INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Rapifen 0,5 mg/ml injektionsvaeske, oplasning
Alfentanilhydrochlorid
Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du

far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Bemark, at den seneste indleegsseddel for dette produkt er pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Rapifen

Sadan bliver du behandlet med Rapifen
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Rapifen er et bedgvelsesmiddel (anastesimiddel), der anvendes pa hospitaler. Det aktive stof
alfentanil, har en steerk smertestillende virkning. Rapifen har en kortvarig hurtigt indsaettende
virkning og bruges derfor til korte kirurgiske procedurer og undersggelser.

Rapifen kan bruges til at forebygge eller lindre smerter ved forskellige typer af kirurgiske
indgreb.

Rapifen kan bruges alene til voksne eller sasmmen med andre leegemidler (bedgvende eller
beroligende midler) hos voksne og bgrn i alle aldre, inklusive spaedbgrn.

2.  Det skal du vide om Rapifen

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Rapifen

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer angivet i punkt 6.

- hvis du er overfglsom/allergisk overfor andre morfinlignende stoffer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med lzegen inden du far Rapifen hvis du

- har muskelstivhed, det kan veere ngdvendigt, at du far medicin, der virker
muskelafslappende.

- har muskelsveaekkelse (myasthenia gravis).
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- har problemer med hjertet eller blodomlgbet.

- har forhgjet tryk i hjernen.

- er pa diet med lavt indhold af natrium i maden.

- har ukontrolleret lavt stofskifte.

- har lungesygdom.

- har alkoholisme eller nedsat lever- eller nyrefunktion.

Spadbgrn, bgrn og unge

Rapifen kan medfgre andedraetshesveer, iser hos spaedbgrn og nyfadte. Hvis spaedbgrn eller

nyfadte far Rapifen:

- vil deres andedrat blive overvaget ngje under operationen og et stykke tid efter,

- kan leegen give en medicin som far musklerne til at slappe af og hindrer, at de bliver
stive.

Brug af anden medicin sammen med Rapifen

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i
udlandet, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Virkningen af Rapifen kan blive forsteerket, hvis du tager et eller flere af falgende produkter.

Du skal fortelle din lzege, hvis du tager eller fornylig har brugt:

- sovemidler, beroligende midler, midler til behandling af sindslidelser eller stoffer, der
pavirker centralnervesystemet (for eksempel alkohol), da vejrtreekningen derved kan
blive h&@mmet yderligere. | sa fald vil leegen muligvis finde det ngdvendigt at nedsatte
dosis af Rapifen.

- medicin mod depression eller Parkinsons sygdom af typen monoaminoxidase-heemmere
(MAO-hammere). Disse leegemidler bar ikke tages i de sidste 2 uger, for du far Rapifen

- anden staerk smertestillende medicin igennem lang tid

- medicin mod svamp (fluconazol, ketokonazol, itraconazol, voriconazol)

- medicin mod bakterier (erythromycin) eller virus (ritonavir)

- blodtryksmedicin (diltiazem)

- medicin mod mavesar (cimetidin)

Disse leegemidler kan indvirke pa effekten af Rapifen. Det kan vaere ngdvendigt at justere

dosen af Rapifen.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette leegemiddel.

Graviditet: Det er sandsynligt, at fosteret kan pavirkes. Lagen vil vurdere, om du kan fa
Rapifen. Hvis du far Rapifen alligevel, vil udstyr til kunstigt andedraet veere let tilgeengeligt
efter behov.

Amning: Det er muligt, at barn, der ammes, kan pavirkes. Amning bar undgas til laegemidlet
er ude af kroppen (ca. 24 timer).
Sperg laegen hvis du er i tvivl om brugen af Rapifen, nar du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Rapifen kan give bivirkninger, der i starre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.



Afhangig af dosis skal du vente op til 24 timer efter brug, fer du ferer karetaj eller betjener
maskiner.

Sperg evt. leegen eller sundhedspersonalet hvis du er i tvivl, om du ma fare karetgj eller
betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Rapifen

Laegen kan fortaelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa
sparg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan a&ndre dosis.

Rapifen er en sterkt smertestillende medicin, som kan h&emme andedrattet. Du vil derfor
blive overvaget bade under og et stykke tid efter operationen.

Dosis er individuel og afhaenger af din alder, veegt, fysiske status, hvilken sygdom du har, og
hvilken anden medicin du bruger. Rapifen bliver givet intravengst (i en vene). En leege eller
sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen.

Hvis du har faet for meget Rapifen
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Rapifen, og du
faler dig utilpas.

Symptomer ved akut overdosering: Hemning af dit andedrzt, der varierer fra udsadvanlig
langsomt andedraet til manglende andedreet. Laegen vil give dig ilt, kunstigt andedrzat og
bruge modgift (naloxon).

4.  Bivirkninger

Rapifen kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger opstar under operationen, og dem vil laegen tage sig af, mens andre opstar
lige efter.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter)

- Uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraeekningspauser (apng). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112,

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1000 patienter)

- Sveekket vejrtreekning, blafarvning af leber og negle. Ring 112.

- Kramper i svaelget med vejrtreekningsbesveaer. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter)
- Kortandethed, vejrtreekningbesveer, astmalignende anfald eller andengd. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppigheden ikke kendt (kan ikke fastseettes ud fra tilgeengelige data)

- Pludseligt hududslat, andedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed. Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Hjertestop, andedratsstop. Ring 112.



Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1ud af 10 patienter)
- Kvalme, opkastninger.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter)

- Opstemthed.

Bevagelsesforstyrrelser, ufrivillige bevaegelser, svimmelhed, dgsighed.

- Synsforstyrrelser.

Langsom puls (bradykardi), hurtig puls(takykardi). Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom, meget hurtig puls og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte din laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hajt eller lavt blodtryk. Tal med leegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget hgjt
blodtryk er alvorligt.

- Muskelstivhed.

Kulderystelser, smerter ved injektionsstedet, treethed, smerter i forbindelse med
behandlingen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1000 patienter)

- Hovedpine, sgvnlignende slgvhedstilstand, reagerer ikke pa stimuli.

Uregelmaessig puls, nedsat hjerterytme. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
Hikke, for meget kuldioxid i blodet.

Allergisk eksem eller irritation af huden/udslat , kraftig sveden.

- Smerter.

Forvirring eller uro efter operation, problemer med luftvejene som fglge af bedavelsen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter)

- Rastlgs uro, grad.

- Smerter i venerne.

- Naeseblod.

- Klge.

- Komplikationer i nerverne som fglge af bedavelsen.

- Komplikationer i forbindelse med behandlingen, komplikationer ved behandlingen i
forbindelse med bedavelsen.

Hypplgheden ikke kendt (kan ikke fastseettes ud fra tilgeengelige data)
Forvirring eller desorientering.
- Bevidstlgshed efter operationen, kramper, anfald af ufrivillige bevaegelser i musklerne.

- Sma pupiller.

- Hoste.

- Rgdmen af huden, udslet.
- Feber.

Bivirkninger hos spadbgrn, bgrn og unge

Hyppigheden og typen af bivirkninger hos barn og unge er de samme som beskrevet ovenfor,
Muskelspjaet og muskelstivhed og kan forekomme hyppigere hos nyfadte end i &ldre, der
behandles med Rapifen.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine



pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller,
med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Rapifen utilgengeligt for bgrn.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdregler vedrarende opbevaringen.

Brug ikke Rapifen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP eller Udlghsdato.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Rapifen 0,5 mg/ml injektionsveaeske, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: Alfentanil som alfentanilhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Pakningsstarrelser

Ampuller pa 2 ml eller 10 ml. Ampullerne findes i pakninger med 5 stk a 2 ml og 5 stk. 4 10
ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Janssen-Cilag A/S

Hammerbakken 19

3460 Birkergd

TIf. +45 4594 8282

Fax. +45 4594 8283

E-mail: jacdk@its.jnj.com

Fremstiller

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Strada Provinciale Asolana N. 90 (loc. San Polo)
43056 Torrile (PR)

Italien

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 04/2014
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Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Kan blandes med: Natriumchlorid isotonisk og glucose isotonisk. Blandingerne skal anvendes
inden for 24 timer efter sammenblandingen.

1. Hold ampullen mellem tommel- og
pegefinger med toppen fri.

2. Med den anden hand holdes toppen af
ampullen ved at leegge pegefingeren bag
om halsen pa ampullen og tommelfingeren
pa den farvede prik, parallelt med den
farvede ring.
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44— Farvetring
#4— Farvetprik

Enzk punk:

3. Hold tommelfingeren pa prikken, og knaek
toppen af ampullen, mens der holdes et fast
tag i ampullen med den anden hand.
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