Indleegsseddel: Information til brugeren

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 2 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplasning
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 10 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 20 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 50 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning

hydromorphonhydrochlorid

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks
Sadan skal du bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk wnE

1.  Virkning og anvendelse

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks indeholder det aktive stof hydromorphonhydrochlorid, som er et
kraftigt analgetisk leegemiddel (et staerkt smertestillende middel), der herer til opioidgruppen.
Du har faet ordineret Hydromorphonhydrochlorid Kalceks til behandlingen af steerke smerter.

Medicinen er beregnet til anvendelse hos voksne og unge over 12 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Brug ikke Hydromorphonhydrochlorid Kalceks:

- hvis du er allergisk over for hydromorphon eller et af de evrige indholdsstoffer i
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks (angivet i afsnit 6);

- hvis du har andedretsbesver (respirationsdepression);

- hvis du lider af sveer lungesygdom forbundet med obstruktion i luftvejene (sver kronisk
obstruktiv lungesygdom eller svaer KOL);

- hvis du har problemer med hjertet efter langvarig lungesygdom (cor pulmonale);

- hvis du har alvorlige smerter i maven;

- hvis du har en lidelse, hvor tyndtarmen ikke fungerer korrekt (paralytisk ileus);

- hvis du tager en type medicin, der kaldes monoaminoxidaseheemmer (MAO-hammer)
(eksempler omfatter tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid og linezolid) eller
du har taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks ma ikke anvendes, hvis patienten er i koma.
Advarsler og forsigtighedsregler

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



Kontakt leegen, for du bruger Hydromorphonhydrochlorid Kalceks. Fortael 1agen, hvis du:

- har et hovedtraume (pga. risikoen for eget tryk i hjernen);

- lider af kramper, anfald eller rystelser;

- er athengig af alkohol,

- tidligere har lidt af abstinenssymptomer sadsom agitation, angst, nervesitet, sgvnbesveer,
overaktivitet, rystelser og mave-tarm-problemer, nar du er holdt op med at drikke alkohol eller
leegemidler;

- har en mental lidelse som et resultat af en forgiftning (toksisk psykose);

- har lavt blodtryk forbundet med lavt cirkulerende blodvolumen (hypotension med hypovolemi);

- foler dig uklar eller svag;

- har problemer med galdebleeren;

- har betendelse 1 bugspytkirtlen (pancreatitis);

- har tarmproblemer (som f.eks. obstruktiv eller inflammatorisk tarmsygdom);

- har prostataproblemer (sasom besver med vandladningen);

- har ringe binyrefunktion (f.eks. Addisons sygdom);

- har en underaktiv skjoldbruskkirtel (hypothyroidisme);

- har en kronisk obstruktiv luftvejssygdom (sdsom KOL) eller nedsat lungefunktion;

- lider af en debiliterende generel lidelse eller er ldre eller svaekket;

- lider af alvorlige nyreproblemer (herunder ureterkolik);

- lider af alvorlige leverproblemer;

- eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller varet athaengig af alkohol,
receptpligtige laegemidler eller ulovlige stoffer (“athaengighed”);

- er ryger,

- pa noget tidspunkt har haft problemer med dit humer (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet behandlet for andre psykiske sygdomme hos
en psykiater.

Hvis denne information geelder for dig eller for gjaldt for dig, bedes du tale med legen.
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks anbefales ikke til bern under 12 éar.
Den starste risiko ved for stor en dosis af opioider er vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression).

Dette legemiddel indeholder hydromorphon, som er et opioidlegemiddel. Gentagen brug af
smertestillende opioidlegemidler kan medfere, at legemidlet bliver mindre virksomt (du bliver
vaennet til det).

Gentagen brug af Hydromorphonhydrochlorid Kalceks kan fore til athaengighed og misbrug og
medfere indtagelse af en livstruende overdosis. Hvis du er bekymret for, om du vil blive afthengig af
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, er det vigtigt at du radferer dig med din leege.

Hvis behandlingen opharer pludseligt, kan der opsté abstinenssymptomer sdsom agitation, angst,
nervesitet, savnbesveer, ufrivillige muskelspasmer, rystelser og mave-tarm-problemer. Hvis du ikke
leengere har behov for behandling med hydromorphon, vil din leege nedtrappe den daglige dosis
gradvist for at forhindre abstinenssymptomer.

En stigning i felsomhed over for smerte (hyperalgesi), der ikke reagerer pa en yderligere dosisstigning
af Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, kan i meget sjeldne tilfelde opstd ved serligt heje doser. Din
leege vil bestemme, om en dosisreduktion eller eendring i analgetika (opioid) er pakravet i en sddan
situation.

Fortzel det til leegen, hvis du oplever problemer med tyndtarmen (paralytisk ileus) under behandlingen
med Hydromorphonhydrochlorid Kalceks. Laegen vil tage passede foranstaltninger.

Hvis du skal opereres, skal du fortelle l&gerne pa hospitalet, at du bruger Hydromorphonhydrochlorid
Kalceks, da det kan vaere nadvendigt at justere maengden af injektion, du far.



Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom
sevnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan inkludere pauser i vejrtreekningen under sevn, natlige opvégninger pa grund af
andened, problemer med at sove igennem eller overdreven desighed i lobet af dagen. Kontakt leegen,
hvis du eller en anden observerer disse symptomer. Din laege kan overveje at nedsette din dosis.

Brug af andre lzegemidler sammen med Hydromorphonhydrochlorid Kalceks
Forteel det altid til l&egen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nyligt. Dette omfatter
medicin, der er kebt uden recept.

Nar Hydromorphonhydrochlorid Kalceks tages med en vis anden type medicin eller alkohol, kan
bivirkningerne ved Hydromorphonhydrochlorid Kalceks (sdsom slgvhed, vejrtrakningsbesveer,
forstoppelse, tor mund, vandladningsbesver) eller ved den anden medicin @ndre sig.

Fortal det til leegen, hvis du:

- tager medicin til behandling af angst (for eksempel beroligende midler);

- har faet anaestetika (for eksempel et barbiturat);

- tager medicin mod sevnbesvar (hypnotika eller sedativer);

- tager medicin til behandling af psykiske eller mentale lidelser (neuroleptika eller psykotropika);

- tager medicin til behandling af depression (antidepressiva);

- tager medicin mod kvalme eller opkastninger (antiemetika);

- tager medicin for at forhindre eller lindre allergisymptomer (antihistaminer);

- tager medicin til behandling af Parkinsons sygdom;

- tager sterke analgetika eller ”smertestillende midler”, eller hvis du for nyligt har taget et andet
smertestillende middel i opioidklassen.

Tag ikke Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, hvis du tager en specifik type medicin, der kaldes
monoaminoxidasehe&emmer (MAO-hammer), eller du har taget denne type medicin inden for de
seneste to uger.

Samtidig brug af Hydromorphonhydrochlorid Kalceks og sederende medicin, sdsom benzodiazepiner
eller lignende midler, eger risikoen for slevhed, vejrtreekningsbesvaer (respirationsdepression), koma
og kan vere livstruende. P4 grund af dette ma samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige. Samtidig brug af opioider og laegemidler anvendt til at
behandle epilepsi, nervesmerter eller angst (gabapentin og pregabalin) eger risikoen for
opioidoverdosis, respirationsdepression og kan vare livstruende. Hvis din lege imidlertid ordinerer
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks sammen med sederende medicin, skal dosis og varighed af
samtidig behandling begranses af din laege. Fortal din leege om al den sederende medicin, du tager, og
folg leegens dosisanbefaling ngje. Det kunne vaere nyttigt at informere dine venner og familie om de
tegn og symptomer, der er angivet ovenfor. Kontakt laegen, hvis du oplever sddanne symptomer.

Brug af Hydromorphonhydrochlorid Kalceks sammen med alkohol
Det kan gere dig desig at drikke alkohol under behandlingen med Hydromorphonhydrochlorid
Kalceks. Hvis du péavirkes, skal du undga at drikke alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet

Hydromorphon passerer placenta. Du ber ikke bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks under
graviditet og fodsel, medmindre laegen udtrykkeligt har sagt det. Hvis du bruger
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks under fadsel, kan livmoderen have svart ved at traekke sig
sammen. Desuden kan den nyfadte have en langsom og overfladisk vejrtraekning
(respirationsdepression).



Nyfedte kan have abstinenser (sasom skinger grad, sitren, anfald, spisevargring og diarré), hvis deres
mor har taget hydromorphon i l&engere tid under graviditeten.

Amning
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks mé ikke anvendes under amning, da det aktive stof/metabolitter
kan udskilles i modermaelk.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at
A Hydromorphonhydrochlorid Kalceks kan give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks kan gere dig desig og saledes forringe din evne til at kere og
betjene maskiner. Dette galder sarligt:
i begyndelsen af behandlingen;
- hvis din dosis er oget;
- hvis du er skiftet over til Hydromorphonhydrochlorid Kalceks fra en anden opioid:;
hvis du drikker alkohol eller bruger maskiner, der pavirker din hjernefunktion.

Du ber konsultere legen, for du kerer eller betjener maskiner.

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 1 ml, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

En laege eller sygeplejerske vil normalt klargere og administrere injektionen for dig. Din laege vil
bestemme, hvor meget Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, du har brug for, baseret pa:

- alvorlighedsgraden af dine smerter;

- den dosis smertestillende, du tidligere har faet;

- din alder og veegt.

Din lege vil eget mengden af Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, du fér, indtil dine smerter lindres.
Hvis du mener, at du stadig har smerter, mens du er under behandling med
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, skal du drefte dette med din lege.

Du ber ikke bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 10 mg, 20 mg, 50 mg som forste
opioidbehandling. Denne hgjere dosering ma kun anvendes som individuelle doser, hvis du ikke
leengere reagerer tilstrackkeligt pa lavere doser hydromorphon-praparater
(Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 2 mg) eller tilsvarende sterke analgetika som del af langvarig
smertelindring.

Den sedvanlige startdosis Hydromorphonhydrochlorid Kalceks er som felger:

Voksne og unge (over 12 ar)

- Som en enkelt injektion ind i en vene; den saedvanlige dosis er 1 til 1,5 mg, der gives langsomt i
lobet af 2 til 3 minutter. Dette kan gentages hver 3. til 4. time.

- Som en enkelt injektion gennem en fin kanyle i vavet under huden er den saedvanlige dosis 1 til
2 mg. Dette kan gentages hver 3. til 4. time.

- Som en infusion i en vene eller gennem en fin kanyle i veevet under huden er den sedvanlige
startdosis 0,15 til 0,45 mg/time (eller 0,004 mg/kg kropsvaegt/time).

- Hyvis indgivet som patientstyret analgetika (PCA), er den sedvanlige, anbefalede bolusdosis
0,2 mg med et stopinterval pa 5 til 10 minutter.




Sadan abnes ampullen:

1) Vend ampullen med den farvede ende opad. Hvis der er oplesning i den @verste del af ampullen,
banker du let med fingeren pé den for at fa al oplesning ned i den nederste del af ampullen.

2) Brug begge hander til at dbne den med; mens du holder i den nederste del af ampullen med den
ene hénd, bruger du den anden hénd til at breekke den everste del af ampullen i retning veek fra den
farvede ende (se billederne nedenfor).

Brug til bern (under 12 &r)
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks anbefales ikke til bern under 12 ar.

Zldre patienter (over 75 &r)
En lavere dosering kan vare nok til tilstrekkelig smertelindring hos aldre patienter.

Patienter med lever- og nyreproblemer
Hvis du lider af lever- eller nyreproblemer, kan du have behov for mindre Hydromorphonhydrochlorid
Kalceks til lindring af dine smerter.

Administration

En laege eller sygeplejerske vil normalt administrere Hydromorphonhydrochlorid Kalceks for dig.
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks er beregnet til injektion eller infusion i en vene

(intravenes = i.v.) eller gennem en fin kanyle under huden (subkutan = s.c.).

Behandlingsvarighed

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks ma kun anvendes sé lenge, det er nedvendigt. Din laege vil
bestemme hvornar og hvordan behandlingen opherer. Hvis du fér en langvarig behandling, skal din
leege regelmeessigt verificere, om du stadig har brug for Hydromorphonhydrochlorid Kalceks. Du ma
ikke standse behandlingen uden at tale med din laege (se ”Hvis du holder op med at bruge
Hydromorphonhydrochlorid Kalceks”).

Hvis du har brugt for meget Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Ring til laegen eller hospitalet med det samme. I alvorlige tilfzelde kan en overdosering fore til

bevidstleshed eller endog ded. De folgende symptomer kan forekomme efter en overdosering:

- pupilsammentraekning (miosis);

- langsomt hjerteslag;

- vejrtraekningsproblemer;

- lavt blodtryk;

- bevidstleshed, der resulterer 1 koma;

- lungebetaendelse forarsaget af inhalation af opkast eller fremmedlegemer (symptomer kan
omfatte stakdndethed, hoste og feber).

Hvis du har taget en for stor Hydromorphonhydrochlorid Kalceks-injektion ma du under ingen
omstendigheder befinde dig i en situation, der kreever, at du er opmaerksom, f.eks. at fore et koretg;j.

Patienten kan have brug for akut behandling pé hospitalet. Nar du seger lagehjelp skal du serge for,
at du medbringer denne indleegsseddel og eventuelle resterende ampuller med dig, som du kan vise
leegen.



Hvis du har glemt at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks
Brug Hydromorphonhydrochlorid Kalceks sa snart, du opdager, at du har glemt det. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte.

Hvis du glemmer at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks eller brugte en mindre dosis end den
ordinerede, vil dette fore til utilfredsstillende og/eller utilstreekkelig smertelindring.

Hvis du holder op med at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Du ber ikke pludselig ophere med at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, medmindre din leege
siger det. Hvis du vil holde op med at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, skal du ferst drafte
dette med din laege. Hvis du pludselig holder op med at bruge Hydromorphonhydrochlorid Kalceks
efter en lengere behandling, kan du opleve abstinenssymptomer sdsom agitation, angst, nervesitet,
sevnbesver, ufrivillige muskelspasmer, rystelser og mave-tarm-problemer. Din lage vil fortelle dig,
hvordan du stands behandlingen, som normalt er ved at reducere dosen gradvist, sa du ikke oplever
ubehagelige virkninger.

Sperg leegen eller sygeplejerske, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Dette laegemiddel kan meget sjeldent forarsage allergiske reaktioner (overfelsomhedsreaktioner).
Hyppigheden af alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner) er ikke kendt. Fortel det
omgaende til leegen, hvis du oplever pludseligt opstaet hveesende vejrtreekning, vejrtraekningsbesveer,
havelse af gjenlag, ansigt, l&ber, mund eller hals, udslet eller klge, iser hvis det rammer hele
kroppen.

Vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression) er den storste risiko ved en opioid-overdosering.

De fleste mennesker har forstoppelse, nar de bruger Hydromorphonhydrochlorid Kalceks. @gede
maengder fiber (frugt, grontsager, fuldkornsbred, fuldkornspasta, brune ris) og vasker, som du spiser
og drikker, kan hjelpe med til at reducere problemet, men om ngdvendigt, kan laegen ordinere et
afferingsmiddel.

Du kan have kvalme eller kaste op, nér du bruger Hydromorphonhydrochlorid Kalceks, men dette
aftager normalt efter nogle fa dage. Din leege kan imidlertid ordinere et kvalmestillende middel til dig,
hvis problemet fortsetter.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 mennesker)
- svimmelhed, foler dig mere sgvnig end normalt

- forstoppelse

- kvalme, opkastninger

- klgende hud

- en folelse af usedvanlig svaghed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 mennesker)
- konfusionstilstand

- lavt blodtryk

- ter i munden

- svedning

- udsleet

- vandladningsbesver, uimodstéelig trang til at lade vandet

- appetitlashed

- angst, sevnlgshed

- hallucinationer



- mavesmerter eller ubehag
- hudreaktioner pé injektionsstedet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mennesker)

- ubehageligt eller ubekvemt humer, en folelse af ekstrem glaede

- hovedpine, rystelser, muskelspasmer, snurren i haender eller fodder

- mindre pupiller i gjnene, slaret syn

- hurtige hjerteslag

- fordejelsesbesveer

- klgende udsleet

- nedsat seksuallyst, impotens

- medicintilvenning

- abstinenssymptomer sdsom agitation, angst, nervesitet, sgvnbesver, er usaedvanligt overaktiv,
rystelser og mave-tarm-problemer

- utilpas og udmattet

- depression, mareridt

- stakdndethed

- diarré, endringer i smagssansen

- kan pavirke blodpreveresultater ved kontrol af din leverfunktion

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 mennesker)

- stofafthangighed, agitation

- kramper, anfald eller kramper, sedering

- langsomt hjerteslag, uregelmaessigt hjerteslag

- vejrtraekningsbesver eller hvasende vejrtrekning

- kan pavirke blodpreveresultater ved kontrol af din bugspytkirtels funktion
- redmen i ansigtet

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 mennesker)

- en stigning i felsomhed over for smerter (hyperalgesi; se ”Advarsler og forsigtighedsregler” i
afsnit 2)

- en tilstand, hvor tyndtarmen (del af tarmsystemet) ikke fungere korrekt (paralytisk ileus)

- haevelser af haender, ankler eller fadder, irritation og forhardning af huden pa injektionsstedet
(serligt efter gentagen subkutan administration)

- aggression

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)

- hedetur

- abstinenssymptomer hos nyfedte med madre, der har brugt Hydromorphonhydrochlorid
Kalceks under graviditeten (se afsnit 2 ”Graviditet og amning”)

- Sevnapng (pauser i vejrtraekningen under sgvn)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevar
ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys. Ma ikke nedfryses.

Holdbarhed efter anbrud:
Dette legemiddel ber anvendes umiddelbart efter 4bning.

Holdbarhed efter fortynding:

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse i 7 dage ved 25 °C og 2-8 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstid og -betingelser for anvendelse brugerens ansvar og bar normalt ikke overstige 24 timer
ved 2-8 °C, medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske
betingelser.

Lagemidlet skal inspiceres visuelt for anvendelse. Kun klare oplesninger uden partikler mé anvendes.
Kun til engangsbrug.

Brug ikke dette leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter {EXP}. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks indeholder

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 2 mg/ml:

- Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid.

Hver 1 ml. ampul indeholder 2 mg hydromorphonhydrochlorid (der svarer til 1,77 mg hydromorphon).

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 10 mg/ml:

- Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid.

Hver 1 ml. ampul indeholder 10 mg hydromorphonhydrochlorid (der svarer til 8,87 mg
hydromorphon).

Hver 10 ml. ampul indeholder 100 mg hydromorphonhydrochlorid (der svarer til 88,7 mg
hydromorphon).

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 20 mg/ml:

- Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid.

Hver 1 ml. ampul indeholder 20 mg hydromorphonhydrochlorid (der svarer til 17,73 mg
hydromorphon).

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks 50 mg/ml:

- Aktivt stof: hydromorphonhydrochlorid.

Hver 1 ml. ampul indeholder 50 mg hydromorphonhydrochlorid (der svarer til 44,33 mg
hydromorphon).

- @vrige indholdsstoffer er citronsyre, natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid (til
pH-justering), saltsyre, koncentreret (til pH-justering), vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Klar, farvelgs eller svagt gul injektions- eller infusionsvaske, oplesning, uden synlige partikler.

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks fremstilles i 1 ml eller 10 ml ravgule glasampuller. Ampullerne



er maerket med en serlig farvet ring for at indikere hver styrke og volumen med farvekoden.

Pakningssterrelse:
5 eller 10 ampuller med 1 ml
5 eller 10 ampuller med 10 ml (kun for 10 mg/ml)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letland

Dette laegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Dstrig Hydromorphon Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml Injektions-
/Infusionslésung

Estland Hydromorphone Kalceks

Danmark Hydromorphonhydrochlorid Kalceks

Finland Hydromorphone Kalceks

Tyskland Hydromorphon Ethypharm Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
Injektions-/Infusionslosung

Irland Hydromorphone hydrochloride 20 mg/ml, 50 mg/ml solution for
injection/infusion

Letland Hydromorphone Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml skidums
injekcijam/infuzijam

Holland Hydromorfonhydrochloride Kalceks 2 mg/ml, 10 mg/ml, 20 mg/ml, 50 mg/ml
oplossing voor injectie/infusie

Norge Hydromorfonhydroklorid Kalceks

Sverige Hydromorphone Kalceks

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2023

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Oplesningens pH-verdi er 3,5-4,5.
Oplesningens osmolalitet er ca. 280 mOsm/kg.

Hydromorphonhydrochlorid Kalceks ufortyndet eller fortyndet med natriumklorid 9 mg/ml
infusionsvaske, oplesning, glukose 50 mg/ml infusionsvaske, oplgsning, eller vand til
injektionsvaeske, er fysisk og kemisk stabil i kontakt med repraesentative merker polypropylensprgijter,
slanger af polyethylen eller PVC samt PVC- eller EVA-infusionsposer.

Produktet er ligeledes kompatibelt med de folgende laegemidler: hyoscin-butylbromid, hyoscin-
hydrobromid, dexamethason-natriumfosfat, haloperidol, midazolam-hydrochlorid, metoclopramid-
hydrochlorid, levomepromazin-hydrochlorid, glycopyrronium-bromid, ketamin-hydrochlorid.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart ovenfor.

Laegemidlet skal inspiceres visuelt for anvendelse. Kun klare oplesninger uden partikler ma anvendes.
Kun til engangsbrug. Bortskaf eventuelt resterende indhold efter anvendelse.

Anvendes umiddelbart efter forste abning.

Ubehgrig héndtering af den ufortyndede oplesning efter anbrud af den oprindelige ampul, eller af
fortyndede oplesninger, kan kompromittere produktets sterilitet.



Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.



