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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Naloxone Polpharma 400 mikrogramii/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 400 pg naloxon-hydrochloridu ve form¢ dihydratu naloxon-
hydrochloridu.
Jedna ampulka obsahuje 400 ug naloxon-hydrochloridu.

Pomocna latka se znamym uéinkem: sodik.
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3,36 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok

Cira, bezbarvé tekutina bez mechanickych negistot

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Intoxikace opioidy.

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

Zruseni utlumu dychaciho centra novorozencii vyvolaného podanim opioidnich analgetik rodicce pti
porodu.

Diferencialni diagnostika pfi podezfeni na otravu opioidy.

42  Davkovani a zpisob podani

Davkovani

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

Intoxikace opioidy

Dospeéli

Obvykle se intravendzné aplikuje pocatecni davka 400 az 2 000 pg. Podle potfeby je mozno
intravenozni davku opakovat kazdé 2—3 minuty az do navratu védomi a vyrovnaného pravidelného
dychani. Pokud po podani 10 mg nedojde k alespont doCasnému zlepSeni dychani a navratu védomi,
pric¢inou téchto ptiznaki pravdépodobné neni predavkovani opioidy.

Ptipravek je mozno podéavat také intramuskularné a subkutanné. V zivot ohrozujicich stavech se
ptipravek podava intravendzné.



Deti

Obvykle se intraven6zné podava tivodni jednorazova davka 10 pg/kg t€lesné hmotnosti.

Pokud je tieba, je mozné podat dalSich 100 pg/kg télesné hmotnosti.

Neni-li mozné podat naloxon intraven6zné, je mozné jej aplikovat intramuskulamé nebo subkutanné v
rozdelenych davkach.

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

analgetik)

Dospeli

Obvykle se podava 100-200 pg intravenozné, tj. 1,5-3 pg na 1 kg télesné hmotnosti.

V nékterych piipadech, zvlasté pokud byl pouZit opioid s déletrvajicim ti¢inkem, miize byt nutné
intramuskularni podani opakované davky naloxonu béhem 1-2 hodin.

Lék je mozno podat také v intraven6zni infuzi.

Deéti

Podava se intravendzné v davee 10 pg/kg télesné hmotnosti. Pokud je tieba, je mozné podat dalSich
100 pg/kg télesné hmotnosti.

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

L€k je mozno podat také v intravenozni infuzi.

Zru$eni utlumu dychaciho centra novorozencu vyvolaného podanim opioidnich analgetik rodi¢ce pii
porodu

Novorozenci

V ptipadé€ apnoe je tfeba pred podanim naloxonu provéfit prichodnost dychacich cest.
Intraven6zné, intramuskulamé nebo subkutanné podat davku 10 pg/kg télesné hmotnosti.

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

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

Diferencialni diagnostika pfi podezfeni na otravu opioidv

Intraveno6zni podani davky 0,5 pg/kg télesné hmotnosti umozni zjistit, zda zastava nebo utlum dechu,
obtize s mocenim nebo retence moci nejsou zplsobeny opioidy. Poté je mozné davku naloxonu
postupné zvysovat, CimZ se zabrani podani pfili§ vysokych davek.

Vysoké davky zrusi kompletné uc¢inek opioidu véetné jeho analgetického plsobeni a mohou také
vyvolat podrazdéni sympatiku a kardiovaskularniho systému.

Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Injekéni roztok pripravku Naloxone Polpharma ma byt pacientiim s poruchou funkce ledvin podavan
s opatrnosti (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater
Injekeni roztok pripravku Naloxone Polpharma ma byt pacientim s poruchou funkce jater podavan
s opatrnosti (viz bod 4.4).

Starsi pacienti (> 65 let)

Injekeéni roztok ptipravku Naloxone Polpharma ma byt starSim pacientim podavan s opatrnosti,
protoze u této skupiny se ¢astéji vyskytuji kardiovaskularni, ledvinova a jaterni onemocnéni (viz bod
4.4).



Zpisob podani

Intraven6zni, intramuskularni nebo subkutanni podani.
Navod k natedéni piipravku v pfipadé jeho intravenozni aplikace je uveden v bod¢ 6.6.

43  Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Naloxon se musi podavat s opatrnosti pacientiim, kteti dostali velké davky opioidii nebo osobam
fyzicky zavislym na opioidech. Ptili§ nahlé zruSeni uc¢inkd opioidu mize u takovych pacientl zptisobit
akutni abstinen¢ni syndrom. Byly popsany hypertenze, srde¢ni arytmie, plicni edém a srdecni zastava.
To se tyka také novorozenctll takovych pacientti.

Znamky a ptiznaky z vysazeni opioidu u fyzicky zavislych osob zahrnuji nejenom pouze nasledujici:
nauzeu, zvraceni, prijem, slabost, tachykardii, zvy$eny krevni tlak, horecku, vytok sekretu z nosu,
kychani, piloerekci, poceni, zivani, nervozitu, uzkost, neklid, podrazdénost, chvéni, tres, kireCovité
bolesti bficha, bolest v riznych ¢astech téla. U novorozencti mize vysazeni opioidil také zahrnovat:
ktece, nadmérny plac, zesileni reflext.

Bylo hlaseno, Ze naloxon-hydrochlorid indukuje hypotenzi, hypertenzi, komorovou tachykardii,
fibrilaci a plicni edém. Tyto nezddouci u€inky byly pozorovany pooperacné€ nejcastéji u pacienti s
kardiovaskularnim onemocnénim nebo u pacienttl, kteti uzivali 1éky s podobnymi kardiovaskularnimi
nezadoucimi ucinky. Ackoli nebyly pozorovany Zadné ptimé pricinné souvislosti, je nutna opatrnost
pfi podavani naloxonu injek¢niho roztoku pacientim s onemocnénim srdce nebo pacientim uzivajicim
relativné kardiotoxické 1éky zptisobujicimi komorovou tachykardii, fibrilaci a srde¢ni zastavu (napf-.
kokain, metamfetamin, cyklicka antidepresiva, blokatory kalciovych kanald, betablokatory, digoxin).
Viz bod 4.8.

Pacienti, ktefi reaguji uspokojivé na naloxon-hydrochlorid, musi byt peclivé monitorovani. Doba
pusobeni naloxonu mtize byt krat$i nez doba ucinku opioidu, proto existuje riziko navratu dechového
utlumu. Mlze byt nutné podani dalSich davek ptipravku.

Naloxon je net€inny pii 1é¢bé dechového utlumu vyvolaného neopioidnimi piipravky. ZruSeni
dechového utlumu vyvolaného podanim buprenorfinu miize byt netiplné. Pokud je odpoveéd’ na podani
pripravku nedostate¢na, je nutno pouzit mechanickou ventilaci.

Po pouziti opioidi b€hem operace by nemelo byt pouzivano zvysené davkovani naloxon-
hydrochloridu, protoze mtize zplisobit rozruSeni, zvySeni krevniho tlaku a klinicky vyznamné zruSeni
analgezie. ZruSeni ucinku opioidt, kterého je dosazeno pfilis rychle, miize indukovat nauzea, zvraceni,
poceni nebo tachykardii.

Béhem pouziti naloxonu ma byt dale zajisténo udrzeni volnych dychacich cest, moznost 1écby
kyslikem a resuscitace a rovnéz pristup ke kardiovaskularnimu a respiracnimu resuscitacnimu
vybaveni. Uméla ventilace, srdecni masaz a vasopresorické latky maji byt pouzity, pokud je to
nezbytné pii 1éCbeé akutni intoxikace.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Bezpecnost a ucinnost naloxonu injekéniho roztoku u pacientd s renalni insuficienci/renalnim
selhanim nebyla v klinickych studiich stanovena. Je nutna opatrnost a musi byt provadéno
monitorovani pfi podavani naloxonu injek¢niho roztoku u této populace pacienti.




Pacienti s poruchou funkce jater

Bezpecnost a ucinnost naloxonu injekéniho roztoku u pacientd s onemocnénim jater nebyla stanovena
v dobfe kontrolovanych klinickych studiich. V jedné malé studii u pacientt s jaterni cirh6zou byly
plazmatické koncentrace naloxonu pfiblizné Sestkrat vyssi nez u pacientll bez onemocnéni jater.
Podéavani naloxonu injek¢éniho roztoku mélo u téchto pacientid s cirh6zou diureticky uc¢inek. Opatrnost
je nutna pii podavani naloxonu injek¢éniho roztoku pacientim s onemocnénim jater.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,36 mg sodiku v 1ml ampulce, coz odpovida 0,17 % doporucené¢ho
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
Tento 1écivy piipravek obsahuje 84 mg sodiku v maximalni denni davce 10 mg
naloxon-hydrochloridu (25 ml), coz odpovida 4,2 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Tento lécivy piipravek musi byt pfed podanim natedén (viz bod 6.6). Pfi vypoctu celkového obsahu
sodiku v pfipraveném fedéni je tifeba vzit v ivahu jakykoli sodik pfitomny v rozpoustédle. Podrobné
informace o obsahu sodiku v rozpoustédle naleznete v informacich o pfipravku poskytnutych
vyrobcem.

4.5 Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uginek naloxon-hydrochloridu je dan interakci s opioidy a agonisty opioidi. Je-li podavan jedinciim
z&vislym na opioidech, miize u nékterych z nich podavani naloxon-hydrochloridu vyvolat vyrazné
abstinenc¢ni pfiznaky. Byly popsany hypertenze, srde¢ni arytmie, plicni edém a srde¢ni zastava.
Naloxon je tfeba s opatrnosti podavat pacientiim, u nichz je jistota nebo podezieni, ze jsou fyzicky
z4visli na opioidech, jakoZ i novorozenciim, jejichz matky maji zavislost na opioidech v anamnéze.

Pti standardni davce naloxon-hydrochloridu nedochazi k Zadnym interakcim s barbituraty a
trankvilizéry.

Data o interakci s alkoholem nejsou shodna. U pacientt s intoxikaci vice latkami v disledku uziti
opioidl a sedativ nebo alkoholu je v zavislosti na pficing intoxikace mozné pozorovat ménée rychly
vysledek po podani naloxon-hydrochloridu.

Pti podavani naloxon-hydrochloridu pacientim, ktefi dostali buprenorfin jako analgetikum mize byt

obnovena kompletni analgezie. Predpoklada se, Ze tento ucinek je disledkem ktivky buprenorfinu ve

tvaru oblouku se snizujici se analgezii v ptipad¢ vyssich davek. ZruSeni respira¢ni deprese zptisobené
buprenorfinem je vSak omezené.

Pfi podani naloxon-hydrochloridu v piipadech kématu v disledku piedavkovani klonidinem byla
hlasena zavazna hypertenze.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Klinické tidaje o ucinku na t€hotenstvi pro naloxon-hydrochlorid jsou omezené. Studie na zvifatech
prokazaly reprodukeni toxicitu (viz bod 5.3). Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamo. Ptipravek je
mozno pouzit u t¢hotnych zen vyhradné v piipadé nezbytné nutnosti.

Naloxon-hydrochlorid mtize zptsobit abstinencni ptiznaky u novorozenct (viz bod 4.4), protoze
zavislost matky mize byt provazena zavislosti plodu. V takovém pfipad¢ je nutné monitorovani
novorozence z hlediska dechové frekvence a priznakii vysazeni opioidui.

Kojeni
Neni znamo, zda naloxon proniké do matetského mléka a nebylo stanoveno, zda naloxon-hydrochlorid
pusobi na kojené novorozence. Proto by kojeni nemélo byt provadéno po dobu 24 hodin po 1écbé.



4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti, kteti dostali naloxon-hydrochloroid pro zruSeni uc¢inku opioidt, by méli byt upozornéni, aby
nefidili vozidla, neobsluhovali stroje nebo se neucastnili aktivit, které vyzaduji t€lesnou nebo duSevni
namahu po dobu minimaln¢ 24 hodin, protoze se u¢inky opioidii mohou vratit.

4.8  Nezadouci ucinky
Pouziva se nasledujici terminologie pro frekvenci: velmi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100, < 1/10; méné¢ Casté:
> 1/1 000, < 1/100; vzacné: > 1/10 000, < 1/1 000; velmi vzacné: < 1/10 000; neni znamo (z dostupnych

udajti nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (kopiivka, rinitida, dusnost, Quinckeho edém), anafylakticky Sok.

Psychiatrické poruchy

Neni znamo: nervozita, uzkost, podrazdénost, agitovanost.

Nervozita, neklid, podrazdénost a agitovanost se vyskytovaly u osob fyzicky zavislych na opioidech
po nahlém zruseni G¢inku opioidd a byly soucasti akutniho abstinen¢niho syndromu.

Poruchy nervového systému

Casté: zavraté, bolest hlavy.

M¢éng¢ Casté: ties, poceni.

Vzacné: kiece, napéti.

Kiece se vyskytovaly vzacné po podani naloxon-hydrochloridu; pfic¢inna souvislost s 1ékem vsak
nebyla stanovena. Vyssi nez doporucené davkovani po operaci miize vést k napéti.

Neni znamo: parestezie, piloerekce, encefalopatie.

Encefalopatie byla nékdy zaznamenana v poopera¢nim obdobi a v pfipadé nahlého zruseni utlumu
indukovaného opioidy jako nasledek tézkych poruch kardiovaskularniho a dychaciho systému.

Srdecni poruchy

Casté: tachykardie.

Méng Casté: arytmie, bradykardie.
Velmi vzacné: fibrilace, srde¢ni zastava.

Cévni poruchy
Casté: hypotenze, hypertenze.

Hypotenze, hypertenze a srde¢ni arytmie (véetné komorové tachykardie a fibrilace) se také
vyskytovaly béhem pooperaéniho pouziti naloxon-hydrochloridu. Nezadouci kardiovaskularni ucinky
se vyskytovaly nejcastéji po operaci u pacientd se stavajicim kardiovaskularnim onemocnénim nebo u
pacientu, kteti dostavali jiné 1€ky, které vedou k podobnym nezaddoucim kardiovaskularnim G¢inkam.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Velmi vzacné: edém plic.

Edém plic se také vyskytl u pacientli pii pooperaénim pouziti naloxon-hydrochloridu.

Neni znamo: sekrece z nosu, kychani, dusnost.

Sekrece z nosu a kychani se vyskytly u osob, které byly fyzicky zavislé na opioidech po nahlém
zruseni G¢inku opioidi a byly soucasti akutniho abstinen¢niho syndromu.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: nauzea.

Casté: zvraceni.

Méng ¢asté: prijem, sucho v ustech.

Prujem se vyskytl u osob fyzicky zavislych na opioidech po ndhlém zruSeni uc¢inku opioidu a byl

soucasti akutniho abstinen¢niho syndromu.

Nauzea a zvraceni byly zaznamenany u pacientll po operaci, ktefi dostavali vyssi nez doporucené

davky. Pri¢inna souvislost vSak nebyla stanovena a ptiznaky mohou byt zndmkami p#ili§ rychlého
antagonismu u¢inku opioidu.




Poruchy ktize a podkozni tkané
Velmi vzacné: erythema multiforme.
Jeden piipad erythema multiforme odeznél rychle po ukonceni podavani naloxon-hydrochloridu.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: poopera¢ni bolest.

Vys8i nez doporucené davky pouzité po operaci mohou vést ke znovuobjeveni bolesti.

Méng casté: hyperventilace, podrazdéni stény cév (po intravenoznim podani); lokalni podrazdéni a
zanét (po intramuskuldrnim podani).

Rychlé zruseni ucinku opioidd miize indukovat hyperventilaci.

Neni zndmo: bolesti v riznych ¢astech téla, kireCovité bolesti biicha, horecka, zivani, slabost,
nadmérny plac a zesileni reflexa.

Kiece, nadmeérny plac a zesileni reflexii bylo zaznamenano u novorozencti po vysazeni opioidi.

HlasSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky na adresu:

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

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

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani po pouziti naloxonu.

Vzhledem k indikaci a $irokému terapeutickému rozpéti se predavkovani neocekava. Jednotliva
intravenozni davka 10 mg naloxon-hydrochloridu byla tolerovana bez jakychkoli nezadoucich ucink
nebo zmén laboratornich hodnot. Vyssi nez terapeutické davky pii poopera¢nim pouziti mohou vést k
znovuobjeveni bolesti a napéti.

Po podani nadbytecné velké davky byly pozorovany projevy nauzey, zvraceni, zimnice a
hyperventilace. Tyto ptipadné projevy je téeba l1éCit symptomaticky (v podminkach intenzivni péce).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antidota, ATC kod: VO3AB15

Naloxon-hydrochlorid, polosynteticky morfinovy derivat (N-allyl-nor-oxymorfon), je specificky
opioidni antagonista, ktery plisobi kompetitivn€ na opioidnich receptorech. To odhaluje velmi
vysokou afinitu k opioidnim receptorim, a proto vytésituje jak opioidni agonisty, tak castecné
antagonisty, jako je napfiiklad pentazocin ale i nalorfin. Naloxon-hydrochlorid neptisobi proti
centralnimu utlumu zpisobenému hypnotiky nebo jinymi neopioidnimi latkami a nema ,,agonistické*
nebo morfinu podobné vlastnosti charakteristické pro jiné antagonisty opioidd. Dokonce i vysoké
davky léku (10krat vyssi, nez je obvykla terapeutickéd davka) vyvoléavaji nevyznamnou analgezii,
pouze mirnou ospalost a zadny respiracni Gtlum, psychomimetické ucinky, zmény v krevnim ob&hu
nebo miodzu. Pti chybéni opioidnich nebo agonistickych ucinki jinych opioidnich antagonisti
nevykazuje v podstaté Zadnou farmakologickou aktivitu. Vzhledem k tomu, Ze naloxon-hydrochlorid
nezhorsuje na rozdil od nalorfinu respira¢ni utlum zptsobeny jinymi latkami, mtze byt proto také
pouzivan pro diferencialni diagnostiku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nebylo prokazano, Zze naloxon-hydrochlorid vede k toleranci nebo zptsobuje fyzickou nebo mentalni
zavislost.

V ptipadé¢ zavislosti na opioidech zvysi podani naloxon-hydrochloridu ptiznaky fyzické zévislosti. Pti
nitrozilnim podani bude farmakologicky u¢inek naloxon-hydrochloridu obvykle zfejmy béhem dvou
minut. Doba trvani antagonistického u¢inku zavisi na davce, ale obecné se pohybuje v rozmezi 1-4
hodiny. Potfeba opakovanych davek zavisi na mnozstvi, typu a cesté podavani opioidu, ktery mé byt
antagonizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Naloxon-hydrochlorid se rychle absorbuje z gastrointestinalniho traktu, ale podléha zna¢nému

metabolismu prvniho prichodu a po peroralnim podani je rychle inaktivovan. I kdyz je 1€k t€inny
oralné, jsou pro kompletni antagonismus u¢inku opioid nutné davky mnohem vétsi, nez které jsou
vyzadovany pro parenteralni podani. Proto je naloxon podavan parenteraln¢.

Distribuce

Po parenteralnim podani se naloxon rychle distribuuje v télesnych tkanich a tekutindch, zvlaste

v mozku, protoze je vysoce lipofilni. U dospélych lidi byl hlasen distribu¢ni objem v rovnovazném
stavu asi 2 I/kg. Vazba na proteiny se pohybuje v rozmezi od 32 do 45 %. Naloxon-hydrochlorid
prochazi rychle placentou; neni v§ak znamo, zda naloxon-hydrochlorid ptechazi do matetského mléka.

Biotransformace
Naloxon-hydrochlorid je rychle metabolizovan v jatrech, predevsim konjugaci s kyselinou
glukuronovou, a nasledné je vylu¢ovan moci.

Eliminace

Po parenteralnim podani ma naloxon-hydrochlorid kratky biologicky polocas ptiblizné 1-1,5 hodiny.
Plazmaticky biologicky polo¢as u novorozenct je priblizné 3 hodiny. Celkova clearance je

22 ml/min/kg.

53  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zakladé konvenénich studii akutni toxicity a toxicity po opakovanych davkach
neodhalily zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Naloxon-hydrochlorid byl slabé pozitivni v Amesovée testu mutagenity a v in vitro testech aberace
humannich lymfocytarnich chromosomi a byl negativni v in vitro testu mutagenicity u V79 bunék
HGPRT ¢inského kiecka a v in vivo testu chromosomalni aberace bun¢k kostni dfené u potkand.
Studie hodnotici karcinogenni potencial naloxon-hydrochloridu nebyly dosud provedeny.

Studie vlivu na fertilitu provedené u mysi a potkand, kterym se podavala davka 5S0krat vyssi nez davka
obvykle uzivana u lidi (10 mg denné) neprokazaly poruchy fertility, pfimé nebo nepiimé skodlivé
ucinky na vyvoj embrya, plodu, prubéh bfezosti a vyvoj v obdobi perinatalnim a postnatalnim.

Zmény rychlosti postnatalniho neurobehavioralniho vyvoje a abnormalni mozkové nalezy zavislé na
davce byly hlaseny u potkanti po expozici v déloze. Kromé toho, bylo popsano zvySeni neonatalni
mortality a sniZeni t€lesné hmotnosti po expozici béhem pozdni biezosti u potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek



Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova 10% (na upravu pH)
Voda pro injekci

6.2  Inkompatibility

Pripravek Naloxone Polpharma se nesmi podavat v infuzi sou¢asn¢ s jinymi léky.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodg 6.6.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky

Po otevieni pripravek okamzité spotfebujte.
Po rekonstituci natfedény piipravek okamzité spotiebujte.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Chraiite pied mrazem. Uchovavejte ampulky v krabiéce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Podminky pro uchovavani nafedéného piipravku jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5  Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z bezbarvého skla, krabicka

10 ampulek o obsahu 1 ml

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek se podava intravendznég, intramuskulamé nebo subkutanné, nebo v intraven6zni infuzi po
predchozim nafedéni.

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

V piipadé¢ intraven6zni infuze se roztok nafedi v 0,9% roztoku NaCl nebo 5% roztoku glukozy
nasledujicim zptsobem: 2 000 pg (5 ml roztoku o koncentraci naloxonu 400 pug/ml) v 500 ml
rozpoustédla. Takto ziskany roztok obsahuje 4 ug naloxonu v 1 ml.

Roztok se musi ptipravit tésné pied podanim. Nespotiebovany roztok pro infuzi musi byt zlikvidovan.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29.2.2024:

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

01-207 Warszawa

Polsko

Od 1. 3. 2024:
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19



83-200 Starogard Gdanski
Polsko

8. REGISTRACNI CISLO

19/228/90-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1.10. 1990
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28.11.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.12.2023



