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Petidin Meda

Meda
Injektionsvatska, l6sning 50 mg/ml
(Injektionsvatskan har pH ca 5.)

1.,:..,Narkotikaklass: Il - Narkotika med medicinsk anvandning

Sarskilt lakemedel
Morfinliknande analgetikum

Aktiv substans:
Petidin

ATC-kod:
NO02ABO02

Lakemedel fran Meda omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-07-16.

Indikationer

Svara smarttillstand.

Kontraindikationer

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot ndgot hjalpamne. Sekretstagnation,
andningsdepression. Orostillstand under alkohol- eller

sémnmedelspaverkan. Patienter som far MAO-B-hdmmare eller patienter som avslutat behandling med
MAO-B-hdmmare fér mindre &n tva veckor sedan (se avsnitt Interaktioner).

Dosering

Vuxna:
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1-2 ml (50-100 mg petidinklorid) intramuskulart. Subkutan injektion kan valla lokal irritation. Vid svarare
akuta smarttillstand 1-2 ml i ldangsam (2 minuter) intravends injektion, efter utspadning till 10 ml med
Natriumklorid injektionsvatska 9 mg/ml.

Administrering och dosering skall individualiseras med hansyn taget till smartans natur och svarighetsgrad
samt patientens allmantillstand.

Forsiktighet skall iakttagas och dosen reduceras vid behandling av aldre patienter samt vid behandling av
patienter med nedsatt lever- och njurfunktion.

Behandlingskontroll: Andningsdepression kan havas med naloxon.

Varningar och férsiktighet

Vid bronkialastma, kronisk obstruktiv lungsjukdom, skallskador, tillstand med férhojt intrakraniellt tryck,
hypotension vid hypovolemi. Dosreduktion rekommenderas hos aldre patienter samt vid nedsatt lever- och
njurfunktion. Férsiktighet vid epilepsi och vid supraventrikular arytmi. Langtidsbehandling 6kar risken fér
kramper, troligen p.g.a. ackumulering av den toxiska metaboliten norpetidin.

Petidin ar beroendeframkallande. Stérsta forsiktighet bor iakttas vid férskrivning.

Risker med samtidig anvdndning av ldkemedel sasom barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS
-depressiva lakemedel

Samtidig anvandning av Petidin Meda och ldkemedel sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS
-depressiva lakemedel (som andra opioider, lugnande lakemedel eller hypnotika, generella anestetika,
fentiaziner, muskelavslappnande lakemedel, lugnande antihistaminer) eller liknande lakemedel kan leda till
sedering, andningsdepression, koma och dod. P& grund av dessa risker férbehalls samtidig férskrivning av
opioider och barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel till patienter fér vilka
andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om det beslutas att férskriva Petidin Meda samtidigt med
barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS-depressiva lakemedel, ska den lagsta effektiva dosen
anvandas och behandlingstiden ska vara sa kort som méjligt. Patienterna ska foljas noga med avseende pa
tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta avseende ar det starkt rekommenderat att
informera patienten och dess omgivning om att vara uppméarksamma pa dessa symtom (se avsnitt
Interaktioner).

Serotonergt syndrom
Pa grund av risken for serotonergt syndrom bor Petidin Meda inte anvandas i kombination med serotonerga
lakemedel (se avsnitt Interaktioner).

Interaktioner

Féljande kombinationer med Petidin Meda bér undvikas:

Substanser som inducerar biotransformation via CYP 2B6, 2C19 och 3A4 ger minskad plasmakoncentration
av petidin med risk fér minskad smartstillande effekt samt 6kad plasmakoncentration av toxisk metabolit
vilket 6kar risken for biverkningar. Kombinationen bor undvikas.

Lakemedel sasom, barbiturater, bensodiazepiner, eller andra CNS-depressiva lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider och lakemedel, sdsom barbiturater, bensodiazepiner eller andra CNS
-depressiva lakemedel (som andra opioider, lugnande Iakemedel eller hypnotika, generella anestetika,
fentiaziner, muskelavslappnande lakemedel, lugnande antihistaminer) ékar risken for sedering,
andningsdepression, koma och déd pa grund av additiv CNS-depressiv effekt. Dosering och varaktighet av
samtidig anvandning ska begransas (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Intag av alkohol under behandlingstiden bér undvikas.
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MAO-B-hdmmare (selegilin, rasagilin)

En allvarlig interaktion har rapporterats vid administrering av petidin till patient behandlad med bl.a.
selegelin. Symtomen dverensstamde delvis med den tidigare kdanda interaktionen mellan petidin och
icke-selektiva MAO-hammare (rigiditet, delirium, hypertermi, kramper). Kombinationen med rasagilin eller
selegilin skall undvikas.

MAO-A-hdmmare (moklobemid)

Pa basis av djurexperimentella observationer och kliniska erfarenheter med klassiska MAO-hdmmare
avrades fran samtidig anvandning av moklebemid och petidin p.g.a. risk for serotoninsyndrom (konfusion,
feber, skakningar, ataxi, hyperreflexi, myoclonus, diarré).

Fenytoin

Fenytoin inducerar petidins metabolism vilket ger minskad plasmakoncentration av petidin med risk fér
minskad smartstillande effekt samt 6kad plasmakoncentration av toxisk metabolit vilket 6kar risken for
biverkningar. Kombinationen bdr undvikas.

Karbamazepim

Karbamazepin inducerar petidins metabolism vilket ger minskad plasmakoncentration av petidin med risk
for minskad smartstillande effekt samt 6kad plasmakoncentration av toxisk metabolit vilket 6kar risken for
biverkningar. Kombinationen bor undvikas.

Ritonavir

Efter 10 dagars administrering av ritonavir (500 mg x 2) induceras metabolismen av petidin, vars AUC
minskar med nara 70%. Samtidigt 6kar AUC for den toxiska metaboliten norpetidin med nara 50%. Petidin
bdr undvikas till patienter som behandlas med ritonavir.

Serotonerga lakemedel

Fall av serotonergt syndrom har rapporterats hos patienter som tar Petidin Meda samtidigt med
serotonerga lakemedel sasom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) och med johannesért (Hypericum perforatum) (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Den kliniska betydelsen av féljande kombination med Petidin Meda ar annu ej faststalld
Cimetidin

Cimetidin minskar petidins clearance med drygt 20% vilket dkar exponeringen for petidin. Interaktionens
kliniska betydelse ar annu ej faststalld.

Graviditet

Graviditet

Analgetika av morfintyp kan férorsaka neonatal andningsdepression. Under 2-3 timmar fére vantad
forlossning bor dessa preparat ges endast pa strikt indikation och sedan moderns behov vagts mot riskerna
for barnet. Vid langvarig behandling under graviditet bér risk for neonatal abstinens beaktas.

Amning
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Petidin passerar dver i modersmjélk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska
doser vid enstaka administrering. Vid upprepad dosering till den ammande kvinnan kan petidin och
metaboliten (norpetidin) medféra CNS-paverkan hos barnet. Amning vid upprepad dosering skall endast ske
efter sarskilt dvervagande.

Trafik

Vid behandling med Petidin Meda kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta b6r beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkérning.

Biverkningar

Ca 20 % av patienterna drabbas av illamaende och krakningar. De flesta biverkningarna ar dosberoende.
Frekvensen for de biverkningar som férknippas med Petidin Meda presenteras nedan.

Biverkningsfrekvenserna indelas enligt féljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Hjartat:
Mindre vanliga: Hypotension, takykardi.

Centrala och perifera nervsystemet:
Mindre vanliga: Yrsel, andningsdepression, dasighet, svimningsanfall,
Ingen kénd frekvens: kramper, muskelryckningar, tremor

Magtarmkanalen:
Mycket vanliga: llamaende, krdkningar, muntorrhet
Mindre vanliga: Obstipation

Njurar och urinvégar:
Mindre vanliga: Urinretention

Hud och subkutan vavnad:
Mindre vanliga: Urtikaria, erytem.

Lever och gallvéagar:
Mindre vanliga: Gallvagsspasm.

Psykiska storningar:
Mindre vanlig: Eufori

Gallvagsspasmen ar lindrigare an av morfin. Tillvanjningsrisken och euforiserande effekt bor liksom for
morfin beaktas. Aldre personer &r kénsligare for opioidernas psykotropiska effekt. Vid kraftigt nedsatt njur-
eller leverfunktion eller vid upprepad dosering under langre tid dkar risken for CNS-toxiska biverkningar
(kramper, muskelryckningar och tremor) pa grund av ackumulering av den aktiva metaboliten norpetidin
respektive minskad nedbrytning av petidin. Petidin kan i hogre grad an andra opioider ge upphov till
histaminfrisattning (hypotension, takykardi, erytem).

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Toxicitet

Barn och aldringar ar generellt kansligare for opioider. Toxiciteten potentieras av barbiturater, hypnotika
och alkohol.

Letal dos fér vuxna (utan tillvanjning) ar omkring 1 g.

Symtom

Omtockning. Yrsel, excitation, hallucinos, muskelryckningar, kramper. Mydriasis, muntorrhet. Urinretention,
illamdende. Dessutom CNS-depression med tilltagande sedering och andningsdepression, koma.
Overdosering ger symtom paminnande om atropinférgiftning.

Behandling

Om befogat ventrikeltémning, kol. Naloxon 0,4 mg till vuxen (barn 0,01 mg/kg) langsamt i.v. initialt, dosen
kan Okas vid behov successivt tills andningsdepressionen ar havd. Kontinuerlig infusion av naloxon kan
ibland vara ett praktiskt alternativ. Utebliven effekt av naloxon pa andningsdepressionen talar mot
forgiftning med morfin eller andra analgetika av morfintyp. Respiratorbehandling pa vid indikation (med
PEEP vid lungdédem). Naloxon kan ej ersatta respiratorbehandling vid allvarlig intoxikation. Hos narkomaner
kan naloxon framkalla abstinenssymtom. CNS-toxiska biverkningar som t ex kramper och muskelryckningar
svarar ej pa naloxon. Vid cirkulationssvikt vatska i.v., dobutamin och ev. noradrenalin (initialt

0,05 ug/kg/min, 6kas vid behov med 0,05 pg/kg/min var 10:e min.), i svara fall med ledning av
hemodynamisk monitorering. Vid eventuella kramper diazepam. Symtomatisk terapi.

Farmakodynamik

Petidin &r ett morfinliknande analgetikum som i dos pa omkring 100 mg har samma analgetiska effekt som
10 mg morfin. Vid denna dos framkallar petidin i stort samma slags bieffekter som morfin. Vissa skillnader
foreligger dock. Efter parenteral tillforsel intrader effekten av petidin ndgot snabbare, och den analgetiska
durationen ar sedan kortare an fér morfin, ca 3 timmar. Dosintervallet blir harigenom kortare an fér morfin.
Metaboliten norpetidin har inte analgetiska effekter, men ar en potent CNS-stimulerare och ar associerad till
biverkningar.

Vidare ar muntorrhet framtradande efter petidintillférsel vilket kan relateras till petidinets slaktskap med
atropin. De centralnervésa effekterna satter in snabbare an fér morfin.

Petidin synes orsaka obstipation och urinretention i mindre utstrackning an morfin. Vad galler gallvagarna
utévar petidin nagot mindre spasmékande verkan an morfin i ekvianalgetiska doser.

| likhet med morfin besitter petidin beroendeframkallande egenskaper. Tolerans utvecklas for petidin varfér
stigande doser kan kravas vid langvarig behandling.

Farmakokinetik

Absorption: Petidin har variabel absorption efter intramuskular injektion. Vid intramuskular injektion erhalls
effekt inom 10-15 minuter. Maximal analgetisk effekt erhalls efter 30-50 minuter.
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Distribution: Proteinbindning ca 60-80 %.

Metabolism och Elimination: Petidin metaboliseras genom hydrolys eller demetylering till norpetidin foljt av
konjugering med glukuronsyra. Eliminationens halveringstid for petidin ar ca 2-4 timmar. Metaboliten
norpetidin har en langre halveringstid, ca 20 timmar, och upprepad dosering kan ge risk fér ackumulering
och toxicitet. Endast en liten mangd petidin utséndras oférandrad via njurarna. Norpetidin metaboliseras via
hydrolys eller utséndras oférandrad via njurarna. Nedsatt lever- eller njurfunktion 6kar risk for CNS-toxicitet
Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbeddémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

1 ml injektionsvétska innehaller: Petidinhydroklorid 50 mg

Forteckning dver hjalpamnen
Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Detta ldkemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som néamns under Hallbarhet, férvaring
och hantering.

Miljopaverkan
Petidin

Miljérisk: Risk for miljopaverkan av petidin kan inte uteslutas da ekotoxikologiska data saknas.
Nedbrytning: Det kan inte uteslutas att petidin ar persistent, da data saknas.
Bioackumulering: Petidin har 1ag potential att bioackumuleras.

Detaljerad miljdinformation

Environmental Risk Classification

Predicted Environmental Concentration (PEC)

PEC is calculated according to the following formula:
PEC(ug/L) = (A*10%%(100-R))/(365*P*\*D*100) = 1.37¥10"%*A(100-R)

PEC = 2.5¥107 pug/L

Where:

A = 0.18 kg (total sold amount API of pethidine hydrochloride in Sweden year 2020, data from IQVIA) (Ref.
1)

R = removal rate = 0% (no data available)

P = number of inhabitants in Sweden = 10*106
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V (L/day) = volume of waste water per capita and day = 200 (ECHA default) (Ref. 2)
D = factor for dilution of waste water by surface water flow = 10 (ECHA default) (Ref. 2)

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessment of medicinal
products (EMA/CHMP/SWP/4447/00), use of pethidine is unlikely to represent a risk for the environment,
because the predicted environmental concentration (PEC) is below the action limit 0.01 ug/L.

Ecotoxicological studies
No ecotoxicological data available.

Degradation
No degradation data available.

Bioaccumulation
An experimentally derived Log POW of 2.72 (unknown method) (Ref. 3) indicates that pethidine has low

potential for bioaccumulation.

Log P, <4 which justifies use of the phrase “Pethidine has low potential for bioaccumulation”.

References:

1. Data from IQVIA "Consumption assessment in kg for input to environmental classification - updated
2021 (data 2020)".

2. ECHA, European Chemicals Agency. Guidance on information requirements and chemical safety
assessment. Ver 2.1, 2011

3. Sangster (1994), ChemID+, US National Library of Medicin, National Institutes of Health

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
5 ar.
Fardigblandad 16sning ar hallbar hégst 12 timmar.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Petidin Meda injektionsvatska far endast blandas med basldsningar av kolhydrat- och elektrolyt-karaktar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, 16sning.
Petidin Meda injektionsvatska har pH ca 5.

Forpackningsinformation

Injektionsvéatska, I6sning 50 mg/ml Injektionsvatskan har pH ca 5.
10 x 1 milliliter ampull (fri prissattning), EF
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