ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Naloxon Amomed 0,4 mg/ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Ampulle zu 1 ml enthilt 0,4 mg Naloxonhydrochlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 3,54 mg Natrium pro ml.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Klare, farblose Injektionslosung, pH = 3,0-4,0, Osmolaritit = 0,3 Osmol/l

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Naloxon Amomed wird zur volligen oder teilweisen Authebung opioidinduzierter, zentralnervoser
Dampfungszustinde eingesetzt, insbesondere bei der Atemdepression, die durch Opioide wie natiirliche
und synthetische Narkotika, Fentanyl, Dextropropoxyphen, Methadon sowie bestimmte Agonist-
Antagonist-Analgetika wie Pentazocin, Butorphanol und Nalbuphin verursacht werden. Naloxon
Amomed dient auch zur Diagnose bei Verdacht auf akute Opioid-Uberdosierung.

Naloxon Amomed wird angewendet bei Erwachsenen, Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und
Jugendlichen im Alter von 0-18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Bekannte oder vermutete Opioid-Uberdosierung

Bei Erwachsenen betrigt die tibliche Initialdosis 0,4 — 2 mg Naloxonhydrochlorid und kann i.v., i.m.
oder s.c. injiziert werden. Falls der erwiinschte Grad der Antagonisierung und Verbesserung der
Atemfunktion nicht unmittelbar nach der ersten i.v. Gabe erzielt wird, kann sie in Abstdnden von 2 bis
3 Minuten intravends wiederholt werden. Bleibt eine 2- bis 3-malige Verabreichung wirkungslos, kann
man daraus schlieBen, dass der Zustand des Patienten teilweise oder vollstindig auf andere
Krankheitsbilder oder nicht-morphinartige Substanzen zuriickzufiihren ist. Wenn nach Gabe von

10 mg Naloxonhydrochlorid keinerlei Wirkung beobachtet wird, ist die Diagnose einer opioid-bedingten
Vergiftung in Frage zu stellen. Ausnahmen sind Buprenorphin und hohe Dosen von
agonistantagonistisch wirkenden Opioiden.

Bei Kindern und Jugendlichen (0-18 Jahren) betragt die ibliche Initialdosis 0,01 mg
Naloxonhydrochlorid pro kg Korpergewicht i.v. Falls diese Dosis nicht zur gewiinschten Verbesserung
des klinischen Bildes fiihrt, kann eine erhéhte Dosis von 0,1 mg /kg Korpergewicht verabreicht werden.
Wenn kein intravendser Zugang besteht, kann Naloxon Amomed i.m. oder s.c. in fraktionierten Dosen
gegeben werden.



Postoperative opioidinduzierte Atemdepression

Erwachsene

Zur teilweisen Authebung der zentralnervésen Dampfung nach Anwendung von Opioiden wéhrend der
Operation sind {iblicherweise geringere Naloxon Amomed-Dosen ausreichend. Die Dosis soll nach der
Reaktion des Patienten austitriert werden, d.h. Naloxon Amomed ist zur initialen Aufhebung der
Atemdepression in fraktionierten Gaben von 0,1 bis 0,2 mg Naloxonhydrochlorid intravends in
Abstinden von 2 bis 3 Minuten zu verabreichen, bis der gewiinschte Grad der Antagonisierung erreicht
ist, was sich an ausreichender Atemfunktion und Vigilanz ohne signifikante Schmerzen oder
Unwohlsein erkennen lésst. Je nach Art und Menge des Opioids (z.B. kurz- oder langwirksam) und der
Zeit, die nach der letzten Gabe des Narkotikums verstrichen ist, konnen weitere Gaben von Naloxon
Amomed im Abstand von 1 bis 2 Stunden nach der Operation notwendig werden. Es hat sich gezeigt,
dass durch zusitzliche intramuskuldre Gaben die Wirkung von Naloxon Amomed ldnger anhilt.

Bei Kindern und Jugendlichen betréagt die {ibliche Initialdosis 0,01 — 0,02 mg Naloxonhydrochlorid
pro kg Korpergewicht i.v.. Falls diese Dosis nicht zur gewiinschten Verbesserung des klinischen
Bildes fiihrt, konnen weitere Dosen von je 0,01 mg/kg Korpergewicht entsprechend den Richtlinien fiir
die postoperative Anwendung beim Erwachsenen gegeben werden.

Infusionstherapie

Zur intravendsen Infusion kann Naloxon Amomed mit isotonischer Kochsalzldsung (0,9%) oder 5%iger
Glucoseldsung gemischt werden. Ein Zusatz von 2 mg Naloxonhydrochlorid (entspricht 5 Ampullen
Naloxon Amomed) zu 500 ml der jeweiligen Losung ergibt eine Konzentration von 0,004 mg/ml.
Infusionsgeschwindigkeiten von 0,4 mg/30 min bzw. 3,7ug/kg/h einer solchen Kochsalzlosung sind
eingesetzt worden, um eine Atemdepression nach Gabe langwirkender Opioide zu verhindern. Die
Tropfgeschwindigkeit soll jedoch nach der Reaktion des Patienten auf die Naloxon Amomed-Infusion
und die vorher applizierten Bolusinjektionen austitriert werden. Die Infusionsldsung soll innerhalb von
24 Stunden verbraucht werden. Nach 24 Stunden muss der nicht benétigte Rest verworfen werden. Zu
weiteren Angaben beziiglich moglicher Inkompatibilititen von Naloxon Amomed bei Zubereitung von
Infusionslésungen siehe Abschnitt 6.2.

Art der Anwendung
Zu intravendsen, intramuskuldren oder subkutanen Anwendung

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Vorsicht ist geboten bei Patienten, einschlie8lich Neugeborenen von Miittern, die hohe Opioid-Dosen
erhalten haben oder bei denen der Verdacht besteht oder bekannt ist, dass sie physisch opioid-abhingig
sind. In solchen Fillen kann eine pldtzliche oder vollstindige Antagonisierung der Opioid-Wirkungen
ein akutes Entzugssyndrom provozieren. Hypertonie, Herzarrhythmien, Lungenddeme und
Herzstillstand wurden beobachtet. Das trifft auch auf Neugeborene solcher Patientinnen zu.

Patienten, die mit Naloxonhydrochlorid behandelt wurden, miissen unter genaue Beobachtung gestellt
werden. Die Wirkungsdauer mancher Opioide kann ldnger sein als die von Naloxonhydrochlorid und
weitere Verabreichungen von Naloxonhydrochlorid kénnen notwendig werden.

Nach der Anwendung von Opioiden wihrend der Operation sollte eine iiberhohte Dosierung von
Naloxonhydrochlorid vermieden werden, da sie zu Erregung, Blutdruckerhohung und klinisch
deutlicher Aufthebung der Analgesie fithren kann. Eine zu rasche Antagonisierung der
Opioidwirkungen kann Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen oder Tachykardie hervorrufen.



Naloxonhydrochlorid ist unwirksam bei zentralnervosen Depressionen, die durch nicht-opioide
Substanzen ausgelost wurden.

Die Aufhebung einer durch Buprenorphin induzierten Atemdepression kann unvollstindig sein,
hohe Dosen von 5 bis 10 mg sind erforderlich. Die Wirkung setzt verzogert ein. Bei einer nicht
vollstindigen Wirkung sollte zusétzlich kiinstlich beatmet werden.

Bei Patienten mit bereits vorliegenden kardiovaskuldren Erkrankungen oder bei Patienten, die
potentiell kardiotoxische Arzneimittel einnehmen (z.B. Kokain, Methamphetamin, zyklische
Antidepressiva, Kalziumkanalblocker, Betablocker, Digoxin) sollte Naloxonhydrochlorid mit
Vorsicht verabreicht werden. Naloxonhydrochlorid kann zu Hypotonie, Hypertonie, ventrikulérer
Tachykardie, Kammerflimmern und Lungenddemen fiithren. Diese Nebenwirkungen wurden am
hiufigsten nach der Operation von Patienten mit Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems oder
nach Anwendung von Arzneimitteln mit dhnlichen kardiovaskuldaren Nebenwirkungen beobachtet
(siche Abschnitt 4.8).

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Im Falle einer Opioid-Uberdosis wirkt Naloxon Amomed sehr rasch. Die Wirkung von Naloxon
beruht auf einer Interaktion mit Opioiden und Opioid-Agonisten. Die Verabreichung von
Naloxonhydrochlorid an opioidabhidngige Patienten kann bei einigen ein ausgepragtes
Entzugssyndrom hervorrufen. Hypertonie, Herzrhythmusstdrungen, Lungenddeme und
Herzstillstand wurden beschrieben (siche Abschnitt 4.4).

Bei der iiblichen Dosis von Naloxon treten keine Wechselwirkungen mit Barbituraten oder
Beruhigungsmitteln auf. Informationen iiber Wechselwirkungen mit Alkohol sind nicht einheitlich.
Bei Patienten mit einer Mehrfachvergiftung durch Opioide und Beruhigungsmittel oder Alkohol
kann in Abhéngigkeit von der Ursache der Intoxikation die Wirkung von Naloxonhydrochlorid
verzdgert eintreten.

Bei Patienten, die Buprenorphin als Analgetikum erhalten haben, kann die Analgesie vollstindig
wiederhergestellt werden. Es wird angenommen, dass dieser Effekt durch den bogenférmigen
Verlauf der Dosis-Wirkungskurve von Buprenorphin mit abnehmender Analgesie bei hohen Dosen
bedingt ist. Allerdings ist die Aufhebung der durch Buprenorphin ausgelosten Atemdepression
begrenzt.

Nach Verabreichung von Naloxonhydrochlorid bei Koma aufgrund einer Clonidiniiberdosierung
wurde eine schwere Hypertonie beobachtet.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Naloxonhydrochlorid bei Schwangeren
vor. In Tierstudien wurde eine Reproduktionstoxizitit festgestellt (sieche Abschnitt 5.3). Das
potentielle Risiko fiir den Menschen ist unbekannt. Naloxon Amomed darf nicht wéhrend der
Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich. Naloxonhydrochlorid
kann bei Neugeborenen Entzugssymptome auslosen (siche Abschnitt 4.4). Naloxon Amomed kann
jedoch unter der Geburt gegeben werden, um eine opioidinduzierte Atemdepression beim Neugeborenen
aufzuheben.




Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Naloxonhydrochlorid in die Muttermilch iibergeht, oder einen Einfluss auf
gestillte Séduglinge hat. Daher ist das Stillen bis mindestens 24 Stunden nach Applikation von
Naloxonhydrochlorid zu unterbrechen

Fertilitét:
Zur Wirkung von Naloxonhydrochlorid auf die Fertilitét liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Patienten, die mit Naloxonhydrochlorid zur Authebung der Wirkung von Opioiden behandelt wurden,
miissen darauf hingewiesen werden, nach der Behandlung fiir mindestens 24 Stunden nicht aktiv am
StraBenverkehr teilzunehmen, Maschinen zu bedienen oder sonstige Aktivititen zu unternehmen, die
mit physischer und psychischer Anstrengung verbunden sind, da die Effekte der Opioide wieder
auftreten konnen.

4.8 Nebenwirkungen
Die folgenden Haufigkeiten werden zugrunde gelegt:

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (=1/100 bis <1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis <1/100)

Selten (=1/10.000 bis <1/1.000)

Sehr selten (<1/10.000)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Allergische Reaktionen (Urtikaria, Rhinitis, Dyspnoe, Angioddem), Anaphylaktischer
Schock

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerz
Gelegentlich: Zittern, Schwitzen
Selten: Krampfe, Spannungen

Krampfe traten selten nach der Verabreichung von Naloxonhydrochlorid auf; auf einen kausalen
Zusammenhang mit dem Arzneimittel kann jedoch nicht geschlossen werden. Hohere Dosierungen als
empfohlen kdnnen bei postoperativer Gabe zu Spannungen fiihren.

Herzerkrankungen

Haufig: Tachykardie

Gelegentlich:  Arrhythmien, Bradykardie

Sehr selten: Kammerflimmern, Herzstillstand
GefiaBlerkrankungen

Haufig: Hypotonie, Hypertonie

Hypotonie, Hypertonie und Herzarrhythmien (inklusive ventrikuldrer Tachykardie und
Kammerflimmern) traten auch beim postoperativen Gebrauch von Naloxonhydrochlorid auf.
Kardiovaskuldre Nebenwirkungen traten am haufigsten bei postoperativer Anwendung auf bei



Patienten mit bestehenden kardiovaskuldaren Erkrankungen oder bei Patienten, die Arzneimittel mit
dhnlichen kardiovaskulidren Nebenwirkungen einnehmen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: ~ Hyperventilation
Sehr selten: Lungenddem

Lungenddeme traten auch bei postoperativer Anwendung von Naloxonhydrochlorid auf.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr hiufig: Ubelkeit

Haufig: Erbrechen

Gelegentlich: Durchfall, trockener Mund

Ubelkeit und Erbrechen wurde bei postoperativen Patienten beobachtet, die héhere Dosen als
empfohlen erhielten. Ein kausaler Zusammenhang konnte jedoch nicht festgestellt werden, da die
Symptome auch Zeichen einer zu raschen Antagonisierung des Opioideffekts sein konnen.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Erythema multiforme

In einem Fall bildete sich das Erythema multiforme sofort nach Absetzen von Naloxonhydrochlorid
zurlick.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: postoperative Schmerzen

Gelegentlich:  Irritation der GefaBwinde (nach i.v. Verabreichung), lokale
Reizung und Entziindung (nach i.m. Verabreichung)

Dosierungen, die liber der empfohlenen Dosis liegen, kdnnen bei postoperativer Anwendung zur
Aufthebung der Schmerzhemmung fiihren. Eine zu rasche Antagonisierung des Opioid -Effekts kann
Hyperventilation ausldsen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Aufgrund der Indikation und der hohen therapeutischen Breite von Naloxon ist mit Uberdosierungen
nicht zu rechnen.

Einzeldosen von 10 mg Naloxonhydrochlorid i.v. und kumulierte Dosen bis zu 90 mg/Tag s.c. sind ohne
Nebenwirkungen oder Verdnderungen von Laborwerten vertragen worden.


http://www.basg.gv.at/

Postoperativ kann eine tiberhohte Dosierung von Naloxonhydrochlorid zu einer deutlichen Aufhebung
der Analgesie fiihren.

Nach iiberhohter Dosierung von Naloxonhydrochlorid wurden Ubelkeit und Erbrechen beobachtet, eine
Dosis-Wirkungs-Beziehung konnte jedoch nicht festgestellt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Alle iibrigen therapeutischen Mittel, Antidote, ATC-Code:
V03ABI15

Naloxonhydrochlorid ist ein reiner Opioid-Antagonist, d.h. Naloxon Amomed besitzt selbst keine
agonistischen oder morphindhnlichen Eigenschaften. In Abwesenheit von Opioiden oder gemischt
wirkenden Agonisten zeigt Naloxonhydrochlorid im Wesentlichen keine pharmakologische
Eigenwirkung.

Wirkungseintritt und -dauer:

Am schnellsten tritt die Wirkung nach i.v. Verabreichung ein; daher wird empfohlen, Naloxon Amomed
in Notféllen i.v. zu verabreichen. Nach i.m. Gabe setzt die Wirkung nur unwesentlich spéter ein, hélt
aber langer an. Wirkungseintritt und -dauer sind abhéngig von der Dosis und der Applikationsart. Da
die Wirkungsdauer einiger Opioide die von Naloxon Amomed iibertrifft, sollte der Patient, auch wenn
er zunédchst zufriedenstellend auf Naloxon Amomed ansprach, stindig beobachtet werden, damit bei
Bedarf die Naloxon Amomed-Applikation wiederholt werden kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Eliminations-Halbwertszeit nach i.v. Applikation betrigt beim Erwachsenen etwa 70 Minuten; beim
Neugeborenen wurden nach intravendser Gabe Plasmahalbwertszeiten von 2,5 bis 3,5 Stunden
gemessen. Naloxon wird {iberwiegend in der Leber metabolisiert und iiber die Niere ausgeschieden;
Hauptmetabolit ist Naloxonglucuronid. Die Plasmaproteinbindung von Naloxon liegt im Bereich von
32 bis 45 %.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur akuten und chronischen Toxizitét lassen die
préklinischen Untersuchungen keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Naloxonhydrochlorid war im Ames-Mutagenitétstest sowie in in-vitro-Tests auf
Chromosomenaberrationen in humanen Lymphozyten schwach positiv. Im in-vitro-HGPRT-Test
an V79-Zellen (Chinesischer Hamster) sowie in einer in-vivo-Chromosomenaberrationsstudie mit
Knochenmarkszellen von Ratten war Naloxonhydrochlorid negativ.

Studien zur Bestimmung des kanzerogenen Potentials von Naloxonhydrochlorid wurden bisher
noch nicht durchgefiihrt.

Nach in-utero-Exposition wurden bei Ratten dosisabhéngige Veranderungen der Geschwindigkeit in
der postnatalen neurobehavioralen Entwicklung und abnormale zerebrale Befunde beobachtet.
Auflerdem wurden eine erhohte neonatale Sterblichkeitsrate und ein verringertes Korpergewicht
nach Expositionen wéhrend der spiten Trachtigkeitsphasen bei Ratten beschrieben.



6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Salzséure 0,1 N zur pH Einstellung

Wasser fiir Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilititen
Naloxon Amomed sollte nicht mit Zubereitungen gemischt werden, die Bisulfit, Metabisulfit,

langkettige Anionen oder solche mit hohem Molekulargewicht enthalten. Auch sollte es nicht mit
alkalischen Losungen gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Anbruchstabilitit: Zur einmaligen Entnahme. Restmengen sind zu verwerfen.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Eine Ampulle zu 1 ml besteht aus farblosem Glas (Typ I) mit einem Bruchring am engen Teil der
Ampulle.
Eine Packung enthélt 10 Ampullen.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen fiir die Beseitigung.

Sie diirfen Naloxon Amomed nicht verwenden, wenn Sie eine Verfarbung, Triibung oder Partikel in der
Losung erkennen kdnnen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien
Osterreich

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z Nr.: 1-27262



9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 05.11.2007
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 19.11.2010

10. STAND DER INFORMATION
05/2022

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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