Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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

Co to jest lek Nyxoid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nyxoid
Jak stosowac lek Nyxoid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Nyxoid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

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

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

Nyxoid jest aerozolem do nosa stosowanym w postgpowaniu ratunkowym po przedawkowaniu
opioidow lub przy podejrzeniu przedawkowania opioidow u osob dorostych i mtodziezy w wieku od
14 lat. Do objawéw przedawkowania naleza:

J problemy z oddychaniem

. nasilona sennosc¢;
o brak reakcji na gtos lub dotyk.

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

Pacjent powinien zawsze informowa¢ znajomych i rodzine, ze nosi przy sobie lek Nyxoid.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nyxoid
Kiedy nie stosowa¢ leku Nyxoid

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Pacjent otrzyma lek Nyxoid dopiero po przeszkoleniu dotyczacym tego, jak go stosowac.

Lek nalezy poda¢ natychmiast, jednakze nie zastgpuje on pomocy medycznej w stanie nagtym.
. W razie podejrzenia przedawkowania opioidow nalezy wezwa¢ pogotowie ratunkowe.
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Po podaniu tego aerozolu do nosa objawy przedawkowania opioidow moga powrocic. Jesli tak sie
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 uwaza¢ w przypadku

o fizycznego uzaleznienia od opioidéw lub przyjmowania duzych dawek opioidow (takich jak
heroina, metadon, fentanyl, oksykodon, buprenorfina lub morfina). Po zastosowaniu tego leku
mogg pojawi¢ si¢ silne objawy zespotu odstawienia (patrz ponizej);

o przyjmowania opioidow dla uSmierzenia bolu. Po przyjeciu leku Nyxoid bol moze si¢ nasili¢;

o stosowania buprenorfiny. Skutecznos¢ leku Nyxoid w odwracaniu zaburzen oddychania moze
by¢ niedostateczna.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent ma uszkodzong §luzéwke nosa, poniewaz moze to
wplywacé 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 powiedzie¢ poloznej lub lekarzowi o zastosowaniu leku Nyxoid niedtugo przed porodem
lub podczas porodu.

U dziecka moze wystapi¢ zesp6l odstawienia opioidéw, ktory w przypadku niepodjecia leczenia
moze by¢ stanem zagrozenia zycia.

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

o napady drgawkowe (padaczkowe);
o nietypowo nasilony ptacz;
. wzmozone odruchy.

Lek Nyxoid a inne leki

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu tego leku nie nalezy przez co najmniej 24 godziny prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac
maszyn ani podejmowac innych czynno$ci wymagajacych fizycznego lub psychicznego

zaangazowania, poniewaz dzialanie opioidow moze powrdcic.

Lek Nyxoid zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowac lek Nyxoid

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

Przed otrzymaniem leku Nyxoid pacjent zostanie przeszkolony odno$nie stosowania leku. Ponizej
znajduje si¢ krotki poradnik.

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

Sprawdzi¢ reakcj¢ pacjenta, aby wiedzie¢, czy jest przytomny. Mozna krzykna¢ jego imig, delikatnie
potrzasna¢ za ramig, powiedzie¢ co$ gltosno do ucha, potrze¢ mostek, uszczypna¢ ucho lub palec.

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

- Sprawdzi¢ objawy przedawkowania, takie jak: brak reakcji na dotyk lub dzwigki,
powolne nier6wnomierne oddychanie lub brak oddechu, chrapanie, duszenie si¢ lub
przetykanie, niebieskie lub fioletowe paznokcie lub wargi.

- W przypadku podejrzenia przedawkowania, nalezy podac lek Nyxoid.

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

*-'oiu ol

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

4. Potozy¢ pacjenta na plecach. Podeprze¢ kark, aby glowa odchylita si¢ do tytu. Usuna¢
wszystko, co moze blokowac nos.

24



5. Chwyci¢ aerozol do nosa, trzymajac kciuk na koncu ttoka, a wskazujacy i srodkowy palec po
dwach stronach rozpylacza. Nie nalezy przygotowywa¢ ani wyprobowywaé aerozolu do nosa
Nyxoid przed uzyciem, poniewaz zawiera tylko jedng dawke naloksonu i nie mozna bedzie go
uzy¢ powtornie.

6. Wsuna¢ delikatnie urzadzenie do jednego nozdrza. Aby poda¢ dawke leku, weisnaé mocno
tlok do momentu usltyszenia klikniecia. Po podaniu leku, wyja¢ rozpylacz urzadzenia
z nozdrza.

7. Utozy¢ pacjenta w pozycji bocznej ustalonej z otwartymi ustami skierowanymi ku dotowi
1 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.

podpiera

gtowe Gorna noga
zgieta
8. Jesli stan pacjenta nie poprawi sie w ciggu 2-3 minut, mozna podaé druga dawke leku.

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze nawet jezeli pacjent si¢ obudzi, moze zndw straci¢ przytomnosc i
przesta¢ oddychac. Jesli tak sie stanie, natychmiast poda¢ druga dawke. Nalezy poda¢ lek
Nyxoid do drugiego nozdrza, uzywajac nowego aerozolu do nosa Nyxoid. Mozna to zrobi¢, gdy
pacjent znajduje si¢ w pozycji bocznej ustalonej.

9. Jezeli pacjent nie zareaguje na dwie dawki, mozna poda¢ kolejne (o ile s dostepne). Nalezy
pozosta¢ z pacjentem i nadal obserwowac, czy nastepuje poprawa, do czasu przybycia

pogotowia ratunkowego, ktore zastosuje dalsze leczenie.

Jesli pacjent jest nieprzytomny i nie oddycha prawidlowo, nalezy podja¢ dodatkowe czynnos$ci
podtrzymujace zycie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nyxoid moze wywotaé ostre objawy odstawienia, jesli pacjent jest uzalezniony od opioidow. Do
objawow zespotu odstawienia nalezg niepokdj, drazliwos$¢, przeczulica (zwigkszona wrazliwosc¢
skory), nudnosci, wymioty, bol zotadka i jelit (skurcze zotadka), skurcze miesni (nagte napiecie
migsni, bdle catego ciata), dysforia (zaburzenia nastroju lub zly nastrdj), bezsenno$¢ (trudnosci z
zasypianiem), lek, nadmierna potliwos$¢, piloerekcja (gesia skorka, dreszcze lub drzenie), tachykardia
(szybkie tetno), zwigkszenie cisnienia tetniczego krwi, ziewanie, goraczka. Moga roéwniez wystapi¢
zmiany zachowania, w tym zachowania agresywne, nerwowos$¢ i podekscytowanie.

Ostre objawy odstawienia wystepuja niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob).
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystapia ktérekolwiek z tych objawow.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10
. nudnos$ci (mdtosci)

Czgsto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10

o zawroty glowy, bol glowy

o szybkie bicie serca

. wysokie cisnienie tetnicze krwi, niskie ci$nienie tgtnicze krwi
o wymioty

Niezbyt czgsto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 100
drzenie

wolne bicie serca

pocenie si¢

nieregularne bicie serca

biegunka

sucho$¢ jamy ustnej

przyspieszenie oddechu

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

. reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy, jamy ustnej, warg lub gardla, wstrzas uczuleniowy
. zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, zawat serca

. gromadzenie si¢ plynu w plucach

J problemy skorne, takie jak $wiad, wysypka, zaczerwienienie, obrzek, tuszczenie si¢ lub

schodzenie skory o cigzkim nasileniu.

Zgtaszanie 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 zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nyxoid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze po napisie
»TERMIN WAZNOSCI”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nyxoid

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

- Pozostate sktadniki to trisodu cytrynian dwuwodny (E331), sodu chlorek, kwas solny (E507),
sodu wodorotlenek (E524) (patrz ,,Lek Nyxoid zawiera s6d” w punkcie 2), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nyxoid i co zawiera opakowanie

Lek zawiera nalokson w 0,1 ml przejrzystego bezbarwnego do bladozoéttego 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 zamknigte w blistrach. Kazdy pojemnik zawiera pojedynczg dawke naloksonu (aerozol do

nosa, roztwor).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irlandia

Wytwoérea
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV

+32 2358 54 68
info@mundipharma.be

Buarapus

TIL, Mynaudapma meauxsa OO
Tem.: +359 2962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: +420 222 318 221

E-Mail: office@mundipharma.cz
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Lietuva

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Airija

Tel +353 1 206 3800

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

+32 2358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 23 801 028

info@medis.hu



Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

TIf. 45 17 48 00 L-Irlanda

nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.

Gebiihrenfreie 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

EXAGda Osterreich

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

IpAovoia Tel: +43 (0)1 523 25 05-0

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) 866 87 12

infomed@mundipharma.es biuro@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 140652929 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr med.info@mundipharma.pt

Hrvatska Romainia

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

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

info@medisadria.hr office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija

Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o.

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

Island Slovenska republika

Icepharma hf. 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 Srl Mundipharma Oy

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

infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk

Kvnpog 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 United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institits ~ Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: + 37167800810 Tel: +353 1 206 3800

anita@ibti.lv
Data ostatniej aktualizacji ulotki:.

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