Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Hydromorphone Kalceks 50 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

hydromorfonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lifikkeen kiayttiamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myods
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Hydromorphone Kalceks on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Hydromorphone Kalceksia
Miten Hydromorphone Kalceksia kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hydromorphone Kalceksin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tictoa

S

1. Mitia Hydromorphone Kalceks on ja mihin siti kiyte tiin

Hydromorphone Kalceksin vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi, joka on opioideihin kuuluva
voimakas kipulidike.
Sinulle on maaritty Hydromorphone Kalceksia voimakkaan kivun hoitoon.

Tama ladke on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.
2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Hydromorphone Kalceks

Ali kiiyti Hydromorphone Kalceksia:

- jos olet allerginen hydromorfonille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6);

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia (hengityslamaa);

- jos sinulla on vaikea keuhkoahtaumatauti (hengitysteitd ahtauttava keuhkosairaus eli COPD);

- jos sinulla on pitkdaikaisesta keuhkosairaudesta johtuvia sydidnvaivoja (ns. cor pulmonale);

- jos sinulla on kovaa vatsakipua;

- jos sinulla on ohutsuolen toimintahdirid (paralyyttinen ileus);

- jos kaytit jotakin ns. MAO-estdjda (esim. tranyylisypromidi, feneltsiini, isokarboksatsidi,
moklobemidi tai linetsolidi) tai olet kdyttdnyt timénkaltaisia lidkkeitd edeltdvien kahden vikon
aikana.

Hydromorphone Kalceksia ei saa antaa tajuttomalle potilaalle.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkirille ennen kuin saat Hydromorphone Kalceksia, jos:

- sinulla on pddvamma (aivopaineen kohoamisen vaaran vuoksi);
- sinulla on taipumus saada kouristuskohtauksia;

- olet riippuvainen alkoholista;



- jos sinulla on aiemmin ollut vieroitusoireita alkoholin tai lddkkeiden kdyton lopettamisen
jalkeen, esim. kilhtymystd, ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta, univaikeuksia, epétavallisen
runsasta aktiivisuutta, vapinaa tai ruoansulatuskanavan vaivoja;

- sinulla on péihteistd johtuva mielenterveyden hiirid, jonka yhteydessé todellisuudentaju on
héiriintynyt (toksinen psykoosi);

- sinulla on alentuneesta verimdaristé johtuva matala verenpaine (hypotensio ja hypovolemia);

- sinua pyorryttda tai huimaa;

- sinulla on sappivaivoja;

- sinulla on haimatulehdus;

- sinulla on suolistovaivoja (esim. ahtauttava tai tulehduksellinen suolistosairaus);

- sinulla on eturauhasvaivoja (esim. virtsaamisvaikeuksia);

- sinulla on lisimunuaisen vajaatoiminta (esim. Addisonin tauti);

- sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta;

- sinulla on krooninen ahtauttava hengitystiesairaus (esim. keuhkoahtaumatauti) tai
hengitystoimintasi on heikentynyt;

- yleistilasi on huono tai olet idkés;

- sinulla on vaikeita munuaisvaivoja (esim. virtsakivikohtauksia);

- sinulla on vaikeita maksavaivoja;

- sinulla tai perheenjisenelldsi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptildékkeiden tai huumeiden
vadrinkayttod tai riippuvuutta téllaisista aineista (“addiktio”);

- tupakoit;

- sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushdirio)
tai jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Kerro laédkirille, jos ndmé seikat koskevat tai ovat joskus koskeneet sinua.
Hydromorphone Kalceksia ei suositella alle 12-vuotiaille.
Opioidien liikkakdyton suurin riski on hengityksen lamaantuminen.

Tama ladke sisdltdd hydromorfonia, joka on opioidilidke. Opioidikipuldékkeiden toistuva kayttd voi
johtaa lddkkeen tehon heikkenemiseen (kun elimistd tottuu siihen).

Hydromorphone Kalceks-valmisteen toistuva kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta ja vadrinkayttod, jotka
voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla ripppuvaiseksi
Hydromorphone Kalceks-valmisteesta, on tirkedd keskustella siitd ladkéarin kanssa.

Hoidon é#killinen lopettaminen voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten kithtymystd, ahdistuneisuutta,
hermostuneisuutta, univaikeuksia, lhasnykdyksid, vapinaa ja ruoansulatuskanavan vaivoja. Jos et endd
tarvitse hydromorfonihoitoa, ladkéri pienentdd lidkkeen vuorokausiannosta vahitellen ndiden oireiden
ehkdisemiseksi.

Etenkin suurten Hydromorphone Kalceks -annosten kidytté voi johtaa kipuaistimuksen herkistymiseen
eli hyperalgesiaan, joka ei lievity annoksen suurentamisella. Jos nédin kdy, lidkari paattaa pitdako
ladkeannosta pienentid vai siirrytddnko kayttdmadn jotakin muuta kipulddkettd (opioidia).

Kerro laédkdrille, jos sinulla on suolistoon liittyvid vaivoja (paralyyttinen ileus) Hydromorphone
Kalceks -hoidon aikana. Laédkériryhtyy silloin asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ldédkareille, ettd kiytidt Hydromorphone Kalceksia, silld annoksen
muuttaminen voi olla tarpeen.

Unenaikaiset hengityshiiriot

Hydromorphone Kalceks voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdiri6itd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai




pdivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota
yhteyttd ladkérin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Muut léike valmis teet ja Hydromorphone Kalceks
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd. Tdma koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeita.

Hydromorphone Kalceksin kdyttdminen yhté aikaa tiettyjen muiden lddkkeiden tai alkoholin kanssa
voi vaikuttaa Hydromorphone Kalceksin tai muiden kdyttdmiesi lidkkeiden haittavaikutuksiin.
Téllaisia Hydromorphone Kalceksin haittavaikutuksia voivat olla esim. uneliaisuus,
hengitysvaikeudet, ummetus, suun kuivuminen ja virtsaamisvaikeudet.

Kerro ladkdrille, jos:

- kéytit lidkkeitd ahdistuneisuuden hoitoon (esim. rauhoittavia ladkkeitd),

- olet saanut nukutusainetta (esim. jotakin barbituraattia),

- kaytat unilddkkeitd (tairauhoittavia ladkkeitd),

- kaytat psyykenlddkkeitd (psykoosilidkkeitd),

- kaytat masennusladkkeits,

- kéytit pahoinvointilddkkeitd,

- kéytit allergialidkkeitd (antihistamiineja),

- kaytdt Parkinsonin taudin lddkkeiti,

- kdytat muita vahvoja kipulddkkeitd tai olet dskettdin kdyttinyt opioideihin kuuluvia ladkkeita.

Ali ota Hydromorphone Kalceksia, jos kiytit tai olet edeltiivien kahden viikon aikana kiyttinyt
jotakin ns. MAQO-estijiin kuuluvaa lddketta.

Hydromorphone Kalceks samanaikainen kiyttd bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten aineiden
kanssa suurentaa uneliaisuuden, hengityslaman ja kooman riskié ja voi olla hengenvaarallista. TAmén
vuoksi samanaikaista kdyttod pitdd harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.
Opioidien ja epilepsian, hermokivun tai ahdistuksen hoitoon kéytettdvien ldédkkeiden (gabapentiini ja
pregabaliini) samanaikainen kéytto lisdd opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla
hengenvaarallista. Jos lddkéari midrdd sinulle nditd [Adkkeitd kdytettdvaksi yhtd aikaa Hydromorphone
Kalceksin kanssa, hinen tdytyy arvioida annos ja hoidon pituus. Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistisi
rauhoittavista ladkkeistd ja noudata tarkasti ladkarin madradmad annostusta. Voiolla hyodyllista

ladkarin

Hydromorphone Kalceks ja alkoholi
Alkoholin juominen Hydromorphone Kalceks -hoidon aikana voi aiheuttaa uneliaisuutta. Valta
alkoholia, jos sinulle kdy néin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Hydromorfoni lipdisee istukan. Sinun ei pidd kdyttdd Hydromorphone Kalceksia raskauden tai
synnytyksen aikana, ellei ldékéri ole sitd erityisesti miardannyt. Hydromorphone Kalceksin kéytto
synnytyksen aikana voi haitata kohdun supistuksia. Liséksi vastasyntyneelld voi olla hidastunut ja
pinnallinen hengitys (hengityslama). Vastasyntyneelld voi olla vieroitusoireyhtyméédn littyvid oireita
(kuten kimed itku, vapina, kouristelu, heikko imeminen ja ripuli), jos ditid on hoidettu hydromorfonilla
pitkdn aikaa raskauden aikana.

Imetys
Hydromorphone Kalceksia ei pidd kéyttdéd imetyksen aikana, koska sen vaikuttavaa anetta voi erittyé
didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kaytto

Hydromorphone Kalceks voi aiheuttaa uneliaisuutta ja heikentdd siten ajokykyé ja koneiden
kayttokykyéd. Niin voi tapahtua erityisesti seuraavissa tilanteissa:

- hoidon alussa;

- jos annosta suurennetaan;

- jos siirryt muusta opioidista kdyttiméadn Hydromorphone Kalceksia;

- jos kaytdt alkoholia taiaivotoimintaan vaikuttavia ladkkeitd.

Keskustele lddkérin kanssa ennen ajamista tai koneiden kayttod.

Hydromorphone Kalceks siséltii natriumia
Tami lAdkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per millilitra eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Hydromorphone Kalceksia kaytetiin

Yleensé ladkéri tai hoitaja valmistelee lddkkeen ja antaa pistoksen. Laédkari padttad sinulle sopivasta
Hydromorphone Kalceksin annoksesta seuraavien seikkojen perusteella:

- kivun vaikeusaste;

- aiemmin saamasikipulddkeannokset;

- ikési ja painosi.

Ladkari suurentaa Hydromorphone Kalceksin annosta, kunnes kipu lievittyy. Keskustele lddkdrin
kanssa, jos kivut jatkuvat Hydromorphone Kalceks —hoidon aikana.

10 mg, 20 mg tai 50 mg vahvuista Hydromorphone Kalceksia ei saa kéyttidd ensimmaisend
opioidikipulddkkeend. Niitd vahvuuksia saa kdyttdd vain yksilollisind annoksina potilailla, joilla
pienempien hydromorfonivalmisteiden (Hydromorphone Kalceks 2 mg) tai vastaavien vahvojen
kipulddkkeiden pienemmét annokset eivit endé riitd pitkdaikaisen kivun hoitoon.

Tavanomaiset aloitusannokset ovat seuraavat:

Aikuiset ja nuoret (yli 12 vuotta)

- Kerta-annoksina laskimoon tavanomainen annos on 1-1,5 mg hitaana 2—3 minuuttia kestivina
injektiona. Tédmé voidaan toistaa 3—4 tunnin vilein.

- Ohuella neulalla ihon alle annettuna kertainjektiona tavanomainen annos on 1-2 mg. Tadma
voidaan toistaa 3—4 tunnin vélein.

- Infuusiona joko laskimoon taiohuella neulalla ihon alle tavanomainen aloitusannos on
0,15-0,45 mg tunnissa (tai 0,004 mg/kg tunnissa).

- Kipupumpulla annettuna (PCA) tavanomainen suositeltava bolusannos on 0,2 mg, ja pumpun
sulkuaika on 5—10 minuuttia..

Ohjeet ampullin avaamiseen:

1) Pidd ampullia varilld merkitty pad ylospdin. Jos ampullin yliosassa on nestettd, napauta kevyesti
sormella niin etté kaikki liuos valuu ampullin alempaan osaan.

2) Kéytd avaamiseen molempia késid; pidd ampullin alempaa osaa yhdessi kddessi ja murra toista
kattd kdyttden ampullin yldosa irti poispdin vérillisestd pisteestd (katso alla olevia kuvia).



Lapset (alle 12-vuotiaat)
Hydromorphone Kalceksia ei suositella kéytettdvéksi alle 12-vuotiaiden hoitoon.

Takkédat potilaat (yli 75-vuotiaat)
Iakkdiden potilaiden kivun hoitoon voi riittdd pienempikin annostus.

Maksa- ja munuaispotilaat
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, pienemmat annokset voivat riittdd kivun lLevitykseen.

Antotapa
Yleensé ladkéri tai hoitaja antaa Hydromorphone Kalceksin sinulle.

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

Hoidon kesto

Hydromorphone Kalceksia pitdd kdyttdéd vain niin kauan kuin se on tarpeellista. Ladkéari paéttia,
milloin ja miten hoito lopetetaan. Jos saat pitkdaikaista hoitoa, lddkéri tarkistaa sdénnollisesti,
tarvitsetko yhi Hydromorphone Kalceksia. Ali lopeta hoitoa keskustelematta ensin ifkirin kanssa
(ks. ”Jos lopetat Hydromorphone Kalceksin kdyton™).

Jos kiytit Hydromorphone Kalceksia e nemméin kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota

valittdmasti yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien

arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.Vaikeassa tapauksessa yliannos voi johtaa tajuttomuuteen tai

jopa kuolemaan. Seuraavia oireita voi esiintyd yliannoksen jélkeen:

- hyvin pienet silméterdt (mustuaiset);

- hidas syddmen syke;

- hengityslama;

- matala verenpaine;

- koomaan johtava tajuttomuus;

- oksennuksen tai vieraan aineen sisdén hengittimisesté johtuva keuhkokuume (oireita voivat olla
hengenahdistus, yski ja kuume).

Jos olet saanut likaa Hydromorphone Kalceksia, 414 missdin tapauksessa tee mitdédn tarkkaavaisuutta
vaativaa, esimerkiksi aja autoa.

Piivystysluonteinen sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun menet lddkériin tai sairaalaan, ota timéa
pakkausseloste ja mahdollisesti jilielld olevat ampullit mukaasija ndytd ne laédkarille.

Jos unohdat kiyttada Hydromorphone Kalceksia )
Ota Hydromorphone Kalceks heti kun huomaat unohtaneesi annoksen. Ald koskaan ota kaksinkertaista

annosta.

Jos unohdit ottaa Hydromorphone Kalceksia tai otit pienemmén annoksen kuin sinulle on méérétty,
senkipua lievittdvd teho heikkenee.

Jos lopetat Hydromorphone Kalceksin kiyton



Al lopeta Hydromorphone Kalceksin kiiyttod #killisesti ilman likéirin midriysti. Jos haluat lopettaa
Hydromorphone Kalceksin kdyton, keskustele siitd ensin ladkérin kanssa. Jos lopetat Hydromorphone
Kalceksin pitkdaikaisen kdyton dkillisesti, sinulle voi kehittyd vieroitusoireita, kuten kithtymysta,
ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta, univaikeuksia, lihasnykdyksid, vapinaa ja ruoansulatuskanavan
vaivoja. Ladkdrineuvoo sinulle kuinka hoito lopetetaan, yleensd pienentdméalld annosta asteittain
epamiellyttdvien oireiden vélttimiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Téama ladke voi hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktiot). Vakavien
allergisten reaktioiden (anafylaktiset reaktiot) esiintymistiheyttd ei tiedetd. Kerro lddkérille heti, jos
sinulle kehittyy yhtdkkid hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmidluomien, kasvojen,
huulten, suun tai nielun turvotusta tai ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos niitd esiintyy koko kehon
alueella.

Hengityslama (hengityksen muuttuminen hitaaksi ja pinnalliseksi) on tirkein lian suurten
opioidiannosten kayttoon littyvd vaara.

Useimmilla henkil6illi on ummetusta Hydromorphone Kalceksin kiyton aikana. Kuidun (hedelmien,
vihannesten, tiysjyvéleivin, pastan, tumman riisin) ja nesteen saannin lisddminen voi vahentda
ummetusta. Tarvittaessa lddkari voi maddrétd sinulle ulostuslééketta.

Hydromorphone Kalceksin kdyton aikana voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua, joka lievittyy
yleensd muutaman péivan kuluttua. Jos vaiva kuitenkin jatkuu, lA&kari voi midrita sinulle
pahonvointilddketta.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi useammalla kuin 1:114 10:st3)
- huimaus, normaalia voimakkaampi uneliaisuus

- ummetus

- pahoinvointi, oksentelu

- ihon kutina

- epatavallinen heikotus

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiin 1:114 10:sti)
- sekavuustila

- matala verenpaine

- suun kuivuminen

- hikoilu

- ihottuma

- virtsaamisvaikeudet, virtsapakko

- ruokahaluttomuus

- ahdistuneisuus, uneliaisuus

- aistiharhat

- vatsakipu, epdmukava olo vatsassa
- ihoreaktiot pistoskohdassa

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintééin 1:114 100:sta)
- epamiellyttdvd tai epdmukava olo, hyvin voimakas onnentunne

- padnsérky, vapina, lihasnykdykset, késien ja jalkojen pistely

- silmdn mustuaisten pieneneminen, nikohairiot

- nopea syddmen syketiheys



- ruoansulatusvaivat

- kutiava ihottuma

- sukupuolivietin heikkeneminen, impotenssi

- toleranssin kehittyminen

- vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, hermostuneisuus, univaikeudet,
epétavallisen runsas aktiivisuus, vapina ja ruoansulatuskanavan vaivat

- huonovointisuus, visymys

- masennus, painajaiset

- hengenahdistus

- ripuli, makuh&irict

- vol muuttaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiéin 1:114 1000:sta)
- ladkeriippuvuus, kithtymys

- kouristuskohtaukset, sedaatio

- hidas syddmen syketiheys, epdsddnnollinen syke

- hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen

- voi muuttaa haiman toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia

- kasvojen punoitus

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiéin 1:114 10 000:sta)

- kipuaistimuksen herkistyminen (hyperalgesia, ks. ’Varoitukset ja varotoimet* kohdassa 2)

- tilanne jossa ohutsuoli (suoliston osa) ei toimi kunnolla (paralyyttinen ileus)

- kasien, nilkkojen tai jalkaterien turvotus, pistoskohdan ihon drtyminen ja kovettuminen (etenkin
toistuvan ihonalaisen annostelun jilkeen)

- aggressio

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- kuumat aallot

- vieroitusoireita vastasyntyneilld vauvoilla, joiden didit ovat kdyttineet Hydromorphone
Kalceksia raskauden aikana (ks. kohta 2. ”Raskaus ja imetys™)

- uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

Haittavaikutusten ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hydromorphone Kalceksin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ei vaadi lampoétilan  suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka
valolle. Fi saa jaétya.

Sdilyvyys avaamisen jdlkeen:
Lasdkevalmiste pitdd kayttda heti avaamisen jalkeen.

Sdilyvyys laimentamisen jdlkeen:


http://www.fimea.fi/

Kemiallinen ja fysikaalinen stabiilius on osoitettu 7 paivan ajalle 25 °C:ssa ja 2-8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta tuote tulee kéyttda heti sen valmistamisen jilkeen. Jos valmistetta ei
kéytetd heti, kiytonaikainen siilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttidjan vastuulla ja ovat
normaalisti enintddn 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkevalmiste tulee tarkastaa silmdméaérdisesti ennen kdyttdd ja myos liuoksen laimentamisen jilkeen.
Liuoksen saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eiki siind ole hiukkasia. Vain kertakdyttoon.

Ali kiiytd ampullin etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpéivimédirin jilkeen
{EXP}. Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa..

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Hydromorphone Kalceks sis:ltia

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml:

- Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi.

Yksi 1 ml ampulli siséltdd 2 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaten 1,77 mg hydromorfonia).

Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml:

- Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi.

Yksi 1 ml ampulli siséltdd 10 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaten 8,87 mg hydromorfonia).
Yksi 10 ml ampulli siséltdd 100 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaten 88,7 mg hydromorfonia).

Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml:
- Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi.
Yksi 1 ml ampulli siséltdd 20 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaten 17,73 mg hydromorfonia).

Hydromorphone Kalceks 50 mg/ml:
- Vaikuttava aine on hydromorfonihydrokloridi.
Yksi I ml ampulli siséltdd 50 mg hydromorfonihydrokloridia (vastaten 44,33 mg hydromorfonia).

- Apuaineet ovat sitruunahappo; natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen), suolahappo, konsentroitu (pH:n sédtdmiseen), injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas variton tai kellertdva injektio-/infuusioneste, ei sisalld nakyvid hiukkasia.

Hydromorphone Kalceks on 1 ml tai 10 ml kellanruskeissa lasiampulleissa. Kukin ampulli on merkitty
erityiselld varirenkaalla vahvuuden ja volyymin mukaan.

Pakkauskoot:
5 tai 10 kpl 1 ml ampulleja
5 tail0 kpl 10 ml ampulleja (vain 10 mg/ml)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole kaupan.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:



Itdvalta Hydromorphon Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml Injektions-

/Infusionslésung

Viro Hydromorphone Kalceks

Tanska Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Suomi Hydromorphone Kalceks

Saksa Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
Injektions-/Infusionslésung

Irlanti Hydromorphone hydrochloride 20 mg/ml, 50 mg/ml solution for
mjection/infusion

Latvia Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml skidums
mjekcijam/infazijam

Alankomaat Hydromorfonhydrochloride Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
oplossing voor injectie/infusie

Norja Hydromorfonhydroklorid Kalceks

Ruotsi Hydromorphone Kalceks

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.12.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Liuoksen pH on 3,5-4,5.
Liuoksen osmolaalisuus on noin 280 mOsm/kg.

Hydromorphone Kalceks laimentamattomana tai laimennettuna 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-
infuusionesteelld, 50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld tai injektionesteisiin kaytettavalla
vedelld, on fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili tavanomaisissa polypropyleeniruiskuissa,
polyetyleeni- ja PVC-letkuissa ja PVC- ja EV A-infuusiopusseissa.

Valmiste on yhteensopiva seuraavien lidkkeiden kanssa: hyoskiinibutyylibromidi,
hyoskiinihydrobromidi, deksametasoninatriumfosfaatti, haloperidoli, midatsolaamihydrokloridi,
metoklopramidihydrokloridi, levomepromatsiinihydrokloridi, glykopyrroniumbromidi,
ketamimnihydrokloridi.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin ylld mainittujen lddkevalmisteiden kanssa.

Valmiste pitdd tarkistaa siimdméardisesti ennen kiyttdd. Vain kirkasta liuosta, jossa eindy hiukkasia,

saa kayttia.
Kertakéayttoon. Jaljelle jadnyt lidke on havitettdvé kiyton jilkeen.
Kayta vilittomésti ensimméisen avaamisen jalkeen.

Valmisteen steriiliys voi vaarantua, jos laimentamatonta liuosta kédsitelldidn epdasianmukaisesti

alkuperdisen ampullin avaamisen jilkeen tai laimennettuja liuoksia kisitelliin epdasianmukaisesti.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information for anvindaren

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning

Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsviitska, 1o6sning
Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml injektions-/infusionsviitska, 1o6sning
Hydromorphone Kalceks S0 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning

hydromorfonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Hydromorphone Kalceks &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Hydromorphone Kalceks
Hur du anvinder Hydromorphone Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Hydromorphone Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Hydromorphone Kalceks ir och vad det anvinds for

Hydromorphone Kalceks innehaller den aktiva substansen hydromorfonhydroklorid, vilket dr ett starkt
smirtstillande medel som tillhér likemedelsgruppen opioider.
Du har ordinerats Hydromorphone Kalceks for behandling av svar smarta.

Lakemedlet ar avsett for behandling av vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Hydromorphone Kalceks

Anviind inte Hydromorphone Kalceks:

- om du &r allergisk mot hydromorfon eller mot nigot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har andningsproblem (andningsdepression)

- om du har svar lungsjukdom forknippad med luftvigshinder (kronisk obstruktiv lungsjukdom
eller KOL)

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

- om du har kraftiga buksmértor

- om du har ndgon sjukdom dér tunntarmen inte fungerar som den ska (paralytisk ileus)

- om du tar en typ av likemedel som kallas MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromid, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid och linezolid) eller du har tagit denna typ av likemedel under de
senaste tvd veckorna.

Hydromorphone Kalceks far inte anvdndas om patienten &r i koma.

Varningar och forsiktighet

Fore behandling med Hydromorphone Kalceks, tala med likare om du:
- har en skallskada (pa grund av risk for 6kat hjarntryck)

- far krampanfall eller konvulsioner



- ar beroende av alkohol

- tidigare har drabbats av abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, angest, dngslighet,
somnsvarigheter, overaktivitet, darrningar, eller mag-tarmproblem nér du slutat anvénda alkohol
eller droger

- har en psykisk sjukdom till foljd av intoxikation (toxisk psykos)

- har lagt blodtryck associerat med lag blodvolym (hypotoni med hypovolemi)

- kénner dig yr eller svimfardig

- har problem med gallblasan

- har inflammation i bukspottkorteln

- har tarmproblem (t.ex. obstruktiv eller inflammatorisk tarmsjukdom)

- har problem med prostatan (t.ex. svarigheter att kissa)

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

- har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- har kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller nedsatt lungfunktion

- ar forsvagad eller dr dldre

- har allvarliga njurproblem (inklusive njurkolik)

- har allvarlig leverproblem

- eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller illegala droger

- roker

- ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Tala med likaren om négot av ovanstaende stimmer in pd dig eller har stdmt in pa dig.
Hydromorphone Kalceks rekommenderas inte till barn under 12 ar.
Den allvarligaste risken vid opioidoverdos &r andningssvarigheter (andningsdepression).

Detta likemedel innehaller hydromorfon som é&r ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av opioida
smartstillande likemedel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det).

Upprepad anvindning av Hydromorphone Kalceks kan leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Hydromorphone Kalceks ar
det viktigt att du talar med ldkare.

Om behandlingen avbryts abrupt kan abstinenssymtom som rastloshet, angest, angslighet,
somnsvarigheter, ofrivilliga muskelsammandragningar, darmingar och mag-tarmproblem uppstd. Om
du inte Iingre behover behandling med hydromorfon kommer din likare att gradvis minska den
dagliga dosen for att forhindra dessa symtom.

I mycket sdllsynta fall kan dkad smartkénslighet (hyperalgesi) som inte svarar pa ytterligare dosdkning
av Hydromorphone Kalceks uppsta, sarskilt vid hoga doser. Om detta intraffar avgor likaren om en
sénkning av dosen eller byte av smértstillande medel (opioid) behdvs.

Beriitta for dina likare om du far tarmproblem (paralytisk ileus) under behandlingen med
Hydromorphone Kalceks. Han eller hon kommer att vidta limpliga atgarder.

Om du ska opereras, tala om for likarna vid sjukhuset att du anvinder Hydromorphone Kalceks
eftersom de kan behdva anpassa injektionsmangden.

Sémnrelaterade andningsstorningar

Hydromorphone Kalceks kan orsaka andningsstérningar nér du sover, sdsom andningsuppehall
(s6mnapné) och lag syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara
andningsuppehall under somnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andndd, svarigheter att
uppritthdlla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan




mirker dessa symtom. Likaren kan 6vervéga att sédnka dosen.

Andra likemedel och Hydromorphone Kalceks
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas anvdnda andra likemedel, dven
receptfria sddana.

I kombination med andra likemedel eller alkohol kan biverkningar av Hydromorphone Kalceks (som
somnighet, andningsproblem, forstoppning, muntorrhet, svarigheter att kissa) eller de andra
lakemedlen foréndras.

Tala om for likare om du:

- tar likemedel mot angest (t.ex. lugnande medel)

- har behandlats med narkosmedel (t.ex. barbiturater)

- tar likemedel for att hjilpa dig med sémnen (sémnmedel eller lugnande medel)

- tar likemedel mot psykiska sjukdom (neuroleptika eller psykofarmaka)

- tar likemedel mot depression (antidepressiva medel)

- tar likemedel mot illamaende eller krdkningar (antiemetika)

- tar likemedel for att forebygga eller lindra allergisymtom (antihistaminer)

- tar likemedel mot Parkinsons sjukdom

- tar andra starka smartstillande medel eller nyligen har tagit andra smértstillande medel ur
likemedelsgruppen opioider.

Ta inte Hydromorphone Kalceks om du tar en sdrskild typ av likemedel som kallas MAO-hdmmare
eller du har tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna.

Samtidig anvdndning av Hydromorphone Kalceks och lugnande medel som bensodiazepiner eller
relaterade likemedel okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
och kan vara livshotande. Samtidig anvandning ska dirfor endast Gvervigas nir andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga. Samtidig anvindning av opioider och likemedel som anvénds
for att behandla epilepsi, nervsmérta eller &ngest (gabapentin och pregabalin) okar risken for
opioidéverdosering, andningssvarigheter (andningsdepression) och kan vara livshotande. Vid
forskrivning Hydromorphone Kalceks tillsammans med lugnande medel ska dosen och
behandlingstiden begransas av likaren. Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande likemedel och
folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vdnner eller anhoriga om att
vara uppméarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan. Kontakta din lidkare om du
upplever sadana symtom.

Hydromorphone Kalceks med alkohol
Anvindning av alkohol under behandlingen med Hydromorphone Kalceks kan gora dig sémnig. Om
du paverkas av detta ska du undvika anvindning av alkohol.

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

Graviditet

Hydromorfonhydroklorid passerar placenta. Du ska inte anvinda Hydromorphone Kalceks under
graviditet eller forlossning om inte likaren specifikt har sagt at dig att géra det. Om du anvénder
Hydromorphone Kalceks under forlossning kan livmoderns sammandragningsféormaga forsdmras.
Dessutom kan ldngsam och ytlig andning (andningsdepression) uppsti hos det nyfédda barnet.
Nyfodda barn kan drabbas av abstinenssymtom (t.ex. gilla skrik, rastloshet, kramper, dalig aptit och
diarré) om deras modrar har tagit hydromorfon under en lang tid under graviditeten.

Amning
Hydromorphone Kalceks ska inte anvindas under amning eftersom den aktiva substansen kan passera

over 1 brostmjolken.



Korformaga och anvindning av maskiner

Hydromorphone Kalceks kan gora dig sémnig och dirmed péaverka formégan att kora och anvinda
maskiner. Detta géller sarskilt:

- i borjan av behandlingen

- vid dosokning

- om du har bytt till Hydromorphone Kalceks frén en annan opioid

- om du dricker alkohol eller anvénder likemedel som péverkar hjarnans funktion.

Rédfraga lakare innan du kor eller anvander maskiner.

Hydromorphone Kalceks innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. r nést intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Hydromorphone Kalceks

Injektionen bereds och administreras vanligtvis av en lidkare eller sjukskdterska. Lakaren avgdr hur
mycket Hydromorphone Kalceks du behover baserat pa:

- smértans svarighetsgrad

- vikken dos smértstillande medel du tidigare fatt

- din alder och din vikt.

Lékaren kommer att 6ka miangden Hydromorphone Kalceks tills din smérta &r lindrad. Diskutera med
din lakare om du fortfarande upplever smirta medan du genomgéir behandling med Hydromorphone
Kalceks.

Opioidbehandling ska inte inledas med Hydromorphone Kalceks 10 mg, 20 mg och 50 mg. Dessa
hogre styrkor far endast anvéndas som enstaka doser om du inte lingre fér ett tillrickligt
behandlingssvar pé lagre doser av hydromorfonpreparat (Hydromorphone Kalceks 2 mg) eller
smiértstillande medel i jaimforbar styrka som del av langtidsbehandling av smérta.

Vanlig startdos for Hydromorphone Kalceks ar enligt foljande:

Vuxna och ungdomar (6ver 12 &r)

- Som engangsinjektion ien ven dr den vanliga dosen 1 till 1,5 mg administrerat sakta over 2 till
3 minuter. Detta kan upprepas med tre till fyra timmars mellanrum.

- Som engangsinjektion genom en tunn nal in i vdvnaden under huden &r 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 1 vivnaden under huden ar den vanliga
startdosen 0,15 till 0,45 mg/timme (eller 0,004 mg/kg kroppsvikt/timme).

- Administrerad som patientkontrollerad analgesi (PCA) ar den vanliga rekommenderade
bolusdosen 0,2 mg med ett stoppintervall pa 5 till 10 minuter.

Sa hér 6ppnar du ampullen:

1) Véand ampullen med férgade punkten uppat. Om det finns nadgon I6sning i den 6vre delen av
ampullen, knacka litt med ett finger for att fa ner l6sningen i den nedre delen av ampullen.

2) Anvénd bada hinderna for att 6ppna. Medan du haller i den nedre delen av ampullen med den ena
handen, anvind den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran
den fargade punkten (se bilderna nedan).



Anvéindning for barn (under 12 ar)
Hydromorphone Kalceks rekommenderas inte till barn under 12 ar.

Aldre patienter (6ver 75 ar)
Légre doser kan riacka for tillfredsstdllande smértlindring hos dldre patienter.

Patienter med lever- och njurproblem
Om du har lever- eller njurproblem &r det mojligt att du behdver mindre Hydromorphone Kalceks for
attlindra din smarta.

Administreringsvig

Hydromorphone Kalceks administreras vanligtvis av en ldkare eller sjukskdterska.

Hydromorphone Kalceks dr avsett for injektion eller infusion ien ven (intravendst =i.v.) eller genom
en tunn nal under huden (subkutant = s.c.).

Behandlingstid
Hydromorphone Kalceks ska endast anvidndas sa linge som det dr nédvéindigt. Likaren avgor niar och

hur behandlingen ska avbrytas. Om du far langtidsbehandling ska likaren regelbundet kontrollera om
du fortfarande behdver Hydromorphone Kalceks. Avsluta inte behandlingen utan att forst tala med din
lakare (se ”Om du slutar att anvinda Hydromorphone Kalceks”).

Om du har anviint for stor miingd av Hydromorphone Kalceks

Om du Fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag

kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r beddmning

av risken samt rddgivning. I allvarliga fall kan en Gverdos leda till medvetsloshet eller t.o.m. dod.

Foljande symtom kan uppsté efter en 6verdos:

- pupillférminskning

- sankt hjartfrekvens

- andningsproblem

- lagt blodtryck

- medvetsloshet som leder till koma

- lunginflammation orsakad av inandning av uppkastningar eller frimmande material (symtom
kan omfatta andfdddhet, hosta och feber)

Om du har anvint for mycket Hydromorphone Kalceks ska du inte under nigra omsténdigheter
forsitta dig i en situation som kriver vakenhet, t.ex. bilkérning.

Du kan behdva akutbehandling pa sjukhus. Om du soker ldkarvard, se till att ta med denna bipacksedel
och alla aterstiende ampuller for att visa lakaren.

Om du har glomt att anvinda Hydromorphone Kalceks
Anvind Hydromorphone Kalceks sé snart du uppticker att du har glomt att ta din dos. Ta aldrig en
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glommer att anvinda Hydromorphone Kalceks eller anvinder en ldgre dos &n den som
ordinerats far du otillfredsstillande och/eller otillrdcklig smartlindring,



Om du slutar att anvinda Hydromorphone Kalceks

Avbryt inte behandlingen med Hydromorphone Kalceks plotsligt om inte din likare sagt at dig att géra
det. Diskutera forst med likare om du vill sluta anvinda Hydromorphone Kalceks. Om behandlingen
med Hydromorphone Kalceks avbryts plotsligt efter lingre tids anvindning kan abstinenssymtom som
rastloshet, angest, dngslighet, somnsvarigheter, ofrivilliga muskelsammandragningar, darrningar och
mag-tarmproblem uppsta. Likaren talar om for dig hur du avbryter behandlingen, normalt genom att
gradvis minska dosen si att du slipper obehagliga effekter.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Lakemedlet kan i sdllsynta fall ge upphov till allergiska reaktioner (6verkdnslighetsreaktioner). Det dr
inte ként hur ofta allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) férekommer. Tala genast
om for din likare om du upplever plotslig vdsande andning, andningssvarigheter, svullnad i 6gonlock,
ansikte, lappar, mun eller svalg, eller utslag eller klada, sérskilt sddan som técker hela kroppen.

Andningssvarigheter (andningsdepression) ar den huvudsakliga faran vid opioiddverdos.

De flesta drabbas av forstoppning nir de anvinder Hydromorphone Kalceks. Dukan avhjilpa detta
genom att 6ka mangden fiber (frukt, gronsaker, fullkornsbrod, pasta, brunt ris) och vétska i din kost.
Om det behovs kan din likare ordinera laxermedel.

Du kanuppleva illaméende eller kridkas nir du anvinder Hydromorphone Kalceks. Detta avtar normalt
efter nigra dagar men om det fortsitter att vara ett problem kan din likare ordinera
krakningshdmmande likemedel.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
- yrsel, 6kat somnighet

- forstoppning

- illaméende, krékningar

- kliande hud

- kénsla av att vara svagare an vanligt

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- forvirring

- lagt blodtryck

- muntorrhet

- svettningar

- utslag

- svarighet att kissa, urintringningar
- aptitloshet

- angest, somnloshet

- hallucinationer

- smaértor eller obehag i buken

- hudreaktioner vid injektionsstallet

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- olustighets- eller obehagskénsla, extrema glidjekénslor

- huvudvirk, darrningar, muskelryckningar, stickningar i hiander eller fotter

- minskad pupillstorlek, dimsyn

- snabb hjartfrekvens

- matsméltningsbesvar



- kliande utslag

- minskad sexlust, impotens

- lakemedelstolerans

- abstinenssymtom som t.ex. rastloshet, ngest, dngslighet, somnsvarigheter, 6veraktivitet,
darrningar, eller mag-tarmproblem

- sjukdomskénsla och trétthet

- depression, mardrommar

- andfaddhet

- diarré, smakforandringar

- kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om levern fungerar som den ska

Séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anviindare)

- lakemedelsberoende, rastloshet

- krampanfall eller konvulsioner, sedering

- langsam hjartfrekvens, oregelbunden hjartfrekvens

- andningssvarigheter eller visande andning

- kan paverka resultatet av blodprover avsedda att testa om bukspottkdrteln fungerar som den ska
- ansiktsrodnad

Mycket séllsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)

- forhojd smartkénslighet (hyperalgesi, se ”Varningar och forsiktighet” under avsnitt 2)

- tillstdnd dir tunntarmen (del av mag-tarmsystemet) inte fungerar korrekt (paralytisk ileus)

- svullnad 1 hidnder, fotleder eller fotter, irritation och forhardnad i huden vid injektionsstéllet,
(sarskilt efter upprepad subkutan administrering)

- aggression

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviindare)

- varmevallningar

- abstinenssymtom hos nyfodda barn till modrar som har anvént Hydromorphone Kalceks under
graviditet (se avsnitt 2 ”Graviditet och amning”)

- andningsuppehall under sémnen (sémnapné)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PL 55

00034 FIMEA

5. Hur Hydromorphone Kalceks ska forvaras
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Foérvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Hdllbarhet efter oppnande:
Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Hdllbarhet efter spddning:
Kemisk och fysikalisk hallbarhet efter spadning har pavisats i 7 dagar vid 25 °C och 2-8 °C.


http://www.fimea.fi/

Ur mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet anvéindas omedelbart. Om anvéindning inte sker
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstider och -forvaringsforhdllanden fore anvindning som
normalt inte ska Overstiga 24 timmar vid 2-8 °C savida inte spddning har skett under kontrollerade och
validerat aseptiska forhallanden.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning. Endast klar 16sning fri frén partiklar ska
anvéndas. Endast for engadngsbruk.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

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

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml:

- Den aktiva substansen dr hydromorfonhydroklorid.

Varje 1 ml-ampull innehéller 2 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 1,77 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 10 mg/ml:

- Den aktiva substansen dr hydromorfonhydroklorid.

Varje 1 ml-ampull innehéller 10 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 8,87 mg hydromorfon).
Varje 10 ml-ampull innehéller 100 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 88,7 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 20 mg/ml:
- Den aktiva substansen dr hydromorfonhydroklorid.
Varje 1 ml-ampull innehéller 20 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 17,73 mg hydromorfon).

Hydromorphone Kalceks 50 mg/ml:
- Den aktiva substansen dr hydromorfonhydroklorid.
Varje | ml-ampull innehéller 50 mg hydromorfonhydroklorid (motsvarande 44,33 mg hydromorfon).

- Ovriga innehallsimnen ir citronsyra, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-
justering), koncentrerad saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar farglos till gulaktig injektions-/infusionsvétska, losning, fri fran synliga partiklar.

Hydromorphone Kalceks levereras i barnstensfargade glasampuller a 1 ml eller 10 ml. Ampuller ar
markerade med en sdrskild ring fargkodad for respektive styrka och volym.

Forpackningsstorlek:
Seller 10 ampuller a 1 ml
5 eller 10 ampuller a 10 ml (endast f6r 10 mg/ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
ASKALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:
Osterrike Hydromorphon Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml Injektions-
/Infusionslésung



Estland Hydromorphone Kalceks

Danmark Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Finland Hydromorphone Kalceks

Tyskland Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
Injektions-/Infusionslosung

Irland Hydromorphone hydrochloride 20 mg/ml, 50 mg/ml solution for
mjection/infusion

Lettland Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml skidums
injekcijam/infuzijam

Nederlinderna Hydromorfonhydrochloride Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
oplossing voor injectie/infusie

Norge Hydromorfonhydroklorid Kalceks

Sverige Hydromorphone Kalceks

Denna bipacksedel éindrades senast 20.12.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Losningens pH ér 3,5-4.5.
Losningens osmolalitet dr cirka 280 mOsm/kg.

Hydromorphone Kalceks - outspiadd eller utspddd med natriumkloridlésning 9 mg/ml infusionsvitska,
16sning, 50 mg/ml infusionsvitska, 16sning eller vatten for injektionsvétskor - ar fysiskt och kemiskt
stabilt vid kontakt med representativa mirken av polypropylensprutor, polyetylen- eller PVC-slangar
och PVC- och EV A-infusionspasar.

Lakemedlet dr dessutom kompatibelt med foljande likemedel: hyoscinbutylbromid,
hyoscinhydrobromid, dexametasonnatriumfosfat, haloperidol, midazolamhydroklorid,
metoklopramidhydroklorid, levomepromazinhydroklorid, glykopyrroniumbromid,
ketaminhydroklorid.

Detta lakemedel far inte blandas med andra ldkemedel forutom de ovan ndmnda.

Likemedlet ska inspekteras visuellt fore anvindning. Endast klar 16sning fri fran partiklar ska
anvandas.

Endast for engéngsbruk. Kasta all gverbliven 16sning efter anvindning.
Anvinds omedelbart efter Gppnande.

Olamplig hantering av outspadd I6sning efter dppnandet av originalampullen eller av utspidda
16sningar kan dventyra produktens sterilitet.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



