Prirucka pre
zdravotnickych
pracovnikov

tykajuca sa spravneho podania
lieku Nyxoid® (naloxén)

Ucel tejto Priruéky pre zdravotnickych pracovnikov

Poskytnut’ zdravotnickym pracovnikom struéné informacie o lieku
Nyxoid® (nosova aerodisperzia, roztok v nadobe so samostatnou davkou)

Pomoct zdravotnickym pracovnikom pri zaisteni spravneho podania
naloxonu v domacom prostredi, a to prostrednictvom Skolenia pacientov
v oblasti rizika predavkovania opioidmi, a ak je to vhodné, aj ich rodinnych
prislusnikov alebo priatelov ( ,opatrovateloa“) pri podani nosovej
aerodisperzie Nyxoid®.

Viac informacii najdete na stranke
www.nyxoid.com



Na podporu spravneho pouzitia tohto lieku, su dostupné nasledujuce
edukacné materialy:

Dostupné edukacné materialy pre Nyxoid®:

1 Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov (tento dokument):

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov tykajlica sa spravneho podania lieku Nyxoid®, ktora sa sklada
z nasledovnych:

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov;

Tréningova karta, ktora slizi na nazornt ukazku spésobu pouzitia nosového spreja Nyxoid® pacientom
a opatrovatelom.

2 Karta pacienta:

Tato informacna karta pre pacienta sa poskytuje pacientovi/opatrovatelovi, aby si ju vzal so sebou domov.

Tato karta poskytuje informacie pre pacientov a opatrovatelov tykajlce sa nosového spreja Nyxoid®
a spOsobu jeho pouzitia v nidzovych situaciach suvisiacich s predavkovanim opioidmi.

Na karte sa nachadza aj QR kéd na otvorenie videa pomocou smartfonu.

3 Online pristupovy bod (webova stranka), kde najdete nasledovné:

video znazorriujuce, €o treba spravit' v pripade podozrenia na predavkovanie opioidmi;

odkaz na kdpie pokynov pre zdravotnickych pracovnikov a Karty pacienta; E E
informacie o moznosti objednania dalSich képii tlaéeného informacného —
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materialu — kontaktné miesta.

DalSie informacie o lieku Nyxoid® a spésobe jeho pouzitia:

Skatulka obahuje dva nosové spreje. Druhy sprej sa pouZije v pripad potreby podania dal$ej davky
naloxénu;

kazdy nosovy sprej je zabaleny v samostatnom blistrovom baleni

na zadnej strane blistrového balenia sa nachadza struény navod s obrazkami znazorfujucimi sposob
pouzitia spreja Nyxoid®;

Pisomna informacia pre pouzivatela s informaciami o lieku a podrobnymi pokynmi na pouzitie.




Uvod pre zdravotnickych pracovnikov:

a )

jednodavkovy nosovy sprej Nyxoid® obsahuje 1,8 mg naloxénu (vo forme hydrochloridu) v 0,1 ml roztoku. Je
ur€eny na okamzité podanie ako nudzova lie€ba v zdravotnickych zariadeniach a mimo zdravotnickych zariadeni pri
znamom predavkovani opioidmi alebo pri jeho podozreni, ktoré sa prejavi utimom respiraéného a/alebo centralneho
nervového systému. Nyxoid® je indikovany dospelym a dospievajlcim vo veku 14 rokov a star§icm. Nyxoid®
nenahradza lekarsku starostlivost' prvej pomoci.

Naloxén, semisynteticky derivat morfinu (N-alyl-nor-oxymorfén), je Specificky antagonista
opioidu, ktory kompetitivne Gc€inkuje na receptory opioidov. Ma velmi vysoku afinitu na vazbové miesta opioidnych
receptorov, a preto z tychto miest vytesfiuje molekuly opioidov. Naloxén nema ucinky agonistov a v nepritomnosti
opioidov nevykazuje v zasade Ziadnu farmakologicku aktivitu.

Nyxoid® je zabezpecuije alternativou k intravendznym, intramuskularnym alebo subkutannym
injekciam, ktoré su bezne pouzivané zdravotnickymi pracovnikmi. V. mnohych eurépskych krajinach narasta
skusenost' s priamym podanim naloxénu osobam ohrozenych predavkovanim opioidmi a so zapojenim a podporou
¢lenov rodiny a priatelov v pripade dostupnosti priamej podpory, a to prostrednictvom programov zameranych na
podanie naloxonu v domacom prostredi (THN)? 2 * na zaklade cieleného $kolenia. Nyxoid® poskytuje moznost liecby,
ktord mozno vyuzit v ramci lokalnych postupov na liecbu tejto skupiny pacientov.

Farmakokinetické udaje preukazali, Zze naloxdn sa dostatocne absorbuje cez nosovu sliznicu a ma antagonisticky
ucinok na opioidy, ktoré vyvolali priznaky predavkovania.® Ocakava sa, Ze pacient zareaguje v priebehu 2 — 3 minut
od podania.’

Doélezité informacie tykajuce sa pouzitia lieku Nyxoid®, o ktorych je nutné informovat’

pacientov/opatrovatelov.Tieto informacie su uvedené aj na informacnej karte pre pacienta:

Pri podozreni na predavkovanie opioidmi u pacienta
v bezvedomi, napriklad ak sa v jeho okoli nachadzaju aj injekéné materialy, sa ma opatrovatel opatrne priblizit,
skontrolovat reakcie pacienta, €i pacient reaguje, skontrolovat dychacie cesty a dychanie a priznaky
predavkovania.

Pred podanim lieku Nyxoid® je nutné vzdy okamzite privolat zachrannu zdravotnu sluzbu, aj
ked sa pacient preberie.

Vzhladom k tomu, Ze naloxén je kratkodobo pésobiaci antagonista, jeho Uc¢inok sa méze vyprchat, najma ak si
pacient podal dlhodobo pésobiaci opioid, ktorého u€inok prekona trvanie uc€inku naloxénu.

Pripadne méze pacient vyzadovat lekarsku pomoc, ak maju jeho priznaky inu pri¢inu ako v désledku Uc€inku
opioidov.

: Nyxoid® sa dodava ako sprej pripraveny na pouzitie, ktory sa aplikuje do
nosovej dierky.

po umiestneni do nosa sa sprej aktivuje stlacenim piesta tak, aby bolo pocut kliknutie.

Pred pouzitim sa funkénost tlakového obalu spreja nesmie testovat, nakolko sprej obsahuje iba jednu davku,
ktora by sa tymto ukonom vopred minula.

Balenie obsahuje dva spreje, spravne pouzitie prvého spreja a v pripade potreby nasledné pouzitie druhého
spreja zvySuje pravdepodobnost’ zlepsenia stavu pacienta do prichodu zachrannej zdravotnej sluzby.

Nyxoid® nenahradza lekarsku
starostlivost’ prvej pomoci ani za zakladnu podporu zivota (ako je KPR).

Kym opatrovatel €aka spolu s pacientom, méze ho umiestnit’ do stabilizovanej polohy, podat’ druht davku
naloxénu, ak pacient na prva davku nereaguje alebo ak sa znova prejavi utlm dychania, poskytnut KPR, ak ma
na to Skolenie, a monitorovat u pacienta riziko opatovného vyskytu respiracného Gtimu dychania alebo
zintenzivnenia bstinencnych priznakov po vysadeni opioidov.

Informovat prichadzajucich zdravotnikych alebo ¢lenom RZP, ¢o sa stalo.

Ide o potencialne zivot ohrozujucu udalost. V
Skatulke sa nachadzaju dva nosové spreje na predizenie ucinku naloxénu do prijadzu lekara, z
uvedeného doévodu je délezité okamzité privolanie zachrannej zdravotnej sluzby.

U oséb s fyzickou zavislost'ou
od opioidov mo6ze naloxdn vyvolat’ stredne zavazné az zavazné abstinencné priznaky, ktoré sa moézu
objavit’ v priebehu niekol'kych minut od podania a ktoré mézu ustupit’ priblizne po dvoch hodinach.

Zavaznost tychto abstinenénych priznakov sa odvija od davky naloxénu a od stupria a typu zavislosti od
opioidov. Niektori ludia mézu byt po prebudeni agresivni.




Struény prehlad:
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1 Skontrolujte prejavy predavkovania a dychanie.
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4 Umiestnite pacienta do stabilizovanej polohy. Oﬁ
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5 Sledujte ho a poskytujte mu starostlivost az do prijazdu RZP.
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O Podaite 2. davku lieku Nyxoid®, G%l
L ak po 2°- 3 minutach neddjde k ziadnemu zlepsenlu ALEBO ak sa znova objavia priznaky predavkovania. )
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7 Dbajte o vlastnu bezpecCnost: sledujte akutne abstinenéné priznaky.
\ J
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8 Zlikvidujte pouzity Nyxoid® a ziskajte nahradné balenie.
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V sulade s lokalnymi zasadami prislusnej kliniky alebo zdravotnickeho strediska musite informovat pacienta alebo
opatrovatela aj o nasledovnych situaciach, v pripade ktorych je nutné zaobstarat nahradné balenia:

 ak pévodné balenie Nyxoid® prekroc¢i datum exspiracie; alebo

« ak bol pacient lie¢eny s pouzitim pévodného balenia Nyxoid®, stale mu hrozi riziko predavkovania, a preto
potrebuje nahradné balenie.
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Referencie: 1. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre Nyxoid® 2. European Monitoring Centre for Drug Addiction, European Drug Report, 2017 3. Bird SM et al
Effectiveness of Scotland's National Naloxone Programme for reducing opioid-related deaths: Addiction. 2016 May; 111(5): 883-91 4. Madah-Amiri D et al Rapid
widespread distribution of intranasal naloxone for overdose prevention. Drug Alcohol Depend. 2017 Apr 1; 173: 17-23 5. Mundin G,et al Pharmacokinetics of concentrated
naloxone nasal spray over first 30 minutes post-dosing. Addiction. 2017 Sep; 112(9): 1647-1652.

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od
zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce Gginky na: Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia vigilancie,
Kvetna 11, 825 08 Bratislava. tel: + 421 2 507 01 206. e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce UcCinky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim podozreni na neziaduce U¢inky
prispievate k ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

Nyxoid® je registrovanou ochrannou znamkou spoloénosti Mundipharma

Mundipharma Ges.m.b.H. organizaéna zlozka
Svatoplukova 28 A

821 08 Bratislava / ® /
Tel: +4212638116 11 mundi

Email: mundipharma@mundipharma.sk
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