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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nalbuphin Orpha 10 mg/ml injek¢éni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 10 mg nalbufin-hydrochloridu
1 ampulka 2 ml obsahuje 20 mg nalbufin-hydrochloridu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok
Roztok je ¢iry a bezbarvy, pH = 3,0-4,2; osmolalita = 0,3 Osmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Nalbuphin Orpha, injekéni roztok, je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé stfedné silnych a silnych bolesti.
Muze byt také pouzivan pro pied- a pooperacni analgezii.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli

Bézné pouzivana davka pro dospélé je 10 - 20 mg pro pacienty s hmotnosti 70 kg, coz je ekvivalentni
0,1-0,3 mg/kg télesné hmotnosti. Davky se podavaji intraven6zn¢, intramuskularn¢€ nebo subkutanné a
mohou se, je-li to nutné, opakovat po 3 az 6 hodinach. Maximalni jednotliva davka pro dospé€lé nesmi
presahnout 20 mg. Davkovani se musi ptizplsobit intenzité bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Déti a dospivajici

Bézn¢ doporucena davka pro déti je 0,1 - 0,2 mg/kg télesné hmotnosti. Tato davka se podava
intravenozné, intramuskularné nebo subkutanng. Intramuskularni stejné jako subkutanni podani mohou
byt bolestivé a je tieba se jim u déti vyhnout.

Davky se mohou, je-li to nutné, opakovat po 3-6 hodinach. Jednotlivd maximalni davka je pevné
stanovena na 0,2 mg nalbufin-hydrochloridu na kg t€lesné hmotnosti.

Pro 1é¢bu déti mladsich jednoho a pul roku nejsou dostupné zadné adekvatni udaje.

Starsi pacienti
Vzhledem ke zvySené biologické dostupnosti a snizené systémové clearance se doporucuje zacit 1é¢bu

s nejnizsi davkou nalbufin-hydrochloridu.

Pacienti s poruchou funkce jater/ledvin




U pacientt se stfedné zavaznou a mirnou poruchou ledvin se mtze pfi standardnim davkovani objevit
abnormalni reakce. Proto se musi pfipravek u téchto pacienti pouzivat s opatrnosti.
Nalbufin-hydrochlorid je kontraindikovan u pacientti s poruchou funkce jater a té¢zkou poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.3 a 4.4).

Ptipravek Nalbuphin Orpha neni vhodny pro dlouhodobou 1é¢bu.
Dalsi informace viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
- tézka porucha funkce ledvin

- porucha funkce jater

- soucasnd lécba s p-agonisty opioidl - napt. morfinem a fentanylem (viz bod 4.5)

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Zavislost na opioidech
Ptipravek Nalbuphin Orpha nesmi byt pouZzivan jako nahrazka heroinu, metadonu nebo jinych opioidi
u zavislych osob. V téchto piipadech by mohlo dojit k vyraznému zesileni abstinen¢nich piiznakd.

Abstinencni pfiznaky vcetné zvyseni bolesti, se mohou také objevit u pacientl s chronickou bolesti
1é¢enych jinymi p-opioidnimi agonisty - napt. morfinem a fentanylem.

Zneuzivani ptripravku Nalbuphin Orpha mize vést k psychické a fyzické zavislosti. Pfed 1écbou je tieba
vénovat zvlastni pozornost emocionalné nevyrovnanym pacientim, nebo tém, kteti maji v anamnéze
zneuziti opioidu.

Urazy hlavy a zvyseny nitrolebni tlak

Je mozné, ze silna analgetika mohou zvysit intrakranialni tlak a zplsobit tak respirani depresi.
V ptipadég trazu hlavy, nitrolebniho urazu nebo jiz existujiciho zvyseni intrakranidlniho tlaku mtze byt
tento ucinek zvysSen. Kromé toho mohou silna analgetika vyvolat ucinky, které mohou u pacientd
s trazem hlavy piekryt pribéh onemocnéni. Proto mtze byt ptipravek Nalbuphin Orpha pouzivan
v téchto pripadech pouze tehdy, pokud je to skutecné nutné a s co nejvetsi opatrnosti.

Poruchy ledvin a jater

Ponévadz je ptipravek Nalbuphin Orpha metabolizovén v jatrech a vyluovan ledvinami, je nalbufin-
hydrochlorid kontraindikovéan u pacientii s poruchou funkce jater a té¢zkou poruchou funkce ledvin (viz
bod 4.3). U pacientii se stfedné tézkym a mirnym poskozenim ledvin se mohou pii standardnim
davkovani objevit abnormalni reakce. U téchto pacient se doporucuje zvys$ena opatrnost.

Pouziti pfi porodu (viz bod 4.6)

Po podani nalbufin-hydrochloridu béhem porodu byly u plodu a novorozence hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky: bradykardie plodu, respiracni deprese pii porodu, apnoe, cyanézy a hypotenze.
Nékteré z téchto ptiznaki byly zivot ohrozujici. Naloxon podany matce béhem porodu v nékterych
piipadech tyto Gi¢inky zvratil. Nalbufin-hydrochlorid by se mél béhem porodu pouzivat pouze tehdy, je-
li jasné indikovan a jestlize mozny piinos prevySuje riziko pro dité. V piipadé podani nalbufin-
hydrochloridu musi byt novorozenci monitorovani pro mozny vyskyt respiracni deprese, apnoe,
bradykardie a arytmii.




Upozornéni

10 mg pfipravku Nalbuphin Orpha zpusobuje respira¢ni depresi srovnatelnou s depresi vyvolanou
10 mg morfinu. Na rozdil od morfinu nedochézi se zvySujici se davkou nalbufinu k dal§imu zvysSeni
respiracni deprese (stropni efekt — ceiling effect).

Stropni efekt (ceiling effect) pro respiracni depresi nastava po davce piiblizné 30 mg a stropni efekt
analgetického ucinku po priblizn€¢ 50 mg podanych béhem kratké doby. Pacientim s bolestmi, ktefi
vyzaduji vysoké davky opioidd, maji byt podavany opioidy, které nemaji stropni analgeticky efekt.

Respiracni deprese zplsobena piipravkem Nalbuphin Orpha miiZe byt, je-li to nezbytné, 1é¢ena naloxon-
hydrochloridem. Ptipravek Nalbuphin Orpha musi byt pacientim, ktefi trpi poruchou dychani
(zptisobenou napf. jinym druhem lécby, urémii, bronchialnim astmatem, zadvaznou infekci, cyan6zou
nebo obstrukei dychacich cest), podavan s velkou opatrnosti a ve velmi malych davkach.

Nalbufin-hydrochlorid musi byt s velkou opatrnosti podavan pacientim se srde¢ni poruchou,
paralytickym ileem, zlu¢ovou kolikou, epilepsii a hypotyroidismem.

Béhem podavani miize byt pouzita antagonisticka 1écba (naloxon).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Kontraindikované kombinace

+ Cisti morfinovi agonist¢ (jako napf. morfin, petidin, dextromoramid, dihydrokodein,
dextropropoxyfen, methadon, levacetylmethadol):

Cisti p-agonisté snizuji analgeticky Gi¢inek v diisledku kompetitivni blokady receptoru.

Nedoporucené kombinace:
+ Alkohol:
Alkohol zesiluje sedativni G¢inek morfinovych analgetik.

Je nutné se vyhnout konzumaci alkoholickych napojt a 1é€ivych ptipravki obsahujicich alkohol.

Upozornéni

+ Jiné pfipravky tlumici centrdlni nervovy systém, jako jsou jiné derivaty morfinu (analgetika a
antitusika), sedativni antidepresiva, sedativni H1 antihistaminika, barbituraty, benzodiazepiny,
anxiolytika jiné nez benzodiazepiny, neuroleptika, klonidin a piibuzné latky: Tyto latky mohou zvySovat
riziko respiracni deprese, a v ptipadé predavkovani jsou potencialné zivot ohrozujici.

Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se farmakokinetickych interakci mezi nalbufinem a jinymi
1é¢ivymi pripravky. Doporucuje se opatrnost, jestlize je nalbufin kombinovan se silnymi inhibitory
enzymu nebo s 1éCivymi piipravky s uzkym terapeutickym spektrem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

O podavani nalbufin-hydrochloridu té¢hotnym Zendm nejsou dostateéné tdaje. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko u lidi neni znamo. T&hotné Zeny by mély
byt 1éceny nalbufin-hydrochloridem pouze tehdy, pokud ocekavany prospéch pro matku pievysuje
mozné riziko pro plod.

Tak jako u vSech opioidli, muze chronické uzivani pfipravku, zvlasté koncem tc¢hotenstvi, vyvolat
u novorozence abstinen¢ni syndrom nezavisly na davce.

Stejné jako u vSech ostatnich opioidd, nebyla ani u nalbufin-hydrochloridu studovana bezpecnost a
ucinnost béhem ptredcasného porodu.



Pokud je nalbufin hydrochlorid podavan matce tésn¢ ptred porodem nebo béhem porodu, maji byt
novorozenci monitorovani pro mozny vyskyt respira¢ni deprese, apnoe, bradykardie a arytmii (viz bod
4.4 a4.).

Kojeni
Nalbufin-hydrochlorid se vylucuje do lidského matefského mléka. Po 1écbé piipravkem Nalbuphin
Orpha mé byt kojeni na 24 hodin preruseno.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Nalbuphin Orpha snizuje schopnost reagovat a ma proto vyrazny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje. Dokud pretrvava vliv nalbufin-hydrochloridu, tyto aktivity nemaji byt vykonavany.

4.8 Nezadouci uclinky
Nasledujici neZadouci ucinky byly zairazeny podle tfidy organovych systémi a jejich cetnosti:

Velmi ¢asté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné Easté (>1/1000 az <1/100)
Vzacné (>1/10000 az <1/1000)
Velmi vzacné (<1/10000)

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: Sedace

Casté: Poceni, ospalost, zavraté, sucho v Gstech, bolest hlavy

Vzacné: Lehka otupélost hlavy, nervozita, ties, abstinencni ptiznaky, parestézie
Velmi vzacné: Euforie

Psychiatrické poruchy
Casté: Dysforie
Velmi vzacné: Halucinace, zmatenost, ptfiznaky poruchy osobnosti

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzéacné: Respiracni obtize

Srdeéni poruchy
Velmi vzacné: Bradykardie, tachykardie, edém plic

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Hypotenze, hypertenze

Poruchy oka
Velmi vzacné: Slzeni o¢i, rozmazané vidéni

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Alergické reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: Bolest v misté vpichu, zarudnuti

Poruchy kiize a podkozni tkané
Velmi vzacné: Kopiivka




Gastrointestinalni poruchy
Casté: Zvraceni, nauzea

Stavy spojené s t¢hotenstvim, Sestinedélim a perinatdlnim obdobim
Velmi vzacné: Respiracni deprese u novorozencti, ob¢hova deprese u novorozenct

U pacientt, ktefi nadmérné uzivali opioidy mize Nalbuphin Orpha vyvolat urcité abstinen¢ni
ptiznaky.

Pokud je Nalbuphin Orpha aplikovan v prubéhu porodu, mize zptisobit respiracni depresi a/nebo
ob&hovou depresi u novorozence. To mlize mit fatalni nasledky. Pro tyto ptipady je tfeba mit pfipraveny
naloxon-hydrochlorid jako antidotum.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Podani vysokych davek nalbufin-hydrochloridu (intramuskularné nebo intravendzné) vyvola symptomy
predavkovani — respiracni depresi, sedaci, spavosti, bezvédomi a mirny dyskomfort.

Specifickou protilatkou proti nalbufin-hydrochloridu je naloxon-hydrochlorid. Hlavni pozornost mé byt
zameétena na respiracni a kardiovaskularni funkce. Pro lehké a stfedné zdvazné predavkovani je vétSinou
dostadujici symptomaticka a podplrna lécba. V piipadé potieby je mozné podat kyslik, plazma-
expandéry a pouzit dal$i pomocnou lécbu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidy, derivaty morfinu
ATC kod: NO2 AF02

Nalbufin hydrochlorid je opioid s kappa-agonistickymi a mi-antagonistickymi vlastnostmi. Kromé
hlavniho agonistického (analgetického) ucinku ma nalbufin-hydrochlorid antagonisticky ucinek
odpovidajici asi ctvrting ucinku nalorfinu, a desetinasobku ucinku pentazocinu.

Nalbufin-hydrochlorid méa jen minimalni potencial ke zneuzivani a nemda zadny ucinek na hladké
svalstvo zazivaciho a mocového traktu. Nalbufin-hydrochlorid jen minimaln¢ ovliviiuje vyprazdnovani
zaludku a stfevni pasaz. Nevyvolava potiZze s mocenim.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

- U dospélych dochazi k uc¢inku za 2 az 3 minuty po intravendznim podani, a za méné nez 15 minut
po intramuskularni nebo subkutanni injekci.



Délka trvani u¢inku je 3 az 6 hodin. Biologicky polocas je 2,93 + 0,795 hodin.

- U déti od 1,5 roku véku nastupuje ucinek za 2 az 3 minuty po intravenéznim podani a za 20 az 30
minut po intramuskuldrni nebo subkutanni injekci. Délka trvani ucinku je 3 az 4 hodiny.
Vazba nalbufinu na bilkoviny je stiedni (kolem 50 %).

- Nalbufin-hydrochlorid je metabolizovan v jatrech.
Zatim bylo izolovano 7 metabolitd. Nejdalezitéjsi metabolit je N-(hydroxyketocyclobutyl)-
methylnornalbuphin, ostatni metabolity jsou jeho isomery a odpovidaji hydroxylovanému nalbufinu.
Zda se, ze zadny z metabolitl nema vlastni uc¢inek. Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se
enzymatické katalyzy tvorby téchto metabolitt.

- Nalbufin-hydrochlorid se vylucuje moci ve formé glukuronidovanych metabolitt.

- U pacientl s poskozenim ledvin nebo jater nebyly provedeny zadné studie.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie reprodukéni toxicity s parenterdlnim podanim nalbufinu byly provadény u potkant a kralikt.
Prenatalni a postnatalni studie u potkanti prokazaly pti vysokych davkach zvySenou mortalitu
v prenatalnim a postnatalnim obdobi a snizeni vahy potomki. Nalbufin-hydrochlorid nema vliv na
fertilitu samcii ani samic potkanti. U potkanti a kralikd nebyl pozorovan zadny teratogenni ucinek.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina citronova

Dihydrat natrium-citratu

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k tipraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Ptipravek se musi spotiebovat okamzité po otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z bezbarvého skla (typ 1)



2ml ampulky v baleni po 10 ampulkéch.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

K jednordzovému pouziti.

Pouzivejte pouze Ciré roztoky bez viditelnych castic. Roztok musi byt pfed podanim vizualng
zkontrolovan.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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