ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nyxoid 1,8 mg spray nazal, solutie in recipient monodoza.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare recipient de spray nazal furnizeaza naloxona 1,8 mg (sub forma de clorhidrat dihidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Spray nazal, solutie Tn recipient monodoza (spray nazal).

Solutie limpede, incolora pana la galben pal.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Nyxoid este destinat administrarii imediate, ca terapie de urgenta pentru supradozajul cu opioide
cunoscut Sau suspectat, manifestat prin deprimarea sistemului respirator si/sau a sistemului nervos
central, atat In afara cat si in cadrul unitatilor medicale.

Nyxoid este indicat la adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste.

Nyxoid nu inlocuieste ingrijirea medicald de urgenta.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Doza recomandata este de 1,8 mg administrata intr-0 nara (un spray nazal).

Tn unele cazuri pot fi necesare doze suplimentare. Doza maxima adecvatd de Nyxoid este specifica
situatiei. Daca pacientul nu raspunde, a doua doza trebuie administrata dupa 2-3 minute. Daca
pacientul raspunde la prima administrare si apoi recade in detresa respiratorie, trebuie administrata
imediat a doua doza. Dozele urmatoare (daci sunt disponibile) trebuie administrate alternativ, n cate 0
nard, iar pacientul trebuie monitorizat in timp ce se asteapta sosirea asistentei medicale de urgenta.
Serviciile medicale de urgenta pot administra doze suplimentare, n functie de ghidurile locale.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Nyxoid la copii cu varsta sub 14 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Mod de administrare

Administrare nazala.

Nyxoid trebuie administrat cat mai curand posibil, pentru a evita afectarea sistemului nervos central
sau decesul.



Nyxoid contine 0 singurd doza; prin urmare, nu este cazul ca acesta sa fie amorsat sau testat inainte de
administrare.

Instructiuni detaliate privind modul de utilizare al Nyxoid sunt furnizate Tn Prospect, iar pe spatele
fiecarui blister este tiparit un Ghidul de initiere rapida a tratamentului. In plus, se furnizeaza instruire
prin intermediul unui material video si al unui Card cu informatii pentru pacient.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Instruirea pacientilor/utilizatorilor cu privire la utilizarea adecvata a Nyxoid

Nyxoid trebuie pus la dispozitie numai dupa ce se stabileste eligibilitatea si competenta unei persoane
de a administra naloxona Tn situatiile adecvate. Pacientii Sau orice alta persoana care poate fi in
postura de a administra Nyxoid trebuie instruiti cu privire la utilizarea adecvata a acestuia si
importanta solicitarii de asistenta medicala.

Nyxoid nu inlocuieste ingrijirca medicald de urgenta si poate fi utilizat In locul injectiei intravenoase,
cand nu este imediat disponibil accesul intravenos.

Nyxoid este destinat administrarii in cadrul unei interventii de resuscitare n cazuri de supradozaj
suspectat, n care poate fi implicatd sau suspectata utilizarea opioidelor, cum ar fi un spatiu fara
utilitati medicale. Prin urmare, persoana care 1l prescrie trebuie sa ia masurile adecvate pentru a se
asigura ca pacientul si/sau orice altd persoana care se poate afla in postura de a administra Nyxoid
intelege bine indicatiile si utilizarea Nyxoid.

Medicul care prescrie medicamentul trebuie sa descrie simptomele care permit diagnosticul
prezumptiv de detresa la nivelul sistemului nervos central (SNC)/respiratorie, indicatia si instructiunile
de utilizare pentru pacient si/sau persoana care se poate afla in postura de a administra acest
medicament unui pacient care prezinta un eveniment de supradozaj cu opioide cunoscut sau suspectat.
Acest lucru trebuie efectuat in concordanta cu ghidul educational pentru Nyxoid.

Monitorizarea pacientului pentru observarea raspunsului

Pacientii la care se obtine un raspuns satisfacator la administrarea Nyxoid trebuie monitorizati cu
atentie. Efectul unora dintre opioide poate fi de mai lunga durata decat efectul naloxonei, ceea ce poate
duce la recidiva detresei respiratorii si, prin urmare, pot fi necesare doze suplimentare de naloxona.

Sindromul sevrajului de opioide

Administrarea Nyxoid poate duce la 0 anulare rapida a efectului opioidului, ceea ce poate duce la
aparitia unui sindrom de sevraj acut (vezi pct. 4.8). Pacientii carora li se administreaza opioide pentru
ameliorarea durerii cronice pot manifesta durere si simptome ale sevrajului de opioide atunci cand se
administreaza Nyxoid.

Eficacitatea naloxonei

Anularea detresei respiratorii induse de buprenorfina poate fi incompleta. Daca apare un raspuns
incomplet, respiratia trebuie asistatd mecanic.

Absorbtia intranazala si eficacitatea naloxonei pot fi modificate la pacientii cu leziuni ale mucoasei
nazale si defecte de sept.



Copii si adolescenti

Sindromul sevrajului de opioide poate pune in pericol viata la nou-nascuti, daca nu este recunoscut si
tratat corespunzator, si poate include urmatoarele semne si simptome: convulsii, plans excesiv si
reflexe hiperactive.

Excipienti

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Naloxona declanseaza un raspuns farmacologic din cauza interactiunii cu opioide si agonisti ai
opioidelor. Atunci cand se administreaza la subiecti dependenti de opioide, la unele persoane naloxona
poate provoca simptome acute de sevraj. AU fost descrise hipertensiune arteriala, aritmii cardiace,
edem pulmonar si stop cardiac, mai frecvent atunci cand naloxona se utilizeaza post-operator (vezi
pct. 4.4 514.8).

Administrarea Nyxoid poate determina scdderea efectelor analgezice ale opioidelor utilizate Th
principal pentru a asigura ameliorarea durerii, din cauza proprietatilor sale antagoniste (vezi pct. 4.4).

Cand se administreaza naloxona la pacientii carora li s-a administrat buprenorfina ca analgezic, poate
fi restauratd analgezia completd. Se considera ca acest efect este rezultatul curbei doza-raspuns sub
forma de arc a buprenorfinei, Tn care efectul analgezic scade n cazul utilizarii unor doze mari. Cu
toate acestea, anularea detresei respiratorii provocate de buprenorfina este limitata.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea naloxonei la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere numai la doze toxice pentru femela (vezi

pct. 5.3). Nu se cunoaste riscul potential pentru om.

Nyxoid nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii impune
tratament cu naloxona.

La femeile gravide care au fost tratate cu Nyxoid, fatul trebuie monitorizat pentru semne de detresa.

La femeile gravide dependente de opioide, administrarea de naloxona poate provoca simptome de
sevraj la sugarii nou-nascuti (vezi pct. 4.4).

Alaptarea

Nu se cunoaste daca naloxona se excreta in laptele matern la om si nu s-a stabilit daca sugarii alaptati
sunt afectati de naloxona. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca naloxona nu este biodisponibila
la administrarea pe cale orald, potentialul sau de a afecta sugarul alaptat este neglijabil. Trebuie
manifestata prudenta la administrarea naloxonei la 0 femeie care aldpteaza, insa nu este necesara
intreruperea alaptarii. Sugarii alaptati ai femeilor tratate cu Nyxoid trebuie monitorizati pentru a
verifica sedarea sau iritabilitatea.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date clinice privind efectele naloxonei asupra fertilitatii, insa datele provenite din
studii efectuate la sobolani (vezi pet. 5.3) nu indica existenta vreunor efecte.



4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pacientii carora li se administreaza naloxona pentru anularea efectelor opioidelor trebuie avertizati sa
nu conduca vehicule, sa nu foloseasca utilaje si sa nu se angajeze n alte activitati care necesita efort
fizic sau mintal timp de cel putin 24 de ore, deoarece efectul opioidelor poate reveni.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranti

Cea mai frecventa reactie adversa (RA) observata la administrarea naloxonei este greata (cu frecventa
,foarte frecvente”). Tn cazul administrarii de naloxona, se preconizeaza aparitia sindromului tipic de
sevraj de opioide, care poate fi provocat de intreruperea brusca a opioidului la persoanele cu
dependenta fizica de acesta.

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cadrul studiilor clinice efectuate cu Nyxoid si/sau alte
medicamente care contin naloxona si In timpul experientei ulterioare punerii pe piatd. RA sunt
enumerate mai jos in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si de frecventa.

Categoriile de frecventa sunt atribuite reactiilor adverse despre care se considera ca existd cel putin
posibilitatea unei asocieri cauzale cu naloxona si sunt definite ca foarte frecvente: (>1/10); frecvente:
(>1/100 si <1/10); mai putin frecvente: (>1/1000 si <1/100); rare: (=1/10000 si <1/1,000); foarte rare:
(<1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare: Hipersensibilitate, soc anafilactic

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente Ameteald, cefalee

Mai putin frecvente Tremor

Tulburari cardiace

Frecvente Tahicardie
Mai putin frecvente Aritmie, bradicardie
Foarte rare Fibrilatie cardiaca, stop cardiac

Tulburari vasculare

Frecvente Hipotensiune arteriala, hipertensiune arteriala

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Mai putin frecvente Hiperventilatie

Foarte rare Edem pulmonar

Tulburari gastro-intestinale

Foarte frecvente Greata



Frecvente Varsaturi

Mai putin frecvente Diaree, xerostomie

Afectiuni cutanate si ale fesutului subcutanat
Mai putin frecvente Hiperhidroza

Foarte rare Eritem polimorf

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente Sindromul sevrajului de droguri (la pacientii dependenti de opioide)

Descrierea reactiilor adverse selectate

Sindromul sevrajului de droguri

Semnele si simptomele sevrajului de droguri includ neliniste, iritabilitate, hiperestezie, greata,
varsaturi, durere gastro-intestinala, spasme musculare, disforie, insomnie, anxietate, hiperhidroza,
piloerectie, tahicardie, crestere a tensiunii arteriale, cdscat, pirexie. Se pot observa, de asemenea,
modificdri comportamentale, care includ comportament violent, nervozitate si agitatie.

Tulburari vasculare

Tn raportarile privind administrarea intravenoasd/intramusculari de naloxona au aparut: hipotensiune
arteriald, hipertensiune arteriala, aritmie cardiaca (incluzand tahicardie si fibrilatie ventriculara) si
edem pulmonar n cazul utilizarii post-operatorii @ naloxonei. Au aparut mai frecvent reactii adverse
de natura cardiovasculara la pacientii aflati n perioada post-operatorie, care prezentau boala
cardiovasculara preexistentd, sau la cei carora li s-au administrat alte substante medicamentoase care
produc reactii adverse de natura cardiovasculara similare.

Copii si adolescenti

Nyxoid este destinat utilizarii la adolescenti cu varsta de 14 ani si peste. Se preconizeaza ca frecventa,
tipul si severitatea reactiilor adverse la adolescenti sunt aceleasi ca Tn cazul adultilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Avéand in vedere indicatia si marja terapeutica ampla, nu se preconizeaza supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antidoturi, codul ATC: VO3AB15


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

Mecanism de actiune si efecte farmacodinamice

Naloxona, un derivat semisintetic al morfinei (N-alil-nor-oximorfona) este un antagonist specific al
opioidelor, care actioneaza in maniera competitiva la nivelul receptorilor opioizi. Aceasta prezinta 0
afinitate foarte mare pentru situsurile receptorilor opioizi si, prin urmare, disloca si agonistii de
opioide si antagonistii partiali. Naloxona nu prezinta proprietati de tip agonist sau caracteristicile
similare morfinei aferente altor antagonisti ai opioidelor. Tn absenta opioidelor sau a efectelor
agonistice ale altor antagonisti ai opioidelor, aceasta nu prezinta in esenta nicio activitate
farmacologica. Nu s-a demonstrat ca naloxona ar produce toleranta sau ar provoca dependenta fizica
sau mintala.

Avéand in vedere ca durata de actiune a anumitor agonisti ai opioidelor poate fi mai lunga decat cea a
naloxonei, efectele agonistului de opioide pot reveni pe masura ce dispar efectele naloxonei. Acest
lucru poate impune necesitatea repetérii administrarii de doze de naloxona — cu toate ca necesitatea
repetarii administrarii de doze de naloxona depinde de cantitatea, tipul si calea de administrare a
agonistului de opioide contra caruia se administreaza tratamentul.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date.
5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Administrarea intranazala a naloxonei a demonstrat cd naloxona se absoarbe rapid, dupa cum 0 arata
aparitia foarte precoce (chiar la 1 minut de la administrare) a substantei active in circulatia sistemica.

Un studiu care a investigat naloxona administrata intranazal n doze de 1, 2, 4 mg (MR903-1501) arata
ca valoarea mediana (interval) a tmax asociatd cu administrarea pe cale intranazald a naloxonei a fost de
15 (10,60) de minute pentru doza de 1 mg, de 30 (8, 60) minute pentru doza de 2 mg si de 15 (10, 60)
minute pentru doza de 4 mg. Se poate preconiza in mod rezonabil c¢d debutul actiunii Tn urma
administrarii intranazale va aparea la fiecare persoana inainte de atingerea tmax.

Valorile duratei pana la jumatatea concentratiei (half value duration, HVD) pentru administrarea
intranazald au fost mai mari decat cele pentru administrarea intramusculara (intranazal, 2 mg, 1,27 ore,
intramuscular, 0,4 mg, 1,09 ore), ceea ce duce la extrapolarea unei durate mai lungi de actiune in cazul
administrarii pe cale intranazald, Tn comparatie cu calea intramusculara. Daca durata actiunii
agonistului de opioide 0 depaseste pe cea a naloxonei administrate intranazal, efectele agonistului de
opioide pot reveni, necesitind 0 a doua administrare intranazala de naloxona.

Un studiu a demonstrat 0 biodisponibilitate medie absolutd de 47% si timpi de Injumatatire medii de
1,4 ore In cazul administrarii intranazale a dozei de 2 mg.

Metabolizare

Naloxona se metabolizeaza rapid la nivelul ficatului si se excretd Tn urind. Aceasta este supusa unei
metabolizari extensive la nivel hepatic, in principal prin glucuroconjugare. Metabolitii principali sunt
naloxona-3-glucuronoconjugat, 6-beta-naloxol si glucuronoconjugatul acestuia.

Eliminare

Nu sunt disponibile date privind excretia naloxonei in urma administrarii intranazale, insa distributia
naloxonei radiomarcate administrate intravenos a fost studiata la voluntari sanatosi si la pacienti
dependenti de opioide. In urma administrarii intravenoase a unei doze de 125 pg, un procent de 38%
din doza a fost recuperat Tn urina n decurs de 6 ore la voluntarii sanatosi, In comparatie cu recuperarea
n urind a unui procentaj de 25% din doza la pacientii dependenti de opioide, n aceeasi perioada de



timp. Dupa 0 perioada de 72 de ore, un procent de 65% din doza injectata a fost recuperat la voluntarii
sanatosi, in comparatie cu un procent de 68% din doza la pacientii dependenti de opioide.

Copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date.
5.3 Date preclinice de siguranta

Genotoxicitate si carcinogenitate

Naloxona nu a prezentat efecte mutagene la un test de mutatii bacteriene inverse, insa a prezentat
rezultate pozitive la un test privind limfoamele la soareci si @ demonstrat efecte clastogene in vitro,
insd nu a prezentat efecte clastogene in vivo. Naloxona nu a demonstrat carcinogenitate in urma
administrarii pe cale orald in cadrul unui studiu cu durata de 2 ani efectuat la sobolani sau Tn cadrul
unui studiu cu durata de 26 de saptamani efectuat la soareci Tg-rasH2. Cumulativ, ponderea dovezilor
indica faptul ca naloxona prezinta riscuri minime Sau inexistente de genotoxicitate si carcinogenitate la
om.

Toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Naloxona nu a avut niciun efect asupra fertilitatii sau a functiei de reproducere la sobolani sau asupra
dezvoltirii embrionice timpurii la sobolani si iepuri. Tn studiile efectuate la sobolani in perioada
perinatald si postnatala, naloxona a condus la cresterea numarului de decese ale puilor in perioada
post-partum imediata Tn cazul utilizarii de doze mari, care au provocat si toxicitate materna
semnificativa (de exemplu, scaderea greutatii corporale, convulsii). Naloxona nu a afectat dezvoltarea
sau comportamentul puilor care au supravietuit. Prin urmare, naloxona nu are efecte teratogene la
sobolani sau iepuri.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Citrat trisodic dihidrat (E331)

Clorura de sodiu

Acid clorhidric (E507)

Hidroxid de sodiu (E524)

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Recipientul primar consta dintr-un flacon din sticla de tip | cu dop din material clorobutilic siliconizat

continand 0,1 ml de solutie. Ambalajul secundar (mecanismul de actionare) este fabricat din
polipropilena si otel inoxidabil.



Fiecare ambalaj contine doud spray-uri nazale monodoza.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1238/001

9. DATAPRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 10 noiembrie 2017

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 15 septembrie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.



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

ANEXA 11

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Olanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA ST UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referintd si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
. la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

J la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau
ca urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la
minimum a riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Inainte de lansarea Nyxoid in fiecare stat membru, detindtorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
convina cu privire la continutul si formatul materialelor educationale, incluzand suporturile de
comunicare, modalitatile de distribuire si orice alte aspecte alte programului, cu autoritatea nationala
competenta.

Materialele aprobate de autoritatea locala vor fi publicate pe website-ul non-promotional nyxoid.com,
de unde pot fi descarcate gratuit, daca este necesar. Un cod QR disponibil pe ambalaj si in prospectul
pentru pacient duce la nyxoid.com, pentru a se asigura faptul ca site-ul poate fi accesat rapid, in cazul
unei reinformari ,,la timp”, in momentul in care o persoana este martor la un supradozaj.
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DAPP se va asigura ca in fiecare SM 1in care este pus pe piatd Nyxoid, tuturor profesionistilor din
domeniul sanatatii relevanti (PDS) despre care se preconizeaza ci vor prescrie si/sau furniza Nyxoid li
se vor oferi:

o Documentul de indrumare pentru PDS cu instructiuni de administrare cu rol de instruire
o Cardul cu informatii pentru pacient/persoana care asigura ingrijirea
. Acces la un material video privind modul de utilizare a Nyxoid

Documentul de indrumare pentru PDS include:
o O scurtd introducere privind Nyxoid
o O lista a materialelor educationale incluse in programul de instruire

o Detalii cu privire la informatiile care trebuie comunicate la instruirea
pacientului/persoanei care asigura Ingrijirea

o] cum se abordeaza terapeutic supradozajul cunoscut sau suspectat cu un opioid si
cum se administreaza in mod adecvat Nyxoid

o] cum se reduc la minim prezenta si severitatea urmatoarelor riscuri asociate cu
Nyxoid: reaparitia detresei respiratorii, precipitarea efectului de sevraj acut la
opioide si absenta eficacitatii din cauza erorilor de medicatie

o Instructiuni cu privire la faptul PDS trebuie sa furnizeze Cardul cu informatii pentru
pacient (CIP) pacientului/persoanei care asigura Ingrijirea si trebuie sa se asigure ca
pacientii/persoanele care asigura Ingrijirea cunosc faptul ca pot urmari si un material
video informativ pe nyxoid.com si sunt incurajati s citeasca prospectul inclus in cutia
medicamentului si ghidul de initiere rapida a administrarii (GIR) disponibil pe blisterul
din interiorul ambalajului.

Cardul cu informatii pentru pacient include:

. Informatii despre Nyxoid si faptul ca nu poate Inlocui furnizarea asistentei medicale de
urgenta
. Identificarea semnelor de supradozaj suspectat cu opioide, in special detresa respiratorie

si informatii privind modul de verificare a cailor respiratorii si a respiratiei

o Sublinierea necesitatii de a efectua un apel telefonic de urgenta imediat la ambulanta

. Informatii privind modul de utilizare a spray-ului nazal pentru a administra Nyxoid in
mod corect

o Informatii privind plasarea pacientului in pozitie de recuperare si administrarea celei de-a

doua doze, daca este necesar, in aceastd pozitie

o Informatii privind modul de asistare si monitorizare a pacientului pana la sosirea
asistentei medicale de urgenta

. Constientizarea riscurilor importante posibile, cum sunt simptomele de sevraj la opioide
si recurenta detresei respiratorii

. Trimiterea la datele explicative de pe spatele ambalajului primar al medicamentului
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Materialul video include:

o Pasii care detaliaza asistarea unui pacient, in concordanta cu informatiile din CIP si
prospect
o Este disponibil sub forma urmatoarelor:

o] Un link de acces online pentru PDS si CIP

In tarile in care Nyxoid nu este disponibil pe piata si nu au fost aprobate materiale informative,
nyxoid.com va indica acest lucru la link-ul tarii respective si va furniza un link cétre prospectul pentru
pacient aprobat in acea tara, care contine si informatiile cheie prezentate in materialele informative
privind modul de identificare a unui supradozaj si modul de utilizare a Nyxoid.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nyxoid 1,8 mg spray nazal, solutie in recipient monodoza
naloxona

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare recipient spray nazal furnizeaza naloxona 1,8 mg (sub forma de clorhidrat dihidrat)

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Excipienti: citrat trisodic dihidrat (E331), clorura de sodiu, acid clorhidric (E507), hidroxid de sodiu
(E524), apa purificata.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Spray nazal, solutie Tn recipient monodoza

2 recipiente monodoza

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare nazala.

6. ATENTIONARE SPECIALAPRIVINP FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A nu se amorsa sau testa inainte de utilizare. Fiecare spray contine 0 singura doza.

Pentru supradozajul cu opioide (cum este heroina)

8. DATA DE EXPIRARE

EXP
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9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se congela.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/17/1238/001

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Material video/mai multe informatii <codul QR inclus> + www.nyxoid.com

16. INFORMATII IN BRAILLE

Nyxoid

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nyxoid 1,8 mg spray nazal, solutie in recipient monodoza
naloxona

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Spray nazal cu doza unica pentru supradozaj cu opioide (cum este heroina)
A nu se testa Tnainte de utilizare

1 .
¢

Sunati la serviciul de ambulanta

Stati intins. Inclinati capul pe spate.

. "y

Pulverizati intr-0 nara.
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4

Intindeti-va in pozitie de recuperare.

Nicio imbunatatire? Dupa 2-3 minute, utilizati al doilea spray.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SPRAYULUI/DISPOZITIVULUI INTRANAZAL

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Nyxoid 1,8 mg spray nazal, solutie in recipient monodoza
naloxona
Administrare nazala

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

1,8 mg

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Nyxoid 1,8 mg spray nazal, solutie in recipient cu doza unici
naloxona

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Nyxoid si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa Vi se administreze Nyxoid
Cum se administreaza Nyxoid

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nyxoid

Continutul ambalajului si alte informatii

o

1. Ce este Nyxoid si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa naloxona. Naloxona anuleaza temporar efectele opioidelor,
cum sunt heroina, metadona, fentanilul, oxicodona, buprenorfina si morfina.

Nyxoid este un spray nazal utilizat pentru tratamentul de urgenta al supradozajului cu opioide sau al
supradozajului posibil cu opioide la adulti si adolescenti cu varsta peste 14 ani. Semnele de supradozaj
includ:

. probleme de respiratie,
. somnolenta severa
. absenta raspunsului la zgomote puternice sau la atingere.

Dacia prezentati un risc de supradozaj cu opioide trebuie sa aveti intotdeauna Nyxoid cu
dumneavoastri. Nyxoid actioneaza pe 0 perioada scurta de timp prin anularea efectelor opioidelor, Tn
timp ce asteptati asistenta medicald de urgenta. Acesta nu inlocuieste ingrijirea medicala de urgenta.
Nyxoid este destinat utilizarii de catre persoane instruite in mod adecvat.

Spuneti intotdeauna prietenilor si familiei ca aveti Nyxoid cu dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Nyxoid
Nu utilizati Nyxoid

Daca sunteti alergic la naloxona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Nyxoid va fi furnizat numai dupa ce dumneavoastra sau persoana care va asigura ingrijirea ati fost

invatat/a fost invatatd cum se utilizeaza.

22



Acesta trebuie administrat imediat si nu inlocuieste asistenta medicald de urgenta.
Trebuie sunat la serviciile de urgenta daca se suspecteaza supradozajul cu opioide.

Semnele si simptomele de supradozaj cu opioide pot reveni dupa administrarea acestui spray nazal.
Daca se intdmpla acest lucru, Vi se pot administra doze suplimentare dupa 2 pana la 3 minute, utilizand
un spray nazal nou. Dupa administrarea acestui medicament, pacientul trebuie sa fie monitorizat cu
atentie, pana la sosirea asistentei de urgenta.

Stari de urmarit

o Daca aveti dependenta fizica de opioide sau daca vi s-au administrat doze mari de opioide (de
exemplu heroind, metadona, fentanil, oxicodona, buprenorfina sau morfina). Este posibil sa
aveti simptome puternice de sevraj In cazul utilizarii acestui medicament (vezi ulterior la pct. 4
din acest prospect la ,,Stari de urmarit”)

o Daca luati opioide pentru a tine sub control durerea cronica. Durerea poate creste atunci cand Vi
se administreaza Nyxoid.

o Daca utilizati buprenorfina. Este posibil ca Nyxoid sa nu anuleze complet problemele de
respiratie.

Spuneti medicului dumneavoastra daca interiorul nasului prezinta leziuni, deoarece acest lucru
poate influenta modul in care actioneaza Nyxoid.

Copii si adolescenti

Nyxoid nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Administrarea Nyxoid in apropierea nasterii

Spuneti moasei sau medicului dumneavoastri daca vi s-a administrat Nyxoid in apropierea sau in
timpul travaliului.

Copilul dumneavoastra poate prezenta sindromul intreruperii bruste a administrarii de opioide,

care i poate pune viata Tn pericol, daca nu este tratat.
Urmariti prezenta urmatoarelor simptome la copilul dumneavoastra in primele 24 de ore de la:

o convulsii (crize)
o plans la un nivel mai crescut decat in mod obisnuit
o reflexe accentuate.

Nyxoid impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent Sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se furniza
acest medicament.

Daca vi se administreaza Nyxoid Tn timp ce sunteti gravida sau alaptati, copilul dumneavoastra trebuie
monitorizat cu atentie.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea acestui medicament, nu trebuie sd conduceti vehicule, sa folositi utilaje si sa va

angajati in vreun alt fel de activitate care va solicita din punct de vedere fizic sau mintal timp de cel
putin 24 de ore, avand Tn vedere ca este posibil sa reapara efectele opioidelor.
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Nyxoid contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doz4, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreazia Nyxoid

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum V-a Spus medicul dumneavoastra, farmacistul
sau asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala
daca nu sunteti sigur.

Vi se va furniza instruire privind modul de utilizare a Nyxoid inainte de a va fi inméanat. Mai jos se
gaseste un ghid pas cu pas.

Instructiuni pentru administrarea sprayului nazal Nyxoid

1.  Verificati simptomele si reactia.

- Verificati prezenta unei reactii pentru a vedea dacé persoana este constienti. O
puteti striga, 1i puteti scutura usor umerii, puteti sa vorbiti tare n apropierea urechilor
acesteia, 1i puteti masa osul pieptului (sternul), 0 puteti ciupi de ureche sau de buricele
degetelor.

- Verificati caile respiratorii si respiratia. Curatati gura si nasul de orice blocaje.
Verificati respiratia timp de 10 secunde - se misca pieptul? Puteti auzi sunete de
respiratie? Puteti simti respiratia pe obraz?

- Verificati semnele de supradozaj, cum ar fi: absenta reactiei la atingere sau sunete,
respiratie lentd, inegala sau absenta respiratiei, sfordit, icnete sau horcaieli, unghii sau
buze albastrui sau vinetii, pupile foarte mici.

- Daci se suspecteaza supradozajul, trebuie administrat Nyxoid cat mai curand
posibil.

2. Sunati la serviciul de ambulanta. Nyxoid nu inlocuieste ingrijirea medicala de urgenta

3. Detasati folia de pe spatele blisterului, dinspre colt, pentru a scoate sprayul nazal din recipient.
Plasati sprayul nazal la indemana.
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4, Asezati pacientul Intins pe spate. Sustineti partea din spate a gatului si permiteti inclinarea
capului spre spate. Curatati orice le blocheaza nasul.

5. Tineti sprayul nazal cu degetul mare la baza pistonului si cu degetul ardtator si mijlociu pe
lateralele varfului aplicator. Nu amorsati si nu testati sprayul nazal Nyxoid inainte de
utilizare, deoarece contine numai 0 doza de naloxona si nu poate fi reutilizat.

6. Introduceti usor varful aplicator al dispozitivului intr-una din nari. Apésati ferm pe piston
pana face clic pentru a administra doza. Scoateti varful aplicator al sprayului nazal din nara
dupa administrarea dozei.

7. Puneti pacientul n pozitia de recuperare pe 0 parte, cu gura deschisa, orientata spre sol, si
ramaneti cu pacientul pana la sosirea serviciilor de urgenta. Monitorizati pacientul cu privire la
imbunatatirea capacitatii de a respira, vigilenta si raspuns la zgomot si atingere.

Mana

sustine =
capul Piciorul de sus
indoit
8. Daca starea pacientului nu se imbunatateste in decurs de 2 - 3 minute, se poate administra 0 a

doua doza. Fiti atent - chiar daca persoana se trezeste, poate deveni din nou inconstienta si
poate inceta sa mai respire. Daca se intampla acest lucru, se poate administra imediat 0 a doua
dozd. Administrati Nyxoid in cealalta nara, utilizand un nou spray nazal Nyxoid. Acest lucru se
poate efectua in timp ce pacientul este in pozitia de recuperare.

9. Daci pacientul nu raspunde la doud doze, pot fi administrate doze suplimentare (daca sunt

disponibile). Ramaneti cu pacientul si continuati sa urmariti ameliorarea pana la sosirea
serviciilor de urgenta, care vor administra tratament Tn continuare.

25



La pacientii care si-au pierdut constienta si nu respira normal, trebuie administrate masuri
suplimentare de resuscitare, daca este posibil.

Pentru informatii suplimentare sau material video, scanati codul QR sau accesati www.nyxoid.com

<cod QR> + www.nyxoid.com

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. In asociere cu acest medicament pot aparea reactiile adverse de mai jos:

Stari de urmarit

Nyxoid poate provoca simptome acute de sevraj daca pacientul este dependent de substante opioide.
Simptomele pot include: sindromul de sevraj la droguri include neliniste, iritabilitate, hiperestezie
(sensibilitate crescuta a pielii), greatd (senzatie de rau), varsaturi (stare de rau), durere gastrointestinala
(crampe stomacale), spasme musculare (0 incordare brusca a muschilor, dureri corporale), disforie
(dispozitie neplacuta sau inconfortabila), insomnie (dificultati de somn), anxietate, hiperhidroza
(transpiratie excesiva), piloerectie (,,piele de gaina”, dardait sau tremurat), tahicardie (batai rapide ale
inimii), tensiune arteriala mare, cascat, pirexie (febrd). De asemenea, pot fi observate modificari
comportamentale, inclusiv comportament violent, nervozitate si agitatie.

Simptomele acute de sevraj apar mai putin frecvent (pot afecta pana la 1 din 100 de
persoane).Adresati-va medicului dumneavoastra daca manifestati vreunul dintre aceste simptome.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
) Greata (senzatie de rau)

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

o Ameteald, durere de cap

o Batii rapide ale inimii

. Tensiune arteriala mare, tensiune arteriala mica
o Varsaturi (Stare de rau)

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane
Tremur

Batai lente ale inimii

Transpiratie

Batdi neregulate ale inimii

Diaree

Uscaciune a gurii

Respiratie rapida

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

. Reactii alergice cum sunt umflare a fetei, gurii, buzelor sau gatului, soc alergic

o Batai neregulate ale inimii, care pun viata in pericol, infarct miocardic

. Acumulare de lichid in plamani

. Probleme la nivelul pielii, cum sunt mancarime, eruptie pe piele, inrosire, umflare, exfoliere

severd sau descuamare a pielii

26


http://www.nyxoid.com/
https://nam04.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.nyxoid.com%2F&data=05%7C02%7CSampath.Belide.external%40mundipharma-rd.eu%7Cf15e2986a1f14afb9b5a08dcded244a7%7C4674d5b9bf034d67af0b4bcc9f6f6a0f%7C0%7C0%7C638630241881438217%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=IdRF35e0Bg7A3ZoOo4mVvjgD8Y8M2SU6vgcKiU1uurk%3D&reserved=0

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Th acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Nyxoid
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, pe ambalajul blister si pe
eticheta dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se congela.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri Vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nyxoid

- Substanta activa este naloxona. Fiecare spray nazal contine naloxona 1,8 mg (sub forma de
clorhidrat dihidrat).

- Celelalte componente sunt citrat trisodic dihidrat (E331), clorura de sodiu, acid clorhidric
(E507), hidroxid de sodiu (E524) si apa purificata (vezi ,,Nyxoid contine
sodiu” la pct. 2).

Cum arata Nyxoid si continutul ambalajului

Acest medicament contine naloxona Tn 0,1 ml de solutie limpede, incolora pana la galben pal intr-un
dispozitiv de tip spray nazal preumplut; solutia este intr-un recipient monodoza (spray nazal, solutie).

Nyxoid este ambalat intr-0 cutie care contine 2 spray-uri nazale sigilate individual in blistere. Fiecare
spray nazal contine 0 singurd doza de naloxona.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irlanda

Fabricantul
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

bbarapus

TIL, Mysaudapma meauxsa OO

Ten.: +359 2962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 296 188 338

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. +45 45 17 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Gebiihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000
info@mundipharma.de

Eesti

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

EALada

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
IpAavdia

Tel +353 1 206 3800

Espafia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

France
MUNDIPHARMA SAS
+33 140652929
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1230 34 46
medis.hr@medis.com

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel +353 1 206 3800
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Lietuva

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Airija

Tel +353 1 206 3800

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 23 801 028
medis.hu@medis.com

Malta

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge

Mundipharma AS

TIf: + 47 67 51 89 00
nordics@mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05
info@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o.0.
Tel: + (48 22) 3824850
office@mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
medinfo@mundipharma.pt

Romania

Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria
Tel: +40751 121 222
office@mundipharma.ro

Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com
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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
Kvmpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

Tn.: +357 22 815656 Tel: +46 (0)31 77375 30
info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
Latvija

STA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv
Acest prospect a fost revizuit in.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.cu.

29


mailto:icepharma@icepharma.is
mailto:mundipharma@mundipharma.sk
mailto:infomedica@mundipharma.it
mailto:nordics@mundipharma.dk
mailto:info@mundipharma.com.cy
mailto:nordics@mundipharma.dk
mailto:anita@ibti.lv

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	A. FABRICANTUL (FABRICANȚII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI
	B. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND FURNIZAREA ȘI UTILIZAREA 
	C. ALTE CONDIȚII ȘI CERINȚE ALE AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ
	D. CONDIȚII SAU RESTRICȚII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURĂ ȘI EFICACE A MEDICAMENTULUI
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

