VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Nyxoid 1,8 mg nefudi, lausn i stakskammtailati.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert nefudailat inniheldur 1,8 mg af naloxoéni (sem hydroklério tvihydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefudi, lausn i stakskammtailati (nefudi).

Teer, litlaus til 1jésgul lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Nyxoid er @tlad til tafarlausrar notkunar sem neydarmedferd vid pekktri eda atladri
ofskdmmtun 6pidida sem kemur fram sem éndunarbzling og/eda baling a midtaugakerfinu,
badi innan heilbrigdisstofnanna og utan peirra.

Nyxoid er &tlad fullordnum og unglingum 14 &ra og eldri.

Nyxoid kemur ekki i stadinn fyrir bradaleeknismedferd.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar eldri en 14 ara.

Radlagour skammtur er 1,8 mg sem gefinn er i adra ndsina (einn tdaskammtur i nef).

I sumum tilfellum geeti purft fleiri skammta. Réttur hamarksskammtur af Nyxoid fer eftir
adsteedum. Ef sjuklingur bregst ekki vid skammtagjof, skal gefa annan skammt eftir

2-3 minutur. Ef sjuklingur bregst vid fyrsta skammti en feer sidan bakslag med
ondunarbelingu, skal gefa seinni skammtinn tafarlaust. Fleiri skammta (ef til eru) skal gefa
i hina nésina og fylgjast skal med sjuklingi & medan bedid er eftir neydaradstod.
Neydarpjénustuadilar geetu gefid fleiri skammta samkvaemt reglum & hverjum stad.

BoOrn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Nyxoid hja bornum yngri en 14 &ra. Engar
upplysingar liggja fyrir.

ikomuleidir
Til notkunar i nef.

Nyxoid & ad gefa eins fljétt og audio er til ad koma i veg fyrir skemmdir & midtaugakerfi
eda dauda.



Nyxoid inniheldur einungis einn nefGdaskammt og & pvi ekki virkja eda profa nefudann
fyrir gjof.

itarlegar upplysingar um hvernig 4 ad nota Nyxoid eru veittar i fylgisedli og i
flytileidbeiningum sem eru prentadar & bakhlid hverrar pynnupakkningar. Ad auki er
pjalfun veitt i myndskeidi og & upplysingaspjaldi sjuklings.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Leidbeiningar fyrir sjuklinga/notendur um rétta notkun Nyxoid

Nyxoid a adeins ad vera faanlegt pegar hafi og haefni einstaklings til ad gefa naloxén vio
videigandi adstaedur hefur verid stadfest. Sjaklingar og adrir einstaklingar sem gaetu purft
ad gefa Nyxoid verda ad fa leidbeiningar um rétta notkun og mikilvaegi pess ad leita
leeknisadstodar.

Nyxoid kemur ekki i stadinn fyrir bradaleeknismedferd og ma nota i stadinn fyrir
inndeelingu i bl&aed, pegar ekki er mégulegt ad gefa lyfid i blaxed an tafar.

Nyxoid er &tlad til gjafar sem hluti af endurlifgunarinngripi par sem grunur er &
ofskdmmtun 6pidida, par sem Opididalyf hafa verid notud eda grunur leikur & ad pau hafi
veriod notud, liklega & stédum utan heilbrigdisstofnanna. bvi skal avisandi lyfsins gera
videigandi radstafanir til ad tryggja ad sjuklingurinn og/eda sa einstaklingur sem geeti verid
feer um ad gefa Nyxoid skilji til hlitar &bendingar og notkunarleidbeiningar Nyxoid.

Avisandi lyfsins & ad lysa peim einkennum sem hagt er ad nota til ad alykta ad um sé ad
reeda midtaugakerfis-/6ndunarbelingu, abendingunni og notkunarleidbeiningum, fyrir
sjuklingnum og/eda peim einstaklingi sem geeti verid i peirri adstddu ad purfa ad gefa lyfid
sjuklingi sem grunur leikur & eda hefur tekid of stéran skammt af pi6idum. betta & ad gera
i samreemi vid freedsluazetlun Nyxoid.

Eftirlit med viobrogdum sjuklings

Fylgjast skal vel med sjiklingum sem svara Nyxoid & fullnagjandi hatt. Ahrif vissra
Opidida geta varad lengur en ahrif naloxons, sem getur leitt til pess ad dndunarbaling komi
fram & ny og pvi geeti reynst naudsynlegt ad gefa fleiri skammta af naloxéni.

Opi6id frahvarfsheilkenni

Ad fa Nyxoid getur leitt til hradrar vendingar & ahrifum 6pi6ida sem getur leitt til brads
frahvarfsheilkennis (sja kafla 4.8). Sjuklingum sem gefid er 6pididalyf gegn langvarandi
verkjum kunna ad finna til sarsauka og frahvarfseinkenna pegar Nyxoid er gefid.

Verkun naloxéns

Vending & baprenorfin framkalladri 6ndunarbalingu getur verid éfullnegjandi. Ef svérun er
ofullnzgjandi a ad beita éndunarvél.

Frasog i nefholi og verkun naloxéns getur verid skert i sjuklingum med skaddada slimhuo i
nefi eda nefskiptargalla (septal defects).



Born

Frahvorf vegna 6pidida geta verid banveen hja nyburum ef pau greinast ekki og eru ekki
medhdndlud & videigandi hatt. Pau geta komid fram med eftirfarandi einkennum: krémpum,
ohoflegum gréti og ofvirkum dsjalfradum vidbrogdum.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
neest natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Naloxon kallar fram lyfjafreedilega svorun vegna milliverkunar vid 6pi6ida og dpididadrva.
Pegar lyfio er gefid 6pididahadum einstaklingum, getur naloxén valdid bradum
frahvarfseinkennum hja sumum peirra. Haprystingur, hjartslattartruflanir, lungnabjagur og
hjartastopp geta komid upp, einkum pegar naloxdn er gefid eftir skurdadgerd (sja kafla 4.4
0g 4.8).

Vegna blokkandi eiginleika getur Nyxoid dregid Ur verkjastillingu 6pidida pegar épidioar
eru notadir sem verkjalyf (sja kafla 4.4).

pegar naloxon er gefid sjuklingum sem hefur verid gefid buprenorfin sem verkjalyf, er
maogulegt ad na fullri verkjastillingu & ny. Talid er ad st verkun sé vegna pess ad
skammtahad svorun baprenorfins er bogaldgud par sem minnkandi verkjastilling kemur
fram pegar storir skammtar eru gefnir. Hins vegar eru moguleikar & ad snta vid
ondunarbalingu vegna buprenorfins takmarkadir.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun naloxdns hja pungudum konum.
Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & &@xlun en adeins vid skammta sem valda
eiturverkun hja méour (sja kafla 5.3). Mdguleg ahatta hja ménnum er dpekkt. Ekki ma nota
Nyxoid & medgdngu nema medferd med naloxoni sé naudsynleg vegna sjukdémsastands
konunnar.

Fylgjast & med einkennum um fosturnaud hja pungudum konum sem fa medferd med
Nyxoid.

Gjof naloxons hja pungudum konum med opididafikn getur leitt til frahvarfseinkenna hja
nyfeeddum bornum (sja kafla 4.4).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort naloxén skilst Gt i brjostamjolk og ekki hefur verid stadfest hvort born
sem eru a brjosti verda fyrir ahrifum af naloxéni. bar sem naloxon er hins vegar ekki
adgengilegt i gegnum munn eru moguleg ahrif & bérn sem eru & brjosti hverfandi. Gata skal
varudar pegar naloxon er gefid médur sem er med barn & brjésti, en p6 er ekki porf & ad
heetta brjéstagjof. Eftirlit skal haft med bérnum peirra madra sem gengist hafa undir
Nyxoid medferd og eru med born & brjosti og fylgjast skal med slevingu eda pirringi.

Fri6semi

Ekki liggja fyrir neinar kliniskar upplysingar um ahrif naloxons & frjésemi, hinsvegar gefa
rannsoknir & rottum (sjé kafla 5.3) ekki til kynna nein hrif.
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4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Vara 4 einstaklinga, sem hafa fengid naloxén til ad snia vid ahrifum 6pi6ida, vid pvi ad
aka, stjérna vélum eda taka patt i likamlega eda andlega krefjandi ath6fnum i a.m.k.

24 klukkustundir eftir ad hafa tekid lyfid, par sem ahrif 6pi6ida geta komid fram & ny.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 0ryqdi

Algengasta aukaverkunin sem kemur fram vid gjof naloxdns er 6gledi (mjog algeng). Blast
ma vid hefobundnu 6pi6id frahvarfsheilkenni vid notkun naloxons, sem getur stafad af pvi
ad notkun 6pidida er haett skyndilega hja einstaklingum sem eru likamlega hadir peim.

Tafla sem synir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirtaldar aukaverkanir vid notkun Nyxoid og/eda annarra lyfja
sem innihalda naloxén i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins.
Aukaverkunum er radad eftir liffeeraflokki og tioni.

Tidniflokkarnir, sem tengjast peim aukaverkunum sem ad minnsta kosti eru taldar tengjast
naloxaéni, eru skilgreindir sem mjog algengar: (> 1/10); algengar: (> 1/100, < 1/10);
sjaldgeefar: (= 1/1.000, < 1/100); mjog sjaldgeefar: (> 1/10.000, < 1/1.000) koma 6rsjaldan
fyrir: (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).
Onamiskerfi

Koma drsjaldan fyrir: ~ Ofnaemi, bradaofnaemislost

Taugakerfi

Algengar Sundl, hofudverkur
Sjaldgeefar Skjalfti

Hjarta

Algengar Hradtaktur

Sjaldgeefar Hjartslattartruflanir, heegtaktur

Koma orsjaldan fyrir Hjartatif (e. cardiac fibrillation), hjartastopp

fEdar

Algengar Lagprystingur, haprystingur

Ondunarfari, brjosthol og midmaeti
Sjaldgeefar Ofondun

Koma orsjaldan fyrir Lungnabjdgur

Meltingarfeeri

Mjog algengar Ogledi



Algengar Uppkost

Sjaldgeefar Nidurgangur, munnpurrkur

HUd og undirhad
Sjaldgeefar Ofsvitnun

Koma orsjaldan fyrir Regnbogarodi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Sjaldgeefar Frahvarfsheilkenni (hja sjuklingum sem eru hadir 6piéidum)

Lysing & voldum aukaverkunum

Lyfjafrahvarfsheilkenni

Einkenni lyfjafrahvarfsheilkennis eru medal annars eirdarleysi, skapstyggd, aukid
skynnami, égledi, uppkdst, verkur i meltingarvegi, védvakrampar, vanlidan, svefnleysi,
kvidi, ofsvitnun, harris, hradtaktur, haekkadur blédprystingur, geispi, sotthiti.
Hegdunarbreytingar, par med talid ofbeldishegdun, taugaveiklun og spenna, geta einnig
komid fram.

Hjarta- og a&dasjukdomar

Fyrir naloxon i blaed/vodva hefur verid greint fra lagprystingi, haprystingi,
hjartslattartruflunum (par med talid sleglahradsletti og gattatifi) og lungnabjug pegar
naloxén er notad eftir skurdadgerd. Aukaverkanir & hjarta- og &edakerfi hafa komio oftar
upp hja sjuklingum eftir skurdadgerd sem fyrir voru med hjarta- eda &dasjukdoma eda
sjuklingum sem notudu onnur lyf sem valda svipudum aukaverkunum a hjarta- og
edakerfio.

Born

Nyxoid er &tlad til notkunar hja unglingum eldri en 14 ara. Blast ma vid ad tidni, tegund og
alvarleiki aukaverkana séu pau sému og i fullorénum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist pvi. bannig er hagt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og
aheettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir
sem grunur er um ad tengist lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir

sig, sja Appendix V.
49 Ofskdmmtun

Med hlidsjon af dbendingunni og vidu medferdarbili er ekki baist vid ofskommtun.


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

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid eitrunum, ATC-flokkur: VO3AB15

Verkunarhattur og lyfhrif

Naloxon er halfsamtengd morfinafleida (N-allyl-nor-oxymorfén), sem er sértaekur
Opididablokki sem keppir um bindingu vid 6pididavidtaka. Efnid hefur mjog mikla saekni i
bindiset épididavidtaka og rydur pvi burt baedi 6pididadrvum og épidioum sem blokka
vidtakana ad hluta til. Naloxén hefur ekki ,,6rvandi” eda morfinlika eiginleika sem einkenna
adra 6pididablokka. Ef opidioar eda 6rvandi ahrif annarra 6pididablokka eru ekki til stadar,
hefur efnid nanast enga lyfjafreedilega virkni. EkKi hefur verid synt ad naloxén valdi poli
eda likamlegri eda andlegri &vanabindingu.

par sem verkunarlengd sumra épiéidadrva getur verid lengri en ahrif naloxéns, geta ahrif
Opididadrvans komio fram & ny pegar ahrif naloxéns dvina. pad getur valdio pvi ad
naudsynlegt reynist ad gefa endurtekna skammta af naloxoni — pd porfin fyrir endurtekna
naloxénskammta fari eftir magni, tegund og ikomuleid pess 6pididadrva sem bregdast a vid.

Bdrn

Engar upplysingar liggja fyrir.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Synt hefur verid fram & ad naloxén er frasogad hratt eftir gjof i nef, eins og sést af pvi ad
virka efnid birtist mjog hratt (allt nidur ad 1 minatu eftir gjof) i bl6drasinni.

Rannsokn & gjof naloxons i nef i 1, 2 og 4 mg skémmtum (MR903-1501) var synt ad
midgildi (bil) tmax eftir gjof naloxdns i nef er 15 (10, 60) minatur fyrir 1 mg, 30 (8, 60)
minutur fyrir 2 mg og 15 (10, 60) minutur fyrir 4 mg skammtagjafir i nef. Blast ma vid ad
verkun lyfsins eftir gjof i nef komi fram adur en tmax er ndd hja hverjum og einum.

Timinn par sem péttnigildi er yfir helmingsgildi hdAmarkspéttni lyfsins (half value duration)
eftir gjof i nef var lengri en eftir gjof i vodva (i nef, 2 mg, 1,27 Kist., i vddva, 0,4 mg

1,09 kist.) sem gefur til kynna ad naloxén sem gefid er i nef hafi lengri verkunartima en
begar pad er gefid i voova. Ef verkunarlengd 6pididadrvans er umfram verkunarlengd
naloxons sem gefid er i nef, geta ahrif opididadrvans komid fram a ny, sem veldur pvi ad
gjof annars skammts af naloxoni er naudsynleg.

Rannsdkn syndi ad nyting er ad medaltali 47% og ad helmingunartiminn sé ad medaltali
1,4 Klst. eftir gjof 2 mg skammts i nef.

Umbrot

Nalox6n er umbrotid hratt i lifur og skilst Ut i pvagi. Lyfid er umbrotid ad verulegu leyti i
lifur, einkum med glakaronid samtengingu. Adal umbrotsefni eru naloxén-3-glakarénid, 6-
beta-naloxol og glukaronia pess.

Brotthvarf

Engar upplysingar liggja fyrir um utskilnad naloxon eftir gjof i nef, en dreifing og
brotthvarf merkts naloxdns eftir gjof i blaed hafa verid rannsokud hja heilbrigdum
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sjalfbodalidum og sjuklingum med 6pididafikn. Eftir gjof 125 ug i blaed endurheimtust
38% af skammtinum i pvagi innan 6 klukkustunda hja heilbrigdum sjélfbodalidum, en 25%
af skammtinum endurheimtust & sama tima hja sjuklingum med 6pio6idafikn. Eftir

72 klukkustundir endurheimtust 65% af gefnum skammti i pvagi hja heilbrigdum
sjalfbodalidum, en 68% hja sjuklingum med opididafikn.

Bdrn

Engar upplysingar liggja fyrir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

Naloxon hafdi ekki stokkbreytandi ahrif i bakteriuprofi (reverse mutation assay), en var
jakveett i profi & eitilfrumum i mGsum (mouse lymphoma assay) og hafdi
litningaskemmandi ahrif in vitro, en ekki in vivo. Naloxdn hafdi ekki krabbameinsvaldandi
ahrif eftir inntoku i 2 ara langri rannsokn & rottum né i 26 vikna rannsokn & Tg-rasH2
muasum. Allt i allt syna nidurstédur rannsdkna ad eiturverkanir ad naloxén valdi litilli sem
engri aheettu hvad vardar eiturverkanir 4 erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrif hja
monnum.

Eiturverkanir & e&xlun og proska

Naloxon hafdi engin ahrif & frjdsemi, axlun eda proska snemma a fésturskeidi hja rottum
og kaninum. I ranns6knum & ahrifum lyfsins rétt fyrir og eftir got hja rottum olli naloxén
auknum ungadauda fyrst eftir got eftir stora skammta, sem einnig hoféu umtalsverdar
eiturverkanir @ modurina (t.d. minnkada likamspyngd, krampa). Naloxon hafdi ekki ahrif &
proska eda hegdun eftirlifandi unga. Naloxon hefur pvi ekki vanskapandi ahrif hja rottum
eda kaninum.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Prinatriumsitrat tvihydrat (E331)
Natriumklorio

Saltsyra (E507)

Natriumhydroxid (E524)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Ma ekki frjosa.

6.5 Gerd ilats og innihald



Innri umbUdir lyfsins eru hettuglas ur gleri af tegund | med tappa ur silikon-
klérébatylgimmii sem inniheldur 0,1 ml af lausn. Ytri umbagdir (4dinn) er Gr polypropyleni
og ryofriu stali.

Hver pakkning inniheldur tvo stakskammta neftda.

6.6  Sérstakar varuodarradstafanir vid forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/17/1238/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 10. nébvember 2017

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. september 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFISINS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORUGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFISINS

) Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i

grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku
lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum
radstéfunum eins og fram kemur i deetlun um &heettustjorn i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu
og 6llum uppfeerslum & aatlun um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjérnun:
o AQd beidni Lyfjastofnunar Evropu;

. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess
ad nyjar upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli
avinnings/ahettu eda vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda
lagmorkun ahattu) neest.

o Vidbotaradgerdir til ad lagmarka aheettu

Adur en Nyxoid er markadssett i sérhverju adildarriki eda landi verdur
markadsleyfishafinn ad leita sampykkis yfirvalda i hverju landi fyrir sig um innihald
freedsluefnisins og hvernig pad er framsett, p.m.t. samskiptateekni, dreifingaradferdir og
adrar hlidar astlunarinnar.

Efni sem hefur fengi®d sampykki yfirvalds i hverju landi verdur birt 4 vefsidunni
nyxoid.com, sem ekKki er gerd i auglysingaskyni, padan sem hagt er ad sekja pad fritt eftir
porfum. QR kodi & pakkningunni og fylgisedlinum visar & nyxoid.com til ad tryggja
fljotlegan adgang ad vefsidunni ef skyndiupprifjun er naudsynleg i tilviki ofskémmtunar.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad i 6llum peim adildarrikjum eda l6ndum par sem Nyxoid
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er markadssett skulu allir videigandi heilbrigdisstarfsmenn, sem bdist er vid ad munu avisa
og/eda gefa Nyxoid, sé gefid medfylgjandi:

Leidbeiningaskjal fyrir heilbrigdisstarfsmenn med leidbeiningum um pjalfun
Upplysingakort sjuklings/luménnunaradila

Adgangur ad myndskeidi um hvernig nota & Nyxoid

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn inniheldur eftirfarandi:

Stutta kynningu & Nyxoid
Lista yfir pad freedsluefni sem innifalid er i pjalfunarasetluninni

Nakvamar upplysingar um hverju parf ad midla vié pjalfun
sjuklinga/lumonnunaradila

o] hvernig & ad medhondla pekkta ofskdmmtun eda grun um ofskdmmtun
Opidida og hvernig & ad gefa Nyxoid

o] hvernig & ad lagmarka eftirfarandi ahattu, tilfelli og alvarleika hennar
sem tengist Nyxoid: endurbirting 6ndunarbeelingar, brad
frahvarfseinkenni 6piéida og verkunarskortur vegna rangrar lyfjagjafar

Leidbeiningar um ad heilbrigdisstarfsmenn verdi ad afhenda
sjuklingnum/umdnnunaradila upplysingakort sjuklings og tryggja ad
sjuklingar/Jumdnnunaradilar viti ad peir geti einnig skodad pjalfunarmyndband
& nyxoid.com og fai hvatningu um ad lesa fylgisedilinn sem fylgir med i ytri
Oskju lyfsins og stuttar leidbeiningar & pynnupakkningunni.

Upplysingakort sjuklings inniheldur:

Upplysingar um Nyxoid og péa stadreynd ad pad getur ekki komid i stad
grunnendurlifgunar (basic life support)

Hvernig & ad bera kennsl & einkenni pegar grunur leikur & ofskdmmtun
Opidida, einkum 6ndunarbzlingu og upplysingar um hvernig a ad fylgjast med
Ondunarvegi og éndun

Ahersla & naudsyn pess ad hringja strax & sjukrabil

Upplysingar um hvernig nota & nefudann til ad gefa Nyxoid & réttan hatt

Upplysingar um ad setja sjuklinginn i laesta hlidarlegu og gefa annan skammt,
ef porf krefur, i peirri stodu.

Upplysingar um hvernig & ad hjélpa og fylgjast med sjuklingnum par til
brédalseeknisadstod berst

A vera medvitadur/ud um hugsanlega mikilvaega ahettu eins og 6pidida
frahvarfseinkenni og endurkomu éndunarbalingar

Tilvisun i stuttan leidbeiningabakling & bakhlid innri umbudanna

Myndskeidid inniheldur:
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o pau skref sem parf ad taka til ad hjalpa sjuklingi og samraemast upplysingum &
upplysingakorti sjuklings og fylgisedlinum

o pad er adgengilegt sem

o] Hlekkur fyrir netadgang & fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn og &
upplysingakorti sjuklings

i 16ndum par sem Nyxoid er ekki markadssett og ekkert fraedsluefni hefur verid sampykkt,
verdur pad tekid fram & vefsidunni nyxoid.com undir hlekk landsins og settur verdur
hlekkur a sampykktan fylgisedil i pvi landi, sem einnig inniheldur lykilupplysingarnar sem
koma fram i freedsluefninu um hvernig bera skuli kennsl a ofskémmtun og hvernig nota
skuli Nyxoid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Nyxoid 1,8 mg nefadi, lausn i stakskammtailati
naloxén

2. VIRK(T) EFNI

Hver nefldi inniheldur 1,8 mg af naloxéni (sem hydroklérid tvihydrat)

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: brinatriumsitrat tvihydrat (E331), natriumklorid, saltsyra (E507),
natriumhydroxio (E524), hreinsad vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefaoi, lausn i stakskammtailati

2 stakskammtailat

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM
BORN HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

EkKi virkja eda profa fyrir notkun. Hver G8i inniheldur adeins einn skammt.

Vid ofskémmtun épi6ida (svo sem heroins)

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/17/1238/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Myndband/néanari upplysingar: <QR kodi medfylgjandi> + www.nyxoid.com

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Nyxoid

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA
STRIMLUM

PYNNUPAKKNING

1. HEITI LYFS

Nyxoid 1,8 mg nefldi, lausn i stakskammitailati
naloxon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Stakskammta neflidi vid ofskdmmtun Gpidida (svo sem heroins).
Profid ekki fyrir notkun.

1 .
g

Hringid & sjukrabil

Leggid sjuklinginn nidur. Hallid héfdinu aftur.

U= o

Uaid i adra nosina.
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4

Leggid sjuklinginn i leesta hlidarlegu.

Enginn bati? Eftir 2-3 minGtur, notid hinn nefGdann.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM
LITILLA EININGA

NEFUBI/MERKIMIDPI A ILAT

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Nyxoid 1,8 mg nefldi, lausn i stakskammitailati
naloxdn
Til notkunar i nef

| 2. IKOMULEID(IR)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,8 mg

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Nyxoid 1,8 mg nefadi, lausn i stakskammtailati
naloxon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru

mikilveegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedings ef porf er & frekari
upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢orum. bad
getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeeding vita um allar aukaverkanir. petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Nyxoid og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid Nyxoid

Hvernig gefa & Nyxoid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Nyxoid

Pakkningar og adrar upplysingar

BRI -

1. Upplysingar um Nyxoid og vid hverju pad er notad

petta lyf inniheldur virka efnid naloxdn. Naloxén veldur timabundinni st&vun & dhrifum
Opidida svo sem herdins, metadons, fentanyls, oxykodons, bufrenorfins og morfins.

Nyxoid er nefudi sem er notadur til brédamedferdar vid ofskommtun 6pidida eda
hugsanlegri ofskdommtun 6pidida hja fulloronum eda unglingum eldri en 14 ara. Merki um
ofskdmmtun eru medal annars:

. ondunarerfidleikar

o veruleg syfja

o bregdast ekki vid miklum h&vada eda snertingu.

Ef pd att & heettu ad f4 of stéran skammt af 6pi6idum skaltu alltaf ganga med Nyxoid
& pér. Nyxoid verkar adeins i stuttan tima til ad stodva ahrif 6pidida & medan bedid er eftir
bradaleknisadstod. bad kemur ekki i stadinn fyrir bradalaeknisadstod. Nyxoid er @tlad til
notkunar af hefilega pjalfudum einstaklingum.

Lattu vini og eettingja alltaf vita ad pu gangir med Nyxoid a pér.

2. Adur en pér er gefid Nyxoid
Ekki méa nota Nyxoid

Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir naloxoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

pér verdur afhent Nyxoid pegar pi eda umdnnunaradili pinn hefur fengid leidbeiningar um
notkun pess.

Nota & lyfio tafarlaust en pad kemur ekki i stadginn fyrir bradapjonustu leknis.
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o Hringja skal strax & neydaradstod ef grunur leikur & ofskommtun épioida.

Einkenni ofskommtunar 6pioida geta komid fram & ny eftir ad nefadinn er gefinn. Ef pad
gerist ma gefa annan skammt eftir 2 til 3 minatur, ar nyju nefldailati. Fylgjast skal grannt
med sjuklingi pangad til bradalaeknisadstod berst eftir ad lyfid hefur verid gefid.

Vera skal vakandi fyrir eftirfarandi einkennum:

o Ef pa ert likamlega hadur épi6idum eda ef pa hefur fengid stéra skammta af
Opididum (til deemis metaddni, herdini, fentanyli, oxykodoni, bafrenorfini eda
morfini). b geetir fengid mikil fréhvarfseinkenni vid notkun lyfsins (sj& nedar i kafla
4 i fylgisedlinum undir ,,Vera skal vakandi fyrir eftirfarandi einkennum®).

o Ef pd notar 6pidioa til ad stjérna verkjum. Verkir geta aukist pegar pu feerd Nyxoid.

. Ef pd notar baprenorfin. Hugsanlegt er ad Nyxoid nai ekki ad snda
ondunarerfidleikum vid til fulls.

Lattu leekninn vita ef pa ert med skemmdir innan i nefinu vegna pess ad pad geti haft
ahrif & hvernig Nyxoid virkar.

Bdrn og unglingar
Nyxoid er ekki &tlad bérnum eda unglingum yngri en 14 ara.
Notkun Nyxoid rétt fyrir feedingu

Lattu ljésmoour eda leekninn vita ef pér hefur verid gefid Nyxoid rétt fyrir eda medan a
feedingarhrioum stendur.

Barn pitt gaeti fengid skyndilegt frahvarfsheilkenni 6pidioa, sem getur verid lifshattulegt
ef pad er ekki medhéndlad.

Verid & vardbergi gagnvart eftirfarandi einkennum hja barninu fyrstu 24 klukkustundirnar
eftir ad barnid fadist:

° flog (kast)

° ovenjulega mikill gratur

. aukin ésjalfrao vidbroga.

Notkun annarra lyfja samhlida Nyxoid

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud
eda kynnu ad verda notud.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad. Ef pér er gefid Nyxoid & medgdngu eda
vid brjéstagjof skal fylgjast vel med barninu.

Akstur og notkun véla

PU matt ekki aka, stjorna vélum eda taka patt i likamlega eda andlega krefjandi athofnum i
ad minnsta kosti 24 klukkustundir eftir ad hafa tekio lyfid, par sem ahrif dpidida geta komid
fram & ny.

Nyxoid inniheldur natrium

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem
nast natriumlaust.
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3. Hvernig gefa & Nyxoid

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur hefur sagt til
um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi
eda hjukrunarfraedingi.

pér verdur veitt pjalfun i pvi hvernig a ad nota Nyxoid adur en pu ferd lyfid afhent. Fyrir
nedan eru itarlegar leidbeiningar.

Leidbeiningar um hvernig gefa a Nyxoid nefuda

1. Athugio einkenni og vidbrogd.

- Athugid vidbrogad til ad sja hvort viokomandi er med medvitund. Haegt er
ad kalla nafn viokomandi, hrista axlir varlega, tala hatt i eyru vidkomandi,
nudda brjéstbein (bringubein), klipa i eyru eda i fingurgéma vidkomandi.

- Athugid 6ndunarveg og 6ndun. Gatid pess ad ekkert teppi munn eda nef.
Fylgist med 6ndun i 10 sekdndur — lyftist brjéstkassinn? Heyrir pu
Ondunarhlj6d? Finnur pa fyrir andardraetti 4 kinninni?

- Athugid einkenni ofskémmtunar, svo sem: engin viobrogd vid snertingu eda
hljodi, haeg hnokrott eda engin éndun, hrotur, andkdf eda svelgjur, blair eda
fjélublair fingurgdmar eda varir, mjog litil sjadldur.

- Ef grunur er um ofskémmtun skal gefa Nyxoid eins fljott og unnt er.

2. Hringid a sjukrabil. Nyxoid kemur ekki i stad fyrir bradalaeknisadstod.

3. Flettid filmunni af bakhlid pynnupakkningarinnar fra horni til ad na nefGdanum ur
umbudunum. Leggid nefadann i seilingarfjarlaegd.

4, Leggid sjuklinginn & bakid. Setjid studning undir hals sjuklingsins svo héfudio halli
aftur. Hreinsid burt allt sem teppir nefid.

5. Haldid a nefGdailatinu med pumalinn vid botn stimpilsins og statinn milli visifingurs
og longutangar. Ekki virkja eda profa Nyxoid nefudann fyrir notkun par sem
hann inniheldur adeins einn skammt af naloxoni og getur ekki verid notadur aftur.
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6. Setjid statinn varlega i adra noés sjuklingsins. Prystid pétt 4 stimpilinn pangad til pad
smellur i honum til ad gefa skammtinn. Fjarlaegid statinn ur ndsinni eftir ad
skammturinn hefur verid gefinn.

7. Leggid sjuklinginn i leesta hlidarlegu med opinn munn i att ad joréu og verid hja
sjuklingnum pangad til ad neydaradstod berst. Athugid hvort bati verdi 4 6ndun
sjuklings, arvekni hans og vidbrogoum vid hljédi og snertingu.

Hendur
stydja -
héfud Efri fotleggur er
beygdur

8. Ef sjuklingurinn er synir engan bata innan 2-3 mindtna, mé gefa annan skammt.
Veitid pvi athygli ad jafnvel p6 sjuklingur vakni eda ndi medvitund getur hann misst
medvitund a nyjan leik og hett ad anda. Ef petta gerist ma gefa annan skammt
tafarlaust. Gefid Nyxoid i hina nésina med nyjum Nyxoid neflda. betta er hagt ad
gera @ medan sjuklingurinn er i leestri hlidarlegu.

9. Ef sjuklingurinn synir engin vidbrogd vid tveimur skommtum ma gefa fleiri skammta
(ef til eru). Verid hja sjuklingnum og fylgist med batamerkjum par til
bradaleknisadstod berst til ad veita frekari medferd.

Hefja parf ad auki grunnendurlifgun hja medvitundarlausum sjuklingum sem ekki anda ef
mogulegt er.

Fyrir nanari upplyingar eda myndband skal skanna QR kddann eda fara a www.nyxoid.com

<QR koo6i> + www.nyxoid.com

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
6llum. Nedantaldar aukaverkanir geta komid upp vid notkun pessa lyfs:
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Vera skal vakandi fyrir eftirfarandi einkennum:

Nyxoid getur valdid bradum frahvarfseinkennum ef sjuklingur er hadur épididalyfjum.
Einkenni geta medal annars verid: lyfjafrahvarfsheilkenni sem er medal annars eirdarleysi,
skapstyggd, aukid nemi i hud, 6gledi, uppkdst, verkur i meltingarvegi (magakrampi),
sinadrattur (skyndilegur herpingur i védvum, verkir i likamanum), andleg vanlidan,
svefnleysi, kvidi, mikil svitamyndun, harris (gaesahud, hrollur eda skjalfti), hradur
hjartslattur, heekkadur bl6dprystingur, geispi, hiti. Hegdunarbreytingar, medal annars
ofbeldisfull hegdun, taugadstyrkur og spenna geta einnig komid fram.

Brad frahvarfseinkenni koma sjaldan fram (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).
Gera skal leekni vidvart ef pa feerd eitthvert pessara einkenna.

Mjog algengar: Geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
. Ogledi

Algengar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o Sundl, héfudverkur

. Hradur hjartslattur

. Har bléaprystingur, lagur bldoprystingur

. Ogledi (uppkost)

Sjaldgeefar: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Skjalfti

Heegur hjartslattur

Sviti

Oreglulegur hjartslattur

Nidurgangur

Munnpurrkur

Hr6d dndun

Koma drsjaldan fyrir: geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
o Ofnaemisvidbrdgd svo sem proti i andliti, munni, vérum eda halsi, ofneemislost
o Lifshattulegur 6reglulegur hjartslattur, hjartaafall

o Vokvasofnun i lungum

. Hudvandamal svo sem kladi, utbrot, rodi, proti, mikil hreistrun eda flognun
hadarinnar.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja
Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka
upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig & ad geyma Nyxoid

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni,

pynnupakkningunni og merkimida & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.
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Ma ekki frjosa.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio
rada i apoOteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er
ad vernda umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Nyxoid inniheldur

- Virka innihaldsefnid er naloxdn. Hver nefadi inniheldur 1,8 mg af naloxéni (sem
hydrékl6rié tvihydrat).

- Onnur innihaldsefni eru prinatriumsitrat tvihydrat (E331), natriumkIoris,
saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524), hreinsad vatn (sja ,,Nyxoid inniheldur
natrium“ i kafla 2).

Lysing & utliti Nyxoid og pakkningastaerdir

Lyfid inniheldur naloxoén 1 0,1 ml af teerri, litlausri eda ljésgulri lausn i &fylltum neflda,
lausn i stakskammtailati (nefudi, lausn).

Nyxoid er pakkad i 6skju sem inniheldur 2 nef(ida sem er pakkad i sitt hvora
pynnupakkninguna. Sérhver nefadi inniheldur einn skammt af naloxéni.

MARKADSLEYFISHAFI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irland

Framleidandi
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um
lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1,,Myunudapma memuxna OO Mundipharma BV

Ten.: + 3592962 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

E)ada

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
+331406529 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

Mundipharma A/S

c/o Icepharma hf.

Simi: + 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 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

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

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

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

Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur.

Sverige

Mundipharma AB

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

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu

https://www.ema.europa.eu
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