FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Respinal

1,26 mg nasspray, l6sning i endosbehallare
naloxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Respinal ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Respinal

3. Hur Respinal ska ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Respinal ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Respinal ar och vad det anvands for

Respinal innehaller den aktiva substansen naloxon som ar ett motgift mot opioider. Detta lakemedel
anvands for att upphava effekten av kand eller misstankt opioidéverdosering hos vuxna (t.ex. morfin,
heroin, metadon, fentanyl, oxikodon eller buprenorfin).

Respinal ar en nasspray som anvands for akut behandling av opioidéverdosering eller misstankt
opioidéverdosering hos vuxna. Tecken pa 6verdos inbegriper:

® andningsproblem
® allvarlig sdmnighet
® ingen reaktion pa hoga ljud eller beréring.

Om du ar i riskzonen for en opioidéverdos ska du alltid bara med dig ditt Respinal. Respinal verkar endast
under en kort tid for att upphava effekterna av opioider medan du invantar akut Idkarvard. Det ar inte en
ersattning for akut lakarvard.

Tala alltid om for vanner och familj att du bar med dig Respinal.
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Naloxon som finns i Respinal kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Respinal

Anvand inte Respinal

om du ar allergisk mot naloxon eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel anvands for akut behandling av opioiddverdosering och maste ges av ndgon annan an du
sjalv.

Respinal ska ges direkt och ersatter inte akut lakarvard.
Tillkalla omedelbart ambulans, dven om personen far tilloaka medvetandet. RING 112.

- En nasspray Respinal innehaller endast en dos naloxon. Det &r viktigt att nassprayen inte laddas eller
testas fore anvandning eftersom detta tommer nassprayen och du kommer da inte att fa lakemedlet
som du behéver. Anvand en ny Respinal nasspray om ytterligare doser ar nédvandiga. Ytterligare dos
er kan ges 2-3 minuter efter den férsta dosen/de forsta doserna (se avsnitt 3).

- Symtom pa akut abstinenssyndrom: Respinal kan eventuellt orsaka fér snabb upphévning 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, vark i
kroppen och magkramper, diarré, illamaende, krakningar, svettningar, feber, gashud, darrningar eller
skakningar, andringar i beteende, inklusive valdsamt beteende, nervositet, angest, upphetsning,
rastloshet eller irritabilitet, obehag eller olustkansla, 6kning av hudens kanslighet, svart att sova. Om
du tar opioider for lindring av kronisk smarta kan du ocksa uppleva 6kad smarta nar du far Respinal.

- Effekten av vissa opioider kan vara langre an effekten av Respinal. Aven om patienten till en bérjan
svarar pa behandlingen ar det viktigt att patienten dvervakas eftersom tecken och symtom pa

opioidéverdos kan komma tillbaka. | sadana fall kan ytterligare doser Respinal ges (se avsnitt 3).

- Om du anvander buprenorfin ska du vara uppmarksam pa att Respinal kanske inte helt upphaver
andningsproblemen och att en ytterligare dos kan vara nddvandig.

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

Barn och ungdomar

Anvand inte detta Iakemedel till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Respinal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du anvander eller har anvant héga doser opioider eller Idngverkande opioider, tala om det for lakare.
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Respinal med alkohol

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far tillgang till detta Idkemedel. Om du ges Respinal medan du ar gravid eller
ammar ska ditt barn dvervakas noga.

Korformaga och anvandning av maskiner

Eftersom effekten av opioider kan dterkomma far du inte kéra, anvanda maskiner eller agna dig at ndgon
annan fysiskt eller mentalt kravande aktivitet i minst 24 timmar efter behandling med Respinal.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Respinal innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,02 mg bensalkoniumklorid per nasspray, motsvarande 0,2 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti nasan, sarskilt vid langre tids anvandning av
lakemedlet.

3. Hur Respinal ska ges

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vuxna:

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

Forsta hjalpen ska ges tills sjukvardspersonal ar pa plats. Placera patienten i stabilt sidoldge. Om ingen
markant forbattring ses eller om tillstandet forvarras 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 markant forbattring av symtomen bér det
overvagas om symtomen helt eller delvis kan bero pa andra faktorer eller andra substanser an opioider.

Bruksanvisning

1. Kontrollera symtom och reaktioner.

- Kontrollera reaktioner for att se om personen ar vid medvetande. Du kan ropa personens
namn, skaka forsiktigt om axlarna, tala med hdg rost i 6rat, gnugga brdstbenet, nypa i deras
ora eller nagelbadden pa ett finger.

Kontrollera luftvagar och andning. Se till att mun och nasa &r fria fran hinder. Kontrollera
andning i 10 sekunder - rér sig brostkorgen? Kan du héra andningsljud? Kan du kanna
andetagen pa kinden?
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- Kontrollera efter tecken pa dverdos, t.ex. ingen reaktion pa beréring eller ljud, langsam ojamn
andning eller ingen andning, snarkningar, kippande andning eller svaljning, bla eller lila
fingernaglar eller lappar.

- Ge Respinal om en dverdos misstanks.

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

3. Placera patienten pa rygg. Sakerstall att andningsvagarna ar fria. Det rekommenderas att kontrollera
och rensa bort allt som blockerar ndsan fére nassprayen ges.

4. Oppna den inre férpackningen genom att férst avidgsna gummibandet och sedan trycka i mitten pa
de bada platta sidorna av plastférpackningen for att dppna den.

Ladda eller testa inte nassprayen fore anvandning. En nasspray Respinal innehaller endast en dos
naloxon.

5. Stod nacken och I3t huvudet luta bakat. For in munstycket i den ena nasborren. Tryck bestamt pa
kolven tills den klickar till for att ge dosen. Ta sedan bort munstycket fran nasborren.
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6. Placera patienten i stabilt sidoldge. Stanna kvar hos patienten tills ambulans anlander. Hall utkik
efter en forbattring i patientens andningsniva, vakenhet och respons pa ljud och beréring.

7. Om patienten inte blir battre ska en andra dos ges i den andra nasborren efter 2-3 minuter.

Om du har fatt for stor mangd av Respinal

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

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

Det kan vara svart att veta om en biverkning beror pa Respinal eftersom det alltid ges efter anvandning av
opioider.

Eventuella biverkningar innefattar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)

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

yrsel, huvudvark

snabba hjartslag

hogt eller 1agt blodtryck (du kan fa huvudvark eller svimningskansla)
krakning.

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

darrning, svettning

oregelbundna hjartslag, langsamma hjartslag

diarré, muntorrhet

snabb andning

abstinenssymtom sasom rastldshet eller irritabilitet, 6kning av hudens kanslighet, illamaende,
krakningar, magkramper, muskelkramper, obehag eller olustkansla, somnsvarighet, angest,
svettning, gashud, snabba hjartslag, hogt blodtryck, gaspningar och feber.

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

allergiska reaktioner sasom svullnad av ansikte, mun, lappar eller hals, allergisk chock
livshotande oregelbunden hjartrytm, hjartinfarkt

ansamling av vatska i lungorna

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Respinal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa endosbehallaren, skyddsférpackningen av plast och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas. Forvara endosbehallarna i skyddsforpackningen av plast. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar naloxon. Varje behallare med néasspray innehaller 1,26 mg naloxon (som
hydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsamnen &r povidon, glycerol, dinatriumedetat, bensalkoniumklorid,
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumhydroxid (for reglering av pH), saltsyra (for reglering av
pH), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Respinal ar en klar, farglds 16sning forpackad i en glasflaska med gummipropp inuti en spraybehallare av
polypropen och rostfritt stal. Ingen ytterligare montering av enheten ar nodvandig.

Forpackningsstorlekar:
Kartong med 1 skyddsférpackning av plast innehallande 2 endosbehallare med 0,1 ml nasspray.
Kartong med 10 skyddsférpackningar av plast innehallande 2 endosbehallare vardera med 0,1 ml nasspray.

Innehavare av godkannande for forsaljning

DNE Pharma AS
Karihaugveien 22
1086 Oslo

Norge

Tillverkare

Pharma Production AS

Karihaugveien 22

1086 Oslo

Norge

Denna bipacksedel andrades senast 2023-02-28.

Foljande uppgifter ar avsedda for dig som ska ge nassprayen
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Ring 112. Placera patienten pa rygg. Ladda eller testa inte ndssprayen.
Sikerstill att patienten inte
har nagot i ndsan och munnen.

Stéd nacken. For in munstycket i Placera patienten i stabilt Om patienten inte blir biattre ska en

den ena ndsborren. Tryck bestdmt  sidoldge. Stanna kvar hos andra dos ges i den andra

pa kolven tills den klickar till. patienten tills ambulans nisborren efter 2—3 minuter.
anlander.
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