I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nyxoid, 1,8 mg ninasprei, lahus Gheannuselises konteineris

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ninasprei konteiner sisaldab 1,8 mg naloksooni (vesinikkloriiddihiidraadina).

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ninasprei, lahus Uheannuselises konteineris (ninasprei)

Selge varvitu kuni kahvatukollane lahus

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Nyxoid on ette nahtud koheseks manustamiseks opioidide teadaoleva vGi kahtlustatava ileannustamise
erakorraliseks raviks, mis ilmneb hingamis- ja/voi kesknarvisusteemi depressioonina nii
mittemeditsiinilises keskkonnas kui ka tervishoiuasutustes.

Nyxoid on nédidustatud tdiskasvanutele ja noorukitele vanuses 14 aastat ja vanemad.

Nyxoid ei asenda erakorralist meditsiinilist abi.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud ning noorukid vanuses 14 aastat ja vanemad

Soovitatav annus on 1,8 mg manustatuna thte ninasédrmesse (iks pihustus ninna).

Madningatel juhtudel v6ivad vajalikuks osutuda taiendavad annused. Sobiv maksimaalne Nyxoid’i
annus soltub konkreetsest olukorrast. Kui patsient ei reageeri, tuleb teine annus manustada 2...3 minuti
parast. Kui patsient reageerib esimesele manustamisele, kuid hingamisdepressioon tekib uuesti, tuleb
otsekohe manustada teine annus. Tdiendavad annused (kui on saadaval) tuleb manustada
ninas6drmetesse vaheldumisi ja patsienti peab jalgima kuni kiirabi saabumiseni. P&asteteenistus v6ib
manustada lisaannuseid vastavalt kohalikele juhenditele.

Lapsed

Nyxoid’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 14 aasta ei ole tBestatud. Andmed puuduvad.
Manustamisviis

Nasaalne.

Nyxoid’i tuleb manustada nii kiiresti kui vdimalik, et véltida keskndrvististeemi kahjustust v8i surma.

Nyxoid sisaldab ainult ihte annust ja seega ei tohi seda enne manustamist vajutada ega testida.



Uksikasjalikud juhised Nyxoid’i kasutamise kohta leiate pakendi infolehelt ja kiirkasutusjuhendist,
mis on triikitud iga blistri tagakuljele. Lisaks saab teavet treeningvideost ja patsiendi teabekaardilt.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Patsientide/kasutajate juhendamine Nyxoid’i korrektseks manustamiseks

Nyxoid peab olema kattesaadav ainult siis, kui on tdestatud isiku sobivus ja padevus naloksooni
manustamiseks vastavatel asjaoludel. Patsientidele voi teistele isikutele, kes vdivad olla olukorras, mis
nduab Nyxoid’i manustamist, tuleb anda juhiseid selle korrektse kasutamise ja meditsiinilise abi
osutamise tahtsuse osas.

Nyxoid ei asenda erakorralist meditsiinilist abi ning seda v8ib kasutada intravenoosse siisti asemel, kui
intrvenoosne juurdepdas ei ole kohe vBimalik.

Nyxoid on néidustatud manustamiseks elustamisvdtete ihe osana uleannustamise kahtlusega
kannatanutel, kui tegemist vdib olla opioididega, tendoliselt mittemeditsiinilises keskkonnas. Seetdttu
peab ravimi véljakirjutaja votma kasutusele vastavad meetmed kindlustamaks, et patsient ja/vai isik,
kes vdib olla olukorras, mis nbuab Nyxoid’i manustamist, saab téielikult aru Nyxoid’i ndidustustest ja
oskab seda kasutada.

Valjakirjutaja peab kirjeldama simptomeid, mis v6imaldavad eeldatavalt diagnoosida
keskndrvististeemi (KNS) depressiooni / hingamisdepressiooni, ja ndidustusi ning juhiseid
kasutamiseks patsiendi voi isiku korral, kes vdib olla olukorras, mis nduab selle aine manustamist
patsiendile teadaoleva v6i kahtlustatava opioidide tleannustamise korral. See tuleb teostada kooskdlas
Nyxoid’i juhendiga.

Patsiendi jalgimine reaktsiooni osas

Patsiente, kes reageerivad Nyxoid’ile rahuldavalt, tuleb hoolikalt jalgida. Mdnede opioidide toime
vGBib olla naloksooni omast pikem, mis v8ib viia hingamisdepressiooni taastekkeni ning seetdttu
voOivad vajalikuks osutuda taiendavad naloksooni annused.

Opioidi drajatusiindroom

Nyxoid’i manustamine v@ib viia opioidide toime kiire pd6rdumiseni, mis v8ib pdhjustada &dgeda
arajatusundroomi (vt 18ik 4.8). Patsiendid, kes saavad opioide kroonilise valu leevendamiseks, vdivad
Nyxoid’i manustamisel kogeda valu ja drajatusimptomeid.

Naloksooni efektiivsus

Buprenorfiinist tingitud hingamisdepressiooni péérdumine ei pruugi olla téielik. Ebatéieliku
reaktsiooni korral tuleb hingamist mehaaniliselt toetada.

Naloksooni intranasaalne absorptsioon ja efektiivsus vGivad muutuda kahjustatud nina limaskesta ja
septaalsete defektidega patsientidel.

Lapsed

Opioidi drajatusundroom vaststndinutel vdib olla eluohtlik, kui seda ei tunta dra ega ravita korrektselt
ning vdib ilmneda jargnevate siimptomitena: krambihood, Gleméarane nutmine ning hiperaktiivsed
refleksid.



Abiained

Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdéhendab pdhimdétteliselt
,,naatriumivaba‘“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Naloksoon toob vélja farmakoloogilise vastuse tdnu opioidide ja opioidide antagonistide koostoimele.
Naloksooni manustamine opioidisdltlastele vGib pdhjustada mdnedel isikutel &gedaid &rajatunahtusid.
Iseloomulikumana on kirjeldatud hipertensiooni, sidame riitmihdireid, kopsuturset ja siidameseiskust,
kui naloksooni kasutatakse operatsioonijargselt (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

Nyxoid’i manustamine vdib oma antagonistlike omaduste tdttu vihendada peamiselt valu
leevendamiseks kasutatavate opioidide analgeetilist toimet (vt 16ik 4.4).

Kui naloksooni manustatakse patsientidele, kes on saanud analgeetikumina buprenorfiini, vGib
taastuda téielik analgeesia. Arvatakse, et see toime on suurte annuste korral buprenorfiini
kaarekujulise annusele reageerimise kdvera tulemus koos analgeesia véhenemisega. Siiski on
buprenorfiini péhjustatud hingamisdepressiooni pdérdumine piiratud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Usaldusvaarsed andmed naloksooni kasutamise kohta rasedatel naistel puuduvad. Loomadel teostatud
uuringud on naidanud reproduktsioonitoksilisust ainult emasloomale toksilistes annustes (vt 18ik 5.3).
Potentsiaalne risk inimestele ei ole teada. Nyxoid’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vélja arvatud juhul
kui naise kliiniline seisund nGuab ravi naloksooniga.

Nyxoid’iga ravitud rasedatel naistel tuleb jélgida loodet stressi méarkide suhtes.

Opioidsdltuvatel rasedatel naistel vdib naloksooni manustamine pdhjustada arajatunahtusid
vastsiindinud imikutel (vt 18ik 4.4).

Imetamine

Ei ole teada, kas naloksoon eritub inimese rinnapiima ning ei ole kindlaks tehtud, kas naloksoon
mdjutab imetatavaid imikuid. Samas, kuna naloksoon ei ole praktiliselt suu kaudu biosaadav, on selle
potentsiaalne mdju imetatavale imikule ebaoluline. Tuleb olla ettevaatlik, kui naloksooni manustatakse
imetavale emale, kuid rinnaga toitmise katkestamine ei ole vajalik. Imetatavaid imikuid, kelle emasid
on ravitud naloksooniga, tuleb jélgida, et kontrollida neid sedatsiooni vdi drrituvuse suhtes.

Fertiilsus

Kliinilised andmed naloksooni mdjust viljakusele puuduvad, kuid andmed uuringutest rottidel (vt
16ik 5.3) mdju ei néita.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Opioidide toime kbrvaldamiseks naloksooni saanud patsiente tuleb hoiatada, et nad ei tohi juhtida

autot, késitseda masinaid vdi tegeleda teiste flisilist vdi vaimset pingutust ndudvate tegevustega
vahemalt 24 tundi, kuna opioidide toime v@ib naasta.



4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Enamlevinud kdrvaltoime, mida on taheldatud naloksooni manustamisel, on iiveldus (esinemissagedus
vdga sage). Naloksooni puhul on ootuspérane tliipiline opioidi drajatusiindroom, mida vdib pdhjustada
jarsk opioidide arajatmine neist fudsiliselt sbltuvatel isikutel.

Korvaltoimete loend tabelina

Nyxoid’i ja teiste naloksooni sisaldavate ravimite puhul on Kliiniliste uuringute kéigus ning
turuletulekujérgselt teatatud jargmistest kdrvaltoimetest. Alljargnevad ravimi kérvaltoimed on
loetletud organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi.

Esinemissageduse kategooriad on méaratud nendele kdrvaltoimetele, millel arvatakse olevat vdhemalt
vdimalik pBhjuslik seos naloksooniga ning on maaratletud kui véga sage: (> 1/10);sage: (> 1/100,

< 1/10); aeg-ajalt: (> 1/1000, < 1/100); harv: (> 1/10 000, < 1/1000); véaga harv: (< 1/10 000);
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsisteemi haired

Véga harv: Glitundlikkus, anafiilaktiline Sokk

Nérviststeemi haired
Sage pearinglus, peavalu

Aeg-ajalt treemor

Stidame héaired

Sage tahhikardia
Aeg-ajalt ritmihdired, bradikardia
Véga harv virvendusar(tmia, sidameseiskus

Vaskulaarsed haired

Sage hiipotensioon, hipertensioon

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired
Aeg-ajalt hiperventilatsioon

Vdga harv kopsuturse

Seedetrakti haired

Vdga sage iiveldus
Sage oksendamine
Aeg-ajalt kdhulahtisus, suukuivus



Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt hiperhidroos

Véga harv multiformne eriiteem

Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt ravimi drajatusiindroom (opioidsdltuvatel patsientidel)

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Ravimi arajatusindroom

Ravimi arajatusiindroomi nahtude ja sumptomite hulka kuuluvad rahutus, arrituvus, hiiperesteesia,
iiveldus, oksendamine, seedetrakti valu, lihasespasmid, disfooria, unetus, &revus, hliperhidroos,
piloerektsioon, tahhiikardia, kdrgenenud vererdhk, haigutamine, palavik. Téheldada v6ib ka
kaitumuslikke muutusi, sh végivaldset kaitumist, narvilisust ja elevust.

Vaskulaarsed héired

Intravenoosselt/intramuskulaarselt manustatud naloksooni teadetest: hiipotensioon, hiipertensioon,
sudame ratmihdired (sealhulgas vatsakeste tahhiikardia ja virvendus) ja kopsuturse on esinenud
naloksooni operatsioonijargsel kasutamisel. Kardiovaskulaarseid k&rvaltoimeid on esinenud

sagedamini operatsioonijargsetel patsientidel, kellel oli eelnevalt kardiovaskulaarne haigus v6i nendel,
kes saavad monda ravimit, mis pdhjustab sarnaseid kardiovaskulaarseid mdjusid.

Lapsed

Nyxoid on m&eldud kasutamiseks noorukitel vanuses 14 aastat ja vanemad. K&rvaltoimete sagedus,
liik ja raskus on noorukitel eeldatavasti sama mis taiskasvanutel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9  Uleannustamine

Naidustuste ning laia terapeutilise vahemiku tottu ei ole Uleannustamine ootusparane.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rihm: Antidoodid, ATC-kood: VO3AB15

Toimemehhanism ja farmakodinaamilised toimed

Naloksoon, poolsinteetiline morfiini derivaat (N-alliidlnoroksiimorfoon), on spetsiifiline opioidide
antagonist, mis toimib konkureerivalt opioidretseptoritesse. See nditab vaga korget afiinsust
opioidretseptorite suhtes ning seetdttu tdrjub vélja nii opioidide agonistid kui osalised antagonistid.
Naloksoonil ei ole agonistlikke v8i morfiinisarnaseid toimeid, mis on iseloomulikud teistele opioidide
antagonistidele. Opioidide v0i teiste opioidide antagonistide agonistlike toimete puudumisel ei avalda
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see sisuliselt mingit farmakoloogilist aktiivsust. Naloksooni puhul ei ole ndidatud tolerantsuse ega
fudsilise voi vaimse soltuvuse teket.

Kuna mdnede opioidide agonistide toime kestus v6ib olla pikem kui naloksooni oma, vdib opioidide
agonistide mdju naasta naloksooni toime kadudes. See vdib tingida korduvate naloksooni annuste
vajaduse — kuigi naloksooni korduvate annuste vajadus sdltub ravitava opioidide agonisti kogusest,
tlubist ja manustamisviisist.

Lapsed

Andmed puuduvad.
5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Naloksooni intranasaalse manustamise korral on naidatud naloksooni kiiret imendumist, mida ilmestab
aktiivse vormi vaga varajane (1 minut parast manustamist) ilmumine vereringes.

Uuring, mis hindas intranasaalse naloksooni 1, 2 ja 4 mg annuseid (MR903-1501), on ndidanud, et tmax
mediaan (vahemik) naloksooni intranasaalsel manustamisel oli 15 (10, 60) minutit, 1 mg, 30 (8, 60)
minutit 2 mg ja 15 (10, 60) minutit 4 mg intranasaalse annuse korral. Toime avaldumist intranasaalse
manustamise jargselt voib loogiliselt jareldades oodata igal indiviidil enne tmax Saavutamist.

Poolvéartusaja kestuse vaartused intranasaalse manustamise korral olid pikemad kui intramuskulaarse
manustamise puhul (intranasaalne, 2 mg, 1,27 h, intramuskulaarne, 0,4 mg 1,09 h), millest véime
jareldada, et naloksooni toime on intranasaalsel manustamisel kestvam kui intramuskulaarsel
manustamisel. Kui opioidide agonisti toime kestus Uletab intranasaalse naloksooni oma, vdib
opioidide agonisti toime naasta, tingides teise naloksooni annuse manustamise vajaduse.

Uuring on ndidanud keskmist absoluutset biosaadavust 47% ning keskmisi poolvaartusaegasid 1,4 h
intranasaalsete 2 mg annuste korral.

Biotransformatsioon

Naloksoon metaboliseerub Kiiresti maksas ja eritub uriiniga. See labib ulatusliku maksa metabolismi,
peamiselt konjugatsiooni teel gliikuroniidideks. Peamised metaboliidid on naloksoon-3-glikuroniid,
6-beeta-naloksool ja selle gliikuroniid.

Eritumine

Andmed naloksooni eritumise kohta intranasaalse manustamise jargselt puuduvad, kuid mérgistatud
naloksooni liikumist on uuritud tervetel vabatahtlikel ning opioididest sdltuvatel patsientidel
intravenoosse manustamise jargselt. 125 pg intravenoosse annuse jargselt eritus tervetel vabatahtlikel
38% annusest uriini 6 tunni jooksul, v@rreldes 25% annusega opioididest sdltuvatel patsientidel sama
ajaperioodi valtel. Pérast 72 tundi eritus tervetel vabatahtlikel uriini 65% sustitud annusest, vGrreldes
68% annusega opioididest sGltuvatel patsientidel.

Lapsed

Andmed puuduvad.



5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Genotoksilisus ja kartsinogeensus

Naloksoon ei olnud mutageenne bakteriaalses pédrdmutatsioonikatses, kuid oli positiivne hiirte
lumfoomikatses ning oli klastogeenne in vitro, samas ei olnud naloksoon klastogeenne in vivo.
Naloksoon ei olnud kartsinogeenne oraalse manustamise korral 2-aastases uuringus rottidega ega
26-nédalases uuringus Tg-rasH2 hiirtel. Kokkuvdttes nditavad téendid, et naloksoon kujutab inimestel
minimaalset genotoksilist ja kartsinogeenset riski, kui uldse.

Reproduktsiooni- ja arengutoksilisus

Naloksoon ei avaldanud mingit mdju rottide viljakusele, paljunemisele ega rottide ja kltlikute
varasele embriionaalsele arengule. Peri- ja postnataalsetes uuringutes rottidega pdhjustas suurtes
annustes naloksoon vastsiindinute suremuse kasvu vahetus siinnitusjérgses perioodis, avaldades
markimisvaarset toksilist moju emasrottidele (nt kehakaalu kaotus, krambid). Naloksoon ei mgjutanud
ellujadnud vastsundinute arengut ega kaitumist. Sellest 1ahtuvalt ei ole naloksoon rottidel ega
klulikutel teratogeenne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Trinaatriumtsitraatdihtdraat (E331)

Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (E507)

Naatriumhudroksiid (E524)

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4 Sailitamise eritingimused

Mitte lasta kiilmuda.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Esmane pakend koosneb | tlitipi klaasviaalist, millel on silikooniga kaetud klorobutidilist kork ning
mis sisaldab 0,1 ml lahust. Teisene pakend (kaiviti) koosnheb polupropileenist ja roostevabast terasest.

Uks pakend sisaldab kahte tineannuselist ninaspreid.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.



7. MUUGILOA HOIDJA
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/17/1238/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase véljastamise kuupéev: 10. november 2017
Miugiloa viimase uuendamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.




11 LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16

3832 RC Leusden

Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Midgiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimisstisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt
mdjutada riski/kasu suhet, vi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vi riski
minimeerimise) eesmark.

o Riski minimeerimise lisameetmed

Enne Nyxoid’i mutgiloa saamist igas liikmesriigis peab mudgiloa hoidja riikliku padeva asutusega
koosk@lastama koolitusmaterjalide, sh kommunikatsioonimeedia, jaotusmaterjalide ja muude
programmi ksikasjade sisu ja vormi.

Midgiloa hoidja peab tagama, et igas liikmesriigis, kus Nyxoid’i turustatakse, saavad kdik asjaomased
tervishoiutotajad, kes eeldatavalt hakkavad Nyxoid’i valja kirjutama ja/vdi andma, jargmised
materjalid:

o Juhised tervishoiutdttajatele koos manustamise koolitusjuhistega

o Patsiendi/hooldaja teabekaardi

o Ligipaasu videole Nyxoid’i kasutamise kohta
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Tervishoiutdotajate juhised peavad sisaldama jargmist.
o Nyxoid’i lihike tutvustus
o Koolitusprogrammi kuuluvate materjalide loend
o Andmed selle kohta, millist infot patsienti/hooldajat koolitades jagada

o Kuidas tulla toime teadaoleva vdi kahtlustatava opioidi Gleannustamise korral ja
kuidas Nyxoid’i digesti manustada

o Kuidas minimeerida Nyxoid’iga seonduvate jargmiste riskide esinemissagedust ja
raskusastet: respiratoorse depressiooni taasteke, akuutse opioidi drajatunéhu
Kiirenemine ja toime puudumine ravimivea tottu
o Juhised, et tervishoiutdétaja peab patsiendile/hooldajale andma patsiendi teabekaardi ja
veenduma, et patsientidel/hooldajatel on ligipaas videole (kas teabekaardi vahendusel vdi
malupulgal), samuti soovitama neil lugeda I&bi kiirjuhend ja pakendi infoleht, mis asub
ravimi valiskarbis.
Patsiendi teabekaart peab sisaldama jargmist.
o Teave Nyxoid’i kohta ja asjaolu, et see ei asenda pdhilisi elutagavaid teenuseid

o Opetus, kuidas tuvastada opioidi tileannuse marke, eeskatt respiratoorset depressiooni,
samuti teavet, kuidas kontrollida hingamisteid ja hingamist

) Rdhutamine, kui téhtis on vajadusel kiiresti Kiirabi kutsuda
o Teave, kuidas Nyxoid’i 6igeks manustamiseks kasutada ninaspreid

) Teave, kuidas panna patsient taastumisasendisse ja manustada vajadusel selles asendis
teine annus

) Teave, kuidas patsienti aidata ja jalgida kuni kiirabi saabumiseni

) Teadlikkus vBimalikest tahtsatest riskidest, nt opioidi drajatusimptomid ja respiratoorse
depressiooni taasteke

. Toote vahetu pakendi tagakuljel asuv viide kiirjuhendile
Video peab sisaldama jargmist.

o Patsiendi abistamise sammud, mis on kooskdlas patsiendi teabekaardi ja pakendi
infolehega

o See peab olema kattesaadav
o Vorgulingina nii tervishoiutdotajate kui ka patsiendi teabematerjalis

o Tervishoiutdotajatele koolitamiseks mélupulgal, juhuks kui WiFi-t ei ole
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o Muugiloajargsed kohustused

Miiugiloa hoidja rakendab ettenahtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupéev
Midgiloa saamise jargne efektiivsusuuring: IV kvartal
Nyxoid’i (intranasaalse naloksooni) tGhusus tavainimeste poolt manustamisel 2024
opioidi Uleannustamise podramiseks
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nyxoid 1,8 mg ninasprei, lahus Gheannuselises konteineris
naloksoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ninasprei konteiner sisaldab 1,8 mg naloksooni (vesinikkloriiddihtidraadina).

3. ABIAINED

Abiained: trinaatriumtsitraatdihiidraat (E331), naatriumkloriid, vesinikkloriidhape (E507),
naatriumhudroksiid (E524), puhastatud vesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ninasprei, lahus Uheannuselises konteineris

2 Uheannuselist konteinerit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Nasaalne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

1. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Enne kasutamist mitte vajutada ega testida. Iga sprei sisaldab ainult Gihte annust.

Opioidide (nt heroiin) tledoosi korral.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte lasta kilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

lirimaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/17/1238/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

I 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nyxoid

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nyxoid 1,8 mg ninasprei, lahus Giheannuselises konteineris
naloksoon

I 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

Naidustus: theannuseline ninasprei opioidide (nt heroiin) tledoosi korral.
Enne kasutamist mitte testida.

1 |
€

Kutsuge kiirabi.

&

Seadke pikaliasendisse. Kallutage pea taha.

=
Pihustage Uhte ninasddrmesse.
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4

Seadke stabiilsesse kiillgasendisse.

Seisund ei parenenud? 2...3 minuti parast kasutage teist ninaspreid.

19



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

NINASPREI/SEADME SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Nyxoid 1,8 mg ninasprei, lahus theannuselises konteineris
naloksoon
Nasaalne

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,8 mg

6. MUU

20



B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Nyxoid 1,8 mg ninasprei, lahus theannuselises konteineris
naloksoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklsimusi, pidage néu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

- Ravim on valja kirjutatud uksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib ikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vGib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nyxoid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nyxoid’i saamist
Kuidas Nyxoid’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nyxoid’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oL

1. Mis ravim on Nyxoid ja milleks seda kasutatakse

Selle ravimi toimeaine on naloksoon. Naloksoon tekitab opioidide, néiteks heroiini, metadooni,
fentandidli, oksuikodooni, buprenorfiini ja morfiini toime ajutise péérdumise.

Nyxoid on ninasprei, mida kasutatakse opioidide tledoosi vGi opioidide v8imaliku uledoosi
erakorralises ravis tdiskasvanutel ning tile 14-aastastel noorukitel. Uleannustamise stimptomite hulka
kuuluvad:

. hingamisprobleemid

o tugev unisus

o reaktsiooni puudumine valjule helile v6i puudutusele.

Kui teil on risk opioidide tleannustamiseks, kandke oma Nyxoid’i alati endaga kaasas. Nyxoid
toimib ainult lihikest aega opioidide mdju tagasipddramiseks, sellal kui ootate erakorralise
meditsiinilise abi tulekut. See ei asenda erakorralist meditsiinilist abi. Nyxoid on m&eldud
kasutamiseks vastava koolituse saanud isikute poolt.

Oelge alati oma sdpradele ja perekonnale, et kannate Nyxoid’i endaga kaasas.

2. Mida on vaja teada enne Nyxoid’i saamist
Nyxoid’i ei tohi kasutada

Kui olete naloksooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Nyxoid véljastatakse teile alles siis, kui teid v0i teie hooldajat on Gpetatud seda kasutama.
Seda manustatakse kohe ning see ei asenda erakorralist meditsiinilist abi.

) Kutsuge kiirabi, kui kahtlustate opioidide tiledoosi.
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Opioidide tledoosi margid ja simptomid v6ivad naasta parast ninasprei kasutamist. Kui see juhtub,
vdib manustada tdiendavad annused 2 kuni 3 minuti pérast, kasutades teist ninaspreid. Patsienti tuleb
parast selle ravimi manustamist hoolikalt jalgida kuni kiirabi saabumiseni.

Seisundid, mida tuleb jargida

o Kui olete opioididest flusiliselt sdltuv vdi olete kasutanud opioide suurtes annustes (néiteks
heroiini, metadooni, fentantitli, oksuikodooni, buprenorfiini véi morfiini). Teil vdivad tekkida
selle ravimiga tugevad &drajatunghud (vt allpool selle infolehe 18igus 4 jaotist ,,Seisundid, mida
tuleb jélgida‘).

o Kui vétate opioide valu puhul. Kui teile manustatakse Nyxoid’i, vdib valu suureneda.

o Kui kasutate buprenorfiini. Nyxoid ei pruugi taielikult lahendada hingamisprobleeme.

Oelge oma arstile, kui teil on nina sees vigastus, kuna see v6ib mdjutada Nyxoid’i toimet.

Lapsed ja noorukid

Nyxoid ei ole méeldud kasutamiseks lastel ega alla 14-aastastel noorukitel.

Nyxoid’i saamine suinnituse eel

Teavitage oma &mmaemandat voi arsti, kui olete saanud Nyxoid’i suinnitustegevuse eel v8i kaigus.
Teie lapsel vBib tekkida akiline opioidi drajatusiindroom, mis ravimata jaamise korral v@ib olla
eluohtlik.

Jéalgige oma last jargmiste simptomite osas 24 tunni jooksul parast lapse sundi:

o krambihood

. Uleméaarane nutmine
. elavnenud refleksid.

Muud ravimid ja Nyxoid

Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui Te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Kui saate Nyxoid’i raseduse v0i imetamise ajal, peab teie last hoolikalt jalgima.

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine

Parast selle ravimi saamist ei tohi te juhtida autot, kédsitseda masinaid ega tegeleda muude fiilsilist voi
vaimset pingutust ndudvate tegevustega vahemalt 24 tundi, kuna opioidide toime vdib naasta.

Nyxoid sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdétteliselt
,,naatriumivaba‘“.

3. Kuidas Nyxoid’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati t&pselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nbu oma arsti vdi apteekriga.

Enne kui saate Nyxoid’i, tehakse teile viljadpe selle kasutamiseks. Allpool on toodud iiksikasjalik
juhend.
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Juhised Nyxoid ninasprei manustamiseks

1. Kontrollige simptomeid ja reaktsiooni.

- Kontrollige reaktsiooni, et ndha, kas isik on teadvusel. Te v@ite hdigata tema nime,
raputada Grnalt Glgadest, radkida talle valjusti k6rva, muljuda tema rinnakut (sternum),
népistada tema korva vGi sérmekiunevalli.

- Kontrollige hingamisteid ja hingamist. VVabastage suu ja nina mis tahes takistustest.
Jalgige 10 sekundit hingamist — kas rind liigub? Kas kuulete hingamishelisid? Kas
tunnete pdsel hingamist?

- Kontrollige Gleannustamise méarke, néiteks: puudub reaktsioon puudutusele voi
helidele, aeglane ebaiihtlane hingamine v8i hingamine puudub, norin, hingeldamine voi
neelatamine, sinised voi lillad sGrmekitned v6i huuled.

- Uleannuse kahtlustamisel tuleb anda Nyxoid’i.

2. Kutsuge Kiirabi. Nyxoid ei asenda erakorralist meditsiinilist abi.

.b.'oi | oll

3. Votke kinni blistri tagumise kilje nurgast ning tdmmake &ra, et saaksite eemaldada ninasprei
pakendist. Hoidke ninaspreid kaeparast.

4, Seadke patsient selili. Toestage kaela tagumine osa ja laske peal vajuda taha. Eemaldage kdik,
mis blokeerib nina.

5. Hoidke ninaspreid poidlaga kolvi pdhja alt ning esimese ja keskmise sormega kummaltki poolt
otsikut. Arge vajutage ega testige Nyxoid’i ninaspreid enne kasutamist, kuna see sisaldab
ainult Ghte naloksooni annust ja pole taaskasutatav.
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6. Sisestage seadme otsik Grnalt Gihte ninas66rmesse. Annustamiseks vajutage tugevalt kolvile,
kuni kostab kldpsatus. Parast annuse manustamist eemaldage otsik ninasdormest.

7. Seadke patsient stabiilsesse kiilgasendisse, avatud suu suunatud maapinna poole, ning jaage
patsiendi juurde Kiirabi saabumiseni. Jalgige, kas patsiendi hingamistegevus, erksus vdi
reaktsioon helile ja puudutusele paraneb.

Kasi toetab
pead. L —
Ulemine jalg
painutatud

8. Kui patsiendi seisund ei parane 2...3 minuti jooksul, vBib manustada teise annuse. Teadke, et
isegi kui ta drkab, vOib ta taas teadvuse kaotada ja hingamine v6ib peatuda. Uus Nyxoid’i
ninasprei annus manustage teise ninasddrmesse. Seda vdib teha, kui patsient on
taastumisasendis.

9. Kui patsient ei reageeri kahele annusele, v8ib anda téiendavaid annuseid (kui on). Jd4ge
patsiendi juurde ja jalgige vBimalikku paranemist, kuni saabub kiirabi, kes jatkab ravi.

Teadvusetutel ning hingamishairetega patsientidel tuleb rakendada téiendavaid elustamismeetmeid.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4, Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
ravimiga vdivad kaasneda alljargnevad koérvaltoimed.

Seisundid, mida tuleb jalgida

Nyxoid voib pdhjustada dgedaid arajatusimptomeid, kui patsient on opioidis@ltlane.

Vdimalikud simptomid: ravimi drajatusiindroom, sealhulgas rahutus, arrituvus, hiiperesteesia
(suurenenud nahatundlikkus), iiveldus, oksendamine, seedetrakti valu (maokrambid), lihasespasmid
(&kiline lihaspinge, valud kehas), dusfooria (ebameeldiv vdi ebamugav meeleolu), unetus (unehdired),
arevus, hlperhidroos (liigne higistamine), piloerektsioon (kananahk, killmavérinad v6i varisemine),
tahhiikardia (sidametegevuse kiirenemine), kdrgenenud vererdhk, haigutamine, palavik. Téheldada
vBib ka kéitumuslikke muutusi, sealhulgas vagivaldset kditumist, nérvilisust ja erutatust.

Agedaid drajatusiimptomeid esineb aeg-ajalt (vbib mdjutada kuni 1 inimest 100-st)
Teavitage oma arsti, kui kogete mdnda neist sumptomitest.

Véaga sage: vOib esineda ronkem kui 1-I inimesel 10-st):
o iiveldus.
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Sage: vdib esineda kuni 1-I inimesel 10-st
o pearinglus, peavalu;

) kiirenenud siidame 166gisagedus;

. kdrge vererdhk, madal vererdhk;

o oksendamine.

Aeg-ajalt: voib esineda kuni 1-1 inimesel 100-st
varinad;

aeglane pulss;

higistamine;

ebaregulaarne siidametegevus;
kbhulahtisus;

suukuivus;

Kiire hingamine.

Vdga harv: voib esineda kuni 1-1 inimesel 10 000-st

allergilised reaktsioonid, nditeks ndo, suu, huulte vGi kori turse, allergiline sokk;

eluohtlikud stidame riitmihdired, sidameinfarkt;

vedeliku kogunemine kopsudes;

nahaprobleemid, naiteks sligelus, nahaldve, punetus, turse, raske ketendus v8i naha koorumine.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdorvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Nyxoid’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud pappkarbil ja blistril parast
“Kolblik kuni:”/“EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Mitte lasta killmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejadtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nyxoid sisaldab

- Toimeaine on naloksoon. Iga ninasprei sisaldab 1,8 mg naloksooni
(vesinikkloriiddihudraadina).

- Teised koostisosad on trinaatriumtsitraatdihlidraat (E331), naatriumkloriid, vesinikkloriidhape
(E507), naatriumhiidroksiid (E524) ja puhastatud vesi (vt jaotist ,,Nyxoid sisaldab naatriumi‘
16igus 2).

Kuidas Nyxoid vélja nédeb ja pakendi sisu

See ravim sisaldab naloksooni 0,1 ml selges varvitus kuni kahvatukollases lahuses, mis on pakendatud
eeltéidetud Uksikannuselisse ninasprei konteinerisse (ninasprei, lahus).
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Nyxoid on pakitud pappkarpi, mis sisaldab 2 ninaspreid, suletuna eraldi blistritesse. Uks ninasprei

sisaldab Uhte naloksooni iksikannust.

Milgiloa hoidja

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

lirimaa

Tootja

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Bbnarapus

TIL,,Mynaudapma meauxsa OO
Ten.: +359 2 962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

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

Tel: + 420 222 318 221

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. 4517 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland
Mundipharma GmbH

Gebihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000

info@mundipharma.de

Eesti

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

L-Irlanda
Tel +353 1 206 3800

EALGoo

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

IpAavdio
Tel +353 1 206 3800
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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

info@medis.hu

Malta

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge

Mundipharma AS

TIf: + 47 67 51 89 00
nordics@mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05-0
info@mundipharma.at




Espaia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

France
MUNDIPHARMA SAS
+331406529 29
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
info@medisadria.hr

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel +353 1 206 3800

Island

Icepharma hf.

TIf: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39 02 3182881
infomedica@mundipharma.it

Kvnpog

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22 815656
info@mundipharma.com.cy

Latvija

STA Inovativo biomedicinas tehnologiju instittits

Tel: + 37167800810
anita@ibti.lv

Infoleht on viimati uuendatud

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o0.0.
Tel: + (48 22) 866 87 12
biuro@mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
med.info@mundipharma.pt

Romaéania
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria
Tel: +40751 121 222

office@mundipharma.ro

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 158969 00

info@medis.si

Slovenské republika
Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.
Tel: + 4212 6381 1611
mundipharma@mundipharma.sk

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
nordics@mundipharma.dk

Sverige

Mundipharma AB

Tel: +46 (0)31 773 75 30
nordics@mundipharma.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: +353 1 206 3800

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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