EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/626193/2017
EMEA/H/C/004325

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Nyxoid

naloksons

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Nyxoid. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Nyxoid lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Nyxoid lietoSanu, pacientiem jaizlasa zaju lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Nyxoid un kapec tas lieto?

Nyxoid ir zales, ko lieto ka neatliekamo terapiju zinamas vai varbutéjas opioidu narkotiku (pieméram,
heroina vai morfina) pardozésanas gadijuma.

Pardozésanas pazimes ietver Sauras acu zilites, anormali Iénu un neregularu elposanu, spécigu
miegainibu un nereadésanu uz pieskarieniem vai skalu troksni. Nyxoid var lietot pieaugusajiem un
pusaudZiem no 14 gadu vecuma. Tas satur aktivo vielu naloksonu.

"

Nyxoid ir ,hibridzales”. Tas nozimé&, ka tas ir lidzigas [, atsauces zalém
vielu, bet tiek lietotas cita veida. Atsauces zales Naloxon HCI B. Braun ievada injekcijas veida, bet
Nyxoid ievada ka deguna aerosolu.

Ka lieto Nyxoid?

Nyxoid ir deguna aerosols, kas pieejams vienas devas iepakojuma (1,8 mg). Ieteicama deva ir viena
aerosola iepakojuma sastavs viena nasi, un zales jaievada nekavéjoties, kad ir aizdomas par opioidu
pardozéSanu un kameér tiek gaidita neatliekama mediciniska palidziba; ja pirma deva neiedarbojas, péc
2-3 mindtém otra nasi ir jaievada otra deva. Ja pirma deva iedarbojas, bet vélak pacienta stavoklis
pasliktinas, nekavéjoties otra nasi ir jaievada otra deva.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Nyxoid darbojas?

Nyxoid aktiva viela naloksons islaicigi novérs opioidu narkotiku iedarbibu. Opioidi iedarbojas,
organisma piesaistoties opioldu receptoriem (mérkiem) un aktivizéjot tos. Naloksons atri nobloké Sos
receptorus, tadejadi apturot opioidu ietekmi, pieméram, paléninatu elposanu.

Kadas bija Nyxoid prieksrocibas sajos petijumos?

Nyxoid aktiva viela naloksons kops 20. gadsimta 70. gadiem tiek plasi lietota ka neatliekamas terapijas
Iidzeklis opioldu pardozésanas arstésanai. Uznémums iesniedza datus no publicétas literattras, kuri
apliecina, ka naloksons, gan to ievadot injekcijas veida (kas ir standarta terapija opioidu pardozésanas
gadijuma), gan ari iesmidzinot deguna, efektivi arsté opioidu pardozésanu. Turklat pétijuma, kura
piedalijas 38 veseli brivpratigie, tika pieradits, ka Nyxoid 2 mg deguna aerosols, ja to pétamas
personas deguna iesmidzinaja veselibas apripes specialists, radija organisma lidzigu naloksona limeni
ka naloksona injekcija muskull parastaja deva 0,4 mg.

Kads risks pastav, lietojot Nyxoid?

Visbiezak novérota Nyxoid blakusparadiba (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nelabums
(slikta diisa). Paredzams, ka péc Nyxoid ievadiSanas personam ar atkaribu no opioidiem radisies tipisks
opioidu atcelSanas sindroms; ta simptomi ietver nemieru, aizkaitinamibu, sliktu passajitu vai sliktu
dasu, atru sirdsdarbibu un svisanu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZojumu sarakstu, lietojot Nyxoid, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Nyxoid tika apstiprinatas?

Naloksona ka opioidu pardozésanas antidota drosums un efektivitate ir labi zinami. Atskiriba no
injicéjamiem neatliekamas terapijas lidzekliem, ko lieto opioidu pardozésanas gadijuma, Nyxoid var ari
ievadtt cilvéki, kuri nav sanémusi medicinisku apmacibu, jo Sis zales iesmidzina deguna. Nyxoid ari
nerada risku savainoties ar adatu, un tas sabiedribas loceklus varétu iedrosinat nekavéjoties sniegt
terapiju. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Nyxoid, parsniedz So zalu radito
risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Nyxoid lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgld Nyxoid, izdos izglitojoSos materialus, tostarp video, lai veselibas apripes
specialistiem un pacientiem sniegtu detalizétu informaciju par to, ka lietot Sis zales. Uznémums ari
veiks pétijumu par Nyxoid efektivitati, kad Sis zales ievada personas, kuras nav sanémusas
medicinisku apmacibu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Nyxoid
lietoSanu.

Cita informacija par Nyxoid

Pilns Nyxoid EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstéSanu ar
Nyxoid, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.
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