Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
naloksonihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin saat tata ladkettd, silla se sisaltaa sinulle
tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia,kéd&nny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Naloxon B. Braun on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettava ennen kuin sinulle annetaan Naloxon B. Braun -valmistetta
Miten Naloxon B. Braun -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naloxon B. Braun -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mita Naloxon B. Braun on ja mihin sita kaytetaan

Naloxon B. Braun on opioidiyliannoksen, esimerkiksi morfiinin yliannoksen, hoitoon kéytettava
vastalaake.

Naloxon B. Braun -valmistetta kdytetdan opioidien aiheuttamien ei-toivottujen vaikutusten
kumoamiseen henked uhkaavan keskushermosto- ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien)
vastavaikutuksen aikaansaamiseksi.

Naloxon B. Braun -valmistetta kdytetddn myos dkillisen opioidiyliannoksen tai -myrkytyksen
diagnosointiin.

Jos synnyttévélle aidille annetaan analgeettisia ladkeaineita synnytyksen aikana, vastasyntyneelle
voidaan antaa Naloxon B. Braun -hoitoa, jos hénella ilmenee hengitysvaikeuksia tai
keskushermostolamaa.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin sinulle annetaan Naloxon B. Braun -valmistetta

Naloxon B. Braun -valmistetta ei saa antaa
= jos olet allerginen (yliherkk&) naloksonihydrokloridille tai timén la&kkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laékarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Naloxon B. Braun -
valmistetta

Erityista varovaisuutta on noudatettava
= jos sinulla on fyysinen opioidiriippuvuus (esim. morfiiniriippuvuus) tai olet saanut suuria annoksia
naitd ladkkeitd (sinulla voi ilmeté voimakkaita vieroitusoireita Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml



-valmisteen saamisen jélkeen, koska opioidivaikutus kumoutuu liian nopeasti. Tallaisia oireita voivat
olla korkea verenpaine, sydamentykytys, vaikeat hengitysvaikeudet tai syddmenpysahdys).

= jos sinulla on sydéanvaivoja tai verenkiertohairioité (koska haittavaikutukset, kuten korkea tai
alhainen verenpaine, sydamentykytys tai vaikeat hengitysvaikeudet, voivat olla talléin
todenndkdisempid).

Muut l&8kevalmisteet ja Naloxon B. Braun
Kerro ladkarille tai hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat joutua
kayttdmaan muita laakkeita.

= Jos kéaytét kipua lievittavia ladkkeitd, kuten buprenorfiinia. Kipua lievittavé vaikutus saattaa
jopa voimistua Naloxon B. Braun -hoidon aikana. Ei-toivottujen vaikutusten, kuten buprenorfiinin
aiheuttaman hengityslaman kumoaminen on kuitenkin rajoitettu.

= Jos kédytét rauhoittavia ladkkeitd, koska Naloxon B. Braun -valmisteen vaikutus saattaa alkaa
hitaammin.

= Jos kdytat sydameen tai verenkiertoon vaikuttavia lagdkkeita (esim. verenpaineldékkeita,
kuten Kklonidiinia), myos sellaisia, jotka eivat olisi la&kéarin maaraamia.

Naloxon B. Braun -valmisteen kaytté alkoholin kanssa

Kerro laékarille, jos olet juonut alkoholia. Jos potilaalla on usean aineen aiheuttama péintymystila
(opioidit sek& rauhoittavat ladkkeet tai alkoholi), Naloxon B. Braun -valmisteen vaikutus saattaa alkaa
hitaammin.

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

Raskaus

Naloxon B. Braun -valmisteen antamisesta raskaana oleville naisille ei ole riittdvasti tietoa. Laakari
punnitsee raskauden yhteydessa Naloxon B. Braun -hoidon hyddyt syntymattdmaélle vauvalle
mahdollisesti aiheutuviin riskeinin néhden. Naloxon B. Braun voi aiheuttaa vastasynteneelle
vierotusoireita.

Imetys

Ei tiedet, erittyykd Naloxon B. Braun rintamaitoon eiké sitd ole tutkittu, vaikuttaako Naloxon B. Braun
imetettdvaan lapseen. Imettdmista ei sen vuoksi suositella 24 tunnin ajan hoidon jalkeen. Kysy la&karilta
neuvoa ennen minkéaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun Naloxon B. Braun -valmistetta on annettu opioidivaikutuksen kumoamiseen, et saa ajaa ajoneuvoa,
kayttdd koneita etka ryhtya mihinkaan fyysisesti tai henkisesti vaativiin toimintoihin ennen kuin on
kulunut vahintéd&n 24 tuntia, koska opioidivaikutus saattaa uusiutua.

Naloxon B. Braun - sisaltéda natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd 3,8 mmol (88,5 mg) natriumia per enimmaisvuorokausiannos. Kerro
laakarille, jos ruokavaliossasi on natriumrajoitus, han ottaa tdméan huomioon.

3. Miten Naloxon B. Braun -valmistetta annetaan

Suositeltava annos on

Opioidien aiheuttamien ei-toivottujen vaikutusten kumoaminen




Aikuiset: 0,1-0,2 mg, tarvittaessa voidaan antaa 0,1 mg:n
liséinjektioita

Lapset: 0,01-0,02 mg painokiloa kohden (mg/kg), sama
annos voidaan antaa tarvittaessa liséinjektiona

Opioidiyliannostuksen tai -myrkytyksen diagnosointi ja hoito

Aikuiset: 0,4-2 mg, injektion voi toistaa tarvittaessa
2-3 minuutin valiajoin. Enimméisannosta 10 mg ei
saa ylittaa.

Lapset: 0,01 mg painokiloa kohden (mg/kg). Jos lisdannos

on tarpeen, annosta voidaan suurentaa seuraavalla
injektiokerralla annokseen 0,1 mg painokiloa kohden

(mg/kg).

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

Opioidivaikutuksen kumoamisen yhteydessa potilaan (aikuisen, lapsen seké vastasyntyneen) tilaa on
seurattava, jotta voidaan varmistaa Naloxon B. Braun -valmisteen haluttu vaikutus. Tarvittaessa
voidaan antaa liséannoksia 1-2 tunnin vélein.

Naloxon B. Braun - valmistetta on kdytettdva varoen idkkdille potilaille, joilla on sydan- tai
verenkiertovaivoja tai potilaille, jotka saavat ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa sydan- tai
verenkiertohdirioitd (esim. kokaiini, metamfetamiini, trisykliset masennuslaékkeet,
kalsiumkanavansalpaajat, beetasalpaajat, digoksiini), silld vakavia haittavaikutuksia, kuten nopeaa
sykettd (kammiotakykardiaa) ja eteisvarinda on esiintynyt.

Jos Naloxon B. Braun -valmisteen vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko, ota yhteytta
laakariin.

Antotapa
Naloxon B. Braun annetaan aina pistoksena laskimoon tai lihakseen tai liuottamisen jélkeen infuusiona

laskimoon (pitk&kestoisempi anto). Nukutuslaakari tai muu kokenut la&kéri antaa Naloxon B. Braun-
hoidon sinulle.
Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytosta, kd&nny laakarin tai apteekin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Naloxon B. Braun -valmisteen haittavaikutuksia saattaa olla vaikea tunnistaa, koska se annetaan aina
muiden ladkkeiden kayton jalkeen.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulla esiintyy jokin
haittavaikutuksista, ota valittémasti yhteytta ladkariin:

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std):
e nopea syddmen syke

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta)
e muutokset syddmen sykkeessd, hidas syke



Harvinaiset (alle 1 potilaalla 1 000:sta)
o kouristuskohtaukset

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla 10 000:sta)
o allergiset reaktiot [nokkosihottuma, nenan limakalvotulehdus tai vilustuminen, hengitysvaikeudet,
Quincken edeema (runsas turvotus)], allerginen sokki
o kammiovaring, sydanpysahdys
e nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (vahintd&n 1 potilaalla 10:std)
e pahoinvointi

Yleiset (alle 1 potilaalla 10:std)
o pyOrrytys, paansarky
kohonnut tai matala verenpaine (sinulla saattaa olla paansarkya tai pyorrytysta)
oksentelu
jos leikkauksen jalkeen annetaan lilan suuri annos, sinulla saattaa esiintyd kiihtyneisyytta ja
kipua (koska kipuladkkeen kipua poistava vaikutus ja vaikutus hengitykseen voi kumoutua).

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla 100:sta)

tahaton vapina tai varing, hikoilu

ripuli, suun Kuivuminen

ylinengitys (hyperventilaatio)

verisuonen seindman arsytysta on raportoitu kun valmistetta on annettu laskimoon; paikallista
arsytysté ja tulehdusta on raportoitu kun valmistetta on annettu lihakseen.

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 1 000:ta)
e hermostuneisuus

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta)
e ihon varjaytyminen ja ihovauriot (erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisiamahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Naloxon B. Braun -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Ala anna tata liaketta ampullin etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.



Pida ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Sailyta alle 25 °C.

Sailytd laimennetut liuokset alle 25 °C.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien la&kkeiden havittdmisestd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen koko ja muuta tietoa

Mita Naloxon B. Braun sisaltaa

Vaikuttava aine on naloksonihydrokloridi.

Yksi 1 mk:n ampulli sisaltdd naloksonihydroklorididinydraattia vastaten 0,4 mg naloksonihydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, laimennettu suolahappo (pH:n sdatdon) ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Naloxon B. Braun on kirkas ja vériton liuos varittoméssa lasiampullissa, joka sisaltad 1 mln
injektio-/infuusionestetté.

Pakkauskoot: 5 ja 10 ampullia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja:

hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

tai

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Espanja



Lisétietoja tasta laédkevalmisteesta antaa myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.3.2018

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kestoaika avaamisen jalkeen:
L&&kevalmiste tulisi kayttad heti pakkauksen ensimmaisen avaamisen jalkeen.

Kestoaika laimentamisen jalkeen

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia alle 25 °C:n
lampatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi k&yttaé heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kaytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttajan vastuulla eivétka saisi tavallisesti ylittda 24 tuntia 2-8 °C:n
lampdtilassa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml laimennetaan laskimoon annettavaa infuusiota varten ainoastaan 0,9 %
natriumkloridiliuokseen tai 5 % glukoosiliuokseen. Kun viisi Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml (2 mg)
ampullia laimennetaan 500 ml:aan, lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan 4 mikrogrammaa/ml.

Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml -infuusion sekoittamista ei suositella valmisteisiin, jotka sisaltdvéat
bisulfiittia, metabisulfiittia, pitkéketjuisia anioneja tai anioneja, joiden molekyylipaino on suuri, tai pH-
arvoltaan eméksisiin liuoksiin.

Tamé ladkevalmiste on tarkoitettu ainoastaan kertak&yttoon.
Tarkista ladkevalmiste silmédmadraisesti ennen kéyttéa (myos laimentamisen jalkeen). Kéyté liuosta
vain, jos se on kirkas ja varitén, eika siind ole nakyvia hiukkasia.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
naloxonhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Naloxon B. Braun &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Naloxon B. Braun
Hur Naloxon B. Braun administreras

Eventuella biverkningar

Hur Naloxon B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Naloxon B. Braun &r och vad det anvands for

Naloxon B. Braun ar ett lakemedel som motverkar effekterna av opioidéverdosering, t.ex. 6verdosering
med morfin.

Naloxon B. Braun anvands for att upphéva de ickednskade effekterna av opioider, for att motverka
livshotande depression av centrala nervsystemet och andningen (andningssvarigheter).

Naloxon B. Braun anvénds ocksa for att diagnosticera akut opioidéverdosering eller forgiftning.

Om en kvinna har fatt analgetiska lakemedel under férlossningen, kan det nyfodda barnet behandlas
med Naloxon B. Braun for att upphédva de ickednskade effekterna av opioider, t.ex. om han/hon lider
av andningssvarigheter eller depression av det centrala nervsystemet.

2. Vad behdver du veta innan du ges Naloxon B. Braun

Naloxon B. Braun ska inte administreras
- omduar allergisk (6verkanslig) mot naloxonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du far Naloxon B. Braun

Sarskild forsiktighet kommer att vidtas

- omdu ér fysiskt beroende av opioider (t.ex. morfin) eller har fatt hoga doser av dessa medel
(du kan fa kraftiga abstinenssymtom efter att du fatt Naloxon B. Braun pa grund av ett alltfor
snabbt upphévande av opioideffekterna; symtomen kan vara hogt blodtryck, hjartklappning,
allvarliga andningssvarigheter eller hjartstillestand).

- omdu har hjart- eller cirkulationsproblem (for da ar det mer sannolikt att biverkningar sdsom
hogt eller lagt blodtryck, hjartklappningar eller allvarliga andningssvarigheter forekommer).



Andra lakemedel och Naloxon B. Braun

Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téankas ta andra

lakemedel

- om du anvander smartstillande mediciner sasom buprenorfin. Den smartstillande effekten kan
t.o.m. bli kraftigare medan du behandlas med Naloxon B. Braun. Upphévningen av de ickednskade
effekterna, sasom andningsdepression orsakad av buprenorfin ar dock begransad.

- omdu anvander lugnande lakemedel, for da kan effekten av Naloxon B. Braun intrada
langsammare

- omdu anvander likemedel som kan paverka ditt hjarta eller din blodcirkulation (t.ex.
blodtrycksmediciner sdsom klonidin), aven receptfria sddana.

Naloxon B. Braun med alkohol
Tala om for din lakare om du har druckit alkohol. Hos patienter med blandférgiftning (forgiftning med
opioider och lugnande medel eller alkohol) kan effekten av Naloxon B. Braun intrada langsammare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns inte tillrdckligt med data tiligangliga gallande anvéndning av Naloxon B. Braun hos gravida
kvinnor. Under graviditeten 6vervéger lakaren fordelarna med Naloxon B. Braun mot de mdjliga
riskerna de kan innebdra for det ofddda barnet. Naloxon B. Braun kan orsaka abstinenssymtom hos det
nyfodda barnet.

Amning

Det ar inte kdnt om Naloxon B. Braun gar 6ver i modersmjolken och det har inte faststallts om barn
som ammas kan paverkas av Naloxon B. Braun. Amning rekommenderas darfor inte under 24 timmar
efter behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter att du fatt Naloxon B. Braun for att motverka effekterna av opioider ska du inte ge dig ut i
trafiken, anvanda maskiner eller utféra andra fysiskt eller mentalt krdvande aktiviteter under minst 24
timmar, eftersom effekterna av opioderna kan aterkomma.

Naloxon B. Braun innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,8 mmol (88,5 mg) natrium per maximal dygnsdos. Tala om for din
lakare om du foljer en natriumfattig kost, lakaren tar detta i beaktande.

3. Hur Naloxon B. Braun administreras
De rekommenderade doserna som ges till dig ar
Upphédvande av de odnskade effekterna av opioider:

Vuxna: 0,1 — 0,2 mg, om nodvandigt kan ytterligare injektioner pa 0,1 mg ges
Barn: 0,01 - 0,02 mg per kg kroppsvikt, om nédvandigt kan ytterligare injektioner av samma dos ges

Diagnosticering och behandling av opioiddverdosering eller —férgiftning:
Vuxna: 0,4 — 2 mg, injektionerna kan vid behov
upprepas med 2-3 minuters mellanrum. Den maximala dosen pa 10 mg ska inte dverskridas.
Barn: 0,01 mg per kg kroppsvikt. Om en ytterligare dos ar nddvéandig kan dosen okas till 0,1 mg/kg vid
nasta injektion.




Upphavande av de oonskade effekterna av opioider hos nyfodda vars modrar fatt opioider:
0,01 mg per kg kroppsvikt, om nddvéndigt kan ytterligare injektioner ges

For upphavande av de ickednskade effekterna av opioider (hos vuxna, barn och ocksa nyfodda)
dvervakas patienterna sa att man kan forsékra att den énskade effekten av Naloxon B. Braun uppnas.
Ytterligare doser kan ges med 1-2 timmars mellanrum, om nédvéndigt.

Hos dldre patienter med hjért- eller blodcirkulationsproblem eller medicinering som kan orsaka hjart-
eller blodcirkulationsstorningar (t.ex. kokain, metamfetamin, tricykliska antidepressanter,
kalciumblockerare, betablockerare, digoxin) anvands Naloxon B. Braun med forsiktighet,

eftersom allvarliga biverkningar, sasom snabba hjartslag (ventrikular takykardi) och flimmer har
forekommit.

Om du upplever att effekten av Naloxon B. Braun ar for stark eller for svag, tala med din
lakare.

Administreringssatt

Naloxon B. Braun ges alltid som en intravends eller intramuskulér injektion (i en ven eller i en muskel)
eller, efter utspadning, som en intravends infusion (under en langre period). Naloxon B. Braun kommer
att ges till dig av anestesildkaren eller en annan erfaren lakare.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Det kan vara svart att veta vilka biverkningar Naloxon B. Braun har eftersom det alltid ges efter att
ocksa andra lakemedel har anvants.

Fo6ljande biverkningar kan vara allvarliga. Om nagon av foljande biverkningar upptrader ska
du omedelbart kontakta lakare:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):
- Snabb hjartfrekvens

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):
- Forandringar i hjartrytmen, langsam hjartfrekvens

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer):
- Krampanfall

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):

- Allergiska reaktioner (nasselutslag, snuva eller forkylning, andningssvarigheter, Quinckes 6dem
(kraftig svullnad)), allergisk chock

- Kammarflimmer, hjartstillestand

- Ansamling av vatska i lungorna (lungédem)

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan drabba fler &n 1 av 10 personer):



- lllamé&ende

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer):

- Yrsel, huvudvark

- Forhojt eller sénkt blodtryck (du kan ha huvudvark eller k&nna dig yr)

- Krékningar

- Om en for stor dos ges efter en operation kan du uppleva ett 6verretat tillstand och kanna
smarta (eftersom de smartlindrande effekterna av de lakemedel du fatt ocksa har motverkats liksom
effekterna pa din andning).

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer):

- Ofrivilligt darrande eller skakningar, svettning

- Diarré, muntorrhet

- Hyperventilation

- Irritation av blodk&risvaggen har rapporterats efter intravents administrering; lokal irritation och
inflammation har rapporterats efter intramuskuldr administrering.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 av 1000 personer):
- Nervspénning

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):
- Missfargning av och skador pa huden (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som inte
namns 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Naloxon B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Naloxon B. Braun 0, 4 mg/ml ska anvéndas fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och pa
kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Utspédda losningar forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration



- Den aktiva substansen ar naloxonhydroklorid. Varje ampull pa 1 ml innehaller
naloxonhydrokloriddinydrat motsvarande 0,4 mg naloxonhydroklorid.

- Ovriga innehéllsamnen ar natriumklorid, utspadd saltsyra (for reglering av pH) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Naloxon B. Braun &r en Klar och farglds vétska i farglosa glasampuller innehallande 1 ml
injektions-/infusionsvatska, losning.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godké@nnande for forséljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare:

hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

eller

B. Braun Medical S.A.
Carretera de Terrassa, 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkannande
for forséljning:

B. Braun Medical AB

Hoplaksvégen 24
00350 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast den 14.3.2018

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Hallbarhet da forpackningen brutits: Produkten ska anvandas omedelbart da férpackningen Gppnats




forsta gangen.

Hallbarhet efter utspadning: Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmar under 25 °C. Ur
ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart efter utspadning.

Om den inte anvands omedelbart sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under
anvandning, pa anvandaren. Denna forvaring skall normalt inte vara lingre an 24 timmar vid 2 - 8°C,
savida inte spadningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

For intravends infusion utspads Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml med 0,9 % natriumkloridlésning eller 5 %
glukoslosning. 5 ampuller Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml (2 mg) per 500 ml ger en slutlig koncentration
pa 4 mikrogram/ml.

Blandning av Naloxon B. Braun 0,4 mg/ml med preparat som innehaller bisulfiter, metabisulfiter,
langkedijiga anjoner eller anjoner med hog molekylvikt eller I6sningar med alkaliskt pH rekommenderas
inte.

Detta lakemedel &r avsett endast for engangsbruk.
Produkten ska inspekteras visuellt fore anvandning (ocksa efter utspadning). Endast klar och farglos
vatska som ar fri fran synliga partiklar far anvandas.



