BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Naloxone Accord 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning i forfylld spruta
naloxonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven 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 Naloxone Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Naloxone Accord
Hur Naloxone Accord administreras

Eventuella biverkningar

Hur Naloxone Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Naloxone Accord ar och vad det anvands for

Naloxone Accord ar ett lakemedel som motverkar effekterna av opioidéverdosering, t.ex. éverdosering
av morfin.

Naloxone Accord anvénds for att upphava de odnskade effekterna av opioider for att motverka
livshotande férlamning av det centrala nervsystemet och andningen (andningssvarigheter).

Naloxone Accord anvands ocksa for att diagnostisera akut opioidéverdosering eller forgiftning.

Om en kvinna har fatt smartstillande lakemedel under forlossningen, kan det nyfodda barnet behandlas
med Naloxone Accord for att upphéva de odnskade effekterna av opioider, t.ex. om han/hon lider av
andningssvarigheter eller forlamning av det centrala nervsystemet.

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvandas till spadbarn som véger mindre an 4 kg.
Naloxonhydroklorid som finns i Naloxone Accord 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. Vad du behéver veta innan du far Naloxone Accord

Anvénd inte Naloxone Accord:
- om du ar allergisk (6verkanslig) mot naloxonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvandas till spadbarn som véager mindre an 4 kg.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Naloxone Accord:

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas

- om du &r fysiskt beroende av opioider (t.ex. morfin) eller har fatt hoga doser av dessa medel
(du kan fa kraftiga abstinenssymtom efter att du fatt Naloxone Accord 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 mer sannolikt att biverkningar sasom
hogt eller 1agt blodtryck, hjartklappning eller allvarliga andningssvarigheter forekommer).

Andra lakemedel och Naloxone Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel

- om du anvander smartstillande mediciner sasom buprenorfin. Den smartstillande effekten
kan t.o.m. bli kraftigare medan du behandlas med Naloxone Accord. Upphdvningen av de
odnskade effekterna, sasom andningsdepression orsakad av buprenorfin &r dock begransad.

- om du anvander lugnande lakemedel, for da kan effekten av Naloxone Accord intrada
langsammare.

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

Naloxone Accord med 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 Naloxone Accord intrada langsammare.

Graviditet och amning
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.

Graviditet

Det finns inte tillrackligt med data tillganglig gallande anvéndning av Naloxone Accord hos gravida
kvinnor. Under graviditeten Gvervéger lakaren fordelarna med Naloxone Accord mot de mdjliga
riskerna det kan innebéra for fostret. Naloxone Accord kan leda till abstinenssyndrom hos det nyfédda
barnet.

Amning

Det &r inte k&nt om Naloxone Accord passerar dver i modersmjolken och det &r inte faststallt om barn
som ammas kan paverkas av Naloxone Accord. Amning ska darfor undvikas upp till 24 timmar efter
behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Efter att du fatt Naloxone Accord for att motverka effekterna av opioider ska du inte ge dig ut i
trafiken, anvanda maskiner eller utfora andra fysiskt eller mentalt krdvande aktiviteter under minst
24 timmar, eftersom effekterna av opioiderna kan aterkomma.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora 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. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naloxone Accord innehaller natrium

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

3. Hur Naloxone Accord administreras

De rekommenderade doser som ges till dig &r:

Upphévande av de odnskade effekterna av opioider:
Vuxna: 0,1-0,2 mg, om nédvandigt kan ytterligare injektioner pa 0,1 mg ges.




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

Diagnostisering och behandling av opioidéverdosering eller -férgiftning:

Vuxna: 0,4-2 mg, injektionerna kan vid behov upprepas med 2-3 minuters mellanrum. Den maximala
dosen pa 10 mg far inte 6verskridas.

Barn: 0,01 mg per kg kroppsvikt, om ytterligare en dos behévs kan dosen vid nésta injektion okas till
0,1 mg/kg.

Upph&vande av de odnskade effekterna av opioider hos nyfédda vars modrar fatt opioider:
0,01 mg per kg kroppsvikt, om nodvéndigt kan ytterligare injektioner ges.

For upphdvande av de odnskade effekterna av opioider (hos vuxna, barn och dven nyfodda) dvervakas
patienterna sa att man kan forsékra att den 6nskade effekten av Naloxone Accord uppnas. Ytterligare
doser kan ges med 1-2 timmars mellanrum, om nddvéndigt.

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 Naloxone Accord anvéndas med forsiktighet,
eftersom allvarliga biverkningar, sasom snabba hjartslag (ventrikular takykardi) och flimmer har
forekommit.

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvandas till spddbarn som vdger mindre &n 4 Kkg.

Om du upplever att effekten av Naloxone Accord &r for stark eller for svag, tala med lakaren.
Administreringssatt

Naloxone Accord ges alltid som en intravends eller intramuskuldr injektion (i en ven eller i en muskel)
eller, efter utspadning, som en intravends infusion (under en langre period). Naloxone Accord kommer
att ges till dig av anestesilakaren 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 Naloxone Accord har eftersom det alltid ges efter att
andra substanser ocksa har anvants.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare om nagon av féljande
biverkningar uppkommer:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Snabba hjartslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Forandringar av hur hjartat slar, langsam hjartfrekvens

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Krampanfall

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

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

- Flimmer, hjartstillestand

- Vétska i lungorna (lungédem)




Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer):
- Illaméende

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

- Yrsel, huvudvark

- Forhojt eller sankt blodtryck (du kan ha huvudvark eller kdnna dig yr)

- Krékningar

- Om en for stor dos ges efter en operation kan du uppleva ett éverkansligt 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 personer)

- Ofrivillig darrning eller skakningar (tremor), svettningar

- Diarré, muntorrhet

- Okad andningsfrekvens (hyperventilering)

- Irritation i blodkérlsvéggen har rapporterats efter intravends administrering; lokal irritation och
inflammation har rapporterats efter intramuskular administrering.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- Spénning

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Missfargning av och skador pa huden (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lékemedelsverket

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 Naloxone Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Du ska inte ges Naloxone Accord efter det utgangsdatum som anges pa kartongen och pa sprutans
etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter forsta Gppnandet
Efter forsta Oppnandet ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 36 timmar vid 2 till 8 °C och vid 25 °C.




Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska spadningarna anvéndas omedelbart. Om de inte anvands
omedelbart ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar missfargning av lésningen eller synliga férsamringar.
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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar naloxonhydrokloriddihydrat. Varje forfylld spruta pa 1 ml innehaller 0,4 mg
naloxonhydroklorid (som dihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvétskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Naloxone Accord ar en Klar och farglds 16sning for injektion/infusion i forfylld spruta, praktiskt taget
fri fran frammande partiklar.

1 ml forfylld spruta av klart glas med spetslock, kolvstopp (grd bromobutylgummipropp) och
kolvstang (polypropen). Graderingar per 0,1 ml finns pa sprutans cylinder.

Den forfyllda sprutan levereras med en nal (23 G; 30 mm), forpackad i en ytterkartong

Forpackningsstorlekar: en forfylld spruta och en nal

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Nederléanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

eller
Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-05



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

Hallbarhet efter forsta dppnandet och spadning, se avsnitt 5.

For intravends infusion spads Naloxone Accord med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9%) eller
glukosldsning 50 mg/ml (5 %). 5 forfyllda sprutor av Naloxone Accord (2 mg) per 500 ml ger en
koncentration pa 4 mikrogram/ml.

Infusioner av Naloxone Accord bor inte blandas med formuleringar innehallande bisulfit, metabisulfit,
langkedjiga anjoner med hog molekylvikt eller 16sningar med alkaliskt pH.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk.

Inspektera lakemedlet visuellt fore anvandning (efter spadning). Anvand endast klara och farglésa
I6sningar som &r praktiskt taget fria fran synliga partiklar.
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