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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Nyxoid

naloxonum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Nyxoid. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Nyxoid
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Nyxoid, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého |ékare ¢i Iékarnika.

Ve

Co je Nyxoid a k ¢emu se pouziva?

Nyxoid je |écivy pripravek, ktery se pouziva k urgentni |é¢bé v pripadé znamého nebo predpokladaného
predavkovani opioidy (jako je heroin nebo morfin).

Mezi znamky predavkovani patfi zizené zornicky, abnorméalné pomalé a nepravidelné dychani, zavazna
ospalost a nereagovani na dotyk nebo hlasité zvuky. Pripravek Nyxoid Ize pouzivat u dospélych
a dospivajicich od 14 let véku. Obsahuje 1éCivou latku naloxon.

Pripravek Nyxoid je ,hybridni 1éCivy pFipravek®. Znamena to, ze je obdobou ,referencniho 1éCivého
piipravku®, ktery obsahuje stejnou Ié¢ivou latku, podava se vak jinym zplsobem. Zatimco referenéni
|éCivy pripravek Naloxon HCI B. Braun se podava injekcné, pripravek Nyxoid se podava ve formé spreje
do nosu.

Jak se pripravek Nyxoid pouziva?
Pripravek Nyxoid je nosni sprej, ktery je k dispozici v jednodavkovych obalech (1,8 mg). Doporucena

davka je jedno stfiknuti do jedné nosni dirky, a to okamzité pfi podezieni na predavkovani opioidy
a pfi ¢ekani na zachrannou sluzbu. Jestlize prvni davka nema zadny ucinek, méla by byt po 2—
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3 minutach podana do druhé nosni dirky druha davka. Pokud ma prvni davka dobry Gcinek, ale pozdé&ji
dojde u pacienta ke zhorSeni stavu, méla by byt okamzité do druhé nosni dirky podana druha davka.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Nyxoid pisobi?

Léc&iva latka v pripravku Nyxoid, naloxon, plisobi proti Gi¢inkdim opioidd. Opioidy plsobi tak, Ze se v téle
navazuji na opioidni receptory (cile) a aktivuji je. Naloxon tyto receptory rychle blokuje, ¢imz ukonci
Gcinky opioidQ, jako je pomalé dychani.

Jaké prinosy pripravku Nyxoid byly prokazany v pribéhu studii?

Naloxon, 1éciva latka v pripravku Nyxoid, je v akutni mediciné Siroce pouzivan k |éc¢bé predavkovani
opioidy od 70. let 20. stoleti. Spolec¢nost poskytla Udaje z publikované literatury, ze kterych vyplyva,
Ze naloxon je Ucinny pri |éCbé predavkovani opioidy, pokud se podava ve formé injekce (standardni
IéCba pfi pfedavkovani opioidy) a rovnéz do nosu. Kromé toho studie zahrnujici 38 zdravych
dobrovolnikd prokazala, ze kdyz byl pFipravek Nyxoid v ddvce 2 mg podan ve formé spreje do nosu
zdravotnickym pracovnikem, vedl k navozeni podobné hladiny naloxonu v téle jako naloxon podavany
injekéné do svalu v obvyklé davce 0,4 mg.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Nyxoid?

Nej¢asté&j$im nezadoucim G&inkem pripravku Nyxoid (ktery mdze postihnout vice nez 1 osobu z 10) je
nauzea (pocit nevolnosti). Po podani pfipravku Nyxoid osobam zavislym na opioidech se ocekava
vyskyt typického abstinen¢niho syndromu. Pfiznaky zahrnuji neklid, agitaci, pocit na zvraceni nebo
zvraceni, rychlou srdecni frekvenci a poceni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pripravku Nyxoid je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Nyxoid schvalen?

Bezpecnost a ucinnost naloxonu jakozto antidota pfi pfedavkovani opioidy jsou dobfe znamy. Ve
srovnani s urgentni 1é¢bou predavkovani opioidy podavanou injekéné mize byt pripravek Nyxoid
podavan osobami bez Iékaiského vzdélani, protoze se stiikd do nosu. V souvislosti s pfipravkem
Nyxoid rovnéz nehrozi riziko poranéni jehlou, coz by mohlo povzbudit vefejnost, aby poskytla
okamzitou |éCbu. Evropska agentura pro 1éCivé pripravky tedy rozhodla, ze pfrinosy pfipravku Nyxoid
prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby byl schvélen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Nyxoid?

Spole&nost, ktera pfipravek Nyxoid dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim a pacientim
vzdé&lavaci materidly, véetné videa, které budou obsahovat podrobné informace o zplsobu pouZivani
tohoto IéCivého pripravku. Spolecnost rovnéz provede studii Ucinnosti pripravku Nyxoid podavaného
lidmi bez lékarského vzdélani.

Do souhrnu Udajd o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Nyxoid, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Dalsi informace o pFipravku Nyxoid

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Nyxoid je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSsi

informace o |é¢bé pfipravkem Nyxoid naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004325/human_med_002186.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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