PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Naloxone Accord 0,4 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, linos, esitiytetty ruisku
naloksonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin tiiti Lidke tti anne taan sinulle, silla se sisaltidi

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkéirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle, eikd sitd pidd antaa muiden ki yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa ( ks.
kohta 4).

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Naloxone Accord on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin sinulle annetaan Naloxone Accord -valmistetta
Miten Naloxone Accord -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naloxone Accord -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR ol S e

1.  Miti Naloxone Accord on ja mihin siti kiyte tiin

Naloxone Accord on opioidiyliannoksen, esimerkiksi morfiinin yliannoksen, hoitoon kiytettiva
vastaliddke.

Naloxone Accord -valmistetta kiytetddn opioidien aiheuttamien ei-toivottujen vaikutusten
kumoamiseen henkeé uhkaavan keskushermosto- ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien)
vastavaikutuksen aikaansaamiseksi.

Naloxone Accord -valmistetta kiytetddn myos ékillisen opioidiyliannoksen tai -myrkytyksen
diagnosointiin.

Jos synnyttiville didille annetaan analgeettisia lddkeaineita synnytyksen aikana, vastasyntyneelle
voidaan antaa Naloxone Accord -hoitoa, jos hdnelld ilmenee hengitysvaikeuksia tai
keskushermostolamaa.

Naloksonihydrokloridia, jota Naloxone Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin

tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,

apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina

heiltd saamiasi ohjeita.

Naloxone Accord -esitdytettyd ruiskua ei saa kiyttda alle 4 kg painavilla imevaisilla.

2. Mité sinun on tiedettiivi ennen kuin sinulle anne taan Naloxone Accord -valmis tetta

Naloxone Accord -valmistetta ei saa antaa

- jos olet allerginen (ylihe rkké) naloksonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Naloxone Accord -esitiytettyd ruiskua ei saa kiyttda alle 4 kg painavilla imevéisilld.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Naloxone Accord

-valmistetta:

Erityistd varovaisuutta on noudatettava

- jos sinulla on fyysinen opioidiriippuvuus (esim. morfiniriippuvuus) tai olet saanut suuria
annoksia nditd ladkkeitd (sinulla voi ilmetd voimakkaita vieroitusoireita Naloxone Accord
-valmisteen saamisen jilkeen, koska opioidivaikutus kumoutuu liian nopeasti. Téllaisia oireita
voivat olla korkea verenpaine, sydamentykytys, vaikeat hengitysvaikeudet tai
syddmenpysdhdys)

- jos sinulla on sydédnvaivoja tai verenkiertohiirioiti (koska haittavaikutukset, kuten korkea tai
matala verenpaine, sydimentykytys tai vaikeat hengitysvaikeudet, voivat olla tlloin
todenndkoisempid).

Muut ldiike valmisteet ja Naloxone Accord

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

- Jos kéytit kipua lievittivia lddikkeité, kuten buprenorfiinia. Kipua lLevittdvd vaikutus saattaa
jopa voimistua Naloxone Accord -hoidon aikana. Ei-toivottujen vaikutusten, kuten
buprenorfiinin aiheuttaman hengityslaman, kumoaminen on kuitenkin rajallista.

- Jos kiytit rauhoittavia lddkkeité, koska Naloxone Accord -valmisteen vaikutus saattaa alkaa
hitaammin.

- Jos kéytit syddmeen tai verenkiertoon vaikuttavia lidkkeitd (esim. verenpainelddkkeitd, kuten
klonidiinia), myos sellaisia, jotka eivét olisi lddkdrin madraamia.

Naloxone Accord -valmis teen kiiytto alkoholin kanssa

Kerro ldédkirille, jos olet juonut alkoholia. Jos potilaalla on usean aineen aiheuttama péihtymystila
(opioidit seka rauhoittavat lidkkeet tai alkoholi), Naloxone Accord -valmisteen vaikutus saattaa alkaa
hitaammin.

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

Raskaus

Naloxone Accord -valmisteen kdytosti raskaana oleville naisille eiole riittdvéasti tietoja. Laédkari
punnitsee raskauden yhteydessd Naloxone Accord -hoidon hyddyt syntyméttomélle vauvalle
mahdollisesti aiheutuviin riskeihin néhden. Naloxone Accord voi aiheuttaa vastasyntyneelle
vierotusoireita.

Imetys
Ei tiedeté, erittyykoé Naloxone Accord rintamaitoon, eikd ole tutkittu, vaikuttaako Naloxone Accord
imetettdvadn lapseen. Imettdmistd ei sen vuoksi suositella 24 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kun Naloxone Accord -valmistetta on annettu opioidivaikutuksen kumoamiseen, et saa ajaa
ajoneuvoa, kayttda koneita etkd ryhtyd mihinkddn fyysisesti tai henkisesti vaativiin toimintoihin ennen
kuin on kulunut véahintdin 24 tuntia, koska opioidivaikutus saattaa uusiutua.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naloxone Accord sisiltii natriumia
Tamai ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) per | mln annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Naloxone Accord -valmistetta anne taan
Suositeltava annos on
Opioidien aiheuttamien ei-toivottujen vaikutusten kumoaminen

Aikuiset: 0,1-0,2 mg, tarvittaessa voidaan antaa 0,1 mgn lisdinjektioita
Lapset: 0,01-0,02 mg painokiloa kohden (mg/kg); sama annos voidaan antaa tarvittaessa lisdinjektiona

Opioidiyliannostuksen tai -myrkytyksen diagnosomti ja hoito

Aikuiset: 0,4-2 mg, injektion voi toistaa tarvittaessa 2—3 minuutin véliajoin. Enimméisannosta 10 mg
ei saa ylittda.

Lapset: 0,01 mg painokiloa kohden (mg/kg). Jos lisiannos on tarpeen, annosta voidaan suurentaa
seuraavalla injektiokerralla annokseen 0,1 mg painokiloa kohden (mg/kg).

Opioidien aiheuttamien ei-toivottujen vaikutusten kumoaminen vastasyntyneilld, joiden &didit ovat
saaneet opioideja
0,01 mg painokiloa kohden (mg/kg), tarvittaessa voidaan antaa liséinjektioita

Opioidivaikutuksen kumoamisen yhteydessé potilaan (aikuisen, lapsen sekd vastasyntyneen) tilaa on
seurattava, jotta voidaan varmistaa Naloxone Accord -valmisteen haluttu vaikutus. Tarvittaessa
voidaan antaa lisiannoksia 1-2 tunnin vélein.

Naloxone Accord -valmistetta on kiytettédvé varoen idkkdille potilaille, joilla on sydidn- tai
verenkiertovaivoja, tai potilaille, jotka saavat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa sydén- tai
verenkiertohdiriditd (esim. kokaiini, metamfetamiini, trisykliset masennuslddkkeet,
kalsiumkanavansalpaajat, beetasalpaajat, digoksiini), silli vakavia haittavaikutuksia, kuten nopeaa
sykettd (kammiotakykardiaa) ja eteisvirindd on esiintynyt.

Naloxone Accord -esitiytettyd ruiskua ei saa kiyttda alle 4 kg painavilla imevaisilld.
Jos Naloxone Accord -valmisteen vaikutus on mielestisi lian voimakas tai lian heikko, ota yhteytta
ladkariin.

Antotapa

Naloxone Accord annetaan aina pistoksena laskimoon tai lihakseen tai laimentamisen jélkeen
infuusiona laskimoon (pitkdkestoisempi anto). Nukutusldédkari tai muu kokenut lddkéari antaa Naloxone
Accord -hoidon sinulle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Naloxone Accord -valmisteen haittavaikutuksia saattaa olla vaikea tunnistaa, koska se annetaan aina
muiden lddkkeiden kdyton jilkeen.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulla esiintyy jokin seuraavista
haittavaikutuksista, ota vilittoméisti yhte ytti Lk riin:

Yleiset (enintddn I potilaalla 10:std):
- nopea syddmen syke

Melko harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 100:sta):
- muutokset syddmen sykkeessa, hidas syke




Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta)
- kouristuskohtaukset

Hyvin harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):

- allergiset reaktiot (nokkosihottuma, nenén limakalvotulehdus tai vilustuminen,
hengitysvaikeudet, Quincken edeema [runsas turvotus]), allerginen sokki

- kammiovérind, syddmenpysidhdys

- nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (vli 1 potilaalla 10:5td):
- pahoinvointi

Yleiset (enintddn I potilaalla 10:std):

- heitehuimaus, paansérky

- kohonnut tai matala verenpaine (sinulla saattaa olla pdansarkyi tai pyorrytystd)

- oksentelu

- jos leikkauksen jilkeen annetaan liian suuri annos, sinulla saattaa esiintyé kithtyneisyyttd ja
kipua (koska kipulddkkeen kipua poistava vaikutus ja vaikutus hengitykseen voi kumoutua).

Melko harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 100:sta):

- tahaton vapina tai varind, hikoilu

- ripuli, suun kuivuminen

- ylihengitys (hyperventilaatio)

- verisuonen seindmén drsytystd on raportoitu, kun valmistetta on annettu laskimoon; paikallista
drsytysti ja tulehdusta on raportoitu, kun valmistetta on annettu lihakseen.

Harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 1 000:sta):
- jannitys
Hyvin harvinaiset (enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):

- ihon varimuutokset ja thovauriot (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Naloxone Accord -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali anna titi Fdkettd ruiskun etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
jalkeen. Viimeinen kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
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Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kestoaika avaamisen jilkeen
Ladkevalmiste on kaytettdva valittomésti avaamisen jilkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 36 tuntia 2—8 °Cn
lampdtilassa ja 25 °Cn lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kéytettdva vilittdméasti avaamisen jilkeen. Jos valmistetta ei
kéaytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saisi tavallisesti
olla yli 24 tuntia 2—8 °C:n lampdétilassa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat liuoksessa virimuutoksia tai muita nikyvid muutoksia
ladkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Naloxone Accord sisiltii

Vaikuttava aine on naloksonihydroklorididihydraatti. Yksi 1 mln esitiytetty ruisku sisdltda 400
mikrogrammaa naloksonihydrokloridia (dihydraattina).

Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo, védkevi (pH:n sddtdon), ja injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Naloxone Accord on kirkas, viriton injektio-/infuusioneste luos esitiytetyssi ruiskussa, joka on
kéytdnnossa katsoen hiukkaseton.

I mln kirkas esitdytetty lasiruisku, jossa on neulansuojus, ménnin pysdytin (harmaa
bromobutyylikuminen pysdytin) ja mdnnin varsi (polypropeeni). Ruiskun sylinterissd on asteikko
0,1 mln mittavélein.

Esitidytetyn ruiskun mukana toimitetaan neula (23 G, 30 mm), pakattu ulkopakkaukseen.
Pakkauskoko: yksi esitdytetty ruisku ja yksi neula.

Naloxone Accord -esitdytetty ruisku siséltdd yhden 1 mlin annoksen, joka vastaa 400 mikrogrammaa
naloksonihydrokloridia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

MYYNTILUVAN HALTIJA
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50,



95-200 Pabianice
Puola

tai

Accord Healthcare B. V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Alankomaat

tai
Laboratori Fundaci6 Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Espanja

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.02.2023



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kestoaika avaamisen ja laimentamisen jilkeen: ks. kohta 5.

Jos Naloxone Accord annetaan infuusiona laskimoon, valmiste laimennetaan 0,9-prosenttisella
(9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella tai S-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosiliuoksella niin, ettd
lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan 4 mikrogrammaa/ml.

Naloxone Accord -infuusioita ei suositella sekoitettavaksi bisulfiittia, metabisulfiittia, pitkdketjuisia ja
molekyylipainoltaan suuria anioneja siséltdvien valmisteiden tai pH-arvoltaan emédksisten liuosten
kanssa.

Téamai ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.

Tarkista lddkevalmiste simdméadrdisesti ennen kdyttod (myos laimentamisen jilkeen). Kéaytd liuosta
vain, jos se on kirkas ja vériton eikd siind ole nékyvid hiukkasia.

BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patienten

Naloxone Accord 0,4 mg/ml inje ktions-/infusionsviitska, 16sning i forfylld spruta
naloxonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Naloxone Accord ir och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta innan du far Naloxone Accord
Hur Naloxone Accord administreras

Eventuella biverkningar

Hur Naloxone Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Naloxone Accord ir och vad det anviinds for

Naloxone Accord dr ett likemedel som motverkar effekterna av opioidoverdosering, t.ex. Gverdosering
av morfin.

Naloxone Accord anvénds for att upphdva de oonskade effekterna av opioider for att motverka
livshotande forlamning av det centrala nervsystemet och andningen (andningssvarigheter).

Naloxone Accord anvénds ocksa for att diagnostisera akut opioidéverdosering eller forgiftning,

Om enkvinna har fatt smértstillande likemedel under forlossningen, kan det nyfodda barnet behandlas
med Naloxone Accord for att upphéva de odnskade effekterna av opioider, t.ex. om han/hon lider av
andningssvarigheter eller forlamning av det centrala nervsystemet.

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvéndas till spiddbarn som viger mindre &n 4 kg.
Naloxonhydroklorid som finns i Naloxone Accord kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvdndas till spddbarn som viger mindre dn 4 kg,

2. Vad du behover vetainnan du fair Naloxone Accord

Anvénd inte Naloxone Accord:
- om du ir allergisk (6verkiinslig) mot naloxonhydroklorid eller nagot annat innehdllsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvéndas till spddbarn som viger mindre dn 4 kg.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Naloxone Accord:
Sarskild forsiktighet kommer att iakttas



- om du ar fysiskt beroende av opioider (t.ex. morfin) eller har fatt hoga doser av dessa medel
(du kan fa kraftiga abstinenssymtom efter att du fatt Naloxone Accord pa grund av ett alltfor
snabbt upphdvande av opioideffekterna; symtomen kan vara hogt blodtryck, hjartklappning,
allvarliga andningssvérigheter eller hjartstillestdnd).

- om du har hjirt- eller cirkulationsproblem (for da &r mer sannolikt att biverkningar sasom
hogt eller lagt blodtryck, hjartklappning eller allvarliga andningssvarigheter férekommer).

Andra likemedel och Naloxone Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel

- om du anvénder s mértstillande mediciner sisom buprenorfin. Den smirtstillande effekten
kan t.o.m. bli kraftigare medan du behandlas med Naloxone Accord. Upphdvningen av de
oonskade effekterna, sdsom andningsdepression orsakad av buprenorfin dr dock begrinsad.

- om du anvénder lugnande liike medel, for di kan effekten av Naloxone Accord intrida
langsammare.

- om du anvénder likemedel som kan paverka ditt hjarta eller din blodcirkulation (t.ex.
blodtrycksmediciner sasom klonidin), &ven receptfria sadana.

Naloxone Accord med alkohol
Tala om for din likare om du har druckit alkohol. Hos patienter med blandforgiftning (forgiftning med
opioider och lugnande medel eller alkohol) kan effekten av Naloxone Accord intrdda langsammare.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Graviditet

Det finns inte tillrickligt med data tillginglig géllande anvéndning av Naloxone Accord hos gravida
kvinnor. Under graviditeten dvervéger ldkaren fordelarna med Naloxone Accord mot de mdjliga
riskerna det kan innebéra for fostret. Naloxone Accord kan leda till abstinenssyndrom hos det nyfodda
barnet.

Amning

Det édr inte kidnt om Naloxone Accord passerar 6ver i modersmjolken och det dr inte faststéllt om barn
som ammas kan paverkas av Naloxone Accord. Amning ska darfér undvikas upp till 24 timmar efter
behandlingen.

Korformaga och anviindning av maskiner

Efter att du fatt Naloxone Accord for att motverka effekterna av opioider ska du inte ge dig ut i
trafiken, anvinda maskiner eller utfora andra fysiskt eller mentalt krdvande aktiviteter under minst
24 timmar, eftersom effekterna av opioiderna kan aterkomma.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Naloxone Accord innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml dos, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur Naloxone Accord adminis treras

De rekommenderade doser som ges till dig ir:
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Upphivande av de odnskade effekterna av opioider:
Vuxna: 0,1-0,2 mg, om nddvéndigt kan ytterligare injektioner pa 0,1 mg ges.
Barn: 0,01-0,02 mg per kg kroppsvikt, om nodvéndigt kan ytterligare injektioner av samma dos ges.

Diagnostisering_och behandling av opioidéverdosering eller -forgiftning:
Vuxna: 0,4-2 mg, injektionerna kan vid behov upprepas med 2-3 minuters mellanrum. Den maximala
dosen pa 10 mg fér inte Gverskridas.

Barn: 0,01 mg per kg kroppsvikt, om ytterligare en dos behdvs kan dosen vid nésta injektion okas till
0,1 mg/kg.

Upphédvande av de o6nskade effekterna av opioider hos nyfédda vars modrar fatt opioider:
0,01 mg per kg kroppsvikt, om nddvéndigt kan ytterligare injektioner ges.

For upphdvande av de odnskade effekterna av opioider (hos vuxna, barn och dven nyfodda) overvakas
patienterna s att man kan forsikra att den dnskade effekten av Naloxone Accord uppnés. Ytterligare
doser kan ges med 1-2 timmars mellanrum, om nédvandigt.

Hos éldre patienter med hjart- eller blodcirkulationsproblem eller patienter som anvant medel som kan
orsaka hjirt- eller blodcirkulationsstorningar (t.ex. kokain, metamfetamin, tricykliska antidepressanter,
kalciumblockerare, betablockerare, digoxin) ska Naloxone Accord anvindas med forsiktighet,
eftersom allvarliga biverkningar, sdsom snabba hjirtslag (ventrikuldr takykardi) och flimmer har
forekommit.

Naloxone Accord forfylld spruta bor inte anvéndas till spaddbarn som viager mindre dn 4 kg.

Om du upplever att effekten av Naloxone Accord dr for stark eller for svag, tala med lakaren.
Adminis treringss:tt

Naloxone Accord ges alltid som en intravends eller intramuskuldr injektion (i en ven eller i en muskel)
eller, efter utspadning, som en intravends infusion (under en lingre period). Naloxone Accord kommer
att ges till dig avanestesilikaren eller en annan erfaren likare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Det kan vara svart att veta vilka biverkningar Naloxone Accord har eftersom det alltid ges efter att
andra substanser ocksé har anvénts.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart liikare om nigon av foljande
biverkningar uppkommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Snabba hjirtslag

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Forandringar av hur hjartat slar, langsam hjartfrekvens

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 personer):
- Krampanfall

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Allergiska reaktioner (nédsselutslag, snuva eller forkylning, andningssvarigheter, Quinckes 6dem
[kraftig svullnad]), allergisk chock
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- Flimmer, hjartstillestand
- Vitska i lungorna (lungddem)

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
- Illamaende

Vanliea (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer).

- Yrsel, huvudvark

- Forhojt eller sankt blodtryck (du kan ha huvudvark eller kdnna dig yr)

- Krikningar

- Om en for stor dos ges efter en operation kan du uppleva ett 6verkansligt tillstdnd och kdnna
smdrta (eftersom de sméirtlindrande effekterna av de likemedel du fatt ocksa har motverkats
liksom effekterna pa din andning).

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 personer)

- Ofrivillig darrning eller skakningar (tremor), svettningar

- Diarré, muntorrhet

- Okad andningsfrekvens (hyperventilering)

- Irritation 1 blodkérlsviggen har rapporterats efter intravends administrering; lokal irritation och
inflammation har rapporterats efter intramuskulér administrering.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 personer):
- Spanning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Missfargning av och skador pa huden (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Naloxone Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Du ska inte ges Naloxone Accord efter det utgdngsdatum som anges pa kartongen (twist box) och pa
sprutans etikett efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskéinsligt..

Héllbarhet efter forsta dppnandet
Efter forsta oppnandet ska likemedlet anvindas omedelbart.
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Hallbarhet efter spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 36 timmar vid 2 till 8 °C och vid 25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska spddningarna anvindas omedelbart. Om de inte anvinds
omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvind inte detta likemedel om du noterar missfargning av Iosningen eller synliga forsdmringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen ér naloxonhydrokloriddihydrat. Varje forfylld spruta pa 1 ml innehaller 0,4 mg
naloxonhydroklorid (som dihydrat).

Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid, koncentrerad saltsyra (for pH-justering) och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naloxone Accord dr en klar och farglos 16sning for injektion/infusion i forfylld spruta, praktiskt taget
fri frin frimmande partiklar.

1 ml forfylld spruta av klart glas med spetslock, kolvstopp (gra bromobutylgummipropp) och
kolvstang (polypropen). Graderingar per 0,1 ml finns pa sprutans cylinder.

Den forfyllda sprutan levereras med ennal (23 G; 30 mm), forpackadi en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: en forfylld spruta och en nél

Innehavare av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht

Nederldanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

eller

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Nederldnderna

eller

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
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Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.02.2023
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Hallbarhet efter forsta Oppnandet och spadning, se avsnitt 5.

For mtravends infusion spdds Naloxone Accord med natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9%) eller
glukoslosning 50 mg/ml (5 %). 5 forfyllda sprutor av Naloxone Accord (2 mg) per 500 ml ger en
koncentration pa 4 mikrogram/ml.

Infusioner av Naloxone Accord bor inte blandas med formuleringar innehallande bisulfit, metabisulfit,
langkedjiga anjoner med hog molekylvikt eller 16sningar med alkaliskt pH.

Detta likemedel 4r endast avsett for engdngsbruk.

Inspektera likemedlet visuellt fore anvindning (efter spadning). Anvéind endast klara och farglosa
losningar som &r praktiskt taget fria fran synliga partiklar.
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