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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Nyxoid

naloxon

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Nyxoid. Det
forklarar hur EMA bedomt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Nyxoid ska anvandas.

Praktisk information om hur Nyxoid ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Nyxoid och vad anvands det for?

Nyxoid ar ett lakemedel som anvands fér akut behandling i fall av kand eller misstankt dverdos av
opioida lakemedel (till exempel heroin eller morfin).

Tecken péa éverdos inbegriper knappnalspupiller, onormalt ldangsam och oregelbunden andning, svar
somnighet och ingen reaktion pa beroring eller hoga ljud. Nyxoid kan ges till vuxna och ungdomar fran
14 ars alder. Det innehaller den aktiva substansen naloxon.

Nyxoid ar ett hybridlakemedel, vilket innebar att det liknar ett “referenslakemedel” som innehaller
samma aktiva substans men ges pa ett annat satt. Medan referenslakemedlet Naloxon HCI B. Braun
ges som injektion, ges Nyxoid som spray i nasan.

Hur anvands Nyxoid?

Nyxoid ar en nasspray som finns i endosbehallare (1,8 mg). Den rekommenderade dosen ar en
enstaka spraydos i en enstaka nasborre som ges sa snart opioidéverdos misstanks och medan
akutsjukvard invantas. Om den forsta dosen inte har ndgon effekt ska en andra dos ges efter 2—-3
minuter i den andra nasborren. Om den férsta dosen har god verkan men patienten senare forsamras
ska en andra dos omedelbart ges i den andra nasborren.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Nyxoid?

Den aktiva substansen i Nyxoid, naloxon, motverkar effekterna av opioida lakemedel. Opioider verkar
genom att fasta vid och aktivera opioidreceptorer (mal) i kroppen. Naloxon blockerar genast dessa
receptorer, och avbryter opioidens effekter sdsom langsam andning.

Vilken nytta med Nyxoid har visats i studierna?

Naloxon, den aktiva substansen i Nyxoid, har anvants allmant inom akutsjukvarden sedan 1970-talet
for behandling av opioidoverdos. Foretaget lade fram data fran den publicerade litteraturen som visar
att naloxon ar effektivt vid behandling av opioidéverdos nar det ges som injektion (standardbehandling
vid opioidoverdos) liksom i ndsan. En studie pa 38 friska frivilliga visade dessutom att nar Nyxoid 2 mg
ges som spray i ndsan av halso- och sjukvardpersonal, s& produceras en liknande niva av naloxon i
kroppen som naloxon vid den vanliga dosen pa 0,4 mg som injektion i en muskel.

Vilka ar riskerna med Nyxoid?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Nyxoid (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer) ar
illamaende. Typiskt opioidabstinenssyndrom forvantas nar Nyxoid ges till personer som ar beroende av
opioider. I symtomen ingar rastléshet, upprordhet, sjukdomskansla eller illamaende, snabb
hjartfrekvens och svettning.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner fér Nyxoid finns i bipacksedeln.
Varfor godkanns Nyxoid?

Sakerheten och effektiviteten for naloxon som ett motgift vid opioiddverdos ar valkanda. Jamfort med
akut behandling for opioidéverdos som ges genom injektion kan Nyxoid ges av personer utan
medicinsk utbildning eftersom det sprayas i nasan. Eftersom det heller inte finns nagon risk for
nalskada med Nyxoid kan detta uppmuntra allmanheten att omedelbart ge behandling. Europeiska
lakemedelsmyndigheten fann darfoér att nyttan med Nyxoid ar stoérre &n riskerna och rekommenderade
att Nyxoid skulle godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Nyxoid?

Foretaget som marknadsfér Nyxoid kommer att forse halso- och sjukvardpersonal och patienter med
utbildningsmaterial, daribland en video, med utférlig information om hur lakemedlet anvands.
Foretaget kommer ocksa att utféra en studie om Nyxoids effektivitet nar det ges av personer utan
medicinsk utbildning.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Nyxoid har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Nyxoid

EPAR for Nyxoid finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Nyxoid finns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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