Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nexodal 0,4 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
naloksonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on lisikysymyksid, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nexodal-injektio-/infuusioneste on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytat Nexodal-injektio-/infuusionestettia
Miten Nexodal-injektio-/infuusionestettd kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Nexodal-injektio-/infuusionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Nexodal-inje ktio-/infuusioneste on ja mihin siti kiytetéin

Nexodal 0,4 mg/ml on opioidiyliannoksen, esimerkiksi morfiinin yliannoksen, hoitoon kéytettédva
vastalddke.

Nexodal 0,4 mg/ml -injektio-/infuusionestettd kiaytetddn opioidiyliannoksen yhteydessé henked
uhkaavan keskushermosto- ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien) vastavaikutuksen aikaan
saamiseksi.

Nexodal 0,4 mg/ml -injektio-/infuusionestettd kaytetdan myos dkillisen opioidiyliannostuksen

tai -myrkytyksen diagnosointiin.

Naloksonihydrokloridia, jota Nexodal-valmiste siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiiva ennen kuin kéiytit Nexodal-inje ktio-/infuusionestetti

Ali kiiyti Nexodal-injektio-/infuusionestetti
- jos olet allerginen naloksonihydrokloridille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Ole erityisen varovainen Nexodal-inje ktio-/infuusionesteen suhteen

—  jos sinulla on fyysinen morfiniriippuvaisuus tai samankaltaisten lidkkeiden rijppuvaisuus tai jos
olet saanut suuria annoksia nditd lddkkeitd, sinulle voi ilmaantua vieroitusoireita.
Vieroitusoireina voi esiintyd korkeaa verenpainetta, syddmentykytystd, vakavia
hengitysvaikeuksia tai sydimenpysahdys

—  jos Nexodal-injektio-/infuusionestettd on annettava vastasyntyneelle lapselle, hanelld saattaa
esiintyd dkillisid vieroitusoireita

—  jos sinulla on syddnvaivoja tai verenkiertohdirioitd (koska haittavaikutukset, kuten korkea tai
alhainen verenpaine, syddmentykytys tai vakavat hengitysvaikeudet, voivat olla talloin
todenndkdisempid)

—  jos saatkipulddkkeend buprenorfiinia. Talloin naloksonin vaikutus on vdhdinen (ks. myos kohta
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Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).
Keskustele lddikdrisi kanssa, jos jokin edelld mainituista kohdista koskee tai on joskus koskenut sinua.

Muut lédke valmis teet ja Nexodal-inje ktio-/infuusioneste

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd,
joita ladkéri ei ole méédrannyt.

Huomioi, ettd seuraavat kohdat voivat koskea myos lidkkeitd, joita olet kdyttinyt joskus aiemmin tai
joita kéytit joskus myohemmin.

— Jos kaytat kipulddkkeitd, kuten buprenorfiinia, kipua lievittivd vaikutus voi voimistua Nexodal-
hoidon yhteydessa.

— Kun Nexodal-injektio-/infuusionestettd on annettu klonidiiniyliannoksen seurauksena aiheutuneen
kooman yhteydessé, vakavaa korkeaa verenpainetta on raportoitu. Klonidiini on opioidien kéayton
lopettamisen jilkeen esiintyvien vieroitusoireiden hoitoon kaytettdva ladke. Sitd kdytetddn myos
korkean verenpaineen, migreenin ja vaihdevuosiin littyvien kuumien aaltojen hoitoon.

Nexodal-inje ktio-/infuusioneste ruuan ja juoman kanssa

Kerro laédkdrille, jos olet nauttinut alkoholia. Jos potilaalla on usean aineen aiheuttama péihtymystila
(opioidit seké rauhoittavat lddkkeet tai alkoholi), Nexodal-injektio-/infuusionesteen vaikutus saattaa
alkaa hitaammin.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja Nexodal-injektio-/infuusionesteen kaytostd raskaana oleville naisille.
Ladkéri punnitsee raskauden yhteydessd Nexodal-hoidon hyodyt siitd sikidlle aiheutuviin mahdollisiin
riskeihin ndihden. Nexodal voi aiheuttaa lapselle vieroitusoireita (ks. kohta Ole erityisen varovainen
Nexodal-injektio-/infuusionesteen suhteen).

Ei tiedetd, erittyykoé Nexodal 0,4 mg/ml rintamaitoon. Sitd eiole tutkittu, vaikuttaako Nexodal
04 mg/ml imetettdvidn lapseen. Imettdmisté ei siksi suositella 24 tuntiin hoidon jilkeen.

Kysy lddkdriltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kdyttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kun Nexodal 0,4 mg/ml -injektio-/infuusionestettd on annettu opioidivaikutuksen kumoamiseen, et saa
ajaa ajoneuvoa, kayttda koneita etké ryhtyd mihinkddn fyysisesti tai henkisesti vaativiin toimintoihin
ennen kuin on kulunut véhintddn 24 tuntia, koska opioidivaikutus saattaa uusiutua.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Nexodal sisaltia natriumia

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Nexodal-inje ktio-/infuusionestetti kiytetiin

Annos tus
Ladkari midrittelee sinulle sopivan annoksen.

Aikuiset



¢ 0,1-0,2 mgn naloksonihydrokloridi-injektio laskimoon, liséksi voidaan antaa tarvittaessa 0,1 mgn
injektioita laskimoon 2-3 minuutin vélein. Lisdinjektio voi olla tarpeen uudelleen 1-2 tunnin sisalld.

Lapset ja nuoret
e Naloksonihydrokloridin aloitusannos on 0,01-0,02 mg/kg:n injektio laskimoon 2—3 minuutin vilein.

Lisdannokset voivat olla tarpeen 1-2 tunnin vélein. Annostus voi vaihdella paikallisten
hoitosuositusten mukaan.

1akkaét potilaat
e Naloksonihydrokloridia on annettava varoen ifikkéille potilaille, jotka sairastavatjo ennestddn
sydidntautia tai saavat mahdollisesti sydantoksisia Ilddkkeita.

Epiillyn akuutin opioidivliannos tuksen tai myrkytyksen diagnosointi

Aikuiset
e Aikuisten aloitusannos on 0,4—2 mg naloksonihydrokloridia laskimoon. Annos voidaan tarvittaessa
uusia 2—-3 minuutin vélein.

Lapset ja nuoret
e Lasten aloitusannos on 0,01 mg/kg laskimoon. Jos tyydyttivdd vastetta eisaada, voidaan antaa

suurempi lisdannos 0,1 mg/kg.
e Lasten ja nuorten annostus voi vaihdella paikallisten hoitosuositusten mukaan.

Vastasyntyneet, joiden &idit ovat saaneet opioideja

e Tavanomainen annostus on 0,01 mg/kg laskimoon. Uusi annos voidaan antaa tarvittaessa 2—3
minuutin vélein.

e Vastasyntyneiden annostus voi vaihdella paikallisten hoitosuositusten mukaan.

Antotapa

Nexodal voidaan injisoida laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.) tai se voidaan antaa infuusiona laskimoon.
Laskaritai hoitaja antaa ladkkeen.

Naloksonihydrokloridia tulisi antaa lihakseen vain silloin, kun valmisteen antaminen laskimoon ei ole
mahdollista.

Ladkevalmiste voidaan antaa infuusiona laskimoon, kun se laimennetaan 0,9-prosenttiseen
natriumkloridiliuokseen tai S-prosenttiseen glikoosiliuokseen.

Hoidon kesto
Lagkarimiarad hoidon keston.

Jos Nexodal-injektio-/infuusionesteen vaikutus on mielestdsi liian voimakas tai liian heikko, ota
vhteyttd lddkdriisi tai apteekkiin.

Jos kiytit enemméin Nexodal-inje ktio-/infuusionestetti kuin sinun pitéisi
Jos epiilet saaneesi likaa Nexodal-injektio-/infuusionestettd, kdadnny heti lidkérisi tai hoitajasi

puoleen. Hanryhtyy tarvittaessa asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyé:

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kdvttdjalld 10:std): pahoinvointi, huonovointisuus.

Yleinen (voi esiintyd 1-10 kayttdjalli 100:sta): huimaus, padnsirky, nopea syddmen syke, alhainen
verenpaine, korkea verenpaine, oksentelu, leikkauksen jilkeinen kipu.

Melko harvinainen (voi esiintyd 1-10 kavttdjallda 1000:sta): vilunvéristykset, hikoilu, syddmen
rytmihdirict, hidas syddmen syke, ripuli, suun kuivuminen, nopea ja syvé hengitys (hyperventilaatio),
suonten seindmien drsytys (laskimoon tapahtuvan annon jélkeen).

Harvinainen (voi esiintyd 1—10 kavyttdjalla 10 000:sta): kouristuskohtaukset, jinnittyneisyys.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd alle 1 kayttdjalld 10 000:sta): nopea ja epasddnndllinen sydimen syke,
sydinpysédhdys, nesteen kertyminen keuhkoihin, allergiset reaktiot (nokkosihottuma, nuha,
hengitysvaikeudet, Quinken edeema) anafylaktinen sokki, Erythema multiforme.

Kun Nexodal-injektio-/infuusionestettd annetaan morfiniriippuvaisille tai samankaltaisista ladkkeista
riippuvaisille, dkillisid vieroitusoireita saattaa ilmaantua (esim. korkeaa verenpainetta ja sydénoireita).
Téllaista voi ilmaantua myds opioidiriippuvaisten &itien vauvoille.

Jos leikkauksen jilkeen annetaan lian suuri annos, sinulla saattaa esiintyd kithtyneisyyttd ja kipua
(koska kipuldékityksen vaikutus voi kumoutua ja lddke saattaa vaikuttaa hengitykseen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nexodal-injektio-/infuusionesteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettid ulkopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 25 °C. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Lasdkevalmiste taytyy kayttda heti pakkauksen ensimmiisen avaamisen jalkeen.

Valmiste tulee kiyttdd heti laimentamisen jilkeen. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ennen kédyttdd ovat kdyttidjan vastuulla. Sdilytys ei saisi normaalisti yhittdd 24
tuntia 2—8 °C:ssa, ellei valmistetta ole laimennettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Tama ladkevalmiste on kertakdyttoinen. Havitd kdyttdméaton liuos.

Ali kiiyti Nexodal-injektio-/infuusionestetti, jos huomaat siind virimuutoksia, sameutta tai hiukkasia.
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Jos Nexodal 0,4 mg/ml -injektio-/infuusioneste annetaan infuusiona laskimoon, valmiste laimennetaan
0,9-prosenttisella natriumkloridilla tai S5-prosenttisella glukoosiliuoksella.

Kun viisi ampullia Nexodal 04 mg/ml (2 mg) -injektio-/infuusionestettd laimennetaan 500 mlaan,
saadaan lopulliseksi pitoisuudeksi 4 mikrogrammaa/ml

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nexodal-injektio-/infuusioneste sisiltis

- Vaikuttava aine on naloksonihydrokloridi.
Yksi I mkn ampulli injektio- tai infuusionestettd sisiltdd 0,4 mg naloksonihydrokloridia
(naloksonihydroklorididihydraattina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (laimennettu) ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Nexodal on kirkas ja vériton injektio-/infuusioneste, luos.
Nexodalia on saatavana kymmenen ampullin pakkauksina. Kukin ampulli sisédltid 1 ml injektio-
/nfuusionestetté

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
A-3002 Purkersdorf, Itdvalta

Valmistaja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Wien, Itdavalta

Talla lidike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Irlanti, Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion
Iso-Britannia, Maloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion
Romania, Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabila sau perfuzabila

Slovenia, NexodalL 04 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Suomi, Nexodal 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Unkari, Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcié vagy infizio

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

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 20.12.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Nexodal 0,4 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
naloxonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nexodal ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Nexodal
Hur du anvander Nexodal

Eventuella biverkningar

Hur Nexodal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RN

1. Vad Nexodal dr och vad det anvinds for

Nexodal 0,4 mg/ml &r ett likemedel som anvénds for att motverka effekterna av opioidéverdosering,
t.ex. dverdosering med morfin.

Nexodal 0,4 mg/ml anvinds for att upphdva odnskade effekter av opioider, for att motverka
livshotande forlamning av det centrala nervsystemet och andningsvidgarna (andningssvarigheter).
Nexodal 0,4 mg/ml anvidnds ocksa for att diagnostisera akut opioiddverdosering eller forgiftning.

Naloxonhydroklorid som finns i Nexodal kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nAmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nexodal

Anviand inte Nexodal

- om du drallergisk mot naloxonhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Var sirskilt forsiktig me d Nexodal

- om du &r fysiskt beroende av morfin eller liknande medel, eller om du har fitt hoga doser av
dessa medel. Du kan f4 abstinenssymtom som hdgt blodtryck, hjartklappning, allvarliga
andningssvarigheter eller hjirtstillestand.

- om Nexodal méste ges till ditt nyfodda barn, eftersom akuta abstinenssymtom kan uppkomma.
- om du har hjart- eller cirkulationsbesvér (eftersom biverkningar som hogt eller lagt blodtryck,
hjartklappning eller allvarliga andningssvarigheter sannolikt kan uppkomma snabbare)

- om du anvéinder det sméirtstillande likemedlet buprenorfin, eftersom naloxon endast har
begrénsad effekt (se ocksa avsnitt ” Andra likemedel och Nexodal”).

Raddgor med ldkare dven om ndgot av ovanstdende tidigare har gdllt dig.



Andra likemedel och Nexodal

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, dven receptfria

sadana.

Observera att detta dven kan gélla likemedel som du har anvént tidigare eller som du kan komma att

anvénda i framtiden.

- Om du anvéinder smértstillande Iikemedel, sdsom buprenorfin. Den sméirtstillande effekten kan bli
kraftigare om du behandlas med Nexodal.

- Allvarligt forhojt blodtryck har rapporterats niar Nexodal har anvénts vid koma p.g.a. 6verdosering
med klonidin. Klonidin dr ett likemedel som anvdnds mot abstinenssymtom som uppkommer da
behandling med opioider har avslutats. Det kan ocksé anvindas mot hogt blodtryck, migrédn och
varmevallningar i klimakteriet.

Nexodal med mat och dryck
Tala om for likaren om du har druckit alkohol. Hos patienter med blandf6rgiftning (med opioider och
lugnande medel eller alkohol) kan effekten av Nexodal intrdda ldngsammare.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta likemedel.

Det finns inga adekvata data om anvéndningen av Nexodal hos gravida kvinnor. Under graviditet
overviger likaren fordelarna med Nexodal mot de mojliga riskerna for fostret.
Nexodal kan ge abstinenssymtom hos spddbarnet (se avsnittet ”Var sérskilt forsiktig med Nexodal”).

Det dr inte kdnt om Nexodal 0,4 mg/ml passerar Gver i brostmjolk och det har inte faststillts om
spiadbarn som ammas paverkas av Nexodal 0,4 mg/ml. Amning bor dirfor undvikas under 24 timmar
efter behandling.

Radfrdaga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Efter att du fatt Nexodal 0,4 mg/ml for att upphidva effekterna av opioider ska du inte ge dig ut i
trafiken, anvinda maskiner eller utfora andra fysiskt eller mentalt krivande aktiviteter under minst
24 timmar, eftersom effekterna av opioiderna eventuellt kan aterkomma.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Nexodal inne hiller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Nexodal

Dos
Likaren kommer att anpassa dosen individuellt {or dig.

Vuxna

- Intravends injektion: 0,1 till 0,2 mg naloxonhydroklorid. Vid behov kan ytterligare intravendsa
mjektioner om 0,1 mg administreras med 2-3 minuters mellanrum. En ytterligare injektion kan
behodvas inom 1 till 2 timmar.



Barn och ungdomar

- Initialt enintravenos injektion om 0,01-0,02 mg naloxonhydroklorid per kg kroppsvikt med
2-3 minuters mellanrum. Ytterligare doser kan behdvas med 1 till 2 timmars mellanrum. Doserna
kan avvika beroende pé lokala rekommendationer.

Aldre

- Hos éldre patienter med befintlig hjartsjukdom eller hos patienter som fér likemedel som eventuellt
kan vara kardiotoxiska (giftiga for hjartat) ska naloxonhydroklorid anvéndas med forsiktighet.

Diagnos av misstinkt akut opioidoverdosering eller- forgiftning

Vuxna
- Startdos ar 0,4-2 mg naloxonhydroklorid intravendst. Vid behov kan dosen upprepas med
2-3 minuters mellanrum.

Barn och ungdomar

- Startdos ar 0,01 mg/kg kroppsvikt intravendst. Om ett tillfredsstillande svar inte uppnas, kan en
ytterligare 6kad dos om 0,1 mg/kg administreras

- Dosentill barn och ungdomar kan avvika pé grund av lokala rekommendationer.

Nyfodda vars modrar har fétt opioider:

Vanlig dos ér 0,01 mg/kg kroppsvikt intravendst. Vid behov kan dosen upprepas med 2-3 minuters
mellanrum.

Dosen till nyfédda kan avvika pé grund av lokala rekommendationer.

Adminis tre ringss:itt

Nexodal kan ges som en injektion och mjiceras i en ven (= intravendst) eller 1 en muskel (=
ntramuskuldrt) eller kan ges som en intravends infusion av en ldkare eller en sjukskéterska. Den
intramuskuldra administreringen av naloxonhydroklorid ska bara anvindas om intravenos
administrering inte dr majlig.

Nexodal kan ges som en intravends infusion (dropp) efter spadning med 0,9 % natriumkloridlésning
eller 5 % glukoslosning.

Behandlingslingd
Lakaren kommer att avgora hur linge behandlingen ska paga.

Om du upplever att effekten av Nexodal dr for stark eller for svag, kontakta likare eller
apotekspersonal.

Om du anvint for stor méingd av Nexodal

Om du fatt mer Nexodal dn du borde, kontakta likare eller sjukskéterska omedelbart. Han/hon
kommer att vidta atgirder vid behov.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken

samt radgivning.

Om du har ytterligare frdagor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



Foljande biverkningar kan uppkomma:

Mycket vanliga (paverkar fler &n 1 anvéndare av 10): illamdende, sjukdomskénsla

Vanliga (paverkar 1 till 10 anvindare av 100): yrsel, huvudvark, hjartklappning, lagt blodtryck, hogt
blodtryck, krikningar, smérta efter operation

Mindre vanliga (paverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000): skakningar, svettningar, forandringar i
hjartrytmen, langsamma hjirtslag, diarré, muntorrhet, snabb och djup andning (hyperventilering),
irritation 1 kérlviggen (efter intravends administrering)

Séllsynta (péverkar 1 till 10 anvéndare av 10 000): kramper, nervspanning

Mycket sdllsynta (paverkar farre &n 1 anvéndare av 10 000): snabba och oregelbundna hjértslag,
hjartstillestind, vétskeansamling i lungorna, allergiska reaktioner (nisselutslag, snuva,
andningssvarigheter, Quinckes 6dem), allergisk chock, erythema multiforme

Nar Nexodal ges till personer som &r beroende av morfin eller liknande medel, kan akuta
abstinenssymtom uppkomma (t.ex. hogt blodtryck och hjirtsymtom). Detta kan ocksé uppkomma hos
spadbarn vars mddrar dr beroende av opioider.

Om en for stor dos av Nexodal ges efter en operation kan du bli upphetsad och kénna smérta (eftersom
effekterna av det smértstillande likemedlet du fatt har motverkats, liksom effekterna pa din andning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nexodal ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter Utg.dat.” respektive "EXP”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Férvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

Liakemedlet ska anvdndas omedelbart efter 6ppnandet.

Efter spddning ska produkten anvdndas omedelbart. Omden inte anvinds omedelbart, 4r
forvaringstider och forvaringsforhdllandena fore anvidndning anvéndarens ansvar och ska normalt inte
vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spddning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Detta likemedel 4r endast for engangsbruk. Kassera oanviand losning.

Anvind inte Nexodal om l6sningen dr missfargad, grumlig eller innehéller partiklar.



For intravends infusion ska Nexodal 0,4 mg/ml spddas med natriumklorid 0,9 % vikt/volym eller glukos
5 % vikt/volym.
5 ampuller med Nexodal 04 mg/ml (2 mg) spddda till 500 ml ger en slutlig koncentration pa
4 mikrogram/ml.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér naloxonhydroklorid.

Varje ampull med 1 ml injektions-/infusionsvitska, 16sning, innehéller 0,4 mg naloxonhydroklorid
(som naloxonhydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra (spidd) och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nexodal &r en klar och farglos injektions-/infusionsvétska, 10sning.
Nexodal finns tillgénglig i forpackningar med 10 ampuller a 1 ml injektions-/infusions vétska, 16sning.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

A-3002 Purkersdorf, Osterrike

Tillverkare

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

A-1190 Wien, Osterrike

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:
Estland: Nexodal 0,4 mg/ml siiste-/infusioonilahus

Finland: Nexodal 0,4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Irland: Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Nederldnderna: Naloxon Orpha 0,4 mg/ml oplossing voor injectie of infusie

Ruménien: Nexodal 0,4 mg/ml solutie injectabild sau perfuzabild

Slovenien: Nexodal 0,4 mg/ml raztopina za ijiciranje ali infundiranje

Storbritannien: Naloxone 400 microgram/ml solution for injection or infusion

Ungern: Nexodal 0,4 mg/ml oldatos injekcid vagy inflzid

Denna bipacksedel éindrades senast 20.12.2021
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