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SUHRN CHARAKTERISTIKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Naloxone Polpharma

400 pg/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 400 mikrogramov (0,4 mg) naloxénhydrochloridu (Naloxoni
hydrochloridum) ako naloxonhydrochlorid dihydrat.

Pomocn4 latka so zndmym t¢inkom: sodik.
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 3,36 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Vzhlad lieku: ¢ira, bezfarebna kvapalina bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

e Intoxikicia opidtmi.

e Reverzia z anestézie navodenej opiatmi (po vykonani celkovej anestézie navodenej narkotickymi
analgetikami).

e Reverzia utlmu dychacieho centra u novorodencov, ktory bol sposobeny podévanim narkotickych
analgetik matke pocas porodu.

e Diferencialna diagnostika pri podozreni na intoxikaciu opiatmi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

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

Intoxikacia opiatmi

Dospeli:

Obvykle sa ivodna davka 400 az 2 000 mikrogramov podéava intravenozne. V pripade potreby je mozné
intravenoznu davku zopakovat' kazdé 2-3 minlty, az kym pacient nadobudne dostato¢nti Groven
vedomia a rovnomerného rytmického dychania. Ak po podani 10 mg neddjde ani ku kratkemu zlepseniu
dychania anadobudnutiu vedomia, pri¢inou symptomov u pacienta pravdepodobne nie je
predavkovanie opidtmi.

Liek moze byt tiez podavany intramuskularne alebo subkutanne. V stavoch ohrozenia Zivota je potrebné
liek podévat’ intravendzne.
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Deti:

Obvykla Gvodna jedina intravenozna davka je 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’ naloxonhydrochlorid intraven6zne, mozno ho podat’ intramuskularne alebo
subkutanne, rozdeleny do mensich dévok.

Reverzia z anestézie navodenej opiatmi

Dospeli:

Obvykla davka je 100 az 200 mikrogramov, t.j. 1,5-3 mikrogramy/kg telesnej hmotnosti, intraven6zne.
V niektorych pripadoch pri pouziti opidtov s dlhodobym poésobenim méze byt potrebné podat
intramuskularne d’al§iu davku naloxénhydrochloridu v priebehu 1-2 hodin.

Liek sa pripadne mdze podavat’ 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’ intraven6zne, je mozné subkutanne alebo intramuskularne
podanie rozdelené do viacerych mensich davok.

Liek sa moze pripadne podéavat’ ako intravendzna infuzia.

Reverzia utlmu dychacieho centra u novorodencov spdsobeného podanim narkotickych
analgetik matke pocas porodu

Novorodenci:

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

Podava sa intravendzne, intramuskuldrne alebo subkutinne 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 opiatmi

Intravendzne podanie davky 0,5 mikrogramov/kg telesnej hmotnosti umoznuje overit, ¢i depresia
dychania, tazkosti s mo¢enim alebo zadrziavanie mocu nie su sposobené intoxikaciou opiatom. Davka
naloxénhydrochloridu sa moze zvySovat’ postupne, ¢im sa vyhnete nadmernym davkam.

Vysoké davky lieku odstrania vSetky u¢inky opidtov vratane analgetickych u¢inkov a tiez spdsobia
stimulaciu sympatického nervového systému a kardiovaskularneho systému.

Sp6sob podavania

Intravendzne, intramuskularne alebo subkutanne pouzitie alebo ako intravenozna inftizia
po predchadzajucom nariedeni.
Pokyny na pripravu roztoku na intravendznu infuziu, pozri cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Naloxénhydrochlorid sa musi podavat’ s opatrnostou pacientom, ktori dostavali vysoké davky opioidov
alebo su fyzicky zavisli od opidtov. Prili§ rychly zvrat opiatovych ucinkov méze sposobit’ akitny

abstinen¢ny syndrom u tychto pacientov. Boli popisané hypertenzia, srdcova arytmia, plicny edém a
zastavenie srdca. To plati aj pre novorodencov tychto pacientov.
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Pacienti, ktori dostato&ne reagujii na naloxénhydrochlorid, musia byt starostlivo sledovani. U¢inok
opioidov moze byt dlhsi, ako je uc¢inok naloxénhydrochloridu a méze byt potrebna nova injekcia.

Hlasilo sa, Zze naloxonhydrochlorid vyvolava hypotenziu, hypertenziu, komorovu tachykardiu, fibrilaciu
a pl'ucny edém. Tieto neziaduce ucinky boli pozorované po operécii, najCastejsie u pacientov, ktori maji
kardiovaskuldrne ochorenie alebo ktori uzivaju lieky s podobnymi kardiovaskuldrnymi neziaducimi
ucinkami. Hoci sa nezistili priame kauzalne vztahy, treba dbat’ na zvySenu opatrnost’ pri podavani
injekéného roztoku naloxonhydrochloridu pacientom so srdcovymi ochoreniami alebo pacientom, ktori
uzivaju relativne kardiotoxické lieky, sposobujuce ventrikularnu tachykardiu, fibrildciu a zastavenie
srdca (napr. kokain, metamfetamin, cyklické antidepresiva, blokdtory kalciovych kanalov, beta-
blokatory, digoxin). Pozri Cast’ 4.8.

Prejavy a priznaky vysadenia opiatov u pacientov fyzicky zavislych na opiodioch mézu zahtiiat’, ale
nemusia byt obmedzené na: nevol'nost’, vracanie, hnacka, tachykardia, zvySeny tlak krvi, horucka, vytok
znosa, kychanie, piloerekcia, potenie, zivanie, nervozita, nepokoj, podrazdenost, chvenie, kiCe
v bruchu, slabost” a bolest’ tela. U novorodencov méze vysadenie opidtov spdsobit’ aj kice, nadmerny
plac, hyperaktivne reflexy.

Ak je potrebné potlacit’ akutnu otravu, okrem injekéného roztoku naloxénhydrochloridu maji byt
k dispozicii a maju byt pouzité iné resuscitacné opatrenia, ako je udrziavanie priechodnych dychacich
ciest, umela pl'uicna ventilacia, masaz srdca a vazopresorické lieky.

Naloxonhydrochlorid nie je €inny pri liecbe depresie dychania spdsobenej inymi liekmi, nez st opiaty.
Reverzia depresie dychania vyvolanej buprenorfinom moéze byt neuplna. Ak sa vyskytne netplna
odpoved’, dychanie ma byt mechanicky asistované.

Pri pouziti opioidov pocas operacie, je potrebné sa vyhnit podaniu nadmernej davky
naloxoénhydrochloridu, pretoZze to mdze spdsobit’ excitaciu, zvySenie krvného tlaku a klinicky délezitu
reverziu analgézie. Zvrat opiatovych u¢inkov dosiahnuty prili§ rychlo, méze spdsobovat’ nevolnost,
vracanie, potenie alebo tachykardiu.

Rendlna insuficiencia/zlyhanie

Neuskutocnili sa ziadne klinické Studie hodnotiace bezpecnost’ a ucinnost’ naloxénhydrochloridu
u pacientov s renalnou insuficienciou/zlyhanim. Potrebna je opatrnost’ a monitorovanie pacientov, ak sa
injek¢ény roztok naloxonhydrochloridu podava tejto skupine pacientov.

Ochorenie pecene

Bezpecnost’ a Gi¢innost” injekéného roztoku naloxénhydrochloridu u pacientov s ochorenim pecene sa
v dobre kontrolovanych klinickych $tudiach neskimala. V jednej malej Studii, u pacientov s cirhdzou
pecene bola plazmatickéd koncentracia naloxonhydrochloridu priblizne Sest’krat vyssia ako u pacientov
bez ochorenia pecene. Okrem toho bolo zistené, Ze naloxdonhydrochlorid mal u tychto pacientov
diureticktl aktivitu. Pri podavani naloxénhydrochloridu pacientom s ochoreniami pefene sa preto
odportca opatrnost’.

Tento liek obsahuje 3,36 mg sodika v ampulke 1 ml, ¢o zodpoveda 0,17 % WHO odporucaného
denného prijmu 2 g sodika pre dospelych.

Tento liek obsahuje 84 mg sodika v maximalnej dennej davke 10 mg naloxén hydrochloridu (25 ml),
¢o zodpoveda 4,2 % WHO odportac¢aného denného prijmu 2 g sodika pre dospelych.

Tento liek sa musi pred podanim zriedit’ (pozri Cast’ 6.6). Pri vypocte celkového obsahu sodika v
pripravenom riedeni by sa mal brat’ do tivahy akykol'vek sodik pritomny v riediacom roztoku.
Podrobné informacie o obsahu sodika v riediacom roztoku najdete v Pisomnej informacii, ktoré
poskytuje vyrobca.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Uc¢inok naloxénhydrochloridu spociva v interakcii s opioidmi a opioidnymi agonistami. Ked’ sa podava
osobam zavislym od opiatov, u niektorych oso6b méze podanie naloxénhydrochloridu spdsobit’ vyrazné
abstinencné priznaky. Boli popisané hypertenzia, srdcové arytmia, pl'icny edém a zastavenie srdca.

So Standardnou davkou naloxénhydrochloridu neexistuje interakcia s barbituratmi a trankvilizérmi.

Udaje o interakeii s alkoholom nie st jednotné. U pacientov s multi-intoxikaciu opioidmi a sedativami
alebo alkoholom, v zavislosti na pri¢ine intoxikéacie, mozno pozorovat menej rychly vysledok po podani
naloxénhydrochloridu.

Pri podavani naloxénhydrochloridu pacientom, ktori uzivali buprenorfin ako analgetikum, méze byt
obnovena uplna analgézia. Predpoklada sa, Ze tento ucinok je vysledkom krivky zavislosti odpovede na
davku buprenorfinu a klesajucej analgézie v pripade vysokych davok. Zvrat respiracnej depresie
spdsobenej buprenorfinom je vsak obmedzeny.

Zavazna hypertenzia bola hlasend pri podavani naloxonhydrochloridu v pripadoch bezvedomia
v dosledku predavkovania klonidinom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné udaje o expozicii naloxdénhydrochloridu pocas gravidity. Stadie na
zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko pre I'udi nie je zname.
Injekény roztok naléxonu sa nema pouzivat pocas gravidity, pokial to nie je nevyhnutné.
Naloxénhydrochlorid méze spdsobit’ abstinenéné priznaky u novorodencov (pozri ¢ast’ 4.4).

Dojcenie
Nie je zndme, Ci sa nalox6énhydrochlorid vylucuje do materského mlieka a nepotvrdilo sa, ¢i st dojcené
deti ovplyvnené naloxonhydrochloridom. Dojceniu sa preto treba vyvarovat’ 24 hodin po liecbe.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacientov, ktori dostali naloxonhydrochlorid na zvratenie uc¢inkov opioidov treba upozornit’, aby sa
vyvarovali cestnej premavke, obsluhe strojov ani nevykonavali iné ¢innosti vyzadujtice fyzicku alebo
dusevnu namahu po dobu najmenej 24 hodin, pretoze ¢inok opioidov sa moze vratit’.

4.8 Neziaduce ucinky

Pouziva sa nasledovna terminolégia frekvencie:
Velmi casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej €asté: > 1/1,000 az < 1/100

Zriedkavé: > 1/10,000 az < 1/1,000

Vel'mi zriedkavé: < 1/10,000

Nezname (nemozno odhadntit’ z dostupnych udajov)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: alergické reakcie (zihl'avka, rinitida, dyspnoe, Quinckeho edém), anafylakticky Sok

Poruchy nervového systému
Casté: zavraty, bolest’ hlavy
Menej casté: tremor, potenie
Zriedkavé: zachvaty, tenzia
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Zachvaty sa zriedkavo vyskytli po podani naloxonhydrochloridu; avSak pri¢inny vzt'ah s lieckom sa

nedokazal. Podanie vysSich davok ako st odporti¢ané pri poopera¢nom pouziti méze viest' k tenzii.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Casté: tachykardia

Menej caste: arytmia, bradykardia

Velmi zriedkavé: fibrilacia, zastavenie srdca

Poruchy ciev
Caste: hypotenzia, hypertenzia

Hypotenzia, hypertenzia a srdcova arytmia (vratane ventrikularnej tachykardie a fibrilacie) sa tiez
vyskytli pri pooperacnom pouziti naloxénhydrochloridu. Neziaduce kardiovaskularne G¢inky sa
vyskytli najcastejsie u pacientov po operécii s existujucim kardiovaskularnym ochorenim alebo u tych,
ktori uzivali iné lieky, ktoré¢ sposobuju podobné kardiovaskularne neziaduce Gcinky.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: plicny edém

Plucny edém sa tiez vyskytol pri pooperacnom pouziti naloxénhydrochloridu.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Velmi casté: nauzea

Casté: vracanie

Menej casté: hnacka, sucho v tstach

Nauzea a vracanie sa hlasili u pacientov po operacii, ktori dostali vyssie davky ako su odporucané.
Pri¢inny vzt'ah sa vSak nepotvrdil a symptdémy mozu byt prejavmi prili§ rychleho antagonizmu
opioidného ucinku.

Poruchy koze a podkoZného tkaniva
Velmi zriedkavé: multiformny erytém

Zaznamenal sa jeden pripad multiformného erytému, ktory rychlo vymizol po vysadeni
naloxénhydrochloridu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: pooperacna bolest’

Menej casté: hyperventilacia, podrazdenie cievnych stien (po i.v. podani); lokalne podrazdenie a zapal
(po i.m. podani)

Pooperacné pouzitie vyssej davky ako je odporacana moéze viest’ k navratu bolesti. Rychly zvrat
opioidného ucinku méze sposobit’ hyperventilaciu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

S ohl'adom na indikaciu a Siroké terapeutické pouZitie sa predavkovanie neocakava. Jedna davka 10 mg
naloxénhydrochloridu i.v. bola tolerovana bez neziaducich ti¢inkov alebo zmien laboratdérnych hodnét.
Vyssia davka ako je odporii¢ana davka pri pooperacnom pouziti, moze viest’ k navratu bolesti a tenzii.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: VSetky ostatné lieciva, antidota
ATC kod: VO3ABIS5

Naloxonhydrochlorid, semisynteticky derivat morfinu (N-alyl-nor-oxymorfon), je Specificky opioidny
antagonista, ktory posobi kompetitivne na opioidnych receptoroch. Ma vel'mi vysoku afinitu k
opioidnym receptorom, a tym vytesiiuje opioidné agonisty aj ¢iastocné antagonisty, ako s napriklad
pentazocin, ale aj nalorfin. Nalxonhydrochlorid nepotlaca centralnu depresiu sposobentt hypnotikami
alebo inymi neopiatmi, a nema agonistické alebo morfinu podobné vlastnosti, charakteristické pre iné
opioidné antagonisty. Dokonca aj vysoké davky lieku (10-n4dsobné oproti obvyklej terapeutickej davke)
sposobuju nevyznamnu analgéziu, len miernu ospalost’ a Ziadnu respiracnt depresiu, psychomimeticky
ucinok, obehové zmeny alebo midézu. Vzhl'adom na to, ze nema opioidné ani agonistické ui€inky ako iné
opioidné antagonisty, nevykazuje v podstate ziadnu farmakologicki aktivitu. KedZe
naloxénhydrochlorid, na rozdiel od nalorfinu, nezhorsuje respira¢na depresiu sposobent inymi latkami,
moze sa tieZ pouzit’ na diferencidlnu diagnostiku.

Nebolo dokazané, ze naloxdnhydrochlorid vyvolava toleranciu, alebo Ze spdsobuje fyzicku alebo
psychicku zavislost’.

V pripade zavislosti od opioidov, podanie naloxénhydrochloridu zvysi priznaky fyzickej zavislosti. Pri
intravenoznom podani bude farmakologicky uc¢inok naloxénhydrochloridu zvycajne viditelny pocas
dvoch minut. Doba trvania antagonistického uc¢inku zavisi od davky, ale v§eobecne je v rozmedzi od 1-
4 hodin. Potreba opakovanych davok zavisi od mnozstva, druhu a spésobu podavania opioidu, ktory ma
byt antagonizovany.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Naloxdnhydrochlorid sa rychlo absorbuje z gastrointestindlneho traktu, ale v znacnej miere podlieha

first-pass metabolizmu a rychlo sa inaktivuje po perordlnom podani. Aj ked’ je liek G¢inny peroralne,
musia sa uzit’ ovela vacsie davky, nez st potrebné pre parenteralne podanie a pre uplny antagonizmus
opiatov. Z tohto dévodu sa naloxdnhydrochlorid podava parenteralne.

Distribticia

Po parenteralnom podani sa naloxénhydrochlorid rychlo distribuuje do telesnych tkaniv a tekutin,
najmi do mozgu, pretoze je vel'mi lipofilny. U dospelych I'udi bol hlaseny rovnovazny distribucny
objem asi 2 1/kg. Vézba na proteiny sa pohybuje v rozmedzi od 32 do 45 %.

Naloxénhydrochlorid prechadza 'ahko placentou; nie je v§ak zname, ¢i sa naloxdénhydrochlorid
vylucuje do materského mlieka.

Biotransformacia
Naloxénhydrochlorid sa rychlo metabolizuje v peceni, primarne konjugaciou s kyselinou glukurénovou
a vylucuje sa mocom.

Eliminicia
Naloxoénhydrochlorid ma kratky plazmaticky polcas, priblizne 1-1,5 hodiny po parenteralnom podani.
Plazmaticky polcas u novorodencov je priblizne 3 hodiny. Celkovy klirens je do 22 ml/min/kg.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii akutnej toxicity a toxicity po
opakovanom podani neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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Stadie na stanovenie karcinogénneho potencialu naloxénhydrochloridu neboli doteraz prevedené.

Naloxonhydrochlorid bol slabo pozitivny pri Amesovom teste mutagenity av teste in vitro
chromozémovych aberacii v l'udskych lymfocytoch a bol negativny v stanoveni in vitro mutagenity
HGPRT buniek V79 ¢inskeho Skrecka a v §tadii in vivo chromozémovych aberacii kostnej drene
potkanov.

Od davky zavislé zmeny v rychlosti postnatalneho neurobehavioralneho vyvoja a abnormélne mozgové
nalezy boli hlasené u potkanov po expozici in utero. Okrem toho bolo popisané zvySenie

novorodeneckej mortality a zniZenie telesnej hmotnosti po expozicii pocas neskorej gravidity u
potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

zriedena kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Naloxone Polpharma sa nesmie podavat’ v jednej infuzii s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte ampulky v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebné sklenené ampulky v kartonovej Skatulke.
Velkost balenia: 10 x 1 ml

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ak sa podava intravenozna infuzia, je potrebné roztok lieku nariedit’ v 0,9 % roztoku chloridu sodného
alebo 5 % roztoku glukozy nasledujucim spdsobom: 2 000 mikrogramov (5 ml roztoku obsahujuceho
400 mikrogramov/ml naloxénhydrochloridu) sa pridava do 500 ml rozpustadla. Nariedeny roztok
obsahuje 4 mikrogramy naloxénhydrochloridu v 1 ml. Roztok sa ma pripravit tesne pred pouZzitim.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol'sko
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