Sp. zn. sukls196464/2021
Ptibalova informace: informace pro pacienta
FORVEL 0,4 mg/ml injekéni/infuzni roztok
naloxon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich tc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je FORVEL a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete FORVEL pouZivat
3. Jak se FORVEL podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak FORVEL uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je FORVEL a k ¢emu se pouZiva
FORVEL je Iék pouzivany k potlaceni ucinkt preddvkovani opioidy, napiiklad ptedavkovani morfinem.

FORVEL se pouziva k odvraceni nezadoucich G¢inkt opioidi — k potlaceni zivot ohrozujiciho Gtlumu
centralni nervové soustavy a dychaciho systému (dychaci potize).

FORVEL se také pouziva k diagnostice akutniho predavkovani opioidy nebo intoxikace.

Pokud byla Zen¢ béhem porodu podavana analgeticka 1é¢iva, novorozenec muze byt 1é¢en pripravkem
FORVEL k odvréceni nezddoucich ucinkt opioidii, napt. pokud trpi dychacimi problémy nebo Gtlumem
centralni nervové soustavy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete FORVEL pouZivat
Nepouzivejte FORVEL

o jestlize jste alergicky(a) na naloxon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku FORVEL se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Zvlastni pozornost Vam bude vénovana

o jestlize jste fyzicky zavisly(a) na opioidech (napf. na morfinu) nebo jste dostaval(a) vysoké
davky téchto 1€kt (po podani ptipravku FORVEL miZete dostat silné abstinen¢ni ptiznaky kvuli
prilis rychlému Gstupu opioidniho G¢inku; tyto pfiznaky mohou byt vysoky krevni tlak, buSeni
srdce, zavazné potize s dechem nebo srdecni zastava)
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e jestlize mate problémy se srdcem nebo s krevnim obéhem (protoze se mohou s vétsi
pravdépodobnosti objevit nezddouci tc€inky jako vysoky nebo nizky krevni tlak, buSeni srdce
nebo zavazné potize s dychanim)

DalSi 1é¢ivé pripravky a FORVEL

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

e jestlize uzivate leky proti bolesti, jako je buprenorfin. Uginky proti bolesti mohou byt béhem
1écby ptipravkem FORVEL jeste silngjsi. Ustup nezadoucich ucink, jako je utlum dychaciho
systému zpiisobeny buprenorfinem, je vSak omezen.

e jestlize uzivate sedativa, nebot FORVEL muze mit mén¢ rychly ucinek.

e jestlize uzivate jakykoli 1€k, ktery miZe ovlivnit VaSe srdce nebo krevni obéh (napf.
antihypertenziva jako je klonidin), a to i ty, které jsou voln¢ prodejné.

FORVEL s jidlem, pitim a alkoholem

Informujte svého 1ékate, pokud pijete alkohol. U pacienti s mnohocetnou intoxikaci (s opioidy
a sedativy nebo alkoholem) mtize mit FORVEL méné¢ rychly Gcinek.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostateéné informace o pouziti naloxonu u t€hotnych Zen. Béhem t€hotenstvi Vas
1ékat zvazi ptinos naloxonu proti moznym rizikiim pro nenarozené dit€. Naloxon miize u novorozenct
zpusobit abstinencni ptiznaky.

Kojeni
Neni znamo, zda naloxon piechazi do matefského mléka, a nebylo zjisténo, zda jsou kojené déti
ovliviiovany naloxonem. Kojeni se proto nedoporucuje po dobu 24 hodin po [écbé.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po pouziti naloxonu k 1é¢bé ucinkd opioidl se nesmite ucastnit silni¢niho provozu, obsluhovat stroje
ani provadét zadnou jinou fyzicky nebo psychicky naro¢nou aktivitu po dobu nejméné 24 hodin, protoze
ucinky opioidi se mohou vratit.

FORVEL obsahuje sodik

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 3,38 mg sodiku. Tento 1€k obsahuje méné€ nez 1 mmol
sodiku (23 mg) na 1 ml, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se FORVEL podava

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynia svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucené davky jsou:

Odvraceni nezadoucich u¢inki opioidi

Dospéli: 0,1-0,2 mg, v ptipadé potieby Ize podat dalsi injekci 0,1 mg.

Déti: 0,01-0,02 mg na kg télesné hmotnosti, v ptipade potieby Ize podat dalsi injekce se stejnou davkou.
Diagnéza predavkovani nebo intoxikace opioidy

Dospéli: 0,4-2 mg, v piipadé potieby lze injekce opakovat v intervalech 2-3 minuty. Nema byt
prekro¢ena maximalni davka 10 mg.
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Déti: 0,01 mg na kg télesné hmotnosti, v ptipad¢ potfeby mtize byt podana dalsi injekce 0,1 mg na kg.
Ustup nezadoucich u¢inki opioidii u novorozenci, jejichZ matky dostaly opioidy
0,01 mg na kg télesné hmotnosti, v ptipad¢ potfeby mohou byt podany dalsi injekce.

Pti 1é¢bé nezadoucich ucinkl opioidi (u dospélych, déti i novorozenci) jsou pacienti sledovani, aby
bylo jisté, ze pozadovaného ti¢inku naloxonu bylo dosazeno.

Dodatecné davky se mohou, pokud je to nutné, podavat kazdé 1-2 hodiny.

U starSich pacientil se srdecnimi nebo obéhovymi obtizemi nebo u téch, kteti uzivaji 1€ky, které mohou
vyvolat poruchy srdce nebo obéhu (napf. kokain, metamfetamin, cyklick4d antidepresiva, blokatory
kalciového kanalu, betablokatory, digoxin), musi byt naloxon pouzivan s opatrnosti, nebot’ se mohou
objevit z&vazné nezadouci Ginky jako zrychleny srde¢ni tep (ventrikularni tachykardie) a fibrilace.

Pokud mate dojem, Ze G¢inek naloxonu je pfilis silny nebo piilis slaby, porad’te se se svym lékafem.
Zpusob podani

Naloxon Vam bude vzdy podan nitrozilni nebo nitrosvalovou injekci nebo po nafedéni jako nitrozilni
infuze (delsi doba podavani).

Naloxon Vam poda Vas anesteziolog nebo zkuSeny lékar. Dalsi informace naleznete v bodu
"Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky".

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Muize byt obtizné zjistit, jaké nezddouci €inky naloxon m4, protoze je vzdy podavan po pouziti dal§ich
1eka.

Nasledujici nezadouci ucinky mohou byt zavazné. Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich
nezadoucich U¢inkd, okamzité vyhledejte 1ékare:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e zrychleny srde¢ni tep
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl1)
e zmény srdecniho rytmu, zpomaleny srdecni tep
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)
e kiece
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
o alergické reakce (kopfivka, ryma, obtizné dychani, Quinckeho edém (masivni otok)), alergicky
Sok
e fibrilace, zastava srdce
e tekutina v plicich (plicni edém)
Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
e pocit na zvraceni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
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e zavratg, bolest hlavy
e zvySeny nebo sniZzeny krevni tlak (mazete mit bolesti hlavy nebo pocit na omdleni)
e zvraceni

e Pokud je po operaci podana pfilis velka davka, mize dojit k excitaci (vzruseni) a pocitite bolest
(protoze ucinnost 1€k proti bolesti, které vam byly podany, bude potlacena, stejné jako ucinky
na dychani).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)
e mimovolni tfes nebo chvéni, poceni
e prijem, sucho v ustech
e intenzivni dychani (hyperventilace)
e o intravendznim podani bylo hlaSeno podrazdéni cévni stény; po podani do svalu byly hlaseny
lokalni podrazdéni a zanét
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)
e napéti
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)
e zabarveni a poskozeni klize (erythema multiforme)
Obcas byly téz hlaseny tfesavka, pohybovy neklid a uzkost.
Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné

postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak FORVEL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlasStni teplotni podminky uchovavani. Uchovévejte ampulky
v krabicce, aby byl piipravek chranén ptred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co FORVEL obsahuje

e [éCivou latkou je naloxon-hydrochlorid. Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje 0,4 mg
naloxon-hydrochloridu (jako dihydrat naloxon-hydrochloridu).
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e Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, kyselina chlorovodikova
a voda na injekci.

Jak FORVEL vypada a co obsahuje toto baleni

FORVEL je ¢iry bezbarvy nebo téméf bezbarvy roztok.

Ciré sklenéné ampulky ve tvarovanych PVC blistrech uzavienych PE folii balené v krabicce.
K dispozici je velikost baleni 5 a 10 ampulek s 1 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobcee

MEDOCHEMIE Ltd. - Ampoule Injectable Facility, 48 Iapetou Street, Agios Athanassios Industrial
Area, 4101 Agios Athanassios, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 3. 2025
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky
Davkovani

Uplny nebo &asteény utlum CNS a zejména respiraéni deprese zpiisobené p¥irodnimi nebo
syntetickymi opioidy

Dospeli

Davkovani se stanovi pro konkrétniho pacienta, aby se dosahlo optimalni respiracni odpovédi pii
zachovani adekvatni analgezie. Intravendzni injekce 0,1 az 0,2 mg naloxon-hydrochloridu (pfiblizné
1,5-3 pg/kg) je obvykle dostacujici. Je-li to nutné, dal$i intravendézni injekce 0,1 mg naloxon-
hydrochloridu mohou byt poddvany ve dvouminutovych intervalech az do dosazeni uspokojivého stavu
respirace a védomi. V zavislosti na typu lécivé latky, ktera ma byt antagonizovana (kratkodoby ucinek
nebo pomalé uvolilovani), na mnozstvi, které bylo podano, a na €asu a zptisobu podavani, mize byt
znovu zapotiebi dal$i injekce béhem 1 az 2 hodin. Naloxon mize byt alternativné podavan jako
intravenozni infuze.

Infuze

Doba trvani ucinku nékterych opioidi je delsi nez intravendzniho bolusu naloxonu. Proto v situacich,
kdy je znamo, Ze je deprese indukovana témito latkami nebo existuje divodné podezfeni, ma byt
naloxon-hydrochlorid podavan jako kontinualni infuze. Rychlost infuze se stanovi podle individualniho
pacienta, v zavislosti na jeho reakci na intraven6zni bolus a jeho reakci na intraveno6zni infuzi. Pouziti
kontinudlni intravendzni infuze ma byt peclivé zvazeno a v pfipad¢ potfeby ma byt pouzita respiracni
pomoc.

Deéti

Zpocatku se ma podat intravendzné 0,01 az 0,02 mg naloxon-hydrochloridu na kg télesné hmotnosti
v intervalech 2-3 minut, dokud se nedosahne uspokojivého dychani a védomi. V zavislosti na reakci

pacienta a na davce a trvani G¢inku podavaného opioidu mohou byt potiebné dalsi davky v intervalech
1 az 2 hodin.

Diagnoza podezi‘eni na akutni predavkovani opioidy nebo intoxikaci
Dospeli

Pocatecni davka je obvykle 0,4-2 mg naloxon-hydrochloridu intravenézné. Neni-li dosazeno
pozadovaného zlepSeni respiracni deprese ihned po intravenoznim podani, injekce mohou byt
opakovany v intervalech 2-3 minuty.

Naloxon-hydrochlorid mize byt rovnéZ podavan intramuskularné (pocatecni davka je obvykle
0,4-2 mg), pokud neni mozné intraven6zni podani. Pokud po 10 mg naloxon-hydrochloridu nedojde
k vyraznému zlepSeni, naznacuje to, Ze deprese je zcela nebo ¢astecné zptisobena jinymi patologickymi
stavy nebo jinymi u¢innymi latkami nez opioidy.

Deti

Obvykla pocatecni davka je 0,01 mg naloxon-hydrochloridu na kg intraven6zné€. Pokud neni dosazeno
uspokojivé klinické odpovédi, mize byt podana dalsi injekce 0,1 mg/kg. V zavislosti na konkrétnim
pacientovi mize byt nutné podat intravendzni infuzi. Pokud intravendzni podani neni mozné, naloxon-

hydrochlorid mtze byt, rozd€lené do nékolika davek, podan také intramuskularné (pocatecni davka
0,01 mg/kg).

Uplny nebo &asteény respiraéni itlum nebo jiné deprese CNS u novorozenci, jejichZ matkam
byly podany opioidy

Obvykla davka je 0,01 mg naloxon-hydrochloridu na kg intravendzné. Pokud se respiracni funkce v této
davce nevrati na uspokojivou uroven, lze injekci opakovat v 2 az 3minutovych intervalech. Pokud
intravenozni podani neni mozné, naloxon-hydrochlorid miize byt také podan intramuskuldrné (pocatecni
davka 0,01 mg/kg).
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Starsi pacienti

U starS§ich pacient s preexistujicim kardiovaskuldrnim onemocnénim nebo u téch, ktefi dostavaji
potencialné kardiotoxické Iéky, musi byt naloxon-hydrochlorid podavan s opatrnosti, protoZe po podani
naloxon-hydrochloridu se u postoperativnich pacienti vyskytly zavazné nezadouci kardiovaskularni
ucinky, jako je ventrikularni tachykardie a fibrilace.

Zpusob podani

Lécivy pripravek mtize byt podan intraven6zné (i.v.) nebo intramuskularné (i.m.) nebo miize byt podan
intravenozni infuzi.

Intramuskularni podéni naloxon-hydrochloridu ma byt pouZzito pouze v piipadech, kdy intravendzni
podani neni mozné.

Nejrychlejsiho tcinku se dosahuje intravenéznim podanim, a proto je tento zptisob podani doporucovan
v akutnich pfipadech.

Kdyz je naloxon podavan intramuskularné, je nutné si uvédomit, Ze nastup ucinku je pomalejsi nez po
podani intraveno6zni injekce. Nicméné intramuskuldrni podani mé delsi ucinnost nez intravenodzni.

Uginek nastupuje od ptil do dvou minut po i.v. podéani, do tfi minut po i.m. podani.
Doba piisobeni po i.v. podani je ptiblizné¢ 20 az 30 minut. Po i.m. podani jsou to 2,5 az 3 hodiny.

Je tieba zvazit, Ze intramuskularni davky jsou obecné vys$si nez intraven6zni davky a Zze davkovani musi
byt ptizplisobeno pacientovi.

Je mozné, ze néekteré opioidy ucinkuji déle nez naloxon-hydrochlorid (napf. dextropropoxyfen,
dihydrokodein, methadon), proto musi byt pacienti pod neustalym dohledem a v ptipadé potteby musi
byt podany opakované davky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni

Po prvnim otevieni musi byt 1é¢ivy piipravek pouzit okamzite.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana po dobu 30 hodin pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba nafedéné roztoky pouzit okamzité. Pokud se nepouziji okamzité,
doba a podminky uchovavani pied pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a normalné nemaji byt delsi
nez 24 hodin pii 2 °C-8 °C, pokud nebylo fedéni provedeno za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Pro intraveno6zni infuzi se obsah ampulky/ampulek natedi 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem glukdzy. Pét ampulek (2 mg naloxon-hydrochloridu) na 500 ml rozpoustédla poskytuje
koncentraci 4 mikrogramy/ml.

Doporucuje se infuze naloxonu nemisit s ptipravky obsahujicimi hydrogensifi¢itan nebo disifiCitan,
anionty s dlouhym fetézcem nebo vysokou molekulovou hmotnosti nebo s alkalickymi roztoky.

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Pted pouzitim vizualné zkontrolujte 1écivy piipravek (totéz i po nafedeéni). Pouzivejte pouze Ciré
a bezbarvé roztoky prakticky bez ¢astic.
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