FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ketogan Novum

5 mg tabletter
ketobemidonhydroklorid

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

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ketogan Novum ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ketogan Novum
3. Hur du anvander Ketogan Novum

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ketogan Novum ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ketogan Novum ar och vad det anvands for

Ketogan Novum innehaller ketobemidon som &r ett morfinliknande
amne med smartstillande effekt, som anvands vid mycket kraftiga
smartor (till exempel cancersmarta, smarttillstand i samband med
operationer och njur- och gallstenssmarta).

2. Vad du behover veta innan du anvander Ketogan
Novum

Anvand inte Ketogan Novum

om du ar allergisk mot ketobemidon eller nagon morfinliknande
substans eller mot nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

vid anhopning av segt sekret i luftvagarna

vid nedsatt andningsférmaga

Varningar och forsiktighet

Tala med din [akare eller apotekspersonal innan du anvander
Ketogan Novum.

om du anvander eller har anvant monoaminoxidas (MAO)
hammare (lakemedel for behandling av depression eller for
Parkinsons sjukdom), ska du inte anvanda Ketogan Novum
samtidigt. Du maste vanta minst 14 dagar efter att du slutat
med MAO-hammare innan du borjar behandling med Ketogan
Novum.

om du tar serotonerga lakemedel (vissa antidepressiva
lakemedel som ocksa kan anvandas mot nervsmarta), eftersom
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serotonergt syndrom kan uppsta. Symtom kan innefatta kansla
av att vara upprord, hallucinationer, koma, dkade hjartslag,
ostabilt blodtryck, feber, ryckningar, dalig koordination, stelhet
och/eller mag-tarmsymtom (t.ex. illamaende, krakningar och
diarré).

® om du har nedsatt andningsformaga. Om du anvander Ketogan
Novum med andra lakemedel som paverkar centrala
nervsystemet kan detta symtom forvarras.

® om du har astma, eftersom Ketogan Novum kan goéra det
svarare att fa upp sekret ur luftvagarna.

® om du har adragit dig en skallskada eller har 6kat tryck inne i
huvudet (Okat intrakraniellt tryck).

® om du har en hjartsjukdom som gor att ditt hjarta slar
langsammare.

® om du har forstorad prostata eller lider av fértrangningar i
urinroret (urinstamma), eftersom anvandning av Ketogan
Novum kan leda till svarigheter att kasta vatten.

® om du har opererats for besvar i mage/tarm, eftersom Ketogan
Novum gor sa att tarmarna arbetar langsammare.

Anvandning av Ketogan Novum kan leda till oavsiktlig inandning av
maginnehall sasom mat eller vatska som hamnar i luftvédgarna
(aspiration), eftersom Ketogan Novum gor sa att tarmarna arbetar
langsammare.

Om du far symtom pa binjuresvikt som t.ex. illamaende,
krékningar, bristande aptit, trotthet, svaghet, yrsel och lagt
blodtryck efter att du tagit [akemedlet, beratta det for din lakare.

Kontakta lakare om du upplever dkad smartkanslighet trots stabil
dosering eller om du upplever dkad smartkanslighet trots att lakare
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ordinerat hogre doser. Detta kan vara tecken pa sa kallad
opioidinducerad hyperalgesi som oftast uppkommer efter
langtidsanvandning eller vid anvandning av hdga doser. Din
behandling kan komma att behova justeras.

Anvandning av Ketogan Novum kan leda till ett fysiskt och psykiskt
beroende av lakemedlet. Psykiskt beroende ar dock sallsynt vid
korrekt anvandande av lakemedlet, i enlighet med lakarens
ordination.

Om du har nedsatt leverfunktion, njurfunktion eller om du har en
lungsjukdom kommer lakaren eventuellt att ge dig en lagre dos av
Ketogan Novum. Detta galler aven aldre patienter och patienter
med foérsvagat allmantillstand.

Du bor inte anvanda alkohol och/eller lugnande medel under
behandling med Ketogan Novum da det kan orsaka oro/angest.

Langvarig anvandning av opioider kan orsaka hormonella
forandringar som kan medfora minskat intresse for sex, impotens
eller infertilitet.

Andra lakemedel och Ketogan Novum

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ketogan Novum ska inte anvandas samtidigt med, eller inom 14
dagar efter det att behandling avslutats med monoaminoxidas
(MAO) hammare (lakemedel for behandling av depression eller for
Parkinsons sjukdom). Samtidig anvandning kan leda till
overaktivitet av centrala nervsystemet, hog feber, krampanfall och
paverkan pa blodtrycket.
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Samtidig anvandning av alkohol, somnmedel,
beroendeframkallande lakemedel, opioider, krampldsande
lakemedel, lakemedel mot allergi (som kan gora dig dasig),
lakemedel mot depression, och andra ldkemedel som paverkar det
centrala nervsystemet kan ge allvarliga andningsproblem, orsaka
lagt blodtryck, sankt medvetandegrad, koma och dodsfall.
Samtidig anvandning av vissa antidepressiva lakemedel som t.ex.
fluoxetin, paroxetin, citalopram, escitalopram, sertralin,
moklobemid, venlafaxin, mirtazapin, trazodon och tramadol kan
oka risken for serotonergt syndrom som kan vara livshotande (se
Varningar och forsiktighet).

Ketogan Novum innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Vid langvarig behandling med Ketogan Novum under graviditet bor
risken for utsattningsbesvar hos barnet beaktas. Om modern
anvander Ketogan Novum tatt inpa forlossningen kan barnet fa
andningsproblem.

Ketogan Novum ska inte anvandas under amning. Det ar okant hur
mycket av det aktiva amnet i Ketogan Novum som utsondras |
modersmjolken och i vilken grad detta paverkar barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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.

Ketogan Novum kan forsamra reaktionsformagan. Biverkningar
som yrsel och blodtrycksfall ar vanliga.

3. Hur du anvander Ketogan Novum

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

Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Folj alltid Iakarens ordination. Vanlig dos for vuxna ar 1-3 tabletter
var 3:e - 5:e timme. Till aldre och svaga patienter bor dosen
reduceras.

Om du anvant for stor mangd av Ketogan Novum

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.
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Vid 6verdosering upptrader sl6het, som kan 6verga i
medvetsloshet med nedsatt andningsformaga.

Om du har glomt att anvanda Ketogan Novum

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vid tecken pa andningssvarigheter eller nedsatt andningsformaga,
inklusive somnapné (korta, upprepade andningsuppehall nar du
sover), ska lakare kontaktas snarast.

Den vanligaste biverkan ar muntorrhet, som uppstar hos de flesta
anvandarna.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Muntorrhet, svarigheter att kasta vatten (urinstdmma).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Upprymdhet, trotthet, yrsel, langsam puls, nedsatt
andningsformaga, illamaende, krakningar, férstoppning,
blodtryckssankning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Dimsyn.
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Sallsynta/mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare). Allergiska reaktioner med svullnad i huden och
munnens slemhinna (angioodem), nasselfeber, utslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Forvirring, beroende, abstinensbesvar, huvudvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ketogan Novum ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
EXP. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-19 06:24


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ketobemidonhydroklorid 5 mg.
® Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 132 mg, povidon,
potatisstarkelse, gelatin, talk, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tryckférpackning innehallande 20 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Str. 12
90537 Feucht
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25
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