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1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO %/
NALOXONUM HYDROCHLORICUM WZF 400 mikrograméw/ml roztwdr do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 ml roztworu zawiera 400 mikrograméw naloksonu chlorowodorku (Naloxoni
hvdrochloridum) w postaci naloksonu chlorowodorku dwuwodnego.

Substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Zatrucie opioidami.

Wyprowadzanie ze znieczulenia wywolanego opioidami (po przeprowadzeniu znieczulema
ogolnego z uzvciem narkotycznych lekdow przeciwbolowvch).

Znoszenie depresji o$rodka oddechowego noworodkéw, spowodowane) podaniem rodzace]
narkotycznych lekéw przeciwbdlowvch podezas porodu.

Rézmcowe rozpoznawanie zatrucia opioidami.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawka naloksonu 1 droga podania zalezg od stanu pacjenta, rodzaju oraz ilosci podanego
opioidu.

Zatrucie opioidami

Dorosh

Zazwyczaj podaje sie dozylnie poczatkowa dawke jednorazowa 400 do 2000 mikrogramow.
W razie potrzeby dawke dozylna mozna powtarzaé co 2-3 minuty, az do powrotu
swiadomosci i réwnego, miarowego oddechu. Jesli po podaniu 10 mg nie nastapila chocby
chwilowa poprawa czynnoéci oddechowej 1 powrot $wiadomosci, przyvezyna wystapienia tych
objawow prawdopodobnie nie jest przedawkowanie opioidow.

Preparat mozna podawaé réwniez domie$niowo lub podskérnie. W stanach zagrozenia zycia
lek nalezy podawaé dozylnie.

Dzieci

Zwykle poczatkowa jednorazowa dawka dozylna 10 mikrogramow/kg mc.

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

Jesli nie mozna poda¢ naloksonu dozylnie, lek stosowaé domiesniowo lub podskérnie
w dawkach podzielonych.

Wyprowadzanie ze znieczulenia wvwolanego opioidami
Dorosli
Zwykle dozylnie 100 do 200 mikrograméw, tj. 1,5-3 mikrograméw na kg mec.
W niektorych przypadkach, zwlaszcza gdy zastosowano lek opioidowy o dlugim czasie
dzialania moze by¢ konieczne podanie domigéniowo dodatkowej dawki naloksonu w ciagu -
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Lek mozna réwniez podaé¢ we wlewie dozylnym.

Dzieci

Dozylnie 10 mikrogramoéw/kg mc. W razie potrzeby mozna podac dodatkowa dawke
100 mikrograméw na kg me.

Jesli nie mozna podaé naloksonu dozylnie, lek stosowaé domigsniowo lub podskornie
w dawkach podzielonych.

Lek mozna réwniez poda¢ we wlewie dozylnym.

Znoszenie depresii oérodka oddechowego noworodkéw. spowodowanej podaniem rodzacej
opioidowyvch lekéw przeciwbélowveh podezas porodu

Noworodki

W przypadku bezdechu nalezy przed podaniem leku upewni¢ sig, ze zachowana zostala
droznos¢ uktadu oddechowego.

Dozylnie, domiesniowo lub podskdrnie 10 mikrograméw na kg mc.

W razie potrzeby dawke mozna powtdrzyé po 2-3 minutach.

Mozliwe jest réwniez podanie domigéniowe jednorazowej dawki naloksonu

200 mikrograméw (tj. okolo 60 mikrogramdw na kg me.).

RéZnicowe rozpoznawanie zatrucia opioidami

Podanie dozylne dawki 0,5 mikrogramdéw na kg mc. umozliwia stwierdzenie, czy
zahamowanie oddychania lub utrudnienie oddawania lub zatrzvmanie moczu nie sa
spowodowane przez opioid. Nastepnie dawke naloksonu mozna stopniowo zwiekszad,
umikajac zbyt duzyvch dawek.

Duze dawki usuwaja wszelkie dzialanie opioidu, z dzialaniem przeciwbélowym wiacznie,
a takze powoduja pobudzenie ukladu wspélczulnego i ukiadu krazenia.

Sposob rozcienczania preparatu w przypadku podawania we wlewie dozylnym - patrz punkt
6.6.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na nalokson lub ktérvkolwiek ze skladnikow preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osobom uzaleznionym od opioidéw nalezy podawaé nalokson z duza ostroznoscia z uwagi na
ryzyko wystapienia objawéw odstawiennvch.

Objawy przedmiotowe 1 podmiotowe odstawienia opioidéw u 0sdb fizycznie uzaleznionych
obejmuja miedzy innymi: nudnosci, wvmioty, biegunke, ostabienie, tachykardizg,
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, goraczke, wvciek wydzieliny z nosa, kichanie,
piloerekcje, pocenie sig, ziewanie, nerwowos¢, niepokdj, drazliwosé, drzenie, kurczowe béle
brzucha, béle w roznych czesciach ciala. U noworodkow odstawienie opioidéw moze ponadto
wywola¢ drgawki, nadmierny placz, nasilenie odruchow.

Czas dzialania naloksonu jest krotszy od czasu dzialania opioidow, istnieje wiec rvzvko
nawrotu zahamowania oddychania i koniecznosé kilkugodzinnej obserwacji pacjenta. Moze
by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek preparatu.

Nalokson nie jest skuteczny w leczeniu depresji oddechowej wywolanej lekami
nieopioidowymi. Odwrécenie depresji oddechowej wywolanej podaniem buprenorfiny moze
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bvé niecatkowite. Jezeli odpowiedz na podanie preparatu jest niepelna, nalezy zastosowac
wentvlacje mechaniczna.

Nagle odwrdcenie dzialania opioidéw po zabiegu chirurgicznym moze wywotaé nudnosci,
wymioty, pocenie si¢, drzenia, tachykardie, podwyzszenie cisnienia tetniczego, drgawki,
czestoskurcz komorowy i migotanie komor, obrzek phuc i zatrzymanie czynnosci serca, ktdre
moze prowadzi¢ do zgonu.

U pacjentéw po zabiegach chirurgicznych stwierdzano kilka przypadkow niedocisnienia
tetniczego, nadcisnienia tetniczego, czestoskurczu komorowego 1 migotania komor, obrzgku
pluc 1 zatrzymania czynnosci serca. Prowadzily one niekiedy do zgonu, $piaczki 1
encefalopatii.

Nie potwierdzono jednoznacznie zwiazku pomiedzy stosowaniem naloksonu a wystapieniem
u pacjenta spadku cisnienia, podwyzszenia cisnienia tetniczego, zaburzen rvtmu serca oraz
ostrego obrzeku pluc. Mimo to, u 0sob z chorobami serca zaleca si¢ zachowanie ostroznoscei.

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

Nie przeprowadzono badan klinicznych oceniajacych bezpieczenstwo i skutecznosé
naloksonu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, dlatego podezas podawania preparatu takim
pacjentom zaleca sie zachowanie ostroznosci i ich obserwacje.

Stwierdzono, Ze po podaniu naloksonu pacjentom z marskoscia watroby, jego stezenie w
surowicy byvlo szes¢ razy wieksze niz u 0séb bez choroby watroby. Ponadto stwierdzono, ze
nalokson u tych pacjentéw wywieral dzialanie diuretyczne. Dlatego zaleca sig ostroznosé
podczas podawania naloksonu osobom z chorobami watroby.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalokson nalezy podawa¢ ostroznie osobom, u ktdrych stwierdza sig lub podejrzewa fizyczna
zaleznos¢ od opioidéw oraz noworodkom, ktérych matki podaly w wywiadzie uzaleznienie
od opioidéw. W takich przypadkach nagle i calkowite odwrécenie dzialania narkotycznego
moze wywolaé ostry zespol odstawienny.

4.6. Ciaza lub laktacja

Stosowanie preparatu podczas ciazy

Badania przeprowadzone na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego wplvwu na rozwdj
zarodka 1 plodu, przebieg ciazy i rozwdj w okresie okolo- i poporodowym. Nie
przeprowadzono odpowiednio udokumentowanych badarn nad dzialaniem leku u kobiet w
cigzy. U kobiet w cigzy ze stwierdzonym lub podejrzewanym uzaleznieniem od opioidéw
nalezy przed podaniem naloksonu rozwazy¢ stosunek korzysci do rvzvka, poniewaz
uzaleznienie u matki moze wspdlistnie¢ z uzaleznieniem u plodu. W takim przypadku nalezy
obserwowa¢ noworodka pod katem czestotliwosci oddechdw i objawdw odstawienia
opioidow.

Preparat mozna stosowa¢ u kobiet w ciazy jedynie w przvpadku zdecydowanej koniecznosci.
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Stosowanie preparatu podczas porodu
Nalokson mozna podawaé w drugiej fazie porodu, aby przeciwdzialaé¢ depresji osrodka
oddechowego wywolanej opicidami stosowanymi w znieczuleniu potozniczym.

Stosowanie preparatu podczas karmienia piersia
Nie wiadomo czy nalokson przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowac szczegolna
ostroznosci stosujac preparat u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wphyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zakaz prowadzenia i obstugiwania pojazdéw mechanicznych i urzadzen mechanicznych

w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

W okresie pooperacyjnym odnotowywano: niedocisnienie tgtnicze, nadcisnienie tetnicze,
czestoskurcz komorowy 1 migotanie komor, dusznosé, obrzek pluc, zatrzymanie czynnosei
serca. Wymienione dzialania niepozadane niekiedy prowadzily do zgonu, spiaczki 1
encefalopatii. Podanie zbvt duzyvch dawek naloksonu pacjentom po zabiegach chirurgicznych
moze spowodowac zniesienie dziatania przeciwbolowego 1 wywolac pobudzene.

W przypadku naglego odwrocenia depresji wywolane] opioidam moga wystapié: nudnosci.
wymioty, pocenie sig¢, tachvkardia, podwyZzszenie cisnienia tetniczego, drzenia, drgawki,
czestoskurcz komorowy 1 migotanie komor, obrzek phuc i zatrzymanie czynnosci serca, ktére
moze prowadzi¢ do zgonu.

Nagle zniesienie dzialania opioidow u pacjentéw fizvcznie uzaleznionych od opioidow moze
wywolac ostry zespol odstawienny, charakteryzujacy sie takimi objawami jak: bole w
roznych czesciach ciala, goraczka, pocenie sie, wyciek wydzieliny z nosa, kichanie,
piloerekcja, ziewanie, ostabienie, drzenia, nerwowos¢, niepokdj, drazliwosé, biegunka,
nudnosci, kurczowe bole brzucha, podwyzszenie ciénienia tetniczego, tachvkardia.

U noworodkéw odstawienie opioidéw moze spowodowac drgawki, nadmierny placz i
nasilenie odruchdéw.

W rzadkich przypadkach po podaniu naloksonu obserwowano pobudzenie i parestezje.

4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw ostrego przedawkowania po uzyciu naloksonu.

Po podaniu zbyt duzej dawki obserwowano jednak wystapienie nudnosci, wymiotow,
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 receptoréw opioidowych pozbawionym dzialania agonistvcznego

lub innych wiasciwosei morfinopodobnych typowvch dla innych antagonistéw receptoréw

opioidowych. W przypadku braku opioidéw lub agonistveznego dzialania mieszanych

agonistéw — antagonistéw na receptory opioidowe praktycznie nie wykazuje zadnej
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5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Dzialanie naloksonu rozpoczyna sie w ciagu dwoch minut po podaniu dozylnym, natomiast
nieco pozniej po podaniu domigsniowym lub podskérnym.

Czas dziatania naloksonu zalezy od dawki i drogi podania — po podaniu domigsniowym jest
on diuzszy niz po podaniu dozylnvm. Odstgp migdzy kolejnymi dawkami naloksonu zalezy
réwniez od ilosci, rodzaju oraz drogi podania opioidu, ktérego dzialanie trzeba odwrécié.
Szybkoéé podania preparatu nalezy dostosowac do indywidualnie, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na wlew naloksonu oraz podane wczesniej dawki jednorazowe.

Po podaniu pozajelitowym, nalokson ulega szybkiej dystrybucji w organizmie.
Metabolizowany jest w watrobie, gléwnie w procesie sprzggania z kwasem glukuronowym,
a nastepnie wvdalany w moczu.

U dorostych sredni okres péltrwania naloksonu w surowicy wvnosi 64 +/- 12 minut.

U noworodkéw sredni okres péltrwania w osoczu wynosi 3,1 +/- 0,5 godziny po
wstrzyknigciu do zyly pgpkowej. U wezesniakdw sredni okres poltrwania w surowicy wynosi
51,8 +/- 9,2 minut.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach oceniajacvch rakotwodrcze dzialanie naloksonu.

W badaniach nad naloksonem uzyvskano stabo dodatnie wyniki w tescie mutagennosc: Amesa
oraz w tescie aberracji chromosomalnych na limfocytach ludzkich in vitre oraz ujemne
wyniki w tescie mutagennosci HGPRT in vitro na komérkach V79 chomika chinskiego i
tescie aberracji chromosomalnych szpiku kostnego szezura in vive.

Badamia nad rozrodczoscia przeprowadzone u myszy i szczurow otrzvmujacych dawke

50 razy wigksza od dawki podawanej zwykle u ludzi (10 mg na dobg) nie wykazaty zaburzen
plodnosci, bezposredniego i posredniego szkodliwego dzialania na rozwdj zarodka, plodu,
przebieg ciazy i rozwdj w okresie okolo- i poporodowvm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek '

Kwas solny rozcieficzony (do ustalenia pH)
Woda do wstrzvkiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Preparatu Naloxonum hydrochloricum WZF nie nalezy podawaé w jednym wlewie
kroplowym z innvmi lekami.

6.3. Okres wainosci
4 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamraza¢. Przechowywac¢ w orvginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampuiki ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudetku.
10 ampulek o pojemnosei 1 ml
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6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Preparat podaje sie dozylnie, domigeéniowo lub podskérnie, lub we wlewie dozylnym po

uprzednim rozcienczeniu.

W przypadku wykonania wlewu dozylnego, roztwér nalezy rozcienczy¢ w 0,9% roztworze

NaCl lub 5% roztworze glukozy. w nastgpujacy sposob: 2000 mikrograméw (3 ml roztworu

zawierajacego 400 mikrogramow/ml naloksonu) w 500 ml rozcienczalnika. Uzyskany po

rozcienczeniu roztwor zawiera 4 mikrogramy naloksonu w 1 ml.

Roztwdr nalezy przvgotowac 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(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1737
Pozwolenie nr R/1042

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22.11.1988 1.

20.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -1p- 7 9
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