ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nyxoid 1,8 mg aerozol do nosa, roztwér w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

Kazdy pojemnik z aerozolem do nosa dostarcza 1,8 mg naloksonu (w postaci chlorowodorku
dwuwodnego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym (aerozol do nosa)

Klarowny, bezbarwny do bladozottego roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nyxoid jest przeznaczony do natychmiastowego podania w ramach post¢gpowania
ratunkowego po przedawkowaniu opioidow lub w przypadku podejrzenia przedawkowania opioidow
na podstawie objawow depresji osrodka oddechowego i (lub) depresji osrodkowego uktadu

nerwowego. Do uzycia w srodowisku stuzby zdrowia i poza nim.

Produkt leczniczy Nyxoid jest przeznaczony do zastosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 14
lat.

Uzycie produktu leczniczego Nyxoid nie zastepuje opieki medycznej w stanach nagtych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Osoby doroste | mlodziez w wieku od 14 lat

Zalecana dawka wynosi 1,8 mg do podania do jednego nozdrza (jedno rozpylenie do nosa).

W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ podanie kolejnych dawek. Nalezna maksymalna
dawka produktu leczniczego Nyxoid zalezy od danej sytuacji. Jezeli pacjent nie reaguje na podanie
pierwszej dawki, druga dawke nalezy poda¢ po 2-3 minutach. Jezeli pacjent odpowie na pierwsza
dawke, ale pdzniej ponownie wystapi u niego depresja oddechowa, nalezy natychmiast poda¢ druga
dawke. Kolejne dawki (jezeli sg dostepne) nalezy podawac naprzemiennie do nozdrzy, a pacjent
powinien by¢ monitorowany podczas oczekiwania na przyjazd pogotowia ratunkowego. Ratownik
medyczny moze podac kolejne dawki, zgodnie z miejscowymi wytycznymi.

Dzieci | mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Nyxoid u dzieci w
wieku ponizej 14 lat. Dane nie sg dostepne.

Spos6b podawania




Podanie donosowe.
Nyxoid nalezy poda¢ najszybciej jak to mozliwe, aby unikna¢ uszkodzenia osrodkowego uktadu
nerwowego lub zgonu.

Nyxoid zawiera tylko jedna dawke leku, dlatego nie nalezy go przygotowywac ani wyprobowywaé
przed uzyciem.

Szczegotowe instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego Nyxoid podano w Ulotce dla
pacjenta oraz w skroconej instrukcji wydrukowanej z tytu kazdego blistra. Ponadto, udostepniono
szkolenie wideo i Karte informacyjng dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Instruktaz odnos$nie wlasciwego uzycia produktu leczniczego Nyxoid dla pacjenta/uzytkownika

Produkt leczniczy Nyxoid mozna udostepni¢ do uzycia jedynie po stwierdzeniu, ze osoba, ktora w
odpowiednich okoliczno$ciach ma poda¢ nalokson, jest odpowiednia i kompetentna. Pacjentow

i wszelkie inne osoby, ktére mogg stangé przed konieczno$cig podania produktu leczniczego Nyxoid,
nalezy pouczy¢, jak wlasciwie go stosowac i jak wazne jest zwrocenie si¢ po dalszg pomoc medyczna.

Produkt leczniczy Nyxoid nie zastgpuje pomocy medycznej w stanie naglym. Moze by¢ stosowany
zamiast dozylnego wstrzykniecia, gdy nie mozna pilnie uzyska¢ dostgpu zylnego.

Produkt leczniczy Nyxoid jest przeznaczony do podawania jako sktadowa postgpowania
resuscytacyjnego w przypadku podejrzenia przedawkowania, prawdopodobnie lekow opioidowych,
takze w innych miejscach niz placéwka medyczna. W zwiazku z tym lekarz przepisujacy lek powinien
upewnic sie, ze pacjent lub inna osoba, ktéra moze stanaé przed konieczno$cia podania produktu
leczniczego Nyxoid, doktadnie rozumiejg wskazania i sposob stosowania tego produktu.

Lekarz przepisujacy lek powinien opisa¢ pacjentowi lub osobie, ktéra moze stana¢ przed
koniecznoscig podania tego produktu leczniczego, objawy, na podstawie ktérych mozna postawic¢
wstepne rozpoznanie depresji osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) lub osrodka oddechowego,
wskazania do stosowania oraz instrukcje dotyczace podania. Nalezy to przeprowadzi¢ zgodnie

z wytycznymi edukacyjnymi dla produktu leczniczego Nyxoid.

Monitorowanie odpowiedzi pacjenta

Pacjentow, ktorzy zadowalajaco zareaguja na podanie produktu Nyxoid, nalezy uwaznie monitorowac.
Efekt dziatania niektorych opioidéw moze otrzymywac si¢ dtuzej niz wptyw naloksonu, co moze
prowadzi¢ do nawrotu depresji osrodka oddechowego i potrzeby podania kolejnych dawek naloksonu.

Zespot odstawienia opioidéw

Podanie produktu leczniczego Nyxoid moze prowadzi¢ do szybkiego odwrdcenia wptywu opioidow,

€0 moze by¢ przyczyng 0strego zespotu odstawienia (patrz punkt 4.8). Pacjenci otrzymujgcy opioidy

dla u$mierzenia przewlektego bolu, po podaniu produktu leczniczego Nyxoid mogg zacza¢ odczuwaé
bol i objawy zespotu odstawienia opioidow.

Skutecznos$¢ naloxonu

Odwrdcenie depresji osrodka oddechowego wywotanej przez buprenorfing moze by¢ niepetne.
W takim przypadku nalezy zastosowaé wspomagajgce sztuczne oddychanie.



Wchtanianie donosowe i skutecznos¢ naloksonu moga by¢ zmienione u pacjentdw z uszkodzong btona
sluzowa nosa i wadami przegrody nosowe;j.

Dzieci i mlodziez

U noworodkdw odstawienie opioidéw moze prowadzi¢ do stanu zagrozenia zycia, jesli nie jest
rozpoznane i odpowiednio leczone. Jego objawami podmiotowymi i przedmiotowymi moga by¢:
drgawki, nadmierny ptacz, wzmozone odruchy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalokson wywotuje odpowiedz farmakologiczng poprzez interakcjg z opioidami i agonistami
opioidow. Nalokson po podaniu osobom uzaleznionym od opioidéw moze u niektérych oséb
powodowac ostre objawy odstawienia. Opisywano nadci$nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca,
obrzgk ptuc i zatrzymanie krazenia, czesciej gdy nalokson zastosowano po zabiegu operacyjnym
(patrz punkty 4.4 i 4.8).

Podawanie produktu leczniczego Nyxoid moze ostabi¢ dziatanie przeciwbdlowe opioidow,
stosowanych gtownie przeciwbdlowo, ze wzgledu na wlasciwosci antagonistyczne naloksonu (patrz
punkt 4.4).

Podajac nalokson pacjentom, ktérzy otrzymywali buprenorfing jako lek przeciwbdlowy, mozna
przywrocic pelng analgezje. Uwaza si¢, ze efekt ten wynika z tukowatego ksztaltu krzywej zaleznos$ci
odpowiedzi od dawki dla buprenorfiny - analgezja zmniejsza si¢ w przypadku duzych dawek.
Odwrdcenie depresji oddechowej wywotane przez buprenorfing jest jednak ograniczone.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania naloksonu u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazatly toksyczny wptyw na rozrodczo$é tylko po dawkach toksycznych dla matki
(patrz punkt 5.3). Zagrozenie dla ludzi jest nieznane. Produktu leczniczego Nyxoid nie nalezy
przyjmowac¢ W czasie ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga leczenia za pomoca naloksonu.

W przypadku ciezarnych kobiet, ktére leczono produktem leczniczym Nyxoid, nalezy monitorowac
ptod pod katem nieprawidtowosci.

Podanie naloksonu ciezarnej kobiecie uzaleznionej od opioidow moze wywotaé objawy zespotu
odstawienia u noworodka (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy nalokson jest wydzielany do mleka ludzkiego ani nie ustalono, czy nalokson
wplywa na niemowlgta karmione piersia. Jednakze z uwagi na fakt, ze nalokson jest praktycznie
niedostepny biologicznie po podaniu doustnym, mozliwos¢ by wptywat na niemowle karmione piersia
jest nieistotna. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania naloksonu karmigcej matce, ale nie
ma potrzeby przerywania karmienia piersig. Karmione piersia dzieci matek leczonych produktem
leczniczym Nyxoid nalezy monitorowac pod katem sedacji lub drazliwosci.

Plodnosé

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu naloksonu na ptodnosé, ale wyniki badan na szczurach
(patrz punkt 5.3) wskazuja na brak tego rodzaju dziatania.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Pacjentdw, ktorym podano nalokson w celu odwrdcenia wptywu opioidow, nalezy przestrzec, aby nie
prowadzili pojazdéw, nie obstugiwali maszyn ani nie podejmowali czynno$ci wymagajacych wysitku
fizycznego lub umystowego przez co najmniej 24 godziny, z uwagi na mozliwo$¢ nawrotu wptywu
opioiddw.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszym dziataniem niepozadanym (ADR) obserwowanym po podaniu naloksonu sa nudnosci
(czgstos¢ wystepowania: bardzo czesto). U 0s6b psychicznie uzaleznionych od opioidéw po
zastosowaniu naloksonu mozna spodziewac si¢ typowego zespotu odstawienia wywotanego przez
nagle odstawienie opioidu.

Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozadanych

Nastepujace reakcje niepozadane zgtoszono podczas stosowania produktu leczniczego Nyxoid lub
innych produktéw leczniczych zawierajacych nalokson podczas badan klinicznych i w okresie po
wprowadzeniu do obrotu. Polekowe dziatania niepozgdane wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja
uktadow i narzadow i wedtug czestosci wystgpowania.

Kategorie czesto$ci wystepowania przypisano tym reakcjom niepozadanym, ktore uznano za co
najmniej mozliwie zwigzane przyczynowo ze stosowaniem naloksonu, i zdefiniowano jako
wystepujace bardzo czgsto: (>1/10); czesto: (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto: (>1/1000 do <1/100);
rzadko: (>1/10 000 do <1/1000) bardzo rzadko: (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: Nadwrazliwos¢, wstrzas anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto Zawroty glowy, bdl glowy

Niezbyt czgsto Drzenie

Zaburzenia serca

Czgsto Tachykardia
Niezbyt czgsto Zaburzenia rytmu serca, bradykardia
Bardzo rzadko Migotanie komor, zatrzymanie akcji serca

Zaburzenia naczyniowe

Czesto Niedocis$nienie, nadcisnienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i srédpiersia

Niezbyt czgsto Hiperwentylacja




Bardzo rzadko Obrzgk ptuc

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo czesto Nudnosci
Czgsto Wymioty
Niezbyt czesto Biegunka, suchos¢ w jamie ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto Nadmierna potliwo$¢

Bardzo rzadko Rumien wielopostaciowy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto Zespo6t odstawienia leku (u pacjentéw uzaleznionych od opioidow)

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Zespol odstawienia

Do objawow podmiotowych i przedmiotowych zespotu odstawienia nalezg niepokoj, drazliwos¢,
nadwrazliwos$¢, nudnosci, wymioty, bol zotadka i jelit, skurcze mieéni, dysforia, bezsenno$é, lek,
nadmierna potliwos¢, piloerekcja, tachykardia, zwigckszenie ci$nienia t¢tniczego, ziewanie, goraczka.
Moga réwniez wystapi¢ zmiany zachowania, w tym zachowania agresywne, nerwowos$¢

i podekscytowanie.

Zaburzenia naczyniowe

W raportach dotyczacych dozylnego/domigsniowego podawania naloksonu: niedoci$nienie,
nadci$nienie, zaburzenia rytmu serca (w tym czestoskurcz komorowy i migotanie komdr) oraz obrzek
pluc zanotowano podczas podawania naloksonu w okresie pooperacyjnym. Niepozadany wptyw na
uktad sercowo-naczyniowy wystepowat czeSciej u pacjentdw po zabiegach chirurgicznych, ktérzy
chorowali wczesniej na choroby serca i naczyn lub u 0s6b otrzymujgcych inne leki wywotujace
podobny niepozadany wptyw na uktad sercowo-naczyniowy.

Dzieci i mtodziez

Produkt leczniczy Nyxoid jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku od 14 lat.
Przewiduje sie, ze czesto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u mtodziezy beda
takie same, jak u 0s6b dorostych.

Zsglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.


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

4.9 Przedawkowanie

Biorac pod uwagg wskazanie do stosowania oraz szeroki margines terapeutyczny, nie przewiduje si¢
mozliwos$ci przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Odtrutki, Kod ATC: V03AB15

Mechanizm dziatania i wpltyw farmakodynamiczny

Nalokson, pétsyntetyczna pochodna morfiny (N-allilo-nor-oksymorfon) jest swoistym antagonista
opioidow oddziatujacym w sposéb konkurencyjny na receptory opioidowe. Wykazuje bardzo wysokie
powinowactwo do opioidowych miejsc receptorowych, a przez to wypiera zarowno agonistow, jak i
czesciowych antagonistow opioidow. Nalokson, w odroznieniu do innych antagonistow opioidow, nie
wykazuje wiasciwosci agonistycznych ani morfinopodobnych. Gdy brak opioidéw lub agonistycznego
dziatania innych antagonistéw opioidéw produkt ten nie wykazuje zadnej aktywnosci
farmakologicznej. Nie wykazano wytwarzania si¢ tolerancji na nalokson ani tez fizycznego badz
psychicznego uzaleznienia.

Czas trwania dziatania niektérych agonistow opioidow moze by¢ dtuzszy niz czas dziatania
naloksonu, dlatego wptyw agonisty opioidu moze powrdci¢ po ustgpieniu dziatania naloksonu. Z tego
wzgledu moze by¢ konieczne wielokrotne podawanie dawek naloksonu — jednakze taka potrzeba
zalezy od iloSci, rodzaju i drogi podawania agonisty opioidu, z powodu ktérego stosowany jest
nalokson.

Dzieci i mlodziez

Dane nie sg dostepne.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Wykazano, ze po podaniu donosowym nalokson szybko si¢ wchtania, czego dowodzi bardzo wczesne
pojawienie si¢ (juz po 1 minucie po podaniu) substancji czynnej w krazeniu.

W badaniu oceniajagcym nalokson podawany donosowo w dawkach 1 mg, 2 mg, 4 mg (MR903-1501)
wykazano, ze mediana (zakres) tmax po donosowym podaniu naloksonu wynosita od 15 (10, 60) minut
dla dawki 1 mg, 30 (8, 60) minut dla dawki 2 mg oraz 15 (10, 60) minut dla dawki 4 mg, podawanych
drogg donosows. Uzasadnione jest oczekiwanie, ze poczatek dziatania po podaniu donosowym

u kazdej osoby wystapi przed osiagnigciem Czasu tmax.

Warto$ci okresu péttrwania do Cmax (HVD) w przypadku podania donosowego byty dtuzsze niz po
podaniu domie$niowym (podanie donosowe 2 mg, 1,27 h, podanie domig¢$niowe 0,4 mg 1,09 h), z
czego mozna wnioskowac, ze czas dziatania bedzie dtuzszy po podaniu donosowym naloksonu niz po
podaniu domie$niowym. Jesli czas dziatania agonisty opioidu przekracza czas dziatania naloksonu
podanego donosowo, wptyw agonisty opioidu moze powrocié, o bedzie wymaga¢ podania drugiej
dawki naloksonu.

Badanie wykazato, ze po podaniu dawki donosowej 2 mg érednia bezwzgledna biodostepno$é
wynosita 47%, a $redni okres pottrwania 1,4 godziny.



Metabolizm

Nalokson jest szybko metabolizowany w watrobie i wydalany z moczem. Podlega intensywnemu
metabolizmowi w watrobie, gtdéwnie poprzez sprzezenie z glukuronianem. Gtownymi metabolitami sa
3-glukuronian naloksonu, 6-beta naloksol i jego glukuronian.

Eliminacja

Brak dostepnych danych dotyczacych wydalania naloksonu po podaniu donosowym. Badano
natomiast rozktad znakowanego naloksonu po podaniu dozylnym u zdrowych ochotnikéw i pacjentéw
uzaleznionych od opioidéw. Po podaniu dozylnie dawki 125 pg, 38% dawki odzyskano w moczu

w ciggu 6 godzin u zdrowych ochotnikoéw wobec 25% dawki odzyskanej w tym samym czasie

W moczu pacjentéw uzaleznionych od opioidéw. Po okresie 72 godzin u zdrowych ochotnikéw
odzyskano w moczu 65% wstrzyknigtej dawki, natomiast u pacjentéw uzaleznionych od opioidow
odsetek ten wynosit 68%.

Dzieci i mlodziez

Dane nie sg dostepne.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Genotoksyczno$é i wptyw rakotwoérczy

W badaniach mutacji powrotnych u bakterii nie wykazano dziatania mutagennego naloksonu, ale
stwierdzono taki wptyw w testach na komdrkach chtoniaka myszy, a takze dziatanie klastogenne in
vitro, chociaz nie in vivo. Nalokson nie wykazywat dziatania rakotwdrczego po podaniu doustnym

w 2-letnim badaniu na szczurach oraz 26-tygodniowym badaniu na myszach szczepu Tg-rasH2.
Ogolnie, jak wynika z dowodow, nalokson wykazuje co najwyzej minimalne ryzyko genotoksyczno$ci
i rakotworczosci u ludzi.

Toksyczny wptyw na reprodukcije i rozwéj

Nalokson nie miat wptywu na ptodnos¢ ani reprodukcje u szczuréw, ani na wczesny rozwoj zarodka

u szczurdw i krélikow. W badaniach na szczurach dotyczacych okresu okoto- i poporodowego
nalokson wywotywat wzrost liczby zgonéw potomstwa w okresie bezposrednio po urodzeniu
stosowany w wysokich dawkach, ktére miaty takze istotny wptyw toksyczny na ciezarne samice
szczurow (np. spadek masy ciata, napady drgawkowe). Nalokson nie wptywat na rozwoj ani
zachowanie potomstwa, ktére przezyto. Zatem nalokson nie ma wptywu teratogennego u szczuréw ani
krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Trisodu cytrynian dwuwodny

Sodu chlorek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Pojemnik bezposredni zawiera fiolke ze szkta typu | z korkiem chlorobutylowym pokrytym silikonem
zawierajaca 0,1 ml roztworu. Aplikator wykonany jest z polipropylenu i stali nierdzewnej.

Kazde opakowanie zawiera dwa jednodawkowe pojemniki z aerozolem do nosa.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mundipharma Corporation Limited

Cambridge Science Park

Milton Road

Cambridge

CB4 0AB

Wielka Brytania

8. NUMER/-Y POZWOLENIA/-EN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1238/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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WYTWORCA <WYTWORCY> ODPOWIEDZIALNY <ODPOWIEDZIALNI> ZA
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A. WYTWORCA <WYTWORCY> ODPOWIEDZIALNY <ODPOWIEDZIALNI> ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

BARD PHARMACEUTICALS LIMITED
UNIT 191, CAMBRIDGE SCIENCE PARK,
MILTON ROAD,

CAMBRIDGE, CB4 0GW,

Wielka Brytania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przediozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciggu 6 miesi¢cy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

¢ Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wpltyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem leku Nyxoid na rynek w poszczegolnych panstwach cztonkowskich podmiot
odpowiedzialny musi ustali¢ z krajowym organem wlasciwym tre$¢ oraz posta¢ materiatow
edukacyjnych, w tym nosniki komunikacyjne, sposoby dystrybucji oraz inne aspekty programu
informacyjnego.

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym lek Nyxoid bedzie
sprzedawany, wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy maja przepisywac lub wydawac lek
Nyxoid, otrzymaja:

dokument ,,Wytyczne dla pracownikéw stuzby zdrowia” zawierajacy instrukcje dotyczace
przeprowadzania szkolenia;

karte informacyjng dla pacjenta/opiekuna;

dostep do filmu wideo pokazujacego, jak stosowaé lek Nyxoid.

Dokument ,,Wytyczne dla pracownikow stuzby zdrowia” powinien zawierac:

kroétkie wprowadzenie dotyczace leku Nyxoid;
liste materiatow edukacyjnych uzytych do programu szkoleniowego;

szczegotowe informacje dotyczace tego, jakie informacje nalezy przekaza¢ podczas szkolenia
pacjenta/opiekuna;

o informacje o0 postgpowaniu w razie stwierdzonego lub podejrzewanego przedawkowania
oraz sposobu prawidtowego podawania leku Nyxoid,;

o informacje o sposobie minimalizacji wystgpowania oraz cigzkosci nastgpujacych zagrozen
zwigzanych z lekiem Nyxoid: nawr6t depresji oddechowej, pojawienie si¢ ostrego zespotu
odstawienia opioidow oraz brak skutecznosci w wyniku btedu w farmakoterapii;

instrukcje przekazywane pracownikom shuzby zdrowia muszg zawiera¢ karte informacyjng dla
pacjenta/opiekuna oraz informacje o koniecznosci zapewnienia pacjentowi/opiekunowi
dostepu do filmu wideo (za posrednictwem karty informacyjnej dla pacjenta albo no$nika
pamigci flash), jak rowniez zachgcaé do zapoznania si¢ ze skrocong instrukcja i ulotka
dotaczona do opakowania znajdujaca si¢ w zewngtrznym tekturowym opakowaniu produktu
leczniczego.

Karta informacyjna dla pacjenta powinna zawiera¢ nastepujace informacje:

informacje dotyczace leku Nyxoid oraz tego, ze nie moze on zastgpowacé prowadzenia
podstawowych zabiegdw ratujacych zycie;

informacje o0 objawach podejrzewanego przedawkowania opioidéw, zwlaszcza o depresji
oddechowej oraz informacije o tym, jak sprawdzi¢ drozno$¢ drég oddechowych oraz oddech;

podkreslenie potrzeby natychmiastowego wezwania pogotowia ratunkowego;

informacje dotyczace sposobu korzystania z aerozolu donosowego w celu prawidtowego
podania leku Nyxoid;

informacje na temat uktadania poszkodowanego w pozycji bezpiecznej i podawania drugiej
dawki, gdy konieczna, w tej pozycji;

informacje dotyczace postgpowania z poszkodowanym i monitorowania go do momentu
przybycia pogotowia ratunkowego;

informacje dotyczace $wiadomosci ewentualnych istotnych zagrozen, takich jak objawy
odstawienia oraz nawrot depresji oddechowej;

12



e odestanie do skroconej instrukcji umieszczonej na odwrocie opakowania bezposredniego
produktu

Film wideo powinien przedstawiac:

e poszczegodlne kroki postepowania z poszkodowanym, zgodne z informacjami podanymi
W karcie informacyjnej dla pacjenta oraz ulotce dotaczonej do opakowania;

e powinien on by¢ dostepny w nastgpujacych formatach:

o jako lacze umozliwiajace dostgp online, umieszczone w deklaracji dotyczacej produktu
leczniczego oraz karcie informacyjnej dla pacjenta;

o jako no$nik pamigci flash przeznaczony na uzytek szkolenia prowadzonego przez

pracownikéw shuzby zdrowia, jezeli nie ma dostepu do Wifi.

e Zobowigzania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastepujace czynnosci:

Opis Termin
Badanie skutecznos$ci po wydaniu pozwolenia (ang. PAES): czwarty
Skutecznos¢ leku Nyxoid (nalokson podawany donosowo) podawanego przez osoby kwartat
nieprzeszkolone w odwracaniu skutkow przedawkowania opioidéw 2022r.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nyxoid 1,8 mg aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
nalokson

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy pojemnik z aerozolem do nosa dostarcza 1,8 mg naloksonu (w postaci chlorowodorku
dwuwodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: trisodu cytrynian dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek,
woda oczyszczona.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2 pojemniki jednodawkowe

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ Z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie donosowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie przygotowywac ani nie testowac przed uzyciem. Kazdy pojemnik z aerozolem zawiera tylko jedna
dawke.

Stosowac¢ po przedawkowaniu opioidow (na przyktad heroiny)

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mundipharma Corporation Limited
Cambridge Science Park

Milton Road, Cambridge, CB4 0AB
Wielka Brytania.

12.  NUMER/-Y POZWOLENIA/-EN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1238/001

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Nyxoid

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nyxoid 1,8 mg aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
nalokson

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mundipharma Corporation Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Jednodawkowy aerozol do nosa do stosowania po przedawkowaniu opioidoéw (na przyktad heroiny)
Nie testowa¢ przed uzyciem

1 \
s

Wezwac pogotowie ratunkowe.

=

Rozpyli¢ lek do jednego nozdrza.
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i |

Utozy¢ w bezpiecznej pozycji.

Brak poprawy? Po 2-3 minutach zastosowa¢ drugi aerozol do drugiego nozdrza.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AEROZOL DO NOSA/ETYKIETA URZADZENIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(-1) PODANIA

Nyxoid 1,8 mg aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
nalokson
Podanie donosowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1,8 mg

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Nyxoid 1,8 mg aerozol do nosa, roztwor w pojemniku jednodawkowym
Nalokson

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Nyxoid i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nyxoid
3. Jak stosowac lek Nyxoid
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac¢ lek Nyxoid
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Nyxoid i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek zawiera substancje czynng nalokson. Nalokson czasowo znosi efekty dziatania opioidow,
takich jak heroina, metadon, fentanyl, oksykodon, buprenorfina i morfina.

Nyxoid jest aerozolem do nosa stosowanym w postepowaniu ratunkowym po przedawkowaniu
opioiddw lub przy podejrzeniu przedawkowania opioiddw u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku od
14 lat. Do objawdw przedawkowania naleza:

o problemy z oddychaniem

. nasilona senno$¢;

o brak reakcji na gtos lub dotyk.

Osoby z grupy ryzyka przedawkowania opioidéw powinny zawsze nosié¢ przy sobie lek Nyxoid.
Nyxoid dziata krotkoterminowo i tylko znosi skutki dziatania opioidéw podczas oczekiwania na
przyjazd pogotowia ratunkowego. Uzycie leku nie zastepuje opieki medycznej w stanach nagtych. Lek
Nyxoid jest przeznaczony do stosowania przez odpowiednio przeszkolone osoby.

Pacjent powinien zawsze informowac¢ znajomych i rodzing, ze nosi przy sobie lek Nyxoid.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nyxoid
Kiedy nie stosowaé leku Nyxoid

Jesli pacjent ma uczulenia na nalokson lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci
Pacjent otrzyma lek Nyxoid dopiero po przeszkoleniu dotyczacym tego, jak go stosowac.
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Lek nalezy poda¢ natychmiast, jednakze nie zastepuje on pomocy medycznej w stanie nagtym.

o W przypadku podejrzenia przedawkowania opioidow nalezy wezwa¢ pogotowie
ratunkowe.

Po podaniu tego aerozolu do nosa objawy przedawkowania opioidow moga powrdcic. Jesli tak sig

stanie mozna poda¢ nastgpne dawki po 2 do 3 minutach, uzywajac nowego pojemnika z aerozolem do

nosa. Po podaniu tego leku pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany do czasu przybycia

pogotowia ratunkowego.

Nalezy uwazaé w przypadku
o fizycznego uzaleznienia od opioidow lub przyjmowania duzych dawek opioidow (takich jak
heroina, metadon, fentanyl, oksykodon, buprenorfina lub morfina). Po zastosowaniu tego leku
moga pojawic si¢ silne objawy zespotu odstawienia (patrz ponizej);
o przyjmowania opioidéw dla usmierzenia bolu. Po przyjeciu leku Nyxoid b6l moze si¢ nasilic;
e stosowania buprenorfiny. Skutecznos¢ leku Nyxoid w odwracaniu zaburzen oddychania moze
by¢ niedostateczna.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent ma uszkodzong sluzéwke nosa, poniewaz moze to
wplywac na dziatanie leku Nyxoid.

Dzieci i mlodziez
Lek Nyxoid nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.
Przyjmowanie leku Nyxoid w tuz przed porodem

Nalezy powiedzieé¢ poloznej lub lekarzowi o zastosowaniu leku Nyxoid niedtugo przed porodem
lub podczas porodu.

U dziecka moze wystgpic¢ zespol odstawienia opioidow, ktory w przypadku niepodjecia leczenia
moze by¢ stanem zagrozenia zycia.

Przez pierwsze 24 godziny po narodzeniu dziecka nalezy obserwowac, Czy nie pojawig si¢
nastepujace objawy:

o napady drgawkowe (padaczkowe);

o nietypowo nasilony ptacz;

o wzmozone odruchy.

Lek Nyxoid a inne lekKi

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed otrzymaniem tego leku.

Jezeli pacjentka otrzyma Nyxoid podczas cigzy lub karmienia piersia, jej dziecko powinno by¢
uwaznie monitorowane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku nie nalezy przez co najmniej 24 godziny prowadzi¢ pojazddw, obstugiwaé

maszyn ani podejmowac innych czynno$ci wymagajacych fizycznego lub psychicznego
zaangazowania, poniewaz dziatanie opioiddw moze powrocic.
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3. Jak stosowa¢ lek Nyxoid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Przed otrzymaniem leku Nyxoid pacjent zostanie przeszkolony odnosnie stosowania leku. Ponize;j
znajduje sie krotki poradnik.

Instrukcja podawania aerozolu do nosa Nyxoid:
1. Sprawdzi¢ objawy i odpowiedz.

Sprawdzi¢ reakcje pacjenta, aby wiedzie¢, czy jest przytomny. Mozna Krzykna¢ jego imie, delikatnie
potrzasna¢ za ramie, powiedzie¢ co$ glosno do ucha, potrze¢ mostek, uszczypnac ucho lub palec.

- Sprawdzi¢ drogi oddechowe i oddychanie. Oczysci¢ jame ustng i nos z wszelkich
blokujacych je czastek. Obserwowaé oddech przez 10 sekund — czy klatka piersiowa si¢
porusza? Czy stycha¢ odgtos oddychania? Czy mozna odczu¢ oddech na policzku?

- Sprawdzi¢ objawy przedawkowania, takie jak: brak reakcji na dotyk lub dzwigki, powolne
nierownomierne oddychanie lub brak oddechu, chrapanie, duszenie si¢ lub przetykanie,
niebieskie lub fioletowe paznokcie lub wargi.

- W przypadku podejrzenia przedawkowania, nalezy poda¢ lek Nyxoid.

2. Nalezy wezwa¢ pogotowie ratunkowe. Uzycie leku Nyxoid nie zastepuje opieki medycznej w
stanach nagtych.

G

3. Oderwacé spod blistra, poczynajac od jego rogu, aby wyja¢ aerozol do nosa z opakowania.
Odtozy¢ aerozol do nosa w poblizu.

4. Podeprze¢ kark, aby gtowa odchylita sie do tytu. Usungé wszystko, co moze blokowaé nos.
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Chwyci¢ aerozol do nosa, trzymajac kciuk na koncu ttoka, a wskazujacy i srodkowy palec po
dwach stronach rozpylacza. Nie nalezy przygotowywac ani wyprobowywac aerozolu do nosa
Nyxoid przed uzyciem, poniewaz zawiera tylko jedng dawke naloksonu i nie mozna bedzie go
uzy¢ powtornie.

Wsung¢ delikatnie urzadzenie do jednego nozdrza. Aby poda¢ dawke leku, weisngé mocno
ttok do momentu ustyszenia kliknigcia. Po podaniu leku, wyja¢ rozpylacz urzadzenia
z nozdrza.

7.

Utozy¢ pacjenta w pozycji bocznej ustalonej z otwartymi ustami skierowanymi ku dotowi

i pozosta¢ z nim do czasu przybycia pogotowia ratunkowego. Obserwowac pacjenta pod katem
poprawy w zakresie czynnosci oddychania, stanu §wiadomosci i reakcji na gtos lub dotyk.

9.

=\
Reka
podpiera _—
glowe  Ggrna noga
zgieta
Jesli stan pacjenta nie poprawi si¢ w ciagu 2-3 minut, mozna poda¢ druga dawke leku.
Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze nawet jezeli pacjent sie obudzi, moze znéw straci¢ przytomnos¢ i
przesta¢ oddychac. Jesli tak si¢ stanie, natychmiast poda¢ druga dawke. Nalezy poda¢ lek Nyxoid
do drugiego nozdrza, uzywajac howego aerozolu do nosa Nyxoid. Mozna to zrobi¢, gdy pacjent
znajduje sie w pozycji bocznej ustalonegj.

Jezeli pacjent nie zareaguje na dwie dawki, mozna podac¢ kolejne (o ile sa dostgpne). Nalezy
pozosta¢ z pacjentem i nadal obserwowac, czy nastepuje poprawa, do czasu przybycia
pogotowia ratunkowego, ktdre zastosuje dalsze leczenie.

Jesli pacjent jest nieprzytomny i nie oddycha prawidtowo, nalezy podja¢ dodatkowe czynno$ci
podtrzymujgce zycie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku stosowania tego leku mogg wystgpi¢ objawy niepozgdane podane ponize;j.
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Na co zwréci¢ uwage

Nyxoid moze wywota¢ ostre objawy odstawienia, jesli pacjent jest uzalezniony od opioiddw.
Objawy moga obejmowac:

o szybkie tetno, wysokie ci$nienie tetnicze

bole catego ciata i skurcze zotadka

nudnosci, wymioty, biegunke

pocenie si¢, goraczke, gesig skorke, dreszcze lub drzenie

zmiany zachowania, w tym zachowania agresywne, nerwowos¢, lgk, podekscytowanie, niepokdj
lub drazliwosé

zaburzenia nastroju lub zty nastrgj

zwiekszong wrazliwo$¢é skory

trudnosci ze snem.

Ostre objawy odstawienia wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0s6b).
Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystgpia ktorekolwiek z tych objawdw.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ U wigcej niz 1 osoby na 10
o nudnosci

Czesto: moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 osoby na 10

o zawroty gtowy, bdl glowy

o szybkie bicie serca

o wysokie cisnienie tetnicze Krwi, niskie ci$nienie tetnicze krwi
o wymioty

Niezbyt czesto: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 100

° drzenie

o wolne bicie serca

o pocenie sie

o nieregularne bicie serca
o biegunka

o sucho$¢ jamy ustnej

o przyspieszenie oddechu

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ U nie wigcej niz 1 osoby na 10 000

o reakcje alergiczne, takie jak obrzgk twarzy, jamy ustnej, warg lub gardta, wstrzas uczuleniowy

o zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, zawat serca

o gromadzenie sie ptynu w ptucach

o problemy skorne, takie jak swiad, wysypka, zaczerwienienie, obrzgk, tuszczenie si¢ lub
schodzenie skory o ciezkim nasileniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Nyxoid

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po napisie
,TERMIN WAZNOSCI”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzief podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nyxoid

- Substancjg czynna leku jest nalokson. Kazdy pojemnik z aerozolem do nosa zawiera 1,8 mg
naloksonu (w postaci chlorowodorku dwuwodnego).

- Pozostate sktadniki to trisodu cytrynian dwuwodny, sodu chlorek, kwas solny, sodu
wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nyxoid i co zawiera opakowanie

Lek zawiera nalokson w 0,1 ml przejrzystego bezbarwnego do bladozéttego roztworu, umieszczony w
pojemniku jednodawkowym w gotowym urzadzeniu do podania aerozolu do nosa.

Lek Nyxoid jest pakowany w pudetka tekturowe zawierajace 2 pojemniki z aerozolem do nosa,
szczelnie zamkniete w blistrach. Kazdy pojemnik zawiera pojedyncza dawke naloksonu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Mundipharma Corporation Limited
Cambridge Science Park

Milton Road

Cambridge

CB4 0AB

Wielka Brytania

Wytworca:

Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 0GW

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

Szczegdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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