sp.zn. sukls271089/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Naloxone Polpharma 400 mikrogramii/ml injeké¢ni roztok
naloxon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

—  Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

—  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1€kate nebo lékarnika.

—  Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

—  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Naloxone Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Naloxone Polpharma pouzivat
Jak se pripravek Naloxone Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Naloxone Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

O

1. Co je pripravek Naloxone Polpharma a k ¢emu se pouziva

Naloxone Polpharma je silnym antagonistou opioidnich psychotropnich latek a pouziva se pii:

— otravé opioidy,

— probouzeni z anestezie navozené opioidy (po provedeni celkové anestezie pouzitim opioidnich
1é¢iv proti bolesti),

— zruseni Gtlumu dychaciho centra novorozenci, zpuisobeného podanim opioidnich analgetik rodi¢ce
be&hem porodu,

— diferencialni diagnostice (k vylouceni nebo potvrzeni) pii podezieni na otravu opioidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Naloxone Polpharma pouzivat

Nepouzivejte Naloxone Polpharma
—  jestlize jste alergicky(4) na naloxon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Naloxone Polpharma se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem.

—  Béhem pouziti naloxonu je tfeba zajistit moznost kyslikové terapie a resuscitacni 1écby, jakoz
i dostupnost vybaveni k provadéni resuscitace.

— Naloxon je nutno podavat s velkou opatrnosti pacientiim, kteti dostali vysoké davky opioidii nebo
osobam s potvrzenou moznou fyzickou zavislosti na opioidech a rovnéz novorozencum, jejichz
matky maji anamnézu zavislosti na opioidech. V takovych ptipadech mize nahlé a Gplné zruseni
narkotického ucinku vyvolat akutni abstinen¢ni syndrom.



—  Opatrnosti je tfeba pfi léceni dechového ttlumu vyvolaného podanim buprenorfinu, protoze
odpovéd’ na podani naloxonu miize byt nedostate¢nd. V takovém piipad¢ je nutno pouzit
mechanickou ventilaci.

—  Opatrnost je doporucena u pacientd s kardiovaskularnim onemocnénim (napt. poruchy srdecniho
rytmu, vysoky krevni tlak).

—  Opatrnost je doporucena pii podavani 1éku pacientim se selhdnim funkce ledvin nebo s jaternim
onemocnénim.

—  Protoze délka ucinku naloxonu je kratsi nez doba i¢inku opioidd, existuje riziko navratu
dechového utlumu.

—  N4ahlé zruSeni u€inku opioidl po chirurgickém vykonu mize vyvolat pocit na zvraceni, zvraceni,
poceni, tfes, zmény srde¢niho rytmu (zrychleni nebo zpomaleni srdecni frekvence), zvyseni
krevniho tlaku a jiné pfiznaky.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Naloxone Polpharma
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete pouzivat.

Mnoho Iékti miize vzajemné reagovat s naloxon-hydrochloridem, coz mtize vyznamné zménit jejich

ucinky, zvlasteé:

— silné I€ky proti bolesti, jako je buprenorfin a pentazocin,

— pilulky na spani,

— léky, které mohou ovlivnit srdce nebo krevni obéh (napt. 1éky pro 1écbu vysokého krevniho tlaku,
kokain, metamfetamin, tricyklicka antidepresiva, blokatory kalciovych kanald, betablokatory,
digoxin a klonidin).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Piipravek Naloxone Polpharma nema byt pouzivan béhem
téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Ptipravek Naloxone Polpharma musi byt pouzivan s opatrnosti u kojicich matek. Kojeni se nesmi
provadét 24 hodin po [éCbé.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroji

Pacienti, kteti dostali naloxon-hydrochloroid pro zruseni uc¢inku opioidt, maji byt upozornéni, aby
netidili vozidla, neobsluhovali stroje nebo se netcastnili aktivit, které vyzaduji t€lesnou nebo dusevni
namahu po dobu minimalné€ 24 hodin, protoze se u¢inky opioidii mohou vratit.

Pripravek Naloxone Polpharma obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 3,36 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v 1 ml roztoku. To odpovida
0,17 % doporucené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Tento piipravek obsahuje 84 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v maximalni denni davce

10 mg naloxon-hydrochloridu (25 ml). To odpovida 4,2 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Tento 1écivy piipravek musi byt pfed podanim natedén v 0,9% roztoku chloridu sodného. Pii vypoctu
celkového obsahu sodiku v pfipraveném fedéni je tfeba vzit v uvahu jakykoli sodik pfitomny

v roztoku pouzitém k nafedéni. Podrobné informace o obsahu sodiku v roztoku pouzitém k fedéni
naleznete v informacich o ptfipravku poskytnutych vyrobcem).



3. Jak se pripravek Naloxone Polpharma pouZiva

Ptipravek Naloxone Polpharma podava vzdy 1ékat nebo zdravotni sestra.

Ptipravek Naloxone Polpharma miize byt podan v injekci do Zily, svalu nebo tkané pod kuzi. Mtze byt
také podavan v infuzi do zily.

Davku 1éku vypocte 1ékar.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynil svého l€kate nebo 1ékédrnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Davkovani
Dévka naloxonu i cesta podani zavisi na stavu pacienta a na druhu a mnozstvi podaného opioidu.

Intoxikace opioidy

Dospeli

Obvykle se nitroziln€ aplikuje poc¢atecni davka 400 az 2 000 pg.

Podle potieby je mozno nitrozilni davku opakovat kazdé 2-3 minuty az do navratu védomi

a vyrovnaného pravidelného dychani. Pokud po podani 10 mg nedojde k alespon do¢asnému zlepSeni
dychani a navratu védomi, pfi¢inou téchto ptiznakil pravdépodobné neni ptedavkovani opioidy.
Ptipravek je mozno podavat i nitrosvalové a podkozné. V zivot ohrozujicich stavech se ptipravek
podava nitrozilng.

Déti

Obvykle se podava nitrozilng ivodni jednorazova davka 10 pg/kg télesné hmotnosti. Pokud je tfeba, je
mozné podat dalSich 100 ug/kg télesné hmotnosti.

Neni-li mozné podat naloxon nitrozilng, je mozné jej aplikovat nitrosvalové nebo podkozné

v rozdélenych davkach.

Probuzeni z anestezie vyvolané opioidy (po provedeni celkové anestezie pouzitim opioidnich
analgetik)

Dospeli

Obvykle se poda 100-200 pg nitrozilng, tj. 1,5-3 ug na 1 kg télesné hmotnosti. V nékterych ptipadech,
zvlasté pokud byl pouzit opioid s déletrvajicim ucinkem, miiZze byt nutné nitrovalové podani
opakované davky naloxonu béhem 1-2 hodin.

L€k je mozno podat také v nitrozilni infuzi.

Déti

Nitroziln¢ 10 ug/kg télesné hmotnosti. Pokud je tfeba, je mozné podat dalSich 100 pg/kg télesné
hmotnosti.

Neni-li mozno podat naloxon nitroziln€, je mozné jej aplikovat nitrosvalove nebo podkozné

v rozd€lenych davkach.

L€k je mozno podat také v nitrozilni infuzi.

Zruseni utlumu dychaciho centra novorozencu vyvolaného podanim opioidnich analgetik rodicce pti
porodu

Novorozenci

V ptipadée apnoe (zastavy dychani) je tieba pied podanim naloxonu provéfit prichodnost dychacich
cest.

Nitrozilng, nitrosvalové nebo podkozné podat davku 10 ug/kg télesné hmotnosti.

Podle potieby je mozno davku opakovat po 2-3 minutach.

Naloxon je také mozné podat nitrosvalové v jednorazové davce 200 ug (coz je zhruba 60 pg/kg
télesné hmotnosti).

Diferencialni diagnostika pfi podezieni na otravu opioidv
Nitrozilni podani davky 0,5 pg/kg télesné hmotnosti umozni zjistit, zda zastava nebo utlum dechu
nebo retence moci nejsou zpiisobeny opioidy. Poté je mozné davku naloxonu postupné zvysSovat, ¢imz




se zabrani podani piili$ vysokych davek.
Vysoké davky zrusi kompletné ucinek opioidu véetné jeho analgetického ptisobeni a mohou také
vyvolat podrazdéni sympatiku a kardiovaskularniho systému.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Injekeni roztok pripravku Naloxone Polpharma ma byt pacientiim s poruchou funkce ledvin podévan
s opatrnosti (viz bod ,,Upozornéni a opatieni*).

Pacienti s poruchou funkce jater
Injekéni roztok ptipravku Naloxone Polpharma ma byt pacientim s poruchou funkce jater podavan
s opatrnosti (viz bod ,,Upozornéni a opatieni).

Starsi pacienti (> 65 let)

Injekéni roztok ptipravku Naloxone Polpharma ma byt star§im pacientim podavén s opatrnosti,
protoze u této skupiny se Castéji vyskytuji kardiovaskularni, ledvinova a jaterni onemocnéni (viz bod
,Upozornéni a opatieni®).

Zpusob podani
Pripravek se podava nitrozilng, nitrosvalové nebo podkozné, nebo v nitroZilni infuzi po ptedchozim

nafedéni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Naloxone Polpharma, neZ jste mél(a)

Pouziti vice 1ékl neni pravdépodobné, protoze 1ék bude podavan l€¢kaiem nebo zdravotni sestrou.
Pokud mate obavy ohledné davky, prodiskutujte to s Iékaiem.

Byl pozorovan pocit nevolnosti, zvraceni, zimnice a zrychleni dechu. Zavazné priznaky vyzaduji 1éCbu
na jednotkach intenzivni péce.

Nejsou znamy piipady akutniho pfedavkovani po uziti naloxonu.

4. Mozné nezadouci ufinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vsechny léky mohou zpiisobit alergické reakce, ackoli zavazné alergické reakce jsou vzacné.
Jakykoli nahly sipot, problémy s dychanim, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rti, vyrazka nebo
svédéni (zvlasté postihujici celé télo) by mély byt ihned oznameny lékari.

Velmi ¢asté: (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacienti)
— nevolnost.

Casté: (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 pacienti)

— zavraté,

— bolest hlavy,

— zrychleny srdecni tep,

— zvySeny nebo snizeni krevni tlak,

— zvraceni,

— pooperacni bolest,

— pokud je podana prili§ velka davka po operaci, mizete byt rozruseny(a) a pocitovat bolest (protoze
ucinek 1€kt proti bolesti, které Vam byly podany, bude zruSen a rovnéz ucinky na dychani).

Méné¢ Casté: (mohou se objevit u méné nez 1 ze 100 pacientit)
— tres,




— poceni,

— zmény srdecniho rytmu,

— zpomalena srde¢ni frekvence,

— nadmérné dychani (hyperventilace),

— prijem,

— sucho v ustech,

— podrazdéni stén zil bylo hlaseno po nitrozilnim podani,

— lokalni podrazdéni, paleni a zarudnuti byly hlaseny po nitrosvalovém podani.

Vzacné: (mohou se objevit u méné nez 1 z 1 000 pacientu)
— zachvaty (kiece),
— napéti.

Velmi vzacné: (mohou se objevit u méné nez 1 z 10 000 pacientti)

— zavazné problémy se srdcem (fibrilace a srdecni zastava),

— tekutina v plicich,

— zmgena barvy ktize,

— alergickeé reakce (koptivka, ryma, dusnost, Quinckeho otok), anafylakticky Sok.

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urdit)

— nervozita, izkost, podrazdénost, agitovanost,

— parestezie (mravenceni, pichani, piloerekce (napfimeni chlupi — ,,husi kiize), encefalopatie
(onemocnéni mozku),

— vytok z nosu, kychani, dusnost,

— bolest v riiznych castech téla, kiecovita bolest biicha, horecka, zivani, slabost, nadmérny plac a
zvysené reflexy.

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak piipravek Naloxone Polpharma uchovavat

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C. Chraiite pred mrazem. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pouze pro jednorazové podani. Cast obsahu nepouzita okamzité po otevieni musi byt zlikvidovana.



Po otevieni piipravek okamzité spotiebujte.

Po natedéni pfipravek okamzité spotiebujte.
Roztok se musi pfipravit tésn€ pred podanim. Nespotiebovany roztok pro infuzi musi byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Naloxone Polpharma obsahuje
—  Lécivou latkou je naloxon-hydrochlorid. Jeden ml injekéniho roztoku (1 ampulka) obsahuje
400 mikrogrami naloxon-hydrochloridu ve formé dihydratu naloxon-hydrochloridu.

—  Dalsimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 10% (na upravu pH), voda pro
injekci.

Jak pripravek Naloxone Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Naloxone Polpharma je ¢ira, bezbarva tekutina bez mechanickych necistot.
Baleni obsahuje 10 ampulek z bezbarvého skla o obsahu 1 ml v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Do 29. 2. 2024

Drzitel rozhodnuti o registraci

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

Polsko

Vyrobce

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Od 1. 3. 2024:

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 12. 2023

Nasledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpusob podani

Ptipravek se podava intravendzné, intramuskulamé nebo subkutanné, nebo v intravendzni infuzi po



predchozim nafedéni.

V piipadé intraven6zni infuze se roztok natedi v 0,9% roztoku NaCl nebo 5% roztoku glukozy
nasledujicim zptisobem: 2 000 pg (5 ml roztoku obsahujiciho 400 pg/ml naloxonu) v 500 ml
rozpoustédla. Takto ziskany roztok obsahuje 4 pg naloxonu v 1 ml.

Roztok se musi pfipravit tésn¢ pred podanim. Nespotiebovany roztok pro infuzi musi byt zlikvidovan.

Dilezité upozornéni: Pfipravek Naloxone Polpharma se nesmi podavat v jedné infuzi soucasné s jinymi
léky.

Davkovani
Davka naloxonu i cesta podani zavisi na stavu pacienta a na druhu a mnozstvi podaného opioidu.

Intoxikace opioidy

Dospeli

Obvykle se intravendzné aplikuje pocatecni davka 400 az 2 000 pg.

Podle potieby je mozno intraven6zni davku opakovat kazdé 2-3 minuty az do navratu védomi a
vyrovnaného pravidelného dychéni. Pokud po podéani 10 mg nedojde k alespon do¢asnému zlepSeni
dychani a navratu védomi, pfi¢inou téchto priznaki pravdépodobné neni predavkovani opioidy.
Ptipravek je mozno podavat i intramuskularné a subkutanné. V zivot ohrozujicich stavech se ptipravek
podava intravenozneé.

Deti

Obvykle se podava intraven6zn¢ tvodni jednorazova davka 10 pg/kg té€lesné hmotnosti. Pokud je
tteba, je mozné podat dalsich 100 pg/kg télesné hmotnosti.

Neni-li mozné podat naloxon intraven6zné, je mozné jej aplikovat intramuskularné nebo subkutanng v
rozdélenych davkach.

Probuzeni z anestezie vyvolané opioidy (po provedeni celkové anestezie pouzitim opioidnich

analgetik)

Dospeli

Obvykle se poda 100-200 pg intravendzng, tj. 1,5-3 pug na 1 kg té€lesné hmotnosti. V né€kterych
pripadech, zvlasté pokud byl pouzit opioid s déletrvajicim ucinkem, mize byt nutné intramuskuldrni
podani opakované davky naloxonu béhem 1-2 hodin.

L€k je mozno podat také v intravenozni infuzi.

Deéti

Intraven6zné 10 pg/kg t€lesné hmotnosti. Pokud je téeba, je mozné podat dalsich 100 ug/kg télesné
hmotnosti.

Neni-li mozno podat naloxon intravendzné, je mozné jej aplikovat intramuskuldrné nebo subkutanné v
rozdelenych davkach.

L€k je mozno podat také v intravenozni infuzi.

ZruSeni Utlumu dychaciho centra novorozenct vyvolaného podanim opioidnich analgetik rodiéce pii
porodu

Novorozenci

V piipadé apnoe (zastavy dychani) je tfeba pied podanim naloxonu provétit prichodnost dychacich
cest.

Intraven6zné, intramuskularné nebo subkutanné podat davku 10 pg/kg télesné hmotnosti.

Podle potieby je mozno davku opakovat po 2-3 minutach.

Naloxon je také mozné podat intramuskularn€ v jednorazové davce 200 pg (coz je zhruba 60 pg/kg
télesné hmotnosti).




Diferencialni diagnostika pti podezieni na otravu opioidv

Intraven6zni podani davky 0,5 pug/kg télesné hmotnosti umozni zjistit, zda zastava nebo utlum dechu
nebo retence moci nejsou zplisobeny opioidy. Poté je mozné davku naloxonu postupné zvySovat, ¢imz
se zabrani podani pfili§ vysokych davek.

Vysoké davky zrusi kompletné ucinek opioidu véetné jeho analgetického piisobeni a mohou také
vyvolat podrazdéni sympatiku a kardiovaskularniho systému.




