| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Nyxoid 1,8 mg deguna aerosols, skidums vienas devas iepakojuma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs deguna aerosola traucins satur 1,8 mg naloksona (Naloxonum) (hidrohlorida dihidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA
Deguna aerosols, skidums vienas devas iepakojuma (deguna aerosols)

Dzidrs, bezkrasains lidz gaiSi dzeltens skidums

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nyxoid ir paredzéts talitéjai neatlickamas terapijas lietoSanai zinamas vai varbtitgjas opioidu
pardoz&sanas gadijuma, par ko liecina elpo3anas un/vai centralas nervu sistémas nomakums ka
nemediciniska, ta arT veselibas apriipes gadijuma.

Nyxoid ir paredzéts lietoSanai pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 14 gadiem.

Nyxoid nevar aizstat neatliekamo medicinisko palidzibu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

PieauguSajiem un pusaudziem no 14 gadu vecuma

Ieteicama deva ir 1,8 mg, ko ievada viena nast (viens deguna aerosols).

Dazos gadijumos var bt nepiecieSamas papildu devas. Atbilsto$a maksimala Nyxoid deva ir atkariga
no konkrétas situacijas. Ja pacients nereagé péc 2-3 miniitém jaievada otra deva. Ja pacients reagg uz
pirmo ievadisanu, bet péc tam elpoSanas nomakums atkartojas, nekavéjoties jaievada otra deva.
Papildu devas (ja pieejamas) jaievada alternativa nasi un, gaidot neatliekamas mediciniskas palidzibas
ieraSanos, pacients jauzrauga. Neatlickamas mediciniskas palidzibas sniedzgji var ievadit talakas devas
atbilstosi vietgjam pamatnostadném.

Pediatriskd populdcija

Nyxoid droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 14 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids

Nazalai lietoSanai.

Nyxoid jaievada, cik atri vien iesp&jams, lai noveérstu centralas nervu sistémas bojajumu vai navi.



Nyxoid satur tikai vienu devu, tadel to nevar uzpildit vai izm&ginat pirms ievadiSanas.

Sikas instrukcijas par to, ka lietot Nyxoid, ir sniegtas lietoSanas instrukcija, un uz katra blistera
mugurpuses ir uzdrukati 1sie padomi. Papildus tam apmaciba tiek sniegta ar video un pacienta
informacijas karti.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Norades pacientiem/lietotajiem par pareizu Nyxoid lietoSanu

Nyxoid drikst biit pieejams tikai tad, ja ir noteikta personas piemérotiba un kompetence ievadit
naloksonu atbilsto3ajos apstaklos. Pacientiem vai citam personam, kuras varétu nonakt situacija, kad
jaievada Nyxoid, ir jasniedz noradijumi par pareizu ta lietoSanu un to, cik svarigi ir versties péc
mediciniskas palidzibas.

Nyxoid nav neatlickamas mediciniskas palidzibas aizvietotajs, un to var lietot intravenozas injekcijas
vieta, ja intravenoza pieeja nav uzreiz pieejama.

Nyxoid ir paredzets ievadisanai ka dala no atdzivinaSanas pasakumiem, kad var&tu bt lietoti opioidi
vai ir aizdomas par to lietoSanu un-ir-eelonsakariba-aizdomam-parpardezesant vietas, kas nav
medicinas iestades. Tadg] izrakstitajam javeic atbilstodi pasakumi, lai nodrosinatu, ka pacients un/vai
citas personas, kuram ir tiesibas ievadit Nyxoid, pilniba izprastu Nyxoid indikacijas un lietoSanu.
Arsta pienakums ir aprakstit simptomus, kas lauj noteikt iespgjamu centralas nervu sistémas
(CNS)/elpoSanas nomakuma diagnozi, sniegt indikacijas un lietoSanas noradijumus pacientam un/vai
personai, kura var&tu nonakt situacija, kad jaievada §Ts zales pacientam, kuram ir zinama vai varbiitgja
opioidu pardozesana. Tas veicams atbilstodi Nyxoid lietoSanas apmacibu pamatnostadném.

Pacienta atbildes reakcijas novéroSana

Pacienti, kuri apmierinosi reagé uz Nyxoid, ir ripigi janoveéro. Dazu opioidu iedarbiba var biit
ilgstosaka neka naloksona iedarbiba, kas var izraisit elpoSanas nomakuma atkartoSanos, un tadel var
bt nepiecieSamas naloksona papilddevas.

Opioidu atcelSanas sindroms

Nyxoid lietoSana var izraisit strauju opioidu iedarbibas mazinasanos, kas var izraisit akiitu zalu
atcelSanas sindromu (skatit 4.8. apak$punktu). Pacienti, kuri sanem opioidus hronisku sapju
mazinasanai, var ciest sapes un izjust opioidu atcelSanas simptomus péc Nyxoid ievadisanas.

Naloksona efektivitate

Buprenorfina izraisita elpoSanas nomakuma mazinasana var but nepilniga. Ja reakcija ir nepilniga,
elpoSana ir jauztur mehaniski.

Naloksona intranazala uzstikSanas un efektivitate var mainities pacientiem ar deguna glotadas
bojajumiem un starpsienas defektiem.

Pediatriska populacija

Opioidu atcelSanas simptomi var bt bistami jaundzimusa dzivibai, ja netiek pamantti un atbilstosi
arsteti, un tie var ietvert $adas pazimes un simptomus: krampjus, parliecigu raudasanu un hiperaktivus
refleksus.



Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Naloksons izraisa farmakologisku atbildes reakciju mijiedarbibas ar opioidiem un opioidu agonistiem
del. Lietojot no opioidiem atkarigiem cilvékiem, naloksons daziem cilvékiem var izraisit akiitus zalu
atcelSanas simptomus. Ir aprakstita hipertensija, sirds aritmija, plausu tiiska un sirdsdarbibas
apstasanas, parasti gadijumos, kad naloksonu lieto p&c operacijas (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Nyxoid ievadiSana var samazinat opioidu pretsapju iedarbibu, ko galvenokart izmanto, lai mazinatu
sapes, pateicoties ta antagonista Tpasibam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ievadot naloksonu pacientiem, kas sanémusi buprenorfinu ka pretsapju lidzekli, var atjaunot pilnigu
analgeziju. Tiek uzskatits, ka Sis efekts ir pateicoties buprenorfina arkas formas devas-atbildes Itknei
ar analg€zijas samazina$anos lielu devu gadijuma. Tomér buprenorfina izraisita elposanas nomakuma
noversana ir ierobezota.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriiti

Griitnieciba

Par naloksona lietoSanu griitnieceém nav pietiekamu datu. P&tijumi ar dzivniekiem ir uzradijusi
reproduktivas toksicitates pazimes tikai matitém toksiskas devas (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais
risks cilvékiem nav zinams. Nyxoid nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes kliniskajam
stavoklim nav nepiecieSama arstésana ar naloksonu.

Gritniecém, kas sanémusas Nyxoid, jauzrauga augla diskomforts.

Ja naloksonu lieto gritnieces ar opioidu atkaribu, tas var izraisit zalu atcelSanas simptomus

jaundzimuSajiem (skatit 4.4. apak$punktu).

BaroSana ar krati

Nav zinams, vai naloksons izdalas cilvéka piena, un nav noskaidrots, vai ar kraiti baroti jaundzimusie
ir paklauti naloksona iedarbibai. Tomegr, ta ka naloksons tikpat ka nav biologiski pieejams lietoSanai
perorala veida, iesp&jamiba, ka tas varétu ietekm@t ar kriiti barotus jaundzimusos, ir nieciga. Jaievéro
piesardziba, ievadot naloksonu ar kriiti barojoSai matei, tomé&r nav nepiecieSams partraukt baroSanu ar
kriiti. Masu, kuras baro bérnu ar kriiti un ir arstétas ar Nyxoid, mazuli janovéro, lai parbauditu sedaciju
vai uzbudinamibu.

Fertilitate

Nav pieejami kliniskie dati par naloksona ietekmi uz fertilitati, tomér pétijumos ar zurkam iegtitie dati
(skatit 5.3. apakSpunktu) ietekmi neuzrada.

4.7. letekme uz speju vadit transportliidzeklus un apkalpot mehanismus
Pacienti, kuri sanémusi naloksonu, lai noveérstu opioidu iedarbibu, jabridina, ka vismaz 24 stundas

nedrikst vadit automasinu, apkalpot mehanismus vai iesaistities citas darbibas, kas prasa fizisku vai
garigu piepili, jo opioidu iedarbiba var atjaunoties.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopama nevélama blakusparadiba naloksona lietoSanas gadijuma ir slikta dusa (biezums
raksturojams ka loti biezi). Naloksona lietoSanas gadijuma parasti sagaidams opioidu atcelSanas
sindroms, ko var izraistt peks$na opioidu lietosanas partrauksana no tiem fiziski atkarigam personam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klinisko p&tijumu laika un p&cregistracijas perioda ir zinots par $adam Nyxoid un/vai citu naloksonu
saturoSu zalu lietoSanas blakusparadibam. Nevélamas blakusparadibas ir sakartotas péc organu
sisttmam un noveroSanas bieZuma.

Biezuma kategorijas ir pieskirtas tam nev€lamajam blakusparadibam, kuru c€lonsakariba ir vismaz
iesp&jami saistita ar naloksonu, un tas ir noteiktas ka loti biezas: (> 1/10); biezas: (> 1/100, < 1/10);
retakas: (> 1/1000, < 1/100); retas: (> 1/10 000, < 1/1000); loti retas: (< 1/10 000); nav zinamas
(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sistemas traucejumi

Loti reti Paaugstinata jutiba, anafilaktiskais Soks

Nervu sistémas traucéjumi
Biezi Reibonis, galvassapes

Retak Trice

Sirds funkcijas traucejumi

Biezi Tahikardija
Retak Aritmija, bradikardija
Loti reti Sirds fibrilacija, sirdsdarbibas apstasanas

Asinsvadu sistémas trauceéjumi

Biezi Hipotensija, hipertensija

ElpoSanas sistemas traucejumi, krasu Kurvja un videnes slimibas
Retak Hiperventilacija

Loti reti Plausu taska

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Loti biezi Slikta dasa
Biezi Vemsana
Retak Caureja, sausa mute




Adas un zemadas audu bojajumi
Retak Pastiprinata svisana

Loti reti Multiforma erit€éma

Visparéji traucejumi un reakcijas ievadisanas vieta

Retak Zalu atcelSanas sindroms (pacientiem ar opioidu atkaribu)

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Zalu atcelSanas sindroms

Zalu atcelSanas sindroma pazimes un simptomi ietver nemieru, aizkaitinamibu, hiperestéziju, sliktu
dasu, vemSanu, sapes kunga-zarnu trakta, muskulu spazmas, disforiju, bezmiegu, satraukumu,
pastiprinatu sviSanu, zosadu, tahikardiju, paaugstinatu asinsspiedienu, zavas, drudzi. Var novérot ari
uzvedibas izmainas, ieskaitot vardarbigu uzvedibu, nervozitati un uzbudinajumu.

Asinsvadu sistémas traucéjumi

Zinojumos par intravenozu/intramuskularu naloksona lietoSanu: hipotensija, hipertensija, sirds aritmija
(ieskaitot kambaru tahikardiju un fibrilaciju) un plausu ttska ir novérota, naloksonu lietojot
pécoperacijas perioda. Nevélamas kardiovaskularas reakcijas pécoperacijas perioda biezak ir
novérotas pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi kardiovaskulara saslim3ana, vai tiem, kuri sanémusi
citas zales un zalu kombinacijas, kas izraisa lidzigas nevélamas kardiovaskularas reakcijas.

Pediatriska populacija

Nyxoid paredzéts lietoSanai pusaudziem no 14 gadu vecuma. Sagaidams, ka blakusparadibu biezums,
veids un smaguma pakape pusaudziem ir tada pati ka picaugusajiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Nemot véra indikacijas un plasas terapeitiskas devas robezas, pardozesana nav sagaidama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: antidoti, ATK kods: VO3AB15

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Naloksons, pussintétisks morfina atvasinajums (N-allil-nor-oksimorfons), ir specifisks opioidu
antagonists, kas konkurgjosi iedarbojas uz opioidu receptoriem. Tam piemit spéciga afinitate opioidu
receptoru vietas, tadel tas aizstaj gan opioidu agonistus, gan dalgjus antagonistus. Naloksonam
nepiemit ,,agonistiskas” vai morfinam lidzigas Tpasibas, kas raksturigas citiem opioidu antagonistiem.


about:blank

Iztriikstot opioidu vai citu opioidu antagonistu agonistiskai iedarbibai, tas neuzrada nekadu butisku
farmakologisku darbibu. Nav novérots, ka naloksons raditu toleranci vai izraisitu fizisku vai garigu
atkaribu.

Ta ka dazu opioidu agonistu darbiba var biit ilgaka neka naloksonam, péc naloksona iedarbibas
izzuSanas opioidu agonistu iedarbiba var atjaunoties. Tas var radit nepiecieSamibu atkartot naloksona
devu, tomér atkartotu naloksona devu nepiecie$amiba ir atkariga no lietota opioidu agonista
daudzuma, veida un ievadiSanas veida.

Pediatriska populacija

Dati nav pieejami.
5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Ir pieradits, ka naloksona intranazalas ievadiSanas gadijuma naloksons atri uzsticas, par ko liecina loti
atra (1 mindtes laika péc ievadiSanas) aktivas vielas paradiSanas sistémiskaja asinsrité.

Petijums, Kura laika tika pétita intranazala naloksona 1, 2, 4 mg (MR903-1501) devu ievadisana,
parada, ka naloksona intranazalas ievadiSanas tmax medianas (diapazons) bija 15 (10,60) mintites no 1
mg, 30 (8, 60) mindtes no 2 mg un 15 (10, 60) mindtes N0 4 Mg intranazalam devam. Pamatoti ir
sagaidams, ka katram pacientam iedarbiba péc intranazalas ievadiSanas saksies pirms tmax
sasniegsanas.

Laiks, kura koncentracija parsniedz pusi no maksimalas vértibas (half value duration, HVD),
intranazalas ievadiSanas gadijuma bija ilgaks neka intramuskularas ievadiSanas gadijuma (intranazali,
2 mg, 1,27 h, intramuskulari, 0,4 mg 1,09 h), no ka var secinat, ka ilgaks naloksona iedarbibas laiks
vérojams intranazala, nevis intramuskulara ievadiSanas veida gadijuma. Ja opioidu agonista iedarbibas
ilgums parsniedz intranazali ievadita naloksona iedarbibas ilgumu, opioidu agonista iedarbiba var
atjaunoties un var bt nepiecieSama otras intranazalas naloksona devas ievadiSana.

Pétijums paradija, ka vidgja absoliita biologiska pieejamiba ir 47% un vidg&jais eliminacijas pusperiods
ir 1,4 h p&c intranazalam 2 mg devam.

Biotransformacija

Naloksons tiek strauji metabolizéts aknas un izvadits ar urinu. Ta ekstensivs metabolisms notiek
aknas, galvenokart glikuronida konjugacijas cela. Galvenie metaboliti ir naloksona-3-glikuronids, 6-
beta-naloksols un ta glikuronids.

Eliminacija

Nav pieejamu datu par naloksona izdalisanos p&c intranazalas ievadiSanas, tomer mark&ta naloksona
izvietojums péc intravenozas ievadiSanas tika pétits veseliem brivpratigajiem un pacientiem ar opioidu
atkarTbu. P&c intravenozas 125 g devas ievadiSanas 38% devas tika konstatéta urina 6 stundu laika
veseliem brivpratigajiem salidzinajuma ar 25% devas, kas tada pasa laikposma tika konstatéta
pacientiem ar opioidu atkaribu. P&c 72 stundu perioda 65% injic&tas devas tika konstatéta urina
veseliem brivpratigajiem salidzinajuma ar 68% devas, kas tika konstatéta pacientiem ar opioidu
atkaribu.

Pediatriska populacija

Dati nav pieejami.



5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Genotoksicitate un kancerogenitate

Naloksons nebija mutagéns baktériju reversas mutacijas testa, bet pelu limfomas tests bija pozitivs un
tas bija klastogéns in vitro, tomér naloksons nebija klastogéns in vivo. Naloksons nebija kancerogéns
péc peroralas ievadiSanas zurkai 2 gadus ilga pétijuma, nedz ari 26 ned¢lu ilga pétijuma ar Tg-rashH2
pelem. Kopuma pieradijumi liecina, ka naloksons rada minimalu vai vispar nekadu genotoksicitates un
kancerogenitates risku cilvékiem.

Reproduktiva un attistibas toksicitate

Naloksonam nebija nekadas ietekmes uz fertilitati un reprodukciju zurkam, ka arf uz zurku un trusu
embriju agrino attistibu. Perinatalos un postnatalos p&tijumos ar zurkam naloksons izraisija
paaugstinatu mazulu mirstibu pirmaja postnatalaja perioda lielu devu gadijuma, kas izraisija ar1
ieverojamu toksicitati zurku matitém (piem., kermena svara zudumu, krampjus). Naloksons
neietekmgéja izdzivojuso mazulu attistibu un uzvedibu. Tadgjadi naloksons nav teratogéns zurkam un
trusiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trinatrija citrata dihidrats (E331)

Natrija hlorids

Salsskabe (E507)

Natrija hidroksids (E524)

Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojams.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacijumi

Nesasaldget.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

TieSais iepakojums sastav no | klases stikla flakona ar silikoniz&tu hlorbutila aizbazni, kas satur
0,1 mg skiduma. Sekundarais iepakojums (izsmidzinatajs) sastav no polipropiléna un neriis€josa
terauda.

Katrs iepakojums satur divus vienas devas aerosolus.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet§jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1238/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 10. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 15. septembri

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.



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

11 PIELIKUMS

<BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN>RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttras timekla vietng.

D. N OSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
o péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms Nyxoid lai$anas tirgii katras dalibvalsts tirgii registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) ar valsts
kompetento iestadi ir javienojas par izglitojoSo materialu saturu un formatu, tostarp par izzinosanas
lidzekliem, informacijas izplatiSanas veidiem un citiem programmas aspektiem.

Vietgjas kompetentas iestades apstiprinatie materiali tiks publicéti nekomerciala timekla vietne
nyxoid.com, no kuras tos var€s brivi lejupieladét péc vajadzibas. Kvadratkods uz iepakojuma un
pacientam paredz€taja lietoSanas instrukcija ietver saiti uz nyxoid.com, lai nodrosinatu atru piekluvi
vietnei gadijuma, ja ir nepiecieSama tiilit€ja apmacibas atsvaidzinasana bridi, kad tiek novérots
pardozesanas gadijums.

RAI ir janodro§ina, ka katra dalibvalsti, kura Nyxoid tiek tirgots, visiem bitiskajiem veselibas apriipes
specialistiem (VAS), kas var&tu izrakstit un/vai lietot Nyxoid, biitu pieejami:

o VAS ieteikumu dokuments ar apmacibas veikS$anas instrukcijam;
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pacienta apriipes/apripétaja informacijas karte;

piekluve video par Nyxoid lietoSanu.

VAS ieteikumu dokuments ietver sadu informaciju:

1sa informacija par Nyxoid,
apmacibu programma ieklauto materialu saraksts;

zinas par to, kada informacija ir jasniedz, apmacot pacientu/apripétaju:

o] ka parvaldit zinamu vai iesp&jamu opioidu pardoz&Sanu un ka pareizi lietot
Nyxoid,;
o] ka samazinat talak mingto ar Nyxoid saistito risku biezumu un nopietnibu:

elpoSanas nomakuma atkartoSanos, akiita opioidu atcel$anas simptoma izraisiSanu
un efektivitates truikumu mediciniskas kludas dél;

instrukcijas, ka VAS jasniedz pacientam/apriipetajam pacienta informacijas kartite, un
japarliecinas, ka pacienti/apripétaji zina par to, ka vini var arT noskatities apmacibas video
vietné nyxoid.com un tiek aicinati izlasit lietosanas instrukciju, kas ievietota zalu argja

v—r— *

iepakojuma kasttt€, un 1sos padomus blistera ieksgja iepakojuma.

Pacienta informacijas kartite ietver §adu informaciju:

informacija par Nyxoid un fakts, ka tas nevar aizstat pamata atdzivinasanas atbalstu;

ka identificet iespgjamas opioidu pardoz€Sanas pazimes, seviski elpoSanas nomakumu, un
informacija par to, ka parbaudit elpcelus un elposanu;

uzsvars uz nepiecieSamibu nekavejoties izsaukt neatlieckamas mediciniskas palidzibas
dienestu;

informacija par to, ka lietot deguna aerosolu, lai pareizi ievaditu Nyxoid;

informacija par pacienta novieto$anu glabsanas pozicija un otras devas ievadiSanu, ja
nepiecieSams, $aja pozicija;

informacija par to, ka parvaldit un uzraudzit pacientu, lidz ierodas neatliekama mediciniska
palidziba;

bridinajums par iespgjamiem svarigiem riskiem, pieméram, opioidu atcelSanas
simptomiem un elpoSanas nomakuma atkarto$anos;

norade par 1sajiem padomiem uz zalu tie$a iepakojuma aizmugures.

Video ietver §adu informaciju:

soli, kas apraksta ricibu ar pacientu, saskanoti ar pacienta informacijas karti un lietosanas
instrukciju;

tas ir pieejams ka

12



o] saite piekluvei tieSsaiste, noradita veselibas apriipetaja dokumentacija un pacienta
informacijas kartg
Valstis, kuras Nyxoid nav pieejams tirgl un kuras nav apstiprinatu izglitojoSo materialu, vietné
nyxoid.com tas biis noradits attiecigas valsts sait€, un tiks ieklauta saite uz $aja valsti apstiprinato,
pacientam paredzgto lietoSanas instrukciju, kas ietver ari izglitojo$ajos materialos sniegto galveno
informaciju par to, ka atpazit pardozesanu un ka lietot Nyxoid.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nyxoid 1,8 mg deguna aerosols, skidums vienas devas iepakojuma
naloxonum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs deguna aerosola iepakojums satur 1,8 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata veida)

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: trinatrija citrata dihidrats (E331), natrija hlorids, salsskabe (E507), natrija hidroksids
(E524), attirits Gdens.

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums vienas devas iepakojuma

2 vienas devas iepakojumi

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas neuzpildit vai neizméginat. Katrs aerosola flakons satur tikai vienu devu.

Opioidu (piem., heroina) pardozeésanas gadijuma

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1238/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Video/papildinformacija: <ieklauts kvadratkods> + www.nyxoid.com

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nyxoid

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Nyxoid 1,8 mg deguna aerosols, Skidums vienas devas iepakojuma
naloxonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

Vienas devas deguna aerosols opioidu (piem., heroina) pardozésanas gadijuma

1 N
8

Izsauciet atro palidzibu.

Noguldiet. Atlieciet galvu.

lesmidziniet zales viena nasl.

18



4

Noguldiet stabila sanu poza.

Vai nepaliek labak? P&c 2-3 minitém lietojiet 2. aerosolu.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

DEGUNA AEROSOLS / IERICES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Nyxoid 1,8 mg deguna aerosols, Skidums vienas devas iepakojuma
naloxonum
Intranazalai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,8 mg

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija lietotajam

Nyxoid 1,8 mg deguna aerosols, Skidums vienas devas iepakojuma
naloxonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 30 instrukciju! Tesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir Nyxoid un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Nyxoid lietoSanas
3. Kalietot Nyxoid
4. Iesp&jamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat Nyxoid
6. lepakojuma saturs un cita informacija
1. Kas ir Nyxoid un kadam nolikam to lieto

Sis zales satur aktivo vielu naloksonu. Naloksons Tslaicigi novérs opioidu, piem., heroina, metadona,
fentanila, oksikodona, buprenorfina un morfina iedarbibu.

Nyxoid ir deguna aerosols, ko izmanto neatliekamai palidzibai opioidu pardozésanas vai iesp&jamas
opioidu pardozesanas gadijuma pieauguSajiem un pusaudziem no 14 gadu vecuma. PardozéSanas
pazimes ietver:

o elpoSanas problémas,
o pastiprinatu miegainibu,
o reakcijas trakumu uz skalu troksni vai pieskarienu.

Ja esat paklauts/-a opioidu pardozesanas riskam, Jums vienmér janesa lidzi Nyxoid. Nyxoid
iedarbojas tikai Tslaicigi, lai mazinatu opioidu ietekmi, kamér gaidat neatlieckamo medicinisko
palidzibu. Tas neaizvieto neatliekamo medicinisko apripi. Nyxoid paredzets lietot atbilstosi
apmacitam personam.

Vienme@r pastastiet draugiem un gimenei, ka nésajat 1idzi Nyxoid.

2. Kas jums jazina pirms Nyxoid lietoSanas

Nelietojiet Nyxoid §ados gadijumos:

jaJdums ir alergija pret naloksonu vai kadu citu (6. punkta min&to) 50 zalu sastavdalu.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nyxoid Jums tiks iedots tikai p&c tam, kad Jis vai Jisu apriip&tajs buisiet apmaciti, ka to lietot.

Tas jalieto nekav€joties, un tas neaizvieto neatliekamo medicinisko palidzibu.
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Ja pastav aizdomas par opioidu pardozesanu, jazvana neatlieckamajai mediciniskajai palidzibai.

P&c §1 deguna aerosola lietoSanas opioidu pardozésanas simptomi un pazimes var atjaunoties. Ja ta
notiek, péc 2 1idz 3 minGtém var ievadit v&l turpmakas devas, lietojot jaunu deguna aerosolu. Péc 30
zalu ievadisanas pacientam nepiecieSama rupiga novérosana, Iidz ierodas neatlickama palidziba.

Nosacljumi, kas janem veéra

Ja esat fiziski atkarigs/-a no opioidiem vai esat sanémis/-usi lielas opioidu (pieméram, heroina,
metadona, fentanila, oksikodona, buprenorfina vai morfina) devas. Ar §im zalém Jums var rasties
stipri zalu atcelSanas simptomi (skatit talak esoSo sadalu “Nosacijumi, kas janem vera” §is instrukcijas
4. punkta;

o Ja Jus lietojat opioidus, lai kontrol&tu sapes. Sapes, kad sanemat Nyxoid, var pastiprinaties;

e JaJus lietojat buprenorfinu. Nyxoid var pilniba nenoveérst elposanas gritibas.

Pastastiet arstam, ja Jums ir bojajumi deguna ieksieng, jo tas varétu ietekmét Nyxoid iedarbibu.
Bérni un pusaudzi

Nyxoid nav paredzgets bérniem vai pusaudziem lidz 14 gadu vecumam.

Nyxoid lietosana isi pirms dzemdibam

Pastastiet savai vecmatei vai arstam, ja esat lietojusi Nyxoid isi pirms dzemdibam vai to laika.
Jusu bérns var ciest no peksna opioidu atcelSanas sindroma, kas var apdraudét dzivibu, ja to nearstg.
Uzmanigi vérojiet, vai pirmajas 24 stundas péc bérna piedzimsanas Jasu bérnam neparadas $adi
simptomi:

. krampji (1ekmes);

. raudasana stipraka neka parasti;

) pastiprinati refleksi.

Citas zales un Nyxoid

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar Kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bat griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms 50 zalu sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat Nyxoid, kamer esat stavokli vai barojat bérnu ar kraiti, Jasu bérns riipigi janovero.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposSana

Vismaz 24 stundas péc 30 zalu lietoSanas jus nedrikstat vadit transportlidzekli, apkalpot mehanismus
vai veikt jebkadas citas darbibas, kas prasa fizisku vai garigu slodzi, jo opioidu iedarbiba var

atjaunoties.

Nyxoid satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Nyxoid

Vienmér lietojiet §is zales tieSi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teicis(-kusi). Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Pirms So zalu iedoSanas, tiks veikta apmaciba, ka lietot Nyxoid. Zemak sniegti padomi ricibai soli pa
solim.

Noradijumi Nyxoid deguna aerosola ievadiSanai.

1. Parbaudiet simptomus un reakciju.

- Parbaudiet reakciju, lai redzétu, vai persona ir pie samanas. Jus varat kliegt vina/-as
vardu, viegli pakratit plecus, skali runat austs, paberzet krusu kaulu, iekniebt aust vai
pirksta spilventina.

- . Parbaudiet elpcelus un elpo$anu. Atbrivojiet muti un degunu no jebkadiem skersliem.
10 sekundes parbaudiet elposanu — vai kriiskurvis kustas? Vai varat dzirdét elposanas
skanas/ Vai varat sajust elpu vaiga?

- Parbaudiet pardozeSanas pazimes, pieméram: nav reakcijas uz pieskarienu vai skanam,
1€na, nevienmériga elposana, vai tas nav, krakSana, garg§ana vai risana, zili vai violeti
nagi vai liipas, loti Sauras acu zilites.

Ja ir aizdomas par pardozesSanu, jalieto Nyxoid, cik atri vien iesp&jams.

2. Izsauciet atro palidzibu. Nyxoid nav neatlickamas mediciniskas palidzibas aizvietotajs.

- AR

3. Sakot ar stiiri, noplésiet blistera aizmugurgjo dalu, lai iznemtu deguna aerosolu no
iepakojuma. Novietojiet deguna aerosolu viegli pieejama vieta.

4. Noguldiet pacientu uz muguras. Atbalstiet kakla mugurgjo dalu un laujiet galvai atliekties.
Atbrivojieties no visiem $kér§liem degunam.

5. Turiet 1kski uz deguna aerosola virzula pamatnes un raditajpirkstu un vidgjo pirkstu katru sava
pusé sprauslai. Neuzpildiet vai neizméginiet Nyxoid deguna aerosolu pirms lietoSanas, jo tas
satur tikai vienu naloksona devu un to nevar lietot atkartoti.
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6. Saudzigi ielieciet ierices sprauslu viena nasi. Stingri nospiediet virzuli, lidz tas nokliksk un
deva tiek ievadita. P&c devas ievadisanas iznemiet ierices Sprauslu no nass.

7. Noguldiet pacientu stabila sanu poza ar atvértu muti virziena uz leju un palieciet pie pacienta,
lidz ierodas neatlickamas palidzibas dienests. VEérojiet, vai uzlabojas pacienta elpoSana, uztveres
sp&jas un reakcija uz troksni un pieskarienu.

Roka
atbalsta
galvu Kaja
saliekta

8. Ja pacientam nekliist labak 2-3 minusu laika, var ievadit otru devu. Nemiet véra - pat ja
vin$/-a pamodisies, vin$/-a atkal var blit bez samanas un parstat elpot. Ja ta notiek, nekavégjoties
jadod otra deva. levadiet Nyxoid otra nasi, izmantojot jaunu Nyxoid deguna aerosolu. To var
darit, kamer pacients ir stabila sanu pozicija.

9. Ja pacients nereagg uz divam devam, var dot papildu devas (ja pieejamas). Palieciet ar pacientu
un turpiniet vérot uzlaboanos, kameér ierodas neatlickamas palidzibas dienests, kas veiks
turpmako arsté$anu.

Ja pacients ir bezsamana vai neelpo normali, ja iesp&jams, papildus jasniedz pirma palidziba.

Lai sanemtu papildinformaciju vai noskatitos video, noskengjiet kvadratkodu vai dodieties uz
www.nyxoid.com

<Kvadratkods> + www.nyxoid.com

Ja Jums ir papildu jautajumi par 50 zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ar §im
zalém var rasties talak noraditas blakusparadibas.

Nosacljumi, kas janem veéra
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Nyxoid var izraisit akiitus zalu atcelSanas simptomus, ja pacients ir atkarigs no opioidu Iidzekliem.
Simptomi var ietvert: zalu atcel$anas sindroms ietver nemieru, aizkaitinamibu, hiperestgziju
(paaugstinatu adas jutibu), sliktu dasu (nelabumu), vemsanu, gastrointestinalas sapes (kunga
krampjus), muskulu spazmas (peksnu muskulu sasprindzinajumu, kermena sapes), disforiju
(nepatikamu vai nekomfortablu garastavokli), bezmiegu (griitibas gulét), trauksmi, hiperhidrozi
(parmerigu svisanu), piloerekciju (zosadu, drebulus vai tricéSanu), tahikardiju (atru sirdsdarbibu),
paaugstinatu asinsspiedienu, zavas, pireksiju (drudzi). Var noverot arT uzvedibas izmainas, tostarp

vardarbigu uzvedibu, nervozitati un satraukumu.

Akiiti zalu atcelSanas simptomi paradas retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem).
Pastastiet arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem.

Loti biezi: var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem
o Nelabums (slikta dtsa)

Biezi: var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem

o Reibonis, galvassapes

° Paatrinata sirdsdarbiba

o Augsts asinsspiediens, zems asinsspiediens
o Slikta dasa (vemS$ana)

Retak: var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem
Trice

Paléninata sirdsdarbiba

Svisana

Neregulara sirdsdarbiba

Caureja

Sausa mute

Paatrinata elpoSana

Loti reti: var ietekmét lidz 1 no 10 000 cilvékiem
o Alergiskas reakcijas, pieméram, sejas, mutes, lipu vai rikles pietikums, alergiskais S0ks

. Dzivibai bistama neregulara sirdsdarbiba, sirdslekme

. Skidruma uzkraSanas plausas

° Adas problémas, pieméram, nieze, izsitumi, apsartums, pietakums, stipra adas zvinosanas vai
lobi8anas

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 Uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tieSi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par 30 zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Nyxoid

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, blistera un etiketes péc
”EXP:”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Nesasaldgt.

26


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

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Nyxoid satur

- Aktiva viela ir naloksons. Katrs deguna aerosols satur 1,8 mg naloksona (hidrohlorida dihidrata
veida)

- Citas sastavdalas ir trinatrija citrata dihidrats (E331), natrija hlorids, salsskabe (E507), natrija
hidroksids (E524) un attirits tidens (skatit “Nyxoid satur natriju” 2. punkta).

Nyxoid aréjais izskats un iepakojums

Sis zales satur naloksonu 0,1 ml dzidra, bezkrasaina Iidz gai$i skiduma veida ieprieks iepildita deguna
aerosola, skiduma vienas devas iepakojuma (deguna aerosols, skidums).

Nyxoid ir iepakots kastite, kura ir 2 deguna aerosoli, kas ievietoti atseviskos blisteros. Katrs deguna
aerosols satur vienu atsevisku naloksona devu.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irija

Razotajs
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet&jo parstavniecibu:

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
TIL, Mynaudapma meauxsa OO Mundipharma BV

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

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg info@mundipharma.be
Ceska republika Magyarorszag
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Medis Hungary Kft
organizaéni slozka Tel: +36 23 801 028

Tel: + 420 296 188 338 medis.hu@medis.com

E-Mail: office@mundipharma.cz
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Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

TIf. +45 45 17 48 00 L-Irlanda

nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.

Gebtihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000 Tel: + 31 (0)33 450 82 70

info@mundipharma.de info@mundipharma.nl

Eesti Norge

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma AS

L-Irlanda TIf: + 47 67 51 89 00

Tel +353 1 206 3800 nordics@mundipharma.dk

EX\ado Osterreich

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

IpAavdia Tel: +43 (0)1 523 25 05

Tel +353 1 206 3800 info@mundipharma.at

Espaiia Polska

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. Mundipharma Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 3821870 Tel: + (48 22) 3824850

infomed@mundipharma.es office@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 1406529 29 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr medinfo@mundipharma.pt

Hrvatska Romania

Medis Adria d.o.o. Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46 Tel: +40751 121 222

medis.hr@medis.com office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija

Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o.

Tel +353 1 206 3800 Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com

island Slovenska republika

Icepharma hf. Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.

TIf: + 354 540 8000 Tel: + 4212 6381 1611

icepharma@icepharma.is mundipharma@mundipharma.sk

Italia Suomi/Finland

Mundipharma Pharmaceuticals Srl Mundipharma Oy

Tel: +39 02 3182881 Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065

infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk

Kvnpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

TnA.: 357 22 815656 Tel: +46 (0)31 7737530

info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
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Latvija
SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv
Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu
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