrningar,
rastloshet, sémnstérningar, angest, huvudvark, koncentrationssvarigheter, svettningar, muskel- och
buksmértor, forvirring och i sallsynta fall delirium och kramper.

Behandling med detta lakemedel ska endast avbrytas i samrad med lakare.

Om du har ytterligare fragor om lakemedlet ska du kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av foljande potentiellt allvarliga biverkningar:

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- blédning fran huden och slemhinnorna samt blamarken pa grund av lag niva av blodplattar i
blodet (trombocytopeni).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- svara akuta allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) med symtom som generaliserad klada
och nasselutslag, svullnad, vasande andning och andningssvarigheter, svimning och/eller andra
allergisymtom.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- epilepsi

- hjartsvikt inklusive hjartstillestand

- andningssvarigheter

- veninflammation eller trombos.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- nedsatt koncentrationsformaga

- somnighet

- langsamma reaktioner

- minskad styrka i musklerna

- yrsel

- utmattning (trétthet, apati)

- muskelsvaghet

- problem med koordinationen av rorelser och gang (ataxi)
- snabba ofrivilliga 6gonrorelser.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- rubbning av sexualdriften

- huvudvérk

- illamaende, smarta i vre delen av buken

- nasselutslag, klada, utslag, tillfalligt haravfall, pigmenteringsférandringar
- oférmaga att behalla urin (inkontinens)

- oférmaga hos man att bibehalla erektion (erektil dysfunktion).



- Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):éverkénslighet

- emotionella rubbningar, humorférandringar, forvirring, desorientering, depression, paradoxala
reaktioner pa ett lakemedel (oférmaga att vila eller koppla av, irritation, aggressivitet, nervos
upphetsning, nervositet, fientligt beteende, angest, somnstorningar, vanforestallningar, ilska,
mardrémmar och onormala drémmar, fornimmelse av nagot som inte finns (hallucinationer),
tillstand med abnorm eller extrem aktivitet (Gveraktivitet), psykoser, olampligt beteende och
andra beteendemaéssiga biverkningar

- oférmaga att 6verfora information fran korttidsminnet till langtidsminnet och amnesi som kan
vara forenad med oldmpligt beteende

- beroende och abstinenssymtom

- dubbelseende

- talsvarigheter (organisk talstorning)

- risk for fall och fraktur.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet

5. Hur Igtopam ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP och pa ampullen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte frysas. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Stabilitet i upp till 2 timmar vid rumstemperatur (25 + 2 °C) och i kylskap (2-8 °C) har dokumenterats
for intravends infusion spadd i 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid, 4,5 mg/ml (0,45 %) natriumklorid + 25
mg/ml (2,5 %) glukos, 50 mg/ml (5 %) glukos och 100 mg/ml (10 %) glukos.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvdndas omedelbart efter spadning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar klonazepam.
Varje ml av Igtopam (en ampull) innehaller 1 mg klonazepam.
- Ovriga innehallsamnen &r vattenfri etanol, bensylalkohol, koncentrerad attiksyra,

propylenglykol.


http://www.lakemedelsverket.se

Igtopam och forpackningens utseende

En farglos eller svagt gulgron 16sning (sterilt koncentrat).

10 ampuller av barnstensfargat genomskinligt borosilikatglas ar férpackade i en kartong. Ampullerna
forpackas i tva plasttrag innan de placeras i kartongen.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Képenhamn K

Danmark

Tillverkare

NETPHARMALAB CONSULTING SERVICES, S.L.
Carretera de Fuencarral, 22

28108 Alcobendas (Madrid)

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-13.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Lds produktresumén for fullstandig information.

Langsam intravends injektion

Langsam intravends injektion ska anvandas for akut behandling, inte for langtidsbehandling.
L6sningen i en ampull av produkten innehéllande 1 mg aktiv substans ska endast anvandas efter
spadning med 1,0 ml vatten for injektionsvatskor for att forhindra lokal irritation vid
injektionsstéllet. Injektionsvétskan, 16sningen, ska beredas omedelbart fore administreringen.

Intravends injektion ska administreras langsamt med kontinuerlig vervakning av EEG, andning
och blodtryck.

Intravends infusion

Infusionsvatskan, l6sningen, ska anvandas for langtidsbehandling och beredas omedelbart fore
administrering. Infusionen ska administreras langsamt med kontinuerlig 6vervakning av EEG,
andning och blodtryck.

Intramuskul&r injektion

Intramuskul&r (i.m.) administrering ska endast anvéndas i exceptionella fall, nér intravends
administrering ar omojlig. Orsaken &r den langsamma absorptionshastigheten efter intramuskular
(i.m.) administrering. Vid intramuskulér injektion ska ldkemedlet inte spadas eftersom
administreringen da blir mer smartsam.

Spéadning och stabilitet
Stabilitet i upp till 2 timmar vid rumstemperatur (25 + 2 °C) och i kylskap (2-8 °C) har
dokumenterats for intravends infusion spadd i

e 9 mg/ml (0,9 %) NaCl

e 4,5mg/ml (0,45 %) NaCl + 25 mg/ml (2,5 %) glukos

e 50 mg/ml (5 %) glukos

e 100 mg/ml (10 %) glukos.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska l&ékemedlet anvandas omedelbart efter spadning.

Eventuella forandringar av fargen pa losningar for injektion och intravends infusion av
produkten Igtopam har ingen effekt pa lakemedlets aktivitet eller egenskaper.

Anvéandning av forpackningar for infusionsvatskor och infusionsaggregat tillverkade av PVVC for
beredning av losningar av detta lakemedel rekommenderas inte pa grund av den betydande
minskningen av klonazepaminnehallet vid forvaring. Om lakemedlet spads i 9 mg/ml (0,9 %)
NaCl-ldsning, 4,5 mg/ml (0,45 %) NaCl-16sning + 25 mg/ml (2,5 %) glukoslésning, 50 mg/ml
(5 %) glukoslésning och 100 mg/ml (10 %) glukosldsning, forvaras vid rumstemperatur

(25 + 2 °C) i forpackningar innehallande PVC, ska det anvandas inom 1 timme med tanke pa
forlusten av den aktiva substansen pa grund av sorption pa PVC.

Inkompatibiliteter
Bered inte infusioner av Iqtopam med natriumbikarbonatlésning.

Forvara inte l16sningen i PV C-pasar eftersom den aktiva substansen klonazepam
absorberas av PVC, vilket leder till en minskning av klonazepamkoncentrationen med
upp till 50 %, sérskilt om pasar med beredd lésning forvaras i 24 timmar eller mer i varm
miljo, eller om langa slangset eller langsam infusionstakt anvéands. PV C-innehallande
pasar och infusionsaggregat ska undvikas vid infusion av klonazepam. Vid infusion av
klonazepam ska forsiktighet iakttas vid byte mellan PVC- och icke-PVC-innehéllande
pasar och infusionsaggregat.
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