CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nexodal, 0,4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda 1 ml amputka roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 0,4 mg naloksonu chlorowodorku
jako naloksonu chlorowodorku dwuwodnego)
Substancja pomocnicza: 1 ml zawiera 3,54 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan Iub infuzji

Przejrzysty, bezbarwny roztwor
pH=3.0-4.0
Osmolowos$¢ = 0.3 Osmol/kg

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Calkowite lub cze$ciowe odwracanie hamujacego wptywu na osrodkowy uktad nerwowy, szczegolnie
depresji oddechowej wywotanej opiatami naturalnymi lub syntetycznymi oraz opiatami o mieszanym
wplywie agonistyczno-antagonistycznym.

Rozpoznawanie podejrzewanego ostrego przedawkowania lub upojenia opiatami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Spos6b podawania

Produkt leczniczy moze by¢ wstrzykiwany dozylnie (iv.), domig¢$niowo (im.) lub moze by¢ podawany
we wlewie dozylnym.

Niezgodnosci 1 instrukcje dotyczace rozcienczania produktu przed zastosowaniem patrz punkt 6.2
16.6.

Domigsniowe podanie naloksonu chlorowodorek powinno by¢ wykorzystywane jedynie w
przypadkach, w ktorych podanie dozylne jest niemozliwe.

Najszybszy poczatek dziatania uzyskiwany jest po podaniu dozylnym, dlatego ten sposéb podawania
zalecany jest w ostrych przypadkach.

Jezeli naloksonu chlorowodorek podawany jest im., nalezy koniecznie pamigtaé, iz poczatek dziatania
jest wolniejszy niz po wstrzyknigciu i.v.; jego dziatanie po podaniu i.m. jest jednak dtuzsze niz po
podaniu iv. Czas dziatania zalezny jest od dawki oraz drogi podania naloksonu chlorowodorek, i
wynosi od 45 minut do 4 godzin.

Nalezy bra¢ ponadto pod uwage, iz konieczne dawki im. sa na ogot wyzsze niz dawki iv., oraz, ze
dawka musi by¢ indywidualnie dobrana u kazdego pacjenta.

Poniewaz jest mozliwe, Ze czas dziatania niektorych opiatow jest dtuzszy niz czas dziatania naloksonu
chlorowodorek, pacjent musi by¢ stale kontrolowany, a w razie konieczno$ci nalezy poda¢ mu kolejne
dawki.



Dawkowanie

Calkowite lub czesciowe odwracanie hamujacego wplywu na osrodkowy uktad nerwowy, szczegdlnie
depresji oddechowej wywotanej opiatami naturalnymi lub syntetycznymi oraz opiatami o0 mieszanym
dziataniu agonistyczno-antagonistycznym.

Dorosli

Dawkowanie jest ustalane indywidualnie dla kazdego pacjenta w celu uzyskania optymalne;j
odpowiedzi oddechowej, przy jednoczesnym utrzymaniu wystarczajacego znieczulenia. Zwykle
wystarczajace jest wstrzykniecie iv. 0,1 do 0,2 mg naloksonu chlorowodorek. Jezeli to konieczne,
dodatkowe iniekcje iv. 0,1 mg moga by¢ podawane w odstepach 2 - 3 minutowych do czasu
osiagniecia zadowalajacego oddychania i §wiadomosci. Dodatkowa iniekcja moze okazaé si¢ znowu
konieczna w ciggu 1 do 2 godzin, w zaleznos$ci od rodzaju substancji czynnej, jaka ma zostac¢
zantagonizowana (krotkodziatajaca lub o powolnym uwalnianiu), podanej ilo$ci oraz czasu i sposobu
podania.

Nexodal 0,4 mg/ml moze by¢ ewentualnie podawany jako wlew iv., jezeli czas dziatania niektérych
opiatow jest dluzszy niz czas dzialania naloksonu chlorowodorek w bolusie dozylnym.

Szybkos$¢ wlewu ustalana jest indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od reakcji pacjenta
na bolus dozylny oraz reakcji pacjenta na wlew iv. (patrz punkt 6.6).

Dzieci i mlodziez

Poczatkowo, 0,01-0,02 mg naloksonu chlorowodorek na kg iv. w odstgpach 2-3 minutowych, do czasu
osiagnigcia zadawalajgcego oddychania i swiadomosci. Dodatkowe dawki mogg si¢ okazac konieczne
w odstepach 1- do 2-godzinnych, w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta oraz dawki i czasu dziatania
podanego opiatu.

Dawka u dzieci i mtodziezy moze by¢ inna ze wzgledu na zalecenia lokalne.

Osoby w podeszlym wieku

W pacjentow w podesztym wieku z istniejaca choroba sercowo-naczyniowa lub otrzymujacych leki
potencjalnie kardiotoksyczne nalezy ostroznie stosowac naloksonu chlorowodorek, poniewaz po jego
podaniu u pacjentow po operacjach obserwuje si¢ powazne sercowo-naczyniowe dziatania
niepozadane takie, jak czgstoskurcz komorowy i migotanie komor.

Rozpoznawanie podejrzewanego ostrego przedawkowania lub upojenia opiatami.

Dorosli

Najczestsza dawka poczatkowa dla dorostych wynosi 0,4-2 mg naloksonu chlorowodorek, podawana
dozylnie. Jezeli bezposrednio po wstrzyknigciu dozylnym nie uzyskuje si¢ pozadanego stopnia
odwrdcenia oraz poprawy funkcji oddechowej, nalezy powtarza¢ wstrzyknigcie dozylne w odstgpach
2-3 minutowych. Naloksonu chlorowodorek moze by¢ réwniez wstrzykiwany dozylnie, jezeli podanie
1.v. jest niemozliwe. Jezeli 10 mg naloksonu chlorowodorek nie wywotuje znaczacej poprawy,
sugeruje to, iz depresja jest czesciowo lub catkowicie wywotana przez inne stany patologiczne lub
substancje aktywne inne niz opiaty.

Dzieci i mlodzies

Najczestsza dawka poczatkowa wynosi 0,01 mg naloksonu chlorowodorek/kg masy ciata iv. Jezeli nie
osiaga si¢ zadowalajacej odpowiedzi klinicznej, mozna poda¢ dodatkowg iniekcje 0,1 mg/kg. U
poszczegdlnych pacjentow moze by¢ rowniez konieczny wlew dozylny. Jezeli podanie i.v. nie jest
mozliwe, Nexodal 0,4 mg/ml moze by¢ rowniez wstrzykiwany im. (poczatkowa dawka 0,01 mg/kg,
podzielona na kilka dawek).

Dawka u dzieci i mtodziezy moze by¢ inna ze wzgledu na zalecenia lokalne.

Noworodki matek, ktore otrzymaly opiaty
Najczestsze dawkowanie wynosi 0,01 mg naloksonu chlorowodorek na kg iv. Jezeli przy tym
dawkowaniu czynno$¢ oddechowa nie osigga zadowalajacego poziomu, wstrzyknigcie moze by¢
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powtarzane w odstepach 2-3 minutowych. Jezeli podanie iv. jest niemozliwe, Nexodal 0,4 mg/ml
moze by¢ rowniez wstrzyknigty im. (dawka poczatkowa 0,01 mg/kg).
Dawka u dzieci i mtodziezy moze by¢ inna ze wzglgdu na zalecenia lokalne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nexodal 0,4 mg/ml nalezy podawa¢ ostroznie pacjentom, ktorzy otrzymali duze dawki opiatow lub sg
fizycznie od nich uzaleznieni (w tym noworodki urodzone przez kobiety uzaleznione od opiatéw). W
takich przypadkach natychmiastowe i catkowite odwrdcenie dziatania opiatow przez zbyt duzg dawke
leku Nexodal moze powodowac objawy z odstawienia. Opisywano nadci$nienie t¢tnicze, zaburzenia
rytmu serca, obrzek ptuc i zatrzymanie akcji serca. Dotyczy to rowniez noworodkéw urodzonych
przez takie pacjentki.

Nalezy doktadnie kontrolowa¢ pacjentéw, u ktérych odpowiedz na leczenie naloksonu chlorowodorek
jest satysfakcjonujaca. Dziatanie opatow moze by¢ dtuzsze niz dziatanie naloksonu chlorowodorek i
konieczne moze by¢ jego ponowne wstrzyknigcie.

Zbyt duze dawki naloksonu chlorowodorek u pacjentow po operacjach moga skutkowac catkowitym
zniesieniem analgezji, pobudzeniem oraz wzrostem cis$nienia tetniczego. Zbyt gwattowne odwrocenie
dziatania opatéw moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, pocenie si¢ oraz tachykardie.

Naloksonu chlorowodorek jest nieskuteczny w przypadku depresji osrodkowej wywotanej srodkami
innymi niz opiaty. Odwrodcenie depresji oddechowej wywotanej buprenorfing moze by¢ niepetne.
Jezeli dojdzie do niepelnej odpowiedzi oddychanie powinno by¢ wspomagane mechanicznie.

Nalokson nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z juz istniejacymi chorobami sercowo-
naczyniowymi lub u pacjentéw przyjmujacych leki o dziataniu wzglednie kardiotoksycznym (np.:
antagonistow wapnia, beta-adrenolityki, digoksyn¢) (patrz punkt 4.8).

Jedna ampultka zawiera 1 ml roztworu zawierajacego 3,54 mg sodu, co odpowiada zawartosci 17,7 mg
sodu w dawce 2 mg (5 ml) chlorowodorku naloksonu oraz zawartosci 3,8 mmol (88,5 mg) sodu

w maksymalnej dawce dobowej 10 mg chlorowodorku naloksonu. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziatanie naloksonu jest oparte na wzajemnym oddziatywaniu z opioidami i agonistami opioidowymi.
Po podaniu zwyklej dawki naloksonu nie wystepuje interakcja z barbituranami i lekami
uspokajajacymi. Dane na temat interakcji z alkoholem nie sg jednoznaczne. U chorych z zatruciem
wieloma substancjami, opioidami i lekami sedatywnymi lub alkoholem, dziatanie naloksonu moze
wystapi¢ z opodznieniem, w zaleznosci od przyczyny zatrucia.

W przypadku podania naloksonu pacjentom, ktorzy otrzymali buprenorfing jako lek przeciwbolowy,
moze zosta¢ przywrocona petna analgezja. Przypuszcza sie, iz dziatanie to jest spowodowane
tukowatym przebiegiem krzywej dawka-odpowiedz dla buprenorfiny, ze zmniejszajacym si¢
dziataniem analgetycznym przy (zbyt) wysokich dawkach. Odwracanie depresji oddechowej
wywolanej buprenorfing jest jednakze ograniczone.

Opisywano przypadki cigzkiego nadcisnienia w wyniku podania naloksonu w $pigczce wywotanej
przedawkowaniem klonidyny.



4.6 Wplyw na plodno$é, ciaza i laktacja

Ciaza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania naloksonu chlorowodorek u kobiet w
ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Produktu nie wolno stosowac¢ w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Naloksonu chlorowodorek moze powodowa¢ objawy z odstawienia u
noworodka (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy naloksonu chlorowodorek przenika do mleka kobiecego i nie zostato ustalone, czy
wplywa on na niemowleta karmione piersia. W zwigzku z tym nalezy unika¢ karmienia piersig przez
24 godziny po leczeniu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Pacjentow, ktorzy otrzymali naloksonu chlorowodorek w celu odwrdcenia dziatania opiatow nalezy
pouczy¢, iz nie wolno prowadzi¢ pojazdéw uczestniczacych w ruchu, obstugiwaé maszyn ani
wykonywa¢ zadnych czynnosci wymagajacych zaangazowania fizycznego lub umystowego przez co
najmniej 24 godziny, poniewaz istnieje prawdopodobienstwo, ze dziatanie opiatdéw bedzie nawracato.

4.8. Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreSlonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajaca sie ciezkoS$cia

Bardzo czesto (= 1/10)

Czesto (=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (=1/1.000 do < 1/100)

Rzadko (=1/10.000 do < 1/1.000)

Bardzo rzadko (< 1/10.000)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (pokrzywka, niezyt nosa, dusznos$¢, obrzek Quincke’go), wstrzas

anafilaktyczny

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: zawroty gtowy, bol glowy
Niezbyt czgsto:  drzenie, pocenie si¢
Rzadko: drgawki, napiecia

Rzadko po podaniu naloksonu chlorowodorek wystepowaty drgawki; nie ustalono jednakze zwigzku
przyczynowego z podaniem leku. Pooperacyjne zastosowanie dawki wyzszej niz zalecana moze
prowadzi¢ do napigcia.

Zaburzenia serca:

Czesto: tachykardia

Niezbyt czgsto:  zaburzenia rytmu serca, bradykardia

Bardzo rzadko:  migotanie przedsionkow, zatrzymanie akcji serca

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: hipotensja, nadci$nienie tgtnicze




Hipotensja, nadcisnienie tetnicze i arytmia (w tym czestoskurcz komorowy oraz migotanie komor)
wystepowaty rOwniez po pooperacyjnym zastosowaniu naloksonu chlorowodorek. Szkodliwe
dziatania sercowo-naczyniowe wyst¢puja najczesciej u pacjentow po operacjach, z istniejagcymi
chorobami sercowo-naczyniowym lub u 0séb przyjmujacych inne leki, powodujace podobne
szkodliwe dziatania niepozadane.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe] i Srodpiersia:
Bardzo rzadko:  obrzek pluc

Obrzek ptuc wystepowal rowniez po pooperacyjnym podaniu naloksonu chlorowodorek.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: wymioty

Niezbyt czgsto:  biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej

Nudnosci 1 wymioty zglaszane byly u pacjentow po operacjach, ktdrzy otrzymali dawki wyzsze niz
zalecane. Zwigzek przyczynowy nie zostat jednak ustalony, a objawy moga by¢ oznakami zbyt
szybkiego antagonizowania dziatania opiatow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko:  rumien wielopostaciowy (erythema multiforme)

Jeden przypadek rumienia wielopostaciowego ustgpit natychmiast po przerwaniu podawania
naloksonu chlorowodorek.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czgste: bol pooperacyjny
Niezbyt czgste:  hiperwentylacja, podraznienie Sciany naczynia (po podaniu iv.)

Dawka wyzsza niz zalecana stosowana pooperacyjnie moze prowadzi¢ do nawrotu bolu.
Szybkie odwrdcenia dziatania opiatow moze wywolywac hiperwentylacje.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.:
+48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Pojedyncza dawka 10 mg naloksonu chlorowodorek podawanego dozylnie oraz kumulacyjne dawki
do 90 mg na dob¢ podawane podskdrnie sg tolerowane bez wywotywania dziatan niepozadanych lub

zmian w parametrach laboratoryjnych.

Do tej pory nie sa znane przypadki przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: odtrutki, kod ATC: VO3AB15.

Chlorowodorek naloksonu jest swoistym antagonistg opioidowym, ktory dziala w sposob
konkurencyjny na receptory opioidowe. Wykazuje bardzo wysokie powinowactwo do receptoréow
opioidowych przez co wypiera zarowno agonistow opioidowych jaki i cze$ciowych antagonistow.

Naloksonu chlorowodorek nie przeciwdziata depresji osrodkowej wywotanej lekami nasennymi lub
innymi $rodkami nieopioidowymi i nie posiada wlasciwosci "agonistycznych" lub podobnych do
morfiny, charakterystycznych dla innych antagonistow opiatow. Nawet duze dawki leku (10-krotnosé¢
zwyklej dawki terapeutycznej) powodujg nieistotne dziatanie znieczulajace, jedynie lekka sennosé¢

i nie powoduja depresji oddechowej, nie dziatajg psychotomimetycznie, nie powodujg zmian krazenia
ani zwezenia zrenic.

Podczas nieobecno$ci opiatéw lub agonistycznego dzialania innych antagonistow opiatow, nie
wykazuje on zasadniczo aktywnosci farmakologicznej. Naloksonu chlorowodorek moze by¢
stosowany rowniez w diagnostyce roznicowej, poniewaz w przeciwienstwie do nalorfiny nie
powoduje zaostrzenia depresji oddechowej wywolanej innymi substancjami.

Nie wykazano, aby naloksonu chlorowodorek wywotywat tolerancje lub powodowat uzaleznienie
fizyczne lub psychiczne. W przypadku uzaleznienia od opioidow podanie naloksonu chlorowodorek
nasili objawy uzaleznienia fizycznego.

Po podaniu dozylnym dziatanie farmakologiczne naloksonu chlorowodorek widoczne jest na ogdt w
ciggu 2 minut.

Czas dzialania antagonistycznego jest uzalezniony od dawki, ale mie$ci si¢ na ogot w zakresie od 45
minut do 4 godzin.

Konieczno$¢ powtarzania dawek zalezy od ilo$ci, rodzaju oraz drogi podania opiatu, ktorego dzialanie
musi zosta¢ odwrdcone.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naloksonu chlorowodorek jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, ale poddawany jest w
znacznym stopniu metabolizmowi pierwszego przejscia i w zwigzku z tym szybko inaktywowany po
podaniu doustnym. Pomimo, iz lek jest skuteczny po podaniu doustnym, dawki konieczne do
catkowitego odwrdcenia dzialania opiatow sg znacznie wyzsze niz dawki podawane pozajelitowo
(biodostepnos¢ stanowi okolo 1/50 w poréwnaniu z podaniem pozajelitowym). Dlatego tez naloksonu
chlorowodorek podawany jest pozajelitowo.

Dystrybucja
Po podaniu pozajelitowym naloksonu chlorowodorek ulega szybkiej dystrybucji do tkanek i ptynéw

ciala, szczeg6lnie do mozgu, poniewaz lek ten jest wysoce lipofilny. Przy maksymalnym stezeniu
w surowicy (15 minut po wstrzyknieciu) stezenie w tkankach mozgu jest 1,5 razy wyzsze niz w
0SOCZU.

U dorostych ludzi objetos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym wynosi okoto 2 1/kg.

Wiazanie z biatkami w zakresie od 32 do 45 %.

Naloksonu chlorowodorek tatwo przechodzi przez tozysko; nie wiadomo jednakze, czy naloksonu
chlorowodorek przenika do mleka kobiecego.

Metabolizm

Naloksonu chlorowodorek jest szybko metabolizowany w watrobie gtownie przez sprzeganie z
kwasem glukuronowym i dealkilacji z redukcja 6-ketogrupy. Naloksonu chlorowodorek i jego
metabolity s3 wydzielane do moczu (70 % w ciggu 72 godzin).

Eliminacja



Naloksonu chlorowodorek ma krotki okres pottrwania osoczowego, wynoszacy okoto 1-1,5 godziny
po podaniu pozajelitowym. Okres pottrwania osoczowego u noworodkéw wynosi okoto 3 godziny.
Catkowity klirens ogélnoustrojowy wynosi 22 ml/min/kg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym nie ujawnity
szczegoOlnego zagrozenia dla czlowieka.

Naloksonu chlorowodorek byl stabo dodatni w plytkowym tescie Amesa oraz tescie aberracji
chromosomowej in vitro ludzkich limfocytow, a ujemny byt w tescie mutagenscinos in vitro Chinese
hamster V79 cell HGPRT oraz w badaniu aberracji chromosomowej in vivo szpiku kostnego
SZCZUrow.

Do dnia dzisiejszego nie przeprowadzono badan, ktore okreslatyby potencjat rakotworczy naloksonu
chlorowodorek.

Zalezne od dawki zmiany tempa poporodowego rozwoju neurobehawioralnego oraz nieprawidtowe
wyniki badania czynno$ci mézgu opisywane byly u szczuréw po narazeniu in utero. U szczurow
opisywano poza tym wzrost Smiertelnosci noworodkdw oraz zmniejszong mas¢ ciala po ekspozycji
w poznym okresie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sodu chlorek
kwas solny, rozcienczony (w celu dostosowania pH)
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tego produktu z innymi produktami medycznymi, z wyjatkiem wymienionych w
paragrafie 6.6.

Nexodal jest niezgodny ze zwigzkami zawierajacymi dwusiarczyn, metadwusiarczyn, anionami
,,dtogotancuchowymi” lub o duzej masie czasteczkowej. Jest rOwniez niezgodny z roztworami
alkalicznymi.

6.3 Okres waznosci
3 lata

Okres waznoS$ci po otwarciu:
Produkt musi by¢ zuzyty natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu:

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, iz odtworzenie leku ma miejsce w kontrolowanych i atestowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Warunki przechowywania produktu rozcienczonego, patrz paragraf 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczyste, bezbarwne ampulki szklane typu L.
Jedno opakowanie zawiera 10 amputek o objetosci 1 ml.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produkt leczniczy do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy

usunac.

Przed uzyciem nalezy dokona¢ wizualnej oceny produktu.

Stosowac jedynie roztwory przejrzyste i bezbarwne oraz bez czasteczek.

Do wlewu dozylnego Nexodal 0,4 mg/ml rozcienczany jest 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5%

glukoza. 5 amputek leku Nexodal 0,4 mg/ml (2 mg) rozcienczonych 500 ml daje ostateczne stgzenie

4 mikrograméw/ml.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunag¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19594

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:16/01/2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/05/2017
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