BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Nyxoid 1,8 mg nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver naesespraybeholder leverer 1,8 mg naloxon (som hydrochloriddihydrat).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder (nasespray).

Klar, farvelgs til svagt gul.

4, KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Nyxoid er beregnet til akutbehandling af kendt eller formodet opioidoverdosis, som kommer til udtryk
ved respiratorisk depression og/eller depression af centralnervesystemet, bade pa
hospitaler/lzegeklinikker og uden for disse.

Nyxoid er indiceret til voksne og unge pa 14 ar og derover.

Nyxoid er ikke en erstatning for akut leegebehandling.

4.2  Dosering og administration

Dosering

Voksne og unge i alderen 14 ar og derover

Den anbefalede dosis er 1,8 mg administreret i det ene nasebor (én naesespray).

I nogle tilfelde kan det veere ngdvendigt med yderligere doser. Den relevante maksimumsdosis
Nyxoid er situationsspecifik. Hvis patienten ikke reagerer, bgr den anden dosis administreres efter 2-3
minutter. Hvis patienten reagerer pa den ferste dosis, men derefter falder tilbage til
respirationsdepression, bgr den anden dosis administreres gjeblikkeligt. Yderligere doser (hvis
tilgeengelige) ber administreres i naeseborene pa skift, og patienten bgr overvages, mens der ventes pa
ambulance/laegevagt. Ambulancepersonale/leegevagten kan administrere flere doser i henhold til lokale
retningslinjer.

Padiatrisk population

Sikkerheden og virkningen af Nyxoid hos bgrn under 14 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
Administration

Til brug gennem nzsen.

Nyxoid bgr administreres sa hurtigt som muligt for at undga skader pa centralnervesystemet eller
dedsfald.



Nyxoid indeholder kun én dosis og ma derfor ikke primes eller testes far administration.

Detaljerede anvisninger om, hvordan Nyxoid skal bruges, findes i pakkens indleegsseddel, og der er
trykt en hurtig startvejledning bag pa hver blister. Derudover tilbydes treening via en video og et
patientinformationskort.

4.3 Kontraindikationer

Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Instruktion af patienter/brugere i korrekt brug af Nyxoid

Nyxoid vil kun geres tilgeengelig, nar en persons egnethed og kompetence, til at administrere naloxon
under passende omstendigheder, er blevet etableret. Patienter eller andre personer, der kan taenkes at
skulle administrere Nyxoid, skal instrueres i dets korrekte anvendelse og vigtigheden af at sgge
leegehjelp.

Nyxoid er ikke en erstatning for akut medicinsk behandling, men kan bruges i stedet for intravengs
injektion, nar intravengsadgang ikke er gjeblikkelig tilgengelig.

Nyxoid er beregnet til at blive administreret som en del af en livreddende behandling ved mistanke om
overdosisulykker, som skyldes eller formodes at skyldes opioidmedikamenter, formentlig i ikke-
medicinske omgivelser. Den ordinerende leege bgr derfor tage passende forholdsregler for at sikre, at
patienten og/eller en anden hjeelper, som kan vere i stand til at administrere Nyxoid, grundigt forstar
indikationerne for og brugen af Nyxoid.

Den ordinerende laege skal detaljeret gennemga symptomerne pa en overdosering af opioider fx
centralnervesystems- eller respirationsha@mning. Derudover skal den ordinerende lzege gennemga
indikationen og anvisningerne for anvendelse af produktet sammen med patienten og/eller en anden
hjelper, der kan teenkes at skulle administrere produktet til en patient med kendt eller formodet
overdosering af opioider. Dette bgr udfgres i overensstemmelse med vejledningen for Nyxoid.

Overvagning af patienten for respons

Patienter, som reagerer tilfredsstillende pa Nyxoid, skal ngje overvages. Virkningen af nogle opioider
kan vare leengere end virkningen af naloxon, hvilket kan medfgre, at den respiratoriske depression
vender tilbage, og der kan derfor vaere behov for yderligere doser naloxon.

Opioidabstinenssyndrom

Indgivelse af Nyxoid kan fare til en hurtig reversion af den opioide virkning, der kan udlgse akut
abstinenssyndrom (se pkt. 4.8). Patienter, som far opioider til afhjeelpning af kroniske smerter, kan
opleve smerter og opioidabstinenssymptomer, nar Nyxoid administreres.

Effektiviteten af naloxon

Reversion af buprenorfin-induceret respiratorisk depression kan vare ufuldstendig. | tilfelde af
ufuldstendig respons, bar vejrtraekningen assisteres mekanisk.

Intranasal absorption og virkningen af naloxon kan @ndres hos patienter med beskadiget
naeseslimhinder og septumdefekter.



Padiatrisk population

Opioidabstinenser kan veare livstruende hos nyfadte, hvis de ikke opdages og behandles korrekt, og
kan omfatte fglgende tegn og symptomer: krampeanfald, usedvanlig kraftig grad og hyperaktive
reflekser.

Hjeelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Naloxon fremkalder en farmakologisk reaktion pa grund af interaktionen med opioider og
opioidagonister. Nar det administreres til opioidafhaengige personer, kan naloxon forarsage akutte
abstinenssymptomer hos nogle personer. Blodtryksforhgjelse, hjertearytmi, lungegdem og hjertestop
er blevet beskrevet, is&r typisk hvor naloxon bruges postoperativt (se pkt. 4.4 og 4.8).

Administration af Nyxoid kan mindske de smertestillende virkninger af opioider, der primeert bruges
til at give smertelindring, pa grund af dets antagonistiske egenskaber (se pkt. 4.4).

Nar naloxon administreres til patienter, som har faet buprenorphin som smertestillende middel, kan
fuldstaendig smertelindring genoprettes. Det menes, at denne virkning er resultat af den bueformede
dosisresponskurve af buprenorphin med faldende smertelindring i tilfeelde af hgje doser. Reversering
af respirationsdepression, forarsaget af buprenorphin, er imidlertid begraenset.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er utilsteekkelige data fra anvendelse af naloxon hos gravide kvinder. Dyreforsgg har kun vist
reproduktionstoksicitet ved maternelle, toksiske doser (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for
mennesker er ukendt. Nyxoid bar ikke bruges under graviditet, medmindre kvindens kliniske tilstand
kreever behandling med naloxon.

Hos gravide kvinder, som er blevet behandlet med Nyxoid, bar fostret overvages for tegn pa fetal
distress.

Administration af naloxon til gravide, opioidafhangige kvinder kan forarsage abstinenssymptomer hos
nyfadte spaedbgrn (se pkt. 4.4).

Amning

Det vides ikke, om naloxon udskilles i modermalken, og det er ikke klarlagt, om spaedbgrn, der
ammes, pavirkes af naloxon. Da naloxon imidlertid praktisk talt ikke er oralt biotilgengeligt, er dets
potentiale til at pavirke det ammede barn ubetydelig. Der skal udvises forsigtighed, nar naloxon
administreres til en ammende kvinde, men det er ikke ngdvendigt at afbryde amning. Spaedbgrn
ammet af madre, som er blevet behandlet med Nyxoid, bar overvages for mulig slavhed eller
irritabilitet.

Fertilitet

Der foreligger ingen kliniske data vedrarende naloxons virkning pa fertiliteten, men data fra forsgg
med rotter (se pkt. 5.3) tyder pa, at fertiliteten ikke pavirkes.



4.7 Virkning pa evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner

Patienter, som har faet naloxon for at ophzave virkningen af opioider, skal advares om ikke at fare
motorkgretgj, betjene maskiner eller udfgre andre aktiviteter, som er fysisk eller mentalt kraevende, i
mindst 24 timer, da virkningen af opioiderne kan vende tilbage.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den mest almindelige bivirkning, der ses ved administration af naloxon, er kvalme (hyppighed meget
almindelig). Der forventes typisk opioidabstinenssyndrom efter anvendelse af naloxon, hvilket kan
skyldes den pludselig seponering af opioider hos personer, der er fysisk afhangige af dem.

Bivirkningsoversigt

Falgende bivirkninger er blevet indberettet for Nyxoid og/eller andre naloxonholdige
leegemiddelprodukter i kliniske forsgg og efter markedsfaring. Bivirkningerne er angivet nedenfor i
henhold til systemorganklasse og hyppighed.

Frekvenskategorierne er tildelt de bivirkninger, der betragtes som i det mindste muligvis relateret til
naloxon og defineres som: meget almindelige: (> 1/10), almindelig: (= 1/100, < 1/10), ikke almindelig:
(> 1/1.000, < 1/100), sjeelden: (> 1/10.000, < 1/1.000) meget sjelden: (< 1/10.000), ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data).

Immunsystemet

Meget sjelden:  Overfglsomhed, anafylaktisk shock

Nervesystemet
Almindelig Svimmelhed, hovedpine

Ikke almindelig  Tremor

Hjerte
Almindelig: Takykardi
Ikke almindelig: ~ Arytmi, bradykardi

Meget sjelden:  Hjerteflimren, hjertestop

Vaskulare sygdomme

Almindelig: Hypotension, hypertension

Luftveje, thorax og mediastinum
Ikke almindelig:  Hyperventilation

Meget sjelden:  Lungegdem

Mave-tarm-kanalen

Meget almindelig: Kvalme



Almindelig: Opkastning

Ikke almindelig:  Diarré, mundterhed

Hud og subkutane vav
Ikke almindelig:  Hyperhidrose

Meget sjeelden:  Erythema multiforme

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Ikke almindelig: ~ Abstinenssyndrom (hos opioidafhangige patienter)

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Abstinenssyndrom

Tegn og symptomer pa abstinenssyndrom omfatter rastlgshed, irritabilitet, hypereestesi, kvalme,
opkastning, gastrointestinale smerter, muskelspasmer, dysfori, sgvnlgshed, angst, hyperhidrose,
gasehud, takykardi, forhgjet blodtryk, gaben, pyreksi. Der kan desuden ses adfardsandringer, som
inkluderer voldelig adfeerd, nervgsitet og opstemthed.

Vaskulere forstyrrelser

I rapporter om intravengs/intramuskulaer naloxon: Hypotension, hypertension, dysrytmi (herunder
ventrikuleer takykardi og flimren) og lungegdem er forekommet ved postoperativ brug af naloxon.
Hjerte-kar-bivirkninger er opstaet hyppigere hos postoperative patienter med en forudeksisterende
hjerte-kar-sygdom eller hos dem, der modtager andre lzegemidler, som producerer lignende hjerte-kar-
bivirkninger.

Padiatrisk population

Nyxoid er beregnet til brug hos unge pa 14 ar og derover. Hyppighed, type og sveerhedsgrad af
bivirkninger hos unge forventes at veaere den samme som hos voksne.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.

4.9 Overdosering

| betragtning af indikationen og den brede behandlingsmargen forventes der ikke overdosering.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidoter, ATC-kode: V03 AB15


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Virkningsmekanisme og farmakodynamisk virkning

Naloxon, et semisyntetisk morfinderivat (N-allyl-nor-oxymorphone), er en specifik opioidantagonist,
som virker kompetitivt ved opioidreceptorer. Det viser meget hgj affinitet for opioidreceptorer

og fortraenger derfor bade opioidagonister og partielle antagonister. Naloxon besidder ikke de
“agonistiske” eller morfinlignende egenskaber, der er karakteristiske for andre opioidantagonister.
Huvis der ikke er opioider eller agonistiske virkninger af andre opioidantagonister til stede, udviser
det stort set ingen farmakologisk aktivitet. Det er ikke pavist, at Naloxon fremkalder tolerance eller
forarsager fysisk eller psykisk afhaengighed.

Da varigheden for nogle opioidagonisters virkning kan veere leengere end naloxons, kan
opioidagonistens virkning vende tilbage, nar virkningen af naloxon ophgrer. Dette kan ngdvendiggare
gentagne doser af naloxon — selv om behovet for gentagne naloxon-doser afhanger af meengden, typen
og administrationsformen af opioidagonisten, der behandles.

P&diatrisk population

Der foreligger ingen data.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Naloxon absorberes hurtigt ved intranasal administration, hvilket ses ved meget tidlig forekomst (sa
tidligt som 1 minut efter indgivelse) af det aktive stof i det systemiske kredslgb.

Et studie, der har undersggt intranasal naloxon ved doser pa 1, 2, 4 mg (MR903-1501) viser, at median
(interval) tmax. var 15 (10, 60) minutter for 1 mg, 30 (8, 60) minutter for 2 mg, og 15 (10, 60) minutter
for 4 mg for intranasale doser. Den indsettende virkning efter intranasal administration kan med
rimelighed forventes at indtraede hos alle personer, inden tmax er naet.

Halveringsverdierne (HVD) for intranasal administration var leengere end for intramuskulaer
administration (intranasal: 2 mg, 1,27 timer, intramuskulart: 0,4 mg, 1,09 timer), hvorfra kan udledes,
at der er en laengere virkningsvarighed af naloxon givet intranasalt end intramuskulart. Hvis den
indseettende virkningsvarighed af opioidagonisten overstiger den fra intranasal administrerede
naloxon, kan virkningerne af opioidagonisten vende tilbage, hvilket ngdvendigger en ny intranasal
administration af naloxon.

Et studie paviste gennemsnitlig absolut biotilgeengelighed pa 47 % og gennemsnitlige halveringstider
pa 1,4 timer fra intranasale doser pa 2 mg.

Biotransformation

Naloxon metaboliseres hurtigt i leveren og udskilles i urinen. Det gennemgar omfattende metabolisme
i leveren, fortrinsvis ved glucuronidkonjugering. Hovedmetabolitterne er naloxon-3-glucuronid,
6-beta-naloxol og dets glucuronid.

Elimination

Der foreligger ingen data vedrgrende udskillelse af naloxon efter intranasal administration, men
fordelingen af mzrket naloxon efter intravengs administration blev undersggt pa raske frivillige og
opioidafhangige patienter. Efter en intravengs dosis pa 125 ug blev 38 % af dosis udskilt i urinen
indenfor 6 timer hos raske frivillige sammenlignet med 25 % af dosis udskilt hos opioidafhaengige
patienter i samme tidsrum. Efter 72 timer blev 65 % af den injicerede dosis udskilt i urinen hos raske
frivillige sammenlignet med 68 % af dosen hos opiatafhangige patienter.



Padiatrisk population

Der foreligger ingen data.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Genotoksicitet og karcinogenicitet

Naloxon var ikke mutagent i bakterielle tilbagemutationstest, men var positivt i muselymfomtest og
var klastogent in vitro. Naloxon var imidlertid ikke klastogent in vivo. Naloxon var ikke karcinogen
efter oral administration i et 2-arigt forseg med rotter eller i et 26-ugers forseg med Tg-rasH2 mus.
Generelt tyder evidensvagten pa, at naloxon udger en minimal risiko, eller slet ingen risiko, for
genotoksicitet og karcinogenicitet hos mennesker.

Reproduktions- og udviklingstoksicitet

Naloxon havde ingen virkning pa fertilitet og reproduktion hos rotter eller den tidlige
embryoudvikling hos rotter og kaniner. | peri-postnatale rotteforsgg forarsagede naloxon

gget mortalitet hos rotteunger i den umiddelbare port-partum periode ved hgje doser, der ogsa
medfarte markant maternel toksicitet (f.eks. veegttab, krampeanfald). Naloxon pavirkede ikke
udvikling eller adfeerd hos de overlevende unger. Naloxon er derfor ikke teratogent hos rotter eller
kaniner.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

Trinatriumcitratdihydrat (E331)

Natriumchlorid

Saltsyre (E507)

Natriumhydroxid (E524)

Renset vand

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Den umiddelbare beholder bestar af et type-1 haetteglas med silikonebehandlet chlorbutylprop med
0,1 ml oplasning. Den sekundare emballage (aktuator) bestar af polypropylen og rustfrit stal.

Hver pakke indeholder to enkeltdosis naesespray.
6.6  Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1238/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF@RINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 10 november 2017

Dato for seneste fornyelse: 15 september 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDR@RENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
) Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet andres, serlig som fglge af, at der er modtaget nye
oplysninger, der kan medfare en vasentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som
falge af, at en vigtig milepel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden Nyxoid lanceres i hver medlemsstat, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen blive enig
med de nationale kompetente myndigheder om indholdet og formatet af undervisningsmaterialerne,
herunder kommunikationsmedier, modaliteter for distribution, og eventuelle andre aspekter af
programmet.

Materialer godkendt af den lokale myndighed vil blive lagt op pa den reklamefrie internetside
nyxoid.com, hvorfra de frit kan downloades efter behov. En QR-kode pa emballagen og i
indleegssedlen leder til nyxoid.com for at sikre, at man hurtigt kan komme ind pa siden i tilfeelde af
"just in time”-genoptraening pa samme tidspunkt, man er vidne til en overdosis.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal sikre sig, i hver medlemsstat, hvor Nyxoid
markedsfares, at alle relevante sundhedspersoner, som ventes at ordinere og/eller udlevere Nyxoid har
faet:
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Det vejledende dokument til sundhedspersoner med instruktioner i, hvordan traening

foranstaltes

Informationskortet til patienten/plejeren

Adgang til en instruktionsvideo i brug af Nyxoid

Det vejledende dokument til sundhedspersoner skal inkludere:

En kort introduktion af Nyxoid
En liste over de undervisningsmaterialer, som er inkluderet i treeningsprogrammet

Detaljerede oplysninger om den information, der skal formidles ved oplaring af
patienten/plejeren

o] Hvordan de skal behandle en kendt eller formodet overdosering af opioider og
korrekt administration af Nyxoid

o] Hvordan de kan minimere forekomsten og sveaerhedsgraden af de falgende risici
forbundet med Nyxoid: tilbagevenden af respirationsdepression, fremskyndelse af
akut opioidabstinenssyndrom, og manglende effekt pa grund af medicineringsfejl.

Instruktioner om, at sundhedspersoner skal give patienten/plejeren PIC’en og sikre sig, at
patienter/plejere ved, at de ogsa kan se en oplaringsvideo pa nyxoid.com, og at de
opfordres til at lzese lynvejledningen og indleegssedlen vedlagt i produktets karton i den
indre emballage.

Informationskortet til patienten inkluderer:

Information om Nyxoid og det faktum, at produktet ikke kan erstatte grundleeggende
livreddende farstehjeelp

Identifikation af tegn pa en formodet opioidoverdosis, szrligt respirationsdepression og
information om, hvordan man tjekker luftveje og vejrtraekning

Fremhavelse af behovet for straks at ringe efter ngdhjeelp
Information hvordan man bruger nasesprayen korrekt til administration af Nyxoid

Information om, hvordan man anbringer patienten i stabilt sideleje og administrerer den
anden dosis i denne stilling, hvis det bliver ngdvendigt.

Information om, hvordan man behandler og overvager patienten, indtil nadhjeelp
ankommer

Viden om potentielle risici, sdsom opioidabstinenssymptomer og tilbagevenden af
respirationsdepression

Henvisning til lynvejledningen bag pa produktets indre emballage

Video omfatter:

Detaljerede trin til behandling af en patient, som svarer til informationen i PIC’en og
indleegssedlen

12



o Videoen er tilgengelig som
o] Et link som kan tilgas online i HPD og PIC

For lande, hvor Nyxoid ikke findes pa markedet, og hvor der ikke er godkendt nogen
undervisningsmaterialer, vil nyxoid.com angive dette under landets link og levere et link til den
godkendte indlegsseddel for det pagealdende land, som ogsa indeholder de vigtigste informationer, der
findes i undervisningsmaterialet, om hvordan man kan identificere en overdosis, og hvordan Nyxoid

anvendes.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTONAESKE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nyxoid 1,8 mg nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder
naloxon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver naesespraybeholder afgiver 1,8 mg naloxon (i form af hydrochloriddihydrat)

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestoffer: Trinatriumcitratdihydrat (E331), natriumchlorid, saltsyre (E507), natriumhydroxid
(E524), renset vand.

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTYRRELSE)

Nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder

2 enkeltdosisbeholdere

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Til anvendelse gennem nasen.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Ma ikke primes eller testes far brug. Hver spray indeholder kun én dosis.

Til opioidoverdosis (som f.eks. heroin)

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke fryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/17/1238/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

Video/flere oplysninger <QR-kode inkluderet> + www.nyxoid.com

16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Nyxoid

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Nyxoid 1,8 mg nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder
naloxon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Enkeltdosis neaesespray til overdosis af opioider (som f.eks. heroin)
Ma ikke testes far brug

1 ., .
G+

Ring efter en ambulance

Lag personen ned. Vip hovedet tilbage.

L~
Spray i det ene nasebor.
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Laeg i stabilt sideleje.

Ingen bedring? Efter 2-3 minutter, bruges en ny spray.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

MARKAT INTRANASAL SPRAY/ANORDNING

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Nyxoid 1,8 mg nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder
naloxon
Til anvendelse gennem nasen

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

1,8 mg

| 6.  ANDET

20



B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Nyxoid 1,8 mg nasespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder
naloxon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far Nyxoid

Sadan skal du bruge Nyxoid

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

1. Virkning og anvendelse

Dette lzegemiddel indeholder det aktive stof naloxon. Naloxon ophaever midlertidigt virkningen af
opioider, som f.eks. heroin, metadon, fentanyl, oxycodon, buprenorphin og morfin.

Nyxoid er en naesespray, der anvendes til livreddende behandling af opioidoverdosis eller mulig
opioidoverdosis hos voksne og unge over 14 ar. Tegn pa overdosis omfatter
o vejrtreekningsproblemer

o udtalt sgvnighed
o ingen reaktion pa hgje lyde eller bergring.

Hvis du har risiko for at fa en opioidoverdosis, skal du altid have Nyxoid pa dig. Nyxoid virker
kun i kort tid og opheever virkningen af opioider, mens du venter pa akut behandling. Det er ikke en
erstatning for akut behandling. Nyxoid er kun beregnet til brug af personer, der er opleert i
administration af leegemidlet.

Fortzel altid dine venner og familie, at du har Nyxoid pa dig.

2. Det skal du vide, far du far Nyxoid
Brug ikke Nyxoid

hvis du er allergisk over for naloxon eller et af de gvrige indholdsstoffer i legemidlet (angivet i punkt
6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Nyxoid vil farst blive udleveret til dig, efter du eller din omsorgsperson har lzrt, hvordan det skal
bruges.

Det skal gives med det samme og kan ikke erstatte akut leegebehandling.
) Ring straks efter en ambulance, hvis der er mistanke om en opioidoverdosis.

22



Tegn og symptomer pa opioidoverdosis kan vende tilbage, efter at denne nasespray er givet. Hvis
dette sker, kan der gives flere doser efter 2-3 minutter ved brug af en ny naesespray. Efter at have faet
dette leegemiddel, bar patienten overvages ngje, indtil der kommer ngdhjeelp.

Forhold, du skal vaere opmeerksom pa

o Hvis du er fysisk afhangig af opioider, eller hvis du far hgje doser af opioider (f.eks. heroin,
metadon, fentanyl, oxycodon, buprenorphin eller morfin). Denne medicin kan give staerke
abstinenssymptomer (se senere i punkt 4 i denne indlaegsseddel under ”Forhold, du skal vere
opmarksom pa”)

o Hvis du tager opioider for at behandle smerter. Smerterne kan blive veerre, nar du far Nyxoid

. Hvis du bruger buprenorphin. Nyxoid afhjelper maske ikke fuldt ud vejrtreekningsproblemer.

Forteel din leege, hvis du har sar inde i nasen, da dette kan pavirke, hvordan Nyxoid virker.

Bgrn og unge

Nyxoid er ikke beregnet til brug hos bgrn eller unge under 14 ar.

Behandling med Nyxoid teet pa fadsel

Forteel din jordemoder eller laege, hvis du er blevet behandlet med Nyxoid lige far, eller mens

du har veer.

Dit barn kan lide af pludseligt opioidabstinenssyndrom, hvilket kan veere livstruende, hvis det ikke
behandles.

Hold gje med falgende symptomer hos din baby i de farste 24 timer efter, at barnet er fadt:

. kramper (anfald)

° greeder mere end normalt
. ggede reflekser.

Brug af anden medicin sammen med Nyxoid

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du far udleveret dette legemiddel.

Hvis du far Nyxoid, mens du er gravid eller ammer, skal din baby overvages ngje.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter at have taget dette leegemiddel ma du ikke fare motorkeretgj, betjene maskiner eller

udfere nogen fysisk eller psykisk kraevende aktivitet i mindst 24 timer, da opioidernes virkning kan
vende tilbage.

Nyxoid indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Nyxoid

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du
i tvivl, s sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
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Du vil blive oplert i, hvordan du bruger Nyxoid, fgr det udleveres til dig. Herunder finder du en trin-
for-trin-vejledning.

Vejledning i at give Nyxoid naesespray

1. Tjek for symptomer og reaktioner.

- Tjek for en reaktion for at se, om personen er ved bevidsthed. Du kan kalde
vedkommendes navn, ryste skuldrene forsigtigt, tale hgjt ind i gret, gnide pa brystbenet
(sternum), knibe gret eller kanten ved fingerneglen.

- Tjek luftveje og andedreet. Sgrg for, at munden og naesen ikke er blokeret. Tjek for
andedraet i 10 sekunder — beveeger brystet sig? Kan du hgre andedrag? Kan du mzrke
ande pa din kind?

- Tjek for tegn pa overdosis som f.eks.ingen reaktion pa bergring eller lyde, langsom,
uregelmaessig vejrtreekning eller ingen vejrtreekning, snorken, gispen eller slubren, bla
eller violette fingernegle eller leber, meget sma pupiller.

- Hvis der er mistanke om en overdosis, skal der hurtigst muligt gives Nyxoid.

2. Ring efter en ambulance. Nyxoid er ikke en erstatning for akut lzegebehandling.

e SEY

3. Riv blisterpakningens bagside af fra hjgrnet, sd du kan tage nasesprayen ud af pakningen.
Placer naesesprayen inden for reekkevidde.

4. Leeg patienten pa ryggen. Stat nakken og lad hovedet falde tilbage. Fjern alt, som tilstopper
nasen.

5. Hold nasesprayen med din tommelfinger nedenunder stemplet og din pege- og langfinger pa
hver side af dysen. Du ma ikke klargare eller afprgve Nyxoid-nasesprayen far brug, da den
kun indeholder én dosis naloxon og ikke kan genbruges.
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6. Indszt forsigtigt dysen i patientens ene neaesebor. Tryk hardt ned pa stemplet, indtil det
klikker, for at afgive dosis. Fjern dysen fra naseboret, efter du har indgivet dosen

7. Anbring patienten i stabilt sideleje pa siden med dben mund ned mod jorden og bliv hos
vedkommende, indtil ambulancepersonalet ankommer. Se efter en forbedring i patientens
vejrtreekning, opmarksomhed og reaktion pa stgj og bergring.

Hand
understatter

haved @verste

ben bgjet

8. Hvis patienten ikke far det bedre i lgbet af 2-3 minutter, kan der gives en ny dosis. Ver
opmarksom — selv hvis vedkommende vagner, kan han/hun blive bevidstlgs igen og holde op
med at traekke vejret. Hvis det sker, kan du give en ny dosis med det samme. Giv Nyxoid i det
andet naesebor med en ny Nyxoid nasespray. Det kan ggres, mens patienten er i stabilt
sideleje.

9. Hvis patienten ikke reagerer pa de to doser, kan der gives flere doser (hvis tilgeengelig). Bliv
hos patienten og fortsaet med at holde gje med en forbedring, indtil ambulancepersonalet
kommer og giver yderligere behandling.

Hos patienter, som er bevidstlgse og ikke treekker vejret normalt, skal der gives yderligere livreddende
farstehjeelp om muligt.

For yderligere oplysninger og video: Skan QR-koden eller besgg www.nyxoid.com

<QR-kode> + www.nyxoid.com

Hvis du har flere spgrgsmal vedrgrende brugen af dette legemiddel, kan du sparge din leege eller
apotekspersonalet.

4, Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenstaende bivirkninger kan forekomme med dette laegemiddel.
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Forhold, du skal veere opmaerksom pa

Nyxoid kan forarsage akutte abstinenssymptomer, hvis patienten er afhangig af opioider.
Symptomerne kan omfatte: liegemiddelabstinenssyndrom omfatter rastlgshed, irritabilitet, hypereestesi
(eget hudfalsomhed), kvalme, opkastning, gastrointestinale smerter (mavesmerter), muskelspasmer
(en pludselig spanding af musklerne, smerter i kroppen), dysfori (ubehagelig sindsstemning),
sgvnlgshed, angst, hyperhidrose (kraftig svedproduktion), piloerektion (gasehud, kuldegysninger eller
skeelven), takykardi (hurtig puls), forhgjet blodtryk, gaben, pyreksi (feber). Adferdsaendringer
omfattende voldsom adfaerd, nervesitet og ophidselse, kan ogsa observeres.

Akutte abstinenssymptomer opstar med hyppigheden ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud
af 100 personer).
Fortzl det til din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Meget almindelige: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer
o Kvalme

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
o Svimmelhed, hovedpine

Hurtig puls

Haijt blodtryk, lavt blodtryk

Opkastning

Ikke almindelige: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
Rysten

Langsom puls

Svedtendens

Uregelmaessig hjerterytme

Diarré

Mundtgrhed

Hurtig vejrtraekning

Meget sjeldne: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

° Allergiske reaktioner som f.eks. havelser i ansigtet, munden, leberne eller halsen, anafylaktisk
shock

o Livstruende, uregelmaessig hjerterytme, hjerteanfald

o Ophobning af vaeske i lungerne

° Hudproblemer som f.eks. klge, udslat, radme, havelse, alvorlig afskalning af huden

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, blisterpakningen og etiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke fryses.
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Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Nyxoid indeholder:

- Aktivt stof: naloxon. Hver nasespray indeholder 1,8 mg naloxon (i form af

hydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: trinatriumcitratdinydrat (E331), natriumchlorid, saltsyre (E507),
natriumhydroxid (E524) og renset vand (se ”Nyxoid indeholder natrium” i punkt 2).

Udseende og pakningsstarrelser

Dette legemiddel indeholder naloxon i en 0,1 ml Klar, farvelgs til svagt gul oplgsning i en forfyldt
naesespray, oplasning i enkeltdosisbeholder (n&esespray, oplgsning).

Nyxoid er pakket i en aeske med 2 naesespray, der er individuelt indpakket i blister. Hver naesespray

indeholder én enkelt dosis naloxon.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

Fremstiller
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Buarapus

TII,,Myuaudapma mequxnsn OO0
Ten.: +3592962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organiza¢ni slozka

Tel: + 420 296 188 338

E-Mail: office@mundipharma.cz
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Lietuva

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Airija

Tel +353 1 206 3800

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 23 801 028
medis.hu@medis.com



mailto:info@mundipharma.be
mailto:mundipharma@mundipharma.bg
mailto:info@mundipharma.be
mailto:office@mundipharma.cz
mailto:medis.hu@medis.com

Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

TIf. +45 45 17 48 00 L-Irlanda

nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.

Gebtihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000 Tel: + 31 (0)33 450 82 70

info@mundipharma.de info@mundipharma.nl

Eesti Norge

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma AS

L-Irlanda TIf: + 47 67 51 89 00

Tel +353 1 206 3800 nordics@mundipharma.dk

EAMGda Osterreich

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

Iplovdia Tel: +43 (0)1 523 25 05

Tel +353 1 206 3800 info@mundipharma.at

Espafia Polska

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. Mundipharma Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 3821870 Tel: + (48 22) 3824850

infomed@mundipharma.es office@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 140 65 29 29 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr medinfo@mundipharma.pt

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46 Tel: +40751 121 222

medis.hr@medis.com office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija

Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o.

Tel +353 1 206 3800 Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com

island Slovenska republika

Mundipharma A/S Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.

c/o Icepharma hf. Tel: + 4212 6381 1611

Simi: + 354 540 8000 mundipharma@mundipharma.sk

icepharma@icepharma.is

Italia Suomi/Finland

Mundipharma Pharmaceuticals Srl Mundipharma Oy

Tel: +39 02 3182881 Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065

infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk

Kvmpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

TnA.: +357 22 815656 Tel: + 46 (0)31 773 75 30

info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
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Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv

Denne indleegsseddel blev senest eendret.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeaeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu
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