CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF, 400 mikrogramoéw/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 400 mikrogramow naloksonu chlorowodorku (Naloxoni hydrochloridum)
w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: s6d 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 ogolnego
z uzyciem narkotycznych lekéw przeciwbolowych).

Znoszenie depresji oSrodka oddechowego noworodkéw, spowodowanej podaniem rodzacej
narkotycznych lekow przeciwbdlowych podczas porodu.

Roéznicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Naloxonum hydrochloricum WZF mozna podawaé¢ dozylnie, domigsniowo lub podskornie.
Dawka naloksonu i droga podania zaleza od stanu pacjenta, rodzaju oraz ilosci podanego opioidu.

Zatrucie opioidami

Dorosli

Zazwyczaj podaje si¢ dozylnie poczatkowa dawke jednorazowg 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 cho¢by chwilowa poprawa
czynnosci oddechowej i powr6t §wiadomosci, przyczyng wystapienia tych objawow prawdopodobnie
nie jest przedawkowanie opioidow.

Produkt mozna podawac¢ rowniez domigsniowo lub podskoérnie. W stanach zagrozenia Zzycia lek nalezy
podawac¢ dozylnie.
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Dzieci

Zwykle poczatkowa jednorazowa dawka dozylna 10 mikrogramow/kg mc.

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

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

Wyprowadzanie ze znieczulenia wywolanego opioidami

Dorosli

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

W niektorych przypadkach, zwlaszcza gdy zastosowano lek opioidowy o dtugim czasie dzialania
moze by¢ konieczne podanie domig$niowo dodatkowej dawki naloksonu w ciggu 1-2 godzin.
Lek mozna réwniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Dzieci

Dozylnie 10 mikrograméw/kg mc. W razie potrzeby mozna poda¢ dodatkowa dawke

100 mikrograméw na kg mec.

Jesli nie mozna podac naloksonu dozylnie, lek stosowa¢ domigsniowo lub podskérnie 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¢ sie¢, ze zachowana zostata droznos¢
uktadu oddechowego.

Dozylnie, domigsniowo 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 mikrogramow (tj.
okoto 60 mikrogramow na kg mc.).

Roéznicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami

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

Duze dawki usuwajg wszelkie dziatanie opioidu, z dzialaniem przeciwbolowym wiacznie, a takze
powodujg pobudzenie uktadu wspoétczulnego i uktadu krgzenia.

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

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérykolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osobom uzaleznionym od opioidow nalezy podawac nalokson z duza ostrozno$cig z uwagi na ryzyko
wystgpienia objawow odstawiennych.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe odstawienia opioidow u 0sob fizycznie uzaleznionych obejmuja
miedzy innymi: nudnosci, wymioty, biegunke, ostabienie, tachykardie, podwyzszenie ci$nienia
tetniczego, goraczke, wyciek wydzieliny z nosa, kichanie, piloerekcje, pocenie sig, ziewanie,
nerwowos$¢, niepokoj, drazliwosé, drzenie, kurczowe béle brzucha, bole w roznych czesciach ciata.
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U noworodkéw odstawienie opioidow moze ponadto wywota¢ drgawki, nadmierny ptacz, nasilenie
odruchdw.

Czas dziatania naloksonu jest krotszy od czasu dzialania opioidow, istnieje wigc ryzyko nawrotu
zahamowania oddychania i konieczno$¢ kilkugodzinnej obserwacji pacjenta. Moze by¢ konieczne
podanie dodatkowych dawek produktu.

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

Nagte odwrocenie dziatania opioidow po zabiegu chirurgicznym moze wywota¢ nudno$ci, wymioty,
pocenie si¢, drzenia, tachykardie, podwyzszenie ci$nienia t¢tniczego, drgawki, czestoskurcz
komorowy i migotanie komor, obrzgk ptuc i zatrzymanie czynnosci serca, ktére moze prowadzi¢ do
zgonu.

U pacjentéw po zabiegach chirurgicznych stwierdzano kilka przypadkéw niedoci$nienia tetniczego,
nadci$nienia tetniczego, czestoskurczu komorowego i migotania komor, obrzeku phuc i zatrzymania
czynnosci serca. Prowadzily one niekiedy do zgonu, $piaczki i encefalopatii.

Nie potwierdzono jednoznacznie zwigzku pomigdzy stosowaniem naloksonu a wystgpieniem
u pacjenta spadku cis$nienia, podwyzszenia ci$nienia tetniczego, zaburzen rytmu serca oraz ostrego
obrzeku ptuc. Mimo to, u 0s6b z chorobami serca zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Podczas stosowania naloksonu nalezy zapewni¢ mozliwos¢ tlenoterapii i leczenia resuscytacyjnego
oraz dostep do wyposazenia, umozliwiajacego prowadzenie resuscytacji kragzeniowo-oddechowe;.

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo i skutecznos¢ naloksonu
u pacjentow z niewydolnos$cig nerek, dlatego podczas podawania produktu takim pacjentom zaleca si¢
zachowanie ostroznosci i ich obserwacje.

Stwierdzono, Ze po podaniu naloksonu pacjentom z marskoscig watroby, jego stezenie w surowicy
bylo szes¢ razy wigksze niz u 0s6b bez choroby watroby. Ponadto stwierdzono, Zze nalokson u tych
pacjentow wywieral dzialanie diuretyczne. Dlatego zaleca si¢ ostroznos¢ podczas podawania
naloksonu osobom z chorobami watroby.

Produkt zawiera 3,65 mmol (84,00 mg) sodu na maksymalng dobowg dawke 10 mg naloksonu
chlorowodorku. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalokson nalezy podawac¢ ostroznie osobom, u ktorych stwierdza si¢ lub podejrzewa fizyczna
zaleznos$¢ od opioidéw oraz noworodkom, ktorych matki podaty w wywiadzie uzaleznienie od
opioidow. W takich przypadkach nagle i catkowite odwrocenie dziatania narkotycznego moze
wywotac ostry zespot odstawienny.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly szkodliwego wptywu na rozwoj zarodka

i ptodu, przebieg cigzy i rozwoj w okresie okoto- i poporodowym. Nie przeprowadzono odpowiednio
udokumentowanych badan nad dziataniem leku u kobiet w cigzy. U kobiet w cigzy ze stwierdzonym
lub podejrzewanym uzaleznieniem od opioidow nalezy przed podaniem naloksonu rozwazy¢ stosunek
korzys$ci do ryzyka, poniewaz uzaleznienie u matki moze wspotistnie¢ z uzaleznieniem u ptodu.
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W takim przypadku nalezy obserwowac noworodka pod wzgledem czestosci oddechow i objawow
odstawienia opioidow.
Produkt mozna stosowac¢ u kobiet w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Stosowanie produktu podczas porodu
Nalokson mozna podawac¢ w drugiej fazie porodu, aby przeciwdziata¢ depresji osrodka oddechowego
wywolanej opioidami stosowanymi w znieczuleniu potozniczym.

Karmienie piersig
Nie wiadomo czy nalokson przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosé
stosujac produkt u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nalokson wywiera znaczny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Zakaz prowadzenia i obstugiwania pojazdow i maszyn po zastosowaniu produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego:

- drzenie, drgawki (mogg wystapi¢ w przypadku naglego odwrocenia depresji wywotanej opioidami);
- parestezje (obserwowano w rzadkich przypadkach po podaniu naloksonu).

Podanie zbyt duzych dawek naloksonu pacjentom po zabiegach chirurgicznych moze spowodowac
zniesienie dzialania przeciwbdlowego i wywota¢ pobudzenie.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:

- tachykardia;

- czestoskurcz komorowy i migotanie komor (wystepowaty w okresie pooperacyjnym oraz

w przypadku nagtego odwrdcenia depresji wywotanej opioidami);

- zatrzymanie czynnos$ci serca (wystepowalo w okresie pooperacyjnym oraz w przypadku naglego
odwrocenia depresji wywotanej opioidami);

- niedoci$nienie tetnicze, nadci$nienie tetnicze (wystepowaty w okresie pooperacyjnym),
podwyzszenie cisnienia tetniczego (wystgpowato w przypadku naglego odwrocenia depresji
wywolanej opioidami).

Wymienione dziatania niepozadane niekiedy prowadzity do encefalopatii, §pigczki 1 zgonu.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
- obrzek pluc, dusznos¢ (wystgpowaty w okresie pooperacyjnym oraz w przypadku naglego
odwrdcenia depresji wywolanej opioidami).

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
- nudnosci, wymioty (wystgpowaty w przypadku naglego odwrocenia depresji wywotanej opioidami).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

- ostry zespot odstawienny wywotany naglym zniesieniem dziatania opioidow u pacjentéw fizycznie
uzaleznionych od opioiddéw, charakteryzujacy si¢ takimi objawami jak: bole w réznych czesciach
ciata, goraczka, pocenie si¢, wyciek wydzieliny z nosa, kichanie, piloerekcja, ziewanie, ostabienie,
drzenia, nerwowos¢, niepokoj, drazliwosé, biegunka, nudnosci, kurczowe bole brzucha, podwyzszenie
cis$nienia t¢tniczego, tachykardia.

U noworodkoéw odstawienie opioidow moze spowodowaé drgawki, nadmierny ptacz i nasilenie
odruchow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow ostrego przedawkowania po uzyciu naloksonu.

Po podaniu zbyt duzej dawki obserwowano jednak wystapienie nudnosci, wymiotdéw, dreszczy,
hiperwentylacji. Wystepujace ewentualne objawy, wymagaja leczenia zachowawczego (w warunkach
intensywnej terapii).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antidota
Kod ATC: VO3AB15

Nalokson jest antagonista receptorow opioidowych pozbawionym dziatania agonistycznego lub
innych wlasciwos$ci morfinopodobnych typowych dla innych antagonistow receptoréw opioidowych.
W przypadku braku opioidow lub agonistycznego dziatania mieszanych agonistow — antagonistow na
receptory opioidowe praktycznie nie wykazuje zadnej aktywnosci farmakologiczne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dziatanie naloksonu rozpoczyna si¢ w ciggu dwoch minut po podaniu dozylnym, natomiast nieco
p6zniej po podaniu domigsniowym lub podskornym.

Czas dziatania naloksonu zalezy od dawki i drogi podania — po podaniu domig$niowym jest on
dhuzszy niz po podaniu dozylnym. Odstep miedzy kolejnymi dawkami naloksonu zalezy réwniez od
ilo$ci, rodzaju oraz drogi podania opioidu, ktorego dziatanie trzeba odwrocicé.

Szybko$¢ podania produktu nalezy dostosowac¢ do indywidualnie, w zaleznos$ci od odpowiedzi
pacjenta na wlew naloksonu oraz podane wcze$niej dawki jednorazowe.

Po podaniu pozajelitowym, nalokson ulega szybkiej dystrybucji w organizmie.

Metabolizowany jest w watrobie, glownie w procesie sprzegania z kwasem glukuronowym,

a nastepnie wydalany z moczem.

U dorostych sredni okres péttrwania naloksonu w surowicy wynosi 64 +/- 12 minut.

U noworodkow $redni okres pottrwania w osoczu wynosi 3,1 +/- 0,5 godziny po wstrzyknigciu do
zyly pepkowej. U wezesniakow $redni okres pottrwania w surowicy wynosi 51,8 +/- 9,2 minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach oceniajacych rakotworcze dziatanie naloksonu.

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

Badania wplywu na rozrodczos¢ przeprowadzone u myszy i szczurow otrzymujacych dawke 50 razy
wigksza od dawki podawanej zwykle u ludzi (10 mg na dobe) nie wykazaty zaburzen ptodnosci,
bezposredniego i posredniego szkodliwego dziatania na rozwoj zarodka, ptodu, przebieg ciazy

i rozw6j w okresie okoto- i poporodowym.
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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
| 4-3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
10 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt podaje si¢ dozylnie, domigsniowo 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 nastgpujacy sposob: 2000 mikrograméw (5 ml roztworu zawierajacego
400 mikrograméw/ml naloksonu) w 500 ml rozcienczalnika. Uzyskany po rozcieficzeniu roztwor
zawiera 4 mikrogramy naloksonu w 1 ml.

Roztwor nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1042
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.11.1988 1.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.07.2015 .
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