PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Nyxoid 1,8 mg nosové aerodisperzia, roztok v nddobe so samostatnou davkou.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda nddoba s nosovou aerodisperziou obsahuje 1,8 mg naloxénu (ako hydrochlorid dihydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Nosova aerodisperzia, roztok v naddobe so samostatnou davkou (nosova aerodisperzia)

Cisty, bezfarebny az bledozlty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Nyxoid je ur¢eny na okamzité podanie ako nidzova lie¢ba v zdravotnickych zariadeniach a mimo
zdravotnickych zariadeni pri znAmom predavkovani opioidmi alebo pri podozreni na predavkovanie
opioidmi, ktoré sa prejavi Utlmom respira¢ného a/alebo centralneho nervového systému.

Nyxoid je indikovany dospelym a dospievajucim vo veku od 14 rokov.

Nyxoid nenahradza lekarsku starostlivost’ prvej pomoci.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajlci vo veku od 14 rokov

Odporucana davka je 1,8 mg podana do jednej nosnej dierky (jedna nosova aerodisperzia).

V niektorych pripadoch mézu byt nutné d’al$ie davky. Primerand maximalna davka Nyxoidu zavisi od
situdcie. Ak sa u pacienta nedostavi odpoved’, druhd davka sa ma podat’ po 2 — 3 mindtach. Ak sa u
pacienta dostavi odpoved’ po prvom podani, ale znova sa vyskytne relaps respiraéného Utlmu, druha
davka musi byt podana okamzite. Okrem toho davky (ak su k dispozicii) sa musia podavat’ striedavo
do nosnych dierok a pacient musi byt” monitorovany az do prichodu pohotovostnej sluzby.
Pohotovostna sluzba méze podat’ d’alsie davky v stlade s miestnymi smernicami.

Pediatricka populécia

Bezpeénost’ a ucinnost’ Nyxoidu u deti vo veku do 14 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne Udaje.

Sp6sob podavania

Na aplikaciu do nosa.

Nyxoid sa ma podavat’ ¢o najskor, aby sa predislo poskodeniu centralneho nervového systému alebo
smrti.



Nyxoid obsahuje len jednu d&vku a preto ho pred podanim nemozno predbeZne naplnit’ ani testovat’.
Podrobné pokyny tykajlice sa pouzivania Nyxoidu su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'a a
na zadnej strane kazdého blistra je vytlaceny stru¢ny navod, ako zacat’. Okrem toho instruktaz
poskytuje videozdznam a kartu s informaciami pre pacienta.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pokyny k sprdvnemu pouZzivaniu Nyxoidu pre pacientov/pouzivatel'ov

Nyxoid ma byt’ spristupneny az po stanoveni vhodnosti a kompetentnosti jednotlivca pre podavanie
naloxonu v prislu§nych situaciach. Pacienti alebo iné osoby, ktoré by mohli podavat’ Nyxoid, musia
byt patriéne pouceni 0 jeho sprdvnom pouzivani a 0 vyzname vyhladania lekérskej pomoci.

Nyxoid nenahradza lekarsku starostlivost’ prvej pomoci a moze sa pouzit’ namiesto intravendznej
injekcie v pripade, kedy intravendzny pristup nie je okamzite mozny.

Nyxoid je uréeny na podanie ako sucast’ resuscitaénej intervencie v pripadoch podozrenia na
predavkovanie, ktoré moze byt sposobené opioidnymi latkami, alebo ak existuje podozrenie na
opioidné latky, pravdepodobne mimo zdravotnickych zariadeni. Preto musi predpisujuci lekar prijat’
prislusné opatrenia na zabezpecenie toho, Ze pacient a/alebo ktorakol'vek ina osoba, ktora by mohla
podat’ Nyxoid, dokladne porozumela indikaciam a pouzivaniu Nyxoidu.

Lekar popise priznaky, ktoré pomozu ur¢it’ predbezna diagn6zu respira¢ného Utlmu/atimu centralneho
nervového systému (CNS), indikécie a pokyny na pouzivanie, pacientovi a/alebo osobe, ktora by
mohla podat’ tento produkt pacientovi so znamym predavkovanim opioidmi alebo podozrenim na
predavkovanie opioidmi. Lekar mé postupovat’ v stlade so vzdeldvacim pouc¢enim pre Nyxoid.

Monitorovanie odpovede pacienta

Pacienti s uspokojivou odpoved’ou na Nyxoid musia byt dosledne monitorovani. U¢inky niektorych
opioidov mézu mat’ dlh§ie trvanie ako ucinky naloxdnu, ¢o moze viest’ K opatovnému vyskytu
respiraéného Utlmu, a preto moze byt’ potrebné d’alsia davka naloxénu.

Abstinenény syndrém po vysadeni opioidov

Podanie Nyxoidu méze viest’ k rychlemu zru$eniu ucinku opioidu, ¢o méze sposobit’ akitne
abstinen¢né priznaky (pozri ¢ast’ 4.8). Pacienti, ktori uZivaju opioidy na ulavu od chronickej bolesti,
mozu pri podani Nyxoidu pocitit’ bolest’ a abstinen¢né priznaky po vysadeni opioidov.

Ucinnost’ naloxénu

Potlagenie respira¢ného Utlmu vyvolaného buprenorfinom nemusi byt uplné. V pripade nelplnej
odpovede, je potrebné mechanicky podporit’ dychanie.

Intranazalna absorpcia a Gi¢innost’ naloxénu méze byt pozmenena u pacientov s poskodenou nosovou
sliznicou alebo defektom septa.



Pediatrickd populécia

Abstinenéné priznaky po vysadeni opioidov moézu byt u novorodencov zivot ohrozujlce, ak nie su
diagnostikované a spravne lie¢ené, a moézu k nim patrit’ nasledujlce prejavy a symptomy: kice,
nadmerny pla¢ a hyperaktivne reflexy.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Nalox6n vyvolava farmakologickt odpoved’ v dosledku interakcie s opioidmi alebo s antagonistami
opioidov. Pri podani ti¢astnikom zavislym od opioidov naloxén moze u niektorych jednotlivcov
vyvolat’ abstinenéné priznaky. Bola popisana hypertenzia, srdcova arytmia, pl'icny edém a zastava
srdca, zvycajnejsie pri poopera¢nom uziti naloxénu (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Podanie Nyxoidu moze znizit’ analgetické ti¢inky opioidov uzitych hlavne na il'avu od bolesti, a to v
dosledku jeho antagonistickych vlastnosti (pozri Cast’ 4.4).

Pri podani naloxénu pacientom, ktori uzili buprenorfin ako analgetikum, sa moze obnovit’ cela
analgézia. Tento u¢inok je pravdepodobne sposobeny krivkou odpovede na davku v tvare oblika
U buprenorfinu, pri ktorom sa v pripade vysokych davok znizuje analgézia. Zvratenie respiracného
utlmu spésobeného buprenorfinom je vS§ak obmedzené.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii dostatoéné Udaje o pouziti naloxonu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
preukézali reprodukénu toxicitu iba v davkach toxickych pre matku (pozri ¢ast’ 5.3). Potencialne riziko
u I'udi je nezndme. Nyxoid sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, pokial si klinicky stav zeny
nevyZaduje lie¢bu naloxénom.

U tehotnych Zien, ktoré boli lie¢ené Nyxoidom, sa musia u plodu sledovat’ priznaky ohrozenia.

U tehotnych Zien zavislych od opioidov méze podanie naloxdnu spdsobit’ abstinen¢né priznaky u
novorodenca (pozri ¢ast’ 4.4).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa naloxon vylucuje do 'udského materského mlieka a nie je stanovené, ¢i naloxon
pdsobi na dojéené deti. Ked’Ze naloxdn prakticky nie je biologicky dostupny po perordlnom podani,
jeho potencial posobit’ na dojéené dieta je zanedbatel'ny. Pri podavani naloxénu dojciacej matke je
potrebné postupovat’ opatrne, nie je vsak potrebné dojéenie prerusit’. U deti dojéenych matkami, ktoré
boli liecené Nyxoidom, sa musi sledovat’ sedacia a podrazdenost’.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne klinické Udaje o t¢inkoch naloxdnu na fertilitu, avsak Gdaje zo stadii na
potkanoch neindikuju ziadne u¢inky (pozri ¢ast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje

Pacientov, ktorym bol podany naloxon na potlaéenie u¢inkov opioidov, je potrebné upozornit’, aby
aspon pocas 24 hodin neviedli vozidl4, neobsluhovali stroje, ani sa nezapajali do inych aktivit, ktoré si
vyZaduju psychickl alebo fyzick( ndmahu, ked’ze u¢inky opioidov sa moézu vratit’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSou neziaducou reakciou (adverse reaction, AR) pozorovanou pri podani naloxénu je
nevolnost’ (s vel'mi ¢astou frekvenciou vyskytu). Pri podani naloxénu sa o¢akava typicky abstinenény
syndrém po vysadeni opioidov, ¢o moZe byt spojené s ndhlym prerusenim pdsobenia opioidov u o0sdb,
ktoré su na nich fyzicky zavislé.

Suhrn neziaducich reakcii v tabulke

Pri podani Nyxoidu a/alebo pri podani inych liekov s obsahom naloxénu boli poc¢as Klinickych sktsani
a po uvedeni produktu na trh hlasené nasledujice neZiaduce reakcie. AR sl uvedené nizsie podla
triedy organovych systémov a frekvencie.

Kategorie frekvencie su priradené k tym neZiaducim reakcidm, ktoré sa povazuju za aspon potencialne
pri¢inne sUvisiace s naloxdnom a su definované ako vel’mi ¢asté: (>1/10), ¢asté: (>1/100, <1/10),
menej ¢asté: (>1/1 000, <1/100), zriedkavé: (>1/10 000, <1/1 000) vel'mi zriedkavé: (<1/10 000),
nezname (z dostupnych Gdajov).

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé: precitlivenost’, anafylakticky sok

Poruchy nervového systému
Casté zavraty, bolest’ hlavy

Menej casté tras

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Casté tachykardia
Menej Casté arytmia, bradykardia
Vel'mi zriedkavé fibrilacie srdca, zastava srdca

Poruchy ciev

Casté hypotenzia, hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej ¢asté hyperventilacia

Vel'mi zriedkavé plucny edém

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté nevolnost’




Casté zvracanie

Menej Casté hnacka, sucho v Ustach

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej casté hyperhidroza

Velmi zriedkavé multiformny erytém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Menej Casté abstinen¢ny syndrém po vysadeni lieku (u pacientov so zavislostou od
opioidov)

Popis vybranych neziaducich reakcii

Abstinencny syndrom po vysadeni lieku

K prejavom a priznakom abstinen¢ného syndromu patri nepokoj, podrazdenost’, hyperestézia,
nevol'nost’, zvracanie, gastrointestinalna bolest’, svalové kf¢e, dysforia, nespavost’, uzkost,
hyperhidréza, piloerekcia, tachykardia, zvyseny tlak krvi, zivanie a pyrexia. Pozorovat’ mozno aj
zmeny spravania vratane nasilného spravania, nervozity a vzrusenia.

Poruchy ciev

V spravach pri intraven6znom/intramuskularnom podavani naloxénu: hypotenzia, hypertenzia,
srdcova arytmia (vratane ventrikularnej tachykardie a fibrilacie) a pl'icny edém sa vyskytli pri
pooperacnom pouziti naloxénu. Neziaduce kardiovaskularne ucinky sa vyskytli CastejSie u pacientov s
existujicim kardiovaskuldrnym ochorenim po operacii alebo u pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré
vyvolavaji podobné neziaduce kardiovaskularne ucinky.

Pediatrick& populacia

Nyxoid je uréeny na pouzitie u dospievajucich vo veku od 14 rokov. O¢akava sa, ze frekvencia, typ a
zavaznost’ neziaducich reakcii u dospievajlcich bude rovnaka ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Vzhladom na indikaciu a siroky terapeuticky rozsah sa predavkovanie neoc¢akava.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidot4, ATC kod: VO3ABI15


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

Mechanizmus u¢inku a farmakodynamické uéinky

Naloxon, semisynteticky derivat morfinu (N-alyl-nor-oxymorfon), je Specificky antagonista opioidu,
ktory kompetitivne u¢inkuje na receptory opioidov. Prejavuje vel’'mi vysoku afinitu na miesta
opioidnych receptorov, a preto nahradza agonisty opioidov a ¢iasto¢ne tiez antagonisty. Naloxén neméa
,,agonistické” vlastnosti, ani vlastnosti podobné morfinu, ktoré st charakteristické pre iné antagonisty
opioidov. V nepritomnosti opioidnych alebo agonistickych ucinkov inych opioidnych antagonistov v
zésade nepreukazuje ziadnu farmakologicku aktivitu. Naloxén nevyvoléva toleranciu ani fyzickd, ¢i
psychick( zavislost’.

Ked'Ze trvanie G¢inku niektorych opioidnych agonistov moze byt’ dlhsie ako trvanie G¢inku naloxénu,
uc¢inky opioidného agonistu sa mézu vratit’ po Ustupe uéinkov naloxénu. Preto mbézu byt potrebné
opakované davky naloxdnu, hoci potreba opakovanych davok naloxdnu je zavisla od mnozstva, typu a
spbsobu podania opioidného agonistu, ktorého Géinok sa potlaca.

Pediatrick& populacia

K dispozicii nie su ziadne Udaje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pri intranazalnom podani naloxonu sa preukazala jeho rychla absorpcia, ¢o bolo dokazané vel'mi
skorym vyskytom (uz 1 minutu od podania) lie¢iva v systémovom obehu.

Studia, v ktorej sa skamali intranazalne davky naloxénu 1, 2, 4 mg (MR903-1501) preukazali, ze
stredovy (rozsah) tmax SUvisiaci s intranazalnym podanim naloxénu bol 15 (10, 60) minut pre 1 mg,

30 (8, 60) mindt pre 2 mg a 15 (10, 60) minat pre 4 mg intranazalnej davky. Preto je mozné primerane
ocakavat’, ze nastup ucinku po intranazdlnom podani nastane u kazdej osoby pred dosiahnutim tmax.

Hodnoty trvania pol¢asu (half value duration, HVD) boli pri intranazdlnom podani dlhsie ako pri
intramuskuldrnom podani (intranazalne, 2 mg, 1,27 hod, intramuskularne, 0,4 mg, 1,09 hod), z ¢oho
moézeme usidit’ dlhsie trvanie u¢inku naloxénu pri intranazalnom podani ako pri intramuskularnom
podani. Ak trvanie u¢inku agonistu opioidu presiahne trvanie u¢inku intranazalneho naloxénu, u¢inky
opioidného agonistu sa mézu vratit', ¢o bude vyzadovat’ podanie druhej intranazalnej davky naloxoénu.

Studia preukézala, ze priemerna absolutna biologicka dostupnost’ je 47 % a priemerné poléasy
intranazalnych 2 mg davok su 1,4 hod.

Biotransformacia

Naloxon sa rychlo metabolizuje v peceni a vyluéuje sa v moéi. Prechadza rozsiahlym hepatickym
metabolizmom hlavne konjugaciou s kyselinou glukurénovou. Tri hlavné metabolity su
naloxon-3-glukuronid, 6-beta-naloxol a jeho glukuronid.

Eliminacia

O vyluc¢ovani naloxénu po intranazalnom podani neexistuju Ziadne Udaje, avsak dispozicia
oznaéeného naloxdnu po intraven6znom podani bola skimana u zdravych dobrovolnikov a pacientov
so zavislostou od opioidov. Po intraven6znom podani davky 125 pg bolo 38 % davky zachytenych v
moci do 6 hodin u zdravych dobrovolnikov v porovnani s 25 % davky zachytenych u pacientov so
zavislost'ou od opioidov v rovnakom ¢asovom obdobi. Po uplynuti 72 hodin bolo 65 % vpichnutej
davky zachytenej v moc¢i zdravych dobrovolnikov v porovnani so 68 % davky u pacientov so
zavislost'ou od opioidov.



Pediatrickd populécia

K dispozicii nie su ziadne Udaje.
5.3 Predklinické Udaje o bezpe¢nosti

Genotoxicita a karcinogenita

Nalox6n nemal mutagénne ucinky v analyze reverznej mutacie na baktériach, ale bol pozitivny v teste
na my$acom lymfome a bol klastogénny in vitro, av§ak naloxon nebol klastogénny in vivo. Naloxén
nebol v 2-ro¢nej $tudii na potkanoch ani v 26-tyzdniovej stadii na mysiach Tg-rasH2 po perordlnom
podani karcinogénny. Na zaklade ddkazov naloxdn celkovo predstavuje minimalne riziko, ak nejaké,
na genotoxicitu a karcinogenitu u l'udi.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Nalox6n nemal Ziadne ucinky na fertilitu a reprodukciu u potkanov, ani na rany embryonalny vyvoj
potkanov a kralikov. V peri-postnatalnych stadiach na potkanoch naloxoén pri vysokych davkach
spdsoboval zvys§ent umrtnost’ mlad’at v obdobi ihned’ po pérode, tieto davky mali tiez vyznamny
toxicky ucinok na matku (t. j. ubytok hmotnosti, konvulzie). Naloxdn nemal u¢inok na vyvoj alebo
spravanie zijucich mlad’at. Naloxon preto nie je u potkanov ani krélikov teratogénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrat citronanu sodného (E331)

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (E507)

hydroxid sodny (E524)

¢istena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovéavanie

Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vnatorny obal pozostava zo sklenenej liekovky typu | so silikonizovanou chlorobutylovou zatkou
obsahujlcej 0,1 ml roztoku. Sekundarny obal (ovlada¢) sa sklada z polypropylénu a nehrdzavejlcej
ocele.

Kazdé balenie obsahuje dve samostatné ddvky nosovej aerodisperzie.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.



7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irsko

8.  REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/17/1238/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. november 2017
Datum posledného predlzenia registracie: 15. september 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie $arze

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holandsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie
rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim Nyxoidu na trh v kazdom ¢lenskom §tate musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
odsuhlasit’ s prislusnym vnutrostatnym organom obsah a formu vzdelavacich materialov vratane
komunikaénych médii, spdsobov distribucie a vSetkych d’al$ich aspektov programu.

Materidly schvéalené miestnym organom budu uverejnené na nepropagacnej webovej stranke
nyxoid.com, odkial’ je ich mozné podl'a potreby volne stiahnut’. QR kdd na obale a v pisomnej
informacii pre pouzivatel'a uréenej pre pacientov odkazuje na strdnku nyxoid.com s ciel'om
zabezpecit', aby bola tato stranka rychlo dostupna v pripade nutnosti urgentného preskolenia, ked’ je
niekto svedkom predavkovania.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby vSetci prislusni zdravotnicki pracovnici v kazdom
Clenskom §tate, kde sa Nyxoid uvadza na trh, ktori budi Nyxoid pravdepodobne predpisovat’ alebo
poskytovat’, mali:
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dokument s usmerneniami pre zdravotnikov s pokynmi na vykonanie $kolenia,
informacnu kartu pre pacienta/opatrovnika,

pristup k videu o pouzivani Nyxoidu.

Dokument s usmerneniami pre zdravotnikov obsahuje:

stru¢né predstavenie Nyxoidu,
zoznam vzdelavacich materialov zaradenych do Skoliaceho programu,
podrobnosti o tom, aké informacie treba poskytnut’ pri skoleni pacienta/opatrovnika,

o] ako postupovat’ v pripade znameho predavkovania opioidmi alebo podozrenia na
takéto predavkovanie a ako spravne podat’ Nyxoid,

o] ako minimalizovat’ vznik a zavaznost’ tychto rizik spojenych s Nyxoidom: navrat
respiraéného Gtlmu, vznik akutneho abstinenéného Géinku z vysadenia opioidov a
nedostato¢nl ucinnost’ z dévodu chyby v medikacii,

pokyny, Ze zdravotnik musi poskytnut’ pacientovi/opatrovnikovi informacnu kartu pre
pacienta a zabezpecit', aby pacient/opatrovnik vedel, ze si moze pozriet’ aj Skoliace video
na strdnke nyxoid.com, a motivovat ho, aby si pre¢ital pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a uvedenu na vonkajSom obale lieku a stru¢ny prvy navod na vnatornom
blistrovom baleni.

Informacna karta pre pacienta obsahuje:

informacie o Nyxoide a skuto¢nost’, Ze nemdze nahradit’ zdkladné opatrenia na podporu
zZivota,

oznacenie priznakov pri podozreni na predavkovanie opioidmi, a to najmé respiracného
utlmu, a informacie, ako skontrolovat’ dychacie cesty a dychanie,

doraz na potrebu okamzite zavolat’ pohotovost’,
informadcie, ako pouzit’ nosovu aerodisperziu s cielom podat’ Nyxoid spravne,

informacie o uvedeni pacienta do stabilizovanej polohy a podani druhej davky v tejto
polohe v pripade potreby,

informacie, ako postupovat’ s pacientom a monitorovat’ ho az do prichodu rychle;j
lekarskej sluzby,

upozornenie na mozné vyznamné rizika, napriklad na abstinenéné priznaky po vysadeni
opioidov a navrat respiracného utlmu,

odkaz na stru¢ny prvy navod na zadnej strane vnutorného obalu lieku.

Video obsahuje:

kroky, v ktorych sa podrobne vysvetl'uje postupovanie s pacientom v sulade s
informaciami v informacnej karte pacienta a pisomnej informadcii pre pouzivatela.
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J Je k dispozicii ako
o] odkaz na pristup online v HPD a informacnej karte pacienta.

V pripade krajin, v ktorych Nyxoid nie je na trhu a neboli schvalené ziadne vzdelavacie materidly, to
bude uvedené na stranke nyxoid.com pod odkazom na danu krajinu, pricom bude poskytnuty odkaz na
schvalent pisomnu informaciu pre pouzivatela uréent pre pacientov V tejto krajine, ktora obsahuje aj
klac¢ové informacie uvedené vo vzdelavacich materialoch o tom, ako identifikovat’ predavkovanie

a ako pouzit’ Nyxoid.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Nyxoid 1,8 mg nosova aerodisperzia, roztok v nddobe so samostatnou davkou
naloxon

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda nadoba s nosovou aerodisperziou dodava 1,8 mg naloxénu (ako hydrochlorid dihydratu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat citronanu sodného (E331), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E507),
hydroxid sodny (E524), ¢istena voda.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Nosova aerodisperzia, roztok v nadobe so samostatnou davkou

2 nadoby so samostatnou davkou

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatela.
Aplikéacia do nosa.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Pre pouzitim nestlacajte ani netestujte. Kazda nosova aerodisperzia obsahuje iba jednu davku.

Na predavkovanie opioidmi (ako je heroin)

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

16



0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1238/001

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

Video/d’al$ie informacie: <uvedeny QR kdéd> + www.nyxoid.com

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nyxoid

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢&iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Nyxoid 1,8 mg nosové aerodisperzia, roztok v nadobe so samostatnou davkou
naloxon

2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. INE

Indikécia: Nosova aerodisperzia so samostatnou davkou na predavkovanie opioidmi (ako je heroin)

1
SR

Zavolajte prv pomoc.

Polozte pacienta na zem. Hlavu zaklonte dozadu.

=

Sprej vstreknite do jednej nosnej dierky.
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4

Ulozte pacienta do stabilizovanej polohy.

Necitite sa lepsie? Po 2 - 3 minutach pouzite druhy sprej.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INTRANAZALNA AERODISPERZIA/STITOK NA POMOCKE

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nyxoid 1,8 mg nosové aerodisperzia, roztok v nddobe so samostatnou davkou
naloxon
Na aplikaciu do nosa

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1,8 mg

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatela

Nyxoid 1,8 mg nosovéa aerodisperzia, roztok v nadobe so samostatnou davkou
naloxon

Pozorne si preéitajte celU pisomni informéaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotna sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lek&rnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nyxoid a na ¢o sa pouziva

Co potrebuijete vediet’ predtym, ako pouZijete Nyxoid
Ako pouzivat’ Nyxoid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nyxoid

Obsah balenia a d’alsie informécie

Sk wnE

1. Co je Nyxoid a na &o sa pouziva

Tento liek obsahuje lie¢ivo naloxon. Naloxon dokaze docasne zrusit’ G¢inky opioidov, ako je napriklad
heroin, metaddn, fentanyl, oxykodén, buprenorfin a morfin.

Nyxoid je nosova aerodisperzia (nosovy sprej) uréena na nadzovu lie¢bu predavkovania opioidmi
alebo mozného predavkovania opioidmi u dospelych a dospievajdcich vo veku od 14 rokov. K
prejavom predavkovania patria:

. tazkosti s dychanim,

. z&vazna ospalost’,

. osoba nereaguje na hluk ¢i dotyk.

Ak ste vystaveny riziku predavkovania, mali byt’ ste Nyxoid nosit’ stale so sebou. Nyxoid
uc¢inkuje kratkodobo na zvrétenie t¢inkov opioidov iba poc¢as ¢akania na lekarsku starostlivost’ prvej
pomoci. Nenahréadza lekarsku starostlivost’ prvej pomoci. Nyxoid je uréeny na podavanie nalezite
zaSkolenymi osobami.

Vzdy povedzte svojim priatelom a rodine, Ze mate pri sebe Nyxoid.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Nyxoid
Nepouzivajte Nyxoid

- Ak ste alergicky na naloxdn alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Gasti
6).

Upozornenia a opatrenia
Nyxoid vdm bude vydany iba potom, ako sa vy alebo vas opatrovatel’ nauéite, ako ho mate pouzivat'.

Liek je uréeny na okamzité podanie a nenahradza lekarsku starostlivost’ prvej pomaoci.
Pri podozreni na predavkovanie opioidmi je nutné zavelat’ pohotovostnu sluzbu.
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Prejavy a priznaky predavkovania opioidom sa moézu vratit’ po podani nosového spreja. V takom
pripade sa d’alsie davky mé6zu podat’ po 2 az 3 mindtach pomocou nového nosového spreja. Az do
prichodu prvej pomoci je potrebné pacienta po podani tohto lieku pozorne sledovat’.

Stavy, na ktoré si treba davat® pozor

Ak ste fyzicky zavisly/a od opioidov alebo ak ste uzivali vysoké davky opioidov (napriklad heroin,
metadon, fentanyl, oxykoddn, buprenorfin alebo morfin). Pri tomto lieku vas mozu postihnut’ silné
abstinenéné priznaky (pozri nizsie v ¢asti 4 pisomnej informacie pre pouzivatel’a pod ndzvom ,,Stavy,
na ktoré si treba davat’ pozor®).

e Ak uzivate opioidy na ulavu od bolesti. Po uziti Nyxoidu moze bolest’ zosilniet'.

e Ak uzivate buprenorfin. Nyxoid nemusi Uplne potlacit’ problémy s dychanim.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate poskodeny vnutrajsok nosa, nakolko to méze ovplyvnit’
ucinkovanie Nyxoidu.

Deti a dospievajuci

Nyxoid nie je uréeny detom a dospievajucim vo veku do 14 rokov.

Uzivanie Nyxoidu v obdobi kratko pred p6rodom

Ak ste uzili Nyxoid kratko pred alebo pocas pérodu, informujte o tom pérodnu asistentku alebo
lekéra.

Vase dieta mozu postihnat’ ndhle abstinenéné priznaky, ¢o méze mat’ bez lieby Zivot ohrozujlce
nasledky.

Pocas prvych 24 hodin zivota diet'at’a sledujte u svojho dietat’a vyskyt nasledujucich priznakov:

. zachvaty,

o nadmerny plac,
o zvySené reflexy.

Iné lieky a Nyxoid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Gase uzivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete zasobu tohto lieku.

Ak vam podali Nyxoid pocas tehotenstva alebo dojcenia, vaSe diet’a je potrebné dokladne sledovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti tohto lieku nemdzete viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje, ani sa zapajat’ do inej fyzicky ¢i
psychicky naro¢nej aktivity aspon poc¢as 24 hodin, pretoZe G¢inky opioidov sa mozu vratit’ spat’.

Nyxoid obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Nyxoid

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo u zdravotnej sestry.
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Skor ako vam vydaju Nyxoid, budete mat’ k dispozicii instruktaz tykajiacu sa jeho pouzivania. Nizsie
sa uvadza podrobny navod.

Pokyny na podanie nosového spreja Nyxoid

1. Skontrolujte priznaky a reakciu.

- PodPa reakcii zistite, ¢i je dana osoba pri vedomi. MéZete ju zavolat’ po mene, jemne
potriast’ za plecia, hlasno hovorit’ do ucha, postichat’ po hrudnej kosti (sternum), ustipnut’
na uchu alebo vankusiku prsta.

- Skontrolujte dychacie cesty a dychanie. Odstraite vSetky prekazky v tstach a v nose.
Po dobu 10 sekdnd kontrolujte dychanie — dviha sa hrudnik? Pocujete dychanie? Citite
dychanie na tvari?

- Skontrolujte priznaky predavkovania, ako su: ziadna reakcia na dotyk alebo zvuky,
pomalé nerovnomerné dychanie alebo ziadne dychanie, chrapanie, lapanie po dychu
alebo nadychovanie sa zhlboka, modré alebo fialové sfarbenie nechtov alebo pier, vel'mi
malé zrenice.

- Ak mate podozrenie na predavkovanie, je potrebné podat’ Nyxoid ¢o najskor.

2. Zavolajte prva pomoc. Nyxoid nenahradza lekarsku starostlivost’ prvej pomoci.

g AR

3. Odlupte zadna foliu blistra od rohu a vyberte nosovy sprej z balenia. Nosovy sprej si polozte
blizko seba.

4. Polozte pacienta na chrbét. Podlozte zadnu stranu krku tak, aby bola hlava naklonena dozadu.
Odstrante vSetko, ¢o upchava nos.

5. Nosovy sprej uchopte tak, aby ste mali palec na spodnej ¢asti piestu a ukazovék a prostrednik
po stranach trysky. Pred podanim lieku nosovy sprej Nyxoid nestlacajte ani netestujte,
pretoze obsahuje jednu samostatnd davku naloxdnu a neméze byt pouzity opakovane.
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6. Trysku pomécky jemne vlozte do jednej nosnej dierky pacienta. Silno stlaéte piest, az kym
nezaklikne. Tak bude davka podana. Po podani davky trysku pomdcky vyberte z nosnej dierky.

7. Pacienta uloZte do stabilizovanej polohy na bok s otvorenymi Ustami smerujacimi k zemi a
zostanite s pacientom az do prichodu prvej pomoci. U pacienta pozorujte, ¢i sa zlepsila
frekvencia dychania, bdelost’ a reakcia na hluk a dotyk.

Ruky

podopieraju -

hlavu Horna noha
pokréena

8.  Aku pacienta neddjde k zlepSeniu do 2 - 3 minat, méze byt podané druha davka. Pozor! Aj
ked’ sa pacient preberie, opdt’ moéze upadnit’ do bezvedomia a prestat’ dychat’. V takomto
pripade sa mdze okamzite podat’ druha davka. Podajte Nyxoid do druhej nosnej dierky pomocou
nového nosového spreja Nyxoid. Méze sa to urobit’, ked’ je pacient stabilizovanej polohe.

9. Ak pacient nereaguje na dve davky, mézu sa podat’ d’alsie davky (ak su k dispozicii). Zostarite
pri pacientovi a pokracujte v sledovani zlepSenia az do prichodu pohotovostnej sluzby, ktord
poda d’alsiu lie¢bu.

U pacientov v bezvedomi, ktori nedychaju norméalne, sa maju pouzit’ Zivot zachrafiujice Ukony, pokial’
je to mozné.

Dalsie informacie alebo video ziskate, ked’ naskenujete QR kod alebo navstivite stranku
WWw.nyxoid.com.

<QR kb6d> + www.nyxoid.com

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri tomto lieku sa mozu vyskytnat nizsie uvedené vedlajsie G€inky.
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Stavy, na ktor¢ si treba davat’ pozor

Nyxoid méze vyvolat’ akitne abstinenéné priznaky, ak je pacient zavisly od opioidnych latok. K
priznakom patria: abstinen¢ny syndrom pri vysadeni lieku, ktory zahfiia nepokoj, podrazdenost,
hyperestéziu (zvySenu citlivost’ koze), nauzeu (nevol'nost’), zvracanie, gastrointestinalnu bolest’
(zalidocné kice), svalové ki¢e (ndhle napnutie svalov, bolestivé miesta na tele), dysforiu (zIU alebo
neprijemnu naladu), nespavost’ (fazkosti S0 spanim), tzkost’, hyperhidr6zu (nadmerné potenie),
piloerekciu (husiu kozu, chvenie alebo trasenie sa), tachykardiu (rychly srdcovy tep), zvyseny tlak
krvi, zivanie, pyrexiu (horacku). Pozorovat’ mozno aj zmeny spravania vratane nasilného spravania,
nervozity a vzrusenia.

Akutne abstinen¢né priznaky sa vyskytujii menej ¢asto (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b).
Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov.

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
o nevolnost’ (hauzea)

asté: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
zavraty, bolest’ hlavy
rychly srdcovy tep
vysoky tlak krvi, nizky tlak krvi
nevolnost’ (zvracanie)

o o o o

Menegj Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sbb
tras

pomaly srdcovy tep

potenie

nepravidelny tlkot srdca

hnacka

sucho v ustach

rychle dychanie

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sbb

. alergické reakcie ako je opuch tvére, Ust, pier alebo hrdla, alergicky sok

o zivot ohrozujuci nepravidelny tlkot srdca, srdcovy infarkt

. hromadenie tekutiny v pl'ucach

. kozné problémy ako je svrbenie, vyrazka, s¢ervenanie, opuch, silné odlupovanie alebo stpanie
koze

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nyxoid

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na skatul’ke, blistri a nalepke po
oznaceni EXP. Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. O tom, ako nepotrebny liek
zlikvidovat’, sa porad’te so svojim lekarnikom. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Nyxoid obsahuje

- Liecivo je naloxdn. Kazda nosova aerodisperzia obsahuje 1,8 mg naloxénu (ako hydrochlorid
dihydrétu).

- Dalsie zlozky st dihydrét citronanu sodného (E331), chlorid sodny, kyselina
chlorovodikova (E507), hydroxid sodny (E524) a ¢istena voda (pozri ,,Nyxiod obsahuje sodik*
V Casti 2).

Ako vyzera Nyxoid a obsah balenia

Liek obsahuje naloxon v 0,1 ml ¢irom, bezfarebnom az bledozltom roztoku vo forme naplnenej
nosovej aerodisperzie, roztok v nadobe so samostatnou davkou (nosova aerodisperzia, roztok).

Nyxoid je baleny v skatulke s 2 nosovymi aerodisperziami, pricom kazda je v samostatnom
zatavenom blistri. Kazda nosova aerodisperzia obsahuje jednu samostatni davku naloxénu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

irsko

Vyrobca
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32 2 358 54 68 Airija
info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1L,,Mynaudapma meauxsa OO Mundipharma BV

Ten.: +3592962 13 56 +32 2 358 54 68

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg info@mundipharma.be
Ceska republika Magyarorszag
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Medis Hungary Kft
organizacni slozka Tel: +36 23 801 028

Tel: + 420 296 188 338 medis.hu@medis.com

E-Mail: office@mundipharma.cz
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Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

TIf. +45 45 17 48 00 L-Irlanda

nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.

Gebihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000 Tel: + 31 (0)33 450 82 70

info@mundipharma.de info@mundipharma.nl

Eesti Norge

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma AS

L-Irlanda TIf: +47 67 51 89 00

Tel +353 1 206 3800 nordics@mundipharma.dk

EALGOa Osterreich

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

IpAavdia Tel: +43 (0)1 523 25 05

Tel +353 1 206 3800 info@mundipharma.at

Espafia Polska

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. Mundipharma Polska Sp. z 0.0.

Tel: +34 91 3821870 Tel: + (48 22) 3824850

infomed@mundipharma.es office@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 140 6529 29 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr medinfo@mundipharma.pt

Hrvatska Romaénia

Medis Adria d.o.o. Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46 Tel: +40751 121 222

medis.hr@medis.com office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija

Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o.

Tel +353 1 206 3800 Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com

island Slovenska republika

Icepharma htf. 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 Sl Mundipharma Oy

Tel: +39 02 3182881 Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065

infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk

Kvbzpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

TnA.: +357 22 815656 Tel: + 46 (0)31 773 75 30

info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
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Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institiits
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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