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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Nyxoid

nalokson

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Nyxoid. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Nyxoid.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Nyxoid nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Nyxoid i w jakim celu sie go stosuje?

Nyxoid jest lekiem przeznaczonym do natychmiastowego podania w przypadku stwierdzenia lub
podejrzenia przedawkowania opioidéw (takich jak heroina lub morfina).

Oznaki przedawkowania obejmujg zwezenie zrenic, nietypowo wolne i nieregularne oddychanie, silng
sennosc i brak reakcji na dotyk lub gtosne dzwieki. Lek moze by¢ stosowany u osdb dorostych i
mtodziezy w wieku od 14 lat. Lek zawiera substancje czynng nalokson.

Nyxoid jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego zawierajacego
te samaq substancje czynng, ale jest podawany w inny sposéb. Lek referencyjny Naloxon HCI B. Braun
jest podawany we wstrzyknieciu, natomiast Nyxoid podaje sie w postaci aerozolu do nosa.

Jak stosowa¢ produkt Nyxoid?

Nyxoid jest aerozolem do nosa dostepnym w pojemnikach jednodawkowych (1,8 mg). Zalecana dawka
to jedno rozpylenie do jednego nozdrza podawane niezwtocznie w przypadku podejrzenia
przedawkowania opioidéw i podczas oczekiwania na stuzby ratunkowe; jezeli pierwsza dawka nie
zadziata, po 2-3 minutach nalezy poda¢ drugg dawke do drugiego nozdrza. Jezeli pierwsza dawka
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zadziata dobrze, ale stan pacjenta ulegnie nastepnie pogorszeniu, nalezy natychmiast podac¢ drugg
dawke do drugiego nozdrza.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Nyxoid?

Substancja czynna leku Nyxoid, nalokson, neutralizuje dziatanie lekéw opioidowych. Dziatanie opioidow
polega na przytaczeniu sie do receptoréw opioidowych (celéw) w organizmie i aktywowaniu ich.
Nalokson szybko blokuje te receptory, powstrzymujac dziatanie opioidoéw takie jak powolne
oddychanie.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Nyxoid zaobserwowano w
badaniach?

Nalokson, substancja czynna produktu Nyxoid, jest powszechnie stosowany w medycynie ratunkowej
od lat 70. XX w. do leczenia przedawkowania opioidéw. Firma przedstawita dane z opublikowanej
literatury wskazujace, ze nalokson jest skuteczny w leczeniu przedawkowania opioidéw w przypadku
podawania we wstrzyknieciach (standardowe leczenie w przypadku przedawkowania opioidéw) oraz do
nosa. Ponadto w badaniu z udziatem 38 zdrowych ochotnikéw udowodniono, ze Nyxoid 2 mg podawany
przez personel medyczny w postaci aerozolu do nosa powodowat uzyskanie podobnego stezenia
naloksonu w organizmie jak nalokson podawany w typowej dawce 0,4 mg w postaci wstrzykniecia
domiesniowego.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Nyxoid?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nyxoid (mogace wystgpi¢ u wiecej
niz 1 na 10 osdb) to nudnosci (mdtosci). U oséb uzaleznionych od opioidéw po zastosowaniu produktu
Nyxoid mozna spodziewac sie typowego zespotu odstawienia opioidéw; jego objawy obejmujg
niepokdj, pobudzenie, nudnosci lub wymioty, przyspieszone tetno i potliwosc.

Petny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Nyxoid
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Nyxoid?

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ naloksonu jako odtrutki przeciwko przedawkowaniu opioidéw
sg dobrze znane. W poréwnaniu z terapiami ratunkowymi przeciw przedawkowaniu opioidéw
podawanymi we wstrzyknieciu Nyxoid moze by¢ podawany przez osoby bez przeszkolenia medycznego,
poniewaz jest rozpylany do nosa. W przypadku produktu Nyxoid nie ma takze ryzyka zaktucia igtg, co
moze zacheci¢ cztonkow spoteczenstwa do szybkiego udzielenia pomocy. W zwigzku z tym Europejska
Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Nyxoid przewyzszajq ryzyko, i
zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Nyxoid?

Firma, ktora wprowadza lek Nyxoid do obrotu, udostepni materiaty edukacyjne, w tym szkolenie wideo,
dla personelu medycznego i pacjentow ze szczegdtowymi informacjami na temat sposobu stosowania
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leku. Firma przeprowadzi réwniez badanie dotyczace skutecznosci leku Nyxoid podawanego przez
osoby bez przeszkolenia medycznego.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Nyxoid w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Nyxoid

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Nyxoid znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Nyxoid nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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