I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Nyxoid 1,8 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Mindegyik orrspray tartalya 1,8 mg naloxont biztosit (hidroklorid-dihidréat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos orrspray egyadagos tartalyban (orrspray)

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A Nyxoid siirg6sségi kezeléseként azonnali alkalmazésra valo, 1égzési és/vagy kdzponti idegrendszeri
depresszio képében manifesztaldédo, ismert vagy feltételezett opioidtiladagolas esetén, nem orvosi és
egészségugyi kornyezetben egyarant.

A Nyxoid felnéttek, illetve 14 éves vagy idésebb serdiilék szamara javallott.

A Nyxoid nem helyettesiti a slirgéssé€gi orvosi ellatast.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Felndttek és 14 éves vagy iddsebb serdiilék

A javasolt adag 1,8 mg, amely az egyik orrlyukban alkalmazandé (egy orrspray).

Egyes esetekben tovabbi adagokra lehet szilkség. A Nyxoid megfelelé maximalis dozisa az adott
helyzettdl fligg. Ha a beteg nem reagdl a kezelésre, a masodik dozist 2-3 perc malva kell beadni. Ha a
beteg reagal az els6 kezelésre, azonban a légzésdepresszio ismét visszatér, akkor a masodik ddzist
azonnal be kell adni. A tovabbi dozisokat (ha rendelkezésre allnak) valtott orrlyukba kell beadni, és a
beteget megfigyelés alatt kell tartani a mentészolgalat megérkezéséig. A mentészolgalat a helyi
irdnyelveknek megfelel6en tovabbi adagokat adhat be.

Gyermekek €s serdiilGk

A Nyxoid biztonsagossagat és hatasossagat 14 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Orrnyalkahartyan torténé alkalmazésra.

A Nyxoid-ot a kozponti idegrendszeri karosodas vagy halal elkeriilése érdekében a lehetd
leghamarabb be kell adni.



A Nyxoid csak egyetlen adagot tartalmaz, ezért az alkalmazas elétt tilos Iégteleniteni vagy Kiprébalni!
A Nyxoid alkalmazasaval kapcsolatos részletes utasitasok a betegtajékoztatéban és minden egyes
buborékcsomagolas hatara nyomtatott gyorsinditasi Gtmutatoban talalhatok. Ezenkivil videdn és a
betegtajékoztatd kéartyan oktatdanyag all rendelkezésre.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetesek és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A betegek/felhasznalok oktatdsa a Nyxoid helyes hasznalatara

A Nyxoid csak azt kovetéen adhato ki, ha megallapitasra keriilt, hogy a naloxont bead6 személy az
adott kérulmények kozott alkalmas és rendelkezik szakértelemmel a készitmény beadasahoz. Minden
beteget vagy barmely olyan személyt, aki olyan helyzetbe keriilhet, hogy a Nyxoid-ot alkalmazza, fel
kell késziteni annak helyes hasznalatéra és figyelmeztetni kell az orvosi segitségnyjtas
igénybevételének fontossagara.

A Nyxoid a siirg6sségi orvosi ellatast nem poétolja; alkalmazhato intravénds injekcio helyett, ha
intravénds hozzéférés nem &ll azonnal rendelkezésre.

A Nyxoid alkalmazésa olyan feltételezett tuladagolasi baleseteknél javallott az Ujraélesztési
beavatkozas részeként, amelyet bizonyitottan vagy feltételezhetGen opioid gydgyszerek okoztak,
feltehetGen nem orvosi kdrnyezetben. Ezért a gydgyszert felird személynek meg kell gy6z6dnie arrol,
hogy a beteg és/vagy az a személy, aki olyan helyzetbe keriilhet, hogy a Nyxoid-ot alkalmazza, teljes
mértékben érti a Nyxoid javallatait és annak hasznalatat.

A gyogyszert feliro személynek ismertetnie kell azokat a tlineteket, amelyek alapjan felallithato a
kdzponti idegrendszeri depresszid/légzésdepresszio feltételezett diagnozisa, az alkalmazasi javallat és
az alkalmazas modja a beteg és/vagy azon személy szamara, aki olyan helyzetbe keriilhet, hogy ezt a
készitményt alkalmazza egy ismerten vagy gyanithatéan opioidtuladagolasban szenvedé betegnél. Ezt
a Nyxoid-ra vonatkozo oktatasi Gtmutatonak megfeleléen kell végezni.

A beteq vélaszreakciojanak monitorozasa

A Nyxoid alkalmazéasara megfelel6 valaszt mutatd betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani.
Bizonyos opioidok hatasa hosszabb ideig fennallhat, mint a naloxon hatéasa, ami a légzésdepresszié
visszateréséhez vezethet, és igy tovabbi naloxon-adagokra lehet sziikség.

Opioidmegvonasi szindréma

A Nyxoid beadésa az opioidok hatdsanak gyors felfiiggesztédéséhez vezethet, ami akut megvonasi
szindrémat okozhat (lasd 4.8. pont). A kronikus fajdalomcsillapitas céljabol opioidokat kapd
betegeknél fajdalom és az opioidmegvonas tlinetei jelentkezhetnek a Nyxoid alkalmazésakor.

A naloxon hatékonységa

Eléfordulhat, hogy a buprenorfin-indukalt 1égzésdepresszio csak részlegesen javul. Elégtelen valasz
esetén mechanikus légzéstdmogatasra van sziikséeg.

A naloxon orron at torténd felszivodasa és hatasossaga valtozhat sériilt orrnyalkahartyaval és
orrsdvényhibaval rendelkez6 betegeknél.



Gyermekek és serdiildk

Felismerés és megfeleld kezelés hianyaban az ujszilotteknél fellépé opioidmegvonas életveszélyes
lehet és tobbek kozott a kovetkezo jelekkel és tiinetekkel jarhat: gércsrohamok, tulzott siras és
hiperaktiv reflexek.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,natriummentes”.

4.5  Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

A naloxon farmakologiai reakciét valt ki az opioidokkal és az opioidantagonistakkal val6
gyogyszerkdlcsdnhatds miatt. Opioidfiiggé betegeknek beadva a naloxon néhany betegnél akut
elvonasi tlineteket valthat ki. Magas vérnyomasrol, szivritmuszavarrol, tid66démarol és
szivmegallasrdl szamoltak be altalaban akkor, amikor a naloxont miitét utan alkalmaztak (lasd 4.4 és
4.8 pont).

Antagonista tulajdonsagai miatt a Nyxoid alkalmazasa cs6kkentheti az elsédlegesen a
fajdalomcsillapitas érdekében alkalmazott opioidok fajdalomcsillapitd hatasat (lasd 4.4. pont).

Amikor naloxont adtak olyan betegeknek, akiknél buprenorfint alkalmaztak fajdalomcsillapitoként, a
teljes fajdalomcsillapitas helyredllithatd. Azt feltételezik, hogy ez a hatés a buprenorfin iv alak( dézis-
valasz gorbéjének tulajdonithatd, ahol a magas dozisok alkalmazasahoz a fajdalomcsillapitas
csokkenése tarsult. A buprenorfin é&ltal okozott légzésdepresszio visszafordithatosdga azonban
korlatozott.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A naloxon terhes néknél torténé alkalmazéasa tekintetében nem all rendelkezésre megfelel6
informécio. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast kizarlag az anyéra nézve toxikus dozisok
mellett figyeltek meg (lasd 5.3 pont). Az emberekre vonatkozd esetleges kockazat nem ismert. A
Nyxoid alkalmazasa nem javallt a terhesség ideje alatt, kivéve, ha a né klinikai allapota sziikségessé
teszi a naloxonnal torténd kezelést.

Kezelt terhes n6 esetében a magzatnal ellendrizni kell a distressz jeleit.

A naloxon opioidfiigg6 terhes néknél torténd alkalmazasa megvonasi tlineteket okozhat az djszuléttnél
(lasd 4.4 pont).

Szoptatés

Nem ismert, hogy a naloxon kivalasztoik-e a human anyatejbe és még nem keriilt megéllapitasra, hogy
az anyatejjel taplalt csecsemdkre a naloxon milyen hatéssal van. Mivel azonban a naloxon
gyakorlatilag nem oralisan hasznosul, az anyatejjel taplalt csecsemére gyakorolt esetleges hatésa
elhanyagolhato. A naloxon szoptaté anyanal torténé alkalmazasakor koriiltekintéen kell eljarni, de a
szoptatas megszakitasa nem szikséges. Nyxoid-dal kezelt anyak szoptatott csecsemdinél ellendrizni
kell a szedacid és az irritabilitas jeleit.

Termékenység

A naloxon termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozéan nem allnak rendelkezésre klinikai adatok,
a patkanyokkal végzett vizsgalatokbdl szarmazo adatok azonban semmilyen hatast nem igazoltak (lasd
5.3 pont).



4.7 A keészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az opioidok hatasanak felfliggesztése céljabol naloxont kapott betegek figyelmét fel kell hivni arra,
hogy legaldbb 24 éraig ne vezessenek, ne kezeljenek gépeket, illetve ne vegyenek részt egyéb fizikai
vagy szellemi eréfeszitést igényl6 tevékenységben, mivel az opioidok hatésa Ujra visszatérhet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A naloxon alkalmazéasakor megfigyelt leggyakoribb mellékhatés a hanyinger (nagyon gyakori
eléfordulassal). A naloxon alkalmazésa esetén szdmitani lehet tipikus opioidmegvonasi szindromara,
amelyet az opioidoktdl fizikailag fiiggd személynek az azoktol torténd hirtelen megvonasa hoz Iétre.

A mellékhatdsok tablazatos 6sszefoglaldsa

A Klinikai vizsgalatok soran és a forgalomba hozatal utdn a Nyxoid és/vagy egyéb naloxontartalmd
gyogyszerek hasznalataval dsszefliggésben az alabbi mellékhatasokat jelentették. A mellékhatasok a
szervrendszerek és gyakorisag szerint kertilnek felsorolasra.

A gyakorisagi kategoridk azokhoz a mellékhatasokhoz vannak hozzarendelve, amelyek legalabb
feltételezhetden ok-okozati dsszefliggésben allnak a naloxonnal és a kovetkezdképpen hatarozhatok
meg: nagyon gyakori: (> 1/10); gyakori: (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori: (> 1/1 000 — < 1/100); ritka:
(> 1/10 000 — < 1/1 000) nagyon ritka: (< 1/10 000); nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé
adatok alapjan nem becsiilhetd meg).

Immunrendszeri betegségek €s tiinetek

Nagyon ritka: Tulérzékenység, anafilaxids sokk

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori Szédilés, fejfajas

Nem gyakori Tremor

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori Tachycardia
Nem gyakori Arrhythmia, bradycardia
Nagyon ritka Cardialis fibrillacio, szivmegallas

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori Hypotensio, hypertensio

Légzdrendszeri, mellkasi €s mediastinalis betegségek €s tiinetek
Nem gyakori Hyperventillatio

Nagyon ritka Tiid66déma




Emésztorendszeri betegségek €s tiinetek

Nagyon gyakori Hanyinger
Gyakori Hanyés
Nem gyakori Hasmenés, szajszarazsag

A bér és a bor alatti szovet betegségei €S tiinetei
Nem gyakori Hyperhydrosis

Nagyon ritka Erythema multiforme

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakciok

Nem gyakori Gydbgyszermegvonasi szindroma (opioidfiiggé betegeknél)

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Gyogyszermegvondsi szindroma

A gyogyszermegvonasi szindroma jelei és tiinetei tébbek kozott a nyugtalansag, ingerlékenység,
hyperaesthesia, hanyinger, hanyas, gastrointestinalis fajdalom, izomgércsok, hangulatzavar,
almatlansag, szorongés, fokozott verejtékezés, piloerectio, tachycardia, emelkedett vérnyomas, asitas,
lazas allapot. Viselkedésvaltozas, amely magaban foglalja az er6szakos viselkedést, idegességet és
izgatottsagot, is megfigyelhet6 lehet.

Erbetegségek és tiinetek

Az intravénéasan/intramuszkularisan alkalmazott naloxonrol sz6lé jelentésekben: hypotensio,
hypertensio, szivritmuszavar (tobbek kézott kamrai tachycardia és fibrillacio) és tiid6odéma lépett fel
a naloxon posztoperativ hasznélatat kovetden. A nemkivanatos sziv- és érrendszeri hatdsok
gyakrabban 1éptek fel azoknal a posztoperativ szakaszban levé betegeknél, akiknek elézdleg is
fennall6 cardiovascularis betegsegiik volt, vagy akik egyéb, hasonlé sziv-érrendszeri mellékhatasokat
okoz6 gyogyszereket is kaptak.

Gyermekek és serdiilk

A Nyxoid alkalmazésa 14 éves vagy id6sebb serdiiloknél javallt. A serdiilknél fellépé mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga varhatéan megegyezik a feln6ttek kdrében tapasztaltakéval.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyégyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

A javallatot es a széles terapias tartomanyt figyelembe véve tiladagolas nem varhato.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Antidotumok, ATC-kod: VO3AB15

Hatdsmechanizmus és farmakodindmias hatasok

A naloxon egy félszintetikus morfinszarmazék (N-allil-nor-oximorfon), amely az opioidreceptorokon
kompetitiven haté specifikus opioidantagonista. Nagyon nagy affinitast mutat az opioidreceptor-
helyek irant, és ily mddon kiszoritja az opioidagonistakat, valamint a részleges antagonistakat is. A
naloxon nem rendelkezik az egyéb opioidantagonistakra jellemz6 ,,agonista” vagy morfinszeri
jellemzdkkel. Opioidok vagy egyéb opioidantagonistak agonista hatdsanak hidnyaban lényegében
semmilyen farmakologiai aktivitast nem mutat. A naloxonrél nem mutattak ki, hogy toleranciahoz,
illetve testi vagy lelki fiigg6séghez vezetne.

Mivel bizonyos opioidagonistak hatastartama hosszabb lehet a naloxonénal, a naloxon hatasanak
eltlinése utan az opioidagonistak hatasa visszatérhet. Emiatt a naloxon ismételt alkalmazésara lehet
szllkség — bar az ismételt naloxonadagok sziikségessége a kezelés targyat képez6 opioidagonista
mennyiségétol, tipusatdl és alkalmazasi madjatdl fligg.

Gyermekek és serdildk

Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A naloxon intranazélis alkalmazéasa soran a naloxon gyors felszivodasat mutattak ki, amelyet az
bizonyit, hogy a hatdéanyag nagyon hamar (akar 1 perccel az alkalmazést kévetéen) megjelenik a
szisztémas keringésben.

Egy, az intranazélisan alkalmazott naloxon 1, 2, illetve 4 mg-os adagjait felmér6 vizsgalat
(MR903-1501) azt mutatja, hogy a naloxon intranazalis alkalmazésaval dsszefliggé median tmax (a
tartomany szélséértékei) 15 (10, 60) perc az 1 mg-os adag esetében, 30 (8, 60) perc a 2 mg-os adag
esetén, és 15 (10, 60) perc a 4 mg-os adagnal. Az intranazalis alkalmazast kovetd hataskezdet
varhatéan mindenkinél a tmax elérése el6tt fellép.

A félérték-id6 (HVD, half value duration) értékei intranazalis alkalmazas esetén hosszabbak voltak,
mint intramuszkularis alkalmazas esetén (intranazalis, 2 mg, 1,27 éra, intramuszkularis, 0,4 mg
1,09 6ra), amibél azt a kdvetkeztetést vonhatjuk le, hogy az intranazélis Gton alkalmazott naloxon
hatésideje hosszabb, mint az intramuszkularis Gton alkalmazotté. Amennyiben az opioidagonista
hatasidejének idétartama meghaladja az intranazalis Gton alkalmazott naloxonét, az opioidagonista
hatasai Ujra visszatérhetnek, és ez egy masodik adag naloxon intranazélis alkalmazasat teszi
szlikségesse.

2 mg-os intranazalis adagok alkalmazasa soran egy vizsgélatban atlagosan 47%-os abszoldt
biohasznosulést és 1,4 dras atlagos felezési id6t mutattak ki.

Biotranszformacio

A naloxon gyorsan metabolizal6dik a majban, és a vizelettel Grul. A majban nagymértékben
metabolizalodik, elsésorban glikuronid-konjugacio Gtjan. F6 metabolitjai a naloxon-3-glikuronid,
6-béta-naloxol és annak gliikuronidja.



Eliminacio

A naloxon intranazalis alkalmazasat kovet6 kivalasztddasarol nem allnak rendelkezésre adatok,
intravénas adagolést kovet6en azonban vizsgaltak a jelzett naloxon Urilését egészséges dnkénteseknél
és opioidfiiggd betegeknél. Egy 125 ug-os intravéndas adagot kovetéen 6 6ran belill az adag 38%-a volt
visszanyerhet6 a vizeletben az egészséges onkénteseknél, az opioidfiiggd betegeknél ugyanennyi idé
alatt tapasztalt 25%-hoz képest. 72 éra eltelte utan a befecskendezett adag 65%-a volt visszanyerhet6 a
vizeletb6l az egészséges dnkénteseknél, az opioidfiiggd betegeknél tapasztalt 68%-hoz képest.

Gyermekek és serdiil6k

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Genotoxicitas és karcinogenitas

A naloxon a bakterialis reverz mutacios vizsgalatban nem bizonyult mutagénnek, viszont pozitivnak
mutatkozott az egérlimféma-vizsgalatban és in vitro klasztogénnek bizonyult, bar a naloxon in vivo
nem volt klasztogén. Egy patkanyokkal végzett 2 éves vizsgalatban és Tg-rasH2 egerekkel végzett
26 hetes vizsgalatban ordlis alkalmazast kovetéen a naloxon nem bizonyult karcinogénnek.
Osszességében a bizonyitékok azt mutatjak, hogy a naloxon minimalis kockézatot jelent (vagy
egyaltalan nem jelent kockézatot) a huméan genotoxiciats és karcinogenitas szempontjabol.

Reprodukcidra és fejlédésre kifejtett toxicitas

Patkanyoknal a naloxon nem volt hatassal a termékenységre és a szaporodasra, vagy a patkany, illetve
a nyul korai embriondlis fejlodésére. A peri- és postnatalis patkanykisérletekben a patkanyoknal
jelentds anyai toxicitast (pl. testtdmegvesztés, gércsok) okozd adagokban alkalmazott naloxon a
kélykok magasabb aranyu halalozésat okozta kozvetlenil a szllés utani idészakban. A talélé kdlykok
fejlodését vagy viselkedését a naloxon nem befolyésolta. Patkdnyoknal és nyulaknal a naloxon tehéat
nem teratogén.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Trinatrium-citrat-dihidrat (E331)
Natrium-klorid

Sésav (E507)

Natrium-hidroxid (E524)

Tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3 év.

6.4 Kuldnleges tarolasi eléirasok

Nem fagyaszthatd!



6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A kozvetlen csomagolas (a tartaly) szilikonozott klérbutil dugdval ellatott I-es tipusu injekcids tveg,

amely 0,1 ml oldatot tartalmaz. A masodlagos csomagolas (aktuator) polipropilénbél és rozsdamentes

acelbdl késziilt.

Két darab egyadagos orrspray-t tartalmaz csomagonkeént.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges évintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gy6gyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1238/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. november 10.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. szeptember 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrél részletes informéacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



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

Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Hollandia

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informécio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasédhoz vezethet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockéazatminimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.

o Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

A Nyxoid forgalmazasanak megkezdése elétt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden
tagallamban el kell fogadtatnia az oktatasi anyagokat, beleértve a kommunikacids eszkdzoket, a
terjesztés maodszereit és a program barmely mas szempontjat az illetékes nemzeti hat6saggal.

A nemzeti hatdsag altal jovahagyott anyagok felkeriilnek a nyxoid.com nem promdciés célu
weboldalra, ahonnan szlikség szerint szabadon letolthetok. A csomagolason és a betegtajékoztatoban
talalhatd QR-kod a nyxoid.com oldalra mutat, igy a weboldal gyorsan elérhet6, ha valaki tuladagolas
szemtanUja lesz, és azonnal ismételt képzésre van sziiksége.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrél, hogy minden olyan
tagallamban, ahol a Nyxoid-ot forgalmazzak, az 6sszes olyan megfelel6 egészségiigyi szakember
(HCP), aki vérhatoan felirja és/vagy kiadja a Nyxoid-ot, megkapja a kovetkezoket:

. Utmutaté dokumentum egészségiigyi szakembereknek, képzési utasitasokkal

o A beteg-/gondozoi informacios kartya

° Hozzéférés egy, a Nyxoid alkalmazasanak madjardl sz616 videdhoz
Az Utmutat6é dokumentum egészségiigyi szakembereknek a kovetkezéket tartalmazza:

. Rovid bevezetés a Nyxoid-rol

. A képzési programban szerepl6 oktatasi anyagok listaja

° Adatok arrél, hogy milyen informaciokat kell megosztani a beteg/gondozé képzésénél

o] hogyan kell kezelni az ismert vagy gyanitott opioidtiladagolast, és hogyan kell
megfeleléen beadni a Nyxoid-ot

o] hogyan csokkentheté a Nyxoid-hoz kapcsolddo kovetkezo kockazatok eléfordulasa
és sulyossaga: a légzésdepresszid Ujboli megjelenése, az akut opioidmegvonasi
hatas kivaltasa és a gydgyszerelési hiba miatt fellépé hatasossagi hiany

o Azok az utasitasok, amely szerint az egészségligyi szakembernek el kell latnia a
beteget/gondozét a beteginformécids kartyaval (Patient Information Card; PIC), és
biztositania kell, hogy a betegek/gondozék tudjak, hogy a nyxoid.com webhelyen egy

képzési videOt is megtekinthetnek, valamint 6sztonozni kell 6ket arra, hogy elolvassak a

gyogyszer dobozéaban talalhat6 betegtajékoztatdt, valamint a belsé buborékcsomagolason

talalhat6 gyorsinditasi Utmutatdt (Quick Starting Guide, QSG).

A beteginformacios kartya a kovetkezéket tartalmazza:

o Informécid a Nyxoid-rél és arrdl a tényr6l, hogy nem helyettesitheti az alapvet6
életfenntartas biztositasat

o A gyanitott opioidtaladagolas jeleinek, kiillondsen a l1égzésdepresszionak a felismerése, és
a légutak és a 1égzés ellenérzésének modjara vonatkozo informacio

o Annak hangsulyozasa, hogy azonnali segélyhivassal ment6t kell hivni
o Informécio az orrspray hasznélatardl a Nyxoid helyes beadasahoz

o Informacio a beteg stabil oldalfekvésbe fektetésérdl, és ha sziikséges, a masodik dozis
ebben a helyzetben valé beadasardl

. Informéciok arrél, hogy miként kezelheti és feligyelheti a betegeket a siirgésségi orvosi
segitség megérkezéséig

. A lehetséges fontos kockazatok, példaul az opioidmegvonasi tiinetek és a
légzésdepresszid kiljulasanak tudatositasa.

. Hivatkozas a QSG-re a termék kdzvetlen csomagolasan
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A vide0 a kovetkezOket tartalmazza:

o A beteg kezelését részletez6 1épések, amelyek dsszhangban vannak a PIC és a
betegtajékoztatd informacioival

o Ez a kovetkez6 mddon érhet6 el: A HPD- (Egészséglgyi terméknyilatkozat, Health

Product Declaration) rendszerben és a PIC-en szerepld link forméajaban az online
hozzéféréshez

Azokban az orsz&gokban, ahol a Nyxoid nincs forgalomban, és ahol nem allnak rendelkezésre
jévahagyott oktatasi anyagok, a nyxoid.com az orszag linkje alatt jelzi ezt, és egy linken keresztill
elérhet6vé teszi az adott orszag jovahagyott betegtajékoztatojat, amely tartalmazza az oktatasi
anyagokban bemutatott legfontosabb informacidkat arrdl, hogy hogyan kell a tiladagolast
megallapitani és a Nyxoid készitményt alkalmazni.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTON

1. A GYOGYSZER NEVE

Nyxoid 1,8 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban
naloxon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik orrspray-tartaly 1,8 mg naloxont bocsat ki (hidroklorid-dihidrat formajaban).

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Trinatrium-citrat-dihidrat (E331), natrium-klorid, sésav (E507), natrium-hidroxid
(E524), tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos orrspray egyadagos tartalyban

2 egyszeri adagot tartalmazo tartaly

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Hasznalat el6tt ne légtelenitse, és ne prdbalja ki. Mindegyik spray csak egy adagot tartalmaz.

Opioidok (példaul heroin) tiladagolésa esetén

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszhatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irorszag

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1238/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Vided/bOvebb informacié: <QR kod mellékelve> + www.nyxoid.com

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nyxoid

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOI\,/,IAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASOK

1. A GYOGYSZER NEVE

Nyxoid 1,8 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban
naloxon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK

Egyadagos orrspray opioidok (példaul heroin) tuladagolasa esetén. Hasznalat el6tt ne probalja ki!

1 .\
s

Hivjon ment6t

(A

Fektesse a hatara. Dontse hatra a fejét.

. P

Fujjon be az egyik orrlyukéba.
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4

Helyezze stabil oldalfekvésbe.

Nincs javulas? 2-3 perc elteltével hasznalja a 2. spray-t is.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INTRANAZALIS SPRAY/KESZULEK CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nyxoid 1,8 mg oldatos orrspray egyadagos tartalyban
naloxon
Orrnyalkahartyan torténd alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZAS MODJA

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1,8 mg

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szdmara

Nyxoid 1,8 mg orrspray, egyadagos tartalyban
naloxon

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéacidkra a késébbiekben is szliksége
lehet.

- Tovébbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészséglgyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Nyxoid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Nyxoid alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Nyxoid-ot?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Nyxoid-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

ocoaprLNOE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nyxoid és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Ennek a gyogyszernek a hatdanyaga a naloxon. A naloxon az opiodiok — példaul a heroin, a metadon,
a fentanil, az oxikodon, a buprenorfin és a morfin — hatasdnak atmeneti visszaforditasat okozza.

A Nyxoid egy, a felnéttek és a 14. életéviiket betdltdtt serdiil6k opioidtuladagolasanak vagy

feltételezett opioidtuladagoldsanak siirg6sségi kezelésében hasznalt orrspray. A taladagolés jelei
tObbek kozott:

o légzési problémak,

o nagyfokul aluszékonysag,

o hangos zajra vagy érintésre val6 reakcié hianya.

Amennyiben fennall Onnél az opioidtiladagolas veszélye, mindig hordjon maganal Nyxoid-ot. A
Nyxoid kizarélag rovid ideig fejti ki a hatasat az opioidok hatasanak visszaforditasara, mikozben On a
siirgdsségi orvosi segitségre var. Nem helyettesiti a stirgdsségi orvosi ellatast. A Nixoid megfelel6en
képzett személy altal alkalmazando.

Mindig tajékoztassa a csaladtagjait vagy a baratait arrol, hogy tart maganal Nyxoid-ot.

2. Tudnivalok a Nyxoid alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Nyxoid-ot

ha allergias a naloxonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevijére.
Figyelmeztetések es Ovintézkedések

A Nyxoid-hoz kizar6lag akkor juthat hozza, ha Ont vagy a gondozojat elézéleg megtanitottak a

hasznalatara.

23



Alkalmazésara haladéktalanul kertljon sor. A Nyxoid nem helyettesitheti a siirgésségi orvosi ellatast.
o Feltételezett opioidtiladagolas esetén mentét kell hivni.

Az opioid taladagolas jelei és tiinetei Ujra jelentkezhetnek az orrspray alkalmazésa utdn. Amennyiben
ez torténik, akkor 2-3 perc elteltével egy Uj orrspray-bol tovabbi adagokat kaphat. Ennek a
gyogyszernek az alkalmazésa utan szoros megfigyelés alatt kell tartani a beteget a mentdk
megérkezéséig.

Allapotok, amelyekre figyelnie kell:

o Ha fizikai opioidfiiggéségben szenved, vagy nagy dozisu opioidokat kapott (példaul heroint,
metadont, fentanilt, oxikodont, buprenorfint vagy morfint). Ennek a gyogyszernek az
alkalmazéasa esetén er6s megvonasi tiineteket tapasztalhat (Lasd a betegtajékoztato 4. pontjat:
LAllapotok, amelyekre figyelnie kell”).

. Ha krénikus fajdalomcsillapitas céljabol opioidokat hasznal. A Nyxoid alkalmazésakor a
fajdalom fokozodhat.

o Ha buprenorfint haszndl. Ebben az esetben eléfordulhat, hogy a Nyxoid nem képes teljes
mértékben megszintetni a l1égzési problémakat.

Mondja el kezeldorvosanak, ha sérilés talalhat6 az orra belsejében, mert ez befolyasolhatja a Nyxoid
hatéasat.

Gyermekek és serdiilok
A Nyxoid gyermekeknél vagy 14 év alatti serdiiléknél nem alkalmazhato.
Nyxoid alkalmazasa kozvetlendl sziilés elétt

Sz0ljon sziilésznéjének vagy orvosanak, ha a vajudas el6tt nem sokkal, vagy a vajudas alatt
Nyxoid-ot kapott.

Az Ujszil6ttnél hirtelen opioidmegvonasi szindroma jelentkezhet, ami kezelés hianyaban akar
életveszélyes is lehet.

A kisbaba megsziiletését kovetd elsé 24 draban az alabbi tiinetekre figyeljen gyermekénél:

) gorcsok (géresrohamok)

. a szokésosnal tobb siras

. fokozott reflexek.

Egyéb gyogyszerek és a Nyxoid

Feltétlenul tjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség, szoptatéas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer atvétele elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Ha akkor kap Nyxoid-ot,
amikor terhes vagy szoptat, akkor a gyermekét szoros megfigyelés alatt kell tartani.

A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ennek a gyogyszernek az alkalmazasa utan legalabb 24 éraig nem vezethet, nem kezelhet gépeket,
illetve nem vehet részt egyéb fizikai vagy szellemi eréfeszitést igényl6 tevékenységben, mivel az
opioidok hatésa Ujra visszatérhet.

A Nyxoid natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkent, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Nyxoid-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy az egészségligyi szakember altal
elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, kérdezze meg
kezelborvosat, gy0gyszerészét vagy az egészségugyi szakembert.

Mieldtt atadnak Onnek a Nyxoid-ot, képzéshen részesiil annak alkalmazasardl. Alabb egy Iépésenkénti
utmutato talalhato.

A Nyxoid orrspray beadasara vonatkozé atmutatas

1. Ellendrizze a tiineteket és a reakciot.

- Ellendrizze a valaszt annak megallapitasara, hogy a beteg eszméleténél van-e.
Kiabdlja a nevét, Gvatosan rdzogassa a véllat, hangosan beszéljen a fiilébe, dorzsdlje meg
a szegycsontjat, csipje meg a flilét vagy a kbromagyat

- Ellenérizze a légutakat és a 1égzést. Tavolitsa el az esetleges akadalyokat a szajbdl és az
orrbdl. 10 masodpercig ellendrizze a 1égzést — mozog a mellkasa? Hallhatoak
légzéshangok? Erez-e légzést az arcnal?

- Ellenérizze a tuladagolas jeleit, mint példaul: nem reagal az érintésre vagy a hangokra;
lassu, egyenetlen 1égzés vagy nincs légzes; horkolas, zihalas vagy nyelés; kek vagy lila
kdérmok vagy ajkak, nagyon sziik pupillak.

- Ha gyanithato a taladagolas, akkor a leheté leghamarabb Nyxoidot kell adni.

2. Hivjon mentét. A Nyxoid nem helyettesiti a siirgdsségi orvosi ellatast.

o

3. Acsomagolés sarkatol kiindulva hiizza le a buborékcsomagoléas hatuljat, hogy kivehesse az
orrspay-t a tartalybol. Kénnyen elérhet6 helyre helyezze az orrspray-t.

4. Fektesse a beteget a hatara. TAmassza ala a nyak hatsé részét és engedje, hogy a fej
hatrabillenjen. Tavolitsa el az orrban talalhaté esetleges akadalyokat.
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5. Huvelykujjaval a dugattyd alsé részét tamasztva, és mutatd-, valamint kozéps6 ujjaval a fuvokat
kétfeldl tartva fogja kezébe az orrspray-t. A beadas elétt ne nyomja meg, és ne probalja ki a
Nyxoid orrspray-t, mivel az csak egyetlen adag naloxont tartalmaz, és nem hasznalhato fel Gjra.

6. Ovatosan vezesse be a késziilék flvokajat a beteg egyik orrlyukaba. Az adag beadasahoz
hatarozottan nyomja meg a dugattyit, amig egy kattanast nem hall. Az adag beadasa utan
vegye ki a készulék fuvokajat az orrbdl.

7. Fektesse a beteget stabil oldalfekvésbe, gy, hogy nyitott szaja a talaj fele mutasson, és
maradjon vele a menték érkezeéseig. Figyelje, hogy a beteg 1égzése, ébersegi allapota és a zajra,
illetve érintésre adott valasza javul-e.

A kéz
alatamasztja
a fejet A feliil levo

térd hajlitva

8. Ha a beteg allapota 2-3 percen beliil nem javul, egy masodik adag is beadhatd. Ugyeljen
arra, hogy meg ha fel is ébred a beteg, akkor is elvesztheti Ujbol az eszméletét, és leallhat a
Iégzése — ebben az esetben azonnal be kell adni a mésodik dozist. Egy Uj Nyxoid orrspray-t a
maésik orrlyukban hasznalva adjon be Ujabb adagot. Ez megteheté, amig a beteg stabil
oldalfekvésben van.

9. Ha a beteg nem reagél két adagra, Ujabb adagok adhatdk (ha rendelkezésre allnak). A mentSk
megérkezéseig, akik majd tovabbi ellatasban részesitik a beteget, maradjon a beteggel és
figyelje, hogy az allapota javul-e.

Azoknal az eszméletlen betegeknél, akik nem lélegeznek normalisan, lehetéség szerint tovabbi
¢letmentd beavatkozast kell végrehajtani.

Tovabbi informéacidért vagy vided megtekintéséhez szkennelje be a QR-kddot, vagy latogasson el a
www.nyxoid.com oldalra.

<QR-kdéd> + www.nyxoid.com

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A gyogyszer szedése soran az alabbi mellékhatasok fordulhatnak eld:

Allapotok, amelyekre figyelnie kell:

A Nyxoid akut elvonasi tineteket okozhat, ha a beteg opioidfiiggéségben szenved. A tlinetek
lehetnek: gydgyszerelvonasi szindroma, ezen beliil nyugtalansag, ingerlékenység, fokozott
bérérzékenység (hiperesztézia), hanyinger, hanyas, gyomor-bélrendszeri fajdalom (gyomorgorcsok),
izomgorcsok (az izmok hirtelen megfesziilése, testfajdalom), kellemetlen vagy rossz hangulat
(diszforia), almatlansag (alvéaszavar), szorongas, tulzott verejtékezés (hiperhidrozis), libab6rosodés,
remegeés vagy reszketés (piloerekcid), gyors szivverés (tahikardia), megndvekedett vérnyomas, asitas,
laz. Viselkedésbeli valtozasok — beleértve az er6szakos viselkedést, az idegességet és az izgatottsagot
— szintén megfigyelhet6k lehetnek.

Az akut elvonasi tiinetek nem gyakran jelentkeznek (100-bdl legfeljebb 1 embert érinthetnek).
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen tiineteket tapasztal.

Nagyon gyakori: 10-b6l tobb mint 1 embert érinthet
° Hanyinger

Gyakori: 10-bél legfeljebb 1 embert érinthet
Széduleés, fejfajas

. Szapora szivverés

. Magas vérnyomas, alacsony vérnyomas
. Hanyas

Nem gyakori: 100-bol legfeljebb 1 embert érinthet
Remegés

Lassu szivverés

Izzadas

Szabalytalan szivverés

Hasmenés

Széjszarazsag

Szapora légzés

Nagyon ritka: 10 000-b6l legfeljebb 1 embert érinthet

o Allergias reakciok, mint példaul az arc, a szaj, az ajkak vagy a torok duzzanata, allergias sokk
o Eletveszélyes szabalytalan szivverés, szivroham

o Folyadékgyulem a tiid6ben

. Borproblémak, ugymint viszketés, kiutés, kipirulés, duzzanat, a bér sulyos fok( hdmlésa

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errél kezeléorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kbzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Nyxoid-ot tarolni?
A gydgyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

A dobozon, a buborékcsomagolason és a cimken feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyégyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elsegitik
a kdrnyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Nyxoid?

- A készitmény hatbéanyaga a naloxon. Minden egyes orrspray 1,8 mg naloxont tartalmaz
hidroklorid-dihidrat formajaban.

- Egyéb 6sszetevOk a trinatrium-citrat-dihidrat (E331), natrium-klorid, sésav (E507), natrium-
hidroxid (E524) és tisztitott viz (lasd a 2. pontban: ,,A Nyxoid natriumot tartalmaz”).

Milyen a Nyxoid killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gydgyszer eléretoltott orrspray-készilékben, 0,1 ml-nyi tiszta, szintelen vagy halvanysérga szinii
oldatban naloxont tartalmaz egyadagos tartalyban (oldatos orrspray).

A Nyxoid doboza 2 db, kilon buborékcsomagolasba csomagolt orrspray-t tartalmaz. Mindegyik
orrspray egyetlen adag naloxont tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irorszég

Gyarto

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Hollandia

A készitményhez kapcsol6dd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800
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Buarapus

TI1,,Mysnudapma memuxna OO
Ten.: +3592 962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 296 188 338

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. +45 45 17 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland
Mundipharma GmbH

Gebuihrenfreie 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

IpAavdia
Tel +353 1 206 3800

Espafia

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

France
MUNDIPHARMA SAS
+33 1406529 29
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 htf.

TIf: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is
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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

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 0.0.
Tel: + (48 22) 3824850
office@mundipharma.pl

Portugal

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

Romania

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
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Italia Suomi/Finland

Mundipharma Pharmaceuticals Sl Mundipharma Oy

Tel: +39 02 3182881 Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk
Kvbzpog 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

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma.

A gyogyszerrdl részletes informéacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan:
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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