Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NALOXONUM WZF Polfa 400 mikrogramuy/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Naloksono hidrochloridas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra NALOXONUM WZF Polfa ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant NALOXONUM WZF Polfa
Kaip vartoti NALOXONUM WZF Polfa

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NALOXONUM WZF Polfa

Pakuotés turinys ir kita informacija

oL

1. Kas yra NALOXONUM WZF Polfa ir kam jis vartojamas

NALOXONUM WZF Polfa yra vaistas, neutralizuojantis opioidy, pvz., morfino, perdozavimo sukeltg
poveik].

NALOXONUM WZF Polfa vartojama neutralizuojant nepageidaujama opioidy poveikj, t. y. gyvybei
pavojinga centrinés nervy bei kvépavimo sistemos slopinima (kvépavimo pasunkéjima).

Be to, NALOXONUM WZF Polfa vartojama diagnozuojant iiminj opioidy perdozavima arba
intoksikacija.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant NALOXONUM WZF Polfa

NALOXONUM WZF Polfa vartoti negalima:
e jeigu yra alergija naloksono hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti NALOXONUM WZF Polfa.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

e jeigu pacientas priprates prie opioidy arba vartojate Sios grupés vaistus (gali atsirasti nutraukimo
simptomy);

e jei NALOXONUM WZF Polfa reikia skirti Jusy naujagimiui. Tokiu atveju gali atsirasti Gminiy
nutraukimo simptomuy;

e jeigu yra Sirdies ritmo sutrikimas, padidéjes arterinis kraujo spaudimas ar kitokia Sirdies liga;

e jeigu sergama inksty ar kepeny liga;

e jei vartojama vaisto nuo skausmo buprenorfino. Tokiu atveju naloksonas biina veiksmingas tik i§
dalies.

Jei minétos biiklés bet kada buvo, pasitarkite su gydytoju.



Kadangi vaistas gali veikti trumpiau nei pavartoti opioidai, yra kvépavimo slopinimo pasikartojimo
pavojus.

Pacientams, kuriems yra fizin¢ priklausomybé nuo opiody, galintys pasireiksti opioidy vartojimo
nutraukimo pozymiai bei simptomai yra viso kiino maudimas, viduriavimas, daznas Sirdies plakimas,
kars¢iavimas, nosies bégimas, ¢iaudulys, odos plauky pasiSiausSimas, prakaitavimas, Ziovulys,
pykinimas, vémimas, nervingumas, nenustygstamumas, irzlumas, drebulys, virpé€jimas, pilvo diegliai,
silpnumas ir kraujospiidzio padidéjimas. Gali atsirasti ir kitokiy pozymiy bei simptomy.
Naujagimiams opioidy vartojimo nutraukimas gali pasireiksti traukuliais, stipriu verkimu bei refleksy
sustipréjimu.

Jei kvépavimo slopinima sukelé ne opioidai, naloksono hidrochloridas tokiu atveju neveiksmingas.

Kiti vaistai ir NALOXONUM WZF Polfa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.

Zinokite, kad toliau i§vardyti teiginiai gali tikti ir vartotiems ar vartosiantiems vaistams.

- Jei vartojate vaisto nuo skausmo buprenorfino, gydymo NALOXONUM WZF Polfa metu
skausma malSinantis poveikis gali sustipréti.

- NALOXONUM WZF Polfa suleidus pacientui, kuriam klonidino perdozavimas sukélé koma,
buvo sunkaus kraujo spaudimo padidéjimo atvejy. Klonidinas yra vaistas, kurio vartojama
pasireiSkus nutraukimo simptomams po opioidy vartojimo nutraukimo. Be to, juo gydoma
didelio kraujo spaudimo liga, migrena ir menopauzinis kars¢io pylimas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zZindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Reikiamy duomeny apie NALOXONUM WZF Polfa vartojima néStumo laikotarpiu néra. Gydytojas
Sio vaisto gali paskirti pries tai labai atidziai jvertings rizikos ir naudos santykj. NALOXONUM WZF
Polfa naujagimiui gali sukelti nutraukimo simptomy (Zr. anks¢iau "Specialiy atsargumo priemoniy
reikia”).

Ar NALOXONUM WZF Polfa patenka j moters pieng bei ar sukelia poveikj kritimi maitinamam
naujagimiui, nezinoma, todél po Sio vaisto suleidimo Zindyti nerekomenduojama 24 valandas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei NALOXONUM WZF Polfa buvo pasalintas opioidy poveikis, po injekcijos negalima vairuoti,
valdyti mechanizmy bei atlikinéti kitokiy veiksmy, reikalaujanciy fiziniy ar psichiniy pastangy, bent
24 valandas, kadangi opioidy poveikis gali atsinaujinti.

NALOXONUM WZF Polfa sudétyje yra natrio

Sio vaisto 1 ml tirpalo (ampuléje) yra 3,36 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 0,17 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Sio vaisto didziausioje paros dozéje, kuri yra 10 mg naloksono hidrochlorido (25 ml), yra 84 mg natrio
(valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 4,2 % didZiausios rekomenduojamos natrio
paros normos suaugusiesiems.

Pries vartojima §j vaistg reikia praskiesti 0,9% natrio chlorido. Apskai¢iuojant bendra natrio kiekj
paruosStame tirpale, reikia atsizvelgti j bet kokj natrio kiekj skiediklyje. Norédami gauti i§samesnés
informacijos apie natrio kiekj skiediklyje, zitirékite gamintojo pateiktg produkto informacija.

3. Kaip vartoti NALOXONUM WZF Polfa

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités



I gydytoja arba vaistininka.
Dozavimas

Reikiama doze nustato gydytojas.

Suauge Zmonés

. Perdozavus opioidy, injekuojama 0,4 mg. Jei reikia, tokig dozg galima leisti kartotinai kas 2 ar 3
minutes.

. Operacijos metu anestezijai sukelti pavartoty opioidy poveikiui susilpninti 0,1-0,2 mg dozé
leidZiama kas 2-3 minutes.

Vaikai ir paaugliai
. Perdozavus opioidy, injekuojama 0,01-0,02 mg/kg kiino svorio. Jei reikia, tokig doze galima
leisti kartotinai kas 2-3 minutes.

Naujagimiai
. Opioidy sukeltam kvépavimo slopinimui Salinti leidziama 0,01 mg/kg kiino svorio dozé. Jei
reikia, tokig doze galima leisti kartotinai kas 2-3 minutes.

Senyvi zmonés
Senyviems Sirdies ligomis sergantiems pacientams NALOXONUM WZF Polfa bitina vartoti atsargiai.

Vartojimo metodas

NALOXONUM WZF Polfa dozé leidziama j vena, po oda arba ] raumenis, injekcija atlicka gydytojas
arba slaugytojas.

0,9% natrio chlorido arba 5% gliukozés tirpalu praskiesta NALOXONUM WZF Polfa galima lasinti
veng.

Gydymo trukmé
Gydymo trukme nustato gydytojas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ NALOXONUM WZF Polfa doze?

Perdozavus buvo pykinimo, vémimo, $altkrécio ir kvépavimo padaznéjimo atvejy, galimi traukuliai,
sunki hipertenzija, hipotenzija ir (arba) bradikardija, atminties pablogéjimas. Tokius simptomus biitina
gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Jei manote, kad Jums buvo suleista per didel¢ dozg,
nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Gali atsirasti toliau iSvardytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy): §leikstulys, pykinimas.

Daznas (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 10 zmoniy): galvos svaigimas, galvos skausmas, daznas
Sirdies plakimas, mazas kraujo spaudimas, didelis kraujo spaudimas, vémimas, pooperacinis
skausmas.

NedazZnas (gali pasireiks§ti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy): drebulys, smarkus prakaitavimas, Sirdies
ritmo sutrikimas, retas Sirdies plakimas, viduriavimas, burnos dzitivimas, daznas ir gilus kvépavimas
(hiperventiliacija), kraujagysliy sieneliy dirginimas (vaisto suleidus j veng).




Retas (gali pasireik$ti maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy): traukuliai, jtampa.

Labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10000 zmoniy): daznas ir nereguliarus Sirdies plakimas,
Sirdies plakimo nutriikimas, skyscio kaupimasis plauciuose, alerginé reakcija (dilgéliné, sloga,
kvépavimo pasunkéjimas, Kvinkés edema, anafilaksinis Sokas), odos paraudimas.

Jei NALOXONUM WZF Polfa leidziama pacientams, kurie yra priklausomi nuo morfino ar panasiy
vaisty (jskaitant nuo opioidy priklausomy motery naujagimius), gali atsirasti timiniy nutraukimo
simptomy, pvz., didelis kraujo spaudimas arba Sirdies simptomy.

Po operacijos suleidus per didele doze, galimas sujaudinimas ir skausmas, nes anks¢iau Jums skirto
vaisto skausma malSinantis poveikis, kaip ir poveikis kvépavimui, neutralizuojamas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVkt.It esanéig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti NALOXONUM WZF Polfa

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir ant ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pastebéjus tirpalo spalvos pokyc¢iy, atsiradus drumzliy arba daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinemis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NALOXONUM WZF Polfa sudétis

- Veiklioji medZziaga yra naloksono hidrochloridas (naloksono hidrochlorido dihidrato
pavidalu). Kiekviename ml tirpalo (ampuléje) yra 400 mikrogramy naloksono hidrochlorido.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, vandenilio chlorido rugstis (pH sureguliavimui),
injekcinis vanduo.

NALOXONUM WZF Polfa i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, be matomy daleliy. Kartono dézutéje, dviejuose PVC jdékluose yra
desimt ampuliy, kuriose yra po 1 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Registruotojas ir gamintojas

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2020-05-29.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Sj vaistinj preparata galima leisti j vena (tiesiogiai ar pries tai praskiedus laginti), raumenis ar po oda.
Pries leidziant tirpala, biitina atidziai apzitréti ampules, ar jose néra nuosédy, ar nepakitusi spalva.
Norint infuzuoti tirpalg j vena, reikia 2 mg vaistinio preparato (5 ml tirpalo, turin¢io 400
mikrogramy/ml naloksono hidrochlorido) skiesti 500 ml 0,9% natrio chlorido arba 5% gliukozés
tirpalo. Viename mililitre gauto tirpalo yra 4 mikrogramai naloksono hidrochlorido.

Tirpala reikia ruosti prie§ pat vartojimg. Galima infuzuoti tik skaidry, bespalvj tirpala, kuriame néra
matomy daleliy.

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesunaudotas tirpalas turi biiti sunaikintas.

PASTABA. NALOXONUM WZF Polfa draudziama lasSinti viena infuzine sistema kartu su kitais
vaistiniais preparatais.


http://www.ema.europa.eu/

