Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ventizolve 1,26 mg nenisumute, liuos, kerta-annospakkaus
naloksoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Ventizolve on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Ventizolve-valmistetta
Miten Ventizolve-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ventizolve-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Ventizolve on ja mihin siti kiyte tian

Ventizolve siséltdd vaikuttavana aineena naloksonia, joka on opioidien vastavaikuttaja. Tatd lddkettd
kaytetddn aikuisille tiedossa olevan tai epéillyn opioidien (kuten morfiinin, heroiinin, metadonin,
fentanyylin, oksikodonin tai buprenorfiinin) yliannostuksen vaikutusten kumoamiseen.

Ventizolve on nendsumute, jota kiytetddn aikuisille opioidien yliannostuksen tai mahdollisen
yhiannostuksen ensihoitoon. Y liannostuksen oireita ovat:

. hengitysvaikeudet

. vaikea uneliaisuus

. potilas eireagoi kovaan ddneen eikd kosketukseen.

Jos sinulla on opioidien yliannos tuksen ris ki, pidi aina Ventizolve -valmistetta mukanasi.
Ventizolve kumoaa opioiden vaikutuksen vain lyhytaikaisesti silli vélin, kun hakeudut kiireelliseen
hoitoon. Se ei korvaa ensihoitoa.

Kerro aina perheellesi ja ystévillesi, ettd sinulla on Ventizolve-valmistetta mukanasi.

Naloksonia, jota Ventizolve sisdltdd, sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Ventizolve-valmistetta

Ali kiiyti Ventizolve -valmistetta:
- jos olet allerginen naloksonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Téata ladkettd kdytetddn akuutin opioidien yliannostuksen ensihoitoon. Sité ei voi ottaa itse, vaan
antajan taytyy olla toinen henkilo.



Ventizolve on annettava ensi tilassa. Se e1 korvaa tavanomaista ensihoitoa.
Soita heti hdtdnumeroon, vaikka Iddkettd saanut henkild tulisikin tajuihinsa. SOITA 112.

- Yksi Ventizolve-nendsumute siséltii vain yhden annoksen naloksonia. On tirkeda, ettei
nendsumutetta esivalmistella tai testata ennen kayttod, silld tilloin nendsumutepakkaus tyhjenee
etkd saa tarvitsemaasi ladkettd. Lisdannoksia tarvittaessa annetaan toinen annos uudesta
Ventizolve-nendsumutepakkauksesta. Lisdannoksia voidaan antaa 2—3 minuutin kuluttua
ensimmaisestd annoksesta / ensimmaisistd annoksista (ks. kohta 3).

- AKkillis en vieroitusoireyhtymiin oireita: Ventizolve saattaa aiheuttaa opioidien vaikutuksen
lian nopean kumoutumisen, mikd voi opioideista riippuvaisilla potilailla aiheuttaa dkillisen
vieroitusoireyhtymén. Sen oireita voivat olla nopea syddmensyke, kohonnut verenpaine, kehon
sirky ja vatsakrampit, ripuli, pahoinvointi, oksentelu, hikoilu, kuume, iho kananlihalla,
véristykset tai vapina, kdyttdytymisen muutokset, mukaan lukien vikivaltainen kdyttdytyminen,
hermostuneisuus, ahdistuneisuus, kihtyneisyys, levottomuus tai drtyneisyys, epamiellyttiva tai
epamukava mieliala, ihon lisddntynyt herkkyys, univaikeudet. Jos kdytét opioideja kroonisen
kivun hoitoon, tuntemasi kipu saattaa pahentua, kun saat Ventizolve-valmistetta.

- Joidenkin opioidien vaikutus saattaa kestii kaue mmin kuin Ventizolve-valmisteen
vaikutus. Vaikka potilas reagoisi heti lidkkeeseen, on tirkeéd seurata potilaan tilaa, silld
opioidiyliannostuksen merkit ja oireet voivat uusiutua. Talldin voidaan antaa lisdannoksia
Ventizolve-valmistetta (ks. kohta 3).

- Jos kiytit buprenorfiinia, huomaa, ettd Ventizolve ei vilttdiméattd kumoa hengitysvaikeuksia
tdysin, joten lisdannos voi olla tarpeen.

- Kerro lddkirille, jos sinulla on neniinsisiisiéi vaurioita, silld tima voi vaikuttaa Ventizolve-
valmisteen vaikutukseen.

Lapset januoret
Ali kilyti titi Eiketti lapsille #likd nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Ventizolve

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jos parhaillaan kéytét tai olet kiyttdnyt opioideja suurina annoksina tai pitkdvaikutteisia opioideja,
kerro siitd 1adkérille.

Ventizolve alkoholin kanssa
Tamén lddkkeen vaikutus saattaa alkaa tavallista hitaammin potilailla, joilla on opioideista ja
alkoholista johtuva péihtymystila.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen hankkimista. Jos sinulle annetaan Ventizolve -
valmistetta ollessasi raskaana tai imettiessési, lastasi tulee seurata tarkasti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Koska opioidien vaikutukset saattavat uusiutua, Ventizolve-valmisteen ottamisen jilkeen ei saa ajaa,
kéayttdd koneita eikd tehdd muuta fyysisesti tai psyykkisesti vaativaa toimintaa viahintdén 24 tuntiin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Ventizolve sisiltii bentsakoniumkloridia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,02 mg per nendsuihke, mikd vastaa
0,2 mg:aa/ml. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysti tai nenén vuotamista erityisesti
pitkdaikaisessa kaytossa.

3. Miten Ventizolve-valmis tetta anne taan

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lddkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset:

Yksi sumute (1,26 mg naloksonia) nendin (sieraimeen).

Anna ensiapua, kunnes terveydenhuollon ammattilaiset saapuvat paikalle. Aseta potilas kylkiasentoon.
Jos henkilon tila ei parane merkitsevésti tai jos se heikkenee ensimméisen annoksen jilkeen, 2—

3 minuutin kuluttua voi antaa yhden lisiannoksen.

Jos oireet eivit lievity merkittédvésti kahden 1,26 mg:n naloksoniannoksen jélkeen, on otettava
huomioon, ettd oireet voivat johtua kokonaan tai osittain muista tekijoistd tai muista aineista kuin
opioideista.

Kiyttoohjeet

1. Tarkis ta oireet ja reaktiot.

- Tarkis ta reaktiot nihdiiksesi onko henkilo tajuton. Voit kutsua hénti nimeltd, ravistaa
varovasti olkapééstd, puhua kovaddnisesti hdnen korvaansa, hieroa rintalastaa, nipistdd korvasta
tai kynsien alta.

- Tarkis ta he ngitystiet ja hengitys. Poista mahdolliset tukokset suusta ja nendsti. Tarkkaile
hengitystd 10 sekunnin ajan — liikkuuko rintakehd? Kuuluuko hengitysddnid? Tunnetko
hengityksen poskellasi?

- Tarkista yliannoksen oireet, kuten ei reaktiota kosketukseen tai d4éniin, hidas, epidtasainen
hengitys tai ei hengitysté, kuorsaus, hengen haukkominen tai nieleminen, siniset tai sinipunaiset
kynnet tai huulet.

- Jos epiilldin yliannos tus ta, Ventizolve-valmiste on anne ttava.

2. Soita ambulanssi. SOITA hitdnumeroon (112).

3. Aseta potilas selinmakuulle. Varmista, ettd hengitystiet ovat vapaat. Ennen nendsumutteen
antamista on suositeltavaa tarkistaa nenidkaytévi ja poistaa mahdolliset esteet.
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4. Avaa ldpipainopakkaus tai sisdpakkaus. Poista ensin kuminauha ja paina sitten muovikotelon
tasaisten sivujen keskelti.

Ali esivalmis tele tai testaa neniisumutetta ennen kiyttoa. Yksi Ventizolve-nendsumute
sisiltii vain yhden annoksen naloksonia.

5. Tue niskaa, jotta paé voi kallistua taaksepdin. Aseta laitteen suutin toiseen sieraimeen. Anna
annos painamalla napakasti midntda, kunnes kuulet naksahduksen. Poista suutin sieraimesta.

6. Aseta potilas kylkiasentoon. Pysy potilaan luona ensihoidon saapumiseen saakka. Tarkkaile
paranevatko potilaan hengitys, vireys seka reaktiot déniin ja kosketukseen.

7. Jos tila ei kohene, anna toinen annos toiseen sieraimeen 2—3 minuutin kuluttua.




Katso ohjevideo QR-koodista ja URL-osoitteesta pakkausselosteen lopusta.

Jos sinulle anne taan enemmiin Ventizolve-valmis tetta kuin pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Voi olla vaikea tietda, Littyykd jokin haittavaikutus Ventizolve-valmisteen kayttoon, koska sitd
annetaan aina opioidien kéyton jilkeen.

M ahdollisia haittavaikutuksia
Hyvin yleinen (saattaa ilmetd yli 1 henkilolld 10:sté)
- pahoinvointi.

Yleinen (saattaa ilmetd enintddn 1 henkilolld 10:std)

- huimaus, pdénsirky

- nopea syddmensyke

- verenpaineen nousu tai lasku (padnsérkya tai pyorrytyksen tunnetta voi ilmetd)
- oksentelu.

Melko harvinainen (saattaa ilmeti enintdén 1 henkilolli 100:sté)

- vapina, hikoilu

- epasddnnollinen syddmensyke, hidas syddmensyke

- ripuli, suun kuivuminen

- nopea hengitys

- vieroitusoireet, kuten levottomuus tai drtyneisyys, thon lisdéntynyt herkkyys, pahoinvointi,
oksentelu, vatsakrampit, lihaskrampit, epamiellyttdva tai epdmukava mieliala,
nukkumisvaikeudet, ahdistuneisuus, hikoilu, iho kananlihalla, nopea syddmensyke, korkea
verenpaine, haukottelu ja kuume.

Hyvin harvinainen (saattaa ilmeté enintdin 1 henkilolld 10 000:ta)

- allergiset reaktiot, kuten kasvojen suun, huulten tai kurkun turpoaminen, allerginen sokki
- henked uhkaava epdsddnndllinen sydimensyke, syddankohtaus

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- iho-oireet, kuten kutina, ihottuma, punoitus, turpoaminen, vaikea hilseily tai kesiminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ventizolve-valmisteen siilyttimine n



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd kerta-annospakkauksessa, muovikotelossa/lipipainopakkauksessa ja
pahvikotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimdardn (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ei saa jadtyd. Pidé kerta-annospakkaukset muovikotelossa. Herkka valolle. Pidé dpipainopakkaus
pahvikotelossa suojassa valolta.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ventizolve sisaltaa

- Vaikuttava aine on naloksoni. Yksi nendsumute sisdltdd 1,26 mg naloksonia
(hydroklorididihy draattina).

- Muut aineet ovat povidoni, glyseroli, dinatriumedetaatti, bentsalkoniumkloridi,
sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumhydroksidi (pH:n séédtdmiseen),
kloorivetyhappo (pH:n sddtimiseen), injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ventizolve on kirkas, vériton liuos, joka on pakattu lasipulloon, jossa on kumitulppa. Pullo on
sumutinlaitteessa, joka on valmistettu polypropeenista ja ruostumattomasta terdksesté. Laitetta ei
tarvitse koota.

Pakkauskoot:

Pahvipakkaus, jossa on 1 muovikotelo, sisdltdd 2 kerta-annospakkausta ja niissd kummassakin on
0,1 ml nendsumutetta.

Pahvipakkaus, jossa on 10 muovikoteloa, joista jokainen siséltdd 2 kerta-annospakkausta ja niissé
kummassakin on 0,1 ml nendsumutetta.

Pahvikotelo, joka siséltdéd 6 ldpipainopakkausta, joista jokainen kerta-annos sisiltdd 0,1 ml
nenisumutetta.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
dne pharma as
Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORIJA

Valmistaja

Pharma Production AS
Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORJA

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

| Jasenvaltio | Nimi




Belgia, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Irlanti, Ventizolve
Italia, Hollanti, Norja

Ruotsi Respinal

Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) Naloxone 1.26 mg

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 03.05.2024

Viimeisimmat hyviksytyt tiedot, pakkausseloste, pika-aloitusopas ja video tdstd lddkkeestd ovat
saatavilla skannaamalla PL-pakkauksessa ja ulkopakkauksessa oleva QR-koodi
dlypuhelimella/laitteella. Samat tiedot ovat saatavilla myos seuraavasta URL-osoitteesta:
fi.ventizolve.com

[=]yes[m]
[=

Seuraavat ohjeet on tarkoitettu vain potilasta auttavalle henkilolle:

1 2 3 .

Soita 112. Aseta potilas selinmakuulle. Al esivalmistele tai testaa
Poista mahdolliset tukokset nendsumutetta.
nendsts ja suusta.

l fid
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Tue niskaa. Aseta suutin toiseen Aseta potilas kylkiasentoon. Jos potilaan tila ei kohene, anna
sieraimeen. Paina napakasti Pysy potilaan luona ensihoidon  toinen nendsumute toiseen
mantis, kunnes kuulet saapumiseen saakka. sieraimeen 2—3 minuutin kuluttua.

naksahduksen.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ventizolve 1,26 mg nésspray, l6s ning i endosbehallare
naloxon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t 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, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ventizolve &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du far Ventizolve
Hur Ventizolve ska ges

Eventuella biverkningar

Hur Ventizolve ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Ventizolve ar och vad det anvinds for

Ventizolve innehaller den aktiva substansen naloxon som ér ett motgift mot opioider. Detta likemedel
anvénds for att upphédva effekten av kind eller missténkt opioidoverdosering hos vuxna (t.ex. morfin,
heroin, metadon, fentanyl, oxikodon eller buprenorfin).

Ventizolve &r en nisspray som anviands for akut behandling av opioidoverdosering eller misstiankt
opioidéverdosering hos vuxna. Tecken pa 6verdos inbegriper:

o andningsproblem
o allvarlig somnighet
o ingen reaktion pa hoga Lud eller berdring.

Om du ir i riskzonen for en opioidoverdos ska du alltid biira med dig ditt Ventizolve. Ventizolve
verkar endast under en kort tid for att upphéva eftekterna av opioider medan du invéntar akut
lakarvard. Det dr inte en erséttning for akut lakarvard.

Tala alltid om for vanner och familj att du bar med dig Ventizolve.

Naloxon som finns i Ventizolve kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Ventizolve

Anviand inte Ventizolve:
- om du dr allergisk mot naloxon eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Detta likemedel anvénds for akut behandling av opioidoverdosering och méste ges av ndgon annan én
du sjilv.



Ventizolve ska ges direkt och ersétter inte akut likarvard.
Tillkalla omedelbart ambulans, dven om personen far tillbaka medvetandet. RING 112.

- En nésspray Ventizolve innehaller endast en dos naloxon. Det ar viktigt att ndssprayen inte
laddas eller testas fore anviandning eftersom detta tommer ndssprayen och du kommer da inte att
f4 likemedlet som du behdver. Anvind en ny Ventizolve ndsspray om ytterligare doser ér
nodvindiga. Ytterligare doser kan ges 2—3 minuter efter den forsta dosen/de forsta doserna (se
avsnitt 3).

- Symtom péa akut abstinenssyndrom: Ventizolve kan eventuellt orsaka for snabb upphidvning
av opioideffekten vilket kan ge upphov till akut abstinenssyndrom hos personer som ar fysiskt
beroende av opioider. Symtom pa akut abstinenssyndrom kan vara snabb hjartfrekvens, hogt
blodtryck, vérki kroppen och magkramper, diarré, illaméende, krdkningar, svettningar, feber,
gashud, darrningar eller skakningar, dndringar i beteende, inklusive valdsamt beteende,
nervositet, angest, upphetsning, rastloshet eller irritabilitet, obehag eller olustkinsla, 6kning av
hudens kénslighet, svart att sova. Om du tar opioider for lindring av kronisk smérta kan du
ocksa uppleva okad smérta nir du far Ventizolve.

- Effekten av vissa opioider kan vara liingre iin effekten av Ventizolve. Aven om patienten till
en borjan svarar pa behandlingen &r det viktigt att patienten dvervakas eftersom tecken och
symtom pa opioidoverdos kan komma tillbaka. I sddana fall kan ytterligare doser Ventizolve
ges (se avsnitt 3).

- Om du anvinder buprenorfin ska du vara uppmérksam pa att Ventizolve kanske inte helt
upphiver andningsproblemen och att en ytterligare dos kan vara nédvindig.

- Tala om for likare om du har skador i ndsan eftersom detta kan paverka hur Ventizolve
verkar.

Barn och ungdomar
Anvind inte detta likemedel till barn och ungdomar.

Andra liikemedel och Ventizolve

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

Om du anvénder eller har anvéint hoga doser opioider eller laingverkande opioider, tala om det for
likare.

Ventizolve med alkohol
Effekten av detta likemedel kan intrdda langsammare hos patienter med forgiftning orsakad av
opioider och alkohol.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du far tillgang till detta likemedel. Om du ges Ventizolve medan du &r
gravid eller ammar ska ditt barn 6vervakas noga.

Korformaga och anvindning av maskiner

Eftersom effekten av opioider kan aterkomma far du inte kora, anvéinda maskiner eller dgna dig &t
nagon annan fysiskt eller mentalt krdvande aktivitet i minst 24 timmar efter behandling med
Ventizolve.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.



Ventizolve innehéller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per ndsspray, motsvarande 0,2 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad mnuti nésan, sédrskilt vid langre tids anvindning
av likemedlet.

3. Hur Ventizolve ska ges

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vuxna:

En spray (1,26 mg naloxon) intranasalt (i ndsan).

Forsta hjilp ska ges tills sjukvardspersonal dr pa plats. Placera patienten i stabilt sidolige. Om ingen
kliniskt signifikant effekt uppnis eller om tillstandet forvérras efter den forsta behandlingen kan en
ytterligare dos administreras efter 2—3 minuter.

Om tva doser med 1,26 mg naloxon inte ger upphov till signifikant forbattring av symtomen bor det
beaktas att symtomen helt eller delvis kan bero pa andra faktorer eller andra substanser dn opioider.

Bruksanvisning

1. Kontrollera symtom och reaktioner.

- Kontrollera reaktioner for att se om personen éir vid me dvetande. Du kan ropa personens
namn, skaka forsiktigt om axlarna, tala med hog rost i 6rat, gnugga brostbenet, nypa i deras 6ra
eller nagelbdadden pa ett finger.

- Kontrollera luftvigar och andning. Se till att mun och nésa &r fria frdn hinder. Kontrollera
andning 1 10 sekunder — ror sig brostkorgen? Kan du hora andningsliud? Kan du kidnna
andetagen pa kinden?

- Kontrollera efter tecken pa 6verdos, t.ex. ingen reaktion pa beroring eller ljud, langsam
ojamn andning eller ingen andning, snarkningar, kippande andning eller uppstotningar, bla eller
lila fingernaglar eller lappar.

- Ge Ventizolve om en dverdos misstinks.

N

Ring efter ambulans. RING det nationella nédnumret (112).

el

Placera patienten pa rygg. Sakerstéll att andningsvégarna ér fria. Det rekommenderas att
kontrollera och rensa bort allt som blockerar ndsan fore ndssprayen ges.




4. Oppna blistret eller den inre forpackningen genom att forst avligsna gummibandet och sedan
trycka i mitten pa de bada platta sidorna av plastférpackningen for att 6ppna den.

Ladda eller testa inte niis sprayen fore anvindning. En nésspray Ventizolve innehiller
endast en dos naloxon.

5. Stdd nacken och lat huvudet luta bakat. For in munstycket i den ena nasborren. Tryck bestdmt pa
kolven tills den klickar till for att ge dosen. Ta sedan bort munstycket fran nasborren.

6. Placera patienteni stabilt sidolige. Stanna kvar hos patienten tills ambulans anlinder. Hall utkik
efter en forbttring 1 patientens andningsniva, vakenhet och respons pa ljud och berdring.

7. Om patienten inte blir bittre ska en andra dos ges i den andra nésborren efter 2—3 minuter.




For instruktionsvideo, se QR-kod och URL i slutet av bipacksedeln.

Om du har fatt for stor méiingd av Ventizolve

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Det kan vara svart att veta om en biverkning beror pad Ventizolve eftersomdet alltid ges efter
anvindning av opioider.

Eventuella biverkningar inne fattar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
- illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- yrsel, huvudvark

- snabba hjirtslag

- hogt eller lagt blodtryck (du kan fa huvudvérk eller svimningskénsla)
- krakning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- darrning, svettning

- oregelbundna hjirtslag, langsamma hjirtslag

- diarré, muntorrhet

- snabb andning

- abstinenssymtom sésom rastloshet eller irritabilitet, 6kning av hudens kénslighet, illaméaende,
krakningar, magkramper, muskelkramper, obehag eller olustkdnsla, somnsvarighet, angest,
svettning, gashud, snabba hjirtslag, hogt blodtryck, gdspningar och feber.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

- allergiska reaktioner sdsom svullnad av ansikte, mun, Eppar eller hals, allergisk chock
- livshotande oregelbunden hjartrytm, hjartinfarkt

- ansamling av vétska i lungorna

- hudproblem som klada, utslag, rodnad, svullnad, allvarligt flagnande eller fjillande hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ventizolve ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa endosbehallaren, skyddsférpackningen av
plast/blisterforpackningen och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Féar ej frysas. Forvara endosbehéllarna i skyddsforpackningen av plast. Ljuskdnsligt.
Forvara blisterforpackningen i kartongen for att skydda mot Ljus.

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

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr naloxon. Varje behallare med nisspray avger 1,26 mg naloxon (som
hydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsimnen ir povidon, glycerol, dinatriumedetat, bensalkoniumklorid,
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumhydroxid (for reglering av pH), saltsyra (for
reglering av pH), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ventizolve ér en klar, farglos 16sning forpackadi en glasflaska med gummipropp inuti en
spraybehallare av polypropen och rostfritt stal. Ingen ytterligare montering av enheten dr nédvéndig.

Forpackningsstorlekar:

Kartong med 1 skyddsférpackning av plast innehdlleande 2 endosbehéllare vardera med 0,1 ml
nisspray.

Kartong med 10 skyddsfoérpackningar av plast innehallande 2 endosebehallare vardera med 0,1 ml
ndsspray.

Kartong med 6 blisterférpackningar, vardera innehallande 1 endosbehallare med 0,1 ml nisspray.

Innehavare av godkénnande for forséljning
dne pharma as

Karihaugveien 22

NO-1086 OSLO

NORGE

Tillverkare

Pharma Production AS
Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORGE

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Medlemsstat Namn

Belgiem, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Ventizolve
Tyskland, Irland, Italien, Nederlinderna, Norge

Sverige Respinal
Forenade kungariket (Nordirland) Naloxone 1.26 mg

Denna bipacksedel éindrades senast 03.05.2024



Den senaste godkidnda informationen, bipacksedel, snabbstartsguide och video, om detta likemedel &r
tillgdnglig genom att skanna QR-koden som ingér i PL och ytterkartongen med en smartphone/enhet.
Samma information finns ocksa tillganglig pa foljande URL: fi.ventizolve.com

EYE

Foljande uppgifter dr endast avsedda for vardgivare

Ring 112. Placera patienten pa rygg. Ladda eller testa inte ndssprayen.
Sakerstall att patienten inte
har nagot i ndsan och munnen.

Stod nacken. For in munstycket i Placera patienten i stabilt Om patienten inte blir bittre ska en
den ena ndsborren. Tryck bestamt  sidoldge. Stanna kvar hos andra dos ges i den andra
pa kolven tills den klickar till. patienten tills ambulans nasborren efter 2-3 minuter.

anlénder.



