ULOTKA DLA PACJENTA



(logo podmiotu odpowiedzialnego)
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Naloxone Accord, 400 mikrogramow/mL, roztwor do wstrzykiwan / do infuzji w ampulko-
strzykawce

Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Naloxone Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naloxone Accord
Jak stosowac lek Naloxone Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Naloxone Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Naloxone Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Naloxone Accord to lek stosowany w celu przeciwdziatania skutkom przedawkowania opioidow np.
przedawkowania morfiny.

Naloxone Accord stosowany jest do odwrocenia niepozgdanego dziatania opioidow, w
przeciwdziataniu zagrazajacej zyciu depresji osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu oddechowego
(trudnosci w oddychaniu).

Naloxone Accord jest rowniez stosowany do rozpoznawania ostrego przedawkowania lub zatrucia
opioidami.

Jesli kobieta otrzymywata leki przeciwbolowe podczas porodu, noworodka mozna leczy¢ lekiem
Naloxone Accord w celu odwrocenia niepozadanego dziatania opioidow, np. jesli ma problemy z
oddychaniem lub depresji osrodkowego uktadu nerwowego.

Naloxone Accord w amputko-strzykawce nie nalezy stosowac u niemowlat o masie ciata mniejszej
niz 4 kg.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naloxone Accord
Kiedy nie stosowa¢ leku Naloxone Accord:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na naloksonu chlorowodorek lub ktorykolwiek z

pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Naloxone Accord w amputko-strzykawce nie nalezy stosowac u niemowlat o masie ciata mniejszej
niz 4 kg.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Naloxone Accord, nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Szczegolna ostrozno$¢ zostanie zwrdcona:

- W przypadku fizycznego uzaleznienia od opioidow (na przyktad morfiny) lub w przypadku
otrzymywania wysokich dawek tych srodkow, poniewaz po przyjeciu leku Naloxone Accord
moga wystapic¢ silne objawy zespotu odstawieniowego z powodu zbyt szybkiego odwrdcenia
dziatania opioidow, takie jak wysokie ci$nienie krwi, kotatanie serca, powazne trudnosci w
oddychaniu lub zatrzymanie akcji serca.

- W przypadku dolegliwosci sercowo-naczyniowych, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
pojawiania si¢ dziatan niepozadanych, takich jak wysokie lub niskie ci$nienie krwi, kotatanie
serca lub powazne trudnosci w oddychaniu.

Naloxone Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio:

- W przypadku stosowania lekéw przeciwb6lowych, takich jak buprenorfina, ich dziatanie
przeciwbolowe moze nasili¢ si¢ W czasie leczenia lekiem Naloxone Accord, a odwrdcenie
niepozadanych efektow, takich jak zapas¢ oddechowa wywotana przez buprenorfing, jest
ograniczone.

- W przypadku stosowania lekow uspokajajacych, poniewaz Naloxone Accord moze dziataé
wolniej.

- W przypadku stosowania jakiekolwiek lekow, ktore moga wptywac na serce lub uklad krazenia
(leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego np. klonidyna), nawet te, ktére wydawane sa
bez recepty.

Naloxone Accord a alkohol
Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli pit alkohol. Lek Naloxon Accord moze dziata¢ wolniej
u pacjentéw z wielokrotnym zatruciem (opioidami i lekami uspokajajacymi lub alkoholem).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Naloxone Accord u kobiet w cigzy.
Naloxone Accord moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko w przypadku, gdy lekarz uzna przewage
korzys$ci ptynaca z zastosowania leku nad ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Naloxone Accord
moze powodowac wystapienie objawdw odstawienia u noworodka.

Karmienie piersiq

Nie wiadomo, czy Naloxone Accord przenika do mleka matki i nie zostato ustalone, czy ma wptyw na
niemowleta karmione piersia. Dlatego zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersia przez 24 godziny po
zastosowaniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Naloxone Accord w celu odwrocenia dziatania opiatow nie wolno prowadzi¢
pojazdow, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywaé zadnych czynno$ci wymagajacych zaangazowania
fizycznego lub umystowego przez co najmniej 24 godziny, poniewaz istnieje prawdopodobienstwo,
ze dzialanie opiatow bedzie nawracalo

Lek Naloxone Accord zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 mL roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢ lek Naloxone Accord
Zalecana dawka leku dla pacjenta:

Odwrocenie niepozadanych efektow opioidow:

Doroéli: 0,1 — 0,2 mg, w razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowe wstrzykniecia po 0,1 mg.

Dzieci: 0,01 — 0,02 mg/kg mc., w razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowe wstrzyknigcia w tej samej
dawce.

Diagnostyka i leczenie przedawkowania lub zatrucia opioidami:

Doro$li: 0,4 — 2 mg, w razie potrzeby wstrzykni¢cia mozna powtarza¢ w odstgpach 2-3 minut. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 10 mg.

Dzieci: 0,01 mg/kg mc., jesli konieczna jest dodatkowa dawka, dawke mozna zwiekszy¢ w nastepnym
wstrzyknieciu do 0,1 mg/kg.

Odwrodcenie niepozadanego dziatania opioidow u noworodkow, ktérych matki otrzymaly opioidy:
0,01 mg/kg mc., w razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowe wstrzyknigcia.

W celu odwrdcenia niepozadanego dziatania opioidéw (u 0s6b dorostych, dzieci, a takze
noworodkow) pacjenci sg monitorowani w celu upewnienia si¢, ze wystapi pozadane dzialanie leku
Naloxone Accord. W razie potrzeby dodatkowe dawki mozna podawacé co 1-2 godziny.

U pacjentow w podeszlym wieku z problemami z sercem lub uktadem krazenia lub przyjmujacych
leki, ktére moga powodowac zaburzenia pracy serca lub uktadu krazenia (np. kokaina,
metamfetamina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, blokery kanatu wapniowego, beta-blokery,
digoksyna) Naloxone Accord nalezy stosowa¢ z ostroznoscig, poniewaz zdarzaty si¢ ci¢gzkie dziatania
niepozadane, takie jak szybkie bicie serca (tachykardia komorowa) i migotanie komor.

Naloxone Accord w amputko-strzykawce nie nalezy stosowa¢ u niemowlat o masie ciata mniejszej
niz 4 kg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Naloxone Accord jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

Sposob podawania

Naloxone Accord jest zawsze podawany we wstrzyknigciu dozylnym lub domig$niowym (do zyty lub
do migénia) lub po rozcienczeniu we wlewie dozylnym (dtuzszy czas podawania). Naloxone Accord
podawany jest przez anestezjologa lub do§wiadczonego lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ustalenie, jakie dziatania niepozgdane powoduje leku Naloxone Accord moze by¢ trudne, poniewaz
jest on zawsze podawany po zastosowaniu innych lekow.

Nastepujace dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek
z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem:

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):




- Szybkie bicie serca.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Zaburzenia rytmu serca, spowolnienie bicia serca.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
- Napady padaczkowe.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

- Reakcje alergiczne (pokrzywka, katar lub przezigbienie, trudno$ci w oddychaniu, obrzgk Quinckego
(ogromny obrzek)), wstrzas alergiczny.

- Migotanie komor serca, zatrzymanie akcji serca.

- Plyny w ptucach (obrzek ptuc).

Inne dzialania niepozadane obejmuja;

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- Nudnosci.

Dziatania niepozadane wystepujgce czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- Zawroty gltowy, bol glowy.

- Podwyzszone Iub obnizone ci$nienie krwi (moze wystgpi¢ bol gtowy lub uczucie omdlenia).

- Wymioty.

- W przypadku podania zbyt duzej dawki po operacji pacjent moze by¢ podekscytowany i odczuwaé
bol (poniewaz zostanie zniwelowane przeciwbolowe dziatanie podanych lekow, jak rowniez wptyw
na oddychanie).

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystgpic¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
- Mimowolne drzenie lub dygotanie, pocenie si¢.

- Biegunka, suchos$¢ w jamie ustnej.

- Nadmierne oddychanie (hiperwentylacja).

- Podraznienie §ciany naczynia zgtaszano po podaniu dozylnym; miejscowe podraznienie i stan
zapalny zgtaszano po podaniu domig$niowym.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
- Napigcie.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
- przebarwienia i zmiany skorne (rumien wielopostaciowy)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.



Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Naloxone Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy podawac leku Naloxone Accord po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku
(pudetko z zamknigciem obrotowym typu Twist) i etykiecie strzykawki po: EXP. Termin waznosci

oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnegtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu
Po pierwszym otwarciu produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ przez 36 godzin w temperaturze od 2 do 8°Ciw
temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania poprzedzajace uzycie odpowiedzialny jest
uzytkownik — w warunkach prawidtowych czas nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba, ze rozcienczenie leku ma miejsce w kontrolowanych i atestowanych warunkach
aseptycznych.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiane zabarwienia roztworu lub widoczne oznaki
zepsucia.

Nie wyrzucaj zadnych lekow do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naloxone Accord

Substancjg czynna leku jest naloksonu chlorowodorek. Kazda amputko-strzykawka o pojemnosci

1 mL zawiera 400 mikrograméw naloksonu chlorowodorku (w postaci naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego).

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny st¢zony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Naloxone Accord i co zawiera opakowanie

Naloxone Accord to przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-
strzykawce, praktycznie wolny od ciat obcych.

Amputko-strzykawka o pojemnosci 1 mL z bezbarwnego szkta z nasadka, ttokiem korka (szary korek
z gumy bromobutylowej) i trzonem (polipropylen). Na cylindrze strzykawki znajduje si¢ podziatka co
0,1 mL.



Amputko-strzykawka jest dostarczana z igla (23 G; 30 mm), zapakowang w zewnetrzne pudetko
(pudetko z zamknigciem typu Twist).

Wielkosci opakowan: jedna amputko-strzykawka i jedna igta.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwaorca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

lub

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040

Hiszpania

Importer
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, Utrecht, 3526 KV
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Austria Naloxone Accord 400 Mikrogramm/ml Injektions-
/Infusionslésung in einer Fertigspritze
Belgia Naloxone Accord 400 microgrammes/ml /

microgram/ml /Mikrogramm/ml Solution
injectable/pour perfusion en seringue préremplie /
Oplossing voor injectie / infusie in een voorgevulde
spuit / Injektions-/Infusionslésung in einer

Fertigspritze

Czechy Naloxone Accord

Dania Naloxonhydrochlorid Accord

Finlandia Naloxone Accord 400 mikrog/ml Injektio-
/infuusioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Francja Naloxone Accord 400 microgrammes/ml, Solution
injectable/pour perfusion en seringue préremplie

Hiszpania Naloxone Accord 400 microgramos/ml solucion

inyectable y para perfusion en jeringa precargada




Holandia Naloxone Accord 400 microgram/ml Oplossing
voor injectie / infusie in een voorgevulde spuit

Niemcy Naloxon Accord 400 Mikrogramm/ml Injektions-
/Infusionslésung in einer Fertigspritze

Norwegia Naloxone Accord

Polska Naloxone Accord

Portugalia Naloxone Accord

Szwecja Naloxone Accord 0.4 mg/ml Injektions

Wiochy Naloxone Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu i po rozciefczeniu: patrz punkt 5.

Do wykonania wlewu dozylnego nalezy rozcienczy¢ Naloxone Accord roztworem chlorku sodu
9 mg/mL (0,9%) lub roztworem glukozy 50 mg/mL (5%). Z pigciu amputko-strzykawek leku
Naloxone Accord (2 mg) na 500 mL otrzymujemy stezenie 4 mikrograméw/mL.

Zaleca sig¢, aby Naloxone Accord nie podawaé¢ w jednym wlewie z produktami zawierajacymi
wodorosiarczyn, pirosiarczyn, aniony dtugotancuchowe lub o duzej masie czgsteczkowej lub
roztworami o zasadowym pH.

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Produkt leczniczy nalezy skontrolowa¢ wzrokowo przed uzyciem (réwniez po rozcieniczeniu). Uzywac
wylacznie klarownego, bezbarwnego roztworow praktycznie wolnego od czastek.




