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Navodilo za uporabo

Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
naloksonijev klorid

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Nexodal in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nexodal
Kako uporabljati zdravilo Nexodal

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Nexodal

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Nexodal in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml je zdravilo, ki se uporablja za nevtralizacijo u¢inkov prevelikega odmerjanja
opioidov, na primer morfina.

Zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml se uporablja za nevtralizacijo nezelenih u¢inkov opioidov, ki povzrocijo
zivljenjsko nevarno zaviranje osrednjega ziv€evja in dihanja (tezave z dihanjem).

Zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml se uporablja za diagnozo akutnega prevelikega odmerjanja opioidov in
zastrupitve z opioidi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nexodal

Ne uporabljajte zdravila Nexodal
Ce ste alergi¢ni na naloksonijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Pri uporabi zdravila Nexodal bodite posebej previdni

- Ce ste telesno zasvojeni z morfinom ali podobnimi zdravili, ali ¢e ste prejeli velike odmerke teh zdravil,
se pri vas lahko pojavijo odtegnitveni simptomi, kot so visok krvni tlak, pospeSen sréni utrip, resne
tezave z dihanjem ali zastoj srca.

- e je treba zdravilo Nexodal dati novorojen¢ku matere, zasvojene z opioidi, ker lahko pride do pojava
akutnih odtegnitvenih simptomov.

- Ce imate obolenja srca in/ali ozilja (ker se nezeleni uc¢inki, kot so visok in nizek krvni tlak, hiter sréni
utrip ali resne teZzave z dihanjem, lahko pojavijo hitreje).

- Ce jemljete analgetik buprenorfin. V tem primeru je ucinek naloksona omejen (glejte tudi odstavek
»Jemanje drugih zdravil«).

S svojim zdravnikom se posvetujte tudi, Ce je zgoraj navedeno za vas veljalo kadar koli v preteklosti.
Druga zdravila in zdravilo Nexodal

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili, ki so na voljo brez recepta.
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Te navedbe se lahko nanasajo tudi na zdravila, ki ste jih jemali pred ¢asom ali jih boste jemali v
prihodnosti.

- Ce med zdravljenjem z zdravilom Nexodal uporabljate analgetike, kot je buprenorfin, se lahko
analgeti¢ni ucinki okrepijo.

- Po dajanju zdravila Nexodal bolnikom v komi, do katere je prislo zaradi prevelikega odmerka
klonidina, so porocali o resnem zviSanju krvnega tlaka. Klonidin je zdravilo za zdravljenje
odtegnitvenih simptomov, ki se pojavijo po prenchanju uporabe opioidov. Uporablja se tudi pri
visokem krvnem tlaku, migreni in vro¢inskih oblivih med menopavzo.

Zdravilo Nexodal skupaj s hrano in pijaco
Obvestite svojega zdravnika, e ste uzivali alkohol. Pri bolnikih, pri katerih je prislo do zastrupitve z ve¢
snovmi (z opioidi in pomirjevali ali alkoholom), je lahko nastop ucinka zdravila Nexodal upocasnjen.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Na voljo ni ustreznih podatkov o uporabi zdravila Nexodal pri nose¢nicah. Med nosec¢nostjo bo vas
zdravnik pretehtal koristi uporabe zdravila Nexodal glede na mozna tveganja za nerojenega otroka.
Zdravilo Nexodal lahko povzroci odtegnitvene simptome pri otroku (glejte poglavje »Pri uporabi zdravila
Nexodal bodite posebej previdni«).

Ni znano, ali se zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml izloca v materino mleko, in ni bilo ugotovljeno ali vpliva na
otroke, ki jih matere dojijo. Zato 24 ur po zdravljenju dojenje ni priporo¢ljivo.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ne vozite, ne upravljajte strojev in ne izvajajte drugih telesno in dusevno zahtevnih aktivnosti vsaj 24 ur po
tem, ko prejmete zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml za zmanjSanje opioiodnih ucinkov, ker se ti lahko povrnejo.

Zdravilo Nexodal vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako uporabljati zdravilo Nexodal

Odmerjanje
Vas zdravnik bo dolo¢il ustrezen odmerek.

Odrasli

e Intravensko injiciranje: od 0,1 do 0,2 mg naloksonijevega klorida. Ce je potrebno, lahko bolnik dobi
dodatne i.v. injekcije z 0,1 mg v od 2- do 3-minutnih presledkih. Cez 1 do 2 uri bo morda potrebna
dodatna injekcija.

Otroci in mladostniki

e Najprej naj bolnik dobi i.v. injekcije z 0,01-0,02 mg naloksonijevega klorida na kg telesne mase v od 2-
do 3-minutnih presledkih. Morda bodo potrebni dodatni odmerki v presledkih od 1 do 2 ur. Odmerki so
lahko drugaéni na podlagi lokalnih priporo¢il.

Starostniki

e Pri starostnikih z obstojeco boleznijo srca ali pri tistih, ki prejemajo zdravila, ki lahko skodujejo srcu, je
treba naloksonijev klorid uporabljati previdno.
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Diagnostika pri sumu na akutno preveliko odmerjanje opioidov ali akutno zastrupitev z opioidi

Odrasli
e Zacetni odmerek je 0,42 mg naloksonijevega klorida i.v. Ce je potrebno, se odmerek lahko ponovi v od
2- do 3-minutnih ¢asovnih presledkih.

Otroci in mladostniki

e Zatetni odmerek je 0,01 mg/kg telesne mase i.v. Ce se ne doseze zadovoljivega odziva, lahko bolnik dobi
dodaten povecan odmerek 0,1 mg/kg.

e Odmerek za otroke in mladostnike je lahko drugacen na podlagi lokalnih priporo¢il.

Novorojencki, katerih matere so prejemale opioide

e Obicajni odmerek je 0,01 mg/kg telesne mase i.v. Ce je potrebno, se odmerek lahko ponovi v od 2- do 3-
minutnih casovnih presledkih.

e Odmerek za novorojencke je lahko drugacen na podlagi lokalnih priporocil.

Nacin uporabe

Zdravilo Nexodal se lahko injicira v veno (intravenska uporaba) ali miSico (intramuskularna uporaba) ali pa
ga zdravnik ali medicinska sestra da v obliki intravenske infuzije.

Intramuskularno dajanje naloksonijevega klorida se sme uporabljati samo v primerih, kadar intravensko
dajanje ni mogoce.

Zdravilo se lahko daje z intravensko infuzijo po razredcitvi z 9 mg/ml (0,9 %) raztopino natrijevega klorida
ali 50 mg/ml (5 %) raztopino glukoze.

Trajanje zdravljenja
Vas zdravnik bo dolocil, koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje.

Ce se vam zdi, da je ucinek zdravila Nexodal premocan ali presibek, se pogovorite s svojim zdravnikom ali
s farmacevtom.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Nexodal, kot bi smeli
Ce ste morda prejeli vecji odmerek zdravila Nexodal, kot bi smeli, se nemudoma posvetujte s svojim

zdravnikom ali z medicinsko sestro, ki bosta uvedla nadaljnje ukrepe, ¢e bo potrebno.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Pojavijo se lahko naslednji nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov): slabost, siljenje na bruhanje.

Pogosti (pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov): omotica, glavobol, hiter sr¢ni utrip, nizek
krvni tlak, visok krvni tlak, bruhanje, bole¢ina po operaciji.

Obcasni (pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov): drgetanje, potenje, motnje srénega
ritma, pocasen sréni utrip, driska, suha usta, hitro in globoko dihanje (hiperventilacija), drazenje zilne stene
(po intravenskem dajanju).

Redki (pojavijo se lahko pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov): epilepti¢ni napadi, napetost.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢_I od 10.000 bolnikov): hiter in neenakomeren sréni utrip,
prenehanje bitja srca, kopicenje tekocine v pljucih, alergijske reakcije (koprivnica, vnetje nosne sluznice,
tezave z dihanjem, Quinckejev edem), anafilakti¢ni Sok, multiformni eritem.
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Kadar se zdravilo Nexodal daje osebam, ki so zasvojene z morfinom ali podobnimi zdravili, lahko pride do
pojava akutnih odtegnitvenih simptomov (na primer visokega krvnega tlaka in srénih simptomov). Do tega
lahko pride tudi pri otrocih mater, ki so zasvojene z opioidi.

Ce po kirurskem posegu prejmete prevelik odmerek, lahko postanete vznemirjeni in ob¢utite bole¢ino
(zaradi zaviranja analgeti¢nega uc¢inka zdravil, ki ste jih prejeli in u€inka na dihanje).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate
tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Nexodal
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in ampuli za
oznako »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zascite
pred svetlobo.

Po prvem odprtju je treba zdravilo uporabiti takoj.

Po razred¢itvi je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravila ne uporabi takoj, je za ¢as in pogoje
shranjevanja pred uporabo odgovoren uporabnik in shranjevanje obi¢ajno ne sme presegati 24 ur pri
temperaturi od 2 do 8 °C, razen Ce je bila razredCitev izvedena v kontroliranih in validiranih asepti¢nih
pogojih.

To zdravilo je namenjeno samo za enkratno uporabo. Neporabljeno raztopino morate zavreci.

Ne uporabljajte zdravila Nexodal, ¢e opazite spremembo barve, motnost ali delce v raztopini.

Za intravensko infuzijo se zdravilo Nexodal 0,4 mg/ml razred¢i z raztopino 9 mg/ml (0,9 %) natrijevega
klorida ali raztopino 50 mg/ml (5 %) glukoze.

Za pripravo koncne koncentracije 4 mikrograme/ml se 5 ampul zdravila Nexodal 0,4 mg/ml (2 mg) razred¢i
v 500 ml.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Nexodal
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U¢inkovina je naloksonijev klorid.

Ena ampula z 1 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje vsebuje 0,4 mg naloksonijevega klorida (v obliki
naloksonijevega klorida dihidrata).

Pomozne snovi so natrijev klorid, klorovodikova kislina (razred¢ena) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Nexodal in vsebina pakiranja

Zdravilo Nexodal je bistra in brezbarvna raztopina za injiciranje ali infundiranje.
Zdravilo Nexodal je na voljo v pakiranjih z 10 ampulami po 1 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje.

Nacin in reZim izdaje zdravila

ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:
Imetnik dovoljenja za promet

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Avstrija

Proizvajalec

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Dunaj

Avstrija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Estonija, Nexodal 0,4 mg/ml siiste-/infusioonilahus

Finska, Nexodal 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Madzarska, Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzio

Irska, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion
Nizozemska, Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Romunija, Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Slovenija, Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje

Velika Britanija, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.12.2021.
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