Bipacksedel: Information till anvandaren

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
naloxonhydroklorid

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

som &r viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven 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 féljande:

Vad Naloxon Hameln 0,4 mg/ml &r och vad det anvands for
Innan du far Naloxon Hameln 0,4 mg/ml

Hur Naloxon Hameln 0,4 mg/ml administreras

Eventuella biverkningar

Hur Naloxon Hameln 0,4 mg/ml ska férvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S

1. Vad Naloxon Hameln 0,4 mg/ml &r och vad det anvands foér

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml ar ett lakemedel som motverkar effekterna av opioiddverdosering, t.ex.
Overdosering med morfin.

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml anvands for att upphdva de o6nskade effekterna av opioider for att
motverka livshotande forlamning av det centrala nervsystemet och andningen (andningssvarigheter).
Naloxon Hameln 0,4 mg/ml anvands ocksa for att diagnostisera akut opioidéverdosering eller
forgiftning.

Om en kvinna har fatt smartstillande lakemedel under forlossningen, kan det nyfodda barnet behandlas
med Naloxon Hameln 0,4 mg/ml for att upphava de odnskade effekterna av opioider, t.ex. om han/hon
lider av andningssvarigheter eller depression av det centrala nervsystemet.

Naloxonhydroklorid som finns i Naloxon Hameln 0,4 mg/ml 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Innan du far Naloxon Hameln 0,4 mg/ml

Anvand inte Naloxon Hameln 0,4 mg/mi

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Naloxon Hameln 0,4 mg/ml.

Var sarskilt forsiktig med Naloxon Hameln 0,4 mg/ml och tala om for din lakare

- om du &r fysiskt beroende av opioider (t.ex. morfin) eller har anvént hoga doser av dessa
medel (du kan fa kraftiga abstinenssymtom efter att du fatt Naloxon Hameln 0,4 mg/ml pa



grund av ett alltfor snabbt upphévande av opioideffekterna; symtomen kan vara hogt blodtryck,
hjartklappning, allvarliga andningssvarigheter eller hjartstillestand).

- om du har hjart- eller cirkulationsproblem (for da ar det mer sannolikt att biverkningar sdsom
hogt eller 1agt blodtryck, hjartklappning eller allvarliga andningssvarigheter forekommer).

Andra lakemedel och Naloxon Hameln 0,4 mg/ml

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven

receptfria sadana.

- om du anvéander smartstillande mediciner sasom buprenorfin. Den smaértstillande effekten kan
t.o.m. bli kraftigare medan du behandlas med Naloxon Hameln 0,4 mg/ml. Upphdvningen av de
odnskade effekterna, sasom andningsdepression orsakad av buprenorfin &r dock begransad.

- om du anvénder lugnande lakemedel, for da kan effekten av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml intrada
langsammare.

- om du anvénder lakemedel som kan paverka ditt hjarta eller din blodcirkulation (t.ex.
blodtrycksmediciner sdsom klonidin), dven receptfria sadana.

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml med mat, dryck och alkohol

Tala om for din lakare om du har druckit alkohol. Hos patienter med blandforgiftning (forgiftning med
opioider och lugnande medel eller alkohol) kan effekten av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml intrada
langsammare.

Graviditet och amning

Det finns inte tillrackligt med data tillganglig gallande anvéndning av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml hos
gravida kvinnor. Under graviditeten dvervdger lakaren fordelarna med Naloxon Hameln 0,4 mg/ml
mot de mojliga riskerna det kan innebéara for fostret.

Det ar inte kédnt om Naloxon Hameln 0,4 mg/ml passerar 6ver i modersmjélken och det har inte
faststallts om barn som ammas kan paverkas av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml. Amning bor darfor
undvikas upp till 24 timmar efter behandlingen.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eler planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Efter att du fatt Naloxon Hameln 0,4 mg/ml for att motverka effekterna av opioider ska du inte ge dig
ut i trafiken, anvénda maskiner eller utfora andra fysiskt eller mentalt krdvande aktiviteter under minst
24 timmar, eftersom effekterna av opioderna kan aterkomma.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Naloxon Hameln 0,4 mg/ml administreras

De vanliga doserna som ges till dig ar

Upphéavande av de oénskade effekterna av opioider:

Vuxna: 0,1 - 0,2 mg, om nodvandigt kan ytterligare injektioner pa 0,1 mg ges.

Barn: 0,01 - 0,02 mg per kg kroppsvikt, om nodvandigt kan ytterligare injektioner av samma dos
ges.




Diagnostisering av opioidéverdosering eller -forgiftning:

Vuxna: 0,4 -2 mg, injektionerna kan vid behov upprepas med 2-3 minuters mellanrum.
Den maximala dosen pa 10 mg ska inte Gverskridas.

Barn: 0,01 mg per kg kroppsvikt, om nddvandigt kan dosen 6kas i nésta injektion till 0,1 mg per
kg.

Upphéavande av de odnskade effekterna av opioider hos nyfodda vars modrar fatt opioider
0,01 mg per kg kroppsvikt, om nédvandigt kan ytterligare injektioner ges.

For upphavande av de odnskade effekterna av opioider (hos vuxna, barn och &ven nyfddda) dvervakas
patienterna s att man kan forsakra att den nskade effekten av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml uppnas.
Ytterligare doser kan ges med 1-2 timmars mellanrum, om nédvandigt.

Hos aldre patienter med hjart- eller blodcirkulationsproblem eller patienter som anvant medel som kan
orsaka hjart- eller blodcirkulationsstorningar (t.ex. kokain, metamfetamin, tricykliska antidepressanter,
kalciumblockerare, betablockerare, digoxin) ska Naloxon Hameln 0,4 mg/ml anvandas med
forsiktighet, eftersom allvarliga biverkningar, sdsom snabba hjértslag (ventrikular takykardi) och
flimmer har férekommit.

Om du upplever att effekten av Naloxon Hameln 0,4 mg/ml &r for stark eller for svag, tala med din
lakare.

Administreringssatt

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml ges alltid som en intravends eller intramuskular injektion (i en ven eller i
en muskel) eller, efter utspadning, som en intravends infusion (under en l&angre period). Naloxon
Hameln 0,4 mg/ml kommer att ges till dig av anestesildkaren eller en annan erfaren lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Det kan vara svart att veta vilka biverkningar Naloxon Hameln 0,4 mg/ml har eftersom det alltid ges
efter att andra substanser ocksa har anvants.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Illaméende

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

- Yrsel

- Huvudvark

- Snabb hjartfrekvens

- Forhojt eller sankt blodtryck (du kan ha huvudvérk eller kanna dig yr)

- Krakningar

- Om en for stor dos ges efter en operation kan du uppleva ett 6verkansligt tillstand och kanna smarta
(eftersom de smartlindrande effekterna av de lakemedel du fatt ocksa har motverkats liksom
effekterna pa din andning).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Ofrivilligt darrande eller skakningar

- Svettning

- Foréndringar i hjartrytmen

- Langsam hjartfrekvens

- Diarré




- Muntorrhet

- Hyperventilation

- lrritation av blodkérlsvaggen har rapporterats efter intravends administrering

- Lokal irritation och inflammation har rapporterats efter intramuskuldr administrering

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- Krampanfall
- Nervspénning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- Allergiska reaktioner (nasselutslag, snuva eller forkylning, andningssvarigheter, Quinckes 6dem
(kraftig svullnad))

- Allergisk chock

- Hjéartflimmer

- Hjartstillestand

- Ansamling av vétska i lungorna (lungédem)

- Missfargning av och skador pa huden (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Naloxon Hameln 0,4 mg/ml ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och pa kartongen efter "EXP” eller "Utg.
dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Utspadda l6sningar forvaras vid hogst 25 °C.

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naloxonhydroklorid. Varje ampull pa 1 ml innehaller 0,4 mg
naloxonhydroklorid (som naloxonhydrokloriddihydrat)

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, utspadd saltsyra (for reglering av pH) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Naloxon Hameln 0,4 mg/ml &r en klar och farglos vétska i farglosa glasampuller innehéllande 1 ml

injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.


http://www.lakemedelsverket.se/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Tillverkare:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovakien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Naloxon Hameln 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Nederlanderna Naloxon HCI-hameln 0,4 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Norge Naloxon Hameln 0,4 mg/ml injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning
Storbritannien Naloxone 400 micrograms/ml solution for injection/infusion
Sverige Naloxon Hameln 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Tyskland Naloxon-hameln 0,4 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-02-13

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Hallbarhet da férpackningen brutits: Produkten ska anvandas omedelbart da forpackningen dppnats
forsta gangen.

Hallbarhet efter utspadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 24 timmar
under 25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte
anvénds omedelbart &r forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fére administrering anvéndarens
ansvar. Denna forvaring skall normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen
har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For intravends infusion ska Naloxon Hameln 0,4 mg/ml endast spadas med 0,9 % natriumklorid-
l6sning eller 5 % glukoslésning. 5 ampuller Naloxon Hameln 0,4 mg/ml (2 mg) per 500 ml ger en
slutlig koncentration pa 4 mikrogram/ml.

Infusionsvatska innehallande Naloxon Hameln 0,4 mg/ml bor ej blandas med preparat som innehaller
bisulfit, metabisulfit, langkedjiga anioner eller anioner med hog molekylvikt eller 16sningar med
alkaliskt pH.

Detta lakemedel &r avsett endast for engangsbruk.
Produkten ska inspekteras visuellt fore anvandning (ocksa efter utspadning). Endast klar och farglos
I6sning som ér fri fran synliga partiklar far anvandas.
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