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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Nyxoid

naloksonas

Sis dokumentas yra Nyxoid Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Nyxoid.

Praktinés informacijos apie Nyxoid vartojima pacientai turéty iesSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Nyxoid ir kam jis vartojamas?

Nyxoid — tai vaistas, kuris naudojamas teikiant skubig medicinine pagalba, nustacius arba jtariant
opioidiniy narkotiky (pvz., heroino arba morfino) perdozavima.

Perdozavimo pozymiai — labai susitrauke vyzdziai, nejprastai sulétéjes ir nereguliarus kvépavimas,
stiprus mieguistumas ir nereagavimas | prisilietima arba garsy triukSma. Nyxoid galima vartoti
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 14 mety. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos naloksono.

Nyxoid yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad Nyxoid yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra
tos pacios veikliosios medziagos, bet yra vartojamas kitu bldu. Referencinis vaistas Naloxon HCI B.
Braun vartojamas injekcijos bldu, o Nyxoid purskiamas | nos;j.

Kaip vartoti Nyxoid?

Nyxoid yra nosies purskalas, tiekiamas vienadozése talpyklése (1,8 mg). Rekomenduojama dozé yra
vienas jpurskimas | vieng Snerve; vaisto reikia jpurksti vos tik jtarus opioidy perdozavima, laukiant
skubiosios pagalbos; jeigu pirmoji dozé neveiksminga, po 2—3 minuciy | kita Snerve reikéty jpurksti
antrg doze. Jeigu pirmoji dozé gerai suveikia, bet paciento buklé véliau pablogéja, nedelsiant reikéty
ipurksti antrg vaisto doze | kita Snerve.

Daugiau informacijos pateikta pakuoteés lapelyje.
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Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Nyxoid?

Veiklioji Nyxoid medziaga naloksonas neutralizuoja opioidiniy narkotiky poveikj. Opioidai veikia
jungdamiesi prie organizme esanciy opioidy receptoriy (taikiniy) ir juos aktyvina. Naloksonas greitai
uzblokuoja Siuos receptorius, neutralizuodamas opiody poveikj, pvz., sulétéjusj kvépavima.

Kokia Nyxoid nauda nustatyta tyrimuose?

Veiklioji Nyxoid medZiaga naloksonas placiai naudojamas skubios medicininés pagalbos tikslais nuo 8-
ojo desimtmecio, gydant opioidy perdozavima. Bendrové pateiké paskelbty moksliniy darby duomenis,
kurie patvirtina, kad Svirks¢iamas (standartinis opioidy perdozavimo gydymo bidas) ir | nosj
purskiamas naloksonas yra veiksmingas gydant opioidy perdozavima. Be to, atlikus tyrimg, kuriame
dalyvavo 38 sveiki savanoriai, nustatyta, kad sveikatos priezitros specialistui jpurskus pacientui | nosj
2 mg Nyxoid, naloksono koncentracija organizmme buvo panasi | tg, kuri susidaré | raumenj susvirkstus
iprasta 0,4 mg doze.

Kokia rizika siejama su Nyxoid vartojimu?

DaZzniausias Nyxoid sukeliamas Salutinis reiskinys (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
opioidy abstinencijos sindromas; jo simptomai — nerimavimas, aZitacija, pykinimas arba vémimas,
padaznéjes Sirdies plakimas ir prakaitavimas.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Nyxoid sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Nyxoid buvo patvirtintas?

Naloksono, kaip prieSnuodZio nuo opioidy perdozavimo, saugumas ir veiksmingumas gerai zinomi.
PrieSingai nei Svirks¢iamos skubiosios pagalbos priemonés nuo opioidy perdozavimo, Nyxoid gali
naudoti medicininio iSsilavinimo neturintys Zmonés, nes Sis vaistas purskiamas | nosj. Be to, naudojant
Nyxoid, néra jsidlrimo adata pavojaus, o tai gali paskatinti visuomenes narius skubiai suteikti pagalbg
pacientui. Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Nyxoid nauda yra didesné uz jo keliamg
rizika, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Nyxoid
vartojima?

Nyxoid prekiaujanti bendrové parengs sveikatos prieziliros specialistams ir pacientams skirtg
informacine medziagq, jskaitant vaizdo jrasg, su iSsamia informacija apie tai, kaip vartoti $j vaista.
Bendrové taip pat atliks tyrima dél Nyxoid veiksmingumo, kai ji naudoja Zzmonés, neturintys
medicininio iSsilavinimo.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nyxoid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Nyxoid

ISsamy Nyxoid EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Nyxoid rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
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