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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Nyxoid

naloxone

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Nyxoid. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’ Nyxoid.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Nyxoid, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Nyxoid u ghal xiex jintuza?

Nyxoid huwa medicina li tintuza ghal kura ta’ emergenza f'kaz ta’ doza eccessiva maghrufa jew
suspettata ta’ medicini opjojdi (bhall-eroina jew il-morfina).

Sinjali ta’ doza eccessiva jinkludu pupilli tal-ghajnejn zghar hafna, tehid tan-nifs abnormalment bil-
mod u irregolari, nghas sever u nuqqas ta’ rispons ghal mess jew hsejjes gawwija. Nyxoid jista’ jintuza
fug adulti u adolexxenti ta’ aktar minn 14-il sena. Fih is-sustanza attiva naloxone.

Nyxoid huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medicina ta’ referenza’ li fiha I-istess
sustanza attiva, izda tinghata b’mod differenti. Filwaqt li I-medic¢ina ta’ referenza Naloxon HCI B. Braun
tinghata permezz ta’ injezzjoni, Nyxoid jinghata bhala sprej fl-imnieher.

Kif jintuza Nyxoid?

Nyxoid huwa sprej ghall-imnieher li jigi f'lkontenituri ta’ doza unika (1.8 mg). Id-doza rrakkomandata
hija ta’ sprejjatura wahda f'minfes wiehed li tinghata immedjatament f'kaz ta’ suspett ta’ doza
ecCcessiva ta’ opjojdi u sakemm wiehed ikun gieghed jistenna li jaslu s-servizzi ta’ emergenza; jekk I-
ewwel doza ma jkollhiex effett, wara 2-3 minuti ghandha tinghata t-tieni doza fil-minfes I-iehor. Jekk I-
ewwel doza tahdem tajjeb izda aktar tard il-pazjent jaqgleb ghall-aghar ghandha tinghata t-tieni doza
minnufih fil-minfes I-iehor.
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Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Nyxoid?

Is-sustanza attiva f'Nyxoid, naloxone, tahdem kontra |-effetti ta’ drogi opjojdi. L-opjojdi jahdmu billi
jehlu ma’ ricetturi tal-opjojdi (miri) fil-gisem u jattivawhom. Naloxone jimblokka malajr dawn ir-
ricetturi, u jtemm |-effetti tal-opjojdi bhal tehid tan-nifs bil-mod.

X’inhuma |-beneficcji ta” Nyxoid li hargu mill-istudji?

Naloxone, is-sustanza attiva f'Nyoxid, ilu jintuza b’'mod wiesgha fil-medicina ta’ emergenza mis-
sebghinijiet ghall-kura ta’ doza eccessiva ta’ opjojdi. Il-kumpanija pprovdiet data mil-letteratura
ppubblikata li turi li naloxone huwa effettiv fil-kura ta’ doza eccessiva ta’ opjojdi meta jinghata
b’injezzjoni (il-kura standard ghal doza eccessiva ta’ opjojdi) kif ukoll fl-imnieher. Barra minn hekk,
studju li fih hadu sehem 38 voluntier b’sahhithom wera li, meta moghti minn professjonista fil-qasam
tal-kura tas-sahha, Nyxoid 2 mg moghti bhala sprej fl-imnieher ipproduca livell simili ta’ naloxone fil-
gisem bhal naloxone moghti fid-doza tas-soltu ta’ 0.4 mg permezz ta’ injezzjoni go muskolu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Nyxoid?

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Nyxoid (li jista’ jaffettwa aktar minn 1 minn kull 10) huwa nawzja
(dardir). Wara I-ghoti ta’ Nyxoid lil persuni dipendenti fuq l-opjojdi wiehed jista’ jistenna s-sindrome
tipiku tal-irtirar tal-opjojdi; is-sintomi jinkludu irrekwitezza, agitazzjoni, dardir jew rimettar, rata tal-
galb mghaggla u gheriq.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha rrappurtati b’Nyxoid, ara I-fuljett ta’
taghrif.

Ghalxiex gie approvat Nyxoid?

Is-sigurta u l-effikacja ta’ naloxone bhala antidotu ghal doza ecécessiva ta’ opjojdi huma maghrufa sew.
Meta mgabbel ma’ kura ta’ emergenza ghal doza eccessiva ta’ opjojdi moghtija b‘injezzjoni, Nyxoid
jista’ jinghata minn persuni minghajr tahrig mediku minhabba li jigi sprejjat fl-imnieher. Barra minn
hekk ma hemm I-ebda riskju ta’ korriment bil-labra b’Nyxoid, u dan jista’ jheggeg lil membri tal-
pubbliku biex jipprovdu kura fil-pront. Ghalhekk, [-Agenzija Ewropea ghall-Medicini iddecidiet li I-
beneficcji ta’ Nyxoid huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jkun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Nyxoid?

ll-kumpanija li tgieghed Nyxoid fis-suq sejra tippubblika materjal edukattiv, inkluz vidjow, ghall-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti b’'informazzjoni dettaljata dwar il-mod kif
tintuza I-medicina. Il-kumpanija sejra twettaq ukoll studju dwar I-effika¢ja ta’ Nyxoid meta jinghata
minn persuni minghajr tahrig mediku.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Nyxoid.
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Informazzjoni ohra dwar Nyxoid

L-EPAR shih ghal Nyxoid jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b’Nyxoid, aqra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004325/human_med_002186.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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