ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nexodal, 0,4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Naloxoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.
- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Nexodal

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest Nexodal i w jakim celu si¢ go stosuje

Nexodal 0,4 mg/ml jest lekiem stosowanym do przeciwdziatania skutkom przedawkowania opiatow,
na przyktad przedawkowania morfiny.

Nexodal 0,4 mg/ml stosowany jest do odwracania niepozadanego wplywu opiatow, w celu
zapobiegania zagrazajacej zyciu depresji osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu oddechowego
(trudno$ci w oddychaniu).

Nexodal 0,4 mg/ml jest rowniez stosowany do rozpoznawania ostrego przedawkowania lub upojenia
opiatami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nexodal
Kiedy nie stosowac leku Nexodal

- jesli pacjent ma uczulenie na naloksonu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac Nexodal

- W przypadku fizycznego uzaleznienia od morfiny lub podobnych substancji, lub w przypadku
otrzymania wysokich dawek tych §rodkéw, poniewaz moze doj$¢ do rozwoju objawow
odstawienia takich, jak wysokie ci$nienie tetnicze, szybkie bicie serca, powazne problemy z
oddychaniem lub zatrzymanie akcji serca.

- Jezeli Nexodal musi by¢ podawany noworodkowi, poniewaz moga wystapi¢ ostre objawy
odstawienia.

- W przypadku dolegliwos$ci sercowo-naczyniowych (ze wzgledu na mozliwos$¢ szybszego
pojawienia si¢ dziatan niepozadanych, takich jak wysokie i niskie ci$nienie t¢tnicze, szybkie
bicie serca lub powazne problemy z oddychaniem).

- W przypadku przyjmowania leku przeciwbolowego buprenorfiny. W tym przypadku nalokson
jest skuteczny w ograniczonym zakresie (patrz rowniez punkt ’Stosowanie leku Nexodal z
innymi lekami”).



Nalezy skonsultowac sie z lekarzem nawet, jezeli powyzsze stwierdzenia dotyczq problemow majgcych
miejsce w dalekiej lub bliskiej przesztosci.

Nexodal a inne leki

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

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez

recepty.

Proszg¢ zwrdci¢ uwage, iz stwierdzenia te mogg rowniez dotyczy¢ produktow stosowanych jakis czas

temu oraz w przysztosci.

- W przypadku stosowania lekow przeciwbolowych, takich jak buprenorfina, ich dziatanie
przeciwbdlowe moze nasili¢ si¢ w czasie leczenia preparatem Nexodal

- Istnieja doniesienia o przypadkach wystapienia powaznego nadcis$nienia tetniczego w wyniku
podawania leku Nexodal w $piaczce wywotanej przedawkowaniem klonidyny. Klonidyna jest
lekiem stosowanym w leczeniu objawow z odstawienia wystepujacych po przerwaniu podawania
opiatow. Podawana jest rowniez w nadci$nieniu tetniczym, migrenie i uderzeniach goraca
zwigzanych z menopauza

Nexodal z jedzeniem i piciem

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jezeli pit alkohol. U pacjentéw po wielokrotnych upojeniach
(opiatami i1 $rodkami uspokajajacymi lub alkoholem) poczatek dziatania leku Nexodal moze by¢
wolniejszy.

Ciaza i karmienie piersia

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

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania Nexodal u kobiet w cigzy. W czasie cigzy
lekarz ocenia, czy korzysci ptyngce z zastosowania leku Nexodal przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
nienarodzonego dziecka. Nexodal moze powodowac¢ objawy z odstawienia u dziecka (patrz punkt
Kiedy zachowa¢ szczegodlng ostroznos¢ stosujac Nexodal ).

Nie wiadomo, czy Nexodal 0.4 mg/ml przechodzi do mleka i nie zostalo ustalone, czy ma on wptyw
na niemowlg¢ta karmione piersia. Dlatego zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersia przez 24 godziny
po leczeniu.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzié sig¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Po otrzymaniu leku Nexodal 0,4 mg/ml w celu odwrocenia dziatania opiatdéw nie wolno prowadzi¢
pojazddéw uczestniczacych w ruchu, obstugiwaé¢ maszyn ani wykonywac¢ zadnych czynnosci
wymagajacych zaangazowania fizycznego lub umystowego przez co najmniej 24 godziny, poniewaz
istnieje prawdopodobienstwo, ze dzialanie opiatow bgdzie nawracato.

Nexodal zawiera sodu
Produkt leczniczy zawiera 17,7 mg sodu w dawce 2 mg (5 ml) chlorowodorku naloksonu. Nalezy to
uwzgledni¢ u pacjentdow na diecie ubogosodowe;.

3. Jak stosowaé Nexodal

Dawka
Wiasciwe dawkowanie okre$la lekarz.

Dorosli
- W razie przedawkowania opiatéw: 0,4 mg. W razie konieczno$ci dawka moze by¢ powtarzana
w odstepach 2 lub 3 minutowych.



- w celu zmniejszenia dziatania opiatow stosowanych w znieczuleniu do operacji: 0,1-0,2 mg w
odstepach 2 lub 3 minutowych.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
- W razie przedawkowania opiatow: 0,01-0,02 mg/kg masy ciata. W razie konieczno$ci dawka
moze by¢ powtarzana w odstepach 2 lub 3 minutowych.

Stosowanie noworodki
- W przypadku zaburzen oddychania wywotanych opiatami: 0,01 mg/kg masy ciata. W razie
koniecznosci dawka moze by¢ powtarzana w odstepach 2 lub 3 minutowych.

Stosowanie osoby w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku z chorobg serca lek Nexodal musi by¢ stosowany ostroznie.

Sposdéb podawania

Nexodal jest podawany w postaci wstrzykniecia. Wstrzykiwany jest do zyty (=dozylnie) lub do
migsnia (=domigsniowo) przez lekarza lub pielegniarke.

Moze by¢ on rowniez podawany jako wlew dozylny po rozcienczeniu 0,9% sola fizjologiczng lub 5%
glukoza.

Czas trwania leczenia
Lekarz okresla czas trwania leczenia.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Nexodal jest za mocne lub za stabe, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nexodal

Jezeli jest mozliwe, ze zastosowano wiecej leku Nexodal niz to konieczne, nalezy bezzwlocznie
porozmawiac z lekarzem lub pielegniarkg. W razie koniecznosci podejmg oni dalsze kroki.

W razie dalszych pytan dotyczqcych stosowania produktu, 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 wystapia.
Moga wystapi¢ ponizsze dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (wystepuje u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw): nudno$ci, zte samopoczucie

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentow): zawroty glowy, bol glowy, szybkie bicie serca, niskie
ci$nienie tetnicze, wysokie ci$nienie tetnicze, wymioty, bol pooperacyjny

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentdéw): dreszcze, pocenie sig, zaburzenia rytmu
serca, zwolnione bicie serca, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, szybkie i glebokie oddychanie
(hiperwentylacja), podraznienie $ciany naczynia (po podaniu dozylnym)

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw): drgawki, napiecie

Bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw): szybkie i nieregularne bicie serca,
zatrzymanie bicia serca, nagromadzenie plynu w ptucach, reakcje alergiczne (pokrzywka, niezyt nosa,
trudnosci w oddychaniu, wstrzas anafilaktyczny)




Jezeli Nexodal podawany jest osobom uzaleznionym od morfiny lub podobnych substancji, moga
pojawi¢ sie ostre objawy odstawienia (na przyklad wysokie ci$nienie tgtnicze lub objawy ze strony
serca). Mogg one rowniez wystapi¢ u noworodkow, ktorych matki sg uzaleznione od morfiny.

Jezeli w czasie operacji zostanie podana zbyt duza dawka, pacjent moze sta¢ si¢ pobudzony
i odczuwac bol, (poniewaz wraz z negatywnym wplywem na oddychanie, zostaje rdwniez zniesione
dziatanie znieczulajace podanych w czasie operacji lekow).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, PL-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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Nexodal
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
1 amputce po literach ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Produkt musi by¢ zuzyty natychmiast po otwarciu.

Po rozcienczeniu produkt powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast,
za czas i warunki przechowywania poprzedzajace uzycie odpowiedzialny jest uzytkownik — w
warunkach prawidlowych czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny

w temperaturze od 2 do 8°C, z wyjatkiem sytuacji, gdy odtworzenie leku ma miejsce w
kontrolowanych i atestowanych warunkach aseptycznych.

Produkt leczniczy do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy
usungc.

Nie uzywac Nexodal, jezeli widoczne jest odbarwienie, zmgtnienie lub czasteczki.

Do wlewu dozylnego Nexodal 0,4 mg/ml rozcienczany jest 0,9% chlorkiem sodu lub 5% glukoza.

5 ampulek leku Nexodal 0,4 mg/ml (2 mg) rozcienczonych w 500 ml daje ostateczne stgzenie
4 mikrogramy/ml.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nexodal

Substancja czynng jest naloxone hydrochloride.

Kazda 1 ml amputka roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 0,4 mg naloksonu chlorowodorek
(jako naloksonu chlorowodorek durewodny).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pozostale sktadniki leku to: sodu chlorek, kwas solny (rozcienczony) oraz woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Nexodal i co zawiera opakowanie

Nexodal jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan lub infuzji
Nexodal jest dostepny w opakowaniach po 10 amputek o objetosci 1 ml roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austria

Producent

Hikma Italia S.p.A. G.L. Pharma GmbH Amomed Pharma GmbH
Viale Certosa 10 Arnethgasse 3 Storchengasse 1

Pavia (PV) 27100 1160 Wieden 1150 Wieden

Wiochy Austria Austria

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

Butgaria, Nexodal 0,4 mg/ml uH>XKeKIIMOHEH pa3TBOP Wi UHPY3Hs
Dania, Nexodal 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplasning
Estonia, Nexodal 0,4 mg/ml siiste-/infusioonilahus

Finlandia, Nexodal 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Niemcy, Nexodal 0,4 mg/ml Injektionslosung oder Infusionslésung
Grecja, Naloxon Orpha 0,4 mg/ml didAvpa yio Eveon/Eyyvon

Wegry, Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcid vagy infuizid

Irlandia, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion
Wiochy, Nexodal 0,4 mg/ml soluzione iniettabile

Lotwa, Nexodal 0,4 mg/ml skidums injekcijam vai infuzijam

Litwa, Nexodal 0,4 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Holandia, Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Norwegia, Nexodal 0,4 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning
Polska, Nexodal, 0,4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Rumunia, Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila
Stowenia, Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Szwecja, Nexodal 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 16sningWielka Brytania, NALOXONE 400
microgram/ml solution for injection or infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2017



