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Pisomna informacia pre pouzivatela

Naloxone Polpharma
400 pg/ml injekény roztok

naloxénhydrochlorid

Pozorne si precitajte celiu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk wd =

1.

Co je Naloxone Polpharma a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Naloxone Polpharma
Ako pouzivat’ Naloxone Polpharma

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Naloxone Polpharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Naloxone Polpharma a na ¢o sa pouZiva

Naloxone Polpharma je liek s obsahom naloxdnhydrochloridu, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych silné antagonisty opiatovych narkotik (lieky na Gtlm alebo bolest)).

Liek sa pouziva v nasledujucich pripadoch:

2.

intoxikacia (otrava) opiatmi (silné lieky proti bolesti, napr. morfin),

prebudenie z celkovej narkozy vyvolanej opiatmi (po celkovej narkoze vyvolanej narkotickymi
analgetikami — liekmi proti bolesti),

zvratenie utlmu dychacieho centra u novorodencov, ktory bol spdsobeny podavanim narkotickych
analgetik matke pocas porodu,

diferencialna diagnostika (stanovenie a odlisenie daného ochorenia od ostatnych) pri podozreni
na intoxikaciu (otravu) opiatmi.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Naloxone Polpharma

NepouZzivajte Naloxone Polpharma

ak ste alergicky na naloxdnhydrochlorid alebo ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Naloxone Polpharma, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa naloxonhydrochlorid pouziva na potlacenie nahlej otravy opiatmi, je potrebné zabezpecit’
moznost’ kyslikovej terapie a resuscitacie, ako aj pristup ku srdcovo-cievnemu a dychaciemu
resuscitatnému vybaveniu.
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e Tento liek sa musi pouZzivat’ opatrne u pacientov s podozrenim na fyzicka zavislost’ alebo s
potvrdenou fyzickou zavislostou na opiatoch, u pacientov, ktori uzili vysoké davky opioidov
alebo u ktorych sa mézu vyskytnut’ abstinencné priznaky. Opatrnost’ pri poddvani je potrebna aj
u novorodencov, ktorych matky mali v minulosti potvrdent zavislost’ na opioidoch. V takychto
pripadoch nahly a uplny zvrat narkotickych u¢inkov méze spdsobit’ akttny abstinen¢ny syndréom
(priznaky mo6zu zahfnat’ nevolnost’, vracanie, hnacka, zvyseny srdcovy tep a zvySeny krvny tlak,
horucka, vytok z nosa, kychanie, ,,husia koza®, potenie, zivanie, nervozita, nepokoj, podrazdenie,
chvenie, ki¢e v bruchu, bolest’ tela a u novorodencov nadmerny plac).

e Naloxoénhydrochlorid sa musi pouzivat opatrne priliecbe dychového Utlmu spdsobeného
buprenorfin (silny liek proti bolesti ), pretoze odpoved’ na podanie naloxéonhydrochloridu nemusi
byt tplné. V takom pripade ma byt dychanie mechanicky asistované.

e Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so srdcovymi a obehovymi problémami (napr. zrychleny
srdcovy tep, nepravidelny srdcovy rytmus, zvySeny alebo znizeny krvny tlak, problémy s
dychanim) a tieZ u pacientov uzivajtcich lieky s podobnymi i¢inkami na srdce (pozri Cast’ ,,Iné
lieky a Naloxone Polpharma®).

e Opatrnost’ sa odporuca u pacientov so zavaznym ochorenim obliciek alebo pecene.

e Kede dizka trvania posobenia naloxénhydrochloridu je kratia ako dizka pdsobenia opiatov,
existuje riziko zastavenia dychania.

e Nahle zvratenie posobenia opiatov po chirurgickom zakroku moze vyvolat’ nevolnost’, vracanie,
potenie, zrychleny tep srdca a iné priznaky (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie cinky*).

Iné lieky a Naloxone Polpharma
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom uzivani naloxénhydrochloridu a inych liekov méze dochadzat’ k ich vzdjomnému
posobeniu, ¢o méze vyznamne zmenit' ich u¢inky. Tyka sa to zvlast’:
e liekov proti silnej bolesti ako buprenorfin,
e liekov na spanie alebo upokojenie,
e liekov, ktoré mézu ovplyvnit’ srdce alebo krvny obeh (napr. lieky na zniZenie krvného tlaku,
kokain, metamfetamin, lieky na liecbu depresie, blokatory kalciového kanalu, beta-blokatory,
digoxin a klonidin).

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako je vam podany tento liek.

Naloxone Polpharma sa nema podavat’ pocas tehotenstva, pokial’ lekar nerozhodne inak. Liek mbze
sposobit’ abstinencné priznaky u novorodencov (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Naloxone Polpharma sa musi poddvat’ s opatrnost’ou u doj¢iacich matiek. Doj¢eniu sa treba vyvarovat
24 hodin po liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak vam bol podany Naloxone Polpharma, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje ani nevykonavajte iné
aktivity, ktoré si vyzaduju fyzicku alebo psychickt namahu po dobu najmenej 24 hodin, lebo G¢inok
opioidov sa moze vratit'.

Naloxone Polpharma obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 3,36 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v 1 ml. To sa rovna 0,17 % WHO
odporucaného denného prijmu 2 g sodika pre dospelych.

Tento liek obsahuje 84 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v maximalnej dennej davke 10 mg
naloxén hydrochloridu (25 ml). To sa rovna 4,2 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.
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Tento liek sa musi pred podanim zriedit’ v 0,9 % roztoku chloridu. Pri vypocte celkového obsahu
sodika v pripravenom riedeni by sa mal brat’ do uvahy akykol'vek sodik pritomny v riediacom
roztoku. Podrobné informacie o obsahu sodika v riediacom roztoku najdete v Pisomnej informacii,
ktort poskytuje vyrobca.

3. Ako pouzivat’ Naloxone Polpharma

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Naloxone Polpharma sa podava vnutrosvalovo, podkozne, vnutrozilovo alebo po nariedeni
vkvapkavanim do zily (vnutrozilové infazia).

Liek vam pod4 lekar alebo zdravotnicky personal.

Davkovanie a sposob podavania naloxdnhydrochloridu zavisi od stavu pacienta a od druhu a mnozstva
podaného opiatu.

Ak pouzijete viac Naloxone Polpharma, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze pouzijete viac lieku, lebo liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak ste
znepokojeny kvoli davke, prekonzultujte to so svojim lekarom.

Podanie vyssej davky ako je odporucané, moze viest’ k ndvratu bolesti a napatiu.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VSetky lieky moZu sposobit’ alergické reakcie, hoci zavazné alergické reakcie st vel’mi
zriedkavé. Akukol’'vek nahlu dychavi¢nost’, problémy s dychanim, opuch o¢nych vie¢ok, tvare
alebo pier, vyrazku alebo svrbenie (zvlast’ postihujice celé telo) treba okamzite hlasit’ lekarovi.

VelPmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- nevolnost’ (po podani vys$sich davok ako st odporucané).

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
- zavraty,
- bolest hlavy,
- rychly srdcovy tep,
- zvySeny alebo znizeny krvny tlak,
- vracanie (po podani vyssich davok ako st odporacané),
- pooperacna bolest’.

Menej casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 100 osdb):
- ftras,
- potenie,
- zmeny srdcového rytmu,
- pomaly srdcovy tep,
- nezvycajne rychle a hlboké dychanie (hyperventilacia),
- hnacka,
- sucho v ustach,
- podrazdenie cievnych stien sa hlasilo po vnutrozilovom podani,
- podrazdenie a zapal v mieste podania sa hlasilo po vnutrosvalovom podani.

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):
- krce (zachvaty),
- napitie.
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VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob):
- zavazné problémy so srdcom (fibril4cia, zastavenie srdca),
- tekutina v plicach (opuch),
- ochorenie koze prejavujice sa zaCervenanim a léziami na kozi (multiformny erytém),
- alergické reakcie (zihl'avka, nddcha, dychavi¢nost, opuch tvare, pier, ocnych viecok, krku a
koncatin), anafylakticky Sok.

Ak vam bude podana prili§ vysoka davka tohto lieku po operacii, mdzete citit’ napitie alebo navrat
bolesti (ked’ze lieky, ktoré vam boli podané proti bolesti, budi mat’ zruSeny Gc¢inok).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Naloxone Polpharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte ampulky v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Naloxone Polpharma obsahuje
- Liecivo je naloxénhydrochlorid. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 400 mikrogramov
(0,4 mg) naloxénhydrochloridu ako naloxdnhydrochlorid dihydrat.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, zrieden4 kyselina chlorovodikové (na tipravu pH) a voda na
injekciu.

Ako vyzera Naloxone Polpharma a obsah balenia

Naloxone Polpharma je ¢ira, bezfarebna tekutina, bez mechanickych necistot.

Dodava sa v bezfarebnych sklenenych ampulkach v kartonovej Skatul’ke, jedna ampulka obsahuje 1 ml
roztoku.

Velkost balenia: 10 x 1 ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol’sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sposob podavania
Liek sa podava vnutrozilovo, vnutrosvalovo alebo podkozne alebo ako vnutrozilova infuzia
po predchddzajucom nariedeni.

Ak sa podava intraven6zna (vnutrozilova) infuzia, roztok sa riedi v 0,9 % roztoku chloridu sodného
alebo 5 % roztoku glukdzy nasledujiicim sposobom: 2 000 mikrogramov (5 ml roztoku obsahujticeho
400 mikrogramov/ml naloxénhydrochloridu) sa pridava do 500 ml rozpustadla. Nariedeny roztok
obsahuje 4 mikrogramy naloxénhydrochloridu v 1 ml. Roztok pripravte tesne pred pouzitim.

Dalezité upozornenie: Naloxone Polpharma sa nesmie podavat’ v jednej infizii subezne s inymi
liekmi.

Dévkovanie
Davkovanie a sposob podavania naloxonhydrochloridu zavisi od stavu pacienta a od druhu a mnozstva
podaného opiatu.

Intoxikacia opiatmi

Dospeli:

Obvykle sa pociatocna davka 400 az 2 000 mikrogramov podéava intravendzne.

V pripade potreby je mozné intraven6znu davku zopakovat’ kazdé 2-3 mintty, az kym pacient
nadobudne dostato¢nu Groven vedomia a rovnomerného rytmického dychania. Ak po podani 10 mg
nedojde ani ku kratkemu zlepsSeniu dychania a nadobudnutiu vedomia, pri¢inou symptémov u pacienta
pravdepodobne nie je predavkovanie opiatmi.

Liek m6ze byt tiez podavany intramuskularne alebo subkutanne. V stavoch ohrozenia Zivota je
potrebné liek podavat’ intravenozne.

Deti:

Obvykle je poc¢iato¢na jedina intravendzna davka 10 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti. V pripade
potreby je mozné podat’ d’al§iu davku 100 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti.

Ak nie je mozné aplikovat’ naloxénhydrochlorid do Zily, pouzite liek intramuskularne alebo
subkutanne, rozdeleny do mensich davok.

Reverzia z anestézie navodenej opiatmi

Dospeli:

Obvykla davka je 100 az 200 mikrogramov, t.j. 1,5-3 mikrogramy/kg telesnej hmotnosti,
intravendzne.

V niektorych pripadoch pri pouziti opiatov s dlhodobym pdsobenim moze byt potrebné v priebehu 1-2
hodin podat’ intramuskularne d’al$iu davku naloxénhydrochloridu.

Liek sa pripadne méze podéavat’ ako intravendzna infuzia.

Deti:

Podava sa intravendzne v davke 10 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti. V pripade potreby je mozné
podat’ d’al§iu davku 100 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti.

Ak nie je mozné naloxonhydrochlorid podat’ intravendzne, pouzite liek subkutanne alebo
intramuskularne, rozdeleny do viacerych mensich davok.

Liek sa mdze pripadne podavat’ ako intraven6zna inflzia.
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Reverzia utlmu dychacieho centra u novorodencov, ktory bol spdsobeny podavanim narkotickych
analgetik matke pocas pérodu

Novorodenci:

V pripade zastavenia dychania je potrebné pred podanim lieku skontrolovat’, ¢i st dychacie cesty
priechodné.

Podéva sa intravendzne, intramuskuldrne alebo subkutanne v davke 10 mikrogramov/kg telesnej
hmotnosti. V pripade potreby sa méze davka opakovat’ po 2—3 minutach.

Naloxénhydrochlorid je tieZ mozné aplikovat’ intramuskularne v jedinej davke 200 mikrogramov (t.].
asi 60 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti).

Diferencialna diagnostika pri podozreni na intoxikaciu opiadtmi

Intravendzne podanie davky 0,5 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti umoziuje overit’, ¢i depresia
dychania, tazkosti s mocenim alebo zadrziavanie mocu nie s spésobené intoxikaciou opiatom. Davka
naloxoénhydrochloridu sa moze zvySovat’ postupne, ¢im sa vyhnete nadmernym davkam.

Vysoké davky lieku odstrania vSetky ucCinky opiatov vratane analgetickych ucinkov a tiez spdsobia
stimul4ciu sympatického nervového systému a kardiovaskularneho systému.




