PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Petidin Viatris 50 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvétska innehaller: Petidinhydroklorid 50 mg

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Petidin Viatris injektionsvatska har pH ca 5.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Svéra smarttillstand.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

1-2 ml (50-100 mg petidinklorid) intramuskulart. Subkutan injektion kan valla lokal irritation. Vid
svarare akuta smarttillstand 1-2 ml i [angsam (2 minuter) intravends injektion, efter utspadning till 10
ml med Natriumklorid injektionsvétska 9 mg/ml.

Administrering och dosering skall individualiseras med hansyn taget till smartans natur och
svarighetsgrad samt patientens allméantillstand.

Forsiktighet skall iakttagas och dosen reduceras vid behandling av aldre patienter samt vid behandling
av patienter med nedsatt lever- och njurfunktion.

Behandlingskontroll: Andningsdepression kan havas med naloxon.

Behandlingsmal och utsattning av behandlingen

Innan behandlingen med Petidin Viatris pabdrjas ska en behandlingsstrategi som inkluderar
behandlingslangd och behandlingsmal, samt en plan for behandlingens avslut Gverenskommas med
patienten i enlighet med riktlinjen for smartbehandling. Under behandlingen ska lakaren och patienten
ha tat kontakt for att utvardera behovet av fortsatt behandling, samt ta stéllning till utsattning och
justering av doseringen vid behov. Nér en patient inte langre behdver behandling med Petidin Viatris
kan det vara tillradligt att trappa ner dosen gradvis for att forhindra utsattningssymtom. Om adekvat
smartkontroll inte uppnas ska majlig hyperalgesi, tolerans och progression av underliggande sjukdom
Overvdgas (se avsnitt 4.4).

Behandlingstid
Petidin Viatris ska inte anvédndas langre &n nédvandigt.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne. Sekretstagnation,
andningsdepression. Orostillstand under alkohol- eller somnmedelspaverkan. Patienter som far MAO-



B-hammare eller patienter som avslutat behandling med MAQO-B-hammare fér mindre &n tva veckor
sedan (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Vid bronkialastma, kronisk obstruktiv lungsjukdom, skallskador, tillstand med forhojt intrakraniellt
tryck, hypotension vid hypovolemi. Dosreduktion rekommenderas hos &ldre patienter samt vid nedsatt
lever- och njurfunktion. Forsiktighet vid epilepsi och vid supraventrikular arytmi. Langtidsbehandling
Okar risken for kramper, troligen p.g.a. ackumulering av den toxiska metaboliten norpetidin.

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)
Tolerans, fysiskt och psykiskt beroende samt opioidbrukssyndrom (OUD) kan utvecklas vid upprepad
administrering av opioider sasom Petidin Viatris.

Upprepad anvéndning av Petidin Viatris kan leda till opioidbrukssyndrom (OUD). En hégre dos och
mer langvarig opioidbehandling kan 6ka risken for att utveckla opioidbrukssyndrom. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Petidin Viatris kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall. Risken for att
utveckla opioidbrukssyndrom &r férhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller en
familjeanamnes (foréldrar eller syskon) av drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter
som anvénder tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig
depression, angest och personlighetsstorningar).

Innan behandling med Petidin Viatris paborjas och under behandlingen ska behandlingsmal och en
utséattningsplan dverenskommas med patienten (se avsnitt 4.2).

Fore och under behandlingen ska patienten dven informeras om riskerna for och tecken pa
opioidbrukssyndrom. Om sadana tecken uppstar ska patienten uppmanas att kontakta lakare.
Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om férnyelse
av recept). Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva ldkemedel (sésom
bensodiazepiner) som anvéands samtidigt.

Hos patienter med tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom ska konsultation med en
beroendespecialist 6vervagas.

Hyperalgesi

Liksom med andra opioider ska risken for opioidinducerad hyperalgesi 6vervagas om patienten inte
uppnar tillracklig smartkontroll trots 6kad dos av petidin. | sadana fall kan en sankning av dosen eller
en omprovning av behandlingen vara indicerad.

Risker med samtidig anvandning av lakemedel sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-
depressiva lakemedel

Samtidig anvandning av Petidin Viatris och lakemedel sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller andra
CNS-depressiva lakemedel (som andra opioider, lugnande lakemedel eller hypnotika, generella
anestetika, fentiaziner, muskelavslappnande lakemedel, lugnande antihistaminer) eller liknande
lakemedel kan leda till i sedering, andningsdepression, koma och dod. P4 grund av dessa risker
forbehalls samtidig forskrivning av opioider och barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-
depressiva lakemedel till patienter for vilka andra behandlingsalternativ inte ar moéjliga. Om det
beslutas att forskriva Petidin Viatris samtidigt med barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-
depressiva lakemedel, ska den lagsta effektiva dosen anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort
som mojligt.

Patienterna ska féljas noga med avseende pa tecken och symtom pa andningsdepression och sedering.
| detta avseende &r det starkt rekommenderat att informera patienten och dess omgivning om att vara
uppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Serotonergt syndrom
Pa grund av risken for serotonergt syndrom bor Petidin Viatris inte anvandas i kombination med
serotonerga lakemedel (se avsnitt 4.5).



Somnrelaterade andningsstorningar

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar, sasom central somnapné (CSA) och
somnrelaterad hypoxemi. Risken for central somnapné 6kar med dosen. Overvig att minska den totala
opioiddosen till patienter med central sémnapne.

Lever- och gallvagar

Petidin kan orsaka funktionsstérningar och spasm i Oddis sfinkter och darmed 6ka risken for symtom i
gallvagarna och pankreatit. Darfor maste petidin administreras med forsiktighet till patienter med
pankreatit och sjukdomar i gallvégarna.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Foljande kombinationer med Petidin Viatris bor undvikas:

Substanser som inducerar biotransformation via CYP 2B6, 2C19 och 3A4 ger minskad
plasmakoncentration av petidin med risk for minskad smértstillande effekt samt dkad
plasmakoncentration av toxisk metabolit vilket dkar risken for biverkningar. Kombinationen bor
undvikas.

Lakemedel sasom, barbiturater, bensodiazepiner, eller andra CNS-depressiva lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider och lakemedel, sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller andra
CNS-depressiva lakemedel (som andra opioider, lugnande lakemedel eller hypnotika, generella
anestetika, fentiaziner, muskelavslappnande lakemedel, lugnande antihistaminer) okar risken for
sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av additiv CNS-depressiv effekt. Dosering och
varaktighet av samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt 4.4).

Intag av alkohol under behandlingstiden bor undvikas.

Gabapentinoider
Samtidig administrering av Petidin Viatris och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin) kan
resultera i andningsdepression, hypotoni, djup sedering, koma eller dod.

MAO-B-hdmmare (selegilin, rasagilin)

En allvarlig interaktion har rapporterats vid administrering av petidin till patient behandlad med bl.a.
selegelin. Symtomen dverensstamde delvis med den tidigare kénda interaktionen mellan petidin och
icke-selektiva MAO-hdmmare (rigiditet, delirium, hypertermi, kramper). Kombinationen med
rasagilin eller selegilin skall undvikas.

MAO-A-hdmmare (moklobemid)

Pa basis av djurexperimentella observationer och kliniska erfarenheter med klassiska MAO-hammare
avrades fran samtidig anvandning av moklebemid och petidin p.g.a. risk for serotoninsyndrom
(konfusion, feber, skakningar, ataxi, hyperreflexi, myoclonus, diarré).

Fenytoin

Fenytoin inducerar petidins metabolism vilket ger minskad plasmakoncentration av petidin med risk
for minskad smaértstillande effekt samt 6kad plasmakoncentration av toxisk metabolit vilket tkar
risken for biverkningar. Kombinationen bor undvikas.

Karbamazepim

Karbamazepin inducerar petidins metabolism vilket ger minskad plasmakoncentration av petidin med
risk for minskad smartstillande effekt samt 6kad plasmakoncentration av toxisk metabolit vilket 6kar
risken for biverkningar. Kombinationen bor undvikas.



Ritonavir

Efter 10 dagars administrering av ritonavir (500 mg x 2) induceras metabolismen av petidin, vars AUC
minskar med nédra 70 %. Samtidigt 6kar AUC for den toxiska metaboliten norpetidin med néra 50 %.
Petidin bor undvikas till patienter som behandlas med ritonavir.

Serotonerga lakemedel

Fall av serotonergt syndrom har rapporterats hos patienter som tar Petidin Viatris samtidigt med
serotonerga lakemedel sasom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) och med johannesort (Hypericum perforatum) (se avsnitt
4.4).

Antikolinergika/lakemedel med antikolinerg verkan

Samtidig administrering av Petidin Viatris tillsammans med antikolinergika eller lakemedel med
antikolinerg aktivitet (t.ex. tricykliska antidepressiva lakemedel, antihistaminer, antipsykotika,
muskelavslappnande Idkemedel, lakemedel mot Parkinsons sjukdom) kan resultera i 6kade
antikolinerga biverkningar.

Den kliniska betydelsen av foljande kombination med Petidin Viatris &r &nnu ej faststalld

Cimetidin
Cimetidin minskar petidins clearance med drygt 20 % vilket 6kar exponeringen for petidin.
Interaktionens kliniska betydelse &r &nnu ej faststalld.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Analgetika av morfintyp kan fororsaka neonatal andningsdepression. Under 2-3 timmar fore véantad
forlossning bor dessa preparat ges endast pa strikt indikation och sedan moderns behov végts mot
riskerna for barnet. Vid langvarig behandling under graviditet bor risk for neonatal abstinens beaktas.

Amning

Petidin passerar dver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser vid enstaka administrering. Vid upprepad dosering till den ammande kvinnan kan petidin och
metaboliten (norpetidin) medféra CNS-paverkan hos barnet. Amning vid upprepad dosering skall
endast ske efter sarskilt évervagande.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Petidin Viatris kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

Ca 20 % av patienterna drabbas av illamaende och krékningar. De flesta biverkningarna &r
dosberoende.

Frekvensen for de biverkningar som forknippas med Petidin Viatris presenteras nedan.

Biverkningsfrekvenserna indelas enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sdllsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000),
ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Hjartat:
Mindre vanliga: Hypotension, takykardi.

Centrala och perifera nervsystemet:



Mindre vanliga: Yrsel, andningsdepression, dasighet, svimningsanfall,
Ingen kand frekvens: kramper, muskelryckningar, tremor

Magtarmkanalen:
Mycket vanliga: lllaméaende, krakningar, muntorrhet
Mindre vanliga: Obstipation

Njurar och urinvégar:
Mindre vanliga: Urinretention

Hud och subkutan vavnad:
Mindre vanliga: Urtikaria, erytem.

Lever och gallvagar:
Mindre vanliga: Gallvagsspasm.

Psykiska storningar:
Mindre vanlig: Eufori
Ingen kand frekvens: Lakemedelsberoende

Gallvagsspasmen ar lindrigare an av morfin. Tillvanjningsrisken och euforiserande effekt bor liksom
for morfin beaktas. Aldre personer &r kénsligare for opioidernas psykotropiska effekt. Vid kraftigt
nedsatt njur- eller leverfunktion eller vid upprepad dosering under langre tid 6kar risken for CNS-
toxiska biverkningar (kramper, muskelryckningar och tremor) pa grund av ackumulering av den aktiva
metaboliten norpetidin respektive minskad nedbrytning av petidin. Petidin kan i hogre grad &n andra
opioider ge upphov till histaminfrisattning (hypotension, takykardi, erytem).

Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av Petidin Viatris kan leda till lakemedelsberoende, dven vid terapeutiska doser.
Risken for lakemedelsberoende kan variera beroende pa patientens individuella riskfaktorer, dosering
och opioidbehandlingens langd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet

Barn och aldringar ar generellt kansligare for opioider. Toxiciteten potentieras av barbiturater,
hypnotika och alkohol.

Letal dos for vuxna (utan tillvénjning) &r omkring 1 g.

Symtom

Omtdckning. Yrsel, excitation, hallucinos, muskelryckningar, kramper. Mydriasis, muntorrhet.
Urinretention, illamaende. Dessutom CNS-depression med tilltagande sedering och
andningsdepression, koma. Overdosering ger symtom paminnande om atropinforgiftning.

Behandling


http://www.lakemedelsverket.se

Om befogat ventrikeltomning, kol. Naloxon 0,4 mg till vuxen (barn 0,01 mg/kg) langsamt i.v. initialt,
dosen kan 0kas vid behov successivt tills andningsdepressionen ar havd. Kontinuerlig infusion av
naloxon kan ibland vara ett praktiskt alternativ. Utebliven effekt av naloxon pa andningsdepressionen
talar mot forgiftning med morfin eller andra analgetika av morfintyp. Respiratorbehandling pa vid
indikation (med PEEP vid lungddem). Naloxon kan ej ersétta respiratorbehandling vid allvarlig
intoxikation. Hos narkomaner kan naloxon framkalla abstinenssymtom. CNS-toxiska biverkningar
som t ex kramper och muskelryckningar svarar ej pa naloxon. Vid cirkulationssvikt vatska i.v.,
dobutamin och ev. noradrenalin (initialt 0,05 ug/kg/min, 6kas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e
min.), i svara fall med ledning av hemodynamisk monitorering. Vid eventuella kramper diazepam.
Symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Opioider.
ATC-kod: N0O2ABO02

Petidin &r ett morfinliknande analgetikum som i dos pa omkring 100 mg har samma analgetiska effekt
som 10 mg morfin. Vid denna dos framkallar petidin i stort samma slags bieffekter som morfin. Vissa
skillnader foreligger dock. Efter parenteral tillforsel intrader effekten av petidin nagot snabbare, och
den analgetiska durationen &r sedan kortare an for morfin, ca 3 timmar. Dosintervallet blir harigenom
kortare &n for morfin.

Metaboliten norpetidin har inte analgetiska effekter, men &r en potent CNS-stimulerare och &r
associerad till biverkningar.

Vidare & muntorrhet framtradande efter petidintillforsel vilket kan relateras till petidinets slaktskap
med atropin. De centralnervosa effekterna sétter in snabbare &n for morfin.

Petidin synes orsaka obstipation och urinretention i mindre utstrackning &n morfin. Vad géller
gallvagarna utévar petidin nagot mindre spasmokande verkan dn morfin i ekvianalgetiska doser.

I likhet med morfin besitter petidin beroendeframkallande egenskaper. Tolerans utvecklas for petidin
varfor stigande doser kan kravas vid langvarig behandling.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Absorption: Petidin har variabel absorption efter intramuskuldr injektion. Vid intramuskular injektion
erhalls effekt inom 10-15 minuter. Maximal analgetisk effekt erhalls efter 30-50 minuter.

Distribution: Proteinbindning ca 60-80 %.

Metabolism och Elimination: Petidin metaboliseras genom hydrolys eller demetylering till norpetidin
foljt av konjugering med glukuronsyra. Eliminationens halveringstid for petidin ar ca 2—4 timmar.
Metaboliten norpetidin har en l&ngre halveringstid, ca 20 timmar, och upprepad dosering kan ge risk
for ackumulering och toxicitet. Endast en liten mangd petidin utséndras oférédndrad via njurarna.
Norpetidin metaboliseras via hydrolys eller utséndras oférandrad via njurarna. Nedsatt lever- eller
njurfunktion okar risk for CNS-toxicitet

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.



6.2 Blandbarhet

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns under 6.6.

6.3 Hallbarhet

5ar.

Fardigblandad 16sning ar hallbar hogst 12 timmar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Glasampuller 10x1 ml

6.6 Anvisningar fér anvandning och hantering samt destruktion

Petidin Viatris injektionsvatska far endast blandas med baslsningar av kolhydrat- och elektrolyt-
karaktér.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9011
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 6 december 1974
Datum for den senaste férnyelsen: 1 januari 2008

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-16
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