Pakendi infoleht: teave kasutajale

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

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nexodal 0,4 mg/ml ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nexodal 0,4 mg/ml kasutamist
Kuidas Nexodal 0,4 mg/ml kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Nexodal 0,4 mg/ml séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e e

1. Mis ravim on Nexodal 0,4 mg/ml ja milleks seda kasutatakse

Nexodal 0,4 mg/ml on ravim, mida kasutatakse opioidi iileannustamise, nt morfiini toime,
antagoniseerimiseks.

Nexodal 0,4 mg/ml kasutatakse opioidide korvaltoimete neutraliseerimiseks, need on
kesknirvisiisteemi eluohtlik pirssumine ja hingamissiisteemi parssumine (hingamisraskused).
Nexodal 0,4 mg/ml kasutatakse ka veel opioidide dgeda iileannustamise vdi miirgistuse
diagnoosimiseks.

2. Mida on vaja teada enne Nexodal 0,4 mg/ml kasutamist

Arge kasutage Nexodal 0,4 mg/ml:
- kui olete naloksoonvesinikkloriidi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nexodal 0,4 mg/ml

- kui teil on fiiisiline sdltuvus morfiinist v3i sellesarnastest ainetest voi kui te olete saanud neid
ravimeid suurtes annustes, voivad teil tekkida drajdatunihud, nagu korge vererdhk, kiire
siidameriitm, tdsised hingamisprobleemid voi siidameseiskus;

- kui Nexodal 0,4 mg/ml peab manustama teie vastsiindinud lapsele, sest tal voivad tekkida
drajdtundhud,;

- kui teil on siidameveresoonkonna kaebusi (sest teil voivad kiiremini esineda sellised
korvaltoimed, nagu madal ja kdrge vererdhk, kiire siidameriitm voi tdsised hingamisraskused);

- kui te votate sellist valuvaigistit nagu buprenorfiin. Sellisel juhul on naloksooni toime piiratud

(vt ka 161k ,,Muud ravimid ja Nexodal 0,4 mg/m*).

Palun konsulteerige oma arstiga ka juhul, kui need seisundid on teil esinenud kunagi varem.

Muud ravimid ja Nexodal 0,4 mg/ml



Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Palun arvestage, et need hoiatused vdivad kehtida teile ka juhul, kui te olete neid ravimeid kasutanud
moni aeg tagasi vOi kavatsete hakata neid varsti kasutama.

- Kui te kasutate analgeetikume, nagu niiteks buprenorfiini, vdib nende valuvaigistav toime ravi
ajal Nexodal 0,4 mg/ml’iga tugevneda.

- Nexodal 0,4 mg/ml manustamine klonidiini iileannusest tingitud kooma korral tekitab tdsise
vererdhu tdusu. Klonidiini kasutatakse opioidide drajdtmisel tekkivate drajatundhtude korral.
Samuti kasutatakse seda korge vererdhu, migreenipeavalu ja menopausi aegsete kuumahoogude
korral.

Nexodal 0,4 mg/ml koos toidu ja joogiga
Palun informeerige oma arsti, kui olete tarbinud alkoholi. Paljude ainetega miirgistusega patsientidel
(opioidid ja uinutid vdi alkohol) ei pruugi Nexodal 0,4 mg/ml toime algus olla nii kiire.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Nexodal 0,4 mg/ml manustamise kohta rasedatele naistele ei ole piisavalt andmeid. Rasedusaegse
kasutamise korral kaalub arst enne Nexodal 0,4 mg/ml’i manustamist sellest teile saadavat kasu
voimalike ohtudega teie siindimata lapsele. Nexodal 0,4 mg/ml v&ib vastsiindinul tekitada drajdtunéhte
(vt 101k ,,Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nexodal 0,4 mg/ml*).

Ei ole teada, kas Nexodal 0,4 mg/ml eritub rinnapiima ja ei ole kindlaks tehtud, kas Nexodal
0,4 mg/ml avaldab mdju rinnaga toidetavale imikule. Seetdttu ei soovitata imetada 24 tundi pérast
ravi.

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast seda, kui teile on siistitud Nexodal 0,4 mg/ml opioidide toime antagoniseerimiseks, ei tohi te
osaleda liikluses, kisitseda masinaid ega teha mingeid fiiiisilisi voi vaimseid vdimeid néudvaid
tegevusi vihemalt 24 tunni jooksul, sest opioidide toime vdib taastuda.

Nexodal sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab on pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3.  Kuidas Nexodal 0,4 mg/ml kasutada

Annus
Teie arst midrab vajaliku annuse.

Tdiskasvanud

. Veenisisene siist: 0,1 kuni 0,2 mg naloksoonvesinikkloriidi. Vajadusel vdib manustada
2...3-minutiliste intervallidega tdiendavaid veenisiseseid siiste 0,1 mg. 1 kuni 2 tunni jooksul
voib olla vajalik manustada taas tdiendav siist.

Lapsed ja noorukid




. Algselt veenisisene siist 0,01...0,02 mg naloksoonvesinikkloriidi kehakaalu 1 kg kohta
2...3-minutiliste intervallidega. Tdiendavad annused 1- kuni 2-tunniste intervallidega vdivad olla
vajalikud. Annused vdivad erineda olenevalt kohalikest soovitustest.

Eakad
. Eakatel patsientidel, kellel on siidamehaigus vdi kes kasutavad potentsiaalselt kardiotoksilisi
ravimeid, tuleb naloksoonvesinikkloriidi kasutada ettevaatlikult.

Opioidi dgeda iileannustamise kahtluse voi miirgistuse diagnoosimine
Tdiskasvanud
. Algannus on 0,4...2 mg naloksoonvesinikkloriidi veenisiseselt. Vajaduse korral v6ib annust

2...3-minutiliste intervallidega korrata.

Lapsed ja noorukid

. Algannus on 0,01 mg naloksoonvesinikkloriidi kehakaalu 1 kg kohta veenisiseselt. Kui
rahuldavat ravivastust ei saavutata, vOib tdiendavalt manustada suurendatud annuse 0,1 mg/kg.
. Laste ja noorukite annused vdivad erineda olenevalt kohalikest soovitustest.

Vastsiindinud, kelle ema on kasutanud opioide

. Tavaline annus on 0,01 mg/kg kehakaalu kohta veenisiseselt. Vajadusel vOib annustamist
2...3-minutiliste intervallidega korrata.

. Vastsiindinute annus voib erineda olenevalt kohalikest soovitustest.

Manustamisviis

Nexodali voib siistida meditsiinidde voi arst veeni (i.v.) voi lihasesse (i.m.) v6i manustada
intravenoosse infusioonina.

Naloksoonvesinikkloriidi i.m. manustamist vOib kasutada ainult juhtudel, kui i.v. manustamine ei ole
voimalik.

Nexodali vdib manustada intravenoosse infusioonina pérast lahjendamist 0,9%
naatriumkloriidilahusega voi 5% gliikoosilahusega.

Ravi kestus
Teie arst midrab raviaja pikkuse.

Kui teil on tunne, et Nexodal 0,4 mg/ml toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage néu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te kasutate Nexodal 0,4 mg/ml rohkem kui ette nidhtud
Kui teile voidi siistida Nexodal 0,4 mg/ml rohkem kui ette ndhtud, delge seda kohe arstile voi

meditsiinidele. Nad votavad vajadusel kasutusele vastavad abindud.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Esineda vdivad jargmised korvaltoimed:

Viiga sage (esineb enam kui iihel kasutajal 10-st): iiveldus, haiglane enesetunne




Sage (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 100-st): pearinglus, peavalu, kiire siidameriitm, madal
vererdhk, korge vererdhk, oksendamine, operatsioonijdrgne valu

Aeg-ajalt (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 1000-st): kiilmavérinad, higistamine, siidame
riitmihdired, aeglane stidameriitm, kdhulahtisus, suukuivus, kiire ja siigav hingamine
(hiiperventilatsioon), veresoonte seinte &rritus (pérast veenisisest manustamist)

Harv (esineb iihel kuni kiimnel kasutajal 10 000-st): krambihood, pingetunne

Viga harv (esineb viahem kui iihel kasutajal 10 000-st): kiire ja ebaregulaarne siidameriitm, siidamet66
seiskumine, vedeliku kogunemine kopsudesse, allergilised reaktsioonid (ndgestdbi, nohu,
hingamisraskused, angioddeem), anafiilaktiline Sokk, multiformne eriiteem

Kui Nexodal 0,4 mg/ml manustatakse morfiini- voi sellesarnaste ravimite sOltlastele, voivad tekkida
dgedad drajdtundhud (nt korge vererdhk ja siidame siimptomid). Need véivad esineda ka opioid-
sOltlastest emade vastsiindinutel.

Kui pirast operatsiooni manustatakse liiga suur annus, vdite te olla erutatud ja tunda valu (sest
valuvaigisti toime on niitid blokeeritud, ning vdite tunda ka toimet hingamisele).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Nexodal 0,4 mg/ml siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbile ja ampullile pirast
,KOIblik kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida ampullid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Pérast esmast avamist tuleb ravimit kasutada kohe.

Ravimpreparaati tuleb kasutada kohe pirast lahjendamist. Kui ravimpreparaati ei kasutata kohe,
vastutab selle siilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib siilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2 kuni 8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

See ravim on mdeldud ainult iihekordseks kasutamiseks. Visake kogu kasutamata lahus dra.

Arge kasutage Nexodal 0,4 mg/ml kui te mirkate lahuses virvuse muutust, higusust voi vodrosakesi.
Veenisiseseks infusiooniks lahjendatakse ravimit Nexodal 0,4 mg/ml 0,9-massi-/mahuprotsendilise
naatriumkloriidilahusega v&i 5-massi-/mahuprotsendilise gliikoosilahusega.

5 ampulli Nexodal 0,4 mg/ml (2 mg), mis on lahjendatud koguseni 500 ml, saadud lahuse 16plik

kontsentratsioon on 4 mikrogrammi milliliitri kohta.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nexodal 0,4 mg/ml sisaldab

- Toimeaine on naloksoonvesinikkloriid.

Uks ampull 1 ml siiste- v&i infusioonilahusega sisaldab 0,4 mg naloksoonvesinikkloriidi
(naloksoonvesinikkloriiddihiidraadina).

- Abiained on naatriumkloriid, vesinikkloriidhape (lahjendatud) ja siistevesi.

Kuidas Nexodal 0,4 mg/ml viilja nédeb ja pakendi sisu
Nexodal 0,4 mg/ml on selge ja vérvitu siiste- voi infusioonilahus.
Nexodal 0,4 mg/ml siiste- voi infusioonilahus on saadaval 1 ml ampullides, 10 ampulli pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Austria

Tootja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Wien

Austria

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

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

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

Ungari, Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzié

lirimaa, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Holland, Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Rumeenia, Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabild sau perfuzabila

Sloveenia, Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Uhendkuningriik, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2021.



