BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Nyxoid 1,8 mg nasspray, l6sning i endosbehallare.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje nasspraysbehallare avger 1,8 mg naloxon (som hydrokloriddihydrat).

For fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Nasspray, 16sning i endosbehéllare (nasspray).

Klar, farglos till blekgul 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Nyxoid &r avsett fér akut behandling av kdnd eller misstankt opioidéverdos som yttrar sig som
andningsdepression och /eller depression av centrala nervsystemet, bade i och utanfor
vardinrattningar.

Nyxoid &r avsett for vuxna och ungdomar 14 ar och aldre.

Nyxoid ersatter inte akut lakarvard.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar 14 ar och aldre

Rekommenderad dos ar 1,8 mg administrerat i en nasborre (en nasspray).

| vissa fall kan ytterligare doser beh6vas. Lamplig maximal dos Nyxoid beror pa situationen. Om
patienten inte svarar ska den andra dosen administreras efter 2—3 minuter i den andra nasborren. Om
patienten svarar pa den forsta administreringen, men sedan far aterfall av andningsdepression ska den
andra dosen administreras omedelbart. Ytterligare doser kan (om tillgdngliga) administreras
omvaxlande i hdger och vanster nasborre. Patienten ska 6vervakas medan akutsjukvard invantas.
Akutvard kan administrera ytterligare doser enligt lokala riktlinjer.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for Nyxoid for barn under 14 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Nasal anvandning.

Nyxoid ska administreras sa snart som majligt for att undvika skada pa det centrala nervsystemet eller
dddsfall.



Nyxoid innehaller endast en dos och far darfor inte testas fore administrering.

Utforliga anvisningar om hur Nyxoid ska anvéndas ges i bipacksedeln och det finns en snabbstartguide
pa baksidan av varje blisterforpackning. Dessutom ges uthildning via en video och ett
patientinformationskort.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Instruera patienter/anvandare om korrekt anvandning av Nyxoid

Nyxoid ska endast goras tillgangligt nar individens lamplighet och formaga att administrera naloxon
under korrekta omstandigheter har faststallts. Patienter eller annan person som kan komma att
administrera Nyxoid maste fa anvisningar om dess korrekta anvandning och vikten av att uppsoka
lakarvard.

Nyxoid &r inte en ersattning for akut lakarvard och kan anvéandas i stéllet for intravends injektion nar
intravends atkomst inte ar omedelbart tillganglig.

Nyxoid ar avsett att administreras som en del av en aterupplivning vid fall av misstankt éverdos dar
opioida lakemedel kan vara involverade eller misstanks, troligen utanfor vardinrattningar.
Forskrivaren ska darfor vidta lampliga atgarder for att sakerstalla att patienten och/eller personer som
kan komma att administrera Nyxoid fullstandigt forstar Nyxoids indikationer och anvandning.

Forskrivaren ska beskriva vilka symtom som tyder pa sannolik diagnos pa depression av centrala
nervsystemet (CNS)/andningsdepression, indikationen och bruksanvisningen for patienten och/eller
personer som kan komma att administrera denna produkt till en patient med en kand eller misstankt
opioiddverdos. Detta bor utforas i enlighet med uthildningsmaterialet for Nyxoid.

Overvakning av patientens respons

Patienter som svarar tillfredsstallande pa Nyxoid maste 6vervakas noggrant. Effekten av vissa opioider
kan vara langre an effekten av naloxon, vilket kan leda till aterfall av andningsdepression varfor
ytterligare doser av naloxon kan kravas.

Opioidabstinenssyndrom

Nyxoid kan leda till en snabb reversering av opioideffekten, vilket kan orsaka akuta abstinenssyndrom
(se avsnitt 4.8). Patienter som far opioider for lindring av kronisk smarta kan uppleva smarta och
opioidabstinenssymtom nér Nyxoid administreras.

Naloxons effektivitet

Reverseringen av buprenorfin-inducerad andningsdepression kan vara ofullstandig. Vid ett
ofullstandigt svar ska andningen assisteras mekaniskt.

Intranasal absorption och effekt av naloxon kan vara fordndrad hos patienter med skadade
néasslemhinnor och septumdefekter.

Pediatrisk population

Opioidutsattande kan vara livshotande hos nyfodda om det inte upptacks och behandlas pa lampligt
satt, och kan innefatta foljande tecken och symtom: konvulsioner, ihallande grat och hyperaktiva
reflexer.



Hjalpdmnen

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast
intill ”natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Naloxon framkallar ett farmakologiskt svar pa grund av interaktionen med opioider och
opioidagonister. Nar det administreras till opioidberoende personer kan naloxon orsaka akuta
abstinenssymtom hos vissa individer. Hypertoni, hjartarytmi, lungédem och hjartstillestand har
beskrivits, oftare ndr naloxon anvands postoperativt (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Administrering av Nyxoid kan minska den analgetiska effekten av opioider som anvands framst for att
ge smartlindring pa grund av dess antagonistiska egenskaper (se avsnitt 4.4).

Nar naloxon ges till patienter som har fatt buprenorfin som ett analgetikum kan fullstandig analgesi
aterstéllas. Denna effekt formodas bero pa den bagformade dos-responskurvan med avtagande
analgesi vid hdga doser. Reversering av andningsdepression orsakad av buprenorfin &r dock
begrénsad.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Adekvata data fran anvandning av naloxon hos gravida kvinnor saknas. Djurstudier har endast visat
reproduktionstoxikologiska effekter vid maternellt toxiska doser (se avsnitt 5.3). Den potentiella
risken for manniska ar okand. Nyxoid ska anvandas under graviditet endast da tillstandet kraver att det
ar absolut nddvéandigt att kvinnan behandlas med naloxon.

Hos gravida kvinnor som har behandlats med Nyoxid ska fostret dvervakas for tecken pa fetal distress.

Hos opioidberoende gravida kvinnor kan naloxonadministrering orsaka abstinenssymtom hos nyfodda
spadbarn (se avsnitt 4.4).

Amning

Det ar okant om naloxon/metaboliter utsondras i brostmjolk och det har inte faststallts om barn som
blir ammade paverkas av naloxon. Eftersom naloxon praktiskt taget inte ar oralt biotillgangligt ar dess
potential att paverka ett ammat spadbarn forsumbar. Forsiktighet bor iakttas nar naloxon administreras
till en ammande kvinna, men det finns ingen anledning att avbryta amningen. Ammade barn till
maodrar som har behandlats med Nyxoid ska 6vervakas med avseende pa sedering eller irritabilitet.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data om effekterna av naloxon pa fertilitet, men data fran studier pa ratta (se
avsnitt 5.3) visar inga effekter.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Patienter som har fatt naloxon for att upphéva effekterna av opioider ska uppmanas att inte kora bil,

anvanda maskiner eller halla pa med andra aktiviteter som kraver fysisk eller mental anstrangning
under minst 24 timmar, eftersom effekten av opioider kan aterkomma.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Den vanligaste biverkningen som observerats efter administrering av naloxon &r illamaende (mycket
vanligt). Typiska opioidabstinenssyndrom forvantas med naloxon, vilket kan orsakas av det abrupta
utsattandet av opioider hos personer som &r fysiskt beroende av dem.

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Foljande biverkningar har rapporterats med Nyxoid och/eller andra naloxon-innehallande lakemedel
under kliniska studier samt fran erfarenhet efter godkannande for forsaljning. Biverkningarna anges
nedan enligt klassificering av organsystem och frekvens.

Frekvenskategorierna har tilldelats de biverkningar som anses vara atminstone mojligtvis relaterade
till naloxon och definieras som mycket vanliga: (> 1/10), vanliga: (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga:
(>1/1 000, < 1/100), séllsynta: (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta: (< 1/10 000), ingen ké&nd
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet

Mycket séllsynta: Overkanslighet, anafylaktisk chock

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Yrsel, huvudvark

Mindre vanliga Tremor

Hjartat

Vanliga Takykardi

Mindre vanliga Arytmi, bradykardi

Mycket séllsynta Hjartflimmer, hjartstillestand
Blodkérl

Vanliga Hypotoni, Hypertoni

Andningsvégar, brdstkorg och mediastinum
Mindre vanliga Hyperventilation

Mycket séllsynta Pulmonellt édem

Magtarmkanalen
Mycket vanliga Illamaende
Vanliga Krékningar

Mindre vanliga Diarré, muntorrhet




Hud och subkutan véavnad
Mindre vanliga Hyperhidros

Mycket séllsynta Erythema multiforme

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Mindre vanliga Abstinenssyndrom (hos patienter som &r beroende av opioider)

Beskrivning av utvalda biverkningar

Drogabstinenssyndrom

Tecken och symtom pa abstinenssyndrom innefattar rastl6shet, irritabilitet, hyperestesi, illamaende,
krakningar, gastrointestinal smarta, muskelspasmer, nedstamdhet, somnldshet, angest, hyperhidros,
piloerektion, takykardi, blodtryckshéjning, gaspningar och pyrexi. Beteendeférandringar, inklusive
valdsamt beteende, nervositet och agitation kan ocksa observeras.

Blodkarl

| rapporter om intravendst/intramuskulart naloxon: hypotoni, hypertoni, hjértarytmi (inkluderande
kammartakykardi och kammarflimmer) och lungédem har forekommit med postoperativ anvéndning
av naloxon. Kardiovaskuléra biverkningar har oftare forekommit hos postoperativa patienter med en
preexisterande kardiovaskular sjukdom eller hos patienter som far andra lakemedel som ger liknande
kardiovaskuléra biverkningar.

Pediatrisk population

Nyxoid &r avsett for anvandning hos ungdomar 14 ar och aldre. Frekvens, typ och svarighetsgrad av
biverkningar hos barn férvantas vara densamma som hos vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Med tanke pa indikationen och den breda terapeutiska marginalen &r fall av 6verdosering inte att
vanta.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Motgift, ATC-kod: VO3AB15

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Naloxon &r ett semisyntetiskt morfinderivat (N-allyl-nor-oxymorfon) och en specifik opioidantagonist
som verkar kompetitivt pa opioidreceptorerna Det har mycket hog affinitet till opioidreceptorer och
undantranger darfor saval opioidagonister som partiella antagonister. Naloxon har inte de
“agonistiska” eller morfinliknande egenskaper som andra opioidantagonister har. | avsaknad av de
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

opioida eller agonistiska effekterna hos andra opioidantagonister uppvisar det i stort sett inte nagon
farmakologisk aktivitet. Naloxon har inte visat sig skapa tolerans eller orsaka fysiskt eller mentalt
beroende.

Eftersom verkningstiden for vissa opioidagonister kan vara l&ngre &n for naloxon kan effekterna av
opioidagonisten aterkomma nar effekterna av naloxon avklingar. Detta kan nédvandiggora upprepade
doser av naloxon, Behovet av upprepade doser beror pa kvantitet, typ och administreringssétt av

den opioid som ska motverkas.

Pediatrisk population

Inga data finns tillgangliga.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Intranasal administrering av naloxon har visat att naloxon absorberas snabbt, vilket framgar av mycket
tidig forekomst (s tidigt som 1 minut efter administrering) av den aktiva substansen i systemisk
cirkulation..

En studie som undersokte intranasalt naloxon vid doser pa 1, 2 och 4 mg (MR903-1501) visade att
median (intervall) tmax forknippad med intranasal administrering av naloxon var 15 (10, 60) minuter,
for 1 mg, 30 (8, 60) minuter for 2 mg och 15 (10, 60) minuter for 4 mg intranasala doser. Debut av
verkan efter intranasal administrering kan rimligen férvéntas ske hos varje individ innan tmax har
uppnatts.

Halveringstidens varaktighet (HVD) vid intranasal administrering var langre an for intramuskulér
administrering (intranasalt 2 mg, 1,27 timmar, intramuskulart 0,4 mg 1,09 timmar) varfér man kan
forvanta sig storre langtidsverkan av naloxon som getts intranasalt an intramuskulart. Om
opioidagonistens verkningstid Overstiger intranasalt naloxon kan effekterna av opioidagonisten
aterkomma, vilket kan krava en andra intranasal naloxonadministrering.

En studie uppvisade genomsnittlig absolut biotillganglighet pa 47 % och genomsnittliga
halveringstider pa 1,4 timmar efter intranasala doser pa 2 mg.

Metabolism

Naloxon metaboliseras snabbt i levern och utsondras i urinen. Det genomgar omfattande
levermetabolism huvudsakligen via glukuronidkonjugering. De viktigaste metaboliterna &r naloxon-3-
glukuronid, 6-beta-naloxol och dess glukuronid.

Eliminering

Det finns inga tillgangliga data om utséndringen av naloxon efter intranasal administrering, men,
dispositionen av naloxon efter intravends administrering har studerats hos friska frivilliga
forsokspersoner och opioidberoende patienter. Efter en intravends dos av 125 pg aterfanns 38 % av
dosen i urinen inom 6 timmar hos friska frivilliga forsokspersoner, jamfért med 25 % av dosen hos
opioidberoende patienter efter ssmma tidsperiod. Efter 72 timmar aterfanns 65 % av den injicerade
dosen i urinen i friska frivilliga férsokspersoner, jamfort med 68 % av dosen hos opioidberoende
patienter.

Pediatrisk population

Inga data finns tillgangliga.



5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Genotoxicitet och karcinogenicitet

Naloxon var inte mutagent vid omvand mutationsanalys pa bakterier, men var positivt i
muslymfomceller och klastogent in vitro, men naloxon var inte klastogent in vivo. Naloxon var inte
cancerogent efter oral administrering pa ratta i en 2-arstudie eller i en 26 veckors studie pa Tg-rasH2-
moss. Sammantaget tyder det samlade bevismaterialet pa att naloxon medfér minimal, om nagon, risk
for genotoxicitet och karcinogenicitet hos manniska.

Reproduktions- och utvecklingstoxicitet

Naloxon hade ingen effekt pa fertilitet och reproduktion hos rattor eller tidig embryoutveckling hos
ratta och kanin. | peri-postnatala studier pa ratta gav naloxon upphov till 6kad dodlighet hos ungarna
under den omedelbara post-partumperioden vid de hdga doser som dven framkallade avsevard
maternell toxicitet hos rattor (t.ex. forlust av kroppsvikt, konvulsioner). Naloxon paverkade inte
utveckling eller beteende hos 6verlevande ungar. Naloxon &r darfor inte teratogent hos rattor eller
kaniner.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Trinatriumcitratdihydrat (E331)

Natriumklorid

Saltsyra (E507)

Natriumhydroxid (E524)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda foérvaringsanvisningar

Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Den inre behallaren bestar av en injektionsflaska av typ I-glas med en silikoniserad klorbutylpropp
innehéllande 0,1 ml 16sning. Den yttre behallaren (spraybehallaren) bestar av polypropen och rostfritt
stal.

Varje forpackning innehaller tva nasspraysbehallare med en dos i varije.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1238/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 10 november 2017
Datum for den senaste fornyelsen: 15 september 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska liakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu och pa Lakemedlets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.



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

BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederlanderna

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som féreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan (RMP)

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:

) pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskreducerande atgarder

Fore lanseringen av Nyxoid i varje medlemsstat maste innehavaren av godkannandet for forsaljning
komma Gverens om innehallet i och formatet pa utbildningsmaterialet, inklusive
kommunikationsmedier, distributionsmodaliteter, och alla andra aspekter av programmet, med den
nationella behériga myndigheten.

Material som godkants av den lokala myndigheten satts pa webbplatsen utan forsaljningssyfte
nyxoid.com dar de kan laddas ned gratis vid behov. En QR-kod pa forpackningen och i bipacksedeln
ger lankar till nyxoid.com for att sékerstalla att webbplatsen kan nas snabbt i fall av rattidig utbildning
vid den tidpunkt da en G6verdos observeras.
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Innehavaren av godkannandet for forsédljning ska sékerstalla att i varje medlemsstat dar Nyxoid
marknadsfors, all relevant vardpersonal som forvantas forskriva och/eller tillhandahalla Nyxoid ar
forsedda med:

o Riktlinjedokument for vardgivare, med instruktioner om administrering

. Informationskort till patienten/vardaren

o Tillgang till en video om hur man anvander Nyxoid
Riktlinjedokumentet for vardgivare inkluderar:

o En Kkort introduktion till Nyxoid

o En forteckning 6ver de utbildningsmaterial som inkluderas i utbildningsprogrammet

o Detaljer om vilken information som maste delas ut vid utbildning av
patienten/vardgivaren

o] hur man hanterar en kénd eller misstankt opioiddverdoserad person, och hur man
administrerar Nyxoid pa ratt satt

o] hur man minimerar férekomsten och svarighetsgraden av foljande risker med
Nyxoid: ateruppkomst av andningsdepression, forekomst av akut
opioidabstinenseffekt och bristande effektivitet pa grund av medicineringsfel
o Instruktioner att vardgivaren maste ge patienten/vardaren patientinformationen och att se
till att patienterna/vardarna vet att de dven kan se pa en utbildningsvideo pa nyxoid.com
och uppmuntras att lasa bipacksedeln som inkluderas i lakemedlets ytterkartong och
snabbguiden pa blisterforpackningen.
Patientinformationskortet inkluderar:
. Information om Nyxoid och det faktum att det inte kan ersétta grundlaggande livraddning

o Identifiering av tecken pa misstankt opioidoverdos, speciellt andningsdepression, och
information om hur man kontrollerar luftvdgarna och andningen

o Betoning pa behovet av att omedelbart ringa ambulans
o Information om hur man anvander nassprayen for att administrera Nyxoid pa ratt satt

o Information om att placera patienten i sidoldge och administrera den andra dosen, om sa
kréavs, i denna position

o Information om hur man hanterar och évervakar patienten tills medicinsk hjalp anlander

o Medvetenheten om eventuella viktiga risker, sasom opioidabstinenssymptom och
aterkommande respiratorisk depression

. Se QSG pa baksidan av produktforpackningen
Videon inkluderar:

o Steg som beskriver hanteringen av en patient, som &r i linje med informationen i
patientinformationen och bipacksedeln.
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o Den ér tillganglig som

o] En lank till online-dtkomst i vardgivardokumentet och patientinformationen

For lander dar Nyxoid inte finns pa marknaden och inga utbildningsmaterial har godkants indikerar
nyxoid.com detta under lanken till landet och tillhandahaller en lank till den godkanda bipacksedeln
for det landet, som ocksa innehaller den viktigaste informationen i utbilningsmaterialen om hur man

kan identifiera en éverdos och hur Nyxoid ska anvéandas.

13



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nyxoid 1,8 mg nasspray, lésning i endosbehallare
naloxon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje nasspray avger 1,8 mg naloxon (som hydrokloriddihydrat)

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen: trinatriumcitratdihydrat (E331), natriumklorid, saltsyra (E507), natriumhydroxid (E524),
renat vatten.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Nésspray, 16sning i endosbehallare

2 endosbehallare

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Nasal anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Testa inte fore anvandning. Varje sprayflaska innehaller endast en dos.

Vid 6verdosering av opioider (t.ex. heroin)

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/17/1238/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

Video/mer information: <QR-kod inkluderad> + www.nyxoid.com

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Nyxoid

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Nyxoid 1,8 mg nasspray, lésning i endosbehallare
naloxon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Endos nasspray vid dverdosering av opioider (t.ex. heroin)
Testa inte fére anvandning

1 .
8

Ring efter ambulans.

L&gg patienten ned. Luta huvudet bakat.

e gy

Spraya i ena nasborren.
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4

Lagg patienten i stabilt sidolage.

Ingen forbattring? Anvand den andra sprayflaskan efter 2-3 minuter.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INTRANASAL SPRAY/ENHETSETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Nyxoid 1,8 mg nasspray, lésning i endosbehallare
naloxon
Nasal anvandning

‘ 2. ADMNISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1,8 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Nyxoid 1,8 mg nasspray, I6sning i endosbehallare
naloxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, Du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Nyxoid ar och vad det anvéands for

2. Vad du behover veta innan du far Nyxoid

3. Hur Nyxoid ska ges

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Nyxoid ska forvaras

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Nyxoid &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehéller den aktiva substansen naloxon. Naloxon upphaver tillfalligt effekterna av
opioider som heroin, metadon, fentanyl, oxikodon, buprenorfin och morfin.

Nyxoid ar en ndsspray som anvands for akut behandling av opioidéverdosering eller missténkt
opioid6verdosering hos vuxna och ungdomar 6ver 14 ar. Tecken pa dverdos inbegriper:
o andningsproblem

. svar somnighet
) ingen reaktion pa hoga ljud eller berdring.

Om du é&r i riskzonen for en opioiddverdos ska du alltid béara med dig ditt Nyxoid. Nyxoid verkar
endast under en kort tid for att upphéva effekterna av opioider medan du invantar akut lakarvard. Det
ar inte en ersattning for akut lakarvard. Nyxoid ar avsett for anvandning av lampligt utbildade
personer.

Tala alltid om for vanner och familj att du bar med dig Nyxoid.

2. Vad du behover veta innan du far Nyxoid

Anvand inte Nyxoid

Om du é&r allergisk mot naloxon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
Varningar och forsiktighet

Du kommer endast att fa tillgang till Nyxoid efter att du eller den person som ska ge lakemedlet har
blivit visad hur det ska anvéndas.

Det ska ges direkt och ersétter inte akut lakarvard.
o Tillkalla ambulans vid misstankt opioidéverdos.
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Tecken och symtom pa opioid6verdosering kan aterkomma efter att denna nasspray getts. Om detta
hander kan ytterligare doser ges efter 2 till 3 minuter med en ny nésspray. Patienten bor 6vervakas
noggrant efter att ha fatt detta lakemedel tills akutpersonalen anlander.

Tillstdnd du bor se upp med

. Om du ar fysiskt beroende av opioider eller om du har fatt hdga doser av opioider (t.ex. heroin,
metadon, fentanyl, oxikodon, buprenorfin eller morfin). Du kan fa svara abstinenssymtom med
detta ldkemedel (se avsnitt 4 langre ner i denna bipacksedel under Tillstand du bor se upp
med”).

o Om du tar opioider for att lindra smarta. Smartan kan 6ka nar du far Nyxoid.

o Om du anvander buprenorfin. Nyxoid kanske inte helt avhjalper andningsproblemen.

Tala om for lakaren om du har skador i nasan eftersom detta kan paverka hur Nyxoid verkar.
Barn och ungdomar

Nyxoid far inte anvandas for barn och ungdomar under 14 ar.

Att fa Nyxoid nara en forlossning

Tala om for din barnmorska eller lakare om du har fatt Nyxoid néra eller under forlossningen.
Ditt barn kan lida av plotsliga opioidabstinenssyndrom som kan vara livshotande om de inte
behandlas.

Titta efter foljande symtom hos ditt barn under de forsta 24 timmarna efter att barnet har fotts:

o krampanfall (epileptiska anfall)

. grater mer an vanligt
o Okade reflexer.

Andra lakemedel och Nyxoid

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far tillgang till detta lakemedel.
Om du ges Nyxoid medan du &r gravid eller ammar ska ditt barn dvervakas noga.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Nar du har tagit det har lakemedlet far du inte kora, anvanda maskiner eller &gna dig at nagon annat
fysiskt eller mentalt krdvande aktivitet i minst 24 timmar, eftersom effekterna av opioider kan
aterkomma.

Nyxoid innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur Nyxoid ska ges

Anvénd alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans
anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r osaker.

Du kommer att visas hur Nyxoid ska anvandas innan du far tillgang till Iakemedlet. Nedan finns en
steg-for-stegguide.
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Instruktioner for hur Nyxoid nasspray ges

1. Kontrollera medvetande och andning.

- Kontrollera om personen gar att vacka for att se om personen ar vid medvetande.
Du kan ropa personens namn, skaka forsiktigt om axlarna, tala med hog rost i 6rat,
gnugga brostbenet (sternum), nypa i deras 6ra eller nagelbadden pa ett finger.

- Kontrollera luftvagar och andning. Se till att mun och nasa &r fria fran hinder.
Kontrollera andning i 10 sekunder — ror sig bréstkorgen? Kan du héra andningsljud? Kan
du kanna andetagen pa kinden?

- Kontrollera efter tecken pa 6verdos, t.ex.: ingen reaktion pa berdring eller ljud,
langsam ojamn andning eller ingen andning, snarkningar, kippande andning, bla eller lila
fingernaglar eller lappar, mycket sma pupiller.

- Ge Nyxoid sa snart som mojligt om en dverdos misstanks.

2. Ring efter ambulans. Nyxoid erséatter inte akut lakarvard.

=
O O

3. Dra bort blisterférpackningens baksida fran hornet for att ta ut nassprayen ur behallaren.
Placera nassprayen inom nara rackhall.

4,  Lagg patienten pa ryggen. Stod nacken och Iat huvudet luta bakat. Rensa bort allt som blockerar
nasan.

5. Hall nassprayen med tummen pa undersidan av kolven och ditt pek- och langfinger pa vardera
sidan av munstycket. Testa inte sprayen innan du anvander den eftersom den endast
innehdller en dos av naloxon och inte kan ateranvandas.
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6. For forsiktigt in anordningens munstycke i patientens ena nasborre. Tryck bestamt pa kolven
tills den klickar till for att ge dosen. Ta bort enhetens munstycke fran nasborren efter att du
givit dosen.

7. Placera patienten pa sidan i stabilt sidolage med munnen dppen snett nedat och stanna kvar hos
patienten tills ambulans anlander. Hall utkik efter en forbattring i patientens andningsniva,
vakenhet och respons pa ljud och beréring.

Handen

stodjer 8

huvudet Ovre benet
boijt

8. Om patienten inte &r battre inom 2-3 minuter kan en andra dos ges. Var forsiktig — &ven om
patienten vaknar upp kan han/hon foérlora medvetandet igen och sluta andas. Om detta intréffar
kan en andra dos ges omedelbart. Upprepa steg 3—6 i den andra nasborren med en ny Nyxoid
nésspray. Detta kan géras medan patienten befinner sig i stabilt sidolége.

9. Om patienten inte svarar pa tva doser kan ytterligare doser ges (om de finns tillgangliga).
Stanna kvar hos patienten och hall utkik efter en forbattring tills ambulanspersonal anlander och
kan ge vidare behandling.

Hos patienter som ar medvetsldsa och inte andas normalt bor ytterligare livraddande behandling ges
om mdjligt.

Skanna QR-koden eller ga till www.nyxoid.com for mer information eller video.

<QR code> + www.nyxoid.com

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Nedanstaende biverkningar kan forekomma med detta lakemedel.

Tillstand att se upp med

Nyxoid kan orsaka akuta abstinenssymtom om patienten ar beroende av opioida lakemedel. Symtom
kan omfatta: lakemedelsabstinenssyndrom inkluderar rastloshet, irritabilitet, hyperestesi (6kad
kanslighet i huden), illamaende, krakningar, mag-tarmsmarta (magkramper), muskelspasmer, (plotslig
muskelspanning, vark i kroppen), dysfori (obehag eller olustkénsla), insomni (svart att sova), angest,
hyperhidros (kraftiga svettningar), piloerektion (gashud, rysning eller skakning), takykardi (snabb
puls), forhojt blodtryck, gaspningar pyrexi (feber). Andringar i beteende inklusive valdsamt beteende,
nervositet och haftig oro kan ocksa observeras.
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Akuta abstinenssymtom forekommer med frekvensen mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av
100 personer).
Tala om for lakaren om du upplever nagot av dessa symtom.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
. [llaméaende

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
Yrsel, huvudvark

Snabb puls

Hogt blodtryck, 1agt blodtryck

Illamaende (krakningar)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
Skakningar

Langsam puls

Svettningar

Oregelbundna hjartslag

Diarré

Muntorrhet

Snabb andning

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer

. Allergiska reaktioner sasom svullnad av ansikte, mun, lappar eller hals, allergisk chock
. Livshotande oregelbunden hjartrytm, hjértinfarkt

. Ansamling av vétska i lungorna

. Hudproblem som klada, utslag, rodnad, svullnad, allvarligt flagnande eller fjallande hud

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet som anges i Bilaga V. Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Nyxoid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa kartongen, blisterkartan och etiketten efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar naloxon. Varje nasspray innehaller 1,8 mg naloxon (som
hydrokloriddihydrat).
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- Ovriga innehallsamnen &r: trinatriumcitratdihydrat (E331), natriumklorid, saltsyra (E507),
natriumhydroxid (E524) och renat vatten (se ”"Nyxoid innehaller natrium™).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Detta lakemedel innehaller naloxon 0,1 ml i en klar, farglos till blekgul I6sning i en forfylld nésspray,
I6sning i endosbehallare (nasspray, l6sning).

Nyxoid ar forpackad i en kartong som innehaller 2 nassprayer, individuellt forpackade i blister. Varje
nasspray innehaller en enda dos naloxon.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irland

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden

Nederlanderna

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32 2 358 54 68 Airija

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800

Buarapus Luxembourg/Luxemburg
TII,,Myuaudapma meauxba OO Mundipharma BV

Tem.: +359 2962 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

Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
TIf. +45 4517 48 00 L-Irlanda
nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Gebuhrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000 Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.de info@mundipharma.nl
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Eesti Norge

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma AS

L-Irlanda TIf: + 47 67 51 89 00

Tel +353 1 206 3800 nordics@mundipharma.dk

EMada Osterreich

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

IpAavdio 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 o.0.

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

infomed@mundipharma.es office@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 140 65 29 29 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr medinfo@mundipharma.pt

Hrvatska Romania

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

Mundipharma A/S Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.

c/o Icepharma hf. Tel: + 4212 6381 1611

Simi: + 354 540 8000 mundipharma@mundipharma.sk

icepharma@icepharma.is

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

Konpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

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

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

Latvija

STA Inovativo biomedicinas tehnologiju institits
Tel: + 37167800810
anita@ibti.lv

Denna bipacksedel &ndrades senast.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu, och pa Lakemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se.
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