Vejledning til
sundhedspersoner

i oplaering af brugen
af Nyxoid® (naloxon)

Formalet med denne vejledning er:

at give en kortfattet information til
sundhedspersoner om Nyxoid® (naloxon-naesespray)

at hjeelpe sundhedspersoner med at undervise
patienter, der har en risiko for opioidoverdosis,
og deres familie eller venner (omsorgspersoner)
i brugen af Nyxoid®-neesespray, sade kan tage

leegemidlet med hjem.

For mere information se
www.nyxoid.com




Der er udarbejdet en raekke uddannelsesmaterialer, som stetter undervisningen i brugen af produktet, bl.a. denne
vejledning og en video, og der er ogsa oplysninger i pakningen med produktet. Her er en liste over materialerne:

Tilgengelige uddannelsesmaterialer for Nyxoid®:

1 Vejledning til sundhedspersoner (dette dokument):

Vejledning til sundhedspersoner i oplaering af brugen af Nyxoid®:
Oplysninger til sundhedspersoner

2 Patientinformationskort:

Patientinformationskortet kan downloades og deles med patienten/omsorgspersonen til Igbende reference

Patientinformationskortet indeholder oplysninger til patienter og omsorgspersoner om
Nyxoid®-neaesesprayen og brugen af den i tilfaelde af en opioidoverdosis

Patientinformationskortet indeholder ogsa en QR-kode, som via smartphone giver adgang til yderligere
information og undervisningsmateriale

3 Hjemmeside, der indeholder: o
m I:_.,:.H m

En video, der viser, hvad man skal gare i tilfaelde af en misteenkt opioidoverdosis

Downloadbare kopier af vejledningen til sundhedspersoner og

patientinformationskortet

Kontaktoplysninger for yderligere information og stette

Veer opmeerksom pa, at det ikke er muligt at sende spgrgsmaleller kommentarer vedrgrende produktet gennem
hjemmesiden. Kontakt Mundipharma A/S for yderligere oplysninger om produktet. Sundhedspersonale anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via e-mail:
dkma@dkma.dk.

Yderligere oplysninger om Nyxoid® og brugen heraf:

En zeske med to neesesprays. Der medfalger en ekstra spray, til hvis det skulle veere ngdvendigt at give en ekstra
dosis naloxon

Hver naesespray er forseglet individuelt i en blisterpakning

Pa bagsiden af blisterpakningen er der en lynvejledning med piktogrammer, der viser, hvordan man skal
bruge Nyxoid®
Enindlaegsseddel med oplysninger om produktet og trin-for-trin-anvisninger i brugen




Introduktion til sundhedpersoner:

( )
Hver Nyxoid® enkeltdosis naesespray indeholder 1,8 mg naloxon (som hydrochlorid) i en 0,1 ml-oplgsning. Neesesprayen
er beregnet til gjeblikkelig indgift som akutbehandling af kendt eller misteenkt opioidoverdosis, som giver sig til udtryk

i respirationsdepression og/eller depression af centralnervesystemet, og kan anvendes bade af almindelige borgere og
sundhedspersoner. Nyxoid® er indiceret til voksne og unge i alderen 14 ar og derover. Nyxoid® er ikke en erstatning for
akutmedicinsk behandling.’

Virkningsmekanisme: Naloxon, et semisyntetisk morfinderivat (N-allyl-nor-oxymorphone), er en specifik
opioidantagonist, som virker kompetitivt ved opioidreceptorer. Det udviser meget hgj affinitet for opioid receptor
stederne og fortreenger derfor bade opioidagonister og partielle antagonister. | fravaer af opioider eller agonistiske
effekter fra andre opioidantagonister udviser det stort set ingen farmakologisk aktivitet.

Brug af naloxon: Nyxoid® er en alternativ administrationsvej til intravengs, intramuskulaer eller subkutan injektion,
som er velkendte administrationsveje for sundhedspersoner. Der er i mange europzeiske lande en stgrre og starre
erfaring med udlevering af naloxon til personer med risiko for opioidoverdosering og involvering af familie og venner,
nar der er mulighed for hjeelp i naermiljget, gennem udleveringsprogrammer?3# baseret pa malrettet undervisning.
Nyxoid® er en behandlingsmulighed, der kan anvendes i denne patientgruppe inden for rammerne af de lokale
politikker.

Farmakokinetiske data har vist, at naloxon absorberestilstrackkeligt gennem naeseslimhinden til at have en antagonistisk
virkning pa opioider, der har givet symptomer pa overdosering.® Patienten forventes at reagere pa behandlingen i Izbet af

L 2-3 minutter efter administrationen.’ )

Vigtige oplysninger om brugen af Nyxoid®, som skal deles med patienterne/

omsorgspersonerne. Du kan finde disse oplysninger i patientinformationskortet:

( A
Sadangenkender du en mistankt opioidoverdosis: Hvis der er mistanke om en opioidoverdosis hos en
patient i koma, hvor der maske ligger injektionsmaterialer rundt omkring patienten, bgr omsorgspersonen
nerme sigmed forsigtighed, tjekke, om der kan opnas en reaktion hos patienten, tjekke luftveje og
vejrtreekning og tjekke for tegn pa overdosering.

Ring efter hjzlp: Der skalaltid tilkaldes en ambulance far administration af Nyxoid®, ogsa selvom patienten

vagner op igen.

« Eftersom naloxon er en korttidsvirkende antagonist, kan dets virkninger aftage, isaer hvis patienten har taget et
langtidsvirkende opioid, der virker laengere tid end naloxon

« Alternativt skal patienten behandles medicinsk, hvis symptomerne ikke skyldes opioider

Korrekt brug af Nyxoid®: Nyxoid® fas som en naesespray,der er klar til brug i neeseboret.
+ Nar naesesprayen erfert op i neeseboret, aktiveres den ved at trykke stemplet i bund, indtil der lyder et klik.

* Naeesesprayen ma ikke klargares eller afprgves far brug, da dosen sa vil veere spildt. Pakken indeholder to naesesprays,
og korrekt brug af den farste, og om n@dvendigt den anden naesespray, gger chancenfor, at patienten reagerer,
inden ambulancen kommer

Bliv hos patienten, indtil redningstjenesten kommer: Nyxoid® erikke en erstatning for akutmedicinsk
behandling eller livreddende forstehjeelp (som f.eks. hjerte-lunge-redning).

* Hvis omsorgspersonen bliver hos patienten, kan han/hun lsegge patienten i aflast sideleje, give en ekstra naloxon-
dosis hvis patienten ikke reagerer pa den farste dosis eller pa ny far respirationsdepression, give livreddende
farstehjeelp og overvage patienten for tilbagefald af respirationsdepression eller fremskyndelse af opioide
abstinenssymptomer. Forteel ambulancepersonalet, hvad der er sket.

Risiko for tilbagefald af respirationsdepression: Dette er en potentielt livstruende tilstand. Der er
to neesesprays i pakningen for at forlaenge virkningen af naloxon, inden medicinsk behandling kan
pabegyndes,men det er vigtigt at ringe efter en ambulance med det samme for at fastholde patientens
bedring efter opioidoverdosen.

Risikofor fremskyndelse af opioide abstinenssymptomer: Hospersoner, der er fysisk afhaengige af
opioider, kan naloxon medfere moderate til sveere abstinenssymptomer,der kan optraede inden for fa
minutter efter administration og vedvarei ca.to timer.

+ Sveerhedsgraden af abstinenssymptomerne afhaenger af dosen af naloxon og graden og typen af opioid-
afhaengighed. Nogle personer kan reagere aggressivt, nar de vagner.




Lynveiledning:
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1 Kontrollér, om der er tegn pa overdosis og vejrtrakning
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2 Ring efter en ambulance c—>
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3 Giv Nyxoid® sa hurtigt som muligt %
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4 Laeg personen i aflast sideleje Pég@a
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5 Overvag og hjeelp,
indtil ambulancen kommer
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6 Giv en ny dosis Nyxoid®, hvis du ikke kan se nogen bedring efter 2-3 minutter
ELLER symptomerne pa overdosering vender tilbage
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7 Pas pa dig selv:
veaer opmaerksom pa akutte abstinenssymptomer
. _J
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8 Bortskaf de brugte Nyxoid®-beholdere,
og anskaf dig en ny pakning
\ J
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I henhold til den lokale politik for klinikken eller sundhedscentretbar du ogsa oplyse patienten eller omsorgspersonen
om, hvordan man kan fa en ny pakning, hvis:

+ den oprindelige Nyxoid®-paknings udlgbsdato overskrides,eller

« patienten er blevet behandlet med den oprindelige pakning, men stadig har risiko for en overdosis og derfor har
brug for en ny pakning

& J
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Hvis du oplever bivirkninger, bgr du kontakte laege, apotekspersonale eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlsegsseddel.
Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte via lazgemiddelmyndighedernes hjemmesider pa www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indberette bivirkninger kan du bidrage til at age kendskabet til sikkerheden af dette leegemiddel.
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