Sp. zn. sukls112745/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Nalbuphin OrPha 10 mg/ml injekéni roztok
nalbufin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkid, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Nalbuphin OrPha a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Nalbuphin OrPha pouzivat
Jak se ptipravek Nalbuphin OrPha pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Nalbuphin OrPha uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je pripravek Nalbuphin OrPha a k ¢emu se pouZiva

Nalbuphin OrPha je lécivy pfipravek ktery patfi do skupiny léka tiSicich bolest (analgetika)
s vlastnostmi opioidi.

Pouziva se ke kratkodobé 1€cbé stfedné silnych az silnych bolesti. MiiZe se také pouzit pied a po operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Nalbuphin OrPha pouZivat

Nepouzivejte pripravek Nalbuphin OrPha

- jestlize jste alergicky(a) na nalbufin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite zavaznou poruchou ledvin.

- jestlize mate poruchu jater.

- jestlize uzivate jiné opioidy.

Upozornéni a opatieni

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti piipravku Nalbuphin OrPha je zapotiebi:
- jestlize jste utrpél(a) traz hlavy, nitrolebni uraz, nebo trpite jiz existujicim zvySenim
nitrolebniho tlaku - u¢inek ptipravku Nalbuphin OrPha by mohl byt zvysen. Je také mozné, Ze pouziti
ptipravku Nalbuphin OrPha ptekryje u pacienti s tirazem hlavy jeho ptiznaky. Pokud trpite poruchou
funkce ledvin, davkovani ptipravku musi byt snizeno.

- jestlize byl Nalbuphin OrPha podavan matce béhem porodu. Pokud byl ptipravek Nalbuphin OrPha
podan, musi byt novorozenci sledovani pro mozny vyskyt dechového utlumu a arytmii.
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- jestlize trpite poruchou dychani nebo mate potize pii dychani béhem lécby, Vas 1ékat Vas musi
peclive sledovat.

- jestlize trpite srde¢nim selhdnim, paralytickym ileem (zavaznou stievni nepriichodnosti), bolesti
zlucniku, epilepsii nebo snizenou funkei §titné zlazy.

- zneuziti ptipravku Nalbuphin OrPha mtze vést k psychické a fyzické zavislosti a k navyku.

- jestlize jste zavisly(4) na heroinu, metadonu nebo jinych opioidnich latkach, neni mozné Nalbuphin
OrPha pouzivat jako nahrazku. V téchto piipadech mohou byt zna¢n¢ zesileny akutni abstinencni
ptiznaky.

Sdélte svému lékari, jestlize se Vas nékteré z téchto upozornéni tyka nebo v minulosti tykalo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Nalbuphin OrPha

Jiné 1éCivé piipravky mohou mit vliv na G¢inek ptipravku Nalbuphin OrPha. Informujte svého 1ékate
nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete
uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu, a to véetné rostlinnych ptipravki a
ptirodnich produktt.

- Pouzivani ptipravku Nalbuphin OrPha v kombinaci se specifickymi narkotiky (opioidy) neni
indikovano. Analgeticky ucinek (tiSeni bolesti) miize byt snizen.

- Alkohol a 1é¢ivé pripravky obsahujici alkohol musi byt vynechany.

- Pouzivani ptfipravku Nalbuphin OrPha v kombinaci s jinymi [é¢ivymi piipravky snizujicimi
strach a tuzkost (anxiolytika) nebo pouziti pifipravku Nalbuphin OrPha s narkotickymi
analgetiky, fenotiaziny (1éky proti schizofrenii) nebo jinymi sedativy, l1€ky zlepSujicimi spanek
anebo s podobnymi 1éky, které ovliviiuji centralni nervovy systém, muze zhorSit nezadouci
ucinky. Vas lékat musi prizpisobit davkovani ptipravku Nalbuphin OrPha nebo ostatnich
1é¢ivych ptipravki.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nemame dostatek udaji tykajicich se skodlivych Ucinkli u Zen pouzivajicich ptipravek Nalbuphin
OrPha v t¢hotenstvi. Je-li Nalbuphin OrPha podavan matce béhem porodu, novorozenci maji byt
sledovani pro mozny vyskyt utlumu dychéni a arytmii (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Pripravek Nalbuphin OrPha se vyluc¢uje do matetského mléka. Béhem 1éCby piipravkem Nalbuphin
OrPha ma byt kojeni na 24 hodin pferuseno.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Nalbuphin OrPha snizuje schopnost rychle reagovat. Proto byste, v pfipad¢ Ze pouzivate
ptipravek Nalbuphin OrPha, nemél(a) fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Ostatni nezadouci
ucinky jsou uvedeny v bodg 4.

Piipravek Nalbuphin OrPha obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednotce davky, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Nalbuphin OrPha pouZiva

Nalbuphin OrPha Vam bude podavat zdravotnik.
Davka, kterou dostanete, je stanovena na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti.
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Dospéli Doporucend davka u dospélych s télesnou hmotnosti 70 kg je 10-20 mg nalbufin-
hydrochloridu, coz odpovida 0,1-0,3 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni jednotliva davka u
dospélych nesmi prekrocit 20 mg.

Dévku Ize v ptipad€ potieby opakovat po 3 az 6 hodindch, maximalni celkova denni davka je
160 mg.

Davkovani musi byt pfizplsobeno intenzité bolesti a fyzickému stavu pacienta.

Pediatrickd populace Doporucena davka u déti je 0,1-0,2 mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni
jednotliva davka je 0,2 mg nalbufin-hydrochloridu na kilogram télesné hmotnosti.

Davku lze v ptipadé potieby opakovat po 3 az 6 hodinach, maximalni celkova denni davka je
1,6 mg/kg.

Trvani lécby
Trvani 1éCby stanovi Vas 1ékatr.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek ptipravku Nalbuphin OrPha je piili§ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste dostal(a) vice piipravku Nalbuphin OrPha nezZ jste mél(a)

Uziti vysoké davky pripravku Nalbuphin OrPha miize zptisobit pfiznaky jako je Gtlum dychani, ospalost
nebo bezvédomi.

Pokud dostavate tento 1éCivy ptripravek béhem hospitalizace, neni pravdépodobné, Ze byste ho dostal(a)
prili§ mnoho.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob): zklidnéni.

Casté (postihuji vice nez 1 ze 100 a méné€ nez 1 z 10 osob): poceni, ospalost, zavrat€, sucho v tstech,
bolest hlavy, zvraceni, nevolnost, snizeny pocit $tésti.

Vzéacné (postihuji vice nez 1 z 10 000 a méné€ nez 1 z 1000 osob): lehka necitlivost hlavy, nervozita,
tfes, abstinen¢ni priznaky, zména citlivosti klize, dychaci potize.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob): iluze, zmatenost, ptiznaky poruchy osobnosti,
zpomaleni srde¢ni ¢innosti, zrychleni srde¢ni ¢innosti, zadrzovani tekutin v plicich (otok plic),
zvySeny pocit Stésti, nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak, slzeni o¢i, rozmazané vidéni, alergické
reakce, bolest v misté vpichu, zarudnuti pokozky, kopfivka, itlum dychani u novorozencti, zpomaleny
krevni ob&h u novorozenci.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
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nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo 1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Nalbuphin OrPha uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabicce za ,,Exp®.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byly chranény pted svétlem.

Ptipravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni.

Tento 1éCivy pfipravek je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Nespotiebovany roztok odlozte do
odpadu.

Nepouzivejte ptipravek Nalbuphin OrPha, pokud si vS§imnete zmény zabarveni, zakalu nebo castic
v roztoku.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nalbuphin OrPha obsahuje

- Lécivou latkou je nalbufin-hydrochlorid.

1 ml roztoku obsahuje 10 mg nalbufin-hydrochloridu.

1 ampulka se 2 ml roztoku obsahuje 20 mg nalbufin-hydrochloridu.
- Dal8imi slozkami jsou

kyselina citronova,

dihydrat natrium-citratu,

chlorid sodny,

kyselina chlorovodikova (k upravé pH),

voda pro injekci.

Jak pripravek Nalbuphin OrPha vypada a co obsahuje toto baleni
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Jedna ampule obsahuje 2 ml ¢irého a bezbarvého injekéniho roztoku.
Ptipravek Nalbuphin OrPha, 10 mg/ml injekcni roztok je k dispozici v baleni s 10 ampulemi.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZzitel rozhodnuti o registraci
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Rakousko

Vyrobce

AQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden, Rakousko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Nalbuphin OrPha

Mad’arsko: NALPAIN 10 mg/ml oldatos injekcio

Némecko: NALPAIN 10 mg/ml Injektionslosung

Nizozemsko: Nalbufine HCI OrPha 10 mg/ml oplossing voor injectie
Polsko: NALPAIN 10 mg/ml roztwor do iniekcji

Recko: NALPAIN 10 mg/ml evéoo Stéhvpo

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2024
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