Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Hydofon 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, linos

hydromorfonihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tata ladkettd, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitdi mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on méadrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt66n. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydofon on ja mihin sitd kdytetddn
Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Hydofon-valmistetta
Miten Hydofon-valmistetta annetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Hydofon-valmisteen sdilyttdminen
Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk whE=

1. Mita Hydofon on ja mihin sita kdytetadn

Hydofon-valmisteen vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi, joka on opioidien ladkeryhmaéan
kuuluva vahva kipulddke.

Sinulle on maérdtty Hydofon-valmistetta voimakkaan kivun hoitoon.
Tama ladke on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.

Hydromorfonihydrokloridia, jota Hydofon siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiava, ennen kuin sinulle annetaan Hydofon-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Hydofon-valmistetta

* jos olet allerginen hydromorfonille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

« jos sinulla on hengitysvaikeuksia (hengityslama)

« jossinulla on vaikea hengitysteitd ahtauttava keuhkosairaus (vaikea keuhkoahtaumatauti)

« jos sinulla on keuhkoastma

« jos sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta aiheutuva sydansairaus (cor pulmonale)

» jos sinulla on kovaa vatsakipua

« jos sinulla on erddnlainen ohutsuolen toimintahdirié (suolilama, paralyyttinen ileus)

« jos kaytét jotakin ns. MAO:n estdjdd (eli monoamiinioksidaasin estdjad, joita ovat esimerkiksi
tranyylisypromidi, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kéyttéanyt
tdmantyyppisté ladkettd edeltdvien kahden viikon aikana.

Hydofon-valmistetta ei saa antaa koomassa olevalle potilaalle.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkéarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Hydofon-valmistetta

« jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia (heikentynyt hengitystoiminta)

+ jos sinulla on nukkuessasi hengitysongelmia (uniapnea)

« jos kaytdt samanaikaisesti keskushermoston toimintaa lamaavia 1ddkkeitéd (aivotoimintaasi
hidastavia ladkkeitd, kuten kiihtymysta ja ahdistusta vahentdvia ladkkeitd, unilddkkeitd tai
rauhoittavia ladkkeitd; ks. kohta "Muut 1ddkevalmisteet ja Hydofon”)

« jos olet riippuvainen vahvoista kipulddkkeistd (ns. opioideista)

« jos olet riippuvainen ladkkeistd, huomaat ladkkeesi vaikutuksen hiipuvan (toleranssi) tai sinulla on
vieroitusoireita

+ jos sinulla on pddvamma (koska Hydofon voi suurentaa aivopainetta) tai tajunnantasosi on
alentunut ilman tunnettua syyta

+ jos sinulla on kouristuskohtauksia

« jos sinulla tai perheenjdsenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttod tai riippuvuutta téllaisista aineista (”addiktio”).

« jos tupakoit.

+jos sinulla on joskus ollut mielialah&iri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirio) tai
jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

« jos sinulla on péihteistd johtuva mielenterveyden héirio (toksinen psykoosi)

« jos sinulla on aiemmin ollut vieroitusoireita alkoholin tai lddkkeiden kédyton lopettamisen jdlkeen,
esim. kithtymystd, ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta, univaikeuksia, epétavallista
yliaktiivisuutta, vapinaa tai ruoansulatuskanavan toimintahéiriita

« jos sinulla on matala verenpaine ja verenkierrossasi oleva veriméard on vahdinen (hypotensio ja
hypovolemia)

+  jos sinua pyorryttdd tai huimaa

« jos sinulla on sappirakon toimintahdirigita

+ jos sinulla on haimatulehdus

» jos sinulla on suolistovaivoja (esim. ahtauttava, tukkeuttava tai tulehduksellinen suolistosairaus tai
ummetus)

« jos sinulla on eturauhasvaivoja (esim. virtsaamisvaikeuksia)

+ jos sinulla on lissamunuaisen vajaatoimintaa (esim. Addisonin tauti)

+ jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoimintaa (hypotyreoosi)

« jos sinulla on krooninen ahtauttava hengitystiesairaus (esim. keuhkoahtaumatauti) tai keuhkojesi
toiminta on heikentynyt

+ jos yleiskuntosi on huono tai olet idkas tai heikkokuntoinen

« jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja (esim. virtsakivikohtauksia)

« jos sinulla on vaikeita maksavaivoja.

Tama ladke siséltad hydromorfonia, joka on opioidiladke. Opioidikipuldédkkeiden toistuva kaytto voi

johtaa ladkkeen tehon heikkenemiseen (kun elimisto tottuu siihen).

Hydofon-valmisteen toistuva kéytto voi aiheuttaa riippuvuutta ja vaarinkayttod, jotka voivat johtaa
henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla riippuvaiseksi Hydofon-
valmisteesta, on tarkedd keskustella siitd 1adkarin kanssa.

Hydofon-valmisteen vaikuttavaan aineeseen, hydromorfonihydrokloridiin, liittyy samanlainen
vddrinkdyton vaara kuin muihinkin vahvoihin opioideihin. Laédke voi aiheuttaa psyykkista
riippuvuutta. Hydofon-valmisteen kdytossd on siksi noudatettava erityistd varovaisuutta, jos potilaalla
on aiemmin ollut alkoholin tai muiden péihteiden véarinkayttod.

Hydofon-valmisteen pitkdaikaiskdytt6 voi aiheuttaa fyysista riippuvuutta. Hoidon &killisesta
lopettamisesta voi aiheutua vieroitusoireita, esimerkiksi kiihtymystd, ahdistuneisuutta,
hermostuneisuutta, univaikeuksia, lihasnykéayksid, vapinaa ja ruoansulatuskanavan vaivoja. Jos et enda
tarvitse hydromorfonihoitoa, lddkéri pienentaa ladkkeen vuorokausiannosta vahitellen ndiden oireiden
ehkédisemiseksi.



Liian suurten opioidiannosten kayttoon liittyva tarkein riski on hengitysvaikeudet (hengityslama).

Unenaikaiset hengityshdiriot

Hydofon voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdahahappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai
péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota
yhteyttd 1adkariin. Ladkéri voi harkita annoksen pienentdmista.

Etenkin suurten Hydofon-annosten kayttd voi hyvin harvoin johtaa kiputunnon herkistymiseen eli
hyperalgesiaan, joka ei lievity annoksen suurentamisella. Ladkari paattaa, pitadko 1adkeannosta
pienentdd tai pitddko sinun siirtyd kdyttdméan jotakin muuta (opioidi)kipuldédketta.

Hydofon saattaa muiden opioidien tavoin vaikuttaa elimiston hormonituotantoon, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien tuotantoon, erityisesti jos valmistetta kdytetddn pitkddn suurina annoksina.

Kerro ldékdrille, jos jokin edelld mainituista koskee tai on aiemmin koskenut sinua.

Kerro l4édkérille, jos sinulla on Hydofon-hoidon aikana ohutsuolivaivoja (suolilama eli paralyyttinen
ileus). Ladkari ryhtyy silloin asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro ladkérille sairaalassa, ettd kdytdt Hydofon-valmistetta.
Hydofon-valmisteen annosta pitdd ehkd muuttaa.

Hydofon 50 mg/ml injektio-/infuusionestettd ei suositella kaytettdvaksi alle 12-vuotiaiden lasten
hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Hydofon
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos ilman ladkemaardystd saatavia ladkkeita.

Hydofon-valmisteen kdyttdminen yhtd aikaa tiettyjen muiden ladkkeiden tai alkoholin kanssa voi
muuttaa Hydofon-valmisteen tai muiden kédyttdmiesi lddkkeiden haittavaikutuksia (esim. uneliaisuutta,
hengitysvaikeuksia, ummetusta, suun kuivumista ja virtsaamisvaikeuksia).

Kerro 14édkarille:

« jos kdytdt ladkkeitd ahdistuneisuuden hoitoon (esim. rauhoittavia ladkkeitd)

« jos olet saanut nukutusainetta (esim. jotakin barbituraattia)

+ jos kaytdt uni- tai nukahtamisladkkeita

« jos kaytdt psyykkisten sairauksien tai mielenterveyshairididen hoitoon kaytettavid lddkkeitad
(neurolepteja tai psyykenlddkkeitd)

« jos kaytat masennuslddkkeitd

« jos kaytdt pahoinvointiladkkeita

« jos kaytdt allergialddkkeitd (antihistamiineja)

« jos kaytat ladkkeitd Parkinsonin taudin hoitoon

« jos kaytdt muita vahvoja kipulédékkeitd tai olet dskettdin kayttédnyt jotakin opioidien lddkeryhméaan
kuuluvaa kipuléddketta.

Sinulle ei saa antaa Hydofon-valmistetta, jos kéytdt tai olet edeltdavien kahden viikon aikana kéyttanyt
jotakin ns. MAO:n estdjéladketta.

Hydofon-valmisteen samanaikainen kaytto rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien (jotka
voivat vihentda ahdistusta ja kouristuksia, rentouttaa lihaksia ja edistdé unta) tai niiden tyyppisten
ladkkeiden, kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskia ja
saattaa olla hengenvaarallista. Timé&n vuoksi samanaikaista kdyttdd voidaan harkita vain, jos
vaihtoehtoinen hoito ei ole mahdollinen. Opioidien ja epilepsian, hermokivun tai ahdistuksen hoitoon



kaytettdvien ladkkeiden (gabapentiini ja pregabaliini) samanaikainen kdytt6 lisdd opioidien
yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Jos ladkédri méaraa sinulle Hydofon-valmistetta yhdessa rauhoittavien ladkkeiden kanssa, ladkéri
pienentdd samanaikaisen hoidon annosta ja rajoittaa sen kestoa.

Kerro ldédkarille kaikista rauhoittavista lddkkeistd, joita kdytét, ja noudata tarkasti 1adkarin maaradmaa
annostusta. Voi olla hyodyllistd kertoa hoidosta ystéville ja sukulaisille, jotta he osaavat tarkkailla
edelld mainittuja oireita. Jos sinulla on téllaisia oireita, ota yhteytté ladkariin.

Hydofon alkoholin kanssa
Alkoholin kéytté Hydofon-hoidon aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta. Jos sinulle kdy ndin, &ld juo
alkoholia hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Hydofon-valmistetta ei pida kédyttda raskauden ja synnytyksen aikana, ellei 1adkaéri erityisesti madraa
toisin. Hydofon-valmisteen kaytto synnytyksen aikana voi heikentdd kohdun supistuksia. Se voi myos
aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslamaa (hengityksen hitautta ja pinnallisuutta).

Vastasyntyneilld lapsilla voi esiintyd vieroitusoireita (kuten kime&-addnista itkua, vapinaa,
kouristelukohtauksia tai ripulia tai he saattavat syoda huonosti), jos diti on kayttanyt hydromorfonia
pitkddn raskauden aikana.

Imetys
Hydofon-valmistetta ei pida kdyttdd imetyksen aikana, koska ladkeainetta voi erittyd rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista
vaativia tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Hydofon voi aiheuttaa uneliaisuutta ja siten heikentdd ajokykya ja koneidenkéyttokykyd. Nédin
voi tapahtua erityisesti seuraavissa tilanteissa:

+ hoidon alussa

+ jos annosta suurennetaan

» jos olet siirtynyt jostakin muusta opioidikipulddkityksestd Hydofon-hoitoon

» jos kaytat alkoholia tai aivotoimintaan vaikuttavia ladkkeita.

Keskustele 1ddkdrin kanssa ennen ajamista tai koneiden kayttoa.

Hydofon sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Hydofon-valmistetta annetaan

Ladkaéri tai sairaanhoitaja valmistelee yleensa lddkkeen ja antaa pistoksen.

Laakaéri paattaa sinulle sopivan Hydofon-annoksen seuraavien seikkojen perusteella:
« kivun vaikeusaste



« aiemmin saamasi kipulddkeannokset
»  ikési ja painosi.

Ladkéri suurentaa Hydofon-annosta, kunnes kipu lievittyy. Keskustele lddkérin kanssa, jos
kipu jatkuu Hydofon-hoidon aikana.

Hydofon-valmisteen vahvuuksia 50 mg ei saa kdyttda potilaan ensimmadisena
opioidikipulddkkeend. Tatd suurta lujuutta tulisi kéyttdd vain yksil6llisind annoksina potilaille,
joilla pienempien hydromorfoniannosten tai vastaavan vahvuisten kipuldédkkeiden teho ei enda
riitd pitkdaikaisen kivun hoitoon.

Hydofon-valmisteen tavanomaiset aloitusannokset ovat seuraavat:

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)

» Jos Hydofon pistetdan kerta-annoksena laskimoon, tavanomainen annos on 1-1,5 mg
hitaana 2—3 minuuttia kestdvéna injektiona. Pistos voidaan toistaa 3—4 tunnin vélein.

+ Jos Hydofon annetaan ohuella neulalla kerta-annoksena ihon alle, tavanomainen annos on
1-2 mg. Pistos voidaan toistaa 3—4 tunnin vélein.

+ Jos Hydofon annetaan infuusiona joko laskimoon tai ohuella neulalla ihon alle, tavanomainen
aloitusannos on 0,15-0,45 mg tunnissa (tai 0,004 mg/kg tunnissa).

» Jos Hydofon annetaan omasdattisend kivunlievityksend, tavanomainen suositeltava
bolusannos on 0,2 mg, ja sulkuaika on 5-10 minuuttia.

Kaytto lapsille (alle 12-vuotiaille)
Hydofon 50 mg/ml injektio-/infuusionestettd ei suositella kaytettavaksi alle 12-vuotiaiden
lasten hoitoon.

Iakkaat potilaat (yli 75-vuotiaat)
Iakkaiden potilaiden kivun hoitoon voi riittdd pienempi annostus.

Maksa- ja munuaispotilaat
Jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahdirioitd, saatat tarvita kivunlievitykseen pienemmaén
Hydofon-annoksen.

Miten Hydofon-valmistetta annetaan
Hydofon-valmisteen antaa tavallisesti lddkaéri tai terveydenhuollon ammattilainen.

Hydofon on tarkoitettu annettavaksi injektiona tai infuusiona laskimoon (i.v.) tai ohuella neulalla ihon
alle (s.c.).

Hoidon kesto

Hydofon-valmistetta tulee kdyttdd vain niin kauan kuin se on vilttamatonta. Ladkari padttad, milloin ja
miten hoito lopetetaan. Jos saat pitkdaikaishoitoa, ladkéarin pitda tarkistaa sdannollisesti, tarvitsetko yha
Hydofon-valmistetta. Ald lopeta hoitoa keskustelematta ensin l4ékérin kanssa (ks. ”Jos lopetat
Hydofon-valmisteen kdyton”).

Jos kaytit enemmin Hydofon-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Soita heti ld&kérille tai sairaalaan. Vaikeissa tapauksissa liian suuri annos voi johtaa tajuttomuuteen tai
jopa kuolemaan.

Yliannoksen jdlkeen voi esiintyd seuraavia oireita:

« pistemdiset silmdn mustuaiset

« syddmen sykkeen hidastuminen



« hengitysvaikeudet

« matala verenpaine

« koomaan johtava tajuttomuus

» oksennuksen tai vieraan aineen henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume (oireita ovat mm.
hengenahdistus, yska ja kuume).

Jos olet saanut lilkaa Hydofon-valmistetta, dld missddn tapauksessa aja autoa dldka tee mitdan muuta
tarkkaavaisuutta vaativaa.

Péivystysluonteinen sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut ldékéarinhoitoon, ota tdiméa
pakkausseloste ja mahdollisesti jdljelld olevat ampullit mukaasi ja ndytd ne ladkarille.

Jos unohdat kayttaa Hydofon-valmistetta
Ota unohtunut Hydofon-annos heti, kun muistat. Ald koskaan ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos unohdat kéyttdd Hydofon-valmistetta tai otat pienemmén annoksen kuin sinulle on maéritty, sen
kipua lievittdva teho tai vaikutuksen kesto ei ehka riita.

Jos lopetat Hydofon-valmisteen kiyton

Aléa lopeta Hydofon-valmisteen kayttoa akillisesti, ellei 1adkari niin kehota. Jos haluat lopettaa
Hydofon-valmisteen kayton, keskustele siitd ensin ladkarin kanssa.

Jos lopetat Hydofon-valmisteen pitkdaikaisen kayton dkillisesti, sinulle voi kehittyé vieroitusoireita,
kuten kiihtymystd, ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta, univaikeuksia, lihasnykéyksid, vapinaa ja
ruoansulatuskanavan vaivoja.

Ladkari kertoo, miten hoito lopetetaan. Hoito lopetetaan yleensd pienentdmadlld annosta vaiheittain
epamiellyttdvien oireiden vélttdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin, tai apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Laéke voi aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktiot). Vakavien allergisten reaktioiden
(anafylaktiset reaktiot) esiintyvyyttd ei tiedetd. Kerro lddkarille heti, jos sinulle ilmaantuu &killisesti
hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmiluomien, kasvojen, huulten, suun tai nielun
turvotusta tai ihottumaa tai kutinaa (etenkin, jos niitd esiintyy koko kehon alueella).

Hengitysvaikeudet (hengityslama) ovat opioidien yliannokseen liittyva térkein vaara.

Useimmilla potilailla on ummetusta Hydofon-hoidon aikana. Kuidun (hedelmien, vihannesten,
tdysjyvaleivan, pastan ja tumman riisin) ja nesteen saannin lisdédminen voi vdhentdd ummetusta.
Ladkari voi tarvittaessa maarata sinulle myos ulostusladketta.

Hydofon-hoidon aikana voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua, joka loppuu yleensd muutaman
paivan kuluttua. Jos ne jatkuvat, 1ddkari voi kuitenkin maaréata sinulle pahoinvointildédkettd.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd)
¢ huimaus, uneliaisuus

* ummetus

e pahoinvointi.



Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenestd)

e ahdistuneisuus, sekavuus, unettomuus
suun kuivuminen, oksentelu

ihon kutina, hikoilu

voimakas dkillinen virtsaamistarve
epatavallinen heikotuksen tunne
ruokahalun vaheneminen

paansarky

vatsakipu

pistoskohdan ihoreaktiot.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

kiihtyneisyys, masennus, painajaisunet

hyvin voimakas onnentunne (euforia), aistiharhat

vapina, lihasnykéaykset, kdsien tai jalkaterien kihelméinti

nddn hdmértyminen

matala verenpaine

ruoansulatusvaivat

ihottuma

virtsaamisvaikeudet

sukupuolivietin heikkeneminen, impotenssi

vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, hermostuneisuus, univaikeudet, epétavallinen
yliaktiivisuus, nytkéhtelyt, vapina ja ruoansulatuskanavan vaivat
¢ hengitysvaikeudet (hengenahdistus)

e ripuli, makuaistin muutokset

¢ maksan toimintakoetulosten muutokset

e vidsymys, yleinen huonovointisuus

e kasien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
e tokkuraisuus

¢ hidas tai nopea sydamen syke, syddmen rytmih&iriot
¢ hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen

e haiman toimintakoetulosten muutokset

e kasvojen punoitus (kasvojen punehtuminen)

e voimattomuus.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)
® pistoskohdan ihon &drtyminen ja kovettuminen (etenkin ihon alle toistuvasti annettujen injektioiden
jélkeen).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

e ladkeriippuvuus

e epdmiellyttdva tai epdmukava olo

kouristuskohtaukset

unenaikaiset hengitysongelmat (uniapneaoireyhtymaé)

hallitsemattomat lihasliikkeet

ladketoleranssi

kiputunnon herkistyminen (hyperalgesia, ks. kohdassa 2 Varoitukset ja varotoimet)
ohutsuolen toimintahdirié (suolilama eli paralyyttinen ileus)

silmin mustuaisten pieneneminen (mioosi)

kuumat aallot

kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

vieroitusoireet vastasyntyneilld vauvoilla, joiden &iti on kédyttanyt Hydofon-valmistetta raskauden
aikana (ks. kohta 2 Raskaus ja imetys)

* uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Hydofon-valmisteen siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ei saa jaatya.

Al4 kiytd tatd ladkettd kotelossa mainitun viimeisen kéyttopdivimaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Kayton tai laimennuksen jalkeista sdilyvyyttd koskevat ohjeet:
Ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti pakkauksen avaamisen jdlkeen.

Kaytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 7 padivaa 5 °C:ssa ja

48 tuntia 25 °C:ssa ja 37 °C:ssa, poikkeuksena polykarbonaattiruiskuihin laimennettu liuos, jota ei
pidé sdilyttda yli 24 tuntia.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitda kayttaa valittomasti. Jos valmistetta ei kayteta
valittomasti, kiytonaikainen sailytysaika ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla eivitka saa
tavallisesti ylittaa 24 tuntia 2—8 °C:ssa, paitsi jos valmiste on laimennettu kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkevalmiste on tarkistettava silmdmaéérdisesti ennen kéyttdd ja myos laimentamisen jalkeen.
Liuoksen saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eiké siind ole ndkyvid hiukkasia.

Vain kertakdyttoon.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Hydofon 50 mg/ml sisdltaa

Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi.
Yksi 1 ml:n ampulli sisdltdd 50 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaa 44,33 mg:aa hydromorfonia).

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti, injektionesteisiin
kaytettava vesi.


http://www.fimea.fi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Hydofon 50 mg/ml on kirkas, vériton tai vaaleankeltainen injektio-/infuusioneste, liuos, kirkkaissa
lasiampulleissa. Pakkauskoko: 5 x 1 ml ampullia.

Myyntiluvan haltija
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Itdvalta

Valmistaja

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3

1160 Wien

[tdvalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.01.2025

Lisatietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean
verkkosivuilla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Hydofon 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

hydromorfonihydrokloridi

Annostus ja antotapa

Antotapa:
Injektiona tai infuusiona laskimoon.

Injektiona tai infuusiona ihon alle.

Hydofon on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkevalmiste on tarkistettava silmdmaéérdisesti ennen kéyttdd. Liuoksen saa kédyttdd vain, jos se on
kirkasta eika siina ole ndkyvia hiukkasia.

Ladkevalmiste on kdytettdva valittomasti pakkauksen avaamisen jdlkeen.

Annostus

Hydofon-valmisteen annostelu on sovitettava potilaan kivun vaikeusasteen ja yksil6llisen hoitovasteen
mukaan.

Annosta pitéa titrata, kunnes saavutetaan optimaalinen analgeettinen teho.

Yleisesti ottaen pitdd antaa riittdvdn suuri annos, mutta kunkin potilaan kohdalla pitéé toisaalta pyrkia
kdyttdmdan pienintd analgeettista annosta.

Hydofon 50 mg/ml ei sovellu opioidihoidon aloittamiseen. Téllaisia suurempia vahvuuksia voidaan
kayttaa vain potilaskohtaisina annoksina, jos pienemmilld hydromorfonivalmisteannoksilla (Hydofon
2 mg/ml) tai vastaavan vahvuisilla voimakkailla kipuldédkkeilld ei endd saavuteta riittdvaa vastetta
kyseisen potilaan kroonisen kivun hoidossa. Kipupumpun kasetti voidaan my0s tayttaa
potilaskohtaisilla 10 mg:n, 20 mg:n tai 50 mg:n annoksilla, silld pumpun kalibrointi varmistaa
annoskontrollin.



Hydofon-hoitoa ei pidé jatkaa pidempédén kuin on ehdottoman valttaméatonta. Jos pitkdaikaishoito on
tarpeen, hoidon jatkamisen tarvetta ja laajuutta pitdd seurata tarkoin sddnnéllisin véliajoin. Kun
hydromorfonihoito ei enad ole tarpeen, vuorokausiannosta voi olla suositeltavaa pienentdd vahitellen
vieroitusoireiden vélttdmiseksi.

Tka Antotapa Bolus Infuusio
Aikuiset ja nuoret ihon alle (s.c.) 1-2 mg s.c. 3—4 tunnin | 0,15-0,45 mg/h ja
(> 12 vuotta) valein 0,004 mg/kg/h
laskimoon (i.v.) 1-1,5 mg i.v. 0,15-0,45 mg/h ja
3-4 tunnin vélein 0,004 mg/kg/h

hitaana, vahintddn
2-3 minuutin
kestoisena injektiona

omaséadtoinen 0,2 mg:n bolus, sulkuaika 5-10 min.
kivunlievitys (s.c. ja
iv.)

Lapset Ei suositella.
(< 12 vuotta)

Hydofon-valmistetta ei suositella alle 12-vuotiaille lapsille, koska turvallisuudesta ja tehosta ei ole
riittavasti tietoa.

Idkkddit potilaat
Iakkaét potilaat (tyypillisesti yli 75-vuotiaat) voivat tarvita muita aikuisia pienemmén annoksen
riittdvdn analgesian saavuttamiseen.

Maksan ja/tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Néama potilaat voivat tarvita muiden potilasryhmien potilaita pienemmén annoksen riittdvédn analgesian
saavuttamiseen. Annosta pitdd titrata huolellisesti, kunnes saavutetaan kliininen teho.

Kestoaika

Avaamattomien ampullien kestoaika: 30 kuukautta
Avaamisen jdlkeinen kestoaika: kéytettdva heti.

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 7 pdivaa 5 °C:ssa ja

48 tuntia 25 °C:ssa ja 37°C:ssa, poikkeuksena polykarbonaattiruiskuihin laimennettu liuos, jota ei pida
sdilyttda yli 24 tuntia.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitda kéyttaa valittomasti. Jos valmistetta ei kaytetd valittomasti,
kdytonaikainen sdilytysaika ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétka saa tavallisesti ylittaa

24 tuntia 2-8 °C:ssa, paitsi jos valmiste on laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Yhteensopimattomuudet on havaittu 50 mg/ml laimennetuissa liuoksissa, kun niitd on sdilytetty
polykarbonaattiruiskuissa yli 24 tunnin ajan 25 °C lampétilassa. Sitd vastoin yhteensopimattomuuteen
viittaavaa ndyttoa ei havaittu sdilyttdessd samoin valmistettuja liuoksia 4 °C:ssa 7 pdivén ajan.
Yhteensopimattomuuteen viittaavaa nayttod ei havaittu, kun Hydofon-valmistetta (laimentamattomana
tai laimennettuna 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-infuusionesteelld, 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld
tai injektionesteisiin kadytettavalla vedelld) kdytettiin tavanomaisissa polypropeeniruiskuissa,
polyeteeni- ja PVC-letkuissa ja PVC- tai EVA-infuusiopusseissa.

Yhteensopimattomuuteen viittaavaa ndyttod ei havaittu, kun Hydofon-valmistetta (laimentamattomana
tai laimennettuna 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-infuusionesteelld tai injektionesteisiin kédytettdvalld vedelld)
kaytettiin seuraavien ladkevalmisteiden (tavanomaiset injisoitavat valmistemuodot) kanssa ja




valmisteita sdilytettiin suurina ja pienind annosyhdistelmind polypropeeniruiskuissa 24 tunnin ajan
vallitsevassa lampétilassa (25 °C):
hyoskiinibutyylibromidi
hyoskiinihydrobromidi
deksametasoninatriumfosfaatti
haloperidoli
midatsolaamihydrokloridi
metoklopramidihydrokloridi
levomepromatsiinihydrokloridi
glykopyrroniumbromidi
ketamiinihydrokloridi

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan edella.

Valmisteen steriiliys voi vaarantua, jos laimentamatonta liuosta kéasitellddn epdasianmukaisesti
alkuperdisen ampullin avaamisen jédlkeen tai laimennettuja liuoksia késitellddn epdasianmukaisesti.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning
hydromorfonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ldkemedel 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 galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hydofon ar och vad det anvénds for

Vad du behgver veta innan du ges Hydofon

Hur Hydofon ges

Eventuella biverkningar

Hur Hydofon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wWwN =

1. Vad Hydofon ér och vad det anvands for

Hydofon innehéller den aktiva substansen hydromorfonhydroklorid, ett potent smartstillande medel
tillhérande opioidgruppen.

Du har ordinerats Hydofon for behandling av svar smarta.
Detta ldkemedel &r avsett for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

Hydromorfonhydroklorid som finns i Hydofon kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Hydofon

Du far inte ges Hydofon:
* omdu &r allergisk mot hydromorfon eller ndgot annat innehdllsdmne i detta l1akemedel (anges i

avsnitt 6)

. om du har andningsproblem (andningsdepression)

. om du har svar lungsjukdom kopplad till sammandragning av luftvagarna (kronisk obstruktiv
lungsjukdom eller KOL)

. om du har bronkialastma

. om du har hjartproblem efter langvarig lungsjukdom (cor pulmonale)

. om du har svar buksmarta

. om du har ett tillstdnd dér tunntarmen inte fungerar korrekt (paralytisk ileus)

. om du tar en typ av ldkemedel som kallas MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromid, fenelzin,

isokarboxazid, moklobemid och linezolid) eller du har tagit denna typ av lakemedel under de
tva senaste veckorna.

Hydofon far inte anvandas om patienten &r i koma.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du ges Hydofon om:

. din andningsfunktion &r allvarligt nedsatt
. du har andningsproblem under sémnen (sémnapné)
. du samtidigt behandlas med CNS-ddmpande medel (ldkemedel som gor din hjarnverksamhet

langsammare, sdsom somnmedel, somngivande insomningsmedel eller lugnande medel mot
angest; se avsnitt ”Andra ldkemedel och Hydofon”)

. du ar beroende av starka smartstillande medel (s.k. opioider)

. du &r beroende av ldkemedel, upplever en minskad effekt av ditt ldkemedel (s.k. tolerans) eller
du lider av abstinenssymtom

. du har en huvudskada (pga. risken for forhojt hjarntryck) eller om din medvetandegrad &r
sankt utan nagon kand orsak

. du har krampanfall eller konvulsioner

. du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger

. du roker

. du ndgon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom.

. du har psykisk sjukdom till f6ljd av intoxikation (toxisk psykos)

« du tidigare har haft abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, angest, dngslighet, sémnsvarigheter,
Overaktivitet, darrningar eller mag- och tarmproblem nér du slutat anvédnda alkohol eller droger

. du har 1agt blodtryck som beror pa lag blodvolym (hypotension med hypovolemi)
. du kénner dig yr eller svimmar

. du har problem med gallblasan

. du har bukspottkortelinflammation (pankreatit)

. du har tarmproblem (t.ex. obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom eller férstoppning)
. du har prostataproblem (t.ex. svarigheter att kasta vatten)

. du har nedsatt binjurefunktion (t.ex. Addisons sjukdom)

. du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

. du har kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller nedsatt lungfunktion

. du har allmént forsvagat allméantillstand eller &r dldre

. du har svara njurproblem (inklusive njurkolik)

. du har svéra leverproblem.

Detta likemedel innehaller hydromorfon som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvidndning av opioida
smadrtstillande likemedel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det).

Upprepad anvandning av Hydofon kan leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Hydofon é&r det viktigt att du talar med
lékare.

Den aktiva substansen hydromorfonhydroklorid har en missbruksprofil som liknar andra starka
opioider. Eventuellt utvecklas psykiskt beroende. Darfor ska Hydofon anvdndas med sérskild
forsiktighet hos patienter med tidigare alkohol- och narkotikamissbruk.

Kronisk anvdndning av Hydofon kan leda till fysiskt beroende. Om behandlingen avbryts abrupt kan
abstinenssymtom som rastloshet, angest, dngslighet, somnsvarigheter, ofrivilliga
muskelsammandragningar, darrningar eller mag- och tarmproblem uppsta. Om du inte ldngre beh6ver
behandling med hydromorfon kommer din lékare att gradvis minska den dagliga dosen for att
forhindra att dessa symtom uppstar.

Den allvarligaste risken vid opioidoverdos ar andningssvarigheter (andningsdepression).

Sémnrelaterade andningsstérningar
Hydofon kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sdsom andningsuppehall (somnapné) och lag

syreniva i blodet (hypoxemi) under somnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under somnen,



nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet
under dagen. Kontakta ldkaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Lakaren kan éverviaga
att sdnka dosen.

Okad smirtkéanslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa ytterligare dosékning av Hydofon kan
forekomma i mycket sallsynta fall, sarskilt vid hoga doser. Din ldkare kommer att avgéra om en
sankning av dosen eller byte av smartstillande medel (opioid) krdvs i din situation.

Precis som andra opioider kan Hydofon paverka den normala produktionen av vissa hormoner i
kroppen, sasom kortisol eller kénshormoner, sarskilt om du har tagit hga doser under langa perioder.

Tala med din ldkare om denna information géller eller har gallt dig.

Tala om for din likare om du far tunntarmproblem (paralytisk ileus) under behandlingen med
Hydofon. Lédkaren kommer att vidta lampliga atgérder.

Om du ska opereras, tala om for lakarna vid sjukhuset att du anvander Hydofon eftersom de kan
behova anpassa médngden injektioner du ges.

Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning rekommenderas inte for barn under 12 ar.

Andra likemedel och Hydofon
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel, dven receptfria sddana.

I kombination med andra ldkemedel eller alkohol kan biverkningarna av Hydofon (som sémnighet,
andningsproblem, forstoppning, muntorrhet, svarigheter att kissa) eller de andra lakemedlen &ndras.

Tala om for din lakare:

« om du tar ldkemedel f6r att behandla angest (t.ex. lugnande medel)

« om du har fitt bedévningsmedel (t.ex. barbiturater)

« om du tar ldkemedel for att hjdlpa dig med somnen (somngivande eller lugnande medel)

« om du tar ldkemedel for behandling av psykisk sjukdom (antipsykosmedel eller psykofarmaka)

« om du tar ldkemedel for behandling av depression (antidepressiva)

« om du tar ldkemedel mot illamdende eller krakningar (antiemetika)

» om du tar lakemedel fo6r att férhindra eller lindra allergisymtom (antihistaminer)

« om du tar ladkemedel fér behandling Parkinsons sjukdom

« om du tar andra starka smartstillande medel eller nyligen har tagit andra smartstillande medel ur
opioidgruppen.

Du fér inte ges Hydofon om du tar en sarskild typ av ldkemedel som kallas MAO-hdmmare eller om
du har tagit denna typ av ldkemedel under de tva senaste veckorna.

Samtidig anvandning av Hydofon och lugnande medel, sasom bensodiazepiner (som kan bidra till att
minska angest och kramper, relaxera musklerna och framkalla somn) eller relaterade ldkemedel, 6kar
risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande.
Pa grund av det ska samtidig anvdndning endast 6vervédgas nar andra behandlingsalternativ inte &r
mojliga. Samtidig anvandning av opioider och ldkemedel som anvands for att behandla epilepsi,
nervsmarta eller dngest (gabapentin och pregabalin) dkar risken for opioidéverdosering,
andningssvarigheter (andningsdepression) och kan vara livshotande.

Om din ldkare skriver ut Hydofon tillsammans med lugnande medel ska dosen och behandlingstiden
begransas av din ldkare.

Tala om for ldkaren om du tar ndgot lugnande ldkemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att berédtta for vanner eller anhoriga om att vara



uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din likare om du upplever
sadana symtom.

Hydofon med alkohol
Anvindning av alkohol under behandlingen med Hydofon kan gora dig sémnig. Om du paverkas av
detta ska du undvika anvédndning av alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du ges detta lakemedel.

Graviditet

Du ska inte anvdnda Hydofon under graviditet eller forlossning om inte ldkaren specifikt sager till dig
att gora det. Om du anviander Hydofon under férlossning kan livmoderns sammandragningsférmaga
bli nedsatt. Dessutom kan langsam och ytlig andning (andningsdepression) uppsta hos det nyfédda
barnet.

Nyfodda barn kan drabbas av abstinenssyndrom (t.ex. gilla skrik, skakningar, kramper, dalig aptit och
diarré) om deras modrar har tagit hydromorfon under en lang tid under graviditeten.

Amning
Hydofon ska inte anvdndas under amning eftersom den aktiva substansen kan passera dver i
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Hydofon kan gora dig somnig och darmed paverka din korférmaga eller férmdga att anvanda
maskiner. Detta géller sarskilt:

+ iborjan av behandlingen

» omdin dos 6kas

« om du har bytt till Hydofon frdn en annan opioid

« om du dricker alkohol eller anvénder likemedel som paverkar hjarnans funktion.

Du ska radfraga din ldkare innan du kor eller anviander maskiner.

Hydofon innehaller natrium
Detta ldakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Hydofon ges

Lakare eller sjukskdterska kommer vanligtvis att forbereda och ge detta 1akemedel till dig som en
injektion.

Likaren kommer att avgora hur mycket Hydofon du beh6ver baserat pa:
+ smadrtans svarighetsgrad

» vilken dos smartstillande medel du tidigare fatt

+ din alder och vikt.

Din ldkare kommer att 6ka mangden Hydofon tills smartan &r lindrad. Diskutera med din
ldkare om du fortfarande upplever sméarta medan du behandlas med Hydofon.



Hydofon 50 mg/ml ska inte anvidndas som inledande opioidbehandling. Denna héga
doseringsform far endast anvandas som individuella doser om du inte langre svarar tillrackligt
pa lagre doser av hydromorfonpreparat eller jamférbart starka smartstillande medel som del
av en langvarig smartbehandling.

De vanliga startdoserna fér Hydofon ar:

Vuxna och ungdomar (éver 12 ar)
« Som engangsinjektion i en ven &r den vanliga dosen 1 till 1,5 mg som ges sakta 6ver 2 till
3 minuter. Detta kan upprepas med tre till fyra timmars mellanrum.
+ Som engangsinjektion genom en tunn nal in i vdvnaden under huden ar den vanliga dosen
1 till 2 mg. Detta kan upprepas med tre till fyra timmars mellanrum.
« Som infusion i en ven eller genom en tunn nal in i vavnaden under huden &r den vanliga startdosen
0,15 till 0,45 mg/timme (eller 0,004 mg/kg kroppsvikt/timme)
« Vid patientstyrd smartlindring (PCA) dr den vanliga rekommenderade bolusdosen 0,2 mg
med ett stoppintervall pa 5 till 10 minuter.

Barn (under 12 ar)
Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning rekommenderas inte for barn under
12 ar.

Aldre patienter (éver 75 ar)
Lagre doser kan réacka for tillfredsstdllande smartlindring hos édldre patienter.

Patienter med lever- och njurproblem
Om du har lever- eller njurproblem kan du behgva mindre Hydofon for att lindra din smaérta.

Hur du ges Hydofon
Lakare eller sjukvardspersonal kommer vanligtvis att ge Hydofon till dig.

Hydofon &r avsett for injektion eller infusion i en ven (intravenost = i.v.) eller genom en tunn nal
under huden (subkutant = s.c.).

Behandlingstid

Hydofon ska endast anvandas sa linge som det dr nodvandigt. Din liakare kommer att avgéra nér och
hur behandlingen ska avbrytas. Om du far langvarig behandling ska din ldkare regelbundet avgora
huruvida du fortfarande behdver anvdanda Hydofon. Avsluta inte behandlingen utan att forst tala med
din ldkare (se ”Om du slutar att anvdnda Hydofon”).

Om du har anvént for stor mangd av Hydofon

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

Ring din ldkare eller sjukhus_omedelbart. I svara fall kan en 6verdos leda till medvetsloshet eller t.o.m.
dod.
Foljande symtom kan uppsta efter en 6verdos:

. pupillférminskning

. sankt puls

. andningsproblem

. lagt blodtryck

. medvetsldshet som leder till koma

. lunginflammation orsakad av att krdkning eller annat frimmande material inandats (med

symtom som andnéd, hosta och feber).



Om du har anvént for mycket Hydofon ska du inte under ndgra omstiandigheter forsitta dig i en
situation som kréver vakenhet, t.ex. bilkdrning.

Du kan behéva akutbehandling pa sjukhus. Nar du soker medicinsk vard, se till att ta med denna
bipacksedel och alla aterstdende ampuller for att visa lakaren.

Om du har glomt att anvianda Hydofon
Anvind Hydofon sa snart du upptécker att du har glomt din dos. Ta aldrig dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du glommer att anvanda Hydofon eller anvander en ldgre dos dn den som ordinerats far du
otillfredsstdllande och/eller otillrdcklig smaértlindring.

Om du slutar att anvanda Hydofon

Du ska inte plotsligt avbryta anvdandningen av Hydofon om inte din ldkare sdger till dig att gora det.
Diskutera forst med ldkare om du vill sluta anvdanda Hydofon.

Om anvéndningen av Hydofon avbryts plotsligt efter langvarig behandling kan abstinenssymtom,
sasom rastloshet, dngest, dngslighet, somnsvarigheter, ofrivilliga muskelsammandragningar,
darrningar och mag- och tarmproblem uppsta.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur du avbryter behandlingen, normalt genom att gradvis
minska dosen sa att du slipper obehagliga effekter.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Detta ldkemedel kan ge upphov till allergiska reaktioner (6verkanslighet). Férekomsten av allvarliga
allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) &r inte kand. Tala genast om for din ldkare om du
upplever plétslig vasande andning, andningssvarigheter, 6gonlocks-, ansikts-, lapp-, mun- eller
halssvullnad, utslag eller klada, speciellt sédan som tacker hela kroppen.

Andningssvarigheter (andningsdepression) ar den huvudsakliga faran vid opioidéverdos.

De flesta drabbas av forstoppning nér de anvander Hydofon. Du kan minska problemet genom att 6ka
maéngden fiber (frukt, gronsaker, fullkornsbrod, pasta, brunt ris) och vétska i din kost. Om det behovs
kan din ldkare ordinera laxermedel.

Du kan uppleva illamaende eller krakningar nédr du anvéander Hydofon. Detta avtar normalt efter ndgra
dagar men om det fortsétter att vara ett problem kan din ldkare ordinera krakningshammande
lakemedel.

Andra eventuella biverkningar:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler dn 1 av 10 patienter)

. yrsel, ovanlig somnighet
J férstoppning
J illamaende.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

J angest, forvirring, somnl6shet
. muntorrhet, krakningar

o hudklada, svettningar

[ ]

urintrdngningar



ovanlig kénsla av svaghet
minskad aptit

huvudvérk

buksmarta

hudreaktioner vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

rastloshet, depression, mardrémmar

extrema glddjekénslor (eufori), hallucinationer

darrningar, ofrivilliga muskelryckningar, stickningar i hander eller fotter
synnedséttning

lagt blodtryck

matsmaltningsbesvar

hudutslag

svarigheter att kissa

minskad sexlust, impotens

abstinenssymtom, sasom rastloshet, angest, dngslighet, somnsvarigheter, 6veraktivitet,
skakningar och mag- och tarmproblem

andningssvarigheter (dyspné)

diarré, smakforandringar

kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om levern fungerar korrekt
trotthet, allmén sjukdomskansla

svullnad i hdnder, vrister eller fétter.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter)

sedering

langsam puls, oregelbunden hjartrytm eller snabb puls

andningssvarigheter eller viasande andning

kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om bukspottkorteln fungerar korrekt
ansiktsrodnad

brist pa energi.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos féarre &n 1 av 10 000 patienter)

irritation och férhardnader av huden vid injektionsstéllet (speciellt efter upprepade injektioner
under huden).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvédndare)

lédkemedelsberoende

obehagligt eller olustigt humor

krampanfall eller konvulsioner

andningsproblem under sémnen (sémnapnésyndrom)

okontrollerade muskelrorelser

ladkemedelstolerans

forhojd smartkanslighet (hyperalgesi, se ”Varningar och forsiktighet” under avsnitt 2)
tillstand dar tunntarmen (en del av mag-tarmsystemet) inte fungerar korrekt (paralytisk ileus)
pupillférminskning

varmevallningar

kliande utslag (ndsselutslag)

abstinenssymtom hos nyfédda barn till médrar som har anvant Hydofon under graviditeten (se
avsnitt 2 ”Graviditet och amning”).

andningsuppehall under sémnen (sémnapné)

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med l4kare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar



direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldakemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Hydofon ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Far €j frysas.

Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvisningar for stabilitet efter anvandning eller spadning:
Efter oppnande ska lakemedlet anvdandas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 7 dagar vid 5 °C och i 48 timmar vid
25 °C och 37 °C med undantag for utspadda 16sningar i polykarbonatsprutor som inte ska férvaras
léangre &n 24 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om lakemedlet inte anvinds
omedelbart, ansvarar anvindaren for forvaringstiden och forhallandena fore administrering,
vilket normalt inte ar lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spadningen har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedelsprodukten ska inspekteras visuellt innan anvidndning och &ven efter spiddning. Endast klara
l6sningar utan synliga partiklar ska anvandas.

Endast for engangsbruk.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &dr hydromorfonhydroklorid.

En ampull om 1 ml innehaller 50 mg hydromorfonhydroklorid (vilket motsvarar 44,33 mg

hydromorfon).

Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, vatten fér
injektionsvatskor.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Hydofon 50 mg/ml &r en klar, farglos till svagt gul injektions-/infusionsvitska, 16sning. Lakemedlet
levereras i klara glasampuller och finns i férpackningar om 5 x 1 ml ampuller.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3

1160 Wien
Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 13.01.2025

Ytterligare information om detta lédkemedel finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimeas webbplats.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for héalso- och sjukvardspersonal
Hydofon 50 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

hydromorfonhydroklorid

Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

Intravends injektion eller infusion

Subkutan injektion eller infusion

Hydofon &r endast avsett for engangsbruk.

Lakemedelsprodukten ska inspekteras visuellt innan anvdndning. Endast klara 16sningar utan synliga
partiklar ska anvéndas.

Efter oppnande ska lakemedlet anvdandas omedelbart.

Dosering
Doseringen av Hydofon maste anpassas efter svarighetsgraden av patientens smaérta och patientens

individuella svar pa behandlingen.

Dosen ska titreras tills optimal smartstillande effekt uppnas.

Aven om en tillrdckligt hég dos i allménhet bér administreras ska man efterstriva ligsta dos som ger
smadrtfrihet i det individuella fallet.

Hydofon 50 mg/ml &r inte lampliga for inledande opioidbehandling. Dessa hogre doseringsformer féar
endast anvandas som individuella doser for patienter som inte langre svarar tillrackligt pa lagre doser
av hydromorfonpreparat (Hydofon 2 mg/ml) eller jamférbart starka smaértstillande medel inom vidden
for kronisk smartbehandling. Behallare till ldkemedelspumpar kan ocksa fyllas med individuella doser
pa 10 mg, 20 mg eller 50 mg eftersom doskontroll forsikras av pumpkalibreringen.

Hydofon ska inte administreras ldngre &n absolut nédvéndigt. Om det krévs langvarig behandling ska
forsiktiga och regelbundna kontroller utféras for att avgora huruvida och i vilken grad fortsatt
behandling behdvs. Nér en patient inte léngre behover behandling med hydromorfon kan det vara
lampligt att trappa ner dosen gradvis for att férhindra abstinenssymtom.

Alder | Administreringssitt | Bolus Infusion




Vuxna och ungdomar
(> 12 ar)

subkutan (s.c.)

1-2 mg s.c. med 3—

0,15-0,45 mg/timme och

anvandning 4 timmars mellanrum | 0,004 mg/kg
kroppsvikt/timme

intravends (i.v.) 1-1,5 mg i.v. med 3— 0,15-0,45 mg/timme och
anvandning 4 timmars mellanrum. | 0,004 mg/kg

Ska injiceras langsamt | kroppsvikt/timme

under minst 2—

3 minuter
Patientstyrd 0,2 mg bolus, stoppintervall 5-10 min.

smartlindring = PCA
(s.c. ochi.v.)

Barn
(<12ar)

Rekommenderas inte.

Hydofon rekommenderas inte for barn under 12 &r pa grund av otillrdckliga data avseende sdkerhet

och effekt.

Aldre patienter

Aldre patienter (i regel dver 75 ar) kan behova ligre doser dn andra vuxna for att uppnd
tillfredsstdllande smaértlindring.

Patienter med nedsatt lever- och/eller njurfunktion

Dessa patienter kan behdva lagre doser dn andra patientgrupper for att uppna tillfredsstdllande
smartlindring. De ska forsiktigt titreras till klinisk effekt.

Hallbarhet

Hallbarhet (o6ppnade ampuller): 30 manader
Hallbarhet efter 6ppnandet: Ska anvdndas omedelbart.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har pavisats i 7 dagar vid 5 °C och i 48 timmar vid
25 °C och 37 °C med undantag for utspadda 16sningar i polykarbonatsprutor som inte ska forvaras

langre &n 24 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om ldkemedlet inte anvdnds
omedelbart, ansvarar anvandaren for férvaringstiden och forhallandena fére administrering, vilket
normalt inte &r ldngre 4n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte spddningen har utférts under kontrollerade
och validerade aseptiska férhallanden.

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inkompatibilitet observerades med utspadda losningar av 50 mg/ml vid férvaring i
polykarbonatsprutor i mer dn 24 timmar vid 25 °C. Samtidigt framkom inga tecken pa inkompatibilitet
ndr samma losning forvarades vid 4 °C i upp till 7 dagar.
Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan Hydofon, outspadd eller utspddd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), glukoslésning 50 mg/ml (5 %) for infusion eller vatten for
injektionsvitskor och representativa marken av polypropensprutor, polyeten- och PVC-slangar och
PVC- eller EVA-infusionspasar.
Inga bevis pa inkompatibilitet observerades mellan Hydofon, outspadd eller utspadd med
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for infusion eller vatten f6r injektionsvétskor och representativa
marken av injicerbara former av foljande ldkemedel nar de forvarades i hog- eller
lagdoskombinationer i polypropensprutor under en 24-timmars period vid rumstemperatur (25 °C):

Hyoscinbutylbromid
Hyoscinhydrobromid

Dexametasonnatriumfosfat

Haloperidol

Midazolamhydroklorid




Metoklopramidhydroklorid
Levomepromazinhydroklorid
Glykopyrroniumbromid
Ketaminhydroklorid

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som ndmns ovan.
Olamplig hantering av outspéddd losning efter ppnandet av originalampullen eller av utspadda

16sningar kan &ventyra produktens sterilitet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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