
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον ασθενή 
FORVEL 0,4 mg/ml ενέσιμο διάλυμα / διάλυμα για έγχυση
Yδροχλωρική ναλοξόνη 

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν σας χορηγηθεί αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.

· Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 

· Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

· Η συνταγή για αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.

· Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών:

1. Τι είναι το Forvel και ποια είναι η χρήση του. 

2. Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το Forvel
3. Πώς χορηγείται το Forvel 

4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5. Πώς να φυλάσσετε το Forvel 

6. Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες 

1.
Τι είναι το Forvel και ποια είναι η χρήση του

Το Forvel είναι ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται για να αντιμετωπίσει τις δράσεις της υπερβολικής δόσης οπιοειδών, όπως για παράδειγμα υπερβολικής δόσης μορφίνης. 

Το Forvel χρησιμοποιείται για αναστροφή των ανεπιθύμητων δράσεων των οπιοειδών για να εξουδετερώνει την απειλητική για τη ζωή καταστολή του κεντρικού νευρικού συστήματος και του αναπνευστικού συστήματος (αναπνευστικές δυσκολίες). 

Το Forvel χρησιμοποιείται επίσης για να διαγνώσει μια οξεία υπερβολική δόση οπιοειδών ή δηλητηρίαση. Εάν χορηγήθηκαν σε μια γυναίκα αναλγητικά φάρμακα κατά τη διάρκεια του τοκετού, τότε το νεογνό της μπορεί να υποβληθεί σε αγωγή με Forvel για αναστροφή των ανεπιθύμητων δράσεων των οπιοειδών, π.χ. αν υποφέρει από αναπνευστικά προβλήματα ή καταστολή του κεντρικού νευρικού συστήματος.

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν σας χορηγηθεί το Forvel
Μην χρησιμοποιήσετε το Forvel 

- σε περίπτωση αλλεργίας στη υδροχλωρική ναλοξόνη ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας πριν σας χορηγηθεί το Forvel.
Θα ληφθεί ειδική μέριμνα:
· Εάν έχετε φυσική εξάρτηση από οπιοειδή (για παράδειγμα, μορφίνη) ή εάν έχετε πάρει μεγάλες δόσεις τέτοιων φαρμάκων (μπορεί να έχετε έντονα συμπτώματα στέρησης μετά τη χορήγηση Forvel λόγω της πολύ γρήγορης αναστροφής της δράσης των οπιοειδών. Τα συμπτώματα αυτά μπορεί να περιλαμβάνουν υψηλή πίεση, ταχυκαρδία, σοβαρή δυσκολία στην αναπνοή ή καρδιακή προσβολή). 

· Εάν έχετε καρδιολογικά προβλήματα ή προβλήματα του κυκλοφορικού (διότι μπορεί να είναι πιο πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες όπως υψηλή ή χαμηλή αρτηριακή πίεση, ταχυπαλμία ή σοβαρή δυσκολία στην αναπνοή). 

Άλλα φάρμακα και Forvel 
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας αν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

· Εάν λαμβάνετε παυσίπονα όπως η βουπρενορφίνη. Η αναλγητική δράση μπορεί να καταστεί ακόμα ισχυρότερη όταν υποβάλλεστε σε αγωγή με το Forvel. Ωστόσο, η αναστροφή ανεπιθύμητων δράσεων, όπως η αναπνευστική καταστολή εξαιτίας της βουπρενορφίνης είναι περιορισμένη. 

· Εάν παίρνετε ηρεμιστικά, καθώς το Forvel ενδέχεται να έχει πιθανώς λιγότερο γρήγορη δράση. 

· Εάν λαμβάνετε οποιοδήποτε φάρμακο που μπορεί να επηρεάζει την καρδιά ή την κυκλοφορία του αίματός σας (πχ. Αντι-υπερτασικά φάρμακα όπως η κλωνιδίνη), ακόμα και αυτά που χορηγούνται χωρίς συνταγή. 

Το Forvel με τροφή, ποτό και οινοπνευματώδη 

Παρακαλώ ενημερώστε τον γιατρό σας εάν ήπιατε οινοπνευματώδη. Το Forvel μπορεί να έχει ένα λιγότερο γρήγορο αποτελέσματα σε ασθενείς με πολλαπλή δηλητηρίαση (από οπιοειδή και ηρεμιστικά ή οινοπνευματώδη). 

Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.
Κύηση

Δεν υπάρχουν σχετικές πληροφορίες διαθέσιμες για τη χρήση της ναλοξόνης σε έγκυες γυναίκες. Κατά τη διάρκεια τη εγκυμοσύνης, ο γιατρός σας θα εξετάσει τα οφέλη της ναλοξόνης έναντι πιθανών κινδύνων που μπορεί να διατρέχει το αγέννητο παιδί. Η ναλοξόνη μπορεί να προκαλέσει συμπτώματα στέρησης στο νεογέννητο μωρό. 

Θηλασμός

Δεν είναι γνωστό εάν η ναλοξόνη περνά στο μητρικό γάλα και δεν έχει ακόμα τεκμηριωθεί εάν τα βρέφη που θηλάζουν επηρεάζονται από την ναλοξόνη. Συνεπώς, ο θηλασμός δεν συνιστάται για 24 ώρες μετά τη θεραπεία. 
Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων 

Μετά την λήψη ναλοξόνης για αναστροφή της δράσης οπιοειδών, δεν θα πρέπει να οδηγήσετε ή να χειριστείτε μηχανήματα ή να λαμβάνετε μέρος σε άλλες δραστηριότητες που απαιτούν σωματική ή πνευματική δραστηριότητα για 24 ώρες τουλάχιστον, καθώς ενδέχεται να επανεμφανιστεί πιθανώς η δράση των οπιοειδών. 

Το Forvel περιέχει νάτριο
Κάθε ml ενέσιμου διαλύματος/ διαλύματος για έγχυση περιέχει 3,38mg νάτριο. Το φαρμακευτικό αυτό προϊόν περιέχει λιγότερο από 1mmol νατρίου (23mg) ανά 1ml, δηλ. ουσιαστικά «ελεύθερο νατρίου».
3.
Πώς να χορηγείται το Forvel
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό σας.
Οι συνιστώμενες δόσεις είναι:
Αναστροφή ανεπιθύμητων ενεργειών των οπιοειδών 

Ενήλικες: 0,1 – 0,2 mg, εάν κριθεί απαραίτητο μπορούν να χορηγηθούν και επιπρόσθετες ενέσεις 0,1 mg. 

Παιδιά: 0,01 – 0,02 mg ανά κιλό σωματικού βάρους, εάν κριθεί απαραίτητο μπορούν να χορηγηθούν και επιπρόσθετες ενέσεις της ίδιας δόσης. 

Διάγνωση υπερβολικής δόσης οπιοειδών ή δηλητηρίασης από οπιοειδή
Ενήλικες:0,4 – 2 mg, εάν κριθεί απαραίτητο οι ενέσεις μπορούν να επαναλαμβάνονται ανά διαστήματα 2 – 3 λεπτών. Δεν πρέπει να υπερβαίνει κανείς τη μέγιστη δόση των 10 mg. 

Παιδιά : 0,01 mg, ανά κιλό σωματικού βάρους, εάν κριθεί απαραίτητο μπορεί να χορηγηθεί και μια επιπρόσθετη ένεση του 0,1 mg ανά κιλό. 

Αναστροφή των ανεπιθύμητων ενεργειών από τη χρήση οπιοειδών σε νεογνά των οποίων οι μητέρες έχουν λάβει οπιοειδή

0,01 mg ανά κιλό σωματικού βάρους, εάν κριθεί απαραίτητο μπορούν να χορηγηθούν και επιπρόσθετες ενέσεις. 

Για την αναστροφή των ανεπιθύμητων ενεργειών από τη χρήση οπιοειδών (σε ενήλικες, παιδιά και νεογνά επίσης), οι ασθενείς θα πρέπει να παρακολουθούνται ώστε να διασφαλιστεί ότι επέρχεται το επιθυμητό αποτέλεσμα από τη χρήση της υδροχλωρικής ναλοξόνης. Επιπρόσθετες δόσεις μπορούν να χορηγηθούν κάθε 1 – 2 ώρες εάν κριθεί απαραίτητο. 

Σε ηλικιωμένους ασθενείς με καρδιολογικά ή κυκλοφορικά προβλήματα ή σε εκείνους που λαμβάνουν φάρμακα τα οποία δημιουργούν καρδιακές ή κυκλοφορικές διαταραχές (π.χ. κοκαΐνη, μεταμφεταμίνη, κυκλικά αντικαταθλιπτικά, αναστολείς διαύλων ασβεστίου, βήτα-αναστολείς, διγοξίνη), η υδροχλωρική ναλοξόνη πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή, δεδομένου ότι έχουν προκύψει σοβαρές παρενέργειες όπως γρήγορος καρδιακός παλμός (κοιλιακή ταχυκαρδία) και μαρμαρυγή.

Εάν έχετε την εντύπωση ότι η δράση της υδροχλωρικής ναλοξόνης είναι πολύ δυνατή ή πολύ ασθενής, μιλήστε με τον γιατρό σας. 

Μέθοδος χορήγησης

Η υδροχλωρική ναλοξόνη θα σας χορηγείται πάντα με ενδοφλέβια ή ενδομυϊκή ένεση (σε μία φλέβα ή σε έναν μυ) ή, μετά από αραίωση, ως ενδοφλέβια έγχυση (επί μακρύτερο χρονικό διάστημα).

Η υδροχλωρική ναλοξόνη θα σας χορηγηθεί είτε από τον αναισθησιολόγο σας ή από έναν πεπειραμένο γιατρό. Για περισσότερες πληροφορίες, ανατρέξτε στην ενότητα «Οι ακόλουθες πληροφορίες απευθύνονται μόνο σε επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης».
Εάν έχετε περαιτέρω ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. 

4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Μπορεί να είναι δύσκολο να γνωρίζουμε τις ανεπιθύμητες ενέργειες της υδροχλωρικής ναλοξόνης, διότι χορηγείται πάντα μετά από χρήση άλλων φαρμάκων. 

Οι παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες μπορεί να είναι σοβαρές. Εάν συμβεί κάποια από τις παρακάτω ανεπιθύμητες ενέργειες, ζητήστε αμέσως τη συμβουλή γιατρού:

Συχνές (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10 άτομα):
· Γρήγορος καρδιακός ρυθμός

Όχι συχνές (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 100 άτομα):

· Μεταβολές στον τρόπο που χτυπά η καρδιά σας, αργός καρδιακός ρυθμός

Σπάνιες (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 1.000 άτομα):
· Σπασμοί

Πολύ σπάνιες (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10.000 άτομα):

· Αλλεργικές αντιδράσεις (κνίδωση, ρινική καταρροή ή κρυολόγημα, δύσπνοια, οίδημα του Quincke (υπερβολικό πρήξιμο)), αλλεργικό σοκ

· Μαρμαρυγή, καρδιακή ανακοπή
· Υγρό στους πνεύμονες (πνευμονικό οίδημα)
Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν:

Πολύ συχνές (μπορούν να επηρεάσουν παραπάνω από 1 στα 10 άτομα):

· Ναυτία
Συχνές (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10 άτομα):

· Ζάλη, πονοκέφαλος
· Αυξημένη ή μειωμένη πίεση αίματος (μπορεί να έχετε πονοκέφαλο ή να αισθανθείτε τάση για λιποθυμία)

· Έμετος
· Εάν χορηγηθεί υπερβολικά μεγάλη δόση μετά από χειρουργική επέμβαση, μπορεί να παρουσιάσετε διέγερση και να αισθανθείτε πόνο (διότι οι αναλγητικές επιδράσεις των φαρμάκων που σας είχαν χορηγηθεί θα έχουν εξουδετερωθεί όπως και οι επιδράσεις στην αναπνοή σας).

Όχι συχνές (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 100 άτομα)
· Ακούσιο τρέμουλο ή ρίγος, εφίδρωση
· Διάρροια, ξηροστομία
· Υπερβολικά αυξημένη αναπνοή (υπέρπνοια)

· Ερεθισμός αγγειακού τοιχώματος έχει αναφερθεί μετά από ενδοφλέβια χορήγηση. Τοπικός ερεθισμός και φλεγμονή έχουν αναφερθεί μετά από ενδομυϊκή χορήγηση.
Σπάνιες (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 1.000 άτομα):

· Ένταση
Πολύ σπάνιες (μπορούν να επηρεάσουν μέχρι 1 στα 10000 άτομα):

· Αποχρωματισμός και βλάβες του δέρματος (πολύμορφο ερύθημα)

Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας (βλ. λεπτομέρειες παρακάτω). Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

Εθνικός Οργανισμός Φαρμάκων,

Μεσογείων 284, GR-15562 Χολαργός, Αθήνα, 

Τηλ: + 30 21 32040380/337, Φαξ: + 30 21 06549585,

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
5.
Πώς να φυλάσσετε το Forvel
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Να μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα μετά την {ΛΗΞΗ}.Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί.
Το φάρμακο αυτό δεν απαιτεί ιδιαίτερες συνθήκες θερμοκρασίας για την φύλαξη του.

Φυλάσσετε τις φύσιγγες στο εξωτερικό κουτί τους, για να προστατεύονται από το φως. 

Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίματα. Ρωτήστε τον φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην  προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενα της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Forvel 
Η δραστική ουσία είναι η υδροχλωρική ναλοξόνη. Κάθε φύσιγγα του 1 ml περιέχει 0,4 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης (ως διένυδρη υδροχλωρική ναλοξόνη). 

Τα άλλα συστατικά είναι: χλωριούχο νάτριο, αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο άλας, υδροχλωρικό οξύ (για τη ρύθμιση του pH) και ύδωρ για ενέσεις. 

Εμφάνιση του Forvel και περιεχόμενα της συσκευασίας  

Το Forvel είναι ένα διαυγές, άχρωμο ή σχεδόν άχρωμο διάλυμα.

Διαυγής γυάλινες φύσιγγες τοποθετημένες σε θήκες από PVC, σφραγισμένες με φύλλο πολυαιθυλενίου (PE) που συσκευάζονται σε κουτί από χαρτόνι.
Διατίθενται 5 και 10 φύσιγγες του 1 ml διαλύματος.
Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας και Παρασκευαστής
Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας 

MEDOCHEMIE HELLAS A.Ε., Παστέρ 6, Τ.Κ.: 115 21, Αθήνα

Τηλ.: 210-6413160, Fax.: 210-6445375
Παρασκευαστής

Medochemie Ltd, Ampoule Injectable Facility: Ιαπέτου 48- βιομηχανική περιοχή Αγ. Αθανασίου, 4101 Άγιος Αθανάσιος, Λεμεσός, Κύπρος

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης αναθεωρήθηκε για τελευταία φορά στις 06/2017

Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε επαγγελματίες υγείας:

:

Δοσολογία

Πλήρης ή μερική αναστροφή της καταστολής του Κεντρικού Νευρικού Συστήματος και κυρίως της αναπνευστικής καταστολής, οφειλόμενης σε φυσικά ή συνθετικά οπιοειδή  

Ενήλικες

Η δόση προσδιορίζεται για τον κάθε ασθενή ώστε να επιτευχθεί η καλύτερη δυνατή αναπνευστική ανταπόκριση με διατήρηση επαρκούς αναλγησίας. Μια ενδοφλέβια ένεση 0,1 έως 0,2 mg (περίπου 1,5-3 μg/kg) είναι συνήθως επαρκής. Εάν κριθεί απαραίτητο, μπορούν να χορηγηθούν επιπλέον ενδοφλέβιες ενέσεις 0,1 mg ανά διαστήματα 2 λεπτών μέχρι να επιτευχθεί ικανοποιητική αναπνευστική λειτουργία και συνείδηση. Μια επιπλέον ένεση μπορεί να καταστεί και πάλι αναγκαία μέσα σε 1 ή 2 ώρες, ανάλογα με τον τύπο της δραστικής ουσίας που πρέπει να ανταγωνιστεί (βραχυχρόνια επίδραση ή βραδεία αποδέσμευση), τη χορηγoύμενη ποσότητα και το χρόνο και τον τρόπο χορήγησης. Το Forvel 0,4 mg/ml μπορεί να χορηγηθεί εναλλακτικά ως ενδοφλέβια έγχυση.

Έγχυση: 

Η διάρκεια της δράσης για κάποια οπιοειδή είναι μεγαλύτερη σε σχέση με αυτή της εφάπαξ χορηγούμενης ενδοφλεβίως υδροχλωρικής ναλοξόνης. Επομένως, σε καταστάσεις όπου είναι γνωστό ότι η καταστολή προκαλείται από τέτοιου είδους ουσίες ή όπου υπάρχει λόγος να υποπτευθούμε κάτι τέτοιο, η υδροχλωρική ναλοξόνη θα πρέπει να χορηγείται ως συνεχής έγχυση. Ο ρυθμός έγχυσης ορίζεται σύμφωνα με τον κάθε ασθενή και εξαρτάται από την ανταπόκριση του ασθενή στην ενδοφλέβια εφάπαξ χορήγηση και στην ανταπόκριση του ασθενή στην ενδοφλέβια έγχυση. Η χρήση συνεχούς ενδοφλέβιας έγχυσης πρέπει να εξετάζεται προσεκτικά και εάν είναι αναγκαίο πρέπει να χρησιμοποιείται αναπνευστική βοήθεια.

Παιδιά
Αρχικά, 0,01-0,02 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ανά κιλό ενδοφλέβια ανά διαστήματα 2-3 λεπτών μέχρι να επιτευχθεί ικανοποιητική αναπνοή και συνείδηση. Επιπρόσθετες δόσεις μπορεί να είναι απαραίτητες ανά διαστήματα 1 ή 2 ωρών ανάλογα με την ανταπόκριση του ασθενούς και τη δόση και τη διάρκεια της δράσης των οπιοειδών που έχουν χορηγηθεί.

Διάγνωση υπόνοιας οξείας υπερβολικής δόσης οπιοειδών ή δηλητηρίασης

Ενήλικες

Η αρχική δόση είναι συνήθως 0,4-2 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ενδοφλεβίως. Εάν δεν επιτευχθεί η αναμενόμενη βελτίωση της αναπνευστικής καταστολής αμέσως μετά την ενδοφλέβια χορήγηση, οι ενέσεις μπορούν να επαναληφθούν ανά διαστήματα 2-3 λεπτών.
Το Forvel 0,4 mg/ml μπορεί επίσης να χορηγηθεί με ενδομυϊκή ένεση (αρχική δόση συνήθως 0,4-2 mg) εάν δεν είναι δυνατή η ενδοφλέβια χορήγηση. Εάν 10 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης δεν επιφέρουν σημαντική βελτίωση, αυτό υποδηλώνει ότι η καταστολή έχει προκληθεί πλήρως ή μερικώς από άλλες παθολογικές καταστάσεις ή δραστικές ουσίες εκτός των οπιοειδών.

Παιδιά

Η συνήθης αρχική δόση είναι 0,01 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ανά κιλό σωματικού βάρους ενδοφλεβίως. Εάν δεν επιτευχθεί η ικανοποιητική κλινική απόκριση, μπορεί να χορηγηθεί μια επιπλέον ένεση 0,1 mg/kg. Εξατομικευμένα στον κάθε ασθενή, μπορεί να είναι επίσης απαραίτητη ενδοφλέβια έγχυση. Εάν η ενδοφλέβια χορήγηση δεν είναι δυνατή, η υδροχλωρική ναλοξόνη μπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδομυϊκά (αρχική δόση 0.01 mg/kg), διαιρεμένη σε αρκετές δόσεις.

Αναστροφή αναπνευστικής καταστολής και άλλης καταστολής του ΚΝΣ στα νεογνά των οποίων οι μητέρες έχουν λάβει οπιοειδή.

Η συνήθης δόση είναι 0,01 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ανά κιλό σωματικού βάρους ενδοφλεβίως. Εάν η αναπνευστική λειτουργία δεν αποκατασταθεί σε ικανοποιητικό επίπεδο με αυτή τη δοσολογία, η ένεση μπορεί να επαναληφθεί ανά διαστήματα 2 έως 3 λεπτών. Εάν η ενδοφλέβια χορήγηση δεν είναι δυνατή, η υδροχλωρική ναλοξόνη μπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδομυϊκά (αρχική δόση 0,01 mg/kg).

Ηλικιωμένοι

Σε ηλικιωμένους ασθενείς με προϋπάρχον καρδιοαγγειακό νόσημα ή σε εκείνους που λαμβάνουν φάρμακα με ενδεχόμενη καρδιοτοξικότητα, η υδροχλωρική ναλοξόνη θα πρέπει να χρησιμοποιείται με προσοχή, δεδομένου ότι έχουν παρουσιαστεί  σε μετεγχειρητικούς ασθενείς σοβαρές καρδιοαγγειακές ανεπιθύμητες ενέργειες, όπως κοιλιακή ταχυκαρδία και μαρμαρυγή, μετά από χορήγηση υδροχλωρικής ναλοξόνης.

Τρόπος χορήγησης

Το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί να χορηγηθεί ενδοφλέβια ή ενδομυϊκά ή μπορεί να χορηγηθεί μέσω ενδοφλέβιας έγχυσης. 

Η ενδομυϊκή χορήγηση της υδροχλωρικής ναλοξόνης πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε περιπτώσεις στις οποίες δεν είναι δυνατή η ενδοφλέβια χορήγηση.

Το ταχύτερο αποτέλεσμα επιτυγχάνεται με ενδοφλέβια χορήγηση και για αυτό το λόγο αυτή η μέθοδος χορήγησης συνιστάται σε οξείες περιπτώσεις. 

Όταν χορηγείται η ναλοξόνη ενδομυϊκά, είναι απαραίτητο να θυμάστε ότι η έναρξη της δράσης είναι βραδύτερη απ’ ό,τι μετά από ενδοφλέβια χορήγηση. Ωστόσο, η ενδομυϊκή χορήγηση έχει δράση μεγαλύτερης διάρκειας από την ενδοφλέβια. Η διάρκεια δράσης εξαρτάται από τη δόση και την οδό χορήγησης της υδροχλωρικής ναλοξόνης και κυμαίνεται από 45 λεπτά έως 4 ώρες.

Επιπλέον, πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι οι απαραίτητες ενδομυϊκές δόσεις είναι γενικώς υψηλότερες από τις ενδοφλέβιες και ότι η δόση πρέπει να προσαρμόζεται στον κάθε ασθενή.
Επειδή είναι πιθανό η διάρκεια της δράσης ορισμένων οπιοειδών (π.χ. δεξτροπροποξυφένη, διυδροκωδεΐνη, μεθαδόνη) να είναι μεγαλύτερη από αυτήν της υδροχλωρικής ναλοξόνης, οι ασθενείς πρέπει να παραμένουν κάτω από συνεχή παρακολούθηση και αν είναι αναγκαίο πρέπει να χορηγούνται επαναλαμβανόμενες δόσεις.

Διάρκεια ζωής μετά το πρώτο άνοιγμα 

Μετά το πρώτο άνοιγμα, το φαρμακευτικό προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί αμέσως. 

Διάρκεια ζωής μετά την αραίωση

Η χημική και φυσική σταθερότητα κατά τη χρήση έχουν αποδειχθεί για 30 ώρες κάτω από τους 25°C. 
Από μικροβιολογικής άποψης, τα αραιωμένα διαλύματα πρέπει να χρησιμοποιούνται αμέσως. Αν δεν χρησιμοποιηθούν άμεσα, οι χρόνοι φύλαξης κατά τη χρήση και οι συνθήκες πριν από τη χρήση είναι ευθύνη του χρήστη και κανονικά δεν θα έπρεπε να υπερβαίνουν τις 24 ώρες στους 2 έως 8°C, εκτός αν το διάλυμα έχει παρασκευαστεί κάτω από ελεγχόμενες και επικυρωμένα άσηπτες συνθήκες.  

Για ενδοφλέβια έγχυση, η υδροχλωρική ναλοξόνη αραιώνεται μόνο με χλωριούχο νάτριο 0.9 % ή γλυκόζη 5%. Πέντε φύσιγγες Forvel (2 mg) ανά 500 ml δίνουν 4 μg/ml. 

Συνιστάται να μην αναμιγνύονται οι εγχύσεις της υδροχλωρικής ναλοξόνης με παρασκευάσματα που περιέχουν όξινα θειώδη, πυροθειώδη, ανιόντα μακράς αλύσου ή υψηλού μοριακού βάρους ή διαλύματα με αλκαλικό pH. 

Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν είναι μόνο για μία χρήση. 

Παρακαλούμε επιθεωρήστε οπτικά το φαρμακευτικό προϊόν πριν από τη χρήση (και μετά την αραίωση επίσης). Χρησιμοποιείτε μόνο διαυγή και άχρωμα διαλύματα, που πρακτικά δεν περιέχουν  σωματίδια. 
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