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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Nyxoid

naloxon

Ez a dokumentum a Nyxoid-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Nyxoid
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Nyxoid alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Nyxoid és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Nyxoid az opioid kabitészerek (példaul heroin vagy morfium) ismert vagy feltételezett
tuladagolasanak slirg6sségi kezelésére alkalmazott gydégyszer.

A tuladagolas jelei kozé tartozik a tlihegynyire szlkult pupilla, a kérosan lassu és rendszertelen légzés,
a sulyos aluszékonysag és az érintésre vagy hangos zajra torténé reagalas hianya. A Nyxoid
feln6tteknél és legaldbb 14 éves serdlil6knél alkalmazhatd. A gyogyszer hatéanyaga a naloxon.

A Nyxoid ,.hibrid gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé egy ,referencia-gyodgyszerhez", amely
ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de mas az alkalmazasi médja. Mig a Naloxon HCI B. Braun
elnevezésl referencia-gyogyszert injekciéban kell beadni, a Nyxoid-ot az orrba adott spray formajaban
kell alkalmazni.

Hogyan kell alkalmazni a Nyxoid-ot?

A Nyxoid egy orrspray, amely egyadagos tartaly (1,8 mg) formajaban kaphat6. A javasolt adag egy
beflvas az egyik orrnyildsba az opioid tuladagolas gyanujanak felmerilését kévetéen azonnal, a
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mentdszolgalat megérkezéséig. Amennyiben az elsé adag nem hatasos, egy masodikat kell beadni 2-3
perc elteltével a masik orrnyilasba. Ha az els6 adag hatdsa megfeleld, azonban késébb a beteg allapota
sulyosbodik, haladéktalanul egy méasodik adagot kell beadni a masik orrnyilasba.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Nyxoid?

A Nyxoid hatdanyaga, a naloxon az opioid kabitészerek hatasait ellensllyozza. Az opioidok azaltal fejtik
ki hatasukat, hogy a szervezetben az opioid receptorokhoz (célpontok) kapcsolédnak és aktivaljak
azokat. A naloxon gyors Utemben blokkolja ezeket a receptorokat, ezaltal véget vet az opioidok
hatasainak, példaul a lassu légzésnek.

Milyen elonyei voltak a Nyxoid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Nyxoid hatéanyagat, a naloxont az 1970-es évek dta széles korben alkalmazzak a slirgsségi
ellatasban az opioid tuladagolas kezelésére. A vallalat a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatokat
nyujtott be, amelyek igazoltak, hogy a naloxon hatasos az opioid tuladagolas kezelésében injekcidoban
(a standard kezelés opioid tiladagolas esetén) és az orrba beadva egyarant. Ezenfelil egy, 38
egészséges onkéntessel végzett vizsgalat azt mutatta, hogy egészségiigyi szakember altal orrspray
formajaban beadva a 2 mg Nyxoid hasonld naloxonszintet eredményezett a szervezetben, mint a
szokasos 0,4 mg adagban az izomba adott naloxon-injekcio.

Milyen kockazatokkal jar a Nyxoid alkalmazasa?

A Nyxoid leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger.
Opioidfiliggé személyeknél tipusos opioid elvonasi szindréma varhaté a Nyxoid beadasa utan. Ennek
tinetei kozé tartozik a nyugtalansag, izgatottsag, hanyinger vagy hanyas, szapora szivverés és
izzadas.

A Nyxoid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Nyxoid forgalomba hozatalat?

A naloxon biztonsagossaga és hatasossaga, mint antidétum opioid tdladagolas esetén, jol ismert. Az
opioid tuladagolds esetén injekciéban adott slirgdsségi kezelésekkel 6sszehasonlitva a Nyxoid-ot orvosi
képzésben nem részesiilt személy is beadhatja, mivel az orrba kell befajni. A Nyxoid esetén nem all
fenn a tliszUras veszélye, ami arra 6sztontzheti a lakossagot, hogy azonnali kezelést biztositson. Az
Eurépai Gydégyszeriigynokség ezért megallapitotta, hogy a Nyxoid alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszer EU-ban vald alkalmazasanak jovahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Nyxoid biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Nyxoid-ot forgalmazé vallalat egy videot is tartalmazé oktatéanyagot fog biztositani az egészségugyi
szakemberek és betegek szamara, amely részletes tajékoztatast nyujt a gydgyszer alkalmazasanak
maodjarél. A vallalat el fog végezni egy vizsgalatot is a Nyxoid hatasossagaval kapcsolatosan, ha azt
orvosi képzettség nélkili személyek adjak be.
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A Nyxoid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Nyxoid-dal kapcsolatos egyéb informacio

A Nyxoid-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Nyxoid-dal torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez06) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004325/human_med_002186.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004325/human_med_002186.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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