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Se afsnit 4.

Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Spoerg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en lage eller sundhedspersonale.
- Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Legemidlet, Naloxon 2care4, anvendes som modgift mod
virkningerne af overdosering med opioider, f.eks. overdosering
med morfin.

Naloxon 2care4 bruges til at ophaeve opioiders ugnskede
virkninger ved at modvirke en livstruende pavirkning

af centralnervesystemet og andedraetsfunktionen
(vejrtraekningshesveer).

Naloxon 2care4 bruges ogsa til at diagnosticere en akut
overdosering eller forgiftning med opioider.

Hvis en kvinde far staerke smertestillende leegemidler under
fedslen, kan man behandle det nyfgdte barn med Naloxon
2care4 for at ophave opioidernes ugnskede virkninger, f.eks.
hvis den nyfadte har vejrtreekningsproblemer, eller dets
centralnervesystem er pavirket.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far
det bedre.

2. Det skal du vide om Naloxon 2care4

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

Du ma ikke fa Naloxon 2care4:

- hvis du er allergisk over for naloxonhydrochlorid eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Naloxon 2care4 (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere sarlig forsigtig med

at behandle dig med Naloxon 2care4:

- hvis du er fysisk afhangig af opioider (f.eks. morfin) eller
har faet store doser af den type af stoffer. Det er fordi, du kan
fa kraftige abstinenssymptomer, nar du far Naloxon 2care4 pa
grund af en alt for hurtig ophaevelse af opioidvirkningerne.
Symptomerne kan vaere forhgjet blodtryk, hjertebanken,
alvorlige vejrtraekningsproblemer eller hjertestop.

- hvis du har hjerte- eller kredslgbsproblemer. (Det er
fordi, der er storre risiko for, at der kommer bivirkninger,
som f.eks. forhgjet eller lavt blodtryk, hjertebanken eller
alvorlige vejrtraekningsproblemer).

Fortael altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis noget af
ovenstaende galder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Naloxon 2care4
Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

- Hvis du tager smertestillende medicin som buprenorphin,
kan den smertestillende virkning blive endnu kraftigere,
nar du bliver behandlet med 2care4. Virkningen pa
buprenorphins bivirkninger er dog begraenset. Det galder
f.eks. vejrtraekningsbesveer.

- Hvis du tager beroligende medicin, kan Naloxon 2care4
muligvis virke langsommere.

- Hvis du bruger nogen form for medicin, som kan pavirke
dit hjerte eller kredslgb (f.eks. blodtryksmedicin, som
f.eks. clonidin). Det galder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept.

Brug af Naloxon 2care4 sammen med alkohol

Fortzl det til din lege, hvis du har indtaget alkohol.
Naloxon 2care4 kan vare lengere om at virke hos
patienter med blandingsforgiftning med opioider og
beroligende midler eller alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlagger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller
sundhedspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Graviditet

Der findes ikke tilstrakkelige oplysninger om brugen af
Naloxon 2care4 til gravide. Hvis du er gravid, vil laegen
afveje fordelen ved at bruge Naloxon 2care4 mod den mulige
risiko for det ufgdte barn. Naloxon 2care4 kan fordrsage
abstinenssymptomer hos det nyfgdte barn.

Amning

Det er ikke klart, om Naloxon 2care4 gar over i modermalk.
Det er heller ikke fastslaet om bgrn, som ammes, pavirkes
af Naloxon 2care4. Derfor frarades det at amme i 24 timer
efter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nar du har faet Naloxon 2care4 for at ophave virkningerne
af opioider, ma du ikke feerdes i trafikken, betjene maskiner
eller foretage dig andre aktiviteter, som kraever fysisk eller
mental udfoldelse i mindst 24 timer efter behandlingen fordi
opioiders virkninger kan vende tilbage.

Naloxon 2care4 indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 3,8 mmol (88,5 mg) natrium
pr. maksimal degndosis. Fortael det til din laege, hvis du er
pa saltfattig dizet, saledes at leegen kan vaere opmaerksom
pa dette.

3. Sadan bliver du behandlet med Naloxon 2care4

Legen kan fortalle dig, hvilken dosis du far og hvor
tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan andre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Ophavelse af opioiders ugnskede virkninger

Voksne:

0,1-0,2 mg. Hvis det er ngdvendigt, kan leegen give flere
indsprgjtninger med 0,1 mg ad gangen.

Born:
0,01-0,02 mg pr. kg legemsvaegt. Hvis det er ngdvendigt, kan
leegen give flere indsprgjtninger med samme dosis.

Diagnosticering af overdosering eller forgiftning med opioider
Voksne:

0,4-2 mg. Hvis det er ngdvendigt, kan laegen gentage
indsprgjtningerne med 2-3 minutters mellemrum. Du ma
hgjst fa 10 mg i alt.

Born:
0,01 mg pr. kg legemsvagt. Hvis det er ngdvendigt, kan
leegen give en ekstra indsprgjtning med 0,1 mg pr. kg.

Ophavelse af opioiders ugnskede virkninger hos nyfgdte, hvis
modre har faet opioider

0,01 mg pr. kg legemsveegt. Hvis det er ngdvendigt, kan
leegen gentage indsprgjtningerne.

Under behandling af opioiders ugnskede virkninger overvages
alle patienter (voksne, bgrn og nyfadte) fordi man vil veere
sikker pa, at Naloxon 2care4 giver den gnskede effekt.

Naloxon 2care4 vil blive brugt med forsigtighed til aeldre
patienter med hjerte- eller kredslgbsproblemer eller til
patienter, som far leegemidler, som kan fremkalde hjerte-
eller kredslgbsforstyrrelser (f.eks. cykliske antidepressive
leegemidler, calciumblokkere, betablokkere og digoxin).
Det skyldes, at der er forekommet tilfeelde af alvorlige
bivirkninger, som f.eks. hurtig hjerterytme (ventrikuler
takykardi) og hjerteflimren.

Fortzl det til leegen, hvis du mener, at virkningen af Naloxon
2care4 er for kraftig eller for svag.



Indgivelsesmade

Du far altid Naloxon 2care4 som indsprgjtning i en blodare
eller muskel (intravengst eller intramuskuleert). Du kan ogsa
fa det i fortyndet form som en intravengs infusion (over et
leengere tidsrum). Det er altid en narkoselage eller en anden
erfaren leege, som giver dig Naloxon 2care4.

Sporg legen eller apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om
eller fgler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Det kan veere svaert at vide, hvilke bivirkninger Naloxon
2care4 har, fordi det farst bruges, nar der allerede er brugt
andre leegemidler.

Folgende bivirkninger kan vere alvorlige. Kontakt omgaende
en laege, hvis nogen af fglgende bivirkninger forekommer:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Hurtig hjerterytme.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100
personer):
e Andret hjerterytme, langsom hjerterytme.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Krampeanfald.

Meget sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000

personer):

e Allergiske reaktioner (nzldefeber, snue eller forkelelse,
vejrtraekningsbesveer, kraftige haevelser (Quinckes gdem),
anafylaktisk shock

e Hjerteflimren, hjertestop

e Vand i lungerne (lungegdem).

Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 personer):

e Kvalme

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e Svimmelhed, hovedpine

e Forhgjet eller nedsat blodtryk (du kan have hovedpine eller
fole dig mat)

e QOpkastning

® Hvis du far for store doser efter en operation, kan du blive
opstemt og fgle smerter. Det sidste skyldes, at virkningen
af de smertestillende leegemidler, som du har faet, kan
blive ophavet. Virkningen pa din vejrtraekning kan ogsa
blive ophavet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100

personer):

e Ufrivillig rysten eller skeelven (tremor), svedeture

e Diaré, mundtgrhed

e Hurtig vejrtreekning (hyperventilation)

e Der har vaeret oplysninger om irritation af vagge i blodkar,
nar legemidlet blev givet intravengst. Der har veeret
oplysninger om irritation og betandelse (inflammation) pa
injektionsstedet efter intramuskuleer indsprgjtning.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Spandinger.

Meget sjalden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000
personer):
e Misfarvning af huden og sar (erythema multiforme).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du
eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Legemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevares ved temperaturer under 25 °C.
Opbevar fortyndede oplgsninger ved temperaturer under 25 °C.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen efter EXP. 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
aflbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Naloxon 2care4 indeholder:

- Aktivt stof: naloxonhydrochlorid 1 ampul a 1
ml indeholder 0,4 mg naloxonhydrochlorid (som
naloxonhydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre, fortyndet
(til justering af pH) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

Naloxon 2care4 er en klar og farvelgs oplgsning i farvelgse
glasampuller. Ampullerne indeholder 1 ml injektions-/
infusionsvaeske, oplasning.

Pakningsstarrelser
10 ampuller.

Indehaver af markedsfeoringstilladelsen og fremstiller:
2care4

Temrervej 9

6710 Esbjerg V

Denne indlegsseddel er senest @&ndret oktober 2017
Naloxon 2care4 svarer til Naloxon B. Braun

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Opbevaringstid efter anbrud
Legemidlet bgr anvendes umiddelbart efter anbrud.

Opbevaringstid efter fortynding
Kemisk og fysisk stabilitet efter fortynding er dokumenteret i
24 timer ved 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortyndinger bruges
med det samme.

Anvendelse af andre opbevaringsbetingelser er pa brugerens
eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8°C,
med mindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

Til intravengs infusion fortyndes Naloxon 2care4 med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) eller glucose 50 mg/ml (5%).
5 ampuller Naloxon 2care4 0,4 mg/ml (2 mg) pr. 500 ml giver
en koncentration pa 4 mikrog/ml.

Det frarades at blande infusioner med Naloxon 2care4

med praparater, som indeholder bisulphit, metabisulphit,
langkaedelaengde anioner, anioner med hgj molekylevag eller
basiske oplasninger.

Dette legemiddel er kun til engangsbrug.

Udfer visuel kontrol af legemidlet inden anvendelse, ogsa
nar det er fortyndet.

Brug kun oplgsninger, der er klare, farvelgse og fri for
synlige partikler.



