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Vychodiska

Predavkovani predstavuji vyznamnou pfic¢inu nemocnosti a umrtnosti problémovych uzivateld drog.
Martins, Sampson [1] provedli systematicky prehled 169 studii o vyskytu nahodnych otrav drogami
publikovanych v letech 1980-2013. Byla zjiSténa pomérné Siroka variabilita v celozivotni prevalenci
nefatalnich predavkovani. Celozivotni prevalence situace, kdy uzivatelé drog byli svédkem
predavkovani, se pohybovala v rozmezi od 50 % do 96 % (primér 73 %, median 70 %). Celozivotni
prevalence osobni zkuSenosti s nefatalnim predavkovanim se pohybovala od 17 % do 68 % (priimér 45
%, median 47 %). Nejcastéjsimi drogami spojenymi s nefatalnim predavkovanim byly kokain, opioidy
na predpis a heroin, pficemz riziko predavkovani bylo vyssi u muzd a bezdomovc( ¢i uzivatell s nizsim
socioekonomickym statusem. Nejvyznamnéjsim faktorem zvySujicim riziko predavkovani je docasné
snizeni tolerance drogy napf. v dusledku pobytu ve vézeni nebo v 1éCbé. Riziko je nevyssi zejména

v dobé prvnich (dvou) tydnd po propusténi z vézeni nebo z jiného rezimu, pfi kterém dochazi

k preruseni uzivani drog [2]. Delsi historie uzivani drog, vysoky stupen zavislosti, uzivani vice drog
soucasné nebo socialni izolace zvysuiji riziko predavkovani [3].

V Evropé (28 statd EU, v Turecku a Norsku) doslo v roce 2016 k vice nez 9000 smrtelnych predavkovani
drogami, coz predstavuje nejvyssi miru Umrti od prelomu tisicileti. Vétsinou se jedna o muze, priimérny
vék vsech zemrelych byl 39 let. VétSina umrti byla spojena s uziti opioidd, zejména s injekénim uzitim
heroinu. ZvySené riziko predstavuje zneuzivani benzodiazepin( a dalSich 1€k na predpis, jako jsou
opioidni analgetika a pfipravky pouzivané v opioidni substitucni 1écbé, znacnou ¢ast umrti predstavuje
polyvalentni uzivani vySe uvedenych latek. Vzristajici trend predstavuji Umrti v dlsledku uziti vysoce
potentnich syntetickych opiodd, zejména derivat fentanylu [4]. Napfiklad v I. 2016-2017 byly
syntetické opioidy acryloylfentanyl, furanylfentanyl, 4-fluoroisobutyrylfentany! (4F-iBF),
tetrahydrofuranylfentanyl (THF-F) a carfentanil pfi¢inou Umrti ve vice nez 250 pfipadech [5].

Situace v CR

V r. 2018 bylo v CR odhadnuto 43,7 tis. tzv. problémovych uzivatelG drog (42,1-45,3 tis.), z toho 33,5
tis. (32,9-34,0 tis.) uzivatel pervitinu a 10,2 tis. (9,9-10,5 tis.) uZivateld opioid(. Mezi uzivateli opioidd
bylo 5,2 tis. (5,0-5,3 tis.) uzivatell buprenorfinu, 3,4 tis. (3,1-3,6 tis.) uzivatell heroinu a 1,7 tis. (1,65-
1,75 tis.) uzivatell jinych opioid. Odhadovany pocet injekénich uzivateld drog (IUD) doséahl 39,5 tis.
(38,7-40,2 tis.). Nejvyssi relativni pocet problémovych uzivatell drog je tradicné odhadovan v Praze a v
Usteckém kraji, tedy soucasné v oblastech s vysokym vyskytem problémovych uzivatel opioidd.
Odhadovany pocet problémovych uzivatelt drog v CR se v r. 2018 meziroéné zvysil — nardst se tyka
poctu uzivateld pervitinu i uzivatel( opioidu. V této souvislosti mize budit znepokojeni zvyseni poctu
uzivatel heroinu a jinych opioid(, predevsim opioidnich analgetik [6, 7].

V r. 2018 bylo ve specidlnim registru mortality zjisténo 39 pfipadl smrtelnych predavkovani
nelegalnimi drogami a tékavymi latkami (42 v r. 2017). Z toho bylo identifikovano celkem 20 pfipadd
smrtelnych predavkovani opioidy (27 v r. 2017), predevsim opioidnimi analgetiky (fentanyl, morfin,
dihydrokodein, oxykodon). Pervitin byl pficinou smrtelného pfedavkovani ve 12 pfipadech (10 v r.
2017). Déle byla hladsena 2 smrtelna predavkovani tékavymi latkami a po jednom smrtelném
predavkovani MDMA, kokainem, GHB a syntetickym kanabinoidem. V obecném registru mortality bylo
identifikovano 64 Umrti na predavkovani (stejné jako v r. 2017). V poslednich letech se zvysil pocet
predéavkovani na opioidy [7, 8].



graf 1: Smrtelnd preddavkovdni benzodiazepiny, nelegdlnimi drogami a tekavymi latkami ve specidlnim
registru mortality v [ 2001-2018
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Pozn.: * Data za r. 2013 a 2014 nejsou dostupna. Od r. 2015 doslo ke zméné dosavadniho informacniho systému Specialniho
registru drogovych umrti na Narodni registr pitev a toxikologickych vysetreni provadénych na oddéleni soudniho lékarstvi.
Zdroj: Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR [9]

Vzhledem k situaci v terénu Ize predpokladat, ze pocet Umrti v souvislosti s opioidy je podhlasen.
Podhlaseni mdze byt zplisobeno napf. stanovenim jiné priciny Umrti bez toxikologické analyzy. Kromé
uzivani historicky zndmych opioidd jako heroin a buprenorfin je hlaSeno uzivani vysoce potentnich
fentanylovych néplasti, v poslednich 5 letech se objevuji i pfipady zavaznych intoxikaci v souvislosti

s novymi syntetickymi opioidy napf. derivaty fentanylu. V r. 2017 bylo v CR v rdmci Systému véasného
varovani pred novymi drogami (EWS) hlaseno 5 novych syntetickych opioidd (parafluorofentanyl, U-
47,700, methoxyacetylfentanyl, furanylfentanyl, carfentanil). Data z EWS o pfipadech zavaznych
intoxikaci véetné umrti napfric staty EU trend narlstu vyskytu novych syntetickych opioidl potvrzuiji.
Nové syntetické opioidy byvaji nabizeny jako legalni ndhrazka kontrolovanych opioidd, ale také jako
zcela jiné latky napf. kokain nebo Iéciva. Riziko predstavuje také jejich dostupnost v novych formach
(nosni spreje, e-liquids).

Specifikem v CR je sezonni uZivani surového opia v mistech makovych poli. Ve studii Multiplikator 2019
mezi klienty nizkoprahovych programt uvedlo uziti surového opia v poslednich 12 mésicich 13,1 %
klientd nizkoprahovych zafizeni (v r. 2016 to bylo 19,0 %).

Vyskyt predavkovani v poslednich 30 dnech uvedlo v r. 2013 celkem 16 % klientl prazskych
nizkoprahovych program; alespon jednou bylo v poslednich 12 mésicich odvezeno rychlou
zachrannou sluzbou 70 (29,2 %) osob, z toho 2 a vicekrat 32 (13,3 %) osob [10]. Ve studii Multiplikator
2019 uvedlo 10,6 % respondentli zkuSenost s predavkovanim v poslednich 30 dnech, z toho 32,2 %
uvedlo predchozi uziti opioidu jako je fentanyl, heroin, buprenorfin a surové opium samostatné nebo v
kombinaci s jinou latkou. Celkem 22,4 % klientl nizkoprahovych sluzeb uvedlo, Ze v poslednich 12
meésicich bylo svédky predavkovani u jiného clovéka. Celkem 5,5 % klientd kvali moznému
predavkovani svému nebo jiného clovéka volalo v poslednich 30 dnech zachrannou sluzbu [11].



Naloxonovy program (Take-Home Naloxone programme)

Jako ucinnou a ovérenou intervenci prevence predavkovani opioidy doporucuje Evropské monitorovaci
stredisko pro drogy a zavislost (EMCDDA) [12] a Svétova zdravotnicka organizace (WHO) [13] distribuci
naloxonu mezi uzivateli a jejich blizkymi. V CR neni tato intervence dosud zavedena. Podle EMCDDA
jsou programy distribuce naloxonu, tzv. Take-Home Naloxone (THN), dostupné v 11 zemich EU a v
Norsku, v 5 zemich je dostupny program THN pro véznéné osoby odchazejici z vykonu trestu (viz
prehled v Priloze 1).

Programy spocivaji v kratkém zaskoleni uzivatele (i jiné osoby) a distribuci naloxonu (ve formé ampuli
k injekénimu-intramuskularnimu podani (napf. Skotsko, Spanélsko, Litva) nebo ve formé pfedplnéné
stfikacky k injekénimu pouziti — Prenoxad® (UK) nebo nasalnimu pouziti s aplikdtorem (Norsko); nebo
ve formé spreje k nazalnimu podani — Nyxoid® (napf. Estonsko, UK, Francie, Rakousko, Dansko). Podle
EMCDDA [12] je THN urcen primarné pro tfi cilové skupiny:

- uzivatelé drog

— okoli uzivatele jako jsou pratelé a rodinni pfislusnici a

— zameéstnandi instituci-programy HR a lécby uzivatell drog, policie, zaméstnanci ubytovacich
zarizeni atd.).

Vice informaci viz napt. zde: http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/take-home-
naloxone en.

Pro Cesky trh (resp. trh EU) je aktualné registrovany lé¢ivy pfipravek Nyxoid® ve formé nosniho spreje
o sile 1,8 mg. Jedna se o pfipravek schvaleny Evropskou |ékovou agenturou (EMA). Pfipravek ma
centralni EU registraci. Drzitelem rozhodnuti o registraci je Mundipharma Corporation Limited. SPC
pfipravku je uvedeno v Pfiloze 3.

Popis projektu zajisténi dostupnosti naloxonu uZivateliim drog v CR
Cil

Ovéreni zajisténi dostupnosti naloxonu aktivnim uzivatelim opioidl a adiktologickym pracovnikim
s nimi pracujicim v CR jako prevence smrtelného predavkovani opioidy mezi aktivnimi uzivateli
opioida.

Stanovisko Spole¢nosti pro navykové nemoci CLS JEP, které podporuje implementaci naloxonového
programu v CR jako G¢inné metody prevence predavkovani u problémovych uzivateld opioidd, je
uvedeno v Pfiloze 2.

Misto realizace

7 nizkoprahovych programii v CR: 3 v Praze, déle po jednom programu v Ceskych Bud&jovicich, Plzni,
Usti nad Labem, Brné.

Forma naloxonu
Nyxoid® nosni sprej, 1,8mg, roztok v jednodavkovém obalu. Velikost baleni — 2x0,1ml.
Rozsah projektu

Pocet sad piipravku Nyxoid®: 100 v Praze, 30 v Ceskych Budé&jovicich, 30 v Plzni, 50 v Usti nad Labem,
50 v Brné. Plzni, celkem 260 ks (kazda sada obsahuje 2 jednorazové aplikatory).


http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/take-home-naloxone_en
http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/take-home-naloxone_en

Zajisténi pripravku a jeho pouziti

Vydej bude probihat zcela v souladu s SPC pfipravku (viz Pfiloha 3). Lékaf programu predepise
pripravek kazdé osobé, ktera jej bude dale pouzivat. Lékar bude proskolen drzitelem registrace
pfipravku Nyxoid® a obdrzi informacni materialy uréené pro lékare v souladu s SPC pfipravku. Lékar
bude zodpovédny za pouceni uzivatelll naloxonu v daném programu. Uzivatelé se rekrutuji z téchto
skupin:

1. Pracovnici programu: Jde o pracovniky nizkoprahovych program, ktefi v rdmci naplné své prace
navstévuji mista s vyskytem aktivnich uzivatell drog, tj. osob ohrozenych predavkovanim opioidy:
terénni socialni pracovnici, adiktologové, zdravotni sestry a dalsi odborni pracovnici pfichazejici do
kontaktu s klienty pfi terénni praci.

2. Externi peer pracovnici: Jsou to spolupracovnici programu z fad klient{l (aktivnich uzivateld ¢i
byvalych uzivateld) na dobrovolné bazi nebo na bazi dohody o provedeni prace / pracovni
cinnosti. Zprostiredkovavaji kontakt programu s cilovou skupinou aktivnich uzivatel( drog. Peer
pracovnici vétsinou zajistuji distribuci injekéniho materialu, pfedavani informaci a dalsi sluzby
v nedostupném terénu i v ubytovacich prostorech uzivateld drog. Pohybuji se na oteviené
drogové scéné i v Case, kdy nejsou pfitomni pracovnici terénnich programd (napf. v noci).

3. Aktivni uzivatelé drog: Klienti — uzivatelé opioidd, ktefi uzivaji rizikovym zplsobem, zejména
injek¢né. Pohybuiji se ¢i bydli ve skupinach uzivatell (squaty, skupiny uZivajici surové opium na
makovych polich, uzivatelé bydlici ve stanech), uzivatelé s vyssi mirou rizika — uzivatelé fentanylu a
potentnich opioidnich analgetik atd.). Blizké osoby téch aktivnich uzivatel(l drog, ktefi se jiz

predévkovali, a které jsou v kontaktu s programem.

Vsechny cilové skupiny (pracovnici, peer pracovnici, aktivni uzivatelé drog), budou radné pouceni o
zpUsobu pouziti pripravku a budou jim poskytnuta brozura pro pacienty. Lékar provede zdznam o
pouceni osob, kterym byl pfipravek predepsan.

Pouceni ve vSech cilovych skupinach je provadéno dle obsahu a postupu, ktery je uveden v SPC
pfipravku dle struktury v Informacni karté pacienta (viz SPC, str. 12), a zahrnuje:

1. Informace o pripravku Nyxoid® a skutecnost, ze nemize nahradit opatfeni zahrnujici
zakladni podporu Zivotnich funkci

2. Identifikaci zndmek podezreni na predavkovani opioidy, zvlasté respiracni deprese a
informace o tom, jak provést kontrolu dychacich cest a dychani

3. Duraz na potiebu okamzité zavolat pohotovost/zdravotnickou zachrannou sluzbu
Informace o tom, jak pouzivat nosni sprej pro spravné podani pfipravku Nyxoid®

5. Informace o umisténi pacienta do stabilizované polohy a o podani druhé davky, pokud je
nutné, v této poloze

6. Informace o tom, jak vést a monitorovat pacienta do pfijezdu pohotovosti

7. Povédomi o moznych dllezitych rizicich, jako je abstinencni syndrom z vysazeni opioid(
a znovuobjeveni respiracni deprese.

Casovy ramec
Dle dostupnosti pripravku v CR, pfedpoklada se zacatek na zacatku roku 2020.
Zajisténi pripravku

Pfipravek neni v CR dosud distribuovan. Bude fe$eno po dohodé s drzitelem registrace a SUKL.



Zajisténi projektu
Projekt koordinuje Narodni monitorovaci stfedisko pro drogy a zavislosti.

Aktivity spojené s ndkupem naloxonu a realizaci projektu na Grovni program(: z existujicich zdrojt
zGcastnénych program(i, napt. finanéni prostredky vy¢lenéné ze statniho rozpoctu na program UV
.Protidrogova politika” , jiné dotacni programy v oblasti protidrogové politiky, dalsi externi zdroje.

Vyhodnoceni projektu

Prostrednictvim interview s pracovniky programi a s klienty, ktefi obdrzeli sadu Nyxoid®, bude
sledovano pouziti léCivého pfipravku a problémova mista pfi implementaci programu. Vyhodnoceni
bude uvedeno ve zpravé o projektu. Vyhodnoceni probéhne 12 mésicli po zahajeni projektu.

S pribéhem a vyhodnocenim bude sezndmena laicka a odborna verejnost (RVKPP a jeji poradni a
pracovni organy, web drogy-info.cz, odborny tisk, odborné konference).
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Prilohy

Pfiloha 1: Piehled implementace programii take-home naloxonu ve svété’

Year

Event

1961

First patent is filed for naloxone.

1971

United States: FDA licenses 0.4 mg/ml injectable naloxone as prescription-only medication. Naloxone
enters clinical practice in Europe in subsequent years.

1983

WHO adds naloxone to its model list of essential medicines.

1990

Italy: Naloxone is removed from a list of prescription-only emergency medications.

1991

Italy: Experimental distribution of naloxone by doctors at public drug services in Piemont and Lazio
regions.

1992

Notion of making naloxone more broadly available is mooted at International Harm Reduction
Conference.
Italy: Naloxone provision reported in Rome and Naples.

1994

First reported use of intranasal naloxone for overdose reversal (Loimer et al.).
Italy: Naloxone provision continues to extend to further cities.

1996

United States: Naloxone pilot programmes begin in 15 US states and Washington, DC.
Italy: Ministry of Health officially reclassifies naloxone as an over-the-counter medicine.

1998

United States: Chicago Recovery Alliance distributes the first THN kits.
United Kingdom: Channel Island of Jersey starts THN distribution. Germany: Start of overdose response
training and naloxone distribution in Berlin.

2001

United Kingdom: Introduction of first mainland THN scheme in South London. First published report on
THN distribution in peer-reviewed journal (Dettmer et al.).

2005

United Kingdom: Legal status of naloxone is changed to permit emergency administration of naloxone by
any member of the general public (Schedule 7 of the Medicines Act).

2007

United Kingdom: Scotland and Wales establish THN pilot studies.

2008

UK: Medical Research Council funds N-ALIVE trial on prison-release naloxone.
Spain: Formal THN programme launched in Barcelona.

2010

Denmark: Naloxone pilot project launched in Copenhagen.

2011

United Kingdom: Scottish Lord Advocate issues guidelines enabling drug services to stock and supply
naloxone.

United Kingdom: Scotland and Wales launch national THN programmes.

Australia: First THN programme is introduced in Canberra.

2012

Commission on Narcotic Drugs Resolution 55/7 encourages Member States to include effective overdose
prevention measures in national drug policies and share best practices and information, including on the
use of naloxone (CND, 2012).

2013

Estonia: THN programme launched in Harju and Ida-Virumaa counties.
United Nations-WHO Discussion Paper published on improving the response to overdose deaths.

2014

WHO Guidelines for the community management of opioid overdose published.

EU: EMCDDA holds expert meeting on ‘Take home naloxone’.

Norway: THN programme using purpose-built atomiser for intranasal administration begins.
Germany: THN pilot in Frankfurt starts.

2015

Ireland: THN demonstration projects start in Dublin, Waterford/South-East, Limerick and Cork.

EU: EMCDDA systematic review on the effectiveness of THN programmes (Minozzi et al., 2015) published.
United Kingdom: Amendment to Human Medicines Regulation allows drug treatment services to provide

naloxone without prescription as a life-saving precautionary measure.

Estonia: Naloxone provision is extended to prisoners.

France: National Commission on narcotics and psychotropic substances allows piloting of nasal naloxone

spray (0.9 mg/0.1 ml) under cohort temporary authorisation for use.

United States: FDA approves nasal naloxone spray developed for community use (4 mg/0.1 ml) developed
for community use.

2016

United States: Commercial launch of nasal naloxone in February 2016.
EU: EMCDDA Insights published on preventing opioid overdose deaths with THN.
France: National study of nasal naloxone for newly released inmates and drug users after withdrawal.

! Zdroj: http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/take-home-naloxone en
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Germany: Further city-based THN programmes start in Cologne, Munich and cities in NorthRhine-
Westphalia.
Lithuania: Naloxone provision programme launched at drug treatment facility in Vilnius.

Canada: Health Canada approves 4 mg/0.1ml nasal naloxone spray for non-prescription community use.

2017 | France: National regulatory authority approves naloxone nasal spray for emergency treatment of opioid

overdoses; low-threshold harm reduction centres now also allowed to dispense nasal naloxone.
EU: EU Action Plan on Drugs 2017-2020 includes an action (8b) to provide ‘access to authorised
pharmaceutical dosage forms of medicinal products containing naloxone specifically certified to treat
opioid overdose symptoms by trained laypersons in the absence of medical professionals’.

EU: European Commission authorises the first intranasal naloxone spray (1.8 mg/0.1 ml) for EU-wide
marketing.

United States: FDA approves 2 mg/0.1 ml version of Narcan naloxone nasal spray.

2018 | United States: Surgeon General issues an Advisory that calls for more people to get access to naloxone.

EU: Nasal naloxone spray commercially launched in individual European countries.
Austria: THN projects launched in the Steiermark region.

Implementationof naloxone programmes by health care services strongly recommended. National
overdose response plan includes naloxone.
Germany: Further city-based THN programmes start in Bavaria.

2019 | UNODC: S-O-S initiative on THN in Ukraine, Kazakhstan, Kyrgyzstan and Tajikistan begins.

without prescription.

Priloha 2: Stanovisko SNN CLS JEP k naloxonovému programu v CR (samostatny dokument PDF)

P¥iloha 3: Souhrn (dajii o pfipravku Nyxoid nosni sprej (samostatny dokument PDF)?

2 Zdroj: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nyxoid-epar-product-information_cs.pdf

Sweden: National Board of Health and Welfare publishes national guidelines for naloxone programmes.

France: Since June 2019, naloxone for IM injection in a pre-filled syringe can be obtained from pharmacies



https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nyxoid-epar-product-information_cs.pdf
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Vas dopis Cj.: 11222/2019-UVCR V Praze dne 30. 5. 2019
Vazena pani

Mgr. Jarmila Vedralova v. r.
feditelka Odboru protidrogové politiky
Urad vlady CR

Véc: Stanovisko k pilotnimu programu distribuce Ié€ivého pfipravku s obsahem
naloxonu v CR.

Vazena pani feditelko,

vybor Spole&nosti pro navykové nemoci CLS JEP se zabyval navrhem na realizaci
pilotnimu programu distribuce légivého pfipravku s obsahem naloxonu v CR.
Zavedeni naloxonového programu v CR povazujeme za velmi pfinosny, uvazovana
forma naloxonu (pfipravek pro nasalni aplikaci) se jevi jako optimalni. Pro jeho
implementaci uspésSnou implementaci doporucujeme pfipravit (napf. ve spolupraci

s Katedrou navykovych nemoci a Adiktologie IPVZ) vzdélavaci program pro klicove
osoby, které budou naloxon uvadét do klinické praxe resp. pracovniky, ktefi jej budou
pfedavat uzivatelim drog a jejich blizkym osobam.

S pozdravem
MUDr. Petr P

pfedseda vyb
Spole¢nost p

avykové nemoci CLS JEP



PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden obal nosniho spreje obsahuje davku naloxonum 1,8 mg (jako naloxoni hydrochloridum
dihydricum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu (nosni sprej)

Ciry bezbarvy az svétle zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Nyxoid je uréen k okamzitému pouziti jako urgentni 1é¢ba znamého nebo piedpokladaného
predavkovani opioidy, které se projevuje respira¢ni depresi anebo depresi centralniho nervového
systému, v prostiedich zdravotnickych zafizeni i mimo né.

Piipravek Nyxoid je indikovany u dospélych a dospivajicich ve véku 14 let a starsich.

Pripravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou péci.

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospeli a dospivajici ve veku od 14 let

Doporucena davka je 1,8 mg podana do jedné nosni dirky (jeden nosni sprej).

V nékterych piipadech miize byt tieba podat dalsi davky. Odpovidajici maximalni davka p¥ipravku
Nyxoid zavisi na situaci. Pokud pacient nezareaguje, druha davka mé byt podana za 2-3 minuty.
Pokud pacient zareaguje na prvni podéani, ale pak dojde znovu k relapsu respiracni deprese, ihned ma
byt podéana druha davka. Dalsi davky (jsou-li k dispozici) maji byt podany do druhé nosni dirky a
pacient ma byt monitorovan do piijezdu 1ékai'ské pohotovostni sluzby. Pohotovostni sluzba muze
podat dalsi davky podle lokélnich pokynti.

Pediatricka populace

Bezpetnost a ucinnost piipravku Nyxoid u déti do 14 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné
Udaje.

Zpusob podani

Nosni podani.



Piipravek Nyxoid ma byt podan co nejrychleji, aby se zabranilo po$kozeni centralniho nervového
systému nebo amrti.

Piipravek Nyxoid obsahuje pouze jednu davku, proto se pted podanim nesmi provadét prostiiknuti
nebo testovani.

Podrobné pokyny k pouzivani pripravku Nyxoid jsou uvedeny v pfibalové informaci a stru¢ném
navodu vytisténém na zadni strané kazdého blistru. Navic je poskytovano skoleni prostiednictvim
videa a informacni karty pacienta.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pokyny pro pacienty k spravnému pouziti pfipravku Nyxoid

Pripravek Nyxoid ma byt k dispozici pouze poté, co byla stanovena zpisobilost a kompetence osoby
k podavani naloxonu za odpovidajicich podminek. Pacienti nebo jakékoli jiné osoby, které by mohly
podavat piipravek Nyxoid, musi byt sezndmeni s jeho spravnym pouzitim a dileZitosti vyhledani
1ékai'ské pomoci.

Ptipravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou pé¢i a miize se pouzit misto intravendzni (i.v.)
injekce, kdyz neni i.v. pfistup okamzité dostupny.

Ptipravek Nyxoid je urcen k pouziti jako soucast resuscitacni intervence u osob s podezienim na
predavkovani, které bylo zptisobeno opioidy, nebo existuje podezieni na opioidy, pravdépodobné
Vv prostiedi mimo zdravotnicka zafizeni. Pfedepisujici 1ékai tedy musi piijmout odpovidajici kroky
k zajisténi, ze pacient anebo jina osoba, ktera by mohla podat ptipravek Nyxoid, dikladné chape
indikace a pouziti ptipravku Nyxoid.

Piedepisujici 1ékat m& popsat symptomy, které vedou k pravdépodobné diagnoze depresi centrélniho
nervového systému (CNS) / respira¢ni depresi, indikace a pokyny pro pouziti pacientem anebo
osobou, ktera by mohla podat tento pfipravek pacientovi, o kterém je znamo, ze se piedavkoval
opioidy, nebo u n¢hoz je podezieni na takovou piihodu. To ma byt provedeno v souladu s eduka¢nimi
doporucenimi pro ptipravek Nyxoid.

Monitorovani reakce pacienta

Pacienty, ktefi na podani piipravku Nyxoid uspokojivé reaguji, je nutné peclivé monitorovat. Uginek
nékterych opioidi miaze trvat déle nez ucinek naloxonu, coz by mohlo vést k rekurenci respira¢ni
deprese, a proto mize byt nutné podani dalsich davek naloxonu.

Abstinenéni syndrom z vysazeni opioidi

Podani piipravku Nyxoid mize vést k rychlému zruSeni G¢inkt opioidi, coz mize zpusobit akutni
abstinen¢ni syndrom (viz bod 4.8). Pacienti, ktefi uzivaji opioidy k ulevé od chronické bolesti, mohou
po podani piipravku Nyxoid zaznamenat bolest a abstinen¢ni ptiznaky z vysazeni opioid.

Ucinnost naloxonu

Zruseni respiraéni deprese vyvolaného buprenorfinem miize byt nedplné. Pokud je odpovéd’ neuplna,
je tieba pouzit mechanickou podporu plicni ventilaci.

Intranazalni absorpce a Gi¢innost naloxonu miize byt pozménéna u pacientti s poskozenou nosni
sliznici a defekty nosniho septa.



Pediatricka populace

Abstinen¢ni syndrom z vysazeni opioidi muze byt zivot ohroZujici U novorozencu, pokud neni
rozpoznan a fadné 1é¢en a muze zahrnovat nasledujici znamky a pfiznaky: kiece, nadmérny plac a
hyperaktivni reflexy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Naloxon vyvolava farmakologickou odpovéd’ diky interakci opioidii a agonistli opioidd. Pfi podani
osobam se zavislosti na opioidech miize naloxon u n€kterych jednotliveti vyvolat akutni abstinencni
syndrom. Byly popsany hypertenze, srde¢ni arytmie, plicni edém a srde¢ni zastava, typicky pii
poopera¢nim pouziti naloxonu (viz bod 4.4 a 4.8).

Podani ptipravku Nyxoid miiZe snizit analgeticky G¢inek opioidi pouzivanych primarné k tlumeni
bolesti, a to vzhledem k jeho antagonistickym vlastnostem (viz bod 4.4).

Pfi podani naloxonu pacientiim, kterym byl podan buprenorfin jako analgetikum, mize dojit

k obnoveni kompletni analgezie. Pfedpoklada se, Ze tento ucinek je vysledkem obloukové kiivky
zavislosti odpovédi na davee buprenorfinu s poklesem analgezie u vysokych davek. Zvrat respiraéni
deprese zptisobeny buprenorfinem je vSak omezeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né Udaje o podavani naloxonu téhotnym Zenam. Studie na zvitatech
vykazaly reprodukéni toxicitu pouze v davkach toxickych pro matku (viz bod 5.3). Mozné riziko pro
¢loveéka neni zndmé. Piipravek Nyxoid se neméa pouzivat béhem téhotenstvi, pokud 1é¢ba zeny
naloxonem neni vyzadovana z klinickych davoda.

U téhotnych zen, které byly 1éceny piipravkem Nyxoid, ma byt plod monitorovan pro vyskyt znamek
distresu.

U téhotnych zen zAvislych na opioidech muze podani naloxonu vést k abstinenénim piiznakim
U novorozenci (viz bod 4.4).

Kojeni

Neni zndmo, zda se naloxon vylu¢uje do lidského matetského mléka a nebylo zjisténo, zda ma
naloxon vliv na kojené déti. Nicméné protoze naloxon prakticky neni biologicky dostupny po
peroralnim podani, moznost ovlivnéni kojenych déti je zanedbatelna. Pii podavani naloxonu kojicim
matkam je tieba dbat opatrnosti, ale neni nutné pterusit kojeni. D&ti kojené matkami, které byly 1éceny
ptipravkem Nyxoid, maji byt sledovany, zda se u nich neprojevuje sedativni u¢inek nebo
podrazdénost.

Fertilita

Klinické udaje o u¢incich naloxonu na fertilitu nejsou k dispozici, nicméné Udaje ze studii na
potkanech (viz bod 5.3) nenaznacuji zadné Géinky.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pacienti, kteii dostali naloxon, aby se zrusily u¢inky opioidi, maji byt upozornéni, aby nefidili,

neobsluhovali stroje ani neprovadéli jiné ¢innosti vyZadujici naro¢né fyzické nebo dusevni vykony po
dobu nejméné 24 hodin, protoze u¢inek opioidii Se miize vratit.



4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem pozorovanym po podani naloxonu je nauzea (s frekvenci velmi
¢asté). Po podani naloxonu Ize oéekavat typicky abstinen¢ni syndrom z vysazeni opioidi, ktery mize
byt zpisoben ndhlym vysazenim opioidu u osob fyzicky na nich zavislych.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkt

U piipravku Nyxoid anebo jinych 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich naloxon byly béhem Klinickych
studii a po registraci hlaSeny nasledujici nezadouci t¢inky. Nezadouci u¢inky uvedené nize jsou
usporadany podle tiidy organového systému a frekvence.

Kategorie frekvence jsou ptifazeny nezadoucim u¢inkim, u nichz se pfinejmensim piedpoklada, ze
mohou mit pii¢innou souvislost s naloxonem, a jsou definovany jako velmi ¢asté: (> 1/10); Casté:
(> 1/100 az < 1/10); méné Casté: (> 1/1 000 az < 1/100); vz&cné: (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzacné: (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaja nelze uréit).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Hypersenzitivita, anafylakticky sok

Poruchy nervového systému
Casté Zavraté, bolesti hlavy

Méneé Casté Tremor

Srdecni poruchy

Casté Tachykardie
Méng¢ Casté Arytmie, bradykardie
Velmi vzacné Srdecni fibrilace, srde¢ni zastava

Cévni poruchy

Casté Hypotenze, hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné Casté Hyperventilace

Velmi vzacné Plicni edém

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté Nauzea
Casté Zvraceni
Méné casté Prijem, sucho v Ustech



Poruchy kiize a podkozni tkané
Méng Casté Hyperhidroza

Velmi vzacné Erythema multiforme

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Méné Casté Abstinenéni syndrom (u pacientt zavislych na opioidech)

Popis vybranych nezddoucich uéinkt

Abstinencni syndrom

Mezi znamky a pfiznaky abstinen¢niho syndromu z vysazeni léku patii neklid, podrazdénost,
hyperestezie, nauzea, zvraceni, bolest v gastrointestinalnim traktu, svalové kiecée, dysforie, insomnie,
Uzkost, hyperhidréza, piloerekce, tachykardie, zvyseny krevni tlak, zivani, pyrexie. Mohou byt
pozorovany zmény chovani véetné nasilného chovani, nervozity a vzruseni.

Vaskularni poruchy

V Udajich o intravenOzné/intramuskularné poddvaném naloxonu se uvadi: pti pooperaénim pouziti
naloxonu byly pozorovany hypotenze, hypertenze, srde¢ni arytmie (véetné komoroveé tachykardie a
fibrilace) a plicni edém. Nezadouci kardiovaskularni ucinky se vyskytovaly ¢astéji po operacich u
pacientu s jiz existujicim kardiovaskularnim onemocnénim nebo u pacienti uzivajicich jiné 1éky, které
maji podobné nezadouci kardiovaskularni ucinky.

Pediatrick& populace

Pripravek Nyxoid je indikovan k pouziti u dospivajicich ve véku od 14 let. Pfedpoklada se, ze
frekvence, typ a zavaznost nezadoucich ucinkt u dospivajicich je stejna jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci tc¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinki uvedeneho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k indikaci a Sirokému terapeutickému rozmezi se pfedavkovani nepiedpoklada.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antidota, ATC kod: VO3AB15

Mechanismus ¢inku a farmakodynamické udinky

Naloxon, semisynteticky derivat morfinu (N-allyl-nor-oxymorfon), je specificky opioidni antagonista,
ktery ptisobi kompetitivné na opioidnich receptorech. Vyznacuje se velmi vysokou afinitou k
opioidnim receptorum, a proto vytésiiuje z vazby jak opioidni agonisty, tak i ¢aste¢né antagonisty.
Naloxon nema ,,agonistické” nebo morfinu podobné vlastnosti, které jsou charakteristické pro jiné



antagonisty opioida. Pii absenci opioida nebo agonistickych t¢inka jinych opioidnich antagonista
nevykazuje v podstaté zadnou farmakologickou aktivitu. Nebylo prok&zano, ze naloxon zptisobuje
toleranci nebo fyzickou nebo psychickou zavislost.

Protoze trvani uc¢inku nékterych opioidnich agonisti mtze byt delsi nez doba ptisobeni naloxonu,
uc¢inky opioidniho agonisty se mohou vratit, az G¢inky naloxonu vymizi. Proto mize byt potieba
podavat davky naloxonu opakované — nicméné potieba opakovanych davek naloxonu zavisi na
mnozstvi, druhu a zptisobu podani opioidniho agonisty, kviili kterému je podavana lé¢ba.

Pediatrick& populace

Nejsou k dispozici Zadné udaje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Prokazalo se, Ze po intranazalnim podani se naloxon rychle vstiebava, jak dokazoval velmi ¢asny
vyskyt 1é¢ivé latky v systémovém obéhu (jiz za 1 minutu po podani).

Ve studii, ktera zkoumala intranazalni podani naloxonu v davkach 1, 2 a 4 mg (MR903-1501) se
prokézalo, ze medidn (rozmezi) tyax pii intranazalnim podani naloxonu byl 15 (10, 60) minut pro
davku 1 mg, 30 (8, 60) minut pro davku 2 mg a 15 (10, 60) minut pro davku 4 mg podanou
intranazalné. Nastup ucinku po intranazalnim podani Ize u jednotlivct rozumné predpokladat pred
dosazenim {ay.

Hodnoty délky trvani poloviéni koncentrace (half value duration, HVD) pro intranazalni podani byly
vyS$8i neZ pii i.m. podani (2 mg intranazalné — 1,27 h; 0,4 mg i.m. — 1,09 h), z ¢ehoz Ize vyvodit delsi
trvani ucinku naloxonu podaného intranazalné nez pii i.m. podani. Jestlize je doba u¢inku opioidniho
agonisty delsi nez doba G¢inku intranazalné podavaného naloxonu, u¢inky opioidniho agonisty se
mohou vratit a vynutit si druhé intranazalni podani naloxonu.

Jedna studie prokézala 47% pramérnou absolutni biologickou dostupnost a pramérny polocas 1,4 h po
podani intranazalnich davek 2 mg.

Biotransformace

Naloxon se rychle metabolizuje v jatrech a vyluc¢uje do moci. V jatrech je rozsahle metabolizovan
prevazné konjugaci za vzniku glukuronidt. Hlavnimi metabolity jsou naloxon-3-glukuronid,
6-beta-naloxol a jeho glukuronid.

Eliminace

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylu¢ovani naloxonu po intranazalnim podani, bylo vsak studovano
vylu€ovani znaceného naloxonu po i.v. podani u zdravych dobrovolniki a pacientii zavislych na
opioidech. Po i.v. davce 125 pg se u zdravych dobrovolnikt do 6 hodin vyloucilo 38 % davky do moci
oproti 25 % davky vylou¢enych do moci za stejné obdobi u pacientt zavislych na opioidech. Za 72
hodin se u zdravych dobrovolnikt vylouc¢ilo do mo¢i 65 % injekéni davky, zatimco u pacienti
zavislych na opioidech se vyloucilo 68 % davky.

Pediatricka populace

Nejsou k dispozici zadné udaje.



5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Genotoxicita a karcinogenni potencial

Naloxon nebyl mutagenni v testu reverznich mutaci na bakteriich, byl v§ak pozitivni pfi testovani na
mysich lymfomovych burikach a vykazoval klastogennni u¢inky in vitro, nicmén¢ in vivo naloxon
klastogenni G¢inky nevykazoval. Naloxon nebyl karcinogenni po peroralnim podani ve 2leté studii na
potkanech ani v 26tydenni studii na transgennich Tg-rasH2 mysich. Obecné ziskané dikazy naznacuji,
ze naloxon predstavuje minimalni, pokud viibec néjaké, riziko pro ¢lovéka z hlediska genotoxicity a
karcinogenniho potenciélu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Naloxon nemél zadné ucinky na fertilitu a reprodukci u potkanti ani na ¢asny embryonalni vyvoj u
potkanti a kralikt. V perinatélnich a postnatalnich studiich na potkanech zptisoboval naloxon
zvySenou Umrtnost mlad’at v dobé bezprostiedné po porodu pii podavani vysokych davek, které
rovnéz vedly k vyznamné toxicité pro matky (napi. Ubytek t€lesné hmotnosti, kie¢e). Naloxon nemél
vliv na vyvoj ani chovani prezivajicich mlad’at. Naloxon tedy neni teratogenni pro potkany ani kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydréat natrium-citratu

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova

Hydroxid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pied mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal tvoti sklenénd injekeni lahvicka tiidy | se silikonizovanou zatkou z chlorbutylové pryze
obsahujici 0,1 ml roztoku. Sekundarni obal (aplikator) je z polypropylenu a nerezové oceli.

Jedno baleni obsahuje dva jednodavkoveé obaly nosniho spreje.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

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

CAMBRIDGE, CB4 0GW,

Velkéa Britanie

Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16

3832 RC Leusden

Nizozemsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti
Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1€cCivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.
Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozi prvni pravidelné aktualizovanou zpravu o bezpecnosti pro
tento lé¢ivy ptipravek do 6 mésict od jeho registrace.
D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
. Plan Fizeni rizik (RMP)
Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.
Aktualizovany RMP je teba predlozit:
o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni

vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o Dalsi opatifeni k minimalizaci rizik
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Pted uvedenim piipravku Nyxoid na trh se v kazdém ¢lenském staté musi drzitel rozhodnuti
o registraci dohodnout s pfislusnym statnim organem na obsahu a formatu vzdélavaciho programu,
véetn¢ komunikacnich médii, zpiisobu distribuce a vesSkerych dalsich aspektl programu.
Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde bude pfipravek Nyxoid
uveden na trh, méli v8ichni zdravotniéti pracovnici, u nichz se pfedpoklada, ze budou ptipravek
Nyxoid predepisovat a/nebo dodavat piipravek Nyxoid, tyto materialy:

. Brozura pro zdravotnické pracovniky s instrukcemi pro Skoleni

o Informacni kartu pacienta/pecovatele

o Ptistup k videu o tom, jak pouZivat ptipravek Nyxoid

Brozura pro zdravotnické pracovniky méa obsahovat:

o Struény popis piipravku Nyxoid

o Seznam edukacnich materialt, které jsou soucasti vzdélavaciho programu
o Podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba ptredat pti Skoleni pacienta/pecovatele
o Jak 1éc¢it znamé nebo suspektni predavkovani opioidy a jak spravné podavat
ptipravek Nyxoid
o Jak minimalizovat vyskyt a zavaznost nasledujicich rizik souvisejicich s

ptipravkem Nyxoid: znovuobjeveni respira¢ni deprese, urychleni akutniho
abstinen¢niho syndromu pii vysazeni opioidu a nedostate¢na u¢innost v disledku
chyby podani l1éku

o Instrukce, Ze zdravotnicky pracovnik musi poskytnout pacientovi/pecovateli informovany
souhlas a musi zajistit, ze pacienti/pecovatelé budou mit ptistup k videu (bud’
prostfednictvim informovaného souhlasu nebo pamét'ové karty) a je jim doporuceno, aby
si precetli rychlého privodce (QSG) a piibalovou informaci, které jsou vlozeny do
vnéjsiho obalu lé¢ivého pripravku.

Informacni karta pacienta ma obsahovat:

o Informace o ptipravku Nyxoid a skute¢nost, ze nemtize nahradit opateni zahrnujici
zakladni podporu Zivotnich funkci

o Identifikaci znamek podezieni na pfedavkovani opioidy, zvlasté respiracni deprese a
informace o tom, jak provést kontrolu dychacich cest a dychani

o Duiraz na potiebu okamzité zavolat pohotovost
o Informace o tom, jak pouzivat nosni sprej pro spravné podani piipravku Nyxoid
o Informace o umisténi pacienta do stabilizované polohy a o podani druhé davky, pokud je

nutné, v této poloze
o Informace o tom, jak vést a monitorovat pacienta do piijezdu pohotovosti
o Povédomi o moznych dilezitych rizicich, jako je abstinen¢ni syndrom z vysazeni opioidi

a znovuobjeveni respiraéni deprese

12



o Odkaz na QSG na zadni strané vnitiniho obalu piipravku

Video méa obsahovat:

o Podrobny postup 1écby pacienta, ktery odpovida informacim uvedenym v informovaném
souhlasu a piibalové informaci

o Ma byt k dispozici jako
o Odkaz na online ptistup v HPD a informovaném souhlasu

o) Pamét'ova karta pro zdravotnické pracovniky pouzita pro Skoleni, pokud neni k
dispozici WiFi sit’

o Povinnosti uskutecnit poregistracni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatieni:

Popis Termin splnéni

Poregistracni studie uc¢innosti (PAES): 4. Ctvrtleti 2022
Ucinnost podani ptipravku Nyxoid (intranazalni forma podani naloxonu laiky
u 1é¢by predavkovani opioidy.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden obal nosniho spreje obsahuje naloxonum 1,8 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny,
¢isténa voda.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2 jednodavkové obaly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Nosni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim neprovadéjte prostiiknuti ani nezkousejte. Jeden sprej obsahuje pouze jednu davku.

Pii piedavkovani opioidy (napiiklad heroinem)

8.  POUZITELNOST

EXP

16



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Millbank House

Arkle Road

Sandyford Industrial Estate

Dublin 18

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1238/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nyxoid

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikitorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

/5.  JINE

Jednodavkovy nosni sprej pii predavkovani opioidy (napiiklad heroinem).

1 \
€

Zavolejte zdravotnickou zachrannou sluzbu.

&

Polozte postizeného. Zaklonte hlavu.

i

Stiiknéte sprej do jedné nosni dirky.
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4

Polozte postizeného do stabilizované polohy.

Stav pacienta se nezlepsil? Za 2 az 3 minuty pouZijte davku ve druhém obalu nosniho spreje.

19



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK NOSNIHO SPREJE / ZARIZENI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 mg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
Naloxonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaénete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro vas dualezité Udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie, lékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati, lekarnikovi
nebo sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek Nyxoid a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Nyxoid podan
3. Jak se ptipravek Nyxoid pouziva
4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Nyxoid uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nyxoid a k ¢emu Se pouZziva

Tento pripravek obsahuje 1é¢ivou latku naloxon. Naloxon do¢asné rusi uéinky opioidd, jako jsou
heroin, methadon, fentanyl, oxykodon, buprenorfin a morfin.

Pripravek Nyxoid je nosni sprej pouzivany k neodkladné 1é¢bé ptedavkovani opioidy nebo mozného
piedavkovani opioidy u dospélych a dospivajicich ve véku od 14 let. Zndmkami ptedavkovani jsou:
o problémy s dychanim,

. tézka ospalost,

o neptitomnost reakce na hlasité zvuky nebo dotek.

Pokud jste vystaven(a) riziku predavkovani opioidy, noste vzdy p¥ipravek Nyxoid s sebou.
Pripravek Nyxoid kratkodobé rusi G€¢inky opioidi, zatimco cekate na zdravotnickou zachrannou
sluzbu. Nenahrazuje naléhavou lékatskou péci. Piipravek Nyxoid je ur€eny pro pouziti vhodné

proskolenymi osobami.

Vzdy feknéte svym pratelim a roding, Ze u sebe nosite ptipravek Nyxoid.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Nyxoid podan
NepouZivejte piipravek Nyxoid,

jestlize jste alergicky(&) na naloxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Nyxoid vam bude vydan pouze poté, co vy nebo osoba, kterd o vas pecuje, budete
zaskolen(a) v jeho pouzivani.

Musi byt podan okamzité a nenahrazuje naléhavou lékaiskou péci.
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o Zavolejte zdravotnickou zachrannou sluzbu, pokud existuje podezieni na piredavkovani
opioidy.

Po podani davky tohoto nosniho spreje se zndmky a piiznaky predavkovani opioidy mohou vrétit.
Pokud k tomu dojde, miiZete po 2 az 3 minutach dostat dalsi davky z nového nosniho spreje. Po
podani tohoto piipravku ma byt pacient peclivé sledovan az do ptijezdu zdravotnické zachranné
sluzby.

Stavy, kdy je tfeba davat pozor:

o Jestlize jste fyzicky zavisly(&) na opioidech nebo jste dostaval(a) vysoké davky opioidii
(napiiklad heroin, methadon, fentanyl, oxykodon, buprenorfin nebo morfin). Pi pouziti tohoto
piipravku mtizete dostat silné abstinen¢ni pfiznaky (viz nize bod 4 ,,MoZné nezadouci uéinky*
v této ptibalové informaci).

o Jestlize uzivate opioidy ke zvladani bolesti. Po podani ptipravku Nyxoid mtze bolest zesilit.

o Jestlize uzivate buprenorfin. Piipravek Nyxoid nemusi vést k Uplnému odstranéni problému s
dychanim.

Informujte svého lékai'e, pokud méate poskozenou nosni sliznici, protoze to miize mit vliv na uéinek
ptipravku Nyxoid.

Déti a dospivajici
Piipravek Nyxoid neni ur¢en pro déti nebo dospivajici do 14 let.
Podavani pripravku Nyxoid kratce pired porodem

Informujte porodni asistentku nebo lékare, jestlize jste dostala p¥ipravek Nyxoid kratce pred
porodem nebo béhem porodu.

Vase novorozené dité by mohlo mit abstinenéni syndrom z nahlého vysazeni opioidi, ktery muize
ohroZovat zivot, pokud neni 1é¢en.

V prvnich 24 hodinach po narozeni ditéte sledujte, zda se u ného neobjevi nasledujici ptiznaky:

o kiece (zachvaty),

. place vice, nez je obvyklé,

o zvysené reflexy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Nyxoid

Informujte svého 1ékaie nebo lékéarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékaiem nebo Iékarnikem diive, nez obdrzite zasobu tohoto ptipravku.

Jestlize je Vam piipravek Nyxoid podan béhem t&hotenstvi nebo pii kojeni, Vase dité ma byt peclivé
sledovéno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po pouziti tohoto piipravku nesmite tidit, obsluhovat stroje ani provadét jiné ¢innosti vyzadujici

naro¢né fyzické nebo dusevni vykony po dobu nejméné 24 hodin, protoZe ucinek opioidi se miize
vratit.
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3. Jak se priipravek Nyxoid pouziva

Vzdy pouZivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(8), porad’te se se svym lékatem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pied tim, nez obdrzite pfipravek Nyxoid, budete proskolen(a) v jeho pouzivani. Nize je uveden
podrobny navod.

Pokyny k podavani nosniho spreje Nyxoid:

1. Zkontrolujte priznaky a reakci.

- Zkontrolujte reakce osoby ke zjisténi, zda je pri védomi. MuzZete zavolat jeji jméno,
jemné ji zatfast rameny, hlasit¢ ji mluvit do ucha, tfit jeji hrudni kost , Stipnout ji do ucha
nebo nehtového lazka.

- Zkontrolujte dychaci cesty a dychani. Odstrante pfipadné piekazky v tistech a nosu. Po
dobu 10 sekund kontrolujte dychani — pohybuje se hrudnik? Slysite dychani pacienta?
Citite dech na tvafi?

- Zkontrolujte znamky predavkovani, napiiklad: neodpovida na dotek nebo zvuky,
pomalé, nerovnomérné dychani nebo zastava dechu, chrapani, tézké dychani nebo lapani
po dechu, modré ¢i nafialovélé nehty nebo rty.

- Pokud mate podezi‘eni na predavkovani, piipravek Nyxoid se nema podévat.

2. Zavolejte zdravotnickou zachrannou sluzbu. Ptipravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou
péci.

625

3. Odloupnéte zadni stranu blistru (za¢néte v rohu), abyste mohl(a) vyjmout nosni sprej z obalu.
Polozte nosni sprej tak, abyste na n&j snadno dosahl(a).

4, Podepiete pacientovu §iji zezadu, abyste umoznil(a) zaklon pacientovy hlavy. Vy¢istéte nos,
pokud je ¢imkoliv ucpan.
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5. Drzte nosni sprej palcem na spodni strané pistu s ukazovackem prostfedni¢kem po obou
stranach trysky. Pred pouzitim neprovadéjte prostiiknuti nosniho spreje Nyxoid ani jej
nezkousejte, protoZze obsahuje pouze jednu davku naloxonu a nelze jej pouZzit opakované.

6. Opatrné vsuite trysku spreje do jedné nosni dirky. Podejte davku pevnym zatladenim na pist
spreje, az uslySite cvaknuti. Po podani davky vytahnéte trysku spreje z nosni dirky.

7. Ulozte pacienta do stabilizované polohy na boku s otevienymi Usty smérem k zemi a zustaiite
s pacientem az do ptijezdu zdravotnické zachranné sluzby. Pozorujte, zda se zlepsuje
pacientovo dychani, Uroven bdélosti a reakce na zvuky a dotyk.

Ruka

podpira

hlavu Horni noha
je ohnuta

8. Pokud nepozorujete Zadné zlepSeni stavu pacienta, mizete za 2 az 3 minuty podat druhou
davku. Bud’te pozorny(4) — i pokud se pacient probere, miize znovu upadnout do bezvédomi a
prestat dychat. Pokud k tomu dojde, Ize ihned podat druhou davku. Novy nosni sprej Nyxoid
podejte do druhé nosni dirky. To lze provést, zatimco je pacient ve stabilizované poloze.

9. Pokud pacient neodpovida na dvé davky, je mozné podat dalsi davky (jsou-li k dispozici).
Zustafite s pacientem a ¢ekejte na zlepseni, dokud nepfijede zdravotnicka zachranna sluzba,
ktera poskytne dalsi oseteni.

U pacientii v bezvédomi, ktefi nedychaji normalné, se ma pokud mozno poskytnout dalsi zivot
zachranujici péce.

Pokud mate dalsi otazky k pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky mize mit i tento piipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nize uvedené nezadouci ucinky.
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Stavy, které je tieba sledovat

Piipravek Nyxoid mize vyvolat akutni abstinenéni p¥iznaky, pokud je pacient zavisly na opioidech.
Ptiznaky mohou zahrnovat:

o Rychly srde¢ni rytmus, vysoky krevni tlak

Bolest téla a Zaludecni kiece

Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem

Poceni, horecka, husi kiize, ties nebo chvéni

Zmény chovani véetné nasilného chovani, nervozity, uzkosti, vzruseni, neklidu nebo
podrazdénosti

Neptijemna nebo obtézujici nalada

o Zvysena citlivost kize

o Potize se spankem

K akutnim abstinen¢nim ptiznakiim dochazi méné ¢asto (mohou postihovat 1 ze 100 0sob).
Informujte svého 1ékai‘e, pokud se u Vas projevi kterékoliv z téchto piiznaki.

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientl
o Pocit na zvraceni

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 pacientti
° Zavraté, bolesti hlavy

o Zrychleny srdeéni tep

o Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak
o Zvraceni

Méné ¢asté: mohou postihovat az 1 ze 100 pacienti
Ttes

Pomaly srde¢ni rytmus

Poceni

Nepravidelny srde¢ni tep

Prijem

Sucho v Ustech

Zrychlené dychani

Velmi vzécné: mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientt

o Alergické reakce, jako je otok obli¢eje, Ust, rtt nebo hrdla, alergicky Sok

. Zivot ohrozujici nepravidelny srdeéni tep, srde¢ni zachvat

o Hromadéni tekutiny v plicich

. Kozni problémy jako jsou svédéni, vyrazka, zarudnuti, otok, silné olupovani ktize

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékaii, Iékarnikovi nebo
sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému

hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miZete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Nyxoid uchovavat

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a stitku po
uplynuti za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Chrante pied mrazem.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nyxoid obsahuje

- Lécivou latkou je naloxonum. Jeden nosni sprej obsahuje naxolonum 1,8 mg (jako naloxoni
hydrochloridum dihydricum).

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova,
hydroxid sodny a ¢isténa voda.

Jak pripravek Nyxoid vypadé a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje naloxon v 0,1ml ¢irém, bezbarvém az nazloutlém roztoku jako
predplnény nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu.

Piipravek Nyxoid je k dispozici v krabic¢ce obsahujici 2 jednodavkové obaly nosniho spreje jednotlivé
zatavené v blistrech. Jeden obal nosni spreje obsahuje jednu davku naloxonu.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Millbank House

Arkle Road

Sandyford Industrial Estate

Dublin 18

Irsko

Vyrobce:

Bard Pharmaceuticals Limited
Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 0GW

Velk4 Britanie

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma Comm. VA Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32154511 80 Airija

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800
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Bbbarapus

TII, Mynamudapma mequxsr OO
Tem.: + 3592962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma GesmbH. Austria - organizacni
slozka

Tel: + 420 222 318 221

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. 45 17 48 00
mundipharma@mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Gebiuhrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000
info@mundipharma.de

Eesti

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

E)ado

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Iphavdia

Tel +353 1 206 3800

Espafia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

France
MUNDIPHARMA SAS
+331406529 29
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
info@medisadria.hr

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel +353 1 206 3800

Island

Icepharma htf.

TIf: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is
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Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma Comm. VA
+32154511 80
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 23 801 028

info@medis.hu

Malta

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge

Mundipharma AS

TIf: + 47 67 51 89 00
post@mundipharma.no

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05-0
info@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o.0.
Tel: + (48 22) 866 87 12
biuro@mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
med.info@mundipharma.pt

Romania

Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria
Tel: +40751 121 222
office@mundipharma.ro

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 158969 00

info@medis.si

Slovenska republika
Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.
Tel: + 4212 6381 1611
mundipharma@mundipharma.sk




Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39 02 3182881
infomedica@mundipharma.it

Kvnpog

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22 815656
info@mundipharma.com.cy

Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institdits

Tel: + 37167800810
anita@ibti.lv

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
info@mundipharma.fi

Sverige

Mundipharma AB

Tel: + 46 (0)31 773 75 30
info@mundipharma.se

United Kingdom
Napp Pharmaceuticals Limited
Tel: +44(0) 1223 424444

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu
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