Bipacksedel: Information till patienten
Pethidine Macure 50 mg/ml injektionsvatska, l6sning
petidinhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Pethidine Macure ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Pethidine Macure
Hur du anvander Pethidine Macure

Eventuella biverkningar

Hur Pethidine Macure ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL

1. Vad Pethidine Macure ar och vad det anvands for

Pethidine Macure innehaller den aktiva substansen petidinhydroklorid som hor till en grupp starka
smartstillande lakemedel som kallas opioider. Pethidine Macure anvands for att behandla akuta, svara
smarttillstdnd hos vuxna.

Petidin som finns i Pethidine Macure 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 behodver veta innan du anvander Pethidine Macure

Anvand inte Pethidine Macure 50

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

- om du har problem som paverkar din andning, till exempel astmaanfall, ytlig andning eller andra
andningsbesvar

- om du samtidigt tar MAO-hammare (monoaminooxidashammare) eller har tagit sadana under de
senaste tva veckorna. MAO-hdammare (t.ex. fenelzin eller isokarboxazid) ar lakemedel som
anvands for att behandla depression (se avsnittet ”Andra ldkemedel och Pethidine Macure)

- om du har forhojt skalltryck

- vid alkoholism

- om du har sjukdomar som kan leda till krampanfall, t.ex. epilepsi

- om du har ett tillstdnd som kallas delirium tremens, som orsakas av alkoholabstinens

- om du kan ha tarmforlamning (paralytisk ileus)

- om du har diabetesketoacidos (en allvarlig komplikation vid diabetes)

- om du tar ritonavir (ett lakemedel for behandling av hiv).

Detta ldakemedel ska inte ges till patienter i koma.

Varningar och forsiktighet



Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Pethidine Macure om

- du befinner dig i chock, med symtom som svettning, snabb puls och kall, fuktig hud

- du har en underaktiv skoldkortel (vilket kan orsaka trotthet, kdldkéanslighet, forstoppning och
svullnad i ansiktet)

- du har en binjuretumdr som kallas feokromocytom

- du har underaktiva binjurar eller har problem relaterade till binjuren (organet som ansvarar for
stressnivaer), inklusive binjurebarksinsufficiens (brist pa hormoner som produceras av binjuren)

- du har krampanfall

- du har hjartbesvar som orsakar dkad hjartfrekvens

- du har problem med tarmarna, levern, njurarna eller gallblasan

- du har lagt blodtryck pa grund av blod- eller vatskeforlust

- du har medfddd sicklecellanemi, vilket innebar att du har onormalt formade rdéda blodkroppar

- du ar aldre och har délig hélsa

- du har en forstorad prostatakortel som orsakar svarigheter med vattenkastning (endast méan)

- du har cancer

- du har svaga muskelrérelser

- du har lungbesvar

- du tar nagot lakemedel fran en grupp lakemedel som kallas bensodiazepiner. Om du tar dessa
ldkemedel tillsammans med petidinhydroklorid kan det leda till sankt medvetandegrad (sedering),
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara dodligt. Aven om bensodiazepiner
har ordinerats kan din lakare behdva andra dosen och behandlingstiden eller 6vervaka dig
regelbundet.

Om du &r aldre eller sjuk kommer du att behandlas sarskilt forsiktigt. Om nagot av
ovanstaende galler dig ska du tala om det for lakaren innan du far Pethidine Macure.

Andra lakemedel och Pethidine Macure
Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Pethidine Macure far inte anvandas tillsammans med lakemedel som anvands for att behandla
svar depression, t.ex. rasagilin eller moklobemid, eller om du har slutat med dessa fér mindre
an 2 veckor sedan. Dessa lékemedel kallas monoaminooxidashammare (MAO-hdmmare).

Ett stort antal ldkemedel kan interagera med Pethidine Macure, vilket kan férandra deras

effekter avsevart.

Det géller bland annat dessa lakemedel:

- selegilin, ett lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom

- monoaminooxidashammare (MAO-hdammare) (t.ex. fenelzin eller isokarboxazid som anvénds
for att behandla depression)

- ritonavir, ett lakemedel som anvéands for att behandla hiv

- lakemedel mot angest (anxiolytika) (t.ex. bensodiazepiner som diazepam)

- somnmedel (hypnotika)

- lakemedel for behandling av schizofreni eller annan allvarlig psykisk sjukdom, t.ex. fentiaziner
(som kan finnas i olika lakemedel, inklusive vissa lakemedel for behandling av allergiska
sjukdomar)

- lugnande lakemedel, somntabletter eller barbiturater (t.ex. fenobarbital for epilepsi)

- kramplésande ldkemedel (fenytoin)

- domperidon och metoklopramid (anvands vid stérningar i mag-tarmkanalen)

- smaértstillande lakemedel och andra opioidlékemedel.

Samtidig anvéandning av Pethidine Macure och lugnande lakemedel som bensodiazepiner eller relaterade
lakemedel dkar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan leda
till ett livshotande tillstand. Darfor ska samtidig anvandning endast 6vervagas om det inte finns nagra
andra behandlingsmdjligheter.

Om din lakare dnda ordinerar Pethidine Macure tillsammans med lugnande lakemedel kommer hen



att begrénsa doserna och varaktigheten fér den samtidiga behandlingen.

Beratta for din lakare om alla lugnande lakemedel du anvander och folj lakarens dosrekommendationer
noggrant. Det kan vara bra att informera vanner och familjemedlemmar sa att de &r uppmarksamma pa
de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din lakare om du far sadana symtom.

Andra lakemedel som kan interagera med Pethidine Macure é&r:

- cimetidin (for halsbranna eller magsar)

- antikolinerga lakemedel (t.ex. for mag- eller tarmproblem, fér Parkinsons sjukdom (ett tillstand
dar du far darrningar, stelhet och ostadig gang), for behandling av urinkontiens svag” urinblasa
eller som en inhalator for andningsproblem, t.ex. ipratropiumbromid, oxibutynin, orfenadrin och
hyoscinhydrobromid)

- halotan, en gas som anvands vid generell anestesi (narkos)

- lakemedel mot depression (t.ex. tricykliska antidepressiva laékemedel som amitriptylin)

- serotonerga lakemedel, inklusive selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI, t.ex. paroxetin,
fluoxetin, citalopram, escitalopram, sertralin, fluvoxamin), serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI, t.ex. venlafaxin, duloxetin) och lakemedel som
innehaller johannesért (Hypericum perforatum), eftersom en interaktion inte kan uteslutas

- ciprofloxacin, ett antibiotikum som anvénds for att behandla ett antal bakterieinfektioner

- mexiletin, ett lakemedel som anvénds for att behandla allvarlig oregelbunden hjartrytm.

Om du redan tar ett av dessa ldkemedel ska du tala med din lakare innan du far Pethidine Macure.

Tolerans, beroende och abstinenssymtom

Pethidine Macure kan bli mindre effektiv vid upprepad anvéndning. Detta kallas tolerans och innebér
att dosen kan behova tkas for att injektionerna med petidinhydroklorid ska forbli effektiva.

Om Pethidine Macure anvands upprepade ganger &r det vanebildande. Detta kallas for beroende och
om behandlingen med Pethidine Macure plétsligt avbryts kan obehagliga abstinenssymtom uppsta, som
illamaende, krakningar, aptitloshet och rastloshet.

Pethidine Macure med alkohol
Du maste undvika att dricka alkohol fore och efter att du fatt Pethidine Macure.

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

Pethidine Macure passerar moderkakan, och en effekt pa fostret kan inte uteslutas. Abstinenssymtom
har observerats hos nyfodda efter langvarig anvandning under graviditet. Anvandning under
forlossning kan orsaka andningssvarigheter (andningsdepression) hos det nyfodda barnet. De sista 1-
2 timmarna fore forvantad forlossning bor petidin endast anvandas om det ar absolut nddvandigt.
Petidin ska inte anvéandas i slutskedet av forlossningen eller vid for tidig forlossning. Din l&kare
beslutar om du ska anvéanda Pethidine Macure om du &r gravid.

Pethidine Macure utsondras i brostmjolk. Inga effekter pa nyfodda barn/spadbarn som ammas
forvantas efter engangsdoser. Efter upprepad dosering kan en effekt inte uteslutas. Du och din lakare
bestammer tillsammans om du ska fa petidin och om du ska avbryta amningen under behandlingen.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Pethidine Macure orsakar dasighet som kan paverka din formaga att anvanda maskiner.

Anvand inte maskiner medan du tar detta lakemedel. Nér behandlingen med Pethidine Macure har
upphort kan du fraga din lakare nar det ar sakert for dig att anvanda maskiner.

Detta lakemedel kan allvarligt paverka din formaga att framfora fordon eftersom det kan géra dig
sodmnig och yr och minska din vakenhet.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma 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 &r
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.

3. Hur du anvander Pethidine Macure

Pethidine Macure kan ges genom injektion i en muskel (intramuskulart) eller i vdvnaden strax under
huden (subkutant) eller genom langsam injektion i en ven (intravendst).

Du bor ligga ned nér injektionen ges. Lakaren kommer att vélja den lampligaste dosen utifran din alder
och ditt halsotillstand.

Anvandning hos aldre patienter
Dessa patienter kan behdva lagre doser.

Anvandning hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Dessa patienter kan behdva lagre doser.

Om du tror att du har fatt mer Pethidine Macure &n du borde

Det har lakemedlet ges till dig pa sjukhus, sa det &r osannolikt att du far for mycket. Din lakare har
information om hur man ké&nner igen och behandlar en éverdos.

Symtomen och tecknen pa att ha tagit for mycket av detta lakemedel &r bland annat ytlig andning,
dasighet, bristande koordination, koma, kramper, bla hud och lappar, sammandragna pupiller (mios),
skakningar, kall, fuktig hud, sjunkande kroppstemperatur, langsam hjartrytm och Iagt blodtryck.

Om du mar daligt efter att ha fatt detta lakemedel, eller om du &r orolig for att du har fatt for mycket,
tala omedelbart med lékare eller sjukskéterska. Detta ar osannolikt eftersom injektionen ges av en
lakare eller sjukskdterska. Om du ar orolig 6ver doseringen bor du ta upp detta med din lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du tror att du har missat nagon dos av Pethidine Macure
Tala omedelbart med lakare eller sjukskoterska.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Upprepad anvéandning av petidinhydroklorid kan leda till tolerans och beroende.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, &ven om allvarliga allergiska reaktioner &r sallsynta.
Plétslig vasande andning, tathet i brostet och andningssvarigheter, svullnad av égonlock, ansikte eller
lappar, hudutslag (réda flackar), feber eller klada (sarskilt om den paverkar hela kroppen) och kollaps
ska omedelbart rapporteras till en l&kare.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- illamaende

- krakningar

- muntorrhet

- forstoppning



- ostadighetskansla, yrsel, somnighet

- langsammare eller ytlig andning

- svettning

- rodnad i ansiktet

- klada, utslag som orsakar hudrodnad

- svimningskansla nar man reser sig upp fran sittande
- krampanfall

- darrningar, bristande koordination av muskelrorelser
- huvudvérk

- angest, skakningar, krampanfall (CNS-excitation)

- svimning

- lagt blodtryck, med symtom som yrsel eller ostadighetskansla, svaghet och svimning
- hogt blodtryck

- vidgade blodkarl (vasodilatation).

Andra biverkningar som kan uppsta:

Okant antal (forekomsten kan inte beréknas utifran tillgangliga data)

- beroende

- forvirring

- obehagskéansla (angest)

- nervositet

- humorforandringar

- synstorningar

- torra 6gon

- sammandragna pupiller

- fordrdjning av blinkreflexen nér saker ar ndra 6gat

- svindel (vertigo)

- spasmer i nedre delen av buken

- muskelryckningar

- minskad sexlust

- svart att fa eller bibehalla erektion

- lag kroppstemperatur (hypotermi), med symtom som frossa, dasighet och svaghetskansla

- svaghet

- se eller hora sadant som inte finns (hallucinationer)

- kéanna sig Overdrivet glad (eufori) eller 6verdrivet ledsen (dysfori)

- kénna sig upprord

- oregelbunden hjartrytm, snabba eller langsamma hjartslag, medvetsloshet

- svart att kissa

- oférmaga att tomma blasan helt (urinretention)

- buksmartor som orsakas av njursten (njurkolik)

- smarta eller irritation vid injektionsstéllet eller i vavnad omkring, histaminutl6st hudrodnad,
rodnad Gver venen (efter en injektion i venen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar eller om nagon av biverkningarna blir allvarlig, tala med lékare, apotekspersonal
eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pethidine Macure ska forvaras
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar petidinhydroklorid. Varje ml I6sning innehaller 50 mg
petidinhydroklorid.
- Ovrigt innehéllsamne &r vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos vatska, huvudsakligen fri fran partiklar.

Lakemedlet ar i ampuller av farglost glas, med kapacitet pa 2 ml, med en mérkning for 6ppning av
ampullen. Det sitter en sjalvhaftande etikett pa varje ampull.

10 ampuller &r forpackade i en blisterstrip av PVC, som sedan forpackas i en kartong tillsammans med
en bipacksedel.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Képenhamn NV

Danmark

Tillverkare

Macure Healthcare Ltd.
62 Arclight Building
Triq L-Gharbiel
Is-Swieqi, SWQ 3251,
Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-01-09
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