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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabild sau 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.

SAINAI o

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 cu ale 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 n acest prospect

Ce este Nexodal si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Nexodal
Cum sa utilizati Nexodal

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nexodal

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Nexodal si pentru ce se utilizeaza

Nexodal 0,4 mg/ml este un medicament utilizat pentru a contracara efectele supradozajului cu opioide,
de exemplu supradozajul cu morfina.

Nexodal 0,4 mg/ml este utilizat pentru inversarea reactiilor adverse ale opioidelor, pentru a contracara
deprimarea sistemului nervos central si a sistemului respirator (dificultatile respiratorii) care pot pune
viata in pericol.

De asemenea, Nexodal 0,4 mg/ml este utilizat pentru a diagnostica supradozajul acut sau intoxicatia cu
opioide.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Nexodal

Nu utilizati Nexodal

daca sunteti alergic la clorhidratul de naloxona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Aveti grija deosebita cind utilizati Nexodal

daca prezentati dependenta fizica de morfina sau de medicamente similare sau ati fost tratat cu
doze mari din aceste medicamente, puteti dezvolta simptome de sevraj, cum sunt tensiune
arteriald mare, batai rapide ale inimii, probleme respiratorii grave sau oprirea batailor inimii.
daca Nexodal trebuie administrat nou-ndscutului dumneavoastrd, acesta poate prezenta
simptome de sevraj acut.

dacd aveti probleme cardiovasculare (deoarece, probabil, reactiile adverse cum sunt tensiunea
arteriald mare si tensiunea arteriald mica, bataile rapide ale inimii sau problemele respiratorii
grave pot aparea mai curand).

dacd luati medicamentul analgezic buprenorfini. in acest caz, naloxona este eficace intr-o
masura limitata (vezi pct. ,,Utilizarea altor medicamente”).

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrda chiar daca aceste lucruri au fost valabile in cazul

1




dumneavoastrd in orice moment in trecut.

Nexodal impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugam si aveti In vedere ca aceste afirmatii pot fi aplicabile in cazul unor medicamente utilizate cu
ceva timp n urma sau care vor fi utilizate la un anumit moment 1n viitor.

- Daca utilizati analgezice, precum buprenorfina, efectele analgezice pot fi crescute cand sunteti
tratat cu Nexodal.

- Dupa administrarea Nexodal in coma aparutd ca urmare a supradozajului cu clonidina,
hipertensiunea arteriald severa a fost raportatd. Clonidina este un medicament utilizat in cazul
simptomelor de sevraj care apar dupd iIntreruperea utilizarii opioidelor. Se administreaza, de
asemenea, in caz de tensiune arteriald mare, migrena si bufeuri din menopauza.

Nexodal impreuni cu alimente si bauturi
Va rugam sa va informati medicul dacd ati consumat alcool. La pacientii cu intoxicatie multipla (cu
opioide si sedative sau alcool) instalarea efectului Nexodal poate fi mai putin rapida.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu existd date adecvate disponibile privind utilizarea Nexodal la femeile gravide. In timpul sarcinii,
medicul dumneavoastrd va evalua beneficiile utilizarii Nexodal in comparatie cu riscurile posibile
pentru copilul nenascut. Nexodal poate determina simptome de sevraj la sugari (vezi pct. ,,Aveti grija
deosebita cand utilizati Nexodal”).

Nu se cunoaste daca Nexodal 0,4 mg/ml se excreta in laptele matern si nu s-a stabilit daca sugarii care
sunt alaptati sunt afectati de Nexodal 0,4 mg/ml. Prin urmare, aldptarea nu este recomandata pentru o
perioada de 24 de ore dupa tratament.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea Nexodal 0,4 mg/ml pentru inversarea efectelor opioidelor nu trebuie sa conduceti
vehicule, sa folositi utilaje sau sd va implicati in orice altd activitate solicitantd fizic sau mintal pentru
cel putin 24 de ore, deoarece efectele opioidelor pot sa reapara.

Nexodal contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3.  Cum sa utilizati Nexodal

Doza
Medicul dumneavoastra va determina doza potrivita.

Adulti

e Injectie i.v.: 0,1- 0,2 mg clorhidrat de naloxona; daca este necesar, pot fi administrate injectii i.v.
suplimentare de 0,1 mg, la intervale de 2-3 minute. Poate fi necesara din nou o injectie suplimentara
in urmatoarele 1-2 ore.

Conpii si adolescenti




e Initial, injectie i.v. cu 0,01 - 0,02 mg clorhidrat de naloxond pe kilogram greutate corporala, la
intervale de 2-3 minute. Pot fi necesare doze suplimentare la intervale de 1-2 ore. Dozele pot fi
diferite in functie de recomandarile locale.

Varstnici
o La pacientii varstnici cu boala cardiaca preexistentd sau la cei cérora li se administreaza

medicamente cu potential cardiotoxic, clorhidratul de naloxona trebuie sa fie utilizat cu precautie.

Confirmarea diagnosticului in cazul suspiciunii supradozajului acut sau intoxicatiei cu opioide

Adulti
e Doza initiala este de 0,4 - 2 mg clorhidrat de naloxona i.v. Daca este necesar, doza poate fi repetata
la intervale de 2-3 minute.

Copii si adolescenti

¢ Doza initiala este de 0,01 mg/kg greutate corporald i.v. Dacéd nu se obtine un raspuns satisfacator,
poate fi administratd o doza suplimentara mai mare, 0,1 mg/kg greutate corporala.

® Doza la copii si adolescenti poate sa difere in functie de recomandarile locale.

Nou-nascutii ale caror mame au urmat tratament cu opioide

e Doza uzuala este de 0,01 mg/kg greutate corporala i.v. Daca este necesar, doza poate fi repetata la
intervale de 2-3 minute.

e Doza la nou-nascuti poate sa difere in functie de recomandarile locale.

Mod de administrare

Nexodal poate fi injectat intr-o vena (i.v.) sau intr-un muschi (i.m.) sau poate fi administrat prin
perfuzie intravenoasa de catre un medic sau o asistentd medicala.

Administrarea i.m. a clorhidratului de naloxona trebuie utilizatd numai in cazurile in care
administrarea i.v. nu este posibila.

Se poate administra sub forma de perfuzie intravenoasa dupa diluare cu solutie de clorura de sodiu
0,9 % sau solutie de glucoza 5 %.

Durata tratamentului
Medicul dumneavoastra va determina durata tratamentului.

Daca aveti impresia ca efectul Nexodal este prea puternic sau prea slab, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Dacai utilizati mai mult Nexodal decét trebuie

Daca vi s-a administrat mai mult Nexodal decét trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale. El/ea va lua masurile necesare ulterioare, daca este cazul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la 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.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10): greata, senzatie de rau.

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100): ameteli, durere de cap, batai rapide ale inimii,
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tensiune arteriald mica, tensiune arteriala mare, varsaturi, durere post-operatorie.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000): tremuraturi, transpiratii, tulburari ale
ritmului batailor inimii, batai lente ale inimii, diaree, uscaciune a gurii, respiratie rapida si profunda
(hiperventilatie), iritare a peretelui vascular (dupa administrare intravenoasa).

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000): convulsii, stare de tensiune

Foarte rare (afecteaza mai putin de I utilizator din 10000): batai rapide si neregulate ale inimii, oprirea
batailor inimii, acumulare de lichide la nivelul plaménilor, reactii alergice (urticarie, rinita, dificultati
respiratorii, edem Quincke), soc anafilactic, eritem polimorf

Atunci cand Nexodal este administrat persoanelor dependente de morfinad sau de medicamente similare,
pot aparea simptome de sevraj acut (de exemplu, tensiune arteriald mare si simptome cardiace). De
asemenea, acestea pot aparea la copiii mamelor dependente de opioide.

Daca dupa o operatie vi s-a administrat o doza prea mare, puteti deveni hipersensibil si puteti simti
durerea (deoarece efectele analgezice ale medicamentelor care v-au fost administrate vor fi
contracarate, precum si efectele asupra respiratiei).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5.  Cum se pastreaza Nexodal

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe fiola dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C. Pastrati fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina.
Dupa prima deschidere a medicamentului, acesta trebuie utilizat imediat.

Dupa diluare, medicamentul trebuie utilizat imediat. in caz contrar, timpul de utilizare si conditiile de
pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa
depéseasca 24 de ore la temperaturi de 2° C - 8° C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in
conditii aseptice controlate si validate.

Acest medicament este numai pentru utilizare unicd. Eliminati orice solutie neutilizata.

Nu utilizati Nexodal daca observati decolorarea solutiei, dacd aceasta este tulbure sau prezintd
particule.



Pentru administrare intravenoasa sub forma de perfuzie, Nexodal 0,4 mg/ml se dilueaza cu solutie de
clorurd de sodiu 0,9 % masa/volum sau cu solutie de glucoza 5 % masa/volum.

5 fiole de Nexodal 0,4 mg/ml (2 mg) diluate pand se obtine un volum de 500 ml determind o
concentratie finald de 4 micrograme/ml.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nexodal

Substanta activa este clorhidratul de naloxona.

Fiecare fiola a 1 ml solutie injectabild sau perfuzabila contine 0,4 mg clorhidrat de naloxona (sub
forma clorhidrat de naloxona dihidrat).

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (diluat) si apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Nexodal si continutul ambalajului

Nexodal este o solutie injectabila sau perfuzabila limpede si incolora.
Nexodal este disponibil in cutii cu 10 fiole a cate 1 ml solutie injectabild sau perfuzabila.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
ORPHA-DEVEL HANDELS und VERTRIEBS GmbH
Wintergasse 85/1B, 3002 Purkersdorf, Austria

Fabricantul
HIKMA S.p.A.
Viale Certosa 10, Pavia 27100, Italia

G.L. Pharma GmbH
Arnethgasse 3, A-1160 Vienna, Austria

Amomed Pharma GmbH
Storchengasse 1, 1150 Vienna, Austria

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

Bulgaria Nexodal 0,4 mg/ml nHXEKIIMOHEH Pa3TBOP WU HHPY3US
Danemarca Nexodal 0,4 mg/ml injektions- eller infusionsveske, oplesning
Estonia Nexodal 0,4 mg/ml siiste-/infusioonilahus

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

Ungaria Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcio vagy infuzio

Irlanda Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion
Italia Nexodal 0,4 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione
Letonia Nexodal 0,4 mg/ml §kidums injekcijam vai infuziju

Lituania Nexodal 0,4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Olanda Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Norvegia Nexodal 0,4 mg/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Romaénia Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabild sau perfuzabila
Slovenia Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Suedia Nexodal 0,4 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Marea Britanie Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2020.
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