Esteé listo con
mas naloxona.

El aerosol nasal KLOXXADO® (hidrocloruro de
naloxona) de 8 mg contiene dos veces mas
2 x medicamento por aerosol que el aerosol nasal

Narcan® (hidrocloruro de naloxona) de 4 mg.**

/ \ « EL78% de las reversiones de sobredosis de opiaceos
" I_?gﬂ implico >2 dosis de naloxonay el 30% uso >3 dosis.®
 El paciente puede volver a sufrir la sobredosis si los

opiaceos duran mas que los efectos de los

medicamentos para revertir la sobredosis

de opiaceos!

........................................................................................

.......................................

Consulte con su medico
sobre KLOXXADO®¢®.

Si consume opiaceos, es posible que el riesgo de una
sobredosis accidental de opiaceos sea mas alto® en los
siguientes casos:

- Si toma benzodiacepina (determinados medicamentos
para la ansiedad, insomnio o convulsiones).

- Sitiene una afeccion respiratoria, como EPOC o apnea
del sueno.

- Si esta actualmente en recuperacion de un trastorno por
uso de sustancias (SUD) o tiene antecedentes de un
trastorno por uso de sustancias.

- Si esta recibiendo tratamiento para una enfermedad
mental.

Con mi dosis de
opidaceos,
¢deberia tener
Kloxxado siempre
a mi alcance para
estar seguro?

Este preparado.

Actue. Salve vidas.?

Cuando ocurra una sobredosis accidental potencialmente mortal, use KLOXXADO® para bloquear

los receptores de opiaceos y revertir los efectos de la droga; luego llame al 911!
- KLOXXADO® esta listo para usar. No necesita preparar o probar el dispositivo.

- Las sobredosis que involucran opiaceos altamente potentes pueden requerir mas naloxona
para revertirse; por eso, KLOXXADO® contiene mas naloxona por dosis.*’

Siga vigilando a la persona luego de administrar KLOXXADO®. Algunos opiaceos pueden durar
mas que el efecto de reversion de KLOXXADO®, por lo que es posible que la persona necesite
dosis adicionales!

Q Kloxxado. (naloxone Hal) . .. 8
aerosol nasal de 8 mg sobredosis de opiaceos

por el aerosol nasal ® H
Pague o Fore deroso nas KLOXXADO es. el primer aerosol nasal con naloxona que
tan solo primera tarjeta de ofrece una tarjeta de descuentos. Pague tan solo $0

ahorros del fabricante

(hasta $40 de descuento para pacientes elegibles).
RxBin: XXXXXX

2CN: X>)<(xxxxxxx Para conocer mas sobre KLOXXADO® y descargar
rupo: H . ..
ID e mismbres 00000000 NIKIM@AL la tarjeta de descuentos, visite www.kloxxado.com.

INDICACION

KLOXXADO® es un antagonista de opiaceos que se indica para el tratamiento de emergencia ante una
sobredosis de opiaceos que se conoce o sospecha, que se manifiesta en depresion respiratoria

o depresion del sistema nervioso central, en pacientes adultos o pediatricos. KLOXXADO® esta
intencionado para la administracion inmediata como tratamiento de emergencia en entornos donde
pueden estar presentes los opioides. KLOXXADO® no reemplaza la atencion médica de emergencias!

BREVE RESUMEN DE SEGURIDAD?

En los dos estudios de FC de KLOXXADO®, se informaron reacciones adversas en dos sujetos para cada
uno de los siguientes: dolor abdominal, astenia, mareo, dolor de cabeza, molestia nasal y presincope.

Riesgo de depresion respiratoria y del SNC recurrente; riesgo de eficacia limitada con agonistas
parciales o agonistas/antagonistas mezclados; precipitacion de abstinencia de opiaceos grave; riesgo
de efectos CV.

Consulte la ISI completa en el interior.

Con $0 se puede revertir una

& Kloxxado, (naloxone Hcl)

nasal spray 8 mg

ROMPA EL VIDRIO EN
CASO DE SOBREDOSIS

QKonxado_mamxonech
Nasal spray g mg

o

Salve una vida de una
sobredosis de oplaceos."?

INDICACION

KLOXXADO® es un antagonista de opiaceos que se indica para el tratamiento

de emergencia ante una sobredosis de opiaceos que se conoce o sospecha, que

se manifiesta en depresion respiratoria o depresion del sistema nervioso central,

en pacientes adultos o pediatricos. KLOXXADO® esta intencionado para la administracion
inmediata como tratamiento de emergencia en entornos donde pueden estar presentes
los opioides. KLOXXADO® no reemplaza la atencion médica de emergencias.

Consulte la ISI completa en el interior.



Los accidentes ocurren.

Al igual que un accidente de automovil o un incendio en el hogar, no lo vera venir.

Pero hacer una cosa simple, puede prevenir que una sobredosis accidental
de opiaceos sea fatal.? Esté preparado y prepare a sus familiares y amigos.
Tenga KLOXXADO® como parte de su botiquin de primeros auxilios.

En los dos estudios de FC de KLOXXADO®, se informaron reacciones adversas en dos sujetos para cada
uno de los siguientes: dolor abdominal, astenia, mareo, dolor de cabeza, molestia nasal y presincope!

Esto puede revertir

Informacion de seguridad importante del aerosol nasal KLOXXADO® (hidrocloruro de naloxona) de 8 mg

CONTRAINDICACIONES
« Hipersensibilidad al hidrocloruro de naloxona o a cualquier otro ingrediente del KLOXXADO®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Riesgo de depresion respiratoria y depresion del sistema nervioso central recurrente.
Busque atencion de emergencias inmediatamente después de la administracion de la primera dosis y mantenga al
paciente bajo vigilancia continua. La duracion de la accion de la mayoria de los opiaceos puede exceder la
de KLOXXADO®, lo que puede tener como resultado un regreso de la depresion respiratoria o depresion del sistema
nervioso central después de una mejora inicial de los sintomas. Administre dosis adicionales seglin sea necesario
si el paciente no responde adecuadamente o responde y después tiene una recidiva de depresion respiratoria.

* Riesgo de eficacia limitada con agonistas parciales o agonistas/antagonistas mezclados.
La reversion de la depresion respiratoria por agonistas parciales o agonistas/antagonistas mezclados puede ser
incompleta. Se pueden requerir mayores dosis de hidrocloruro de naloxona o dosis repetidas.

« Precipitacion de abstinencia de opiaceos grave.
El uso en pacientes con dependencia de opiaceos puede precipitar la abstinencia de opiaceos, que se caracteriza
por dolores corporales, diarrea, taquicardia, fiebre, secrecion nasal, estornudos, piloereccion, sudoracion, bostezos,
nauseas o vomitos, nerviosismo, inquietud o irritabilidad, escalofrios o temblores, retortijones abdominales,
debilidad y aumento en la presion arterial. En neonatos, la abstinencia de opiaceos puede ser potencialmente mortal
si no se reconoce y trata adecuadamente, y puede incluir convulsiones, llanto excesivo y reflejos hiperactivos. Vigile
al paciente para observar el desarrollo de signos y sintomas de abstinencia de opiaceos. Para obtener mas
informacion sobre el manejo de la abstinencia de opiaceos, consulte la informacion de prescripcion completa.

La reversion abrupta de los efectos de los opiaceos en personas con dependencia fisica de opiaceos precipito un
sindrome de abstinencia grave. En algunos pacientes, hubo comportamiento agresivo tras la reversion abrupta
de una sobredosis de opiaceos.

La reversion posoperatoria abrupta de una depresion por opiaceos después de usar hidrocloruro de naloxona puede
tener como resultado nauseas, vomitos, sudoracion, temblores, taquicardia, hipotension, hipertension, convulsiones,
taquicardia y fibrilacion ventricular, edema pulmonar y ataque cardiaco. Se informaron muerte, coma y encefalopatia
como secuelas de estos eventos. Estos eventos sucedieron principalmente en pacientes con trastornos
cardiovasculares preexistentes o que recibieron otros farmacos que pueden tener efectos cardiovasculares adversos
similares. Vigile atentamente a estos pacientes en entornos de atencion médica adecuados.
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INDICACION

KLOXXADO® es un antagonista de opiaceos que se indica para el tratamiento de emergencia ante una sobredosis de
opiaceos que se conoce o sospecha, que se manifiesta en depresion respiratoria o depresion del sistema nervioso
central, en pacientes adultos o pediatricos. KLOXXADO® esta pensado para la administracion inmediata como
tratamiento de emergencia en entornos donde pueda haber opiaceos. KLOXXADO® no reemplaza la atencion
médica de emergencias.

Consulte la ISI completa en el interior.
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4 LA INFORMACION DE PRESCRIPCION COMPLETA ESTA
UBICADA EN EL COMPARTIMIENTO

REACCIONES ADVERSAS

En dos estudios farmacocinéticos, se expuso a un total de 47 voluntarios adultos sanos a una Unica dosis
de KLOXXADO®, una dosis de aerosol en una fosa nasal.

« Se informaron reacciones adversas en dos sujetos para cada uno de los siguientes: dolor abdominal, astenia,
mareo, dolor de cabeza, molestia nasal y presincope.

« Se observaron signos de inflamacion nasal y congestion nasal.
+ Reacciones adversas graves que se informaron: ninguna.

Los siguientes eventos que se informaron con mas frecuencia (en frecuencia decreciente) se identificaron
principalmente durante el uso de hidrocloruro de naloxona después de su aprobacion: sindrome de abstinencia,
vomitos, falta de respuesta a estimulos, farmaco ineficiente, agitacion, somnolencia y pérdida de conciencia.

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

» Embarazo
La naloxona puede precipitar la abstinencia de opiaceos en la mujer embarazada y el feto. Se necesita una
vigilancia cuidadosa hasta que el feto y la madre estén estables.

* Lactantes
En situaciones en la que la preocupacion principal es que los lactantes estén en riesgo de sufrir una sobredosis
de opiaceos, considere la disponibilidad de productos alternativos que contengan naloxona.

Para obtener mas informacion, consulte la informacion de prescripcion y la informacion de pacientes completas,
que puede encontrar en nuestro sitio web www.kloxxado.com.

Lo alentamos a informar los efectos secundarios negativos de los medicamentos prescritos a la FDA.
Visite https://www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Q Kloxxad o, (naloxone Hel)
nasal spray 8 mg
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