CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF, 400 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 400 mikrograméw naloksonu chlorowodorku (Naloxoni hydrochloridum)
w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod 3,36 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zatrucie opioidami.

Wyprowadzanie ze znieczulenia wywotanego opioidami (po przeprowadzeniu znieczulenia ogdlnego
z uzyciem narkotycznych lekow przeciwbolowych).

Znoszenie depresji osrodka oddechowego noworodkéw, spowodowanej podaniem rodzace;j
narkotycznych lekow przeciwbdlowych podczas porodu.

Roéznicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Naloxonum hydrochloricum WZF mozna podawa¢ dozylnie, domig$niowo lub podskoérnie.
Dawka naloksonu i droga podania zaleza od stanu pacjenta, rodzaju oraz ilosci podanego opioidu.

Zatrucie opioidami

Dorosli

Zazwyczaj podaje si¢ dozylnie poczatkowa dawke jednorazowa 400 do 2000 mikrogramow.

W razie potrzeby dawke dozylng mozna powtarza¢ co 2-3 minuty, az do powrotu $wiadomosci

i rownego, miarowego oddechu. Jesli po podaniu 10 mg nie nastgpita choéby chwilowa poprawa
czynnosci oddechowej i powr6t §wiadomosci, przyczyng wystapienia tych objawow prawdopodobnie
nie jest przedawkowanie opioidow.

Produkt mozna podawac rowniez domigsniowo lub podskornie. W stanach zagrozenia zycia lek nalezy
podawac dozylnie.



Dzieci

Zwykle poczatkowa jednorazowa dawka dozylna 10 mikrograméw na kg mc.

W razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowa dawke 100 mikrogramow na kg mc.

Jesli nie mozna poda¢ naloksonu dozylnie, lek stosowa¢ domig$niowo lub podskornie w dawkach
podzielonych.

Wyprowadzanie ze znieczulenia wywolanego opioidami

Dorosli

Zwykle dozylnie 100 mikrograméw do 200 mikrograméw, tj. 1,5-3 mikrograméw na kg mc.

W niektorych przypadkach, zwlaszcza gdy zastosowano lek opioidowy o dlugim czasie dziatania,
moze by¢ konieczne podanie domigéniowo dodatkowej dawki naloksonu w ciaggu 1-2 godzin.
Lek mozna réwniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Dzieci

Dozylnie 10 mikrograméw na kg me. W razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowa dawke

100 mikrograméw na kg mc.

Jesli nie mozna poda¢ naloksonu dozylnie, lek stosowa¢ domigsniowo lub podskornie w dawkach
podzielonych.

Lek mozna réwniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Znoszenie depresji osrodka oddechowego noworodkow, spowodowanej podaniem rodzacej
opioidowych lekéw przeciwbdlowych podczas porodu

Noworodki

W przypadku bezdechu nalezy przed podaniem leku upewnic¢ si¢, ze zachowana zostata droznos¢
uktadu oddechowego.

Dozylnie, domig$éniowo lub podskornie 10 mikrograméw na kg mc.

W razie potrzeby dawke mozna powtorzy¢ po 2-3 minutach.

Mozliwe jest rowniez podanie domig$niowe jednorazowej dawki naloksonu 200 mikrograméw
(tj. okoto 60 mikrogramow na kg mc.).

Roznicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami

Podanie dozylne dawki 0,5 mikrograméw na kg mc. umozliwia stwierdzenie, czy zahamowanie
oddychania lub utrudnienie oddawania lub zatrzymanie moczu nie sa spowodowane przez opioid.
Nastepnie dawke naloksonu mozna stopniowo zwigkszac, unikajgc zbyt duzych dawek.

Duze dawki usuwaja wszelkie dziatanie opioidu, z dzialaniem przeciwbolowym wilacznie, a takze
powoduja pobudzenie uktadu wspoétczulnego i uktadu krazenia.

Sposdb rozcienczania produktu w przypadku podawania we wlewie dozylnym - patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjentom, ktoérzy otrzymali duze dawki opioidéw lub osobom uzaleznionym od opioidéw nalezy
podawa¢ nalokson z duzg ostrozno$cig. Naglte odwrocenie dziatania opioidéw u tych pacjentéw moze
spowodowaé wystgpienie ostrego zespotu odstawiennego. Opisywano nadci$nienie t¢tnicze,
zaburzenia rytmu serca, obrzgk ptuc i zatrzymanie czynnosci serca, ktoére moze prowadzi¢ do zgonu.
Odnosi sie to rowniez do noworodkow takich pacjentek.



Objawy przedmiotowe i podmiotowe z odstawienia opioidéw u 0s6b fizycznie uzaleznionych, moga
obejmowac¢ takie objawy (ale nie ograniczajg si¢ tylko do nich), jak nudno$ci, wymioty, biegunka,
ostabienie, tachykardia, podwyzszenie ci$nienia tetniczego, gorgczka, wyciek wydzieliny z nosa,
kichanie, piloerekcja, pocenie si¢, ziewanie, nerwowos$¢, niepokoj, drazliwos¢, drzenie, kurczowe bole
brzucha, boéle w roznych czesciach ciata. U noworodkéw odstawienie opioidow moze ponadto
wywota¢ drgawki, nadmierny placz, nasilenie odruchow.

Pacjenci w zadowalajacy sposob reagujacy na leczenie naloksonem muszg by¢ nadal $cisle
monitorowani. Czas dziatania naloksonu jest krotszy od czasu dziatania opioidow, istnieje wige
ryzyko nawrotu zahamowania oddychania i koniecznos¢ kilkugodzinnej obserwacji pacjenta. Moze
by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek produktu.

Nalokson nie jest skuteczny w leczeniu depresji oddechowej wywotanej lekami nicopioidowymi.
Odwrocenie depresji oddechowej wywotanej podaniem buprenorfiny moze by¢ niecatkowite. Jezeli
odpowiedz na podanie produktu jest niepetna, nalezy zastosowa¢ wentylacj¢ mechaniczng.

Po zastosowaniu opioidow podczas operacji, nalezy unika¢ stosowania nadmiernych dawek naloksonu
chlorowodorku, poniewaz moze to spowodowac wystapienie niepokoju, zwigkszenie cisnienia
tetniczego i istotne klinicznie odwrocenie analgezji. Nagte odwrocenie dziatania opioidow moze
wywolaé nudnosci, wymioty, pocenie si¢ lub tachykardig.

Zglaszano wywotywane przez naloksonu chlorowodorek przypadki niedoci$nienia tetniczego,
nadcis$nienia t¢tniczego, czgstoskurczu komorowego i migotania komor, obrzeku phuc i zatrzymania
czynnosci serca. Te dziatania niepozgdane obserwowano w okresie pooperacyjnym najczesciej

u pacjentow z chorobami uktadu krazenia lub stosujacych leki wywierajace podobne dziatania
niepozadane na uktad sercowo-naczyniowy. Mimo ze nie potwierdzono jednoznacznie zwigzku
przyczynowo-skutkowego, nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania naloksonu w postaci
roztworu do wstrzykiwan u pacjentow z chorobami serca lub przyjmujacych wzglednie
kardiotoksyczne leki, powodujace czgstoskurcz komorowy, migotanie komor i zatrzymanie akcji serca
(np. kokaina, metamfetamina, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, antagoni$ci wapnia, leki beta-
adrenolityczne, digoksyna). Patrz punkt 4.8.

Podczas stosowania naloksonu nalezy zapewni¢ mozliwos¢ tlenoterapii i leczenia resuscytacyjnego
oraz dostep do wyposazenia, umozliwiajgcego prowadzenie resuscytacji krgzeniowo-oddechowej.

Zaburzenia czynnosci nerek/niewydolnosé nerek

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo i skutecznos$¢ naloksonu
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek/niewydolnoscia nerek, dlatego podczas podawania
produktu takim pacjentom zaleca si¢ zachowanie ostroznosci i ich obserwacje.

Choroby watroby

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo i skutecznos$¢ naloksonu

U pacjentéw z chorobami watroby. W jednym matym badaniu, stwierdzono ze po podaniu naloksonu
pacjentom z marskoscig watroby, jego stezenie w surowicy byto sze$¢ razy wigksze niz u 0sob bez
choroby watroby. Ponadto stwierdzono, ze nalokson u pacjentow z marskoscia watroby Wywierat
dziatanie diuretyczne. Dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania naloksonu osobom

Z chorobami watroby.

Produkt zawiera 3,65 mmol (84,00 mg) sodu na maksymalna dobowa dawke 10 mg naloksonu
chlorowodorku. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie naloksonu chlorowodorku wynika z interakcji z opioidami i agonistami opioidow. Podczas
podawania osobom uzaleznionym od opioidow, U niektorych osob podawanie naloksonu



chlorowodorku moze spowodowac wystapienie objawow zespotu odstawiennego. Odnotowywano
nadcis$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca, obrzek ptuc i zatrzymanie akcji serca.

Nie wykazano interakcji z barbituranami i lekami uspokajajgcymi podczas stosowania standardowej
dawki naloksonu chlorowodorku.

Dane na temat interakcji z alkoholem nie sa jednoznaczne. U pacjentow z zatruciem kilkoma
substancjami (opioidy i leki uspokajajace lub alkohol), w zaleznos$ci od przyczyny zatrucia, istnieje
mozliwo$¢ wystapienia wolniejszego dziatania naloksonu chlorowodorku.

Podczas podawania naloksonu chlorowodorku pacjentom, ktorzy otrzymali buprenorfing jako srodek
przeciwbolowy, catkowite dziatanie przeciwbolowe moze by¢ przywrocone. Uwaza sig, ze wynika to
z faktu, ze krzywa zaleznosci dawka-efekt dla buprenorfiny przyjmuje ksztatt tuku, ze zmniejszeniem
dziatania przeciwbolowego w przypadku duzych dawek. Jednak odwrocenie depresji oddechowej
spowodowanej buprenorfing jest ograniczone.

Odnotowano cigzkie nadcisnienie tetnicze podczas podawania naloksonu chlorowodorku w przypadku
$piaczki wywotanej przedawkowaniem klonidyny.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania naloksonu chlorowodorku

u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ (patrz punkt
5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane. Nie nalezy stosowa¢ naloksonu chlorowodorku

w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Naloksonu chlorowodorek moze wywota¢
objawy z odstawienia u noworodkow (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy nalokson przenika do mleka kobiecego i nie ustalono jaki wptyw wywiera nalokson
na dzieci karmione piersig. Nalezy unika¢ karmienia piersig przez 24 godziny po zastosowaniu
naloksonu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjentow, ktorzy otrzymali naloksonu chlorowodorek w celu odwrocenia dziatania opioidow nalezy
ostrzec, aby unikali prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn oraz wykonywania innych
czynno$ci wymagajacych wysitku fizycznego lub psychicznego, przez co najmniej 24 godzin,
poniewaz dziatanie opioidow moze powrocic.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ zdefiniowano nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czestosé
nie moze byc¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (pokrzywka, zapalenie btony §luzowej nosa, obrzek Quinckego),
wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zawroty glowy, bol glowy.
Niezbyt czesto: drzenie, pocenie si¢.
Rzadko: drgawki, napigcie migsniowe.



Drgawki wystepujg rzadko po podaniu naloksonu chlorowodorku; jednak zwigzek przyczynowo-
skutkowy nie zostat ustalony. Stosowanie dawek wiekszych niz zalecane w okresie pooperacyjnym
moze prowadzi¢ do wystapienia napigcia migSniowego.

Zaburzenia serca

Czesto: tachykardia.

Niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca, bradykardia.

Bardzo rzadko: migotanie komor, zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze.

Niedoci$nienie tetnicze, nadci$nienie tetnicze i zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz
komorowy i migotanie komor) wystepowaty w okresie pooperacyjnym po zastosowaniu naloksonu
chlorowodorku. Dziatania niepozadane sercowo-naczyniowe wystgpowaty czesciej u pacjentow

w okresie pooperacyjnym z istniejagcymi wezesniej chorobami uktadu krazenia lub pacjentow
otrzymujacych inne leki, ktore powoduja podobne dziatania niepozadane na uktad sercowo-
naczyniowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srddpiersia
Bardzo rzadko: obrzek ptuc.
Obrzek ptuc wystepowaty w przypadku stosowania naloksonu chlorowodorku okresie pooperacyjnym.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto: nudnosci.

Czesto: wymioty.

Niezbyt czesto: biegunka, sucho$¢ w ustach.

Nudnosci i wymioty byty zglaszane u pacjentow po operacji, ktorzy otrzymali dawki wigksze niz
zalecane. Zwigzek przyczynowo-skutkowy jednak nie zostat ustalony, a objawy mogg by¢ oznakami
nagtego znoszenia wplywu opioidow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.

Odnotowano jeden przypadek rumienia wielopostaciowego, ktory ustapit niezwtocznie po przerwaniu
podawania naloksonu.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Czgsto: bol pooperacyjny.

Niezbyt czesto: hiperwentylacja, podraznienie $ciany naczynia (po podaniu dozylnym); miejscowe
podraznienie i stan zapalny (po podaniu domig$niowym).

Stosowanie dawek wickszych niz zalecane w okresie pooperacyjnym moze doprowadzi¢ do powrotu
bolu.

Nagte odwrocenie dziatania opioidow moze wywotywac hiperwentylacje.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Biorac pod uwage wskazania oraz szeroki indeks terapeutyczny nie oczekuje si¢ wystapienia
przedawkowania. Po podaniu jednorazowej dawki 10 mg naloksonu chlorowodorku dozylnie nie
odnotowano zadnych dziatan niepozadanych ani zmian w wynikach laboratoryjnych. Stosowanie
wigkszych dawek niz zalecane w okresie pooperacyjnym moze prowadzi¢ do powrotu bolu i napigcia
migsniowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wszystkie inne srodki stosowane w lecznictwie, antidota.
kod ATC: VO3AB15

Naloksonu chlorowodorek, potsyntetyczna pochodna morfiny (N-allilo-nor-oksymorfon), jest
specyficznym antagonista, ktory kompetycyjnie dziata na receptory opioidowe. Wykazuje bardzo
wysokie powinowactwo do receptorow opioidowych, a tym samym wypiera zaro6wno agonistow
opioidowych i jak czesciowych antagonistow, takich jak np. pentazocyna, ale rowniez nalorfina.

Naloksonu chlorowodorek nie przeciwdziata osrodkowej depresji spowodowanej lekami nasennymi
lub innych nie-opioidami nie posiadajacymi dziatania ,,agonistycznego” lub podobnych do morfiny
wilasciwosci charakterystycznych dla innych antagonistow opioidowych. Nawet duze dawki leku
(10-krotna dawka zwykle stosowana w lecznictwie) wywotuja niewielkie dziatanie przeciwbolowe,
tylko lekka sennos¢ i nie powoduja depresji oddechowej, dziatania psychomimetycznego, zmian

w uktadzie krazenia lub zwezenia zrenic. Przy braku opioidow i innych antagonistow opioidowych,
nie wykazuje w zasadzie zadnej aktywnosci farmakologicznej. Ze wzglgdu na to, ze naloksonu
chlorowodorek - w przeciwienstwie do nalorfiny nie nasila depresji oddechowej wywotanej przez inne
substancje - moze by¢ uzywany do r6znicoweg0 rozpoznawania zatrucia opioidami.

Nie wykazano, aby na naloksonu chlorowodorek wytwarzata sie tolerancja lub powodowat on
uzaleznienie fizyczne i psychiczne.

W przypadku uzaleznienia od opioidéw, podawanie naloksonu moze nasili¢ objawy uzaleznienia
fizycznego. Po podaniu dozylnym, dziatanie farmakologiczne naloksonu zwykle wystepuje w ciggu
dwoch minut. Czas trwania dziatania antagonistycznego zalezy od dawki, ale na ogot miesci sig

w zakresie od 1 do 4 godzin. Koniecznos$¢ powtarzania dawek zalezy od ilosci, rodzaju i sposobu
podawania opioidow, ktorych dziatanie ma by¢ zniesione.

5.2  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Naloksonu chlorowodorek jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego, ale podlega

W znacznym stopniu metabolizmu pierwszego przejscia i jest szybko inaktywowany po podaniu
doustnym. Pomimo ze lek jest skuteczny po podaniu doustnym, jednak w celu catkowitego zniesienia
dziatania opioidéw konieczne jest podanie doustne dawek znacznie wigkszych niz podawane
pozajelitowo. Dlatego naloksonu chlorowodorek jest podawany pozajelitowo.

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

zwlaszcza do moézgu, poniewaz charakteryzuje si¢ on duzg lipofilno$cig. U dorostych objetosé



dystrybucji w stanie stacjonarnym ocenia si¢ na okoto 2 I/kg mc. Wiazanie z biatkami jest w zakresie
od 32 do 45%.

Naloksonu chlorowodorek tatwo przenika przez tozysko, nie wiadomo jednak, czy przenika do mleka
kobiecego.

Metabolizm

Naloksonu chlorowodorek jest szybko metabolizowany w watrobie, gtéwnie w procesie sprzggania
z kwasem glukuronowym, a nastgpnie wydalany z moczem.

Eliminacja

Naloksonu chlorowodorek ma krotki okres pottrwania w osoczu i wynosi okoto 1-1,5 godzin po
podaniu pozajelitowym. Osoczowy okres péttrwania dla noworodkéw wynosi okoto 3 godziny.
Catkowity klirens wynosi 22 ml/min/kg mc.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie wykazaty szczeg6lnego zagrozenia dla ludzi - na podstawie
konwencjonalnych badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach oceniajacych rakotworcze dziatanie naloksonu.

W badaniach dziatania mutagennego uzyskano stabo dodatnie wyniki w tecie mutagennosci Amesa
oraz w teécie aberracji chromosomalnych na limfocytach ludzkich in vitro oraz ujemne wyniki
w tescie mutagenno$ci HGPRT in vitro na komoérkach V79 chomika chinskiego i tescie aberracji
chromosomalnych szpiku kostnego szczura in vivo.

Zalezne od dawki zmiany szybko$ci poporodowego rozwoju neurobehawioralnego oraz
nieprawidlowe wyniki badan mézgu, odnotowano u szczuréw po ekspozycji in utero. Ponadto

U szczurow odnotowano zwickszenie Smiertelno$ci noworodkoéw i zmniejszenie masy ciata po
ekspozycji w poznym okresie cigzy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Naloxonum hydrochloricum WZF nie nalezy podawa¢ w jednym wlewie kroplowym
z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Ampulki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudeltku.
10 amputek po 1 ml

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt podaje si¢ dozylnie, domig$niowo lub podskornie, lub we wlewie dozylnym po uprzednim
rozcienczeniu.

W przypadku wykonania wlewu dozylnego, roztwor nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 0,9%
lub roztworem glukozy 5%, w nastepujacy sposob: 2000 mikrogramow (5 ml roztworu zawierajacego
400 mikrograméw/ml naloksonu) w 500 ml rozcienczalnika. Uzyskany po rozcienczeniu roztwor
zawiera 4 mikrogramy naloksonu w 1 ml.

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuiki nalezy upewnic sig, ze caty roztwoér znajduje si¢ w dolnej czesci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ sptyniecie roztworu.

Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ amputke, nalezy trzymac jg pionowo w obu dtoniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.




Rysunek 3.

g
a
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ul. Karolkowa 22/24
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