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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Nyxoid

naloxon

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nyxoid. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytndt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Nyxoid.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Nyxoid, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Nyxoid a na ¢o sa pouziva?

Liek Nyxoid sa pouziva na nidzovu liecbu v pripade znameho predavkovania opioidnymi liekmi (ako je
heroin alebo morfin), alebo ak existuje podozrenie na takéto predavkovanie.

K znakom predavkovania patria ziZené oCné zrenice, abnormalne pomalé a nepravidelné dychanie,
zavazna ospalost a neodpovedanie na dotyk alebo hlasné zvuky. Liek Nyxoid sa m6ze pouzivat u
dospelych a dospievajucich od 14 rokov. Liek obsahuje Ucinnu latku naloxon.

Liek Nyxoid je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje
rovnaku ucinnu latku, ale podava sa inym spésobom. Zatial' ¢o referencny liek Naloxon HCI B. Braun sa
podava formou injekcie, liek Nyxoid sa podava ako sprej do nosa.

Ako sa liek Nyxoid pouziva?

Liek Nyxoid je nosova aerodisperzia v nadobach obsahujlcich jednu davku (1,8 mg). Odporucana
davka je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky ihned, ako vznikne podozrenie na predavkovanie
opioidom a kym sa ¢aka na pohotovostnu sluzbu; ak prva davka neucinkuje, po 2 — 3 minatach sa ma
do kazdej nosovej dierky podat druha davka. Ak prva davka Gcinkuje dobre, ale stav pacienta sa
neskdr zhorsi, do kazdej nosovej dierky sa ma ihned’ podat druha davka.
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Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Nyxoid ucinkuje?

U¢inna latka lieku Nyxoid, naloxdn, posobi proti Gi¢inkom opioidnych liekov. Opioidy U¢inkuju tak, Ze sa
naviazu na opioidné receptory (ciele) v tele a aktivuju ich. Naloxén rychlo zablokuje tieto receptory,
¢im sa ukoncia opioidné Ucinky, ako je pomalé dychanie.

Aké prinosy lieku Nyxoid boli preukazané v stadiach?

Naloxdn, ucinna latka lieku Nyxoid, sa bezne pouziva v pohotovostnej medicine od sedemdesiatych
rokov minulého storodia na lie¢bu predavkovania opioidmi. Spolo¢nost predloZila Udaje z uverejnenej
literatury, ktoré dokazuju, Ze naloxon je ucinny pri lieCbe predavkovania opioidmi, ked' sa podava
formou injekcie (Standardna liecba predavkovania opioidmi), ako aj do nosa. Okrem toho, v Studii
zahfmajucej 38 zdravych dobrovolnikov sa preukazalo, ze ak liek Nyxoid v davke 2 mg poda
zdravotnicky pracovnik ako sprej do nosa, v tele sa vytvori podobna hladina naloxdénu, ako ked' sa
naloxén poda vo zvycajnej davke 0,4 mg formou injekcie do svalu.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Nyxoid?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Nyxoid (ktory mbze postihn(t viac ako 1 osobu z 10) je nauzea (pocit
nevolnosti). Po podani lieku Nyxoid ludom, ktori st zavisli od opioidov, sa oCakava typicky syndrom
vysadenia opioidov; k priznakom patri nepokoj, vzruSenie, pocit choroby alebo choroba, rychla pulzova
frekvencia a potenie.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Nyxoid a zoznam vetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Nyxoid povoleny?

Bezpednost a udinnost naloxénu ako antidota pri predavkovani opioidmi st dobre zname. V porovnani s
nudzovymi lie¢bami na predavkovanie opioidmi podavanymi formou injekcie liek Nyxoid mézu podavat
osoby bez zaSkolenia, lebo sa strieka do nosa. Okrem toho pri podavani lieku Nyxoid nehrozi riziko
poranenia ihlou, ¢o modze verejnost povzbudit, aby urychlene poskytla lie¢bu. Eurépska agentira pre
lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Nyxoid su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim,

a odporudila udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Nyxoid?

Spoloénost, ktora liek Nyxoid uvddza na trh, poskytne vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych
pracovnikov a pre pacientov obsahujlice video s podrobnymi informéaciami o tom, ako pouzivat tento
liek. Spolo¢nost takisto uskutoéni $tudiu o G&innosti lieku Nyxoid, ak ho podavaju osoby bez
zaSkolenia.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Nyxoid boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporacania a opatrenia, ktoré majua zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Nyxoid

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nyxoid sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informdcie o lie¢be liekom Nyxoid, preditajte si pisomnul informéciu pre pouZivatela (siéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.
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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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