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naloxona

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Nyxoid.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Nyxoid.

Pentru informatii practice privind utilizarea Nyxoid, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Nyxoid si pentru ce se utilizeaza?

Nyxoid este un medicament utilizat pentru tratamentul de urgenta in cazul unei supradoze cunoscute
sau suspectate de droguri opioide (ca heroina sau morfina).

Printre semnele de supradoza se numara: pupile contractate, respiratie anormal de lenta si neregulata,
somnolenta severa si lipsa de reactie la atingere sau la zgomote puternice. Nyxoid poate fi utilizat la
adulti si adolescenti incepand cu varsta de 14 ani. Medicamentul contine substanta activa naloxona.

Nyxoid este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un ,medicament de
referintd” care contine aceeasi substanta activd, dar se administreaza in mod diferit. In timp ce
medicamentul de referinta Naloxon HCI B. Braun se administreaza prin injectie, Nyxoid se pulverizeaza
pe cale nazala.

Cum se utilizeaza Nyxoid?

Nyxoid este un spray nazal disponibil Tn recipiente unidoza (1,8 mg). Doza recomandata este de o
pulverizare intr-o nara, administrata imediat, in timp ce se asteapta serviciile de urgenta, in cazul in
care se suspecteaza o supradoza de opioide; daca prima doza nu are efect, dupa 2-3 minute trebuie
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administratd o a doua doza in cealalta nara. Daca prima doza da rezultate, dar ulterior starea
pacientului se inrautateste, trebuie administrata imediat o a doua doza in cealalta nara.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum actioneaza Nyxoid?

Substanta activa din Nyxoid, naloxona, contracareaza efectele drogurilor opioide. Opioidele actioneaza
legandu-se de receptorii (tintele) opioidelor din organism, pe care ii activeaza. Naloxona blocheaza
rapid acesti receptori, punand capat efectelor cauzate de opioide, precum respiratia lenta.

Ce beneficii a prezentat Nyxoid pe parcursul studiilor?

Naloxona, substanta activa din Nyxoid, se utilizeaza pe scara larga pentru tratarea supradozei de
opioide in medicina de urgenta, inca din anii 1970. Compania a furnizat date din literatura de
specialitate publicatd, care arata ca naloxona este eficace in tratarea supradozei de opioide cand se
administreaza prin injectie (tratamentul standard pentru supradoza de opioide), dar si pe cale nazala.
in plus, un studiu care a cuprins 38 de voluntari sdn&tosi a demonstrat cd, atunci cdnd este
administrat de un cadru medical, Nyxoid 2 mg sub forma de spray nazal produce in organism o
concentratie de naloxona similara cu cea produsa de doza obisnuita de naloxona 0,4 mg administrata
prin injectie in muschi.

Care sunt riscurile asociate cu Nyxoid?

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Nyxoid (care poate afecta mai mult de 1 persoana din
10) este greata. Dupa administrarea de Nyxoid la persoanele dependente de opioide sunt asteptate
simptomele tipice ale sindromului de sevraj de opioide, printre care: stare de neliniste, agitatie, greata
sau varsaturi, batai rapide ale inimii si transpiratie.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Nyxoid, cititi prospectul.
De ce a fost aprobat Nyxoid?

Siguranta si eficacitatea naloxonei ca antidot pentru supradoza de opioide sunt bine cunoscute. Fata de
tratamentele de urgenta administrate prin injectie pentru supradoza de opioide, Nyxoid poate fi
administrat de persoane fara pregatire medicald, deoarece se pulverizeaza pe cale nazala. De
asemenea, Nyxoid nu prezinta risc de rani provocate de ac, ceea ce poate incuraja persoanele din
public sa@ administreze tratamentul imediat. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarat ca beneficiile Nyxoid sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii
sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Nyxoid?

Compania care comercializeaza Nyxoid va publica materiale educationale, inclusiv un material video,
destinate cadrelor medicale si pacientilor, care vor cuprinde informatii detaliate despre modul de
utilizare a medicamentului. Compania va efectua si un studiu cu privire la eficacitatea Nyxoid atunci
cand este administrat de persoane fara pregatire medicala.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Nyxoid, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Nyxoid

EPAR-ul complet pentru Nyxoid este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Nyxoid, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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