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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
FORVEL 0,4 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila

clorhidrat de naloxona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Forvel si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Forvel
Cum sa utilizati Forvel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Forvel

Continutul ambalajului si alte informatii

SOk~ wdE

1. Ce este Forvel si pentru ce se utilizeaza

Forvel este un medicament utilizat pentru a contracara efectele supradozajului cu opioizi, de exemplu
supradozajul cu morfina.

Forvel este utilizat pentru inversarea reactiilor adverse ale opioizilor, pentru a contracara deprimarea
sistemului nervos central si a sistemului respirator (dificultati de respiratie) care pot pune viata in pericol.
De asemenea, Forvel este utilizat pentru a diagnostica supradozajul acut cu opioide sau intoxicatia cu
medicamente.

Daca o femeie a fost tratatd cu analgezice in timpul travaliului, nou-nascutul poate primi tratament cu
Forvel pentru inversarea reactiilor adverse ale opioidelor, de exmplu, daca el/ea sufera de dificultati de
respiratie sau deprimare a sistemului nervos central.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati Forvel
Nu utilizati Forvel:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidratul de naloxona sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte s vi se administreze Forvel.




Aveti grija deosebita daca:

- prezentati dependenta fizica de opioide (cum ar fi, de exemplu, morfina) sau ati fost tratat cu doze
mari din aceste medicamente (puteti dezvolta simptome de abstinentd puternice dupa administrarea
Forvel datorita efectului prea rapid de inversare a efectelor opioidelor; aceste simptome pot fi:
tensiune arteriala mare, perceperea batdilor inimii (palpitatii), dificultati de respiratie severe sau
stop cardiac).

- aveti orice probleme cu inima sau cu circulatia sangelui (deoarece este mult mai probabil sa
apara reactii adverse, precum: tensiunea arteriald crescuta sau tensiunea arteriald scazuta,
perceperea batdilor inimii (palpitatii) sau dificultati de respiratie severe).

Forvel impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau este posibil sa luati orice

alte medicamente, si anume daca luati:

- medicamente pentru calmarea durerii, cum ar fi buprenorfina. Efectele analgezice pot deveni si
mai intense cand sunteti sub tratament cu Forvel. Totusi, inversarea reactiilor adverse, cum ar fi
deprimarea respiratorie cauzata de buprenorfina, este limitata.

- sedative, deoarece Forvel poate avea un efect mai putin rapid.

orice alte medicamente care pot afecta inima sau circulatia sangelui (de exemplu, medicamente
antihipertensive, cum ar fi clonidina), chiar si cele eliberate fara prescriptie medicala.

Forvel impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Va rugam sa informati medicul daca ati consumat alcool. Efectul Forvel este mai putin rapid la pacientii
cu intoxicatie multipla (cu opioide si sedative sau alcool).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, cereti
medicului dumneavoastra sau farmacistului recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea de naloxona la femeile gravide. Tn timpul sarcinii, medicul
dumneavoastra va evalua beneficiile utilizarii de naloxona comparativ cu riscurile posibile asupra
copilului nendscut. Naloxona poate determina simptome de abstinenta la copilul nou-nascut.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca naloxona se elimina in laptele matern si nu s-a stabilit daca sugarii alaptati la san sunt
afectati de naloxona. De aceea, alaptarea nu este recomandata pentru o perioada de 24 de ore dupa
tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea de naloxona pentru inversarea efectelor opioidelor nu trebuie sa conduceti vehicule,
sa folositi utilaje sau sa va implicati in orice alta activitate care presupune efort fizic sau mental timp de
cel putin 24 de ore deoarece efectele opioidelor este posibil sa reapara.

Forvel contine sodiu
1 ml solutie injectabild/ perfuzabila contine 3,38 mg sodiu. Acest medicament contine mai putin de 1 mmol
sodiu (23 mg)/ 1 ml, ceea ce inseamna ca medicamentul dumneavoastra este practic ”fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati Forvel

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Dozele recomadate sunt:

Inversarea reactiilor adverse ale opioidelor

Adulti: 0,1 - 0,2 mg, dacd este necesar se mai poate administra suplimentar o doza injectabila de 0,1 mg.
Copii si adolescenti: 0,01 — 0,02 mg/kg greutate corporala, daca este necesar se poate repeta administrarea
injectabila cu aceeasi doza.

Diagnosticul de supradozaj cu opioide sau intoxicatia

Adulti: 0,4 — 2 mg, daci este necesar, doza injectabila poate fi repetatd la intervale de 2-3 minute. Nu
trebuie depdsita doza maxima de 10 mg.

Copii si adolescenti: 0,01 mg/kg greutate corporald, daci este necesar se mai poate administra o doza
injectabild de 0,1 mg/kg greutate corporala.

Inversarea reactiilor adverse ale opioidelor la nou-néscutii ai ciror mame au fost tratate cu opioide
0,01 mg/kg greutate corporala, daca este necesar pot primi doze suplimentare injectabile.

Pentru inversarea reactiilor adverse ale opioidelor (la adulti, copii si, de asemenea, la nou-nascuti)
pacientii trebuie monitorizati pentru a verifica daca apare efectul asteptat la naloxona.
Daca este necesar, pot fi administrate doze suplimentare la fiecare 1-2 ore.

La pacientii varstnici cu probleme cardiace si de circulatie a sangelui sau la acei pacienti care au primit
medicamente care pot produce tulburarii ale inimii sau ale circulatiei (cum ar fi cocaina, metamfetamine,
antidepresive ciclice, blocante ale canalelor de calciu, beta-blocante, digoxind), clorhidratul de naloxona
va fi folosit cu precautie datorita reactiilor adverse grave care apar, cum ar fi batdile rapide ale inimii
(tahicardie ventriculard) si fibrilatia.

Daca simtiti ca efectul produs de clorhidratul de naloxona este prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Mod de administrare

Clorhidratul de naloxona vi se va administra intotdeauna printr-o injectie intravenoasa sau intramusculara
(Intr-o vena sau intr-un muschi) sau, dupa diluare, sub forma de perfuzie intravenoasa (pentru un interval
de timp mai lung).

Clorhidratul de naloxona vi se va administra de citre un medic anestezist sau un medic cu
experienta. Pentru informatii suplimentare, va rugiam sa cititi pct. ,,Urmitoarele informatii sunt
destinate numai profesionistilor din domeniul medical”.

Pentru mai multe informatii despre cum sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Poate fi dificil de aflat care sunt reactiile adverse pe care le prezinta clorhidratul de naloxona, deoarece
acesta este intotdeauna administrat dupa utilizarea altor medicamente.

Urmatoarele reactii adverse pot fi grave. Daca apar oricare dintre reactii adverse mai jos, adresati-
va imediat medicului:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Batai rapide ale inimii.



Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 persoane):
- Tulburari ale ritmului batailor inimii, batai lente ale inimii.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- Convulsii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- Reactii alergice (urticarie, catar nazal sau raceald, dificultati de respiratie, edem Quincke (umflare
deosebit de importantd)), soc alergic.

- Fibrilatie, stop cardiac.

- Lichid la nivelul plamanilor (edem pulmonar).

Alte reactii adverse includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Greata.

Frecvente (pot afecta 1 din 10 persoane)

- Ameteala, dureri de cap.

- Tensiune arteriala crescuta sau scazuta (puteti avea dureri de cap sau senzatie de lesin).

- Varsaturi

- Daca dupa o operatie ati primit o doza prea mare, puteti deveni agitat si puteti resimti durere
(deoarece medicamentele pentru durere nu mai au efect, nici asupra durerii si nici asupra respiratiei).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Tremuraturi involuntare sau tremor, transpiratie.

- Diaree, usciciunea gurii.

- Respiratie profunda sau rapida (hiperventilatie).

- A fost raportata iritarea peretului vascular dupa administrare i.v.; a fost raporata iritatie locala si
inflamatie dupa administrare i.m..

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- Rigiditate.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
- Leziuni si modificari de culoare ale pielii (eritem polimorf). Au mai fost raportate frisoane, stare de
agitatie si anxietate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Forvel


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

A nu se pastra la vederea si indeméana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare se referd la utima zi a
lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. Pastrati fiolele Tn cutia de carton, pentru a fi
protejate de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Forvel

- Substanta activa este clorhidrat de naloxona. Fiecare fiola de 1 ml contine clorhidrat de naloxona
0,4 mg (sub forma de clorhidrat de naloxona dihidrat).

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, edetat disodic, acid clorhidric si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Forvel si continutul ambalajului
Forvel este o solutie limpede, incolora sau aproape incolora, pentru administrare injectabila.

Cutie cu 5 fiole din sticld incolora, in suport din PVC, sigilate cu folie PE a cate 1 ml solutie injectabila.
Cutie cu 10 fiole din sticla incolora, in suport din PVC, sigilate cu folie PE a cate 1 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.

1-10 Constantinoupoleos Str., 3011 Limassol,
Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd. (Ampoule Injectable Facility)
48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios, 4101 Limassol, Cipru

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria FORVEL 0,4 mg/ml Injektions-/Infusionslésung

Bulgaria ®OPBEJI 0,4 mg/ ml nmxekronen/ HHpY3NOHEH Pa3TBOP
Cipru Forvel 0,4 mg/ml didAvpa yio éveon/Eyyoon

Croatia FORVEL 0,4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Danemarca Forvel




Estonia FORVEL, 0,4 mg/ml suste-/infusioonilahus

Letonia Forvel 0,4 mg/ml skidums injekcijam/infizijam
Lituania FORVEL 0,4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Malta FORVEL 0.4mg/ml solution for injection/infusion
Portugalia Forvel 0,4 mg/ml Solucéo injetavel ou para perfusao

Republica Cehd | FORVEL 0,4 mg/ml injekéni/infuzni roztok

Romania FORVEL 0,4 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovacia FORVEL 0,4 mg/ml injekény/inflizny roztok
Spania Fomed 0,4 mg/ml solucidn inyectable o para perfusion EFG

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical

Mod de administrare
Inversarea completi sau partiala a efectelor deprimante asupra SNC, in special deprimarea
respiratorie, determinate de opioide naturale sau de sinteza.

Adulti

Doza este stabilita pentru fiecare pacient in parte pentru a obtine raspunsul optim respirator in timpul
mentinerii unei analgezii adecvate. Injectarea intravenoasa a unei doze de 0,1 pana la 0,2 mg clorhidrat de
naloxona (aproximativ 1,5-3 ug/kg) este, de obicei, suficientd. Daca este necesar, pot fi injectate
intravenos doze suplimentare de 0,1 mg, la intervale de 2 — 3 minute pana cand se obtine o respiratie,
precum si un grad al congstientei satisfacatoare. O doza suplimentara administrata injectabil poate fi
necesara ulterior, Intr-un interval de 1 pana la 2 ore, in functie de tipul substantei active care trebuie
antagonizata (efect pe termen scurt sau eliberare prelungitd), cantitatea administrata, timpul si modul de
administrare. Naloxona poate fi administrat alternativ si prin perfuzie intravenoasa.

Perfuzie

Durata de actiune a unor opioizi este mai lunga decét cea a clorhidratului de naloxona administrat in bolus
intravenos. Prin urmare, in situatiile in care deprimarea este cunoscuta ca fiind indusa de astfel de
substante sau daca exista un motiv sa se suspecteze acest lucru, clorhidratul de naloxona trebuie
administrat sub forma de perfuzie continud. Viteza de perfuzare este determinata individual, in functie de
pacient, depinzand de raspunsul pacientului la administrarea in bolus intravenos si de reactia acestuia la
perfuzia intravenoasa. Utilizarea perfuziei intravenoase continue trebuie evaluata cu atentie si, daca este
necesar, trebuie aplicatd ventilatia asistata.

Copii §i adolescenti

Initial, este necesara administrarea intravenoasa a unei doze de 0,01-0,02 mg clorhidrat de naloxona per
kg greutate corporal, la interval de 2-3 minute, pana se obtin respiratia si gradul de constienta
satisficatoare. In plus, poate fi necesara administrarea de doze suplimentare la interval de 1 pana la 2 ore,
in functie de raspunsul pacientului, de doza si durata de actiune a opioidului administrat.

Confirmarea diagnosticului in cazul suspiciunii unui supradozaj acut cu opioid sau intoxicatiei cu
opioid



Adulti

Doza uzuald initiala pentru adulti este de 0,4-2 mg clorhidrat de naloxona, administrata intravenos. Daca
gradul dorit de inversare si ameliorarea functiei respiratorii nu se obtin imediat dupa administrarea
intravenoasa, poate fi repetatd doza intravenoasa, la interval de 2 — 3 minute.

Clorhidratul de naloxona poate fi, de asemenea, injectat intramuscular (doza initiala este, de obicei, 0,4-2
mg) daca administrarea intravenoasa nu este posibila. Daca administrarea a 10 mg clorhidrat de naloxona
nu determina o ameliorare semnificativa, acest lucru sugereaza ca deprimarea este determinata complet
sau partial de alte afectiuni sau substante active, altele decat opioidele.

Copii §i adolescenti

Doza uzuali initiald este de 0,01 mg clorhidrat de naloxona /kg greutate corporald administrata
intravenos. Daca nu se obtine un raspuns clinic satisfacator, poate fi administrata injectabil o doza
suplimentara de 0,1 mg/kg greutate corporala. Individual, In functie de pacient, poate fi necesara si
perfuzarea intravenoasa. Daca administrarea intravenoasa nu este posibila, clorhidratul de naloxona poate
fi, de asemenea, injectat intramuscular (doza initiala 0,01 mg/kg greutate corporald), divizata in mai multe
prize.

Inversarea completa sau partiali a deprimarii respiratorii si efectelor deprimante asupra SNC, la
nou-nascutii ai caror mame au primit opioizi.

Doza uzuala este de 0,01 mg clorhidrat de naloxona per kg greutate corporald administrata intravenos.
Daca functia respiratorie nu este inversata la un nivel satisfacator cu aceastd doza, administrarea
injectabild poate fi repetata la interval de 2 -3 minute. Dacd administrarea intravenoasa nu este posibila,
clorhidratul de naloxona poate fi, de asemenea, injectat intramuscular (doza initiala 0,01 mg/kg greutate
corporald).

Varstnici

La pacientii varstnici cu boli cardiovasculare preexistente sau la pacienti care primesc medicamente cu
potential cardiotoxic, clorhidratul de naloxona trebuie utilizat cu precautie, deoarece, la pacienti la care a
fost administrat clorhidrat de naloxona Tn post-operator, au aparut reactii adverse cardiovasculare grave,
precum tahicardia ventriculara si fibrilatia.

Mod de administrare
Medicamentul poate fi administrat injectabil, pe cale intravenoasa (i.v.), intramusculara (i.m.) sau ca
perfuzie intravenoasa.

Administarea intramusculara a clorhidratului de naloxona trebuie utilizatd numai Tn cazurile Tn care
administrarea intravenoasa nu este posibila.

Cel mai rapid efect este obtinut prin administrare intravenoasa, aceasta reprezentand metoda de
administrare recomandata in cazurile acute.

In cazurile in care clorhidratul de naloxon3 este administrat intramuscular, este necesar si fie luat in
considerare faptul cd instalarea actiunii este mai lentd decat in cazul injectarii intravenoase; totusi, in
cazul administrarii intramusculare, durata de actiune este mai lunga decat in cazul administrarii
intravenoase. Debutul actiunii poate varia de la o jumatate de minut la 2 minute dupa administrare i.m. si
pand la 3 minute pentru administrare i.m. Durata de actiune este de aproximativ 20 pana la 30 de minute
in cazul administrarii i.v. Pentru administrarea i.m. durata de actiune este de 2 ore si 30 de minute pana la
30 de minute. Trebuie luat in considerare faptul ca dozele necesare in cazul administrarii intramusculare
sunt, in general, mai mari decat dozele necesare in cazul administrarii intravenoase si ca schema
terapeutica trebuie ajustata individual, in functie de pacient.



Avand in vedere ca este posibil ca durata de actiune a unor opioide sa fie mai lunga decat cea a
clorhidratului de naloxona, pacientul trebuie monitorizat constant si trebuie administrate doze repetate,
daca este necesar.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere
Dupa prima deschidere medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare

Stabilitatea chimica si fizica In timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 30 de ore sub 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat,
perioada de valabilitate In timpul administrarii si conditiile dinaintea utilizarii sunt responsabilitatea
utilizatorului i nu trebuie sa aiba o duratd mai mare de 24 ore la o temperatura cuprinsa intre 2 pana la 8
°C, cu exceptia situatiilor in care reconstituirea se desfasoara in conditii aseptice, controlate si validate.

Pentru perfuzia intravenoasa, Forvel 0,4 mg/ml se dilueaza numai cu solutie de clorura de sodiu 0,9% sau
cu solutie de glucoza 5%. Daca sunt diluate 5 fiole de Forvel (2 mg) in 500 ml solutie perfuzabia se
obtine 0 concentratie finala de 4 micrograme/ml.

Se recomanda ca perfuziile de clorhidrat de naloxona sa nu fie amestecate cu medicamente care contin
anioni bisulfit sau metabisulfit cu lant lung sau cu greutate moleculara mare, sau cu solutii cu un pH
alcalin.

Acest medicament este numai pentru o singura utilizare.
Medicamentul trebuie inspectat vizual Tnainte de utilizare (dupa diluare).
A se utiliza numai solutiile limpezi si incolore, lipsite de particule.



