| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nyxoid 1,8 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviena nosies purskalo talpykle jpurskiama 1,8 mg naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje) (nosies purskalas).

Skaidrus, bespalvis arba Sviesiai gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Nyxoid skirtas vartoti skubiais atvejais kaip pirmosios pagalbos priemoné esant arba jtariant opioidy
perdozavima, pasireiskiantj kvépavimo ir (arba) centrinés nervy sistemos slopinimu tiek ne
mediciningje, tiek sveikatos priezitros aplinkoje.

Nyxoid skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 14 mety.

Nyxoid nepakeicia skubios medicininés pagalbos.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir 14 mety bei vyresni paaugliai

Rekomenduojama dozé — 1,8 mg, jpurskiama j vieng $nerve (vienas nosies purskalas).

Kai kuriais atvejais gali prireikti daugiau doziy. Atitinkama didziausia Nyxoid dozé priklauso nuo
situacijos. Jei pacientui nepasireiSkia atsakas, pra¢jus 2—3 minutéms reikia jpurksti antrajg doze. Jei
pacientui atsakas pasireiskia po pirmojo pavartojimo, bet po to vél atsiranda kvépavimo slopinimas,
reikia nedelsiant jpurksti antrajg doze. Kitos dozés (jei jos turimos) turi biiti purSkiamos j kita Snerve,
o laukiant, kol atvyks skubi medicininé pagalba, pacientas turi bati stebimas. Skubios pagalbos
tarnybos gali skirti papildomy doziy pagal vietos taisykles.

Vaiky populiacija

Nyxoid saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 14 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti | nosj.

Nyxoid turi baiti pavartota kaip galima greiciau, kad bty iSvengta centrinés nervy Sistemos pazeidimy
arba mirties.



Nyxoid yra tik viena dozé, todél pries vartojant jo negalima uztaisinéti ar bandyti.

ISsamiis Nyxoid vartojimo nurodymai pateikti pakuotés lapelyje ir trumpame Zinyne, atspausdintame
galinéje kiekvienos lizdinés plokstelés pus¢je. Be to, mokymas pateikiamas ir vaizdo siuZete bei
paciento informacinéje korteléje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialus ispéjimai ir atsargumo priemonés

Tinkamo Nyxoid vartojimo nurodymai pacientams arba vartotojams

Nyxoid i§duodamas asmeniui, tik nustacius jo tinkamuma ir kompetencija vartoti naloksona
atitinkamomis aplinkybémis. Pacientai ar bet kuris kitas asmuo, kuriam gali reikéti purksti Nyxoid,
turi bati iSmokytas, kaip tinkamai jj vartoti, bei turi Zinoti, kaip svarbu kreiptis medicininés pagalbos.

Nyxoid nepakei¢ia skubios medicininés pagalbos ir jj galima vartoti vietoj intraveninés injekcijos, Kai
néra skubaus intraveninio gydymo galimybés.

Nyxoid skirtas vartoti kaip viena i$ gaivinimo priemoniy, Kai jtariamas perdozavimas ir vartota (arba
jtariama, kad vartota) opioidiniy narkotiky, tikétina, ne medicinos jstaigoje. Todél vaistinj preparatg
skiriantis gydytojas turi imtis atitinkamy priemoniy ir uztikrinti, kad pacientas ir (arba) bet kuris kitas
asmuo, kuriam gali tekti jpurksti Nyxoid, gerai suprasty Nyxoid indikacijas ir vartojima.

Vaistinj preparatg skiriantis specialistas turi paaiskinti simptomus, kuriais remiantis galima
preliminariai diagnozuoti centrinés nervy sistemos (CNS) arba kvépavimo slopinima, indikacijas ir
vartojimo nurodymus pacientui ir (arba) asmeniui, kuris gali jpurksti §j vaistinj preparatg pacientui,
kuris perdozavo (arba jtariama, kad perdozavo) opioidy. Tai turi bati atliekama pagal Nyxoid
mokomasias gaires.

Paciento atsako stebéjimas

Pacientai, kurie tinkamai reaguoja j pavartota Nyxoid, turi buti atidziai stebimi. Kai kuriy opioidy
poveikis gali bati ilgesnis nei naloksono poveikis, o tai gali sukelti pakartoting kvépavimo slopinima,
todél gali prireikti daugiau naloksono doziy.

Opioidy nutraukimo sindromas

Nyxoid pavartojimas gali sukelti staigy opioidy poveikio neutralizavima, 0 tai gali sukelti timinj
nutraukimo sindroma (Zr. 4.8 skyriy). Pacientai, kuriems opioidai yra skiriami Iétiniam skausmui
malSinti, po Nyxoid pavartojimo gali pajusti skausmg ir opioidy nutraukimo simptomus.

Naloksono veiksmingumas

Buprenorfino sukelto kvépavimo slopinimo neutralizavimas gali bti nevisiskas. Jei pasireiks
nevisiskas atsakas, butina taikyti pagalbines dirbtines kvépavimo priemones.

Pacientams, kuriy nosies gleiviné pazeista ir kurie turi nosies pertvaros defekty, j nosj pavartoto
naloksono absorbcija ir veiksmingumas gali biiti pakite.

Vaiky populiacija

Nenustatytas ir tinkamai negydomas opioidy nutraukimas gali kelti pavojy naujagimiy gyvybei, galimi
tokio poveikio pozymiai ir sSimptomai yra traukuliai, nejprastai stiprus verkimas ir hiperaktyvis
refleksai.



Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Naloksonas sukelia farmakologinj atsaka saveikaudamas su opioidais ir opioidy agonistais. Kai
naloksono skiriama priklausomybe nuo opioidy turintiems asmenims, kai kuriems i$ jy preparatas gali
sukelti iminiy nutraukimo simptomy. Aprasyti hipertenzijos, Sirdies aritmijy, plau¢iy edemos ir Sirdies
sustojimo atvejai, budingesni naloksong vartojant po operacijos (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Vartojant Nyxoid, dél jo antagonistiniy savybiy gali susilpnéti opioidy, kurie visy pirma skiriami
skausmui malSinti, analgetinis poveikis (zr. 4.4 skyriy).

Naloksono pavartojus pacientams, kuriems buvo skirta buprenorfino kaip analgetiko, gali biiti atkurta
visi§ka skausminé nejautra. Manoma, kad toks poveikis pasireiSkia dél buprenorfino dozés-atsako
lanko formos kreivés, pagal kurig esant dideléms dozéms skausminé nejautra mazéja. Taciau
neutralizuojantis poveikis buprenorfino sukeltam kvépavimo slopinimui yra ribotas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Reikiamy duomeny apie naloksono vartojima néstumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai toksinj
poveikj reprodukcijai parodé tik esant pateléms toksiskoms dozéms (Zr. 5.3 skyriy). Galima rizika
zmonéms néra zinoma. Nyxoid negalima vartoti néStumo laikotarpiu, nebent atsizvelgiant | moters
kliniking biikle jai reikia gydymo naloksonu.

Reikia stebéti, ar Nyxoid gydyty nésciy motery vaisiui neatsiranda i§sekimo pozymiy.

Nuo opioidy priklausomoms nés¢ioms moterims vartojant naloksono, jy naujagimiams gali pasireiksti
nutraukimo simptomy (Zr. 4.4 skyriy).

v

Zindymas

Nezinoma, ar naloksonas issiskiria j motinos pieng, be to, nenustatyta, ar zindomiems naujagimiams
pasireiskia naloksono poveikis. Taciau, kadangi naloksonas praktiSkai nejsisavinamas per burna,
tikimybé, kad jis turés poveikj Zindomiems kudikiams, yra labai maza. Turi baiti imtasi atsargumo
priemoniy sKiriant naloksong Zindanc¢iai motinai, taciau Zindymo nutraukti nereikia. Nyxoid gydyty
motiny zindomus kiidikius biitina stebéti ir tikrinti, ar nepasireiskia sedacija ar dirglumas.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie naloksono poveikj vaisingumui néra, taciau tyrimy Su ziurkémis
duomenys (Zr. 5.3 skyriy) jokio poveikio nerodo.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Pacientai, kuriems buvo jpurksta naloksono opioidy poveikiui neutralizuoti, turi bati jspéti, kad

maziausiai 24 valandas nevairuoty, nevaldyty mechanizmy arba nesiimty Kitos veiklos, kurig atliekant
reikia fiziniy ar protiniy pastangy, kadangi opioidy poveikis gali sugrjzti.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasitaikanti nepageidaujama reakcija (NR) vartojant naloksong yra pykinimas (labai
daznas). Vartojant naloksong tikimasi jprasto opioidy nutraukimo sindromo, kurj gali sukelti staigus
opioidy poveikio nutraukimas asmenims, kurie yra fiziskai nuo jy priklausomi.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu bei po vaisto pateikimo j rinka vartojant Nyxoid ir (arba) kity vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra naloksono, pranesta apie toliau iSvardytas nepageidaujamas reakcijas.
NR yra iSvardytos pagal organy sistemy klases ir daznuma.

Daznumo kategorijos yra priskiriamos tiems nepageidaujamiems reiskiniams, kurie yra laikomi bent
galimai priezastiniu rySiu susije su naloksono vartojimu, ir jy daznis apibiidinamas taip: labai dazni
(> 1/10); dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); reti (nuo > 1/10 000 iki
< 1/1 000); labai reti (< 1/10 000); daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Imunines sistemos sutrikimai

Labai reti Padidéjes jautrumas, anafilaksinis Sokas

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni Svaigulys, galvos skausmas

Nedazni Tremoras

Sirdies sutrikimai

Dazni Tachikardija
Nedazni Sirdies ritmo sutrikimas, bradikardija
Labai reti Sirdies virpéjimas, Sirdies sustojimas

Kraujagysliy sutrikimai

Dazni Hipotenzija, hipertenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimali
Nedazni Hiperventiliacija

Labai reti Plauciy edema

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas
Dazni Vémimas
Nedazni Viduriavimas, burnos sausmé




Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni Hiperhidrozé

Labai reti Daugiaformé eritema

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni Vaistinio preparato nutraukimo sindromas (pacientams, kurie yra
priklausomi nuo opioidy)

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Vaistinio preparato nutraukimo sindromas

Vaistinio preparato nutraukimo sindromo poZymiai ir simptomai apima neramumg, dirgluma,
hiperestezija, pykinima, vémima, virSkinimo trakto organy skausma, raumeny spazmus, disforija,
nemiga, nerimg, hiperhidroze, plauky pasiSiau$img, tachikardijg, padidéjusj kraujospudj, Ziovulj ir
kar$¢iavimg. Gali bati stebimi ir elgsenos poky¢iai, jskaitant smurtine elgseng, nervingumg ir
susijaudinimag.

Kraujagysliy sutrikimai

Toliau iSvardytas praneSimuose apie j veng arba j raumenis leidziama naloksong paminétas
nepageidaujamas poveikis. Hipotenzija, hipertenzija, Sirdies ritmo sutrikimas (jskaitant skilveliy
tachikardijg ir virpéjimga) ir plau¢iy edema pasireiské naloksono pavartojus po operacijos.
Nepageidaujamas poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai dazniau pasireiské pacientams, kurie buvo
po operacijos ir jau sirgo kardiovaskuline liga arba kurie vartojo kity vaistiniy preparaty, kurie sukelia
panasy nepageidaujama poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai.

Vaiky populiacija

Nyxoid yra skirtas vartoti 14 mety ir vyresniems paaugliams. Manoma, kad nepageidaujamy reakcijy
daznumas, pobtdis ir sunkumas paaugliams bus tokie patys kaip ir suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Atsizvelgiant  indikacija ir platy terapinj indeksa, perdozavimas néra tikétinas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — priesnuodziai, ATC kodas — VO3AB15


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

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Naloksonas, pusiau sintetinis morfino darinys (N-alil-nor-oksimorfonas), yra specifinis opioidy
antagonistas, kuris konkuruojanciai veikia opioidinius receptorius. Naloksonui biidingas labai didelis
afinitetas opioidy receptoriams, todél jis i$ prisijungimo vietos iSstumia ir opioidinius agonistus, ir
dalinius antagonistus. Naloksonas neturi agonistiniy arba morfininiy savybiy, kurios yra badingos
kitiems opioidy antagonistams. Jei néra opioidinio ar agonistinio kity opioidy antagonisty poveikio,
naloksonas farmakologinio poveikio beveik nesukelia. Naloksonas nesukelia toleravimo ar fizinés bei
psichinés priklausomybés.

Kai kuriy opioidy agonisty veikimo trukmé gali bati ilgesné negu naloksono, todél jy poveikis gali
atsinaujinti pasibaigus naloksono poveikiui. D¢l to gali reikéti kartotiniy naloksono doziy; kartotiny
naloksono doziy poreikis priklauso nuo vartojamy opioidy agonisty kiekio, rasies ir vartojimo bido.

Vaiky populiacija

Duomeny néra.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Nustatyta, kad j nosj pavartotas naloksonas yra greitai absorbuojamas, tai jrodo labai ankstyvas (jau
praéjus 1 minutei po pavartojimo) veikliosios medziagos atsiradimas sistemingje kraujotakoje.

Tyrimas, kurio metu vertintos j nosj vartotos 1 mg, 2 mg, 4 mg naloksono dozés (MR903-1501),
parodé, jog tmax Mediana (intervalas) po naloksono pavartojimo j nosj buvo 15 (10, 60) minu¢iy, kai
doz¢ i nosj buvo 1 mg, 30 (8, 60) minuciy, kai dozé buvo 2 mg, ir 15 (10, 60) minuciy, kai dozé buvo
4 mg. Pagrijstai tikétina, kad po pavartojimo j nosj poveikis kiekvienam asmeniui pasireiks anks¢iau
nei pasiekiamas tmax.

Pusinés vertés trukmés (PVT) rodmenys vartojimo j nosj atveju buvo ilgesnés nei vartojimo j raumenis
atveju (j nosj - 2 mg, 1,27 val., j raumenis - 0,4 mg, 1,09 val.), todél galima daryti prielaidg dél
ilgesnés naloksono veikimo trukmés jj vartojant j nosj, palyginti su vartojimu j raumenis. Jei opioido
agonisto veikimo trukmé yra ilgesné nei j nosj vartojamo naloksono poveikis, opioido agonisto
poveikis gali atsinaujinti ir tada gali reikéti antrojo naloksono jpurskimo j nosj.

Tyrimas parodé, jog i nosj pavartotos 2 mg dozés vidutinis absoliutus biologinis prieinamumas yra
47 %, o vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 1,4 valandos.

Biotransformacija

Naloksonas greitai metabolizuojamas kepenyse ir yra iSskiriamas su $lapimu. Jis yra ekstensyviai
metabolizuojamas kepenyse, daugiausia vykstant konjugacijai su gliukuronidais. Pagrindiniai
metabolitai yra naloksono-3-gliukuronidas, 6-beta-naloksolis ir jo gliukuronidas.

Eliminacija

Duomeny apie naloksono pasalinimg po pavartojimo j nosj néra, taciau iStirtas j vena suleisto Zyméto
naloksono Salinimo budas su sveikais savanoriais ir nuo opioidy priklausomais pacientais. Po

125 mikrogramy dozés suleidimo j vena, sveiky savanoriy Slapime per 6 valandas issiskyré 38%
dozés, palyginti su 25% dozés, per ta patj laika iSsiskyrusios tiriant nuo opioidy priklausomus
pacientus, rodikliu. Po 72 valandy su sveiky savanoriy Slapimu issiskyré 65% suleistos dozés,
palyginti su 68% dozés rodikliu nuo opioidy priklausomy pacienty $lapime.



Vaiky populiacija

Duomeny néra.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

GenotoksiSkumas ir kancerogeniskumas

Naloksonas nesukélé mutageninio poveikio bakterijy atgalinés mutacijos tyrime, ta¢iau sukélé
mutageninj poveikj peliy limfomos tyrime ir sukélé klastogeninj poveikj in vitro, taciau in vivo
naloksonas klastogeninio poveikio nesukélé. Naloksonas nesukélé kancerogeninio poveikio jo skiriant
per burng 2 mety trukmés tyrimo su ziurkémis metu arba 26 savaiciy trukmés tyrimo su Tg-rasH2
pelémis metu. Apskritai, jrodymy svarumas parodo, kad naloksonas kelia minimalig genotoksinio ir
kancerogeninio poveikio pasireiSkimo zmonéms rizikg arba jos nekelia visiskai.

Toksinis poveikis reprodukcijai ir vystymuisi

Naloksonas neturé¢jo poveikio ziurkiy vislumui ir reprodukcijai ar ankstyvajam ziurkiy ir triusiy
embriony vystymuisi. Poveikio prenataliniame ir postnataliniame laikotarpyje tyrimo su Ziurkémis
metu, didelés naloksono dozés 1émé daznesnj ziurkiuky gaiSima i$ karto po atsivedimo ir taip pat
sukeélé reik§mingg toksinj poveikj ziurkiy pateléms (pvz., kiino Svorio sumazéjima ir traukulius).
Naloksonas neturéjo poveikio i§gyvenusiy ziurkiuky vystymuisi ar elgesiui. Taigi, naloksonas néra
teratogeniSkas ziurkéms ar triuSiams.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trinatrio citratas dihidratas (E331)

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido riigstis (E507)

Natrio hidroksidas (E524)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialios laikymo sglygos

Negalima uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Vidiné talpyklé: I tipo stiklo flakonas su silikonu dengtu chlorobutilo kams¢iu, flakone yra 0,1 ml
tirpalo. ISoriné pakuoté (paleidiklis) sudaryta i§ polipropileno ir neriidijanciojo plieno.

Kiekvienoje pakuotéje yra du vienadoziai nosies purskalai.
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.



7. REGISTRUOTOJAS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1238/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. lapkri¢io 10 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. rugséjo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas
Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16

3832 RC Leusden

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentarai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Prie$ Nyxoid platinima kiekvienoje valstyb¢je naré¢je registruotojas turi suderinti su nacionaline
kompetentinga institucija mokomosios medziagos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos
priemones, platinimo bidus ir visus Kitus programos aspektus.

Vietos kompetentingos institucijos patvirtinta medziaga bus skelbiama nereklaminiame tinklalapyje
nyxoid.com, i$ kurio prireikus ja bus galima laisvai atsisiysti. Ant pakuotés ir paciento informaciniame
lapelyje pateiktas QR kodas nukreipia j tinklalapj nyxoid.com ir uztikrina, kad pastebéjus perdozavima
buty galima greitai pasiekti tinklalapj ir ,,nedelsiant* atnaujinti Zinias.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama Nyxoid, visiems
sveikatos priezitiros specialistams (SPS), kurie, kaip numatyta, skirs ir (arba) tieks Nyxoid, bty
pateikta:

. SPS gairiy dokumentas su mokymy vedimo nurodymais;

. informacijos pacientui / globéjui kortelé;

. prieiga prie vaizdo jraso, kaip naudoti Nyxoid.
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SPS gairiy dokumente yra:

trumpas Nyxoid pristatymas;
1 mokomaja programg jtrauktos mokomosios medziagos sarasas;
duomenys apie tai, kokig informacijg reikia pateikti mokant pacientg / globéja;

o} kaip susitvarkyti su zinomu arba jtariamu opioidy perdozavimu ir kaip tinkamai
vartoti Nyxoid;

o] kaip kuo labiau sumazinti $iy su Nyxoid vartojimu susijusiy pavojy pasireiskimo
daznuma ir sunkuma: kvépavimo slopinimo atsinaujinimo, iiminio opioidy
nutraukimo sindromo pasireisSkimo ir veiksmingumo stokos dél netinkamo vaisto
vartojimo;

nurodymai, kad SPS turi pateikti pacientui / globéjui Informacijos pacientui kortele (IPK)
ir pasirtipinti, kad pacientai / globéjai zinoty, jog taip pat gali perzitiréti mokomajj vaizdo
jrasa tinklalapyje nyxoid.com, bei biity paraginti perskaityti pakuotés lapelj, jdéta
vaistinio preparato iSorinéje dézutéje, ir trumpajj pradmeny vadova (TPV) ant vidingje
pakuotéje esancios lizdinés plokstelés.

Informacijos pacientui korteléje yra:

informacija apie Nyxoid ir apie tai, kad jis neskirtas pakeisti pagrindiniy gyvybe
gelbstinéiy pagalbos priemoniy;

nurodyti jtariamo opioidy perdozavimo, ypa¢ kvépavimo slopinimo, pozymiai ir
informacija apie tai, kaip patikrinti kvépavimo takus ir kvépavima;

pabréztas poreikis nedelsiant kviesti greitajg pagalba;
informacija apie tai, kaip naudoti nosies purskala tinkamai jpurksti Nyxoid,;

informacija, kaip paguldyti pacienta j kritinés biiklés paciento padét;j ir joje jpurksti
antraja doze, jeigu reikia;

informacija apie tai, kaip priziaréti ir stebéti pacienta, kol atvyks greitoji medicinos
pagalba;

informacija apie galimus svarbius pavojus, pvz., opioidy nutraukimo simptomus ir
kvépavimo slopinimo pasikartojima;

nuorodg j TPV vidinés preparato pakuotés nugaréléje.

Vaizdo jrase yra:

veiksmai, kaip prizitréti pacienta, suderinti su IPK ir pakuotés lapelyje pateikta
informacija;

jis yra pateiktas kaip

o] prieigos internetu nuoroda SPS gairiy dokumente ir IPK;
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Salyse, kuriose Nyxoid néra tiekiamas j rinkg ir néra patvirtintos mokomosios medziagos, tinklalapyje
nyxoid.com apie tai bus informuojama nuorodoje j ta $alj ir taip pat bus pateikiama nuoroda j
patvirtintg tos Salies paciento informacinj lapelj, kuriame taip pat pateikiama pagrindiné j mokomaja
medziagg jtraukta informacija apie tai, kaip atpazinti perdozavima ir kaip vartoti Nyxoid.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nyxoid 1,8 mg nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
naloksonas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekviena nosies purskalo talpykle jpurskiama 1,8 mg naloksono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: trinatrio citratas dihidratas (E331), natrio chloridas, vandenilio chlorido ragstis
(E507), natrio hidroksidas (E524), iSgrynintas vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)

2 vienadozés talpyklés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie$ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti j nosj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

PrieS purskiant neuztaisinéti ir nebandyti. Kiekviename purskale yra tik viena dozé.

Esant opioidy (pvz., heroino) perdozavimui.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/17/1238/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaizdo jrasas / daugiau informacijos: <pridedamas QR kodas> + www.nyxoid.com

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nyxoid

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nyxoid 1,8 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
naloksonas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Vienadozis nosies purdkalas esant opioidy (pvz., heroino) perdozavimui
PrieS purskiant nebandyti

1 .
g

ISkvieskite greitaja pagalba

Pacientg paguldykite. Atloskite galva.

= o

Ipurkskite j vieng Snerve

18



4

Pacientg paguldykite kritinés buklés paciento padétyje.

Negeréja? Po 2-3 minuciy naudokite 2-ajj purskalg.

19



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

NOSIES PURSKALAS / PRIETAISO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Nyxoid 1,8 mg nosies purSkalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
naloksonas
Vartoti j nosj

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1,8 mg

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Nyxoid 1,8 mg nosies purskalas (tirpalas vienadozéje talpykléje)
naloksonas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jtsy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Tai apima bet kokj galimg $alutinj poveikj nenurodyta
Siame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nyxoid ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ Jums skiriant Nyxoid
Kaip skiriamas Nyxoid

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nyxoid

Pakuotés turinys ir Kita informacija

AR

1. Kas yra Nyxoid ir kam jis vartojamas

Sio vaisto sudétyje yra veikliosios medziagos naloksono. Naloksonas laikinai panaikina opioidy, tokiy
kaip heroinas, metadonas, fentanilis, oksikodonas, buprenorfinas ir morfinas, poveikj.

Nyxoid yra nosies purskalas, vartojamas skubiam gydymui perdozavus (ar galimai perdozavus)
opioidy suaugusiesiems ir vyresniems kaip 14 mety paaugliams. Perdozavimo pozymiai yra tokie:
. kvépavimo sutrikimai

° stiprus mieguistumas

o nereagavimas j didelj garsa ar lytéjima.

Jei yra rizika, kad perdozuosite opioidy, visada su savimi turékite Nyxoid. Nyxoid veikia tik
trumpa laikg panaikindamas opioidy poveik]j, kol laukiate skubios medicininés pagalbos. Jis

nepakeicia skubios medicininés pagalbos. Nyxoid skirtas vartoti tik tinkamai parengtiems asmenims.

Visada pasakykite savo draugams ir Seimos nariams, kad su savimi nesiojatés Nyxoid.

2. Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Nyxoid
Nyxoid skirti draudziama

Jeigu yra alergija naloksonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Nyxoid Jums bus pateiktas tik po to, kai Jas arba Jasy globéjas bisite iSmokyti, kaip jj vartoti.
Vaistg reikia vartoti nedelsiant ir jis nepakei¢ia skubios medicininés pagalbos.

. Jei jtariamas opioidy perdozavimas, biitina kviesti skubia medicinos pagalba.
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Opioidy perdozavimo pozymiai ir simptomai po Sio nosies purskalo pavartojimo gali atsinaujinti. Jei
taip nutikty, po 2-3 minuciy gali buti skiriamos Kitos dozés, naudojant nauja purskala. Po Sio vaisto
pavartojimo pacientg reikia atidziai stebéti, kol atvyks skubi pagalba.

Biiklés, kurias biitina stebéti

. Jei esate fiziSkai priklausomi nuo opioidy arba jei Jums buvo skirtos didelés opioidy
(pavyzdziui, heroino, metadono, fentanilio, oksikodono, buprenorfino ar morfino) dozés.
Vartojant §j vaistg, Jums gali pasireiksti stipris nutraukimo sindromo simptomai (zr. toliau $io
lapelio 4 skyriaus poskyryje ,,Biklés, kurias batina stebéti).

o Jei vartojate opioidy skausmui malSinti. Po Nyxoid pavartojimo skausmas gali sustipréti.

e Jei Jas vartojate buprenorfing. Nyxoid gali ne visiSkai atstatyti kvépavimo sutrikimus.

Pasakykite gydytojui, jei paZeista Jiisy nosies gleiviné, nes tai gali turéti jtakos Nyxoid veikimui.
Vaikams ir paaugliams

Nyxoid negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 14 mety paaugliams.

Nyxoid vartojimas prie§ pat gimdyma

Pasakykite akuSerei arba gydytojui jei vartojote Nyxoid prie$ pat gimdyma arba gimdymo metu.

Jasy kadikiui gali pasireiksti staigus opioidy nutraukimo sindromas, kuris, jei negydomas, gali kelti
pavojy gyvybei.

Stebékite, ar per pirmasias 24 valandas po kudikio gimimo Jasy kadikiui nepasireiks Sie simptomai:

o traukuliai

. didesnis verkimas nei jprastai

. sustipréje refleksai.

Kiti vaistai ir Nyxoid

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums iSduodant Sio vaisto pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei Jums skiriama Nyxoid néStumo ar zindymo laikotarpiu, Jiisy kiidikis turi biiti atidziai stebimas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Po Sio vaisto pavartojimo Jiis negalite vairuoti, valdyti mechanizmy arba uzsiimti bet kokia kita fiziniy
ar protiniy pastangy reikalaujancia veikla bent 24 valandas, kadangi opioidy poveikis gali atsinaujinti.

Nyxoid sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip skiriamas Nyxoid

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Pries§ Jums iSduodant Nyxoid, buisite iSmokyti, kaip ji vartoti. Toliau pateikiami nuosekliis nurodymai.
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Nyxoid nosies purskalo vartojimo nurodymai

1. Patikrinkite simptomus ir reakcijq.

- Patikrinkite reakcija ir nustatykite, ar asmuo samoningas. Galite pasaukti jj vardu,
Svelniai papurtyti pecius, garsiai kalbéti j ausj, patrinti kriitinkaulj, paznaibyti ausj arba
nago guolj.

- Patikrinkite kvépavimo takus ir kvépavima. I$valykite uzsikimsusig burng ir nosj.
10 sekundziy tikrinkite kvépavima — ar kilnojasi kritiné? Ar girdite kvépavimo garsus?
Ar jauciate kvépavimg skruostu?

- Patikrinkite, ar yra perdozavimo poZymiy, pvz.: asmuo nereaguoja j prisilietimg ar
garsus, kvépuoja Iétai ir netolygiai arba iSvis nekvépuoja, kriokia, Ziopc€ioja ar springsta,
yra mélyni ar violetiniai nagai ar ltipos, susitrauke akiy vyzdziai.

- Jeigu jtariamas perdozavimas, reikia skirti Nyxoid kaip jmanoma greiciau.

2. ISkvieskite greitaja medicinos pagalba. Nyxoid nepakeicia skubios medicininés pagalbos.

e

3. Nulupkite lizdinés pakuotés nugaréle pradédami nuo kampo, kad iSimtuméte nosies purskalg
i$ talpyklés. Padékite nosies purskala taip, kad galétuméte lengvai pasiekti.

4. Paguldykite pacientg ant nugaros. Prilaikykite kakla nugaros pusé¢je ir atloskite galva. ISvalykite
uzsikims$usig nosj.

5. Laikykite nosies purskala nyks¢iu prispaude stimoklio apacig, 0 pirma ir vidurinj pirstus
laikykite iS abiejy antgalio pusiy. NeuZtaisinékite Nyxoid nosies purskalo ir jo nebandykite
pries ji vartodami, nes jame yra tik viena naloksono doz¢ ir jo panaudoti dar karta negalima.
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6. Svelniai jstatykite prietaiso antgalj j viena $nerve. Stipriai nuspauskite stimoklj, kol jis
spragtels ir dozé bus jpurksta. Po dozés jpurskimo iStraukite nosies purskalo antgalj i$ $nervés.

7. Paguldykite pacienta kritinés buiklés paciento padétyje ant Sono bei pravira zemyn nukreipta
burna ir pasilikite su juo, kol atvyks greitosios pagalbos tarnyba. Stebékite ar geréja paciento
kvépavimo lygis, budrumas ir atsakas j triuk§ma bei prisilietima.

Ranka
palaiko
galvq Sulenkta
virSutiné koja

8. Jei paciento biikle nepageréja per 2-3 minutes, gali biiti jpurksta antroji dozé. Zinotina, kad
net jei pacientas atsigauna, jis gali vél netekti sgmonés ir nustoti kvépuoti. Jei taip atsitinka,
galima iskart jpurksti antraja doze. Naudodami nauja Nyxoid nosies purskala, ipurkskite Nyxoid
i kita $nerve. Tai galima padaryti pacientui biinant kritinés biiklés paciento padétyje.

9. Jei pacientui nepasireiSkia atsakas j dvi dozes, galima skirti kitas dozes (jei jos turimos).
Pasilikite su pacientu ir toliau stebékite, ar jam geréja, kol atvyks greitosios pagalbos tarnyba ir
imsis tolesnio gydymo.

Pacientams, kurie yra nesamoningi ir normaliai nekvépuoja, reikéty taikyti papildomas gyvybe
gelbstin¢ias priemones, jei jmanoma.

Norédami gauti daugiau informacijos arba perzitiréti vaizdo jrasa, nuskaitykite QR kodg arba
apsilankykite tinklalapyje www.nyxoid.com

<QR kodas> + www.nyxoid.com

Jei kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant §j vaista gali pasireiksti toliau apraSyti Salutinio poveikio reiskiniai.

Biiklés, kurias reikia stebéti

Nyxoid gali sukelti @aminius nutraukimo sindromo simptomus, jei pacientui yra priklausomybé nuo
opioidy. Galimi simptomai yra tokie: vaisty vartojimo nutraukimo sindromas, jskaitant neramuma,
dirgluma, hiperestezija (padidéjusj odos jautruma), pykinimg (§leikstulj), vémima, vir§kinimo trakto
skausma (pilvo dieglius), raumeny spazmus (staigy raumeny jsitempima, kiino skausmus), disforija
(nemalonig arba blogg nuotaikg), nemiga (sunkumg uzmigti), nerimg, hiperhidrozg (pernelyg gausy
prakaitavimg), piloerekcija (,,zasies odg*, Saltkrétj ar drebulj), tachikardija (greita Sirdies plakima),
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padidéjusj kraujospiidj, Ziovulj, pireksijg (karS¢iavima). Taip pat gali biiti stebimi elgsenos poky¢iai,
iskaitant smurtinj elgesj, nervinguma ir susijaudinima.

Uminiai nutraukimo sindromo simptomai atsiranda nedaznai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i$
100 asmeny).
Jei jums atsirado bent vienas i$ Siy simptomy, praneskite apie tai savo gydytojui.

Labai daznas: gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i 10 asmeny
o Pykinimas (Sleikstulys)

Dazni: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 iS5 10 asmeny

o Svaigulys, galvos skausmas

o Daznas pulsas

o Padidéjes kraujospudis, sumazéjes kraujospudis
) Pykinimas (vémimas)

Nedazni: gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny
Drebégjimas

Létas pulsas

Prakaitavimas

Nereguliarus Sirdies plakimas

Viduriavimas

Burnos sausmé

Daznas kvépavimas

Labai reti: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i5 10 000 asmeny

o Alerginés reakcijos, tokios kaip veido, burnos, ltpy ar gerklés patinimas, alerginis Sokas
Gyvybei pavojingas nereguliarus Sirdies plakimas, Sirdies smiigis

Skys¢iy susikaupimas plauciuose

Odos sutrikimai, tokie kaip niez¢jimas, isbérimas, paraudimas, patinimas, stiprus
pleiskanojimas ar lupimasis

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Tai apima bet kokj Siame lapelyje nenurodyta galima $alutinj poveikj.
Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Nyxoid

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, lizdinés plokstelés ir etiketés po ,, Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Negalima uzsaldyti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Nyxoid sudétis

- Veiklioji medZiaga yra naloksonas. Kiekviename nosies purskale yra 1,8 mg naloksono

(hidrochlorido dihidrato pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra trinatrio citratas dihidratas (E331), natrio chloridas, vandenilio
chlorido raigstis (E507), natrio hidroksidas (E524) ir isgrynintas vanduo (Zr. ,,Nyxoid sudétyje

yra natrio* 2 skyriuje).

Nyxoid i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Sis naloksono turintis vaistas yra 0,1 ml skaidrus, bespalvis arba 3viesiai geltonas tirpalas uzpildytoje

nosies purskalo talpyklgje, tirpalas vienadozéje talpykléje (nosies purskalas, tirpalas).

Nyxoid yra supakuotas j dézute, kurioje yra 2 nosies purskalai, atskirai supakuoti j lizdines ploksteles.

Kiekviename nosies purskale yra viena naloksono dozé.

Registruotojas

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Airija

Gamintojas
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV

+322 358 54 68
info@mundipharma.be

bbarapus

TII,,Myuaudapma mequxnsn OO0
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
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Lietuva

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Airija

Tel +353 1 206 3800

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

+322 358 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


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

Deutschland

Mundipharma GmbH

Gebiihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000
info@mundipharma.de

Eesti

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

Ellada

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
IpAavdio

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) 1230 34 46
medis.hr@medis.com

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel +353 1 206 3800

Island

Icepharma hf.

TIf: + 354 540 8000
icepharma(@jicepharma.is

Italia

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

Kvnpog

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

Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits

Tel: + 37167800810
anita@ibti.lv

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
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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

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

Sverige

Mundipharma AB

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



mailto:info@mundipharma.de
mailto:info@mundipharma.nl
mailto:nordics@mundipharma.dk
mailto:info@mundipharma.at
mailto:infomed@mundipharma.es
mailto:biuro@mundipharma.pl
mailto:infomed@mundipharma.fr
mailto:medinfo@mundipharma.pt
mailto:info@medisadria.hr
mailto:office@mundipharma.ro
mailto:info@medis.si
mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:mundipharma@mundipharma.sk
mailto:infomedica@mundipharma.it
mailto:nordics@mundipharma.dk
mailto:info@mundipharma.com.cy
mailto:nordics@mundipharma.dk
mailto:anita@ibti.lv

IS3sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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