| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NALOXONUM WZF Polfa 400 mikrogramy/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml tirpalo (ampuléje) yra 400 mikrogramy naloksono hidrochlorido (naloksono
hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis Zinomas: natrio.
Kiekviename ml tirpalo yra 3,36 mg natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis, be matomy daleliy.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Visiskas ar dalinis nattraliy ar sintetiniy opioidy bei opioidiniy receptoriy daliniy agonisty-antagonisty
sukelto CNS slopinimo, ypa¢ kvépavimo slopinimo, Salinimas.

Diagnozés patikslinimas jtarus, jog yra iminis opioidy perdozavimas arba intoksikacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

VisiSkas ar dalinis nattraliy ar sintetiniy opioidy bei opioidy - daliniy agonisty-antagonisty, sukelto
CNS slopinimo, ypac¢ kvépavimo slopinimo, Salinimas

Suaugusiesiems

Kiekvienam pacientui parenkama tokia dozé, kuri sukelia optimalia kvépavimo funkcijos reakcija,
iSlaikant adekvacia analgezijg. Paprastai j veng pakanka suleisti 0,1-0,2 mg naloksono hidrochlorido,
jei reikia, papildomai j vena kas 2-3 min. galima leisti 0,1 mg dozg tol, kol atsiras patenkinamas
kvépavimas bei sgmoné. 1-2 val. laikotarpyje gali reikéti suleisti papildoma dozg (tai priklauso nuo
veikliosios medziagos, kurios poveikj norima neutralizuoti, pobiidzio (trumpalaikio poveikio ar léto
atpalaidavimo), suvartotos dozés, vartojimo laiko ir budo).

Kitas vartojimo buidas (jis tinka, jei opioido poveikio trukmé biina ilgesné, nei j veng suleisto
naloksono hidrochlorido) yra 0,4 mg NALOXONUM WZF Polfa infuzija j vena.

Infuzijos greitis kiekvienam pacientui parenkamas individualiai ir priklauso nuo reakcijos j greitai j
vena suleista (bolus) dozg bei reakcijos ] intravening infuzijg (zr. 6.6 skyriy).

Vaiky populiacija

I§ pradziy kas 2-3 min. j veng leidziama 0,01-0,02 mg/kg kiino svorio naloksono hidrochlorido dozé
tol, kol atsiras patenkinamas kvépavimas bei sgmoné. 1-2 val. laikotarpyje gali reikéti suleisti
papildomas dozes (tai priklauso nuo paciento reakcijos bei opioido dozés ir poveikio trukmés).
Atsizvelgiant i vietines rekomendacijas, dozavimas vaikams ir paaugliams gali biiti kitoks.



Senyviems pacientams

Senyviems zmonéms, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga arba vartojantiems vaistiniy
preparaty, galin¢iy sukelti kardiotoksinj poveikj, naloksono hidrochlorido biitina vartoti atsargiai,
kadangi tokiems pacientams po operacijos suleidus naloksono hidrochlorido, buvo sunkaus
nepageidaujamo poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai, pvz., skilveliy tachikardijos ir virpéjimo,
atvejy.

Diagnozés patikslinimas jtarus, jog yra iiminis opioidy perdozavimas arba intoksikacija

Suaugusiesiems

Iprastiné pradiné j veng leidziama naloksono hidrochlorido dozé yra 0,4-2 mg. Jei, tirpalo suleidus j
veng, tuoj pat reikiamai opioidy poveikis neneutralizuojamas ar kvépavimo funkcija nepageréja,
injekcija j veng galima kartoti kas 2-3 minutes. Jei | vena naloksono hidrochlorido leisti nejmanoma,
preparato galima injekuoti po oda ar j raumenis.

Jei suleidus 10 mg naloksono hidrochlorido biiklé pastebimai nepageréja, vadinasi, ja i§ dalies ar
visisSkai lémé kiti patologiniai procesai arba ne opioidiniai vaistiniai preparatai.

Vaiky populiacija

Iprastiné pradiné j veng leidziama naloksono hidrochlorido dozé yra 0,01 mg/kg kiino svorio. Jei
patenkinamos klinikinés reakcijos neatsiranda, galima suleisti papildoma 0,1 mg/kg kiino svorio doze.
Vaistinio preparato gali reikéti infuzuoti j veng (tai priklauso nuo paciento buiklés). Jei vaistinio
preparato j veng leisti nejmanoma, pradine 0,01 mg/kg kiino svorio NALOXONUM WZF Polfa

0,4 mg/ml doze, padalintg j kelias dalis, galima leisti po oda ar j raumenis.

Atsizvelgiant i vietines rekomendacijas, dozavimas vaikams ir paaugliams gali biiti kitoks.

Naujagimiai, kuriy motinos vartojo opioidy

Iprastiné pradiné j vena leidziama naloksono hidrochlorido dozé yra 0,01 mg/kg kiino svorio. Jei po
tokios dozés suleidimo kvépavimo funkcija netampa patenkinama, injekcija galima kartoti kas

2-3 min. Jei vaistinio preparato j veng leisti nejmanoma, prading 0,01 mg/kg kiino svorio
NALOXONUM WZF Polfa 0,4 mg/ml doze galima leisti po oda ar j raumenis.

Atsizvelgiant j vietines rekomendacijas, dozavimas naujagimiams gali bati Kitoks.

Vartojimo metodas

Sio vaistinio preparato galima leisti j vena, po oda ar raumenis arba infuzuoti j vena.
Naloksono hidrochlorido po oda ar j raumenis galima leisti tik tuo atveju, jei | veng vaistinio preparato
leisti negalima.

Greiciausias poveikis pasireiSkia, kai vaistinio preparato leidziama j vena, todél toks vartojimo btidas
rekomenduojamas timiniais atvejais.

Jei naloksono hidrochlorido leidZziama po oda ar j raumenis, biitina turéti omenyje, kad poveikis
prasideda 1é¢iau, nei vaistinio preparato leidimo j vena atveju, taciau poveikis uztrunka ilgiau.
Naloksono hidrochlorido poveikio trukmé priklauso nuo dozés bei vartojimo biido ir trunka nuo 45
minuciy iki 4 valandy.

Be to, biitina turéti omenyje, kad po oda ar j raumenis leidziama dozé, sukelianti reikiama poveikj,
paprastai biina didesné, nei leidziama j veng. Dozé kiekvienam pacientui turi biiti parenkama
individualiai.

Kadangi kai kuriy opioidy poveikis gali trukti ilgiau nei naloksono hidrochlorido, pacienta bitina
nuolat stebéti ir, jei reikia, skirti kartotines dozes.

Vaistinio preparato skiedimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.



4.3 Kontraindikacijos
Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Per didelé naloksono hidrochlorido dozé pacientams po operacijos gali visiSkai pasalinti analgezija ir
sukelti susijaudinimag bei padidinti kraujo spaudima. Per greitas opioidy poveikio paSalinimas gali
sukelti pykinima, vémima, smarky prakaitavima ar tachikardija.

Zmonéms, sergantiems §irdies ir kraujagysliy sistemos liga arba vartojantiems vaistiniy preparaty,
galinciy sukelti kardiotoksinj poveikj (pvz., kalcio kanaly blokatoriy, beta adrenoreceptoriy blokatoriy,
digoksino), naloksono bitina vartoti atsargiai (Zr. 4.8 skyriy).

Kadangi vaistinis preparatas veikia trumpiau negu opioidai, kvépavimo slopinimas gali atsinaujinti,
todél pacientg kelias valandas butina stebéti. Gali reikéti leisti kartotines dozes, kadangi opioidy
poveikis gali trukti ilgiau nei naloksono hidrochlorido.

Nuo opioidy priklausomiems zmonéms (jskaitant nuo opioidy priklausomy motery naujagimius) arba
zmonéms, vartojantiems opioidy naloksono hidrochlorido reikia injekuoti labai atsargiai, kadangi gali
atsirasti nutraukimo simptomy.

Jei kvépavimo slopinimag sukélé ne opioidai, naloksono hidrochloridas tokiu atveju neveiksmingas.
Buprenorfino sukelto kvépavimo slopinimo neutralizavimas gali biiti nevisiskas. Jei reakcija
nepakankama, biitina mechaniné plauciy ventiliacija. Staigus pooperacinis opioidy sukelto slopinimo
nutraukimas gali sukelti pykinima, vémima, prakaitavima, drebulj, tachikardija, kraujospiidzio
padidéjima, traukulius, skilveliy tachikardijg ir virp&jima, plauciy edema ir Sirdies veiklos nutriikima
(pacientas gali mirti).

Apsinuodijimo opioidais atveju greta naloksono hidrochlorido turi biiti paruostos ir esant reikalui
panaudotos kitos gydymo priemonés: pvz.: kvépavimo taky pracinamumo palaikymas, dirbtiné plauciy
ventiliacija, Sirdies masazas, kraujagysles sutraukian¢iy vaistiniy preparaty leidimas.

Ar tarp naloksono hidrochlorido vartojimo ir galimos hipotenzijos, arterinés hipertenzijos, aritmijos
bei iiminés plauciy edemos yra priklausomumas, tiksliai nenustatyta, todél Sirdies ligomis sergantiems
pacientams vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai.

Sio vaistinio preparato 1 ml tirpalo (ampuléje) yra 3,36 mg natrio, tai atitinka 0,17 % didZiausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Sio vaistinio preparato didZiausioje paros dozéje, kuri yra 10 mg naloksono hidrochlorido (25 ml), yra
84 mg natrio, tai atitinka 4,2 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri
yra 2 g natrio.

Pries vartojima vaistinj preparatg reikia praskiesti (zr. 6.6 skyriy).

Apskaiciuojant bendra natrio kiekj praskiestame tirpale, turéty biti atsizvelgta j bet kokj natrio kiekij
skiediklyje. Issami informacija apie natrio kiekj skiediklyje pateikta gamintojo pateiktoje produkto
informacijoje.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Naloksono poveikis susijes su jo sgveika su opioidais ir opioidiniy receptoriy agonistais. Vartojant
jprasting naloksono doze, saveikos su barbitiratais ir trankviliantais nebiina. Duomenys apie saveika
su alkoholiu skirtingi. Pacientams, kurie intoksikuoti opioidais ir kartu raminamaisiais vaistiniais
preparatais arba alkoholiu, naloksono poveikis gali bti pavéluotas (priklauso nuo intoksikacijos
priezasties).

Naloksono suleidus pacientui, kuris kaip analgetiko vartojo buprenorfino, galimas visikas analgezinio
poveikio sugrazinimas. Manoma, kad tokj poveikj lemia buprenorfino lanko formos dozés-reakcijos



kreivé (vartojant didele (per didele) doze, analgezija silpnéja). Vis délto buprenorfino sukeltas
kvépavimo slopinimo pasalinimas btina dalinis.

Klonidino perdozavimo sukeltos komos atveju suleidus naloksono, buvo sunkios hipertenzijos atvejy.

Naloksono hidrochloridas neutralizuoja narkotiniy bei tokiy analgetiky, kuriems buidingos agonistinéis
ir antagonistinés savybés, pvz., pentazocino, poveikj. Vaistinis preparatas mazina arba net pasalina
buprenorfino ir tramadolio sukeltg skausmo slopinima, taciau toks poveikis btina trumpas.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Reikiamy duomeny apie naloksono hidrochlorido vartojima néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus
zmogui nezinomas. Naloksono néstumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.
Naloksono hidrochloridas naujagimiams gali sukelti nutraukimo simptomy (Zr. 4.4 skyriy).

Zindymas

Ar naloksono hidrochlorido patenka j moters piena bei ar kriitimi maitinamam kadikiui pasireiskia
naloksono hidrochlorido poveikis, nezinoma, todél po vaistinio preparato suleidimo zindyti negalima
24 valandas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pavartojus naloksono hidrochlorido, vairuoti bei valdyti mechanizmus bent 24 valandas draudziama,
kadangi opioidy poveikis gali atsinaujinti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal organy sistemy klases bei pasireiskimo
daznuma.
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai
Labai reti: alerginés reakcijos (dilgéling, rinitas, dusulys, Kvinkés edema), anafilaksinis Sokas.

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni: galvos svaigimas, galvos skausmas.
NedaZni: tremoras, smarkus prakaitavimas.
Reti: traukuliai, jtampa.

Po naloksono hidrochlorido suleidimo retai prasideda traukuliai, taciau tokio poveikio rySys su
vaistiniu preparatu nenustatytas. Pacientams po operacijos suleidus didesne nei rekomenduojama doze,
gali atsirasti jtampa.

Sirdies sutrikimai

Dazni: tachikardija.

Nedazni: Sirdies ritmo sutrikimas, bradikardija.
Labai retas: virpéjimas, Sirdies sustojimas.




Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipotenzija, hipertenzija.

Pacientams, kuriems po operacijos buvo suleista naloksono hidrochlorido, buvo hipotenzijos,
hipertenzijos ir Sirdies ritmo sutrikimy (jskaitant skilveliy tachikardijg ir virp€jima) atvejy.
Nepageidaujamas poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai dazniausiai pasireiskia po operacijos
pacientams, kurie jau serga Sirdies ir kraujagysliy sistemos liga arba kurie vartoja kitokiy vaistiniy
preparaty, sukelian¢iy panasy nepageidaujama poveik]j Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: plauciy edema.

Pacientams, kuriems po operacijos buvo suleista naloksono hidrochlorido, buvo plau¢iy edemos
atvejy.

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni: pykinimas.
Dazni: vémimas.
Reti: viduriavimas, burnos dzitivimas.

Pacientams, kuriems po operacijos buvo suleista didesné naloksono hidrochlorido dozé, negu
rekomenduojama, buvo pykinimo ir vémimo atvejy. Vis délto tokio poveikio rySys su vaistinio
preparato vartojimu nenustatytas, be to, $ie simptomai gali biiti per greito opioidy poveikio
neutralizavimo pozymiai.

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti: daugiaformé eritema.

Buvo vienas atvejis, kai po naloksono hidrochlorido vartojimo nutraukimo greitai iSnyko daugiaformé
eritema.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni: pooperacinis skausmas.
Nedazni: hiperventiliacija, kraujagyslés sienelés dirginimas (po vaistinio preparato suleidimo j
veny).

Pacientams po operacijos didesné nei rekomenduojama dozé gali atnaujinti skausma.
Greitas opioidy poveikio neutralizavimas gali sukelti hiperventiliacijg.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.lt/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy budy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).

49 Perdozavimas

Atsizvelgiant j indikacijas bei platy terapinj indeksa, perdozavimas netikétinas.


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antidotai, ATC kodas — V 03 AB 15

Naloksono hidrochloridas yra konkurencinis L, ¥, ¢ opioidiniy receptoriy antagonistas, Siek tiek
silpniau jis blokuoja 9, € receptorius. p receptoriams poveikis yra stipriausias. Naloksono
hidrochloridas yra vienintelis grynasis opioidiniy receptoriy antagonistas. Kadangi afinitetas Siems
receptoriams labai stiprus, jis i§stumia narkotinius vaistinius preparatus i§ prisijungimo prie receptoriy
viety, todél iSnyksta $iy medziagy perdozavimo sukelti simptomai.

Naloksono hidrochloridui nebtidingas vidinis aktyvumas, t.y. jis nesukelia papildomo agonistinio
poveikio, kaip, pvz., nalorfinas ir levalorfinas, todél veikia stipriau negu minéti vaistiniai preparatai.
Naloksono hidrochloridas $alina didesnés grupés narkotiniy medziagy poveikj: jis mazina ne tik gryny
opioidiniy receptoriy antagonisty, pvz., morfino, bet ir preparaty (pvz., pentazocino), kurie yra
opioidiniy receptoriy agonistai ir antagonistai, poveikj. Kadangi vaistiniam preparatui nebtdingas
vidinis aktyvumas, jis neslopina kvépavimo ir nemalsina skausmo. Naloksono hidrochloridas
panaikina morfino, heroino, kodeino, dihidrokodeino, petidino, metadono, pentazocino, fentanilio ir
apomorfino poveikj.

Naloksono hidrochloridas veikia centrinius ir periferinius toksinio poveikio simptomus, t.y. Salina
kvépavimo slopinima, mioze, sulétéjusj skrandzio iSsitustinima, disforija, koma bei traukulius.
Naloksono hidrochloridas nutraukia narkotiniy analgetiky sukelta skausmo malSinimg. Be to, jis
slopina psichinio streso, transderminés nervy stimuliacijos, akupunktiiros, elektroakupunktiiros bei
placebo sukelta analgezija.

Vaistinis preparatas tinka kvépavimo veiklos sutrikimui, kurj sukelia apsinuodijimas opioidy ir kitokiy
medZziagy, pvz., barbitiiraty, benzodiazepiny ir alkoholio, miSiniu, gydyti. Jis nedidina barbitiiraty
sukelto kvépavimo slopinimo ir, kai kuriy tyrinétojy duomenimis, gali net pasalinti barbitiiraty sukelta
koma bei kvépavimo slopinimg. Be to, vaistinis preparatas, nors ir nerekomenduojamas vartoti
apsinuodijus etanoliu, $alina didelés Sios medziagos dozés sukelta toksinj poveik].

Didelé naloksono hidrochlorido dozé sukelia analeptinj poveikj, kuris priklauso nuo impulsy
perdavimo GASR slopinimo, tod¢l dingsta barbitiiraty sukeltas kvépavimo slopinimas.

Net kelis kartus didesné uz gydomajai naloksono hidrochlorido dozé nesukelia disforijos ir psichozés.
Vaistinio preparato vartojimas nesukelia fizinio priklausomumo atsiradimo pavojaus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vaistinis preparatas greitai absorbuojamas i$ vir§kinimo trakto, ta¢iau iSgertas yra neveiksmingas dél
inaktyvacijos pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Suleistas j vena naloksono hidrochloridas
poveikj sukelia jau po 30 - 120 sekundziy, o suleistas j raumenis ar po oda - po 2 - 3 minuéiy. |
raumenis injekuoto naloksono hidrochlorido poveikis trunka ilgiau, nei suleisto j veng. Vidutiné
poveikio trukmé yra viena valanda, taciau yra aprasytas ir ilgesnis poveikis, trukes net kelias valandas.
Parenteriniu biidu pavartotas naloksono hidrochloridas greitai pasiskirsto po organizmo audinius bei
lasteles. Jis metabolizuojamas kepenyse, daugiausia vykstant konjugacijai su gliukurono ragstimi.
Metabolitai iSsiskiria su Slapimu.

Vidutinis naloksono hidrochlorido pusinés eliminacijos i§ suaugusiy zmoniy plazmos laikas yra 1- 1,5
valandos, i§ naujagimiy - 3 valandos.

Inksty bei kepeny nepakankamumo poveikis veikliosios medziagos farmakokinetikai netirtas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty Gtiminio bei kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
zmogui nerodo.

Naloksono hidrochlorido Ames mutageninio poveikio testas bei zmogaus limfocity chromosomy
aberacijos testas in vitro buvo silpnai teigiamas, o0 mutageninio poveikio testas su kininio Ziurkéno



V79 lIgsteliy HGPRT in vitro bei ziurkiy kauly ¢iulpy aberacijos testas in vivo - neigiamas.
Galimo kancerogeninio naloksono hidrochlorido poveikio tyrimy neatlikta.

Ziurkiy, kurios vaikingumo laikotarpiu vartojo naloksono hidrochlorido, jaunikliams buvo nuo dozés
priklausomo nervy sistemos bei elgesio vystymosi grei¢io pokycio bei smegeny sutrikimo atvejy. Be
to, aprasyta atvejy, kai padidéjo zZiurkiy, vélyvuoju vaikingumo laikotarpiu vartojusiy naloksono
hidrochlorido, jaunikliy nugaiSimo daznumas bei sumazéjo kiino svoris.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas
Vandenilio chlorido rtgstis (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti ir laginti viena infuzine sistema kartu su kitais, i§skyrus
nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.

Tinkamumo laikas po ampulés atidarymo:
Vaistinj preparatg bitina vartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas po praskiedimo:

Mikrobiologijos poziiiriu praskiestg tirpalg vartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, uz
laikymo trukmeg ir salygas atsako vartotojas, taciau paprastai ilgiau negu 24 valandas 2 - 8 °C
temperattiroje laikyti negalima, iSskyrus tuos atvejus, kai vaistinis preparatas tirpinamas ir skiedziamas
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje.
Ampules laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Bespalvio skaidraus stiklo (I tipo) ampulé, kurioje yra 1 ml tirpalo. Kartono dézutéje yra 10 ampuliy,
supakuoty po 5 j du PVC jdéklus.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries leidziant tirpala, biitina atidZiai apzitiréti 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 pries pat vartojimg. Galima infuzuoti tik skaidry, bespalvj tirpalg, kuriame néra
matomy daleliy.

Tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotas tirpalas turi biiti sunaikintas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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