Bipacksedel: Information till anvéandaren

Lacedor 10 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Lacedor 20 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

morfinhydrokloridtrihydrat

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Lacedor &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Lacedor

Hur du ges Lacedor

Eventuella biverkningar

Hur Lacedor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Lacedor ar och vad det anvands for

Lacedor innehaller den aktiva substansen morfinhydrokloridtrihydrat (harefter kallad morfin).
Morfin &r ett starkt smartstillande medel som tillhor en grupp lakemedel som kallas opiater.

Detta lakemedel anvénds for att lindra svar och mycket svar smarta, nar andra smartstillande
lakemedel inte har tillréacklig effekt.

Detta lakemedel anvénds till bade vuxna och barn.

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

2. Vad du behdéver veta innan du ges Lacedor

Du ska inte ges Lacedor

- om du ar allergisk mot morfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har tarmstopp (ileus)

- om du har andningssvarigheter (andningsdepression)

— om du har svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (t.ex. astma)

- om du har mycket slem i luftvdgarna

- om du far oforklarliga akuta magsmartor (akut buk)

- om du har akut leversjukdom

— om du har akut skallskada och forhojt tryck i skallen

- om du har okontrollerad epilepsi.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Lacedor eftersom sérskild
forsiktighet kravs om:



- du &r beroende av opioider

- du en gang varit beroende av droger eller alkohol (se Tolerans, beroende och missbruk)

- du har sénkt medvetandegrad

—  du har ett tillstand dar forsamrad andning maste undvikas

- du har hjartsjukdom (s.k. cor pulmonale)

- du har 6kat tryck i skallen

—  du har lagt blodtryck i samband med lag blodvolym

— du har forstorad prostata som gor det svart att kissa (risk for att bristning av urinblasan pa grund
av kvarhallande av urinen)

- du har en urinvégssjukdom (fortrangning eller kramp i urinvégarna)

- du har en gallgangssjukdom

- du har obstruktiv (forknippad med fortrangning) eller inflammatorisk tarmsjukdom

- du har en tumér i binjurarna (feokromocytom)

— inflammation i bukspottkdrteln (pankreatit)

- du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- du har epileptiska anfall eller 6kad anfallstendens

- du har bristande funktion i binjurebarken (Addisons sjukdom)

- om lakemedlet injiceras nara ryggmaérgen (epiduralt eller intratekalt) ska detta lakemedel
anvandas med forsiktighet hos patienter med samtidiga sjukdomar i nervsystemet eller hos
patienter som far samtidig behandling med glukokortikoider (kortison eller kortisonliknande
preparat, antiinflammatoriska ldkemedel).

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far nagot av foljande symtom medan du

behandlas med detta lakemedel:

— Okad smértkénslighet trots att du tar 6kande doser (hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta
om du maste andra dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smartstillande medel), (se
avsnitt 4).

- svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller 1agt blodtryck. Detta kan vara ett
symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan dérfér behova ta
hormontillskott.

— minskad sexualdrift, impotens, uteblivna menstruationer. Detta kan bero pa sankt produktion av
kénshormoner.

- om du kanner att du haller pa att bli beroende av detta lakemedel under tiden du anvéander det
(se Tolerans, beroende och missbruk).

— abstinenssymtom. De vanligaste abstinenssymtomen ndmns i avsnitt 3. Om detta intréffar kan
lakaren komma att andra lakemedelstypen eller tiderna mellan doser.

Om du far langtidsbehandling in i ryggraden, tala omedelbart om for lakaren om du upplever en 6kad
smérta eller neurologiska symtom.

Lacedor ska anvandas med forsiktighet fore, under och efter kirurgi (6kad risk for forlamning eller
andningssvarigheter).

Om du har nedsatt binjurebarksfunktion (Addisons sjukdom) kommer l&karen att kontrollera dina
hormoner i blodet och skriva ut lampliga lakemedel (kortikosteroider) vid behov.

Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med
Lacedor. Symtomen upptréder vanligtvis inom de forsta tio dagarna av behandlingen. Tala om for din
lakare om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudfjallningar, blasor och/eller munsar efter att
ha tagit Lacedor eller andra opioider. Sluta omedelbart att anvanda Lacedor och sok lakarvard om du
drabbas av nagot av foljande symtom: blasor, utbredd hudfjallning eller varfyllda prickar tillsammans
med feber.

Forstoppning ar en vanlig biverkning av morfinbehandling. Du ska redan fran bérjan ta ett laxermedel,
sarskilt om du redan har problem med tarmroérelser innan behandlingsstarten.

Kontakta din lakare om du upplever svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i



ryggen, illamaende, krakningar eller feber, eftersom detta kan vara symtom forknippade med
inflammation i bukspottkérteln (pankreatit) och gallvégarna.

Morfin ska ges med sérskild forsiktighet till &ldre (se avsnitt 3).

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller morfin som é&r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du blir tillvand, nagot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Lacedor kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande Gverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och mer langvarig
anvéandning.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta och hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Lacedor om:

- Du eller ndgon i din familj nagonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (missbruk™).

- Du &r rokare.

- Du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller personlighetsstorning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska stérningar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Lacedor 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 &n den rekommenderade dosen.

- Du anvénder lakemedlet av andra skal an de l&karen ordinerat, till exempel for att “kénna dig
lugn” eller for att "fa hjalp att sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver
lakemedelsanvéndningen.

- Nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre 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 ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se
avsnitt 3: Om du slutar att anvanda Lacedor). Hos patienter med kronisk smérta minskar risken for
psykologiskt beroende pa ett betydande sétt, eller maste bedomas pa ett annorlunda séatt om produkten
anvands pa det satt som avses.

SOmnrelaterade andningsstérningar

Lacedor kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom somnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan bland annat vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande nattetid pa grund av andndd, svarigheter att forbli
sovande eller 6verdriven dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan noterar dessa symtom,
kontakta din lakare. En dosminskning kan évervégas av din lakare.

Barn
Morfin ska anvandas med sarskild forsiktighet till barn under 1 ar eftersom det finns en okad risk for
andningsbiverkningar.

Andra lakemedel och Lacedor

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Detta ar sarskild viktigt om du anvénder:

- andra starka smartstillande medel (opioider)

- lakemedel mot angest/oro (lugnande medel)



- lakemedel mot depression (inklusive MAO-hdmmare). Morfin och MAO-hd&mmare bor inte
anvandas samtidigt eller inom 14 dagar efter att behandling med MAO-hdammare har upphort.

- lakemedel mot psykiska stérningar (neuroleptika)

— gabapentin eller pregabalin for behandling av epilepsi och sméarta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smérta)

- somnlakemedel

- lakemedel mot allergi

- lakemedel mot dksjuka

- lakemedel mot Parkinsons sjukdom

- vissa smértlindrande lakemedel (buprenorfin, nalbufin, pentazocin)

- rifampicin (mot tuberkulos)

- muskelavslappnande ldkemedel

- bedovningsmedel (om du nyligen har genomgatt en operation)

— vissa lakemedel mot blodproppar (t.ex. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) kan ha en fordrojd
eller minskad effekt om de tas tillsammans med morfin.

Samtidig anvandning av Lacedor och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller relaterade
lakemedel Okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan vara
livshotande. Samtidig anvandning ska darfér endast Gvervégas nédr andra behandlingsalternativ saknas.
Om din l&kare ordinerar Lacedor tillsammans med sedativa lakemedel ska dock ldkaren begransa
dosen och tidslangden for den samtidiga behandlingen. Beratta for din ldkare om alla sedativa
lakemedel du tar, och f6lj noga ldkarens dosrekommendation. Det kan vara till hjalp att be vanner eller
slaktingar vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som namns har ovan. Kontakta lakare nar du
upplever sddana symtom.

Lacedor och alkohol
Drick inte alkohol under behandling med morfin eftersom alkohol kan 6ka effekten av detta lakemedel
kraftigt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Morfin passerar placentabarridren. Djurstudier har visat en risk for skador pa ungarna under hela
dréaktighetstiden. Du ska darfor inte anvanda detta ldkemedel under graviditet savida inte lakaren anser
det absolut nddvéndigt och nyttan fér modern évervéger risken for barnet.

Vid langtidsanvandning av detta lakemedel under graviditet finns det en risk for att det nyfodda barnet
far lakemedelsutsattningssymtom (abstinens) som ska behandlas av lékare.

Amning
Morfin utsondras i brostmijolk, dar det nar hogre koncentrationer &n i moderns plasma. Detta
lakemedel rekommenderas darfor inte under amning.

Fertilitet
Djurstudier har visat att morfin kan ge nedsatt fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Morfin kan ge forsamrad uppméarksamhet och reaktionsformaga, vilket gor att du kanske inte reagerar
pa ett malmedvetet satt eller tillrackligt snabbt om nagot ovantat eller plétsligt intraffar. Kor inte bil
och anvand inte maskiner om du kéanner att du ar paverkad. Diskutera med lakare om nar du kan kora
bil och anvanda maskiner pa ett sakert satt igen.

En forsamring kan sarskilt forvéantas i borjan av behandlingen, efter en dosdkning eller byte av
preparat samt vid interaktion med alkohol eller samtidigt intag av lugnande medel.

Du ér 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Lacedor innehéller natrium

Lacedor 10 mg/ml

Detta lakemedel innehaller 3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml 16sning. Detta
motsvarar 0,15 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

Lacedor 20 mg/ml
Detta lakemedel innehaller 2,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml I6sning.
Detta motsvarar 0,12 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du ges Lacedor

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Lacedor, nar och hur lange du behover ta det, nar
du ska kontakta lakare och nér du behéver sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att anvanda
Lacedor detta avsnitt).

Dosen bestams av lakaren beroende pa smartans intensitet och individuell kanslighet. Den lagsta dosen
som behovs for smartlindring kommer att ges.

Hos patienter som ska fa ytterligare smartbehandling (t.ex. plexusblockad vid kirurgi) justerar lakaren
dosen efter ingreppet efter behov.

Lakemedlet kan ges som:

o en injektion i en muskel (intramuskulart) eller under huden (subkutant) eller

. som en injektion eller infusion i en ven (intravendst) eller i ryggraden néra ryggmargen
(epiduralt eller intratekalt).

Lakemedlet ges endast intraventst om en sérskilt snabbt inséttande effekt &r nddvandig.

Om inte annat forskrivits av l&karen &r vanlig dos:

Vuxna

Intramuskulart eller subkutant: 5-20 mg upp till var 4:e timme.

Intravendst: 5-10 mg langsamt (10 mg per minut, vid behov utspatt med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning).

Epiduralt: Vanlig startdos &r 2-5 mg, oftast utspétt i 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning. Nar den
analgetiska effekten har klingat av, vanligtvis efter 6 till 24 timmar kan ytterligare en dos pa 2-4 mg
ges vid behov.

Intratekalt: 0,5-1 mg (utspatt med 1-4 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning eller 50-100 mg/ml
(5-10 %) glukosldsning).

Barn

Intramuskulart eller subkutant: 0,05-0,2 mg/kg kroppsvikt (enkeldosen ska inte Gverstiga 15 mg) upp
till var 4:e timme.

Intravendst: 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt mycket langsamt (spadning med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning rekommenderas). For nyfodda barn efter fullgangna graviditetsveckor som ar
yngre &n 10 dagar kan dosen eventuellt sdnkas.

Epiduralt: 0,05-0,1 mg/kg kroppsvikt (spadning med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning
rekommenderas).

Intratekalt: 0,02 mg/kg kroppsvikt (utspatt med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller

50-100 mg/ml (5-10 %) glukosldsning).

Aldre, skora patienter och patient med nedsatt lever- eller njurfunktion



Sarskild frsiktighet kommer att iakttas for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Aldre patienter (75 ar och aldre) och patienter med nedsatt allmantillstand kan vara kéansligare for
morfin. Dosjustering och/eller langre doseringsintervall kommer att Gvervagas.

Behandlingstid

Lékaren faststaller behandlingstiden beroende pa smartan.

Detta lakemedel ska inte anvandas langre dn nodvéandigt. Om, pa grund av sjukdomens natur och
allvarlighetsgrad, langvarig smartbehandling &r nddvandig kommer lakaren att regelbundet och med
korta mellanrum kontrollera om du fortfarande behdver lakemedlet och i vilken dos. Om mdjligt byts
behandlingen till en [ampligare l&ékemedelsform.

Prata med ldkaren om du tycker att lakemedlets effekt &r for stark eller for svag.

Om du har fatt for stor mangd av Lacedor

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Patienter som har fatt en dverdos kan fa lunginflammation efter att ha dragit in uppkastningar eller
frammande material i lungorna, med symtom som andfaddhet, hosta och feber. Overdosering kan
orsaka andningssvarigheter som leder till medvetsloshet eller till och med att de dor.

Om du slutar att anvanda Lacedor

Avbryt inte behandlingen med detta lakemedel om du inte har avtalat detta med din lakare. Om du vill
avbryta behandlingen med detta lakemedel, fraga lakaren hur man sanker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av vérk i kroppen, skakningar, diarré,
magsmarta, illamaende, influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. |
psykologiska symtom ingar en intensiv kansla av otillfredsstallelse, angest/oro och irritabilitet.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart om du upplever:
e Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel
e Svara hudreaktioner med blasbildning, utbredd hudfjéllning eller varfyllda prickar tillsammans
med feber. Detta kan vara tecken pa akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP)

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e Humdorférandringar, mestadels upprymdhet men dven nedstamdhet
e Svarighet att tomma urinblasan efter epidural administrering

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

e Forandringar i aktivitetsnivan (oftast dampning, men dven okad aktivitet eller upphetsning),
somnloshet och foréandringar i den kognitiva och sensoriska kapaciteten (t.ex. forsamrad
tankeformaga, perceptionsstorningar/hallucinationer, desorientering)

Huvudvérk, yrsel

Kraftig svettning

Hypoxi (1&g syreniva i dina vavnader)

Krakning (sarskilt i borjan av behandlingen), aptitldshet, matsméltningsbesvér och
smakforandringar

o Overkanslighetsreaktioner sdsom nasselutslag, klada



Forsamrad blastémning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Hogt tryck i skallen

Svidande eller stickande kansla (parestesi)

Lagt eller hogt blodtryck och okad eller minskad hjartfrekvens
Hjartklappning

Hjartsvikt

Andningssvarigheter (andningsdepression)

For mycket koldioxid i blodet (hyperkapni)

Med epidural och intratekal administrering:

Reaktivering av munsar (herpes labialis-infektioner)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

Kramer i luftréren (Bronkospasm)

Forhdjda bukspottkdrtelenzymer eller inflammation i bukspottkorteln
Gallstensanfall

Njurstensanfall

Abstinenssyndrom (fér symtom, se avsnitt 3: Om du slutar att anvénda Lacedor)

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

SIADH, ett syndrom med 6kad utséndring av hormonet ADH (vilket gor att mangden vatten i
kroppen okar vilket i sin tur sanker salthalten i blodet)

Beroende (se aven Varningar och forsiktighet), minskad sexualdrift eller impotens

Darrningar, ofrivilliga muskelspasmer, epileptiska anfall (sérskilt med epidural och intratekal
administrering)

Dimsyn, dubbelsyn och okontrollerade dgonrorelser

Pupillsammandragning (vanlig biverkning)

Andfaddhet

Lungddem som inte ar orsakad av okat tryck i hjartat har observerats hos intensivvardspatienter
Tarmstopp (ileus), magsmérta

Forhojda levervérden

Ansiktsrodnad

Andra hudutslag, t.ex. generaliserat utslag och perifert édem (som forsvinner nér man slutar ta
lakemedlet)

Muskelkramper, muskelstelhet

Trotthet, sjukdomskansla, frossa, utebliven menstruation

Med epidural och intratekal administrering:

Allvarliga neurologiska symtom, t.ex. muskelsvaghet, som kan vara orsakade av granulom (sma
omraden med inflammerad vavnad) som bildats runt kateterspetsen (se &ven Varningar och
forsiktighet)

Fordrojd andningsdepression (upp till 24 timmar)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Muntorrhet

Okad smartkanslighet

Sémnapné (andningsuppehall under sémnen)

Symtom forknippade med inflammation i bukspottkorteln (pankreatit) och gallvégarna, t.ex.
svar smarta i 6vre delen av buken som eventuellt stralar ut i ryggen, illamaende, krakningar eller
feber

Psykiatriska sjukdomar



Morfin kan ge en rad olika psykiska biverkningar som varierar individuellt med avseende pa intensitet
och typ (beror pa personligheten och behandlingstiden).

Centrala och perifera nervsystemet
Morfin orsakar andningsdepression och sedering av varierande grad beroende pa vilken dos som ges,
fran latt trétthet till dasighet.

Magtarmkanalen
Beroende pa dos kan illamaende och muntorrhet forekomma. Férstoppning ar en typisk biverkning vid
langtidsbehandling.

Allménna symtom
Allmén svaghet, i extrema fall synkope. Patienter kan utveckla tolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar morfinhydrokloridtrihydrat.

Lacedor 10 mg/ml
1 ml 16sning innehaller 10 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 7,6 mg morfin.
Varje 1 ml ampull innehaller 10 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 7,6 mg morfin.

Lacedor 20 mg/ml

1 ml 16sning innehaller 20 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 15,2 mg morfin.

Varje 1 ml ampull innehaller 20 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 15,2 mg morfin.
Varje 5 ml ampull innehaller 100 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 76 mg morfin.
Varje 10 ml ampull innehaller 200 mg morfinhydrokloridtrihydrat motsvarande 152 mg morfin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos eller gulaktig 16sning fria fran synliga partiklar.

Farglosa glasampuller med en brytpunkt.
Ampuller &r forpackade i ett inlagg. Inlagg ar forpackade i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar:

Lacedor 10 mg/ml
5 eller 10 ampuller a1 ml

Lacedor 20 mg/ml

5, 10 eller 25 ampuller a 1 ml
5 eller 10 ampuller a 5 ml

5 eller 10 ampuller a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.Iv

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Molnex

Tyskland Molnex 10 mg/ml Injektionsldsung
Molnex 20 mg/ml Injektionsldsung

Frankrike Molnex 10 mg/mL, solution injectable

Molnex 20 mg/mL, solution injectable
Nederlanderna Molnex 10 mg/ml, 20 mg/ml oplossing voor injectie
Sverige Lacedor

Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-01

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning och 6évrig hantering
Endast for engangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras visuellt fore anvandning. Endast klara l6sningar fria fran partiklar ska
anvandas.

Kan spédas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlGsning eller 50-100 mg/ml (5-10 %) glukosldsning.

Fore epidural och intratekal injektion ska losningen filtreras for att forhindra partikelkontaminering
efter glasampullens 6ppnande.

For andra administreringsvégar bor lokala rekommendationer och kliniska riktlinjer for filtrering
foljas.

Innan doser som motsvarar mycket sma volymer administreras till barn ska Lacedor spadas for att
undvika doseringsfel. Rekommenderade volymer efter spadning enligt patientvikt och avsedd dos
anges i nedanstaende tabell (Tabell 1).



Fore administrering av doser som motsvarar laga volymer till vuxna patienter (t.ex. 0,5 till 1,0 mg)
givet intratekalt ska Lacedor spadas for att undvika doseringsfel. Rekommenderade volymer efter
spadning enligt avsedd dos anges i nedanstaende tabell (Tabell 2).

Behallaren ska skakas val for att sakerstélla att innehallet blandas ordentligt innan motsvarande volym
dras upp i sprutan.

Fullstdndiga doseringsrekommendationer finns i produktresumén.

Tabell 1 Vikt, dos och spadningsvolymer for sma morfindoser till pediatriska patienter

Patientens
vikt (kg)

Motsvarande avsedd
dos (mg/kg)

Total dos som ska
administreras (mg)

Resulterande dosvolym
efter spadning (ml)

ELLER

Spad 1 ml Lacedor 10 mg/ml i 49 ml spadningsvétska — till en total volym pa 50 ml
(slutlig koncentration pa utspadd losning 0,2 mg/ml)

Spad 0,5 ml Lacedor 20 mg/ml i 49,5 ml spadningsvéatska — till en total volym pa 50 ml
(slutlig koncentration pa utspadd losning 0,2 mg/ml)

0,02 0,05 0,25

25 0,05 0,125 0,63
' 0,1 0,25 1,25

0,2 0,50 2,50

0,02 0,10 0,50

5 0,05 0,25 1,25

0,1 0,50 2,50

0,2 1,0 5,0

ELLER

Spad 1 ml Lacedor 10 mg/ml i 14 ml spadningsvatska — till en total volym pa 15 ml
(slutlig koncentration pa utspadd lésning 0,67 mg/ml)

Spad 0,5 ml Lacedor 20 mg/ml i 14,5 ml spadningsvétska — till en total volym pa 15 ml
(slutlig koncentration pa utspadd lésning 0,67 mg/ml)

0,02 0,20 0,30
10 0,05 0,50 0,75
0,1 1,0 1,50
0,2 2,0 3,0
0,02 0,30 0,45
15 0,05 0,75 1,13
0,1 1,50 2,25
0,2 3,0 4,50
0,02 0,40 0,60
0,05 1,0 1,50
20 0,1 2,0 3,0
0,2 4,0 6,0

ELLER

Spad 1 ml Lacedor 10 mg/ml i 9 ml spadningsvatska — till en total volym pa 10 ml
(slutlig koncentration pa utspadd losning 1,0 mg/ml)

Spad 0,5 ml Lacedor 20 mg/ml i 9,5 ml spadningsvétska — till en total volym pa 10 ml
(slutlig koncentration pa utspadd losning 1,0 mg/ml)

0,02 0,50 0,50
25 0,05 1,25 1,25
01 2,50 2,50




02 5,0 5.0
0,02 0,60 0,60
0,05 1,50 1,50
30 0,1 3,0 3,0
0.2 6.0 6.0

Tabell 2 Dos och spadningsvolymer vid administrering av sma morfindoser till vuxna patienter

Dos som ska administreras (mg) Resulterande dosvolym efter spadning (ml)

Spad 1 ml Lacedor 10 mg/ml i 14 ml spadningsvatska — till en total volym pa 15 ml
(slutlig koncentration pa utspadd lésning 0,67 mg/ml)

ELLER

Spad 0,5 ml Lacedor 20 mg/ml i 14,5 ml spadningsvatska - till en total volym pa 15 ml
(slutlig koncentration pa utspadd lésning 0,67 mg/ml)

10 1,5

0,5 0,75

Efter ampullens 6ppnande
Lakemedlet ska anvdndas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet av utspadd 16sning har visats i 28 timmar vid 25 °C och 2 till 8 °C
efter spadning med:
) 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridlésning till en koncentration pa 0,067 mg/ml, 0,4 mg/ml eller

1 mg/ml
o 100 mg/ml (10 %) glukoslasning till en koncentration pa 1 mg/ml.
Ur mikrobiologiskt perspektiv ska det utspaddda lakemedlet anvéndas direkt. Om den utspadda
I6sningen inte anvands direkt ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Sa har 6ppnar du ampullen

1) Vand ampullen sa att den fargade pricken ar vand uppat. Om det finns nagon 16sning i den Gvre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att samla all 16sning i den nedre delen av
ampullen.

2) Anvind bada handerna for att 6ppna; hall i den nedre delen av ampullen med en hand och anvénd
den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran den fargade
punkten (se nedanstaende bilder).

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



