Bipacksedel: Information till anvéandaren
Prenoxad 0,91 mg/ml injektionsvéatska, l6sning i forfylld spruta
naloxonhydroklorid

Pa grund av ditt tillstand kanske det inte &r mojligt for dig att lasa denna information innan du
far Prenoxad. Bipacksedeln har getts till dig for att ge information som du och den person som
hjalper dig bor fa.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Prenoxad &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges Prenoxad

Hur Prenoxad ges

Eventuella biverkningar

Hur Prenoxad ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Prenoxad ar och vad det anvands for

Prenoxad innehaller lakemedlet naloxon. Naloxon tillhor en grupp lakemedel som omvénds for
motverka effekten av opioider. Detta lakemedel anvands for upphdva effekterna av opioider, t.ex. om
du har fatt, tagit eller misstanker en éverdos av dessa lakemedel eller narkotika.

Lakemedlet ar utformat for att anvéndas i akuta situationer av utbildade personer som livraddande
behandling men du bor dnda soka akutvard sa snart som mojligt.

Prenoxad ges till vuxna och ungdomar 16 ar eller éldre.
2. Vad du behdéver veta innan du ges Prenoxad

Detta lakemedel anvénds ofta i akuta situationer dar det &r nédvandigt att agera mycket snabbt.
Du ska ENDAST ges en injektion med detta lakemedel om det &r under de omstéandigheter som
forklarades nar du fick Prenoxad forskrivet.

Prenoxad kommer endast att vara tillgangligt for utbildade personer att anvandas under lampliga
forhallanden enligt lokala riktlinjer for anvandning i hemmet eller utanfor sjukvardsinrattning.

Du ska inte ges Prenoxad:
- om du ar allergisk mot naloxon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Innan du ges Prenoxad kommer din lakare och den person som genomgatt utbildning for att ge
Prenoxad ha dvervagt om sarskild forsiktighet maste iakttas. Det géller om:

e du har njur- eller leverproblem

e du har hjart- eller cirkulationsproblem

e Prenoxad dr inte effektivt vid 6verdosering med andra lakemedel &n opioider

Om du har nagot av dessa problem bor du tala med din lakare eller sjukvardsutbildad person.
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Andra lakemedel och Prenoxad
Om det ar mojligt, maste du tala om for din lakare eller den person som uthildats till att ge Prenoxad
om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning

Prenoxad bor inte anvdndas om du &r gravid om det inte &r absolut ndédvandigt.

Om Prenoxad anvands nar du ar gravid, maste forsiktighet iakttas eftersom det kan orsaka forhojt
blodtryck (hypertoni), oregelbunden hjartrytm (arytmi), vatska i lungorna (lungédem) och hjartinfarkt
(hjartstillestand).

Amning bér undvikas under de férsta 24 timmarna efter behandling med Prenoxad.

Korformaga och anvandning av maskiner
Om du har anvént Prenoxad ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner. Eftersom effekten av
opioiden kan aterkomma ska du inte ge dig ut i trafiken eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Prenoxad innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml dos, dvs ar nast intill
"natriumfritt .

3. Hur Prenoxad ges

Du eller den person utbildad att ge lakemedlet kommer att injicera en dos (0,4 ml) av
injektionslosningen vid behov, i den yttre larmuskeln eller 6verarmsmuskeln (intramuskulart). Antalet
ganger injektioner med 0,4 ml upprepas beror pa ditt individuella behov och hur du reagerar pa
behandlingen. Sprutan innehaller totalt 5 doser med 0,4 ml.

Forpackningen innehaller tva nalar. Den andra nalen anvands om den forsta nalen skadats eller
fororenats pa grund av att den till exempel har tappats pa golvet.

Anvandning for vuxna och ungdomar éver 16 ar
Kéand eller misstankt opiatéverdosering:
Prenoxad bor endast ges om det ar ként eller missténkt att en opiatdverdosering har intraffat.

Foljande forfarande ska foljas:
Se diagram pa nasta sida till hjéalp for personen som ger injektionerna

OM PATIENTEN ANDAS NORMALT, MEN INTE KAN BLI VACKT ELLER AR
MEDVETSLOS

1. Léagg patienten i framstupa sidolége, liggande pa ena sidan, med
Oppen mun och vand mot marken.
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2. Injicera en dos (0,4 ml) Prenoxad (till den forsta svarta linjen) i
den yttre larmuskeln eller Gverarmsmuskeln (genom kladerna om
sa behdvs). Lamna kvar nalen pa sprutan och lagg tillbaka den i
ladan.
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3. Ring larmcentralen 112 och be dem skicka en ambulans.

4

4. Injicera flera injektioner med 0,4 ml Prenoxad (till nasta svarta linje) i
den yttre larmuskeln eller dverarmsmuskeln (genom kladerna om sa
behdvs) var 2-3 minut med samma nal tills ambulansen kommer eller
tills patienten aterfatt medvetandet.

OM PATIENTEN INTE SER UT ATT ANDAS NORMALT

1. Ring larmcentralen 112 omedelbart och be dem skicka en

ambulans.

2. Ge forsta hjalpen genom att géra 30 bréstkompressioner och 2
inblasningar om det &r mojligt.

ﬂ <

3. Injicera en dos med 0,4 ml Prenoxad (till forsta eller nésta svarta
linje) i den yttre larmuskeln eller Gverarmsmuskeln (genom
kladerna om sa behdvs) om patienten fortfarande inte andas. Lat
nalen vara kvar pa sprutan och lagg tillbaka den i ladan.
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4. Gor 3 omgangar med 30 bréstkompressioner och 2 inblasningar
om patienten fortfarande inte andas.
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5. Upprepa steg 3 och 4 tills ambulansen kommer eller tills patienten
andas normalt.

Nar patienten andas normalt eller har aterfatt medvetandet laggs patienten i framstupa sidolage
(liggande pa sin ena sida, med 6ppen mun och vand mot marken). Overvaka kontinuerligt.

Prenoxad forpackningen ar endast avsedd for en patient och oanvénd injektionsldsning ska kasseras
enligt anvisningar i avsnitt 5.

Anvandning fér barn och nyfédda
Detta lakemedel ska inte anvandas av barn under 16 ar eller av nyfodda i hemmiljo eller utanfor
sjukvardsinrattning.



Om ditt barn fatt eller har tagit en opiatéverdos, ska du ringa efter ambulans, tel. 112, genast och bérja
gora brostkompressioner och inblasningar om nodvandigt.

Om du har fatt for mycket eller for lite Prenoxad

Om du tror att du har fatt for mycket eller for lite Prenoxad tala om det for ldkaren eller
ambulanspersonalen pa plats. Féljande symtom har observerats om alltfér mycket Prenoxad har givits:
krampanfall, for hogt eller for lagt blodtryck, for langsam hjartfrekvens och minnesstérningar .

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Prenoxad orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Eventuella biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer): illaméaende

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer): yrsel, huvudvérk, hjartklappning, lagt
blodtryck, hogt blodtryck, krékningar eller smarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer): skakningar, svettningar,
oregelbundna hjartslag, langsamma hjartslag, diarré, muntorrhet, lokal irritation, inflammation, snabb
eller djup andning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer): krampanfall, nervspéanning, vatska i
lungorna (lungédem).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer): allergiska reaktioner
(nasselutslag, snuva, andningssvarigheter, ansiktssvullnad), anafylaktisk chock, snabb och
oregelbunden hjartrytm (flimmer), hjartstillestand, hudrodnad med blasor eller sar (erythema
multiforme).

Inte kand frekvens (kan inte beréknas utifran tillgangliga data): feber, nervositet, rastloshet,
irritabilitet, rinnande nésa, nysningar, gaspningar, gashud, svaghet, frossa, forhojt blodtryck da
upphavande av opioideffekten upphdr, dod da upphavandet av opioideffekten upphor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 Prenoxad ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Du ska inte ges Prenoxad efter utgangsdatumet som &r angivet pa kartongen och sprutan. Lékaren,
apotekspersonalen, sjukskoterskan eller personer som ger Prenoxad kontrollerar utgangsdatumet pa
kartongen och sprutan innan du far lakemedlet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga lakaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan hur man kastar lakemedel, dven anvanda och dverblivna oanvanda nélar. Efter
anvandning kan oanvant lakemedel, inklusive anvanda och oanvanda nélar, ges till
ambulanspersonalen. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

Forvaras i originalforpackningen .

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara sprutan i plastladan. Ljuskansligt.

Anvand inte injektionslésningen om den ar missfargad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar naloxonhydroklorid.

1 ml injektionsvatska, I6sning innehaller 1 mg naloxonhydrokloriddihydrat motsvarande 0,91 mg
naloxonhydroklorid.

2 ml injektionsvatska, losning i forfylld spruta innehaller 2 mg naloxonhydrokloriddihydrat
motsvarande 1,82 mg naloxonhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, utspadd saltsyra (for reglering av pH) och vatten for
injektionsvatskor. 2 ml 16sing innehaller 0,018 g natriumklorid.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektionen tillhandahalls i en 2 ml forfylld spruta som innehaller 2 ml klar, farglés 16sning
tillsammans med tva nalar. Sprutan och nalarna finns i en gul plastlada.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

Ethypharm

194, Bureaux de la Colline,
Batiment D 92213,
Saint-Cloud Cedex
Frankrike

Tillverkare

Macarthys Laboratories Limited T/A Martindale Pharma
Bampton Road Harold Hill, Romford, Essex,

RM3 8UG


http://www.lakemedelsverket.se

Storbritannien

Agila Poland Sp.z.0.0.
10 Daniszewska St, 03-230 Warsaw, Polen

ETHYPHARM,
Chemin de la Poudriere, GRAND QUEVILLY,
76120, Frankrike

ETHYPHARM,
Zone Industrielle de Saint-Arnoult,
CHATEAUNEUF EN THYMERAIS, 28170, Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forsaljning:

Unimedic Pharma AB

Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2021-01-15
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Instruktioner for injektion till patienter, se nasta sida



Atgérder vid mojlig upptackt 6verdosering

GORINTE

eller reagerar inte l

Personen dr medvetslés

GOR
v « Tillfoga patienten smarta

[ - . ) » Placerai badkar eller dusch
Ropa pé hjalp och ga
+ Promenera runt

varsamt tillvaga

\ y + Ge andra lakemedel sdsom
v stimulantia

4 X . 3 + Lamna dem ensamma

Fria luftvagar:
Luta férsiktigt huvudet
bakat och lyft upp hakan

.
v
v v
y Lagg i framstupa sidolage
v 99 P g

[ Ring larmcentralen 112 J h 4

Injicera 0,4 ml naloxon

; (till férsta svarta streck)
v

v

och 2 inblasningar

)

[Gor 30 brostkompressioner ] [ Ring larmcentralen 112

v Ifall ingen forandring efter
2-3 minuter:
v

Injicera 0,4 ml naloxon
(till forsta svarta streck)

3

Injicera 0,4 ml naloxon

v

(till nasta svarta streck)

o

hY 4

Upprepa 3 omgangar med
30 bréstkompressioner
och 2 inblasningar
om méjligt

FRAMSTUPA SIDOLAGE

v

v

( Lagg i framstupa sidolage )
v

[ Stanna hos personen tills ]

Ambulansen kommer
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Instruktioner for injektion till patienter

1. Ta bort plastfilmen genom att dra i remsan pa sidan av asken. Vrid den yttre plastladan
som pa bilden for att bryta sakerhetsforseglingen och 6ppna.

2. Plastladan innehaller ett set om: en spruta med Prenoxad, tva nalar och en bipacksedel.
Sprutan sitter sakert i hallaren i ladan.
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4. Drag av skyddspappret fran nalen och ta ut nalen med sitt skyddande holje.
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8. Stick in nalen i utsidan av patientens lar eller dverarmsmuskel, genom klader vid
behov, och injicera forsta dosen (0,4 ml) till den forsta svarta linjen.

Se bilden nedan.

Prenoxad 0,91 mg/ml

Injektioneste/
injektionsvatska

D03351

naloxon. hydrochlorid

i.m.

Dra ut nalen och sprutan efter varje injicerad dos och lagg tillbaka sprutan i hallaren i
Prenoxad-ladan och Iat kanylen vara kvar. Satt inte pa skyddet pa nalen. Om du
behdver ge en ny dos, injicera patienten med samma nal igen och injicera till nasta
svarta streck.

9. Den extra nal som Prenoxadladan innehaller ingar som en sakerhetsatgard ifall den
forsta nalen bryts.

10. Efter att du eller den person som utbildats har administrerat Prenoxadinjektionen
(sasom beskrivs i avsnitt “3. Hur Prenoxad ges™), bor dverblivet lakemedel, inklusive
anvanda och oanvanda nalar, ges till sjukvardspersonalen som foljer med
ambulanspersonalen. FORSOK INTE ATT TA BORT NALEN ELLER SATTA PA
SKYDDET.

Om detta inte ar mojligt, kan du kassera den anvénda Prenoxadforpackningen genom
att lamna tillbaka den till ett apotek.

Kassera oanvand I6sning omedelbart efter anvéndning.

Prenoxad injektion ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

10



	Bipacksedel: Information till användaren
	Om du har använt Prenoxad ska du inte köra bil eller använda maskiner. Eftersom effekten av opioiden kan återkomma ska du inte ge dig ut i trafiken eller använda maskiner.
	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbete som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
	Prenoxad innehåller natrium
	Rapportering av biverkningar

