Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF, 400 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan
Naloxoni hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Naloxonum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naloxonum hydrochloricum WZF
Jak stosowa¢ lek Naloxonum hydrochloricum WZF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Naloxonum hydrochloricum WZF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Naloxonum hydrochloricum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF zawiera jako substancje czynng nalokson i nalezy do grupy
lekow zwanych antagonistami opioidow.

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF odwraca (blokuje) niepozadane dziatania silnych lekéw
przeciwbolowych - opioidow (np. morfiny), takie jak trudnosci w oddychaniu i sennosc.

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF stosuje si¢:

o w przypadku zastosowania zbyt duzej dawki silnych lekéw przeciwbolowych (opioidow)
i wystgpienia nasilonych trudnos$ci z oddychaniem;
o w celu odwrocenia dziatania opioidow zastosowanych podczas operacji;

o w celu leczenia trudnosci z oddychaniem u noworodkow, ktorych matki otrzymaty opioidy
podczas porodu;
o w celu okreslenia, czy przyczyna zatrucia sa opioidy.

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF jest zawsze podawany przez personel medyczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Naloxonum hydrochloricum WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Naloxonum hydrochloricum WZF:
o jesli pacjent ma uczulenie na nalokson lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Naloxonum hydrochloricum WZF, nalezy oméwic to z lekarzem
lub farmaceuta.

Lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania leku Naloxonum hydrochloricum WZF
oraz podejmie wlasciwe postgpowanie:



o jesli pacjent przyjatl zbyt duzg dawke opioidéw lub jest uzalezniony od opioidow moze doj$¢ do
rozwoju objawow 0strego zespotu odstawiennego, takich jak wysokie ci$nienie tetnicze, szybkie
bicie serca, ciezkie zaburzenia oddychania lub zatrzymanie akcji serca, co niekiedy moze
prowadzi¢ do zgonu,

o jesli wystapia objawy z odstawienia, takie jak np. nudno$ci, wymioty, biegunka, ostabienie,
przyspieszone bicie serca, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, goraczka, wyciek wydzieliny
Z nosa, kichanie, piloerekcja (tzw. ,,gesia skorka”), pocenie si¢, ziewanie, nerwowo$¢, niepokoj,
drazliwo$¢, drzenie, kurczowe bole brzucha, bole w rdéznych czeséciach ciata; u noworodkow
moga wystapi¢ drgawki, nadmierny ptacz, nasilenie odruchow;

o jesli lek Naloxonum hydrochloricum WZF ma by¢ podawany noworodkowi, ktorego matka
przyjmowata opiody przed porodem lub jest uzaleznieniona od opioidow, gdyz moga wystapic¢
ciezkie objawy z odstawienia u noworodka,

o jesli pacjent choruje na serce lub ma choroby uktadu krazenia, lub przyjmuje leki nasercowe,
lub wywierajace dziatania niepozadane na uktad sercowo-naczyniowy, gdyz u tych pacjentow
wystepuje wicksze ryzyko dziatan niepozadanych, takich jak na przyktad nieregularne bicie
serca, nadci$nienie lub niedoci$nienie krwi lub ktopoty z oddychaniem;

o jesli pacjent stosowat silny lek przeciwbolowy - buprenorfing lub pentazocyng, poniewaz
skutecznos¢ leku Naloxonum hydrochloricum WZF w tym przypadku jest ograniczona;

o jesli po zastosowaniu leku Naloxonum hydrochloricum WZF wystapig trudnosci
z oddychaniem, gdyz moze to wynika¢ z tego, ze czas dziatania naloksonu jest krotszy niz
opioidow;

o jesli lek Naloxonum hydrochloricum WZF jest podawany po operacji, podczas ktorej
zastosowano opioidy, gdyz moga wystapi¢ takie objawy, jak nudno$ci, wymioty, drzenia,
nadci$nienie t¢tnicze, przyspieszone bicie serca (patrz punkt 4);

o jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek.

Naloxonum hydrochloricum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosowat lub stosuje:

e silnie dziatajace leki przeciwbdlowe (np. morfing, kodeine, buprenorfine, pentazocyng);

e leki nasenne i (lub) uspokajajace;

e leki, ktore moga wptywac na serce lub uktad krazenia (np. leki stosowane w leczeniu nadcisnienia,
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, antagoni$ci wapnia, leki beta-adrenolityczne, digoksyne,
klonidyne, kokaing, metamfetaming¢). Odnotowano ci¢zkie nadci$nienie te¢tnicze podczas podawania
naloksonu chlorowodorku w przypadku $pigczki wywotanej przedawkowaniem klonidyny.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka:
o jest w cigzy;

o przypuszcza, ze jest w ciazy;
o planuje ciaze;
o karmi piersig.

O zastosowaniu leku Naloxonum hydrochloricum WZF w okresie cigzy czy karmienia piersia
decyduje lekarz.

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF moze wywota¢ objawy z odstawienia u noworodkow (patrz
informacje podane powyzej).

Nalokson moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko w przypadkach, gdy w opinii lekarza jego
zastosowanie jest bezwzglednie konieczne. Nalezy unika¢ karmienia piersia przez 24 godziny po
zastosowaniu leku.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn przez co najmniej 24 godziny po
zastosowaniu leku.

Lek Naloxonum hydrochloricum WZF zawiera so6d

Lek zawiera 3,36 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu. Odpowiada
to 0,17% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

Lek zawiera 84 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w maksymalnej dobowej dawce 10 mg
naloksonu (25 ml roztworu). Odpowiada to 4,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu

w diecie u os6b dorostych.

Lek mozna rozcienczy¢ - patrz ponizej ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego”. Podczas obliczania catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym, rozcienczonym
roztworze, nalezy bra¢ pod uwagg zawarto$¢ sodu pochodzacego z roztworu rozcienczajacego. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze rozcienczajacym, nalezy
zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego zastosowanego jako roztwor rozcienczajacy.

3. Jak stosowa¢ lek Naloxonum hydrochloricum WZF
Lek Naloxonum hydrochloricum WZF jest zawsze podawany przez personel medyczny.

Lek moze by¢ podawany:

o dozylnie - wstrzykiwany bezposrednio do zyty lub podawany w kroplowce;
o domig$niowo;
o podskornie.

Dawke leku okresla lekarz. Zastosowana dawka zalezy od masy ciata, stanu pacjenta oraz rodzaju
i ilosci zastosowanego opioidu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Naloxonum hydrochloricum WZF

o Po zastosowaniu wigkszych dawek naloksonu moze wystapi¢ nawr6t bolu i powrdt napiecia
mie$niowego.

o Lek jest podawany przez personel medyczny, dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymat wigcej leku niz powinien.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne, jednak ciezkie reakcje alergiczne po
zastosowaniu tego leku wystepuja bardzo rzadko. Jesli wystapi swiszczacy oddech, trudnosci

w oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie (zwlaszcza obejmujace cate

ciato), nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e nudnosci.

Czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
e zawroty glowy;

bol glowy;

przyspieszone bicie serca;

niedocisnienie lub nadci$nienie tetnicze Krwi;

wymioty;

bol pooperacyjny.




Niezbyt czesto (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

drzenie, pocenie si¢;

zaburzenia rytmu serca, spowolnione bicie serca;

biegunka;

suchos$¢ w ustach;

podraznienie $cian naczyn krwiono$nych po podaniu dozylnym leku;

miejscowe podraznienie, pieczenie i zaczerwienienie W miejscu domieéniowego podania leku;
zbyt szybki i pogltebiony oddech.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):
o drgawki;
e napigcie mi¢sniowe.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
o cigzkie zaburzenia serca (migotanie komor serca, zatrzymanie czynnosci serca);
e obrzek ptuc (objawy to ptyn w ptucach, trudnosci w oddychaniu, bezdech);
e rumien wielopostaciowy (objawy to zwykle rozlegle zmiany w postaci pecherzy i wysypki na
skorze, zmiana zabarwienia skory i uszkodzenia btony §luzowej i skory);
o reakcje alergiczne (objawy to zwykle pokrzywka, zapalenie btony $luzowej nosa, dusznos¢,
obrzek twarzy), wstrzas anafilaktyczny (ciezka reakcja alergiczna).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Naloxonum hydrochloricum WZF
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i ampulce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naloxonum hydrochloricum WZF

o Substancja czynng leku jest naloksonu chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera
400 mikrogramow naloksonu chlorowodorku (w postaci naloksonu chlorowodorku
dwuwodnego).

o Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Naloxonum hydrochloricum WZF i co zawiera opakowanie

Naloxonum hydrochloricum WZF w postaci roztworu do wstrzykiwan to bezbarwny, przezroczysty
ptyn.

Ampuitki z bezbarwnego szkta zawierajace 1 ml roztworu sa pakowane w tekturowe pudetko.
Tekturowe pudetko zawiera 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Naloxonum hydrochloricum WZF, 400 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan
Naloxoni hydrochloridum

Sposéb podawania leku Naloxonum hydrochloricum WZF

Lek podaje si¢ dozylnie, domigsniowo lub podskérnie, lub we wlewie dozylnym po uprzednim
rozcienczeniu.

W przypadku wykonywania wlewu dozylnego roztwor nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu
0,9% lub roztworem glukozy 5% w nastepujacy sposob: 2000 mikrogramow (5 ml roztworu
zawierajacego 400 mikrogramow/ml naloksonu) w 500 ml rozcienczalnika. Uzyskany po
rozcienczeniu roztwor zawiera 4 mikrogramy naloksonu w 1 ml. Roztwor nalezy przygotowacé
bezposrednio przed podaniem.

Uwaga: leku Naloxonum hydrochloricum WZF nie nalezy podawa¢ w jednym wlewie kroplowym
z innymi lekami.

Podczas stosowania leku nalezy zapewni¢ mozliwosc¢ tlenoterapii i leczenia resuscytacyjnego oraz
dostep do wyposazenia, umozliwiajacego prowadzenie resuscytacji kragzeniowo-oddechowe;j.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig¢, ze caty roztwor znajduje sie¢ w dolnej czedci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke, nalezy trzymac ja pionowo w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczong na rysunku 3.



Ampulki sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego leku nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.

Rysunek 3.
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Dawkowanie leku Naloxonum hydrochloricum WZF
Dawka naloksonu i droga podania zaleza od stanu pacjenta, rodzaju oraz ilosci podanego opioidu.

Zatrucie opioidami

Dorosli

Zazwyczaj podaje si¢ dozylnie poczatkowg dawke jednorazowa 400 do 2000 mikrograméw.

W razie potrzeby dawke dozylna mozna powtarzaé co 2-3 minuty, az do powrotu §wiadomosci

I rbwnego, miarowego oddechu. Jesli po podaniu 10 mg nie nastapita cho¢by chwilowa poprawa
czynnosci oddechowej i powrot $wiadomosci, przyczyng wystgpienia tych objawow prawdopodobnie
nie jest przedawkowanie opioidow.



Lek mozna podawa¢ roéwniez domiesniowo lub podskdrnie. W stanach zagrozenia zycia lek nalezy
podawac dozylnie.

Dzieci

Zwykle poczatkowa jednorazowa dawka dozylna wynosi 10 mikrograméw na kg mc. W razie
potrzeby mozna poda¢ dodatkowa dawke 100 mikrogramoéw na kg mc.

Jesli nie mozna podac naloksonu dozylnie, lek nalezy stosowa¢ domig$niowo lub podskornie
w dawkach podzielonych.

Wyprowadzanie ze znieczulenia wywolanego opioidami

Dorosli

Zwykle dozylnie 100 mikrogramow do 200 mikrogramow, tj. 1,5-3 mikrogramow na kg mc.

W niektorych przypadkach, zwtaszcza gdy zastosowano lek opioidowy o dlugim czasie dziatania,
moze by¢ konieczne podanie domigsniowo dodatkowej dawki naloksonu w ciggu 1-2 godzin. Lek
mozna rowniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Dzieci

Dozylnie 10 mikrograméw na kg mc. W razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowa dawke

100 mikrograméw na kg mc.

Jesli nie mozna podac naloksonu dozylnie, lek stosowaé¢ domigsniowo lub podskornie w dawkach
podzielonych. Lek mozna réwniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Znoszenie depresji oSrodka oddechowego noworodkow spowodowanej podaniem rodzacej
opioidowych lekéw przeciwbélowych podczas porodu

Noworodki

W przypadku bezdechu nalezy przed podaniem leku upewnic¢ si¢, ze zachowana zostata droznos¢
uktadu oddechowego.

Dozylnie, domig¢$niowo lub podskornie 10 mikrogramoéw na kg me. W razie potrzeby dawke mozna
powtorzy¢ po 2-3 minutach.

Mozliwe jest rowniez podanie domie$niowe jednorazowej dawki naloksonu 200 mikrograméw

(tj. okoto 60 mikrogramow na kg mc.).

Réznicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami

Podanie dozylne dawki 0,5 mikrogramow na kg mc. naloksonu umozliwia stwierdzenie, czy
zahamowanie oddychania lub skurcz drog moczowych nie jest spowodowany przez opioid. Nastepnie
dawke naloksonu mozna stopniowo zwigksza¢, unikajac zbyt duzych dawek. Duze dawki usuwaja
wszelkie dziatanie opioidu, z dziataniem przeciwbolowym wlacznie, a takze powoduja pobudzenie
uktadu wspoétczulnego i1 uktadu krazenia.



