Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
NALPAIN, 10 mg/ml, roztwo6r do wstrzykiwan

chlorowodorek nalbufiny

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NALPAIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NALPAIN
Jak stosowac lek NALPAIN

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek NALPAIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek NALPAIN i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek NALPAIN jest produktem leczniczym nalezacym do grupy lekow przeciwbolowych
(znieczulajacych) o wlasciwosciach opioidowych.

Jest on stosowany do krotkotrwalego leczenia bolu o nasileniu od umiarkowanego do silnego. Moze
by¢ on rdwniez stosowany przed operacja i po operacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NALPAIN

Kiedy nie stosowac¢ leku NALPAIN

- jesli pacjent ma uczulenie na nalbufing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby

- jesli pacjent stosuje inne opioidy

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostrozno$é stosujac lek NALPAIN

- Jesli pacjent ma uraz glowy, wewngtrzny uraz glowy lub wystepuje u pacjenta zwigkszone
ci$nienie srodczaszkowe, lek NALPAIN moze nasili¢ te objawy. Jest rowniez mozliwe, ze
stosowanie leku NALPAIN u pacjentéw z urazem gtowy moze maskowac jego objawy. Jesli
u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci nerek, dawka leku NALPAIN musi zostaé
zmniejszona.

- Jesli lek NALPAIN jest podawany matce w czasie porodu, nalezy kontrolowac czy
u noworodkow nie wystepuje depresja uktadu oddechowego i zaburzenia rytmu serca. Jesli
pacjent ma trudnosci w oddychaniu lub jesli w trakcie leczenia lekiem NALPAIN u pacjenta
wystgpig zaburzenia oddychania, moze istnie¢ koniecznos¢ doktadnego kontrolowania stanu
zdrowia pacjenta przez lekarza.



- Jesli u pacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca, porazenie jelit, bole pecherzyka zoétciowego,
padaczke lub ostabienie czynnosci tarczycy.

- Naduzywanie leku NALPAIN moze prowadzi¢ do psychicznego i fizycznego uzaleznienia lub
powstania natogu.
- Jesli pacjent jest uzalezniony od heroiny, metadonu lub innych substancji opioidowych, lek
NALPAIN nie moze by¢ stosowany jako zamiennik. W tych przypadkach objawy odstawienne
mogg si¢ znaczgco nasilac.

Nalezy zapyta¢ lekarza, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen odnosi si¢ do pacjenta lub odnosito
si¢ do niego w przeszlosci.

Lek NALPAIN a inne leki

Inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku NALPAIN.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych wydawanych
bez recepty, lekach ziotowych lub suplementach naturalnych.

- Skojarzenie leku ze specyficznymi narkotykami (opioidy) jest niewskazane. Dziatanie
przeciwbdlowe moze zosta¢é wowczas zmniejszone.

- Nalezy unika¢ alkoholu i produktow leczniczych zawierajacych alkohol.

- Stosowanie leku NALPAIN w skojarzeniu z innymi lekami zmniejszajacymi uczucie lgku
i niepokoju (anksjolitykami) lub jednoczesne stosowanie leku NALPAIN z opioidowymi
analgetykami (lekami przeciwbolowymi), fenotiazynami (leki stosowane w schizofrenii) lub
innymi lekami uspokajajacymi, nasennymi lub podobnymi, ktore majg wplyw na osrodkowy uktad
nerwowy, moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych. Lekarz musi dostosowac¢ dawke
leku NALPAIN 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan lub innego produktu leczniczego.

- Stosowanie leku NALPAIN jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny lub
leki pokrewne, moze zwigkszac ryzyko sennosci, trudnosci z oddychaniem (depresja oddechowa),
$pigczki i moze zagrazac¢ zyciu. Z tego powodu, jednoczesne stosowanie lekow powinno by¢
brane pod uwage jedynie wtedy, gdy nie s3 mozliwe inne opcje leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisal lek NALPAIN jednocze$nie z lekami uspokajajacymi, dawka i czas
trwania takiego jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje,

i doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie znajomych Iub krewnych o mozliwosci wystapienia wyzej wymienionych
objawow. W razie wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Brak jest wystarczajacych informacji dotyczacych mozliwego szkodliwego wptywu leku NALPAIN
na cigze u ludzi.

Jesli lek NALPAIN jest podawany matce w czasie porodu nalezy kontrolowac¢ czy u noworodkoéw
nie wystepuje depresja oddechowa i zaburzenia rytmu serca (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane).

Lek NALPAIN przenika do mleka ludzkiego. Nalezy przerwac karmienie piersig na 24 godziny

w czasie leczenia lekiem NALPAIN.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek NALPAIN zmniejsza szybkos¢ reakcji. W zwiazku z tym nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn podczas leczenia lekiem NALPAIN. Inne mogace wystgpi¢ dziatania
niepozadane zostaly wyszczegolnione w punkcie 4.



Lek NALPAIN zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek NALPAIN

Nalbufina zawsze bedzie podana pacjentowi przez fachowy personel medyczny. Dawka otrzymana
przez pacjenta zalezy od masy ciala pacjenta.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka dla dorostych pacjentow o masie ciata 70 kg wynosi 10-20 mg chlorowodorku
nalbufiny, co odpowiada 0,1-0,3 mg/kg masy ciata. Maksymalna pojedyncza dawka dobowa nie moze
by¢ wigksza niz 20 mg.

Dawke¢ mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna calkowita dawka dobowa wynosi 160 mg.

Dawkowanie nalezy dostosowac do intensywnosci bolu i stanu fizycznego pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Zalecana dawka dla dzieci to 0,1-0,2 mg/kg masy ciata. Pojedyncza dawka maksymalna wynosi
0,2 mg chlorowodorku nalbufiny na kilogram masy ciata.

Dawkg¢ mozna w razie konieczno$ci poda¢ ponownie po uptywie 3 do 6 godzin, przy czym
maksymalna calkowita dawka dobowa wynosi 1,6 mg/kg mc.

Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia okresla lekarz.

Jezeli pacjent zauwazy, ze dziatanie leku NALPAIN jest zbyt silne lub zbyt stabe, powinien zwréci¢
si¢ do lekarza lub pielegniarki o porade.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku NALPAIN

Zastosowanie wigkszej dawki leku NALPAIN niz zalecana moze powodowac objawy depresji
oddechowej, ospatos¢ lub utrate przytomnosci.

Poniewaz jednak lek ten bedzie podawany w czasie pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne, iz
zostanie podana zbyt duza dawka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (u wigcej niz 1 na 10 osob): uspokojenie

Czesto (u wigcej niz 1 na 100 oséb i u mniej niz 1 na 10 0sdb): pocenie, sennos¢, zawroty glowy,

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, bol gtowy, wymioty, nudno$ci, zmniejszone poczucie
zadowolenia



Rzadko (u wigcej niz 1 na 10 000 oséb i u mniej niz 1 na 1 000 oséb): uczucie lekkiego odretwienia
w obrebie glowy, nerwowos¢, drzenie, objawy odstawienne, zaburzone czucie w obrebie skory,
trudno$ci w oddychaniu

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osdb): urojenia, dezorientacja, zaburzenia osobowosci,
zwolnienie rytmu serca, przyspieszenie rytmu serca, zatrzymywanie ptynu w ptucach, zwiekszone
poczucie zadowolenia, niskie ci§nienie krwi, wysokie ci$nienie krwi, tzawienie, zamazane widzenie,
reakcje alergiczne, bol w miejscu podania, zaczerwienienie skory, pokrzywka, depresja oddechowa
u noworodkow, opoznienie rozwoju uktadu krazenia u noworodkow

Jesli ktorykolwiek z tych dziatan niepozgdanych nasili sig, lub jesli pacjent zauwazy inne objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek NALPAIN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce i pudetku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrét ,,LLot” oznacza numer serii.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Produkt leczniczy przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki roztworu nalezy usunac.

Nie stosowa¢ produktu NALPAIN 10 mg/ml, jesli zauwazy si¢ odbarwienie, zmetnienie lub czastki
state w roztworze.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek NALPAIN

- Substancjg czynng jest chlorowodorek nalbufiny.

1 ml roztworu zawiera 10 mg chlorowodorku nalbufiny.

1 amputka o objetosci 2 ml zawiera 20 mg chlorowodorku nalbufiny.
- Pozostate sktadniki to:



kwas cytrynowy bezwodny

sodu cytrynian

sodu chlorek

kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH)
woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek NALPAIN i co zawiera opakowanie

Jedna amputka zawiera 2 ml przezroczystego i bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan.
Lek NALPAIN jest dostepny w opakowaniach po 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austria

Wytwérca
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
1190 Wieden, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy: Nalbuphin OrPha 10 mg/ml injek¢éni roztok

Grecja: NALPAIN 10 mg/ml gvéoipo dtdAvpa

Holandia: Nalbufine HCI OrPha 10 mg/ml oplossing voor injectie

Niemcy: NALPAIN 10 mg/ml Injektionslésung

Polska: NALPAIN 10 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Wegry: NALPAIN 10 mg/ml oldatos injekcio

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2025



