Bipacksedel: Information till patienten

Natriumnitrit Hope 30 mg/ml injektionsvatska, 16sning

natriumnitrit

Lé&s noga igenom denna bipacksedel. Den innehaller information om Natriumnitrit Hope, som
redan har givits till dig genom injektion i en av dina vener.

Aven om du inte kommer att ta lakemedlet sjalv, innehaller denna bipacksedel viktig
information som hjélper dig att férsta hur Natriumnitrit Hope anvénds.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

o~ E

1.

Vad Natriumnitrit Hope ar och vad det anvands for
Innan du far Natriumnitrit Hope

Hur Natriumnitrit Hope ges

Eventuella biverkningar

Hur Natriumnitrit Hope ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Natriumnitrit Hope &r och vad det anvands foér

Natriumnitrit Hope anvands som ett motgift vid cyanidforgiftning. Cyanidforgiftning ar ett tillstand
som uppstar nar du andas in, ror vid eller svéljer cyanid. Cyanid &r en giftig kemikalie som hindrar
kroppen fran att ta upp syre. Bristen pa syre kan skada dina organ och kan vara livshotande.

2.

Innan du far Natriumnitrit Hope

Din lakare kommer att ta sérskild hansyn till om du:

e &r gravid eller ammar (se Graviditet och amning);
e har lagt blodtryck;

e har ett tillstand som kallas anemi (d.v.s. minskat antal réda blodkroppar i blodet, som kan
leda till blek hud, svaghet eller andfaddhet);

o lider av glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD)-brist (som kan leda till blodbrist);

e tidigare har haft férhgjda nivaer av methemoglobin (en modifierad form av hemoglobin
som minskar mangden syre i blodet och kan orsaka svaghet eller andfaddhet);

e har andats in rok fran en brand:;

e har haft en allergisk reaktion mot natriumnitrit.

Du kommer att 6vervakas medan du far Natriumnitrit Hope, och dosen av lakemedlet kommer att
justeras om det behovs.

Om du anvander andra lakemedel



Foljande lakemedel har biverkningar som liknar de biverkningar som kan uppsta med Natriumnitrit
Hope.
e Lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck, sasom betablockerare, diuretika
(vatskedrivande) och nitrater.

e Lakemedel som kan 6ka methemoglobin-nivaerna sdsom prokain (anvands som ett
lokalbeddvningsmedel) och nitroprussid (anvénds for att sdnka blodtrycket).

Det kan vara nodvandigt for din lakare att justera dosen av Natriumnitrit Hope eller nagot av dina
andra lakemedel.

Natriumnitrit Hope ska inte anvéndas samtidigt med hydroxokobalamin.
Graviditet och amning

Natriumnitrit Hope ska inte anvandas under graviditet eller amning. Tala omedelbart om for din lakare
om du ar gravid eller ammar.

3. Hur Natriumnitrit Hope ges
Natriumnitrit Hope ges genom injektion i en ven av en lakare eller sjukskoterska. Din lakare kommer

att vélja den dos som dr rétt for dig.

Om tecken pa cyanidforgiftning ateruppstar, kommer din lakare att avgéra om du bor fa mer
natriumnitrit.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av Natriumnitrit Hope, kontakta lakare eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
Biverkningarna av natriumnitrit inkluderar:

e Hijarta: sankt blodtryck, snabb hjartfrekvens, oregelbunden puls, 6vergaende
medvetsldshet, hjartklappning

e Blod: blodsjukdom som leder till syrebrist i vavnader (methemoglobinemi)
e Huvud: huvudvark, yrsel, dimsyn, kramper, forvirring, koma

e Lungor: svart att andas, andfaddhet

e Psykiatriska: angest

e Mage och tarm: illamaende, krakningar, buksmarta

e Hud: urtikaria (hudutslag, sarskilt bleka, roda, upph6jda, kliande knélar)

o Kroppen som helhet: svettning, berusningskansla/yrsel, stickningar vid injektionsstallet,
trétthet, svaghet, domningar och stickningar, bla- eller lilafargad hud

Hur ofta ovanstaende reaktioner intraffar ar annu inte kant.

Dddsfall har rapporterats efter administrering av en dos av natriumnitrit som var hégre &n den
rekommenderade terapeutiska dosen, men mindre an tva ganger den rekommenderade terapeutiska
dosen.

Rapportering av biverkningar



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

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 Natriumnitrit Hope ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och forpackning. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Endast for engangsbruk. Anvands omedelbart efter dppnandet. Overbliven injektionsvatska ska
kasseras.

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 &r natriumnitrit. Varje 10 ml injektionsflaska innehéller 300 mg

natriumnitrit (30 mg/ml).
Ovrigt innehallsamne é&r vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Natriumnitrit Hope 30 mg/ml injektionsvétska, 16sning ska vara klar och farglos. Om lésningen &r
missfargad eller innehaller partiklar far den inte anvandas utan ska kasseras.
Varje forpackning innehaller en 10 ml glasflaska for engangsbruk.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Hope Pharmaceuticals, Ltd.

Kyletelogue House, 9 Cherrywood Park
Tallanstown, County Louth

Irland

Tillverkare

HiTech Health

Blackrock A94 R5Y4
Irland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:


http://www.lakemedelsverket.se

Osterrike Natriumnitrit Hope 30 mg/ml Injektionsldsung

Belgien Nitrite de Sodium Hope 30 mg/ml Solution
Injectable

Frankrike Nitrite de Sodium Hope 30 mg/ml Solution
Injectable

Irland Sodium Nitrite Hope Pharmaceuticals 30 mg/ml

Solution for Injection

Nederlanderna

Natriumnitriet Hope 30 mg/ml, Oplossing voor
Injectie

Polen Sodu azotyn Hope

Spanien Nitrito de Sodio Hope 30 mg/ml Solucién
Inyectable

Sverige Natriumnitrit Hope 30 mg/ml injektionsvétska,

16sning

Storbritannien

Sodium Nitrite 30 mg/ml Solution for Injection
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