PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Nyxoid 1,8 mg sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan sprej za nos sadrzi 1,8 mg naloksona (u obliku naloksonklorid dihidrata).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku (sprej za nos)

Bistra, bezbojna do svijetlo zuta otopina

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Nyxoid je predviden za neposrednu primjenu kao hitna terapija kod poznatog predoziranja opioidima
ili sumnje na predoziranje koje se manifestira respiratornom depresijom i/ili depresijom sredisnjeg
ziv€anog sustava u medicinskom i nemedicinskom okruzenju.

Nyxoid je indiciran u odraslih i adolescenata u dobi od 14 i viSe godina.

Nyxoid nije zamjena za hitnu medicinsku skrb.

4.2  Doziranje i nain primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti u dobi od 14 i viSe godina

Preporucéena doza je 1,8 mg primijenjeno u jednu nosnicu (jedan sprej za nos).

U nekim slucajevima mogu biti potrebne dodatne doze. Odgovaraju¢a maksimalna doza Nyxoida ovisi
o situaciji. Ako bolesnik ne reagira, drugu dozu treba dati nakon 2-3 minute. Ako bolesnik reagira na
prvo davanje lijeka, no nakon toga dode do relapsira respiratorne depresije, drugu dozu treba dati
odmah. Daljne doze (ako su dostupne) treba davati u razli¢ite nosnice, a bolesnika treba nadzirati do
dolaska hitne sluzbe. Hitne sluzbe mogu dati dodatne doze u skladu s lokalnim smjernicama.

Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost Nyxoida u djece u dobi mladoj od 14 nije jo$ ustanovljena. Nema dostupnih
podataka.

Nacin primjene
Nazalna primjena.

Nyxoid treba dati Sto je brze moguce kako bi se izbjeglo oste¢enje srediSnjeg zivcanog sustava ili
smrt.



Nyxoid sadrzi samo jednu dozu, zato se ne smije za primjenu pripremati potiskivanjem niti isprobavati
prije primjene.

Detaljne upute o na¢inu primjene Nyxoida navedene su u uputi o lijeku i brzom vodi¢u na poledini
svakog blistera. Osim toga, omogucena je obuka putem video prikaza i kartice s informacijama za
bolesnika.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢énih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Upucéivanje bolesnika/korisnika o pravilnoj primjeni Nyxoida

Nyxoid bi trebao biti dostupan tek nakon Sto se utvrdi prikladnost i sposobnost pojedinca da primjeni
nalokson u odgovaraju¢im okolnostima. Bolesnici ili druge osobe koje mogu biti u poziciji da
primijene Nyxoid moraju biti obuéeni za pravilnu primjenu i upuéeni 0 vaznosti trazenja lije¢nicke
pomoci.

Nyxoid nije zamjena za hithu medicinsku pomo¢ i moze se korisiti umjesto intravenske injekcije, kada
intravenski pristup nije odmah moguc.

Nyxoid je namijenjen za primjenu u sklopu intervencije za ozivljavanje, vjerojatno izvan zdravstvene
ustanove, u slu¢ajevima sumnje na predoziranje kada je moguce da se radi o opioidima ili se na njih
sumnja. Stoga osoba koja propisuje lijek treba poduzeti odgovarajuce mjere kako bi zajam¢ila da

indikacije i uporabu Nyxoida.

Osobe koje propisuju lijek moraju opisati simptome koji omogucuju vjerojatno dijagnosticiranje
depresije sredisnjeg zivéanog sustava (SZS)/respiratorne depresije, indikacije i upute za uporabu za
bolesnike i/ili osobe koje bi se mogle na¢i u situaciji da daju ovaj lijek bolesnicima s poznatim
predoziranjem opioidima ili sumnjom na njega. To je potrebno provesti u skladu s edukacijskom
smjernicom za Nyxoid.

Nadzor bolesnika u vezi odgovora na lijek

Bolesnici sa zadovoljavaju¢im odgovorom na Nyxoid moraju se pazljivo pratiti. Djelovanje nekih
opioida moze biti dulje nego djelovanje naloksona 5to moze dovesti do ponavljanja respiratorne
depresije i stoga ¢e mozda biti potrebne daljnje doze naloksona.

Sindrom ustezanja opioida

Dobivanje Nyxoida moze dovesti do brzog poniStavanja opioidnog u¢inka §to moze uzrokovati akutni
sindrom ustezanja (vidjeti dio 4.8). Bolesnici koji primaju opioide za ublazavanje kroni¢ne boli mogu
iskusiti bol i simptome ustezanja opioida nakon primjene Nyxoida.

Ucinkovitost naloksona

PonisStavanje respiratorne depresije uzrokovane buprenorfinom moze biti nekompletno. Ako je
odgovor nepotpun, potrebno je primijeniti mehanicki potpomognuto disanje.

Intranazalna apsorpcija i djelotvornost naloksona moze biti izmijenjena kod bolesnika s oste¢enom
nosnom sluznicom i poremecajem nosne pregrade.



Pedijatrijska populacija

Ustezanje opioida moze biti opasno po Zivot kod novorodencadi ako se ne prepozna i pravilno ne lijec¢i
i moze ukljuditi sljedece znakove i simptome: konvulzije, pretjerani pla¢ i hiperaktivne reflekse.

Pomo¢ne tvari
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nalokson izaziva farmakolo$ki odgovor zbog interakcije s opioidima i agonistima opioidnih receptora.
Kada se daje ispitanicima koji su ovisni o opioidima, nalokson kod nekih bolesnika moze uzrokovati
akutne simptome ustezanja. Opisan je poviSen krvni tlak, sr¢ana aritmija, pluéni edem i sréani arest,
¢esce kada se nalokson primjenjivao nakon kirurskog zahvata (vidjeti dijelove 4.4 i 4.8).

Davanje Nyxoida moze smanjiti analgetske ucinke opioida koji se primarno koriste za ublazavanje
boli, zbog svojih antagonisti¢kih svojstava (vidjeti dio 4.4).

Kod davanja naloksona bolesnicima koji su primali buprenorfin kao analgetik, moze se povratiti
potpuna analgezija. Smatra se da je taj u¢inak posljedica krivulje odgovora na dozu buprenorfina u
obliku luka, sa smanjiivanjem analgezije u slu¢aju visokih doza. Medutim, ponistavanje respiratorne
depresije uzrokovane buprenorfinom je ograni¢eno.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoéa

Nema odgovarajuc¢ih podataka o upotrebi naloksona kod trudnih Zena. Ispitivanja na zivotinjama
pokazala su reproduktivnu toksi¢nost samo u dozama koje su toksi¢ne za majku (vidjeti dio 5.3).
Mogudi rizik za ljude nije poznat. Nyxoid se ne smije koristiti tijekom trudnoc¢e osim ako klini¢ko
stanje zene ne zahtijeva lije¢enje naloksonom.

Kod trudnica lije¢enih Nyxoidom plod treba motriti zbog moguce pojave znakova distresa.

Kod trudnica ovisnih o opioidima, primjena naloksona moze uzrokovati simptome ustezanja kod
novorodencadi (vidjeti dio 4.4).

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se nalokson u maj¢ino mlijeko i nije utvrdeno utjeée li nalokson na dojencad
koja doje. Medutim, budu¢i da nalokson prakti¢ki nije oralno bioraspoloziv, njegov potencijal utjecaja
na dojence je zanemariv. Prilikom primjene naloksona dojilji, potreban je oprez, ali nema potrebe za
prekidom dojenja. Dojenc¢ad dojenu mlijekom majki lijecenih Nyxoidom treba pratiti zbog provjere
prisutnosti sedacije ili razdraZljivosti.

Plodnost

Nema dostupnih klinickih podataka o utjecaju naloksona na plodnost, medutim podaci iz ispitivanja na
Stakorima (vidjeti dio 5.3) nisu pokazali nikakav utjecaj.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Bolesnici koji su primili nalokson radi poniStavanja u¢inka opioida moraju se upozoriti da ne

upravljanju vozilima i da ne rade sa strojevima i da ne prakticiraju neku drugu fizic¢ki ili psihicki
zahtjevnu aktivnost najmanje 24 sata, jer se utjecaj opioida moze povratiti.



4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesca nuspojava (engl. adverse reaction, AR) uocena kod primjene naloksona je muénina (S
ucestaloscu ,,vrlo ¢esto®). Tipi¢ni sindrom ustezanja opioida ocekuje se uz primjenu naloksona sto
moze biti uzrokovano naglim prestankom uzimanja opioida kod osoba kod kojih postoji fizicka
ovisnost o njima.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave prijavljene su za Nyxoid i/ili druge lijekove koji sadrze nalokson u klini¢kim
ispitivanjima i nakon stavljanja lijeka u promet. Nezeljene reakcije navedene su u nastavku sukladno
klasifikaciji organskih sustava i u¢estalosti.

Kategorije ucestalosti dodijeljene su onim nuspojavama za koje se smatra da su bile barem moguce
uzro¢no povezane s naloksonom i definirane su kao vrlo ¢esto: (> 1/10); ¢esto: (> 1/100, < 1/10);
manje ¢esto: (> 1/1000, < 1/100); rijetko: (> 1/10 000, < 1/1000) vrlo rijetko: (< 1/10 000); nepoznato
(ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunoloskog sustava

Vrlo rijetko: Preosjetljivost, anafilaktic¢ki Sok

Poremecaji zivéanog sustava

Cesto Vrtoglavica, glavobolja
Manje cesto Tremor

Sréani poremecaji

Cesto Tahikardija

Manje Gesto Aritmija, bradikardija

Vrlo rijetko Srcana fibrilacija, sr¢ani zastoj

Poremecaji krvoZilnog sustava

Cesto Hipotenzija, hipertenzija

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Manje Cesto Hiperventilacija

Vrlo rijetko Pluéni edem

Poremecaji probavnog sustava
Vrlo Cesto Mu¢énina
Cesto Povraéanje

Manje Cesto Proljev, suha usta



Poremecaji koze i potkoznog tkiva
Manje Cesto Hiperhidroza

Vrlo rijetko Multiformni eritem

Opdi poremecaji i reakcije na mjestu primjene

Manje ¢esto Sindrom ustezanja lijeka (kod bolesnika ovisnih o opioidima)

Opis odabranih nuspojava

Sindrom ustezanja lijeka

Znaci i simptomi sindroma ustezanja lijeka uklju¢uju nemir, razdrazljivost, hiperesteziju, mu¢ninu,
povracéanje, bol u probavnom sustavu, gréeve u misi¢ima, disforiju, nesanicu, anksioznost,
hiperhidrozu, piloerekciju, tahikardiju, povecéani krvni tlak, zijevanje, vruc¢icu. Takoder se mogu uociti
promjene u ponasanju, uklju¢ujuci nasilna ponasanja, nervozu i uzbudenje.

Poremecaji krvozilnog sustava

U prijavama za intravenski/intramuskularni nalokson: hipotenzija, hipertenzija, sréana aritmija
(ukljucujuéi ventrikularnu tahikardiju i fibrilaciju) i pluéni edem pojavili su se s postoperativnom
primjenom naloksona. Kardiovaskularne nuspojave pojavile su se ¢es¢e kod postoperativnih bolesnika
s postoje¢om kardiovaskularnom bolesti ili kod onih koji primaju druge lijekove koji proizvode sli¢ne
kardiovaskularne nuspojave.

Pedijatrijska populacija

Nyxoid je predviden za primjenu u adolescenata u dobi od 14 i vise godina. O¢ekuje se da ¢e
ucestalost, vrsta i teZina nuspojava u adolescenata biti jednaka kao i u odraslih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

49 Predoziranje

U svjetlu indikacija i Siroke terapijske granice, ne o¢ekuje se predoziranje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Antidoti, ATK oznaka: VO3AB15

Mehanizam djelovanja i farmakodinamicki udinci

Nalokson je polusintetski derivat morfija (N-alil-nor-oksimorfon) i specifi¢ni antagonist opioida koji
kompetitivno djeluje na opioidne receptore. Pokazuje vrlo visoku sklonost za opioidne receptore te
istiskuje opioidne agoniste i parcijalne opioidne agoniste. Nalokson ne posjeduje karakteristike
»agonista” ili morfinu sli¢ne karakteristike drugih opioidnih antagonista. U nedostatku opioida ili
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

agonisti¢kog ucinka drugih opioidnih agonista, u sustini ne pokazuje farmakolo3ku aktivnost.
Nalokson nije pokazao razvoj tolerancije ili uzrokovanje fizicke ili psihicke ovisnosti.

Budu¢i da trajanje djelovanja nekih agonista opioida moze biti dulje nego djelovanje naloksona,
uc¢inak agonista opioida moze se vratiti nakon prestanka djelovanja naloksona. To ¢e mozda zahtijevati
ponovljeno doziranja naloksona - jer potreba za dozama naloksona ovisi 0 kolicini, vrsti i putevima
primjene agonista opioida zbog kojeg se lijeci.

Pedijatrijska populacija

Nema dostupnih podataka.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Intranazalna primjena naloksona pokazala je da se nalokson brzo apsorbira, to dokazuje vrlo brza
pojava (ve¢ 1 minutu nakon primjene) djelatne tvari u sistemskoj cirkulaciji.

Ispitivanja koja su proucavala intranazalnu primjenu naloksona u dozama od 1, 2, 4 mg
(MR903-1501) pokazala su da je medijan (raspon) tmax povezan s intranazalnom primjenom naloksona
15 (10, 60) minuta za 1 mg, 30 (8, 60) minuta za 2 mg i 15 (10, 60) minuta za intranazalne doze od 4
mg. Pocetak djelovanja nakon intranazalne primjene moze se razlozno ocekivati kod svakog pojedinca
prije nego je dosegnut tmax.

Vremenski period koncentracije u plazmi > 50% tmax (engl. half value duration, HVD) za intranazalnu
primjenu trajao je dulje nego kod intramuskularne primjene (za 2 mg intranazalno 1,27 h, za 0,4 mg
intramuskularno 1,09 h) iz ¢ega mozemo zakljuditi da je trajanje djelovanja lijeka kod intranazalne
primjene dulje nego kod intramuskularne. Ako trajanje djelovanje agonista opioida premasuje trajanje
djelovanja intranazalnog naloksona, u¢inak agonista opioida se moze vratiti te je potrebna druga
primjena intranazalnog naloksona.

Ispitivanje je pokazalo srednju apsolutnu bioraspolozivost od 47% i srednji poluvijek od 1,4 h za
intranazalne doze od 2 mg.

Biotransformacija

Nalokson se brzo metabolizira u jetri i izlu¢uje u urin. Prolazi opsezan jetreni metabolizam,
prvenstveno konjugacijom glukoronida. Glavni metaboliti su nalokson-3-glukuronid, 6-beta-naloksol i
njegovi glukuronidi.

Eliminacija

Nema dostupnih podataka o izlu¢ivanju naloksona nakon intranazalne primjene, medutim, dispozicija
ozna¢enog naloksona nakon intravenske primjene ispitivana je kod zdravih dobrovoljaca i bolesnika
ovisnih o opioidima. Nakon primjene intravenske doze od 125 pg, 38 % doze nadeno je u mokraci
unutar 6 sati kod zdravih dobrovoljaca u usporedbi s 25 % doze nadene kod bolesnika ovisnih o
opioidima u istom razdoblju. Nakon 72 sata, 65 % injicirane doze nadeno je u mokrac¢i kod zdravih
dobrovoljaca u usporedbi s 68 % doze kod bolesnika ovisnih o opioidima.

Pedijatrijska populacija

Nema dostupnih podataka.



5.3 Neklinicki podaci 0 sigurnosti primjene

Genotoksi¢nost i kancerogenost

Nalokson nije bio mutagen u bakterijskim testovima reverzne mutacije, ali je bio pozitivan u testovima
misjih limfoma i bio je klastogen in vitro, medutim, nalokson nije bio klastogen in vivo. Nalokson nije
bio kancerogen nakon oralne primjene u Stakora u dvogodiSnjem ispitivanju ili 26-tjednom ispitivanju
kod Tg-rasH2 miSeva. Sveukupno uzevsi, tezina dokaza pokazuje da nalokson posjeduje minimalni
rizik za genotoksi¢nost i karcinogenost u ljudi, ako ga uopée ima.

Reproduktivna i razvojna toksi¢nost

Nalokson nije imao utjecaja na plodnost i reprodukciju Stakora ili rani razvoj embrija kod Stakora ili
zeceva. U peri-post natalnim ispitivanjima na Stakorima, nalokson je uzrokovao pove¢anu smrtnost
mladunaca u razdoblju neposredno nakon poroda pri visokim dozama koje su takoder uzrokovale
znacajnu toksi¢nost u majke kod Stakora (npr. gubitak tjelesne tezine, konvulzije). Nalokson nije
utjecao na razvoj ili ponaSanje prezivjelih mladunaca. Nalokson stoga nije teratogen za Stakore ili
zeceve.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Natrijev citrat dihidrat (E331)

Natrijev klorid

Kloridna kiselina (E507)

Natrijev hidroksid (E524)

Proc¢is¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne zamrzavati.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Unutarnji spremnik se sastoji od staklene bocice tip | sa silikoniziranim klorobutilinim ¢epom, koja
sadrzi 0,1 ml otopine. Sekundarni spremnik (aktivator) sastoji se od polipropilena i nehrdajuceg Celika.

Svako pakiranje sadrzi dva jednodozna spreja za nos.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.



7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/17/1238/001

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10. studeni 2017.

Datum posljednje obnove odobrenja: 15. rujan 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.



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

PRILOG II.

PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca bioloSke(ih) djelatne(ih) tvari

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemska

B.  UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjesc¢a o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:
) na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena
rezultat primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera
korist/rizik, odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu
farmakovigilancije ili minimizacije rizika).

. Dodatne mjere minimizacije rizika

Prije stavljanja lijeka u promet u svakoj zemlji ¢lanici Europske unije, nositelj odobrenja (MAH) ¢e s
nacionalnim nadleznim tijelom dogovoriti kona¢ni sadrzaj i format edukacijskog materijala,
uklju¢ujuci medij za komunikaciju i nacine distribucije kao i svaki drugi aspekt programa.

Materijali koje je odobrilo lokalno nadlezno tijelo bit ¢e objavljeni na stranici nyxoid.com koja nije
namijenjena za promociju i s koje se ti materijali, prema potrebi, mogu slobodno preuzeti. QR kdd na
pakiranju i u uputi o lijeku vodi na stranicu nyxoid.com kako bi se osigurao brzi pristup stranici radi
pravovremene edukacije u slu¢aju suoéavanja s predoziranjem.

Nositelj odobrenja ¢e osigurati da u svakoj drzavi ¢lanici u kojoj je Nyxoid stavljen na trziSte, svi
zdravstveni radnici za koje se o¢ekuje da ¢e propisivati i/ili davati Nyxoid dobiju:

) Dokument sa smjernicama za zdravstvene radnike s uputama o obuci u davanju lijeka
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o Karticu s informacijama za bolesnika/skrbnika
o Pristup videu o primjeni lijeka Nyxoid
Dokument sa smjernicama za zdravstvene radnike ukljucuje:
o Kratak uvod u lijek Nyxoid
o Popis edukacijskog materijala uklju¢enog u program za obuku
o Pojedinosti o tome koje se informacije trebaju dijeliti prilikom obuke bolesnika/skrbnika:

o] kako postupiti u slucaju poznatog slucaja predoziranja opioidima ili u slucaju
sumnje na predoziranje i kako odgovarajuée primijeniti Nyxoid

o] kako smanjiti pojavnost i tezinu sljedecih rizika povezanih s lijekom Nyxoid:
ponovna pojava respiratorne depresije, precipitacija akutnog efekta ustezanja
opioida i nedostatak djelotvornosti uzrokovane medikacijskom pogreSkom.

o Upute da zdravstveni radnici moraju dati bolesniku/skrbniku karticu s informacijama za
bolesnika/skrbnika i osigurati da bolesnici/skrbnici znaju da na internetskoj stranici
nyxoid.com mogu pogledati video s uputama te ih poticati da procitaju uputu o lijeku
ukljucenu u vanjsko pakiranje lijeka i brzi vodi¢ na blisteru unutarnjeg pakiranja.

Kartica s informacijama za bolesnika sadrzava:

J Informaciju o Nyxoidu i ¢injenicu da on ne moze zamijeniti pruzanje osnovnih mjera
odrzavanja zivota

. Identifikaciju znakova sumnje na predoziranje opioidima, naro¢ito respiratorne depresije i
informacije o tome kako provjeriti diSne puteve i disanje

. Naglasak na potrebu Zurnog poziva sluzbi za hitnu medicinsku pomo¢
o Informaciju o tome kako upotrijebiti sprej za nos radi pravilne primjene Nyxoida
o Informaciju o tome da je bolesnika potrebno postaviti u bo¢ni polozaj i dati mu drugu

dozu u tom polozaju, ako je to potrebno

o Informaciju o tome kako postupati i nadzirati bolesnika dok ne dode sluzba hitne
medicinske pomoci

. Svijest 0 mogucim vaznim rizicima kao §to su simptomi sindroma ustezanja i ponavljanje
respiratorne depresije

o Referencu na brzi vodi¢ na straznjoj strani unutarnjeg pakiranja
Video sadrzava:

) Detaljne korake u postupanju s bolesnikom koji su uskladeni s informacijama navedenim
u Kartici s informacijama za bolesnika i uputi o lijeku

12



o Video je dostupan putem

o] Poveznice za on-line pristup navedene u dokumentima za zdravstvene radnike i
kartici s informacijama za bolesnika

Na internetskoj stranici nyxoid.com, ispod poveznice za pojedinu drzavu, bit ¢e naznaceno ako u toj
drzavi lijek Nyxoid nije na trzistu i edukacijski materijali nisu odobreni; u tom ¢e slu¢aju biti dostupna
poveznica na odobrenu uputu o lijeku za navedenu drzavu, koja sadrzi i Kljuéne informacije navedene
u edukacijskim materijalima o tome kako prepoznati predoziranje i kako Kkoristiti lijek Nyxoid.
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PRILOG III.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

Nyxoid 1,8 mg sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku
nalokson

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan spremnik spreja za nos isporucuje 1,8 mg naloksona (u obliku naloksonklorid dihidrata)

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari: natrijev citrat dihidrat (E331), natrijev klorid, kloridna kiselina (E507), natrijev
hidroksid (E524) i pro¢is¢ena voda.

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku

2 jednodozna spremnika

5. NACIN | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.
Zanos.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Nemojte pripremati sprej za primjenu potiskivanjem niti ga isprobavati prije upotrebe. Svaki sprej
sadrzi samo jednu dozu.

Za predoziranje opioidima (kao Sto je heroin)

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne zamrzavati.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irska

12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

1/17/1238/001

13. BROJ SERIJE

Lot

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

Video/viSe informacija: <uklju¢en QR kod> + www.nyxoid.com

16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Nyxoid

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Nyxoid 1,8 mg sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku
nalokson

2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. OSTALO

Jednodozni sprej za nos za upotrebu kod predoziranja opioidima (kao Sto je heroin).
Nemojte isprobavati prije uporabe.

1
SR

Pozovite hitnu pomo¢

Pole¢i. Zabaciti glavu unatrag.

U=

Rasprsiti sprej u jednu noshicu.
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4

Polec¢i u bo¢ni polozaj.

Nije bolje? Nakon 2-3 minute, upotrijebiti 2. sprej.

19



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NALJEPNICA ZA SPREJ ZA NOS/UREDAJ

1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Nyxoid 1,8 mg sprej za nos, otopina u jednodoznom spremniku
nalokson
Za nos

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

1,8 mg

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU

21



Uputa 0 lijeku: Informacije za korisnike

Nyxoid 1,8 mg sprej za nos, otopina U jednodoznom spremniku
nalokson

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte OvU uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi U ovoj uputi:

Sto je Nyxoid i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego dobijete Nyxoid
Kako se Nyxoid daje

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nyxoid

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o 0TA N U

1. Sto je Nyxoid i za §to se koristi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar nalokson. Nalokson privremeno ponistava ucinak opioida kao $to je
heroin, metadon, fentanil, oksikodon, buprenorfin i morfin.

Nyxoid je sprej za nos koji se upotrebljava za hitno lijecenje predoziranja opioidima ili moguceg
predoziranja opioidima u odraslih osoba i adolescenata od navrSene 14. godine. Znaci predoziranja
ukljucuju:

o probleme s disanjem,
) teSka pospanost
o nereagiranje na glasan zvuk ili dodir.

Ako kod Vas postoji rizik od predoziranja opioidima, trebate uvijek nositi Nyxoid sa sobom.
Nyxoid djeluje kratkotrajno samo za poniStavanje uc¢inaka opioida dok ¢ekate hithu medicinsku
pomo¢. On nije zamjena za hitnu medicinsku skrb. Nyxoid je predviden za upotrebu od strane
odgovarajuce obucenih 0soba.

Uvijek recite prijateljima i obitelji da sa sobom nosite Nyxoid.

2. Sto morate znati prije nego dobijete Nyxoid

Nemojte Kkoristiti Nyxoid

ako ste alergi¢ni na nalokson ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Upozorenja i mjere opreza

Nyxoid ¢e Vam biti propisan i izdan tek nakon §to ste Vi ili Va$ njegovatelj upucéeni kako da ga
koristite.

Mora se primijeniti odmah i nije zamjena za hitnu medicinsku skrb.
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e Hitna medicinska sluzba treba se pozvati ako se sumnja na predoziranje opioidima.

Znaci i simptomi predoziranja opioidima mogu se vratiti nakon primjene ovog spreja za nos. Ako se to
dogodi, mogu se dati dodatne doze nakon 2 do 3 minute primjenom novog spreja. Nakon primjene
ovog lijeka, bolesnika je potrebno pazljivo nadzirati dok ne stigne hitna medicinska pomo¢.

Stanja na koja treba obratiti pozornost

o ako ste fizi¢ki ovisni o opioidima ili ako ste primili visoke doze opioida (npr. heroin, metadon,
fentanil, oksikodon, buprenorfin ili morfij). Mogu VVam se pojaviti snazni simptomi ustezanja uz
ovaj lijek (pogledajte dalje u dijelu 4 ove upute pod ,,Stanja na koja treba obratiti pozornost”)

o ako uzimate opioide za kontrolu boli. Bol se moze povecati kad primite Nyxoid

. ako primjenjujete buprenorfin. Nyxoid mozda nec¢e u dovesti do potpunog povlaéenja problema
s disanjem.

Recite lije€niku ako imate oStec¢enje unutarnjeg dijela nosa jer bi to moglo utjecati na djelovanje
Nyxoida.

Djeca i adolescenti

Nyxoid nije za upotrebu u djece ili adolescenata mladih od 14 godina.

Primjena Nyxoida neposredno prije poroda

Obratite se svojoj babici ili lije¢niku ako ste primili Nyxoid neposredno prije ili za vrijeme
radanja.

Vase dijete bi moglo patiti od iznenadnog sindroma ustezanja opioida, koji mogu biti opasni po
zivot ako se ne lijece.

Pazite na sljedece simptome kod svojeg djeteta u prva 24 sata nakon rodenja djeteta:

o napadaji

° pla¢ viSe nego uobicajen

° pojacani refleksi.

Drugi lijekovi i Nyxoid

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego Vam propisu i izdaju ovaj lijek.

Ako ste primili Nyxoid tijekom trudnoce ili dojenja, Vase dijete treba pomno nadzirati.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon uzimanja ovog lijeka, ne smijete upravljati vozilima, raditi sa strojevima ili poduzeti neku
drugu fizic¢ku ili psihi¢ku zahtjevnu aktivnost najmanje 24 sata jer se u¢inak opioida moze vratiti.

Nyxoid sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
3. Kako uzimati Nyxoid

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra.
Provijerite s lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.
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Prije nego Vam se propiSe i izda lijek bit ¢e Vam pruZena obuka o naéinu primjene Nyxoida. U
nastavku se nalazi vodi¢ u kojem je primjena opisana korak po korak.

Upute za primjenu Nyxoid spreja za nos

1. Provjerite simptome i reakciju.

Provjerite reakciju da vidite je li osoba pri svijesti. MoZete viknuti njeno ime, blago je
protresti za ramena, glasno joj govoriti u uho, protrljati prsnu kost (sternum), ustipnuti je
za uho ili leziste nokta na prstu ruke.

Provjerite diSne puteve i disanje. Uklonite sva zaCepljenja usta i nosa. Provjerite disanje
tijekom 10 sekundi — pomicu li se prsa? Cujete li zvuk disanja? Osjecate li dah na
obrazu?

Provjerite znakove predoziranja poput: izostanak reakcije na dodir ili zvukove,
polagano, neravnomjerno disanje ili izostanak disanja, hrkanje, dahtanje ili gutanje, plavi
ili ljubicasti nokti prstiju ruku ili usne, vrlo male zjenice.

Ako se sumnja na predoziranje, potrebno je dati Nyxoid Sto je prije moguce.

2. Zovite hitnu pomo¢. Nyxoid nije zamjena za hitnu medicinsku pomo¢.

e AR

3. Kako bi izvadili sprej za nos iz spremnika odljepite straznju stranu blistera pocevsi od kuta
blistera. Cuvajte sprej za nos pri ruci.

4. Polegnite bolesnika na leda. Napravite potporu straznjem dijelu vrata i omogucite da se glava
zabaci unatrag. Ukloniti sve §to uzrokuje zacepljenje nosa.
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5. Drzite sprej za nos palcem na dnu klipa, a kaZiprstom i srednjim prstom pridrzavajte sa svake
strane mlaznice. Nemojte pripremati za primjenu potiskivanjem ili isprobavati sprej za nos
prije upotrebe jer sadrzi samo jednu dozu naloksona i ne moze se ponovno Koristiti.

6. Njezno umetnite mlaznicu spreja u jednu nosnicu. Cvrsto pritisnite klip dok se ne ¢uje klik
kako bi dali dozu. Uklonite mlaznicu spreja iz nosnice nakon primjene doze.

7. Polozite bolesnika u bo¢ni poloZaj s ustima otvorenim u pravcu poda i ostanite uz bolesnika
dok ne stigne hitna pomo¢. Pazite na poboljSanje bolesnikove razine disanja, budnosti i
odgovora na zvuk i dodir.

Ruka

pridrzava - B

glavu Gornja noga je
savijena

8. Ako se bolesnik ne osjeca bolje unutar 2 - 3 minute, moze se dati druga doza. Pazite — ¢ak i
ako se probudi, ponovno se moze onesvijestiti i prestati disati. Ako dode do toga, druga doza
moze se dati odmah. Dajte Nyxoid u drugu nosnicu koriste¢i novi Nyxoid sprej za nos. To se
moze obaviti dok je bolesnik u bo¢nom polozaju.

9. Ako bolesnik ne reagira na dvije doze, mogu se dati dodatne doze (ako su raspoloZive). Ostanite
s bolesnikom i nastavite pratiti oporavak do dolaska hitne pomoc¢i koja ¢e pruziti daljnje

lijecenje.

Bolesnicima koji su u nesvijesti i koji ne diSu normalno, potrebno je pruziti dodatne mjere spaSavanja i
odrzavanja Zzivota ako je moguce.

Za viSe informacija ili video, skenirajte QR kod ili posjetite internetsku stranicu www.nyxoid.com

<QR k6d> + www.nyxoid.com

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

25


http://www.nyxoid.com/
https://nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.nyxoid.com%2F&data=05%7C02%7CSampath.Belide.external%40mundipharma-rd.eu%7Cf15e2986a1f14afb9b5a08dcded244a7%7C4674d5b9bf034d67af0b4bcc9f6f6a0f%7C0%7C0%7C638630241881438217%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=IdRF35e0Bg7A3ZoOo4mVvjgD8Y8M2SU6vgcKiU1uurk%3D&reserved=0

4, Mogude nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave navedene u nastavku mogu se pojaviti uz ovaj lijek.

Stanja na koja treba obratiti pozornost

Nyxoid moze izazvati simptome akutnog ustezanja ako je bolesnik ovisan o opioidnim lijekovima.
Simptomi mogu ukljucivati: sindrom ustezanja lijeka koji uklju¢uje nemir, razdrazljivost, hiperesteziju
(pojacanu osjetljivost koze), muéninu, povracanje, bol u probavnom sustavu (gréeve u trbuhu),
miSi¢ne gréeve (iznenadno stezanje misica, bolove u tijelu), disforiju (neugodno ili nelagodno
raspolozenje), nesanicu (probleme sa spavanjem), tjeskobu, hiperhidrozu (prekomjerno znojenje),
piloerekciju (najezenost koze, drhtanje ili jako drhtanje), tahikardiju (ubrzan rad srca), povisen krvni
tlak, zijevanje, pireksiju (vrucicu). Mogu se opaziti i promjene u pona3anju uklju¢ujuci nasilno
ponasanje, nervozu i uzbudenost.

Simptomi akutnog ustezanja dogadaju se manje cesto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba).
Obavijestite lije¢nika ako dobijete bilo koji od ovih simptoma.

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
. Mucnina

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba
. Omaglica, glavobolja
o Ubrzan puls

. Visoki krvni tlak, niski krvni tlak

. Povracanje

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba
Nevoljno drhtanje

Usporen puls

Znojenje

Nepravilni otkucaji srca

Proljev

Suha usta

Ubrzano disanje

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba

) Alergijske reakcije kao $to su oticanje lica, usta, usana ili grla, alergijski Sok

. Nepravilni otkucaji srca opasni po zivot, sr¢ani udar

. Nakupljanje tekucine u plu¢ima

. Problemi s kozom kao $to su svrbez, osip, crvenilo, oticanje, jako prhutanje ili ljustenje koze

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti i izravno preko
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nyxoid

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji, blisteru i naljepnici
iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne zamrzavati.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Nyxoid sadrzi

- Djelatna tvar je nalokson. Jedan sprej za nos sadrzi 1,8 mg naloksona (u obliku naloksonklorid
dihidrata)

- Ostali sastojci su natrijev citrat dihidrat (E331), natrijev klorid, kloridna kiselina (E507),
natrijev hidroksid (E524) i pro¢iséena voda (pogledajte ,,Nyxoid sadrzi natrij* u dijelu 2).

Kako Nyxoid izgleda i sadrZzaj pakiranja

Ovaj lijek sadrzi nalokson u 0,1 ml bistre, bezbojne do svijetlozute otopine u napunjenom spreju za
nos, otopina u jednodoznom spremniku (sprej za nos, otopina).

Nyxoid je pakiran u kutiji koja sadrzi 2 spreja za nos pojedina¢no pakirana u blistere. Svaki sprej
sadrzi jednu dozu naloksona.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irska

Proizvoda¢
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32 2 358 54 68 Airija

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

TIL, ,Mynaudapma meauxsa OO Mundipharma BV

Ten.: +359 2962 13 56 +32 2 358 54 68

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg info@mundipharma.be
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Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 296 188 338

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. +4545 17 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

EA\LGoa

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
IpAavdia

Tel +353 1 206 3800

Espaiia

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

France
MUNDIPHARMA SAS
+33 140652929
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
medis.hr@medis.com

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

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
info@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o.0.
Tel: + (48 22) 3824850
office@mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
medinfo@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
medis.si@medis.com

Slovenska 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
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Kvnpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

TnA.: +357 22 815656 Tel: + 46 (0)31 773 75 30
info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810
anita@ibti.lv

Ova uputa zadnji put je revidirana u.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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