FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Spasmofen

injektionsvatska, [0sning
metylskopolaminnitrat, kodeinhydrokloriddihydrat,
morfinhydroklorid, noskapinhydroklorid, papaverinhydroklorid

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

- Spara denna information, du kan behdva Iasa 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 |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Spasmofen ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Spasmofen
3. Hur du anvander Spasmofen
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4. Eventuella biverkningar
5. Hur Spasmofen ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Spasmofen ar och vad det anvands for

Spasmofen innehaller de aktiva substanserna morfin, kodein,
papaverin, noskapin och metylskopolamin.

Morfin och kodein tillhGr en grupp lakemedel som kallas
opioidanalgetika och som verkar genom att lindra smarta.
Papaverin verkar krampldsande pa glatt muskulatur (muskler som
inte kan styras av viljan).

Noskapin har hostdampande effekt.

Metylskopolamin minskar mag-tarmrorelserna.

Spasmofen anvands vid smartor av olika slag, t ex vid
kramptillstand i gall- och urinvagar samt i mag-tarmkanalen.

Morfin, kodein, papaverin, noskapin och metylskopolamin som finns
i Spasmofen kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Spasmofen

Anvand inte Spasmofen
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"~ om du ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

" om du har kvarstaende segt slem i andningsorganen eller
nedsatt andningsformaga

"~ om du lider av orostillstand under alkohol- eller
somnmedelspaverkan

- om du vet att du mycket snabbt omvandlar kodein till morfin

" om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av
foljande symtom medan du anvander Spasmofen;

- Okad smartkanslighet trots att du tar 6kande doser
(hyperalgesi). Lakaren kommer att besluta om du maste andra
dos eller byta till ett annat starkt analgetikum (smartstillande
medel), (se avsnitt 2).

" Svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krékningar eller lagt
blodtryck. Detta kan vara ett symtom pa att binjurarna
producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan darfor
behova ta hormontillskott.

- Forlust av libido, impotens, uteblivna menstruationer. Detta
kan bero pa sanktproduktion av kénshormoner.

- Om du en gang varit beroende av droger eller alkohol. Beratta
ocksa om du kénner att du haller pa att bli beroende av
Spasmofen under tiden du anvander det. Du kan ha borjat
tanka mycket pa nar du kan ta nasta dos, ocksa om du inte
behover den for smartan.

~ Abstinenssymtom eller beroende. De vanligaste
abstinenssymtomen namns i avsnitt 3. Om detta intraffar kan
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lakaren komma att andra lakemedelstypen eller tiderna mellan
doser.

Din lakare skall informeras om du har bronkialastma, nedsatt lever-
eller njurfunktion eftersom Spasmofen bor anvandas med
forsiktighet vid dessa tillstand.

Om du har trang kammarvinkel i 6gonen och med grund framre
ogonkammare kan du fa attack av akut glaukom (6gonsjukdom
som beror av forhojt tryck i 6gat) ett tillstand som dock ar ovanligt.

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det ar morfin
som ger smartlindring. Vissa personer har olika varianter av detta
enzym som gor att de kan paverkas pa olika satt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i mycket sma mangder
vilket gor att man inte far tillrdcklig smartlindring. Andra personer
har en dkad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda
en mycket stor méangd morfin. Om du far nagon av féljande
biverkningar maste du sluta att ta detta Idkemedel och omedelbart
kontakta lakare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet,
sma pupiller, illamaende eller krakningar, férstoppning, aptitloshet.

Andra lakemedel och Spasmofen

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Det galler aven
receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Samtidig anvandning av Spasmofen och vissa lakemedel dkar
risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression),
koma och kan vara livshotande. Exempel pa dessa lakemedel &r:

" andra starka smartstillande lakemedel (opioidlakemedel)
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"~ lugnande lakemedel, somnmedel och [akemedel mot epilepsi
(t.ex. bensodiazepiner, vissa antihistaminer och barbiturater)

- narkoslakemedel for sovning infor t.ex. en operation

- vissa lakemedel mot psykisk sjukdom (fentiaziner)

" muskelavslappnande lakemedel

- vissa lakemedel som anvands for att forebygga blodproppar
(t.ex. klopidogrel, prasugrel, tikagrelor) kan ha fordrojd och
minskad effekt nar de tas tillsammans med morfin

Spasmofen innehaller etanol, natriumbetasulfit och natrium

Pa grund av detta ska samtidig anvandning av Spasmofen och
ovanstaende lakemedel endast 6vervagas av lakaren nar andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om lakaren forskriver
Spasmofen samtidigt med nagot av ovanstaende lakemedel, ska
dosen och behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for
lakaren om du tar nagot av ovanstaende lakemedel och folj noga
lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
vanner eller anhoriga om att vara medvetna om de tecken och
symtom som anges ovan. Kontakta lakaren om du upplever nagot
av dessa symtom.

Behandlingen med Spasmofen kan aven paverka eller paverkas av
vissa andra lakemedel mot:;

-~ oregelbunden hjartrytm (kinidin)

~ blodpropp (warfarin)

- somnproblem

- psykiska storningar (neuroleptika)

" depression (t.ex. amitryptilin, klomipramin)
" tuberkulos (rifampicin).
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Spasmofen med alkohol

Samtidigt bruk av alkohol skall undvikas eftersom kombinationen
kan orsaka forsamrad andningsformaga.

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.

Risk finns att fostret paverkas. Radgor darfor alltid med lakare fére
anvandning av Spasmofen under graviditet.

Vid langtidsanvandning av Spasmofen under graviditet finns det en
risk for att det nyfodda barnet far lakemedelsutsattningssymtom (
abstinens) som ska behandlas av lakare.

Ta inte Spasmofen om du ammar. Kodein och morfin passerar over
till brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Spasmofen kan reaktionsformagan nedsattas.
Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid
bilkdrning.

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 ldkemedel 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.
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Spasmofen innehaller etanol, natriumbetasulfit
och natrium

Detta ldkemedel innehaller 43 mg alkohol (etanol) per ampull (1
ml). Mangden i 1 ml av detta lakemedel motsvarar 2 ml ol eller 1
ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta Idakemedel ger inga markbara

effekter.

Detta lakemedel innehaller natriummetabisulfit. Natriumbetasulfit
kan i sallsynta fall ge allvarliga dverkanslighetsreaktioner och
kramp i luftroren.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ampull (1 ml), d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”

3. Hur du anvander Spasmofen

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

Vanlig dos ar 1-2 ml 1-2 ganger per dygn subkutant, intramuskulart
eller langsamt intravenost.

Om du anvant for stor mangd av Spasmofen

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

Personer som har tagit en dverdos kan fa lunginflammation av att
dra ner krakning eller frammande material i lungorna, med symtom
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sasom andfaddhet, hosta och feber. Personer som har tagit en
overdos kan ocksa fa andningssvarigheter som leder till
medvetsloshet eller t.o.m. att de dor.

Om du har glomt att anvdanda Spasmofen

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Spasmofen

Avbryt inte behandlingen med Spasmofen om du inte har avtalat
detta med din lakare. Om du vill avbryta behandlingen med
Spasmofen, fraga lakaren hur man sénker dosen langsamt for att
undvika abstinenssymtom. Abstinenssymtom kan besta av vark i
kroppen, skakningar, diarré, magsmarta, illamaende,
influensaliknande symtom, hjartklappning och forstorade pupiller. |
psykologiska symtom ingar en intensiv kédnsla av otillfredsstallelse,
angest/oro och irritabilitet.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Viktiga tecken eller symtom att vara observant pa och vad du ska
gora om du drabbas:

» Allvarlig allergisk reaktion som ger svarighet att andas eller yrsel.
Om du drabbas av dessa viktiga biverkningar ska du omedelbart
kontakta lakare.
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Anfall av synrubbningar eller 6gonsmartor kraver omedelbar
kontroll av ogonlakare for att utesluta anfallsglaukom (forhojt tryck
| 0gat) innan behandlingen fortsatter.

Vid tecken pa forsamrad andning t.ex. langsammare eller svagare
andning an normalt skall behandlingen avbrytas och lakare
kontaktas omedelbart.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare): Svarighet
att kasta vatten, pupillférminskning. Okad ADH-frisattning,
sedering, yrsel, forstoppning, illamaende, krakningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Muntorrhet med risk for tand- och munslemhinneskador. Noggrann
munhygien ar darfor viktig. Kramper i gall- och urinvagar. Svarighet
att se klart pa nara hall, oregelbunden hjartrytm, omtéckning och
nedstamdhet i form av retlighet, olust och otalighet kan
forekomma. Forsamrad andningsformaga (andningsdepression),
forvirring, sammandragning i luftréren, klada.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
Hjartklappning, snabb puls, hdgt eller lagt blodtryck,
vatskeansamling perifert till exempel i benen. Mycket svar
overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland
blodtrycksfall (anafylaktisk chock).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
Hallucinationer, eufori, somn-, minnes- och
koncentrationsstorningar, kramper, nasselutslag,
muskelryckningar, dasighet, huvudvark, synrubbningar (dimsyn,
ofrivilliga dgonrorelser, dubbelseende), [angsam hjartrytm,
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lungddem, svettning, rodnad, nedsatt sexlust, impotens, smarta vid
injektionsstallet, sankt kroppstemperatur, okad smartkanslighet,
abstinenssymtom eller beroende (for symtom, se avsnitt 3: Om du
slutar att ta Spasmofen).

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 Spasmofen ska forvaras

Forvaras i kylskap (29C - 82C). Losningen kan forvaras vid hogst
259C men &r da bara hallbar i 12 manader (om inte utgangsdatum
passerar innan dess).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen 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 6vriga
upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar: metylskopolaminnitrat 0,15 mg,
kodeinhydrokloriddihydrat 0,4 mg, morfinhydroklorid 6,6 mg,
noskapinhydroklorid 3 mg och papaverinhydroklorid 20 mg.

- QOvriga innehallsdmnen ar: etanol (96%) 46 mg,
natriummetabisulfit (konserveringsmedel E223),
dinatriumedetat, glycerol, natriumhydroxid och/eller saltsyra
till pH 3,5 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, svagt gul |0sning.

Glasampull med 1 ml injektionsvatska.
Forpackning med 10 x 1 ml|

Innehavare av godkannande for forsaljning

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Tel: 08-630 19 00

Email: info@medasverige.se

Tillverkare
Apotek Produktion & Laboratorier AB
Formvagen 5B

906 04 Umead

Denna bipacksedel andrades senast 2020-10-15
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Spasmofen injektionsvatska, 16sning
Fysiokemisk inkompatibilitet (bildning av utfallningar) har pavisats
mellan l6sningar av morfinsulfat och 5-fluorouracil.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 21:09



