Bipacksedel: Information till anvandaren
Rapifen 0,5 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

alfentanilhydroklorid

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, 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 Rapifen &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Rapifen
Hur du anvénder Rapifen

Eventuella biverkningar

Hur Rapifen ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S e N

1. Vad Rapifen ar och vad det anvands for

Rapifen innehaller ett &mne som heter alfentanilhydroklorid. Det tilln6r en grupp lakemedel som kallas
opioidanalgetika. Rapifen ar ett kraftfullt smértstillande lakemedel som verkar under kort tid.

Rapifen anvands for att forhindra eller lindra smérta vid olika typer av Kirurgi. Det kan anvéndas:
- vid korta operationer, da kan du ga hem samma dag.
- vid langre operationer, da du far stanna pa sjukhuset en tid efterat.

Rapifen kan anvéndas ensamt hos vuxna, eller tillsammans med andra lakemedel (sémnmedel eller
lugnande medel) hos vuxna och barn i alla aldrar, inklusive spadbarn.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Rapifen

Anvéand inte Rapifen:
- om du ar allergisk mot alfentanilhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Rapifen. Detta galler sarskilt

om du:

- har obehandlad nedsatt skdldkortelfunktion

- har problem med lungorna, njurarna eller levern

- ar paverkad av andra lakemedel eller druckit alkohol

- har nagon skall- eller hjarnskada.

- du eller nagon annan i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger,

- du roker,

- du ndgon gang haft problem med din sinnesstamning (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta lakemedel innehaller alfentanil, som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioida
smartstillande medel kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det). Det kan
ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller pa
att bli beroende av [produktnamn] ar det viktigt att du talar med lakare.



Barn och ungdomar

Rapifen kan orsaka andningssvarigheter, speciellt hos spadbarn och mycket sma barn. Nar Rapifen ges
till spadbarn och mycket sma barn:

- ska andningen Gvervakas noggrant under operationen och en tid efterat.

- kan lakaren ge muskelrelaxerande lakemedel for att forhindra muskelstyvhet.

Andra lakemedel och Rapifen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Det &r speciellt viktigt att du talar om for din lakare om du anvéander foljande lakemedel:

- lakemedel mot depression som kallas monoaminoxidas (MAO)-hdmmare. Dessa lakemedel far
inte tas under 2 veckor fore eller samtidigt som Rapifen ges.

- lakemedel mot depression, som kallas selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI). Dessa lakemedel kan 6ka risken for ett
potentiellt livshotande tillstand som kallas serotoninsyndrom och far inte tas samtidigt som
Rapifen ges. Symptom pa serotoninsyndrom kan innefatta forvirring eller rastloshet,
illamaende, krakningar eller diarré, svettning, skakningar, feber, muskelryckningar, snabb
hjértfrekvens, oregelbundna hjartslag, epilepsianfall.

- ritonavir (lakemedel mot HIV-infektion) eller ketokonazol, itrakonazol, flukonazol eller
vorikonazol (lakemedel fér behandling av svampinfektioner). Dosen av Rapifen kan behtva
minskas.

- erytromycin (antibiotikum), cimetidin (lakemedel vid magsar, magproblem och halsbranna)
eller diltiazem (lakemedel vid hjartsjukdom). Dosen av Rapifen kan behdva minskas.

- lakemedel som paverkar ditt centrala nervsystem (CNS-dampande medel):

- starka smértstillande medel

- somntabletter

- lugnande medel (bensodiazepiner eller narbesléktade lakemedel)
- medicin mot psykiska storningar

- alkohol

Du bor informera din l&kare eftersom effekten av Rapifen kan 6kas och dosen av Rapifen och/eller
CNS-dé@mpande lakemedel kan behdva minskas for att minska risken for allvarliga biverkningar som
kan uppsta under och efter operationen. Allvarliga biverkningar innefattar andningssvarigheter med
langsam eller ytlig andning, stark dasighet och nedsatt medvetandegrad, koma och dadsfall.
Samtidig anvéndning av opioider och Idkemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmérta
eller angest (gabapentin och pregabalin) okar risken for opioidéverdosering och andningsdepression
och kan vara livshotande.

Rapifen kan paverka effekten av andra lakemedel:
- propofol (narkosmedel)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du &r gravid kommer din lakare att noggrant véga de eventuella riskerna mot och férdelarna av
behandlingen med Rapifen.

Rapifen rekommenderas inte for administrering vid férlossning (inte heller vid kejsarsnitt) eftersom
preparatet passerar moderkakan och kan hamma det nyfodda barnets andningsformaga.

Alfentanil kan passera over i brostmjélken. Du bor dérfor inte amma ditt barn forréan 24 timmar efter
avslutad Rapifenbehandling. Anvand inte brostmjolk som pumpats ut inom 24 timmar efter avslutad
Rapifenbehandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vid behandling med Rapifen kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, tex vid bilkérning. Du bor inte kdra bil eller anvanda maskiner under minst



24 timmar efter administrering av Rapifen.

Du &r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rapifen innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,18 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvéander Rapifen

Rapifen ges endast av en lakare som har erfarenhet att anvanda denna typ av lakemedel. Fraga lakare
eller sjukskoterska om du kanner dig oséaker.

Hur Rapifen ges
- Rapifen ges via dropp (infusion) eller injektion i en ven.

Hur mycket Rapifen ges
Lékaren bestammer hur mycket Rapifen du behdver. Detta beror pa:
- vikt, alder, fysisk status, bakomliggande sjukdomar, samtidig anvandning av andra lakemedel
samt typen och langden av ingrepp och beddvning.

Om du anvant for stor mangd av Rapifen

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.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare):
- illaméende, krékning.

Vanliga (férekommer hos fler an 1 av 100 anvéndare):
- kénsla av valbefinnande och eufori
rorelsestorning, yrsel, nedsatt medvetande, rorelsesvarigheter
synstérning
- langsam eller snabb hjartrytm
hogt eller 1agt blodtryck
andningsstillestand
muskelstyvhet
frossa, smarta vid injektionsstallet, trotthet
smaérta vid behandlingstillfallet.

Mindre vanliga (férekommer hos féarre an 1 av 100 anvéandare):
- huvudvark, somnighet, avsaknad av reaktion pa stimuli (dvs. retningar av nerver)
- oregelbunden hjartrytm, minskad hjartfrekvens, hicka, hojd koldioxidhalt i blodet, kramp i
struphuvudet, andningsdepression (andningscentrum i hjérnan slas ut)
allergisk hudinflammation, 6kad svettning
smaérta
rastloshet eller forvirring efter genomférd operation, problem med luftvégarna efter



bed6vning.

Séllsynta (férekommer hos férre &n 1 av 1000 anvéndare):
- rastloshet, grat

smdrta i venerna

kramp i luftrdren, nasblodning

hudklada

komplikationer under behandling

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
- Overkéanslighet (inkluderar allergiliknande reaktion med allvarliga symtom, nésselutslag)
- desorientering (oklar uppfattning av tid och rum)
- medvetandeforlust, krampanfall, muskelryckningar
- pupillférminskning
- hjartstillestand
- andningsstillestand, hosta
- hudrodnad, hudutslag
- feber

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Frekvensen och typen av biverkningar hos barn och ungdomar ar liknande dem som ndmns ovan.
Muskelryckningar och muskelstyvhet kan férekomma oftare hos nyfédda barn an hos éaldre personer
som far Rapifen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 Rapifen ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar alfentanilhydroklorid som motsvarar 0,5 mg/ml alfentanil.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rapifen injektionsvétska, I6sning &r en klar, farglos injektionsvatska.

Rapifen injektionsvétska, 16sning, finns i forpackningsstorlekarna 5 x 2 ml, 5 x 10 ml, 10 x 2 ml och
10 x 10 ml (glasampuller).

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Piramal Critical Care B.V.


http://www.lakemedelsverket.se/

Rouboslaan 32, 2252 TR

Voorschoten
Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-03-15
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvand handskar nar ampullen éppnas.

——— fargadie]) ing(ar)
——— fangad prick
- —— hrytpunkt

Hall ampullen mellan tummen och pekfingret sa att ampulltoppen &r fri.

N\

Hall ampulltoppen med den andra handen med pekfingret mot ampullhalsen och tummen pa den
fargade pricken parallellt med de(n) fargade identifieringsringen (-arna).

Hall tummen pa pricken och bryt distinkt av ampulltoppen medan den andra delen av ampullen halls
fast i handen.



Vid oavsiktlig hudexponering bor det drabbade omradet skdljas med vatten. Undvik anvandning av
tval, alkohol och andra rengéringsmedel som kan orsaka kemisk eller fysisk skada pa huden.
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