Bipacksedel: Information till anvéandaren

Leptanal 50 mikrogram/ml injektionsvatska, l6sning
fentanyl

Lé&s 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.

- 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 eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Leptanal &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Leptanal
Hur du anvander Leptanal

Eventuella biverkningar

Hur Leptanal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

RN

1. Vad Leptanal ar och vad det anvands for

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

Leptanal &r ett smartstillande (analgetikum) som anvands pa sjukhus. Den aktiva substansen, fentanyl,
har en starkt smartstillande effekt.

Leptanal anvénds vid kirurgiska ingrepp och undersokningar.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Leptanal
Lakaren kommer att gora nédvandiga bedomningar innan du far Leptanal.

Anvand inte Leptanal

- om du &r allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot andra morfinliknande substanser

- om du har sekretstagnation

- om du har nedsatt andningsférmaga (andningsdepression).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvéander Leptanal om du:

- har dkat tryck i skallen

- har en skallskada

- har okontrollerad, lag &mnesomsattning (hypotyreos)

- har en lungsjukdom eller minskad lungkapacitet

- har alkoholproblem

- har nedsatt lever- eller njurfunktion

- har myastenia gravis, en sjukdom som orsakar svaghet eller trotthet i musklerna

- anvander lakemedel for behandling av depression (mer information under Andra lakemedel och
Leptanal).

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



- roker.
- nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstérning) eller om du har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom.

Tala om for lakare om du har upplevt 6kad kénslighet for smarta trots att du har ordinerats kade doser
(opioidinducerad hyperalgesi). Lékaren kommer att avgéra om du behdver &ndra dosen eller sluta ta
detta lakemedel.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom férekomma. Tala om for lakare eller sjukskoterska
om du tror att detta hander dig (se &ven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Tala ocksa om for lakaren om du anvander andra morfinliknande medel (t.ex. starka smartstillande
lakemedel) eller om du tidigare har missbrukat denna typ av substanser.

Upprepad anvéandning av smértstillande lakemedel med opioider kan leda till att lakemedlet blir mindre
effektivt (du vanjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk med risk for livshotande
overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Leptanal &r det viktigt att du talar med
lakare.

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

Behandlingen med Leptanal kan paverka eller paverkas av vissa andra ldkemedel sdsom

- somnmedel

- lugnande medel

- lakemedel mot psykiska sjukdomar

- substanser som paverkar centrala nervsystemet (CNS), t.ex. alkohol och vissa olagliga
substanser

- eller om du har anvant lakemedel mot depression (av typen monoaminoxidas (MAQO)-hdmmare)
under de senaste tva veckorna

- ritonavir (hiv-lakemedel)

- flukonazol eller vorikonazol (medel mot svampinfektioner)

- rifampicin eller rifabutin (antibiotika)

- karbamazepin eller fenytoin (Iakemedel mot epilepsi)

- starka smértstillande lakemede.

- vissa smartstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin).

Om du tar starka smartstillande 1akemedel eller CNS-depressiva, , sarskilt lakemedel som kallas
bensodiazepiner eller narbesléktade lakemedel (t.ex. somntabletter, lugnande medel, lakemedel mot
psykiska sjukdomar, alkohol, vissa olagliga substanser) bor du informera din lékare eftersom din dos
Leptanal kan behdva sankas. Om du far starka smartstillande lakemedel eller andra CNS-depressiva
efter att du har fatt Leptanal under en operation, kan dosen smartstillande lakemedel eller andra CNS-
depressiva behdva sénkas for att minska risken for biverkningar som kan vara allvarliga sasom
andningssvarigheter med langsam eller ytlig andning, stark dasighet och nedsatt medvetandegrad,
koma och dddsfall.

Tala om for halso- och sjukvardspersonalen om du anvander lakemedel mot depression som kallas
selektiva seretoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)
eller monoaminoxidas (MAQ)-hammare. Forskrivande lakare bor vara uppmarksam pa all anvandning
av sadana lakemedel, eftersom kombination med Leptanal kan 6ka risken for serotonergt syndrom, ett
tillstand som kan vara livshotande. Symtom pa detta tillstand kan t.ex. vara oro, hallucinationer, koma,
hjartklappning, blodtrycksforandring, feber, éveraktiva reflexer, koordinationssvarigheter, stelhet,
illamaende, krakningar och diarré.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare



eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Det ar mojligt att fostret kan paverkas. Lakaren kommer att bedoma om du kan fa Leptanal.

Radfraga lakare eller sjukskoterska innan du anvéander Leptanal vid amning. Det &r mojligt att barn
som ammas paverkas. Du bor inte amma forran Leptanal har forsvunnit ur kroppen (cirka 24 timmar).
Anvand inte brostmjolk som har pumpats ut under de forsta 24 timmarna efter att du har fatt Leptanal.

Korformaga och anvandning av maskiner

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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Leptanal kan paverka férmagan att kora bil och anvanda maskiner. Det rekommenderas darfor att
vanta minst 24 timmar efter att du har fatt Leptanal innan du kor ett motorfordon eller anvander
maskiner. Eftersom individuella skillnader férekommer ska ldkaren bedéma nér det &r sékert for dig
att kora bil och anvanda maskiner.

Leptanal innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
1 ml. Detta motsvarar 0,18% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du anvander Leptanal

Lakaren kommer att avgora hur Leptanal ska anvéndas. Doseringen &r individuell och anpassas efter
din alder, vikt, fysiska status, vilken sjukdom du har, andra lakemedel som du anvander och typen av

ingrepp.

Om du har anvéant for stor mangd av Leptanal

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.

Overdosering av Leptanal kan ge nedsatt andningsférmaga (andningsdepression). Lékaren kommer i
sa fall att vidta noédvandiga atgarder, sasom syretillforsel, andningshjélp och motgift (t.ex. naloxon).
Andra symtom pa 6verdosering ar sankt medvetandegrad, langsam hjartrytm och Iagt blodtryck.
Muskelstelhet, muskelryckningar, illamaende, krakningar, oro, upprymdhet och en hjarnsjukdom (som
kallas toxisk leukoencefalopati) kan férekomma.

4, Eventuella biverkningar

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

De flesta biverkningar uppstar under operationen och tas om hand av lakaren, medan nagra marks en
kort tid efterat. Nedan finns en dversikt dver registrerade biverkningar indelade efter hur ofta de har
rapporterats.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Muskelstelhet
- Illamaende, krakningar

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Ofrivilliga rorelser

- Lugnande/sdvande effekt, yrsel

- Synstorningar



- Langsam hjartrytm, snabb eller oregelbunden hjértrytm

- Hogt blodtryck, Iagt blodtryck

- Smarta i vener (blodkarl som transporterar blod till hjartat)

- Kramp i luftstrupen eller struphuvudet, tillfalligt andningsuppehall
- Allergiska hudreaktioner

- Forvirring efter operationen

- Neurologiska komplikationer i samband med beddvningen

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Kénsla av lycka eller vélbefinnande

- Huvudvérk

- Blodkarlsinflammation

- Blodtrycksvariationer

- Kraftigt 6kad andning, hicka

- Frossa, lag kroppstemperatur

- Komplikationer i luftvagarna till foljd av bedévningen eller atgarden
- Oro (agitation) efter operationen

- Svarighet att svalja

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Overkanslighet (t.ex. anafylaktisk chock, kan ge andningssvarigheter, svag/snabb puls,
blafargning av lappar, illamaende, kraftloshet och svullnader eller nasselutslag)

- Anfall/kramper, ofrivilliga ryckningar i en muskel eller muskelgrupp, medvetandeférlust

- Langsam eller svag andning (andningsdepression)

- Klada

- Hjartstillestand

- Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring,
rédsla, se och hora saker som inte finns, sémnstdrning, mardrémmar).

- Symtom pa abstinenssyndrom (kan yttra sig som foljande biverkningar: illamaende, kréakningar,
diarré, oro, frossa, skakningar och svettningar)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Leptanal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall fér barn.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Utspadd losning: ur mikrobiologiska aspekter bor den aseptiskt beredda produkten anvandas
omedelbart. Om losningen inte anvands omedelbart ligger ansvaret pa forvarningstid och
forvarningsbetingelser hos anvandaren och ska normalt inte dverstiga 24 timmar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.


https://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r fentanyl. 1 ml Leptanal injektionsvatska innehaller fentanylcitrat
motsvarande 50 mikrogram fentany!.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Leptanal ar en klar och farglés injektionsvétska.

En forpackning innehaller 5 eller 10 glasampuller med 2 ml Leptanal, respektive 5 eller 10
glasampuller med 10 ml Leptanal.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252 TR

Voorschoten

Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-04-29

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvénd handskar vid 6ppning av ampullen.

—| —=—— fdrgadi=) ingiar)
@ | —a—— fdrgad prick

Hall ampullen mellan tummen och pekfingret sa att ampulltoppen &r fri.

N\

Hall ampulltoppen med den andra handen med pekfingret mot ampullhalsen och tummen pa den
fargade pricken parallellt med de(n) fargade identifieringsringen (-arna).



Hall tummen pa pricken och bryt distinkt av ampulltoppen medan den andra delen av ampullen halls

fast i handen.

Vid oavsiktlig hudexponering bor det drabbade omradet skoljas med vatten. Undvik anvandning av
tval, alkohol och andra rengéringsmedel som kan orsaka kemisk eller fysisk skada pa huden.
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