Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pethidine Macure 50 mg/ml inje ktioneste, liuos

petidiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S ol e

Mitd Pethidine Macure on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Pethidine Macure-valmistetta
Miten Pethidine Macure -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Pethidine Macure -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Pethidine Macure on ja mihin sita kiyte tiin

Pethidine

Macure siséltdd vaikuttavana aineena petidiinihydrokloridia, joka kuuluu opioidien

ladkeryhmiin ja lievittdd tehokkaasti kipua.

Pethidine

Macure -valmistetta kdytetdan vaikea-asteisen kivun lievittimiseen aikuisille.

Petidiinihydrokloridia, jota Pethidine Macure siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytét Pe thidine Macure-valmistetta

Ali kiiyti Pethidine Macure-valmistetta

- jos

olet allerginen petidiinihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)

- jos

sinulla on hengitysti vaikeuttavia ongelmia, kuten akuutti astma, pinnallinen hengitys tai muita

hengitysvaikeuksia

kahden viikon aikana. MAO-estdjét (esim. feneltsiini tai isokarboksatsidi) ovat masennuksen
hoitoon kéytettdvid ladkkeitd (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Pethidine Macure)

- jos
- jos
- jos
- jos
- jos
- jos
- jos
- jos

aivopaineesi on koholla

sairastat alkoholismia

sinulla on kouristustiloja, kuten epileptinen sarjakohtaus

sinulla on alkoholista vieroittautumisen aiheuttama sekavuustila (delirium tremens)
sinulla saattaa olla suolilama (suolen etenemisliikkeen lakkaaminen)

sinulla on feokromosytooma-niminen lisimunuaisen kasvain

sinulla on diabeettinen ketoasidoosi (vakava diabetekseen liittyvd komplikaatio)
kéytit ritonaviiria (HIV-ladke).



Tata ladkettd ei pidd antaa koomapotilaille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kaytit Pethidine

Macurevalmistetta, jos

- sinulla on sokki, jonka oireita ovat muun muassa hikoilu, nopea syke ja kylmannihkeéd iho

- sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (joka voi aiheuttaa vasymysté, kylménsietokyvyn
heikkenemistd, ummetusta ja kasvojen turvotusta)

- sinulla on lisimunuaisen vajaatoiminta tai muita lisimunuaisiin (stressivasteeseen osallistuva elin)
littyvid ongelmia, kuten lisimunuaiskuoren vajaatoiminta (puutteellinen lisimunuaisen
hormonineritys)

- sinulla on esiintynyt kouristuskohtauksia

- sinulla on sykkeen nousua aiheuttava syddnvaiva

- sinulla on jokin suolistoon, maksaan, munuaisiin tai sappirakkoon littyvd vaiva

- sinulla on verenhukasta tai nestehukasta johtuva matala verenpaine

- sinulla on synnynndinen sirppisoluanemia, jolloin punasolusi ovat poikkeavan muotoisia

- olet ifkis ja heikkokuntoinen

- sinulla on virtsaamista haittaava suurentunut eturauhanen (koskee vain miehid)

- sinulla on syopé

- lihaslikkeesi ovat heikot

- sinulla on keuhko-ongelmia

- kéytit jotakin bentsodiatsepiinien ryhméaén kuuluvaa Ilddkettd. Néiden ladkkeiden kéyttd
petidiinihydrokloridin kanssa voi aiheuttaa uneliaisuutta, hengitysvaikeuksia (hengityslama) ja
kooman, ja ndmd voivat johtaa kuolemaan. Jos sinulle méérataan bentsodiatsepiineja, ladkari
saattaa joutua muuttamaan annosta tai hoidon kestoa tai seuraamaan tilaasi sdannéllisesti.

Jos olet idkds tai sairas, lddkehoidossa noudatetaan erityistd varovaisuutta. Jos jokin edelld
mainituista koskee sinua, kerro siitd ladkérille, ennen kuin sinulle annetaan Pethidine Macure-
valmistetta.

Muut lééike valmis teet ja Pethidine Macure
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd.

Pethidine Macure-valmistetta ei pidd kéyttdé vaikean masennuksen hoitoon kdytettdvien
ladkkeiden, kuten rasagilinin tai moklobemidin, kanssa eikd kahteen vilkkoon ndiden
ladkkeiden kéayton lopettamisen jilkeen. Naitd ladkkeitd kutsutaan monoamiinioksidaasin
estdjiksi (MAO-estdjit).

Monilla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Pethidine Macure-valmisteen kanssa, jolloin

niiden vaikutukset voivat muuttua merkittavésti.

Téllaisia lddkkeitd ovat muun muassa:

- selegiliini, jolla hoidetaan Parkinsonin tautia

- monoamiinioksidaasin estdjat (MAO-estéjit) (esim. feneltsiini ja isokarboksatsidi, joilla
hoidetaan masennusta)

- ritonaviiri (HIV-laéke)

- ahdistuneisuuden hoitoon kéytettiavit lddkkeet (anksiolyytit) (esim. bentsodiatsepaamit, kuten
diatsepaami)

- nukahtamisen helpottamiseen tai unen yllipitimiseen kéytettivit ladkkeet (unilidkkeet)

- skitsofrenian tai muiden vakava-asteisten psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettivat ladkkeet,
kuten fentiatsiinit (joita voi olla monissa eri lidkkeissa, kuten joissakin allergialddkkeissd)

- rauhoittavat lddkkeet, unildékkeet tai barbituraatit (esim. epilepsialidke fenobarbitaali)

- kouristuksia ehkiisevit lidkkeet (fenytoiini)

- domperidoni ja metoklopramidi (suolistovaivoihin kéytettdvid ladkkeitd)

- kipulddkkeet ja muut opioidilidkkeet.



Pethidine Macure-valmisteen samanaikainen kayttd rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien
tai vastaavien, kanssa lisdéd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid ja voi
olla hengenvaarallista. Tdmén takia samanaikaista kdyttdd voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méérad sinulle Pethidine Macure-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien
ladkkeiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd (sedatiiveista) ja noudata huolellisesti
ladkariltd saamaasiannossuositusta. Voi olla hyodyllistd kertoa ystivillesi tai laheisillesi edella
kuvatuista oireista, jotta he ovat niisti tietoisia. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulle ilmaantuu tdllaisia
oireita.

Muita ladkkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Pethidine Macure -valmisteen kanssa, ovat

- simetidiini (ndrdstyksen ja mahahaavan hoitoon kiytettiva lidke)

- antikolinergiset lddkkeet (joita kiytetddn esim. vatsa- ja suolistovaivojen hoitoon, Parkinsonin
taudin hoitoon (sairaus, jonka oireita ovat vapina, jiykkyys ja laahaava kdvely), virtsankarkailun
hoitoon tai hengitettdvéna lidkkeend hengityssairauksien hoitoon, kuten ipratropiumbromidsi,
oksibutyniini, orfenadriini ja skopolamiinihydrobromidi)

- halotaani, yleisanestesiassa kdytettdvi kaasu

- masennusladkkeet (esim. trisykliset masennuslidkkeet, kuten amitriptyliini)

- seretonergiset lidkkeet, kuten selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit (SSRI-lidkkeet,
kuten paroksetiini, fluoksetiini, sitalopraami, essitalopraami, sertraliini, fluvoksamiini),
serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estéjat (SNRI-lidkkeet, kuten venlafaksiini,
duloksetiini) sekd mékikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivit lddkevalmisteet, silld
yhteisvaikutusta ei voi sulkea pois

- siprofloksasiini, erilaisten bakteeri-infektioiden hoitoon kdytettidva antibiootti

- meksiletiini, vaikea-asteisen epdsddnnéllisen sykkeen hoitoon kdytettidva ladke.

Jos jo kaytit jotakin néistd lddkkeistd, kerro asiasta lddkarillesi, ennen kuin sinulle annetaan Pethidine
Macure-valmistetta.

Toleranssi, riippuvuus ja vieroitusoireet

Pethidine Macure-valmisteen teho voi heiketd jatkuvassa kaytosséd. Tatd imiotd sanotaan toleranssiksi.
Se tarkoittaa, ettd annosta saatetaan joutua suurentamaan, jotta petidiinihydrokloridipistosten teho
séilyisi.

Jos Pethidine Macure-valmistetta kiytetdédn jatkuvasti, se aiheuttaa rijppuvuutta. Jos riijppuvuus on
kehittynyt ja Pethidine Macure-valmisteen kiyttd lopetetaan &killisesti, tistd voi aiheutua
epamiellyttidvid vieroitusoireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta ja levottomuutta.

Pethidine Macure alkoholin kanssa
Sinun on véltettdva alkoholin nauttimista ennen kuin sinulle annetaan Pethidine Macure-valmistetta
sekd sen jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Pethidine Macure ldpdisee istukan, eikd vaikutusta sikioon voida sulkea pois. Pitkdkestoisen
raskaudenaikaisen kidyton seurauksena vastasyntyneessi on havaittu vieroitusoireita. Tédmén ladkkeen
antaminen synnytyksen aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman. Viimeisten 1-2 tunnin
aikana ennen arvioitua synnytysaikaa petidiinid saa antaa vain, jos se on ehdottoman valttimatonta.
Petidiinid ei pidd antaa synnytyksen ponnistusvaiheen aikana eikd ennenaikaisen synnytyksen
yhteydessd. Ladkari paattiad, voitko kiyttdd Pethidine Macure-valmistetta, jos olet raskaana.

Pethidine Macure erittyy rintamaitoon. Yksittdisistd annoksista eiole odotettavissa vaikutuksia
imetettdvain vastasyntyneeseen/vauvaan. Jatkuvassa kiytossi vaikutusten mahdollisuutta ei voida



sulkea pois. Sind ja ladkari paatitte, pitdako sinulle antaa petidiinid ja pitddko sinun lopettaa imetys
hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pethidine Macure aiheuttaa uneliaisuutta, mikd voi haitata kykyési kdyttaa koneita.

Ali kiiytd koneita, kun kiytit titi Ffkettd. Kun hoitosi Pethidine Macure-valmisteella on piittynyt,
kysy laédkariltd, milloin sinun on taas turvallista kayttdd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtivid merkittdvasti, silld se voi aitheuttaa uneliaisuutta ja huimausta seké heikentd vireystasoasi.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Pethidine Macure annetaan

Pethidine Macure voidaan antaa injektiona lihakseen (lihaksensiséisesti) tai thonalaiseen kudokseen
(ihon alle) tai hitaana mjektiona laskimoon (laskimonsiséisesti).

Sinun tulee maata pitkélldsi, kun injektio annetaan. Ladkari méarittd4 sopivan annoksen, joka riippuu
idstisija sairautesi laadusta.

Kaytto ifikkaille potilaille
Niiden potilaiden annosta saatetaan joutua pienentdméaén.

Kaytto potilailla, joilla on maksan tai munuais ten vajaatoiminta
Néiden potilaiden annosta saatetaan joutua pienentimaan.

Jos arvelet saneesi enemmiin Pe thidine Macure-valmistetta kuin sinun pitéisi

Téama lddke annetaan sinulle sairaalassa, joten on epédtodennékdistd, ettd saisit sitd likaa. Ladkarisi
tietdd, miten yliannostus tunnistetaan ja hoidetaan.

Tamaén ladkkeen yliannostuksen oireita ovat pinnallinen hengitys, uneliaisuus, koordinaation puute,
kooma, kouristukset, ihon ja huulten sinertiminen, mustuaisten supistuminen (mioosi), vapina, palelu,
nihked iho, ruuminlimmon lasku, hidas syke ja matala verenpaine.

Jos tunnet olosi huonoksi saatuasi téité ladkettd tai jos olet yhtdan huolissasi mahdollisesta
yliannostuksesta, kerro asiasta heti ldékérille tai sairaanhoitajalle. Yliannostus on epédtodennékdinen,
koska lddkari tai sairaanhoitaja antaa injektion sinulle. Jos olet huolissasi annostuksesta, keskustele
asiasta ladkarin kanssa.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi

ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos epiilet, etti olet unohtanut Pe thidine M acure-annoksen
Kerro asiasta heti ladkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Pethidine Macure-valmistekin voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.



Petidiinihydrokloridin jatkuvassa kdytOssé voi kehittyd toleranssi ja riippuvuus.

Kaikki lidkkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, mutta vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia.
Akillisesti alkava hengityksen vinkuminen, ahdistava tunne rinnassa ja hengityksen vaikeutuminen,
silmidluomien, kasvojen tai huulien turpoaminen, ihottuma (punaisia laikkuja), kuume tai kutina
(etenkin koko vartalolla) ja tuupertuminen tai pydrtyminen ovat oireita, joista on heti ilmoitettava
ladkarille.

My0s seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu:

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolli kymmenestd)

pahoinvointi

oksentelu

suun kuivuminen

ummetus

pyorrytyksen tunne, huimaus, uneliaisuus

hengityksen hidastuminen tai pinnallinen hengitys

hikoilu

kasvojen punoitus

ihon kutina, ihottuma ja sen aiheuttama ihon punoitus

huimauksen tunne seisomaan noustessa

kouristukset

vapina, hallitsemattomat lihaslikkeet

paédnsirky

ahdistuneisuus, tirind, kouristuskohtaukset (keskushermoston liallinen aktivaatio)
pyOrtyminen

matala verenpaine, jonka oireita ovat huimaava tai pyorryttiva olo, heikotus ja pyortyminen
korkea verenpaine

verisuonten laajentuminen (vasodilaatio)

Muut haittavaikutukset:
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

riippuvuus

sekavuus

levoton olo (ahdistuneisuus)

hermostuneisuus

mielialan muutokset

nakohairiot

kuivasiimdisyys

pisteméiset pupillit

silmén rdpytysheijasteen viivistyminen, kun jotain tuodaan siimén Idhelle
pyorimisen tunne (kiertohuimaus)

alavatsan kouristukset

lihasnykéaykset

sukuvietin heikkeneminen

erektion saamisen ja yllipitimisen vaikeudet

hypotermia, jonka oireita ovat véristykset, uneliaisuus ja voimattomuuden tunne
voimattomuus

néko- ja kuuloharhat (aistiharhat)

perusteettoman voimakas hyvénolontunne (euforia) tai pahanolontunne (dysforia)
kiihtyneisyyden tunne

epasdannollinen syke, nopea tai hidas syke, tajunnan menetys
virtsaamisvaikeudet

kykeneméttomyys tyhjentéd rakkoa kokonaan (virtsaumpi)



- munuaiskivien aiheuttama vatsakipu (munuaiskoliikki)
- injektiokohdan tai ympardivin kudoksen kipu tai drsytys, nokkospaukama ja punoitus laskimon
kohdalla (kun injektio on annettu laskimoon).

Jos jokin haittavaikutus on vakava tai havaitset haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa, kerro niistd ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tamén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Pethidine M acure-valmis teen siilyttiminen
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd myyntipddllysmerkinndissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen
(EXP). Viimeinen kiyttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Pethidine Macure 50 mg/ml inje ktioneste, liuos sis:iltii

- Vaikuttava aine on petidiinihydrokloridi. Yksi ml liuosta sisdltid 50 mg petidiinihydrokloridia.
- Apuaine on injektionesteissd kaytettava vesi.

Pethidine M acure 50 mg/ml inje ktioneste, linuos -valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Viriton, kirkas neste, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

Ladke on pakattu kirkkaasta lasista valmistettuihin 2 millilitran ampulleihin, joissa on merkki
ampullin avaamista varten. Jokaisessa ampullissa on tarraetiketti.

10 ampullia on pakattu PVC-kalvosta valmistettuun ldpipainopakkaukseen.
Yksi ldpipainopakkauslevy ja pakkausseloste on pakattu pahvikoteloon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Koéopenhamina NV




Tanska

Valmistaja

Sopharma AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia,

Bulgaria

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.05.2023



Bipacksedel: Information till patienten
Pethidine Macure S0 mg/ml injektionsviitska, losning

petidinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S

1.

Vad Pethidine Macure dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Pethidine Macure
Hur du anvinder Pethidine Macure

Eventuella biverkningar

Hur Pethidine Macure ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Pethidine Macure dr och vad det anviands for

Pethidine Macure innehéller den aktiva substansen petidinhydroklorid som hor till en grupp starka
smértstillande likemedel som kallas opioider.

Pethidine Macure anvénds for att behandla svara smarttillstand hos vuxna.

Petidinhydroklorid som finns i Pethidine Macure kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Pethidine Macure

Anvind inte Pethidine Macure

om du &r allergisk mot petidinhydroklorid eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

om du har problem som péaverkar din andning, till exempel akut astma, ytlig andning eller andra
andningsbesvar

om du samtidigt tar MAO-hdmmare (monoaminooxidashdmmare) eller har tagit sddana under de
senaste tva veckorna. MAO-hdmmare (t.ex. fenelzin eller isokarboxazid) ar likemedel som
anvinds for att behandla depression (se avsnittet Andra likemedel och Pethidine Macure)

om du har forhojt skalltryck

vid alkoholism

om du har konvulsiva tillstand , t.ex. status epilepticus

om du har ett tillstdnd som kallas delirum tremens, som orsakas av alkoholabstinens

om du kan ha tarmforlamning (paralytisk ileus)

om du har en binjuretumér som kallas feokromocytom

om du har diabetesketoacidos (en allvarlig komplikation vid diabetes)

om du tar ritonavir (ett likemedel f6r behandling av HIV).

Detta likemedel ska inte ges till patienter i koma.



Varningar och forsiktighet

Tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Pethidine Macure om

- du befinner dig i chock, med symtom som svettning, snabb puls ochkall, fuktig hud

- du har en underaktiv skdldkortel (vilket kan orsaka trétthet, koldkénslighet, forstoppning och
svullnad i ansiktet)

- du har underaktiva binjurar eller har problem relaterade till binjuren (organet som deltar i
stressresponsen), inklusive binjurebarksinsufficiens (brist pa hormoner som produceras av
binjuren)

- du har haft krampanfall

- du har hjirtbesvir som orsakar 6kad hjirtfrekvens

- du har problem med tarmarna, levern, njurarna eller gallblisan

- du har lagt blodtryck pa grund av blod- eller vétskeforlust

- du har medfodd sicklecellanemi, vilket innebér att du har onormalt formade roda blodkroppar

- du &r dldre och har dalig hilsa

- du har en forstorad prostatakortel som orsakar svarigheter med vattenkastning (endast mén)

- du har cancer

- du har svaga muskelrérelser

- du har lungbesvir

- du tar ndagot likemedel fran en grupp likemedel som kallas bensodiazepiner. Om du tar dessa
laikemedel tillsammans med petidinhydroklorid kan det leda till sedering, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och dédsfall. Aven om bensodiazepiner har ordinerats kan din kikare
behova dndra dosen och behandlingstiden eller Gvervaka dig regelbundet.

Om du ér éldre eller sjuk kommer du att behandlas sdrskilt forsiktigt. Omnagot av
ovanstdende giller dig ska du tala om det for likaren innan du far Pethidine Macure.

Andra likemedel och Pethidine Macure
Tala om for din likare om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvénda andra
lakemedel.

Pethidine Macure far inte anvdndas tillsammans med likemedel som anvinds for att behandla
svar depression, t.ex. rasagilin eller moklobemid, eller om du har slutat med dessa f6r mindre
an 2 veckor sedan. Dessa likemedel kallas monoaminooxidashimmare (MAO-hidmmare).

Ett stort antal likemedel kan interagera med Pethidine Macure vilket kan foréndra deras

effekter avsevirt.

Det giller bland annat dessa likemedel:

- selegilin, ett likemedel som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom

- monoaminooxidashdmmare (MAQO-hdmmare) (t.ex. fenelzin eller isokarboxazid som anvinds
for att behandla depression)

- ritonavir, ettlikemedel som anvinds for att behandla hiv

- lakemedel mot angest (anxiolytika) (t.ex. bensodiazepiner som diazepam)

- somnmedel (hypnotika)

- lakemedel for behandling av schizofreni eller annan allvarlig psykisk sjukdom, t.ex. fenotiaziner
(som kan finnas i olika likemedel, inklusive vissa likemedel for behandling av allergiska
sjukdomar)

- lugnande medel, somntabletter eller barbiturater (t.ex. fenobarbital for epilepsi)

- antikonvulsiva medel (fenytoin)

- domperidon och metoklopramid (anvidnds vid stérningar i mag-tarmkanalen)

- smaértstillande medel och andra opioidlikemedel.

Samtidig anvdndning av Pethidine Macure och lugnande likemedel som bensodiazepiner eller relaterade
lakemedel Okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma, och kan leda
till ett livshotande tillstind. Darfor ska samtidig anvéindning endast 6vervigas om det inte finns nagra
andra behandlingsmdjligheter.



Om din ldkare &dnda ordinerar Pethidine Macure tillsammans med lugnande likemedel kommer hen

att begrinsa doserna och varaktigheten for den samtidiga behandlingen.

Beritta for din likare om alla lugnande likemedel du anvédnder och fo}j likarens dosrekommendationer
noggrant. Det kan vara bra att informera vinner och familjemedlemmar sé att de dr uppmérksamma pé
de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din likare om du far sidana symtom.

Andra lakemedel som kan interagera med Pethidine Macure &r:

- cimetidin (for halsbrénna eller magsér)

- antikolinerga likemedel (t.ex. for mag- eller tarmproblem, for Parkinsons sjukdom (ett tillstdnd
dir du far darrningar, stelhet och ostadig gang), for behandling av urininkontinens eller som en
inhalator for andningsproblem, t.ex. ipratropiumbromid, oxibutynin, orfenadrin och
hyoscinhydrobromid)

- halotan, en gas som anvdnds vid generell anestesi

- lakemedel mot depression (t.ex. tricykliska antidepressiva likemedel som amitriptylin)

- serotonerga likemedel, inklusive selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI, t.ex. paroxetin,
fluoxetin, citalopram, escitalopram, sertralin, fluvoxamin), serotonin-
noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI, t.ex. venlafaxin, duloxetin) och likemedel som
innehaller johannesort (Hypericum perforatum), eftersom en interaktion inte kan uteslutas

- ciprofloxacin, ettantibiotikum som anvénds for att behandla ett antal bakterieinfektioner

- mexiletin, ett likemedel som anvidnds for att behandla allvarlig oregelbunden hjértrytm.

Om du redan tar ett av dessa likemedel ska du tala med din likare mnan du far Pethidine Macure.

Tolerans, beroende och abstinenssymtom

Pethidine Macure kan bli mindre effektiv vid upprepad anvandning. Detta kallas tolerans och innebdr
att dosen kan behdva okas for att injektionerna med petidinhydroklorid ska forbli effektiva.

Om Pethidine Macure anvénds upprepade ganger ar det vanebildande. Detta kallas for beroende och
om behandlingen med Pethidine Macure plotsligt avbryts kan obehagliga abstinenssymtom uppsta, som
illamaende, kriakningar, aptitloshet och rastloshet.

Pethidine M acure med alkohol
Du maste undvika att dricka alkohol fore och efter att du fatt Pethidine Macure.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal mnan du fér detta likemedel.

Pethidine Macure passerar placenta, och en effekt pa fostret kan inte uteslutas. Abstinenssymtom har
observerats hos nyfodda efter lingvarig anvdandning under graviditet. Administrering under
forlossning kan orsaka andningsdepression hos det nyfodda barnet. De sista 1-2 timmarna fore
forvantad forlossning bor petidin endast anvéndas om det dr absolut nédvandigt. Petidin ska inte
anvindas i utdrivningsskiftet av forlossningen eller vid prematur forlossning. Din likare beslutar om
du ska anvénda Pethidine Macure om du ar gravid.

Pethidine Macure utsondras i brostmjolk. Inga effekter pa nyfodda barn som ammas forvéntas efter
engdngsdoser. Efter upprepad dosering kan en effekt inte uteslutas. Du och din likare bestimmer
tillsammans om du ska fa petidin och om du ska avbryta amningen under behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Pethidine Macure orsakar dasighet som kan paverka din formaga att anvinda maskiner.

Anvind inte maskiner medan du tar detta likemedel. Nér behandlingen med Pethidine Macure har
upphort kan du fraga din likare ndr det dr sdkert for dig att anvinda maskiner.

Detta likemedel kan allvarligt paverka din formaga att framfora fordon eftersom det kan goéra dig
somnig och yr och minska din vakenhet.



Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds ddrfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander Pethidine Macure

Pethidine Macure kan administreras genom injektion ien muskel (intramuskuldrt) eller i vivnaden
strax under huden (subkutant) eller genom langsam injektion i en ven (intravenost).

Du bér ligga ned nir injektionen ges. Lakaren kommer att vilia den lampligaste dosen utifran din alder
och ditt hélsotillstand.

Anvindning hos ildre patienter
Dessa patienter kan behova ldgre doser.

Anvindning hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Dessa patienter kan behova lagre doser.

Om du tror att du har fitt mer Pethidine Macure én du borde

Det hir likemedlet ges till dig pa sjukhus, sa det dr osannolikt att du far for mycket. Din likare har
information om hur man kinner igen och behandlar en 6verdos.

Symtomen och tecknen pé att ha tagit for mycket av detta likemedel &r bland annat ytlig andning,
dasighet, bristande koordination, koma, kramper, bld hud och lippar, sammandragna pupiller (mios),
skakningar, kall, fuktig hud, sjunkande kroppstemperatur, ldngsam hjértrytm och lagt blodtryck.

Om du mér daligt efter att ha fatt detta likemedel, eller om du &r orolig for att du har fatt for mycket,
tala omedelbart med likare eller sjukskoterska. Detta dr osannolikt eftersom injektionen ges av en
lakare eller sjukskoterska. Om du dr orolig dver doseringen bor du ta upp detta med din Idkare.

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du tror att du har missat nagon dos av Pethidine Macure
Tala omedelbart med likare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Pethidine Macure orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Upprepad anviandning av petidinhydroklorid kan leda till tolerans och beroende.

Alla lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, d&ven om allvarliga allergiska reaktioner ar sillsynta.
Plotslig vdasande andning, tdtheti brostet och andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller
lappar, hudutslag (roda flickar), feber eller kldda (sdrskilt om den paverkar hela kroppen) och kollaps
ska omedelbart rapporteras till en likare.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
- illaméende
- krakningar
- muntorrhet



- forstoppning

- svimningskédnsla, yrsel, somnighet

- langsammare eller ytlig andning

- svettning

- rodnad i ansiktet

- klada, utslag som orsakar hudrodnad

- svimningskdnsla nédr man reser sig upp fréan sittande
- krampanfall

- darrningar, bristande koordination av muskelrorelser
- huvudvark

- angest, skakningar, anfall (CNS-excitation)

- svimning

- lagt blodtryck, med symtom som yrsel eller svimningskénsla, svaghet och svimning
- hogt blodtryck

- vidgade blodkirl (vasodilatation).

Andra biverkningar som kan uppsta:

Oként antal (forekomsten kan inte berdknas utifran tillgingliga data)

- beroende

- forvirring

- obehagskénsla (dngest)

- nervositet

- humérforandringar

- synstorningar

- torra 6gon

- sammandragna pupiller

- fordrojning av blinkreflexen nér saker dr nira dgat

- svindel (vertigo)

- spasmer i nedre delen av buken

- muskelryckningar

- minskad sexlust

- svart att fa eller bibehélla erektion

- hypotermi, med symtom som frossa, ddsighet och svaghetskénsla

- svaghet

- se eller hora sadant som inte finns (hallucinationer)

- kénna sig dverdrivet glad (eufori) eller 6verdrivet ledsen (dysfori)

- kénna sig upprord

- oregelbunden hjartrytm, snabba eller lingsamma hjértslag, medvetsloshet

- svart att kissa

- oférmaga att tomma blasan helt (urinretention)

- buksmértor som orsakas av njursten (njurkolik)

- smdrta eller irritation vid injektionsstéllet eller i lokal vdvnad, kvaddelbildning och hudrodnad
over venen (efter en injektion i venen).

Om négon av biverkningarna blir allvarlig eller om du far biverkningar som inte ndmns i den hir
bipacksedeln, tala med likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Pethidine M acure ska forvaras
Det hir likemedlet kriver inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ’EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen
1 angiven ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér petidinhydroklorid. Varje ml 16sning innehéller 50 mg
petidinhydroklorid.
- Ovrigt innehdllsimne #r vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos vétska, huvudsakligen fri fran partiklar.

Lakemedlet dr 1 ampuller av farglost glas, med kapacitet pa 2 ml, med en mérkning for 6ppning av
ampullen. Det sitter en sjalvhiftande etikett pa varje ampull.

10 ampuller &r férpackade i en blisterstrip av PVC, som sedan forpackas i en kartong tillsammans med
en bipacksedel.

Innehavare av godkinnande for forsljning
Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kgbenhavn NV

Danmark

Tillverkar

Sopharma AD

16, Iliensko Shosse Str.
1220 Sofia,

Bulgarien

Denna bipacksedel dndrades senast 09.05.2023



