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Leidbeiningar fyrir
heilbrigdisstarfsfolk

um pjalfun i og studning vio
notkun Nyxoid® (naloxén)

Markmidid med pessum leidbeiningum
fyrir heilbrigdisstarfsfélk

Ad kynna Nyxoid (naloxéni nefuda) i stuttu mali fyrir
heilbrigdisstarfsfolki.

Ad adstoda heilbrigdisstarfsfolk vid ad veita studning vid notkun naloxéns
utan heilbrigdisstofnana, med pvi ad pjalfa einstaklinga semeru i heettu a
ofskdmmtun 6pididlyfia og umdnnunaradila peirra (fjolskyldu og vini), ef

vid a, i notkun Nyxoid nefuda.

Frekari upplysingar & www.nyxoid.com



Oryggisefni auk myndbands semgefid hefur veri® Uttil studnings vid pjalfun i notkun naloxoéns er talié upp hér
fyrir nedan. Einnig er ad finna upplysingar um gjof lyfsins i fylgisedli semer ad finna i lyfjapakkningunni.

Tiltaekar 6ryggisupplysingar um Nyxoid:

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk um pjalfun i og studning viéo notkun Nyxoid
(pessi baeklingur):
Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Upplysingakort fyrir sjuklinga til ad syna sjuklingum og umoénnunaradilum hvernig nota a
Nyxoid nefuda

2 Upplysingakort fyrir sjuklinga:

Haegt er ad hlada nidur eda afhenda sjuklingum og/eda umonnunaradilum
upplysingakortid til aframhaldandi notkunar

A upplysingakortinu eru upplysingar fyrir sjuklinga og uménnunaradila um Nyxoid nefuda og
hvernig & ad nota hann i bradatilvikum ef um ofskdmmtun 6pidiélyfja er ad reeda

A upplysingakortinu er einnig QR kédi sem veitir adgang ad frekari upplysingum og
oryggisefni i gegnum snjallsima

3 Upplysingasida a vefnum (www.serlyfjaskra.is) par semfinna ma:

Myndband sem synir hvad gera a ef grunur leikur & um ofskommtun 6piodidlyfja

Heegt er ad hlada nidur leidbeiningabaeklingi fyrir heilbrigdisstarfsfolk

og upplysingakorti fyrir sjuklinga

Upplysingar um tengilidi fyrir frekari upplysingar og studning E E

Athugid ad vefsidurnar eru ekki gagnvirkar, p.e.a.s. par er ekki heegt ad bregdast E '
vid spurningum og athugasemdum um lyfid.

Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Mundipharma til ad fa frekari
upplysingar um lyfid eda tilkynna um aukaverkanir pess.

Adrar upplysingar um Nyxoid og notkun pess:

Askja med tveimur nefudum, lausn i stakskammtailati. Annar nefudi fylgir svo haegt sé ad gefa
vidbotarskammt af naloxéni ef pess gerist porf

Hverjum neflda er pakkad i sérstaka pynnupakkningu

Flytileiobeiningar eru prentadar a bakhlid hverrar pynnupakkningar, med skyringarmyndum sem syna
hvernig nota skal Nyxoid

Fylgisedill med upplysingum um lyfid og notkunarleidbeiningum, skref fyrir skref




Inngangur fyrir heilbrigdisstarfsfolk:

Hvert stakskammta Nyxoid nefudailat inniheldur 1,8 mg af naloxoni (sem hydroklérid) i 0,1 ml af lausn. Lyfid er
eetlad til tafarlausrar notkunar sem neydarmedferd vid pekktri eda aetladri ofskdommtun 6pidida sem kemur fram
sem 6ndunarbzeling og/eda baeling a midtaugakerfinu, baedi innan heilbrigdisstofnana og utan peirra. Nyxoid er
aetlad fullordnum og unglingum 14 ara og eldri. Nyxoid kemur ekki i stad bradalaeknismedferdar."

Verkunarhattur: Naloxén er halfsamtengd morfinafleida (N-allyl-nor-oxymorfén), sem er sértaekur 6pididblokki sem
keppir um bindingu vid opididavidtaka. Efnid hefur mjog mikla saekni i bindiset 6pididvidtaka og rydur pvi burt baedi
Opididadrvum og 6pididum sem blokka vidtakana ad hluta til. Ef 6pididar eda orvandi ahrif annarra 6pididablokka
eru ekki til stadar, hefur efnid nanast enga lyfjafraedilega virkni.

Notkun naloxoéns: Gjof med Nyxoid er 6nnur leid vid ad gefa lyfid, i stad pess ad gefa pad med inndeelingu i blazed eda
vodva eda undir hid, eins og heilbrigdisstarfsfélk gerir venjulega. | mérgum Evrépuléndum er vaxandireynslaaf pvi ad
afhenda einstaklingum semeru i haettu a ofskdommtun 6pididlyfia naloxén, auk fijdlskyldu peirra og vina ef slikadstod er
tilteek, innan rammaaaetlunar um notkun naloxéns utan heilbrigdisstofnana? *# sem byggir & markvissri pjalfun. Nyxoid
er medferdarurraedi sem nyta ma handa pessum hépi sjuklinga, innan gildandi medferdarleidbeininga.

GAgn um lyfjahvorf naloxéns hafa synt ad lyfid frasogast naegilega gegnum slimhud i nefi til ad blokka verkun 6pidida
sem hafa valdié einkennum ofskdmmtunar.® Gera ma rad fyrir ad sjuklingar svari lyfinu innan 2-3 minutna eftir gjof pess."

Mikilveegar upplysingar um notkun Nyxoid sem deila @8 med sjuklingum og uménnunaradilum.

bPessar upplysingar eru einnig a upplysingakorti fyrir sjuklinga:

Ao pekkja mogulega ofskommtun opioidalyfja: Ef grunur leikur a pvi ad medvitundarlaus einstaklingur hafi
fengid of stéran skammt af 6pididalyfi, hugsanlega vegna pess ad sprautubunadur er a stadnum, skal nalgast
viokomandi af varfeerni, kanna hvort syni viébrogd, athuga éndunarveg og 6ndun og hvort einkenni ofskdmmtunar
eru til stadar.

Bedio um aostoo: Alltaf 4 ad hringja tafarlaust eftir bradaadstod aour en Nyxoid er gefid, jafnvel po
sjuklingurinn komist til medvitundar.

« Par sem verkunarlengd sumra 6pididadrva getur verid lengri en ahrif naloxéns, geta ahrif 6pididadrvans komid
fram a ny pegar ahrif naloxéns dvina

+ Einnig geeti sjuklingurinn purft & bradaadstod ad halda ef einkenni stafa ekki af notkun dpiéidalyfja

Rétt notkun Nyxoid: Nyxoid er i nefudailati semstungiod er i nés sjuklingsins.
* Pegar stut ilatsins hefur verid stungid i nésina er nefudinn gefinn med pvi ad prysta a stimpilinn par til smellur heyrist

- Ekkia ad virkja eda préfa nefudailatio fyrir notkun, par sem skammturinn fer pa forgéréum. Tvoilat eru i
lyfiapakkningunni og rétt notkun fyrri skammitsins, og pess sidarief porf krefur, veitir sjuklingnum feeri & ad svara
medferdinni par til adstod berst

Bedio hja sjuklingnum par til bradaadstoo berst: Nyxoid kemur ekki i stad bradaleeknisadstodareda
lifsbjargandi adgerda (svo sem endurlifgunar).

+ Efumonnunaradili bidur hja sjuklingnum getur hann lagt hann i laesta hlidarlegu, gefid annan skammt af naloxoni
ef sjuklingurinn svarar ekki fyrri skammtinum eda fer aftur i 6éndunarbaelingu, beitt endurlifgun ef kunnatta er
fyrir hendi og fylgst med sjuklingnum med tilliti til heettu & endurkomu éndunarbaelingar eda frahvarfseinkenna
Opioidlyfja, auk pessad upplysa sjukraflutningamenn um hvad hefur gerst

Heetta a endurkomu ondunarbalingar: betta getur verid lifsheaettulegt astand. Tvé nefudailat eru i
lyfjapakkningunni, til ad lengja ahrif naloxéns adur en la2knisadstod berst, en mikilvaegt er ad
hringja tafarlaust eftir bradaadstod til ad hagt verdi ad losa sjuklinginn vid ahrif épididlyfja med
vidvarandi heetti.

Hugsanleg frahvarfseinkenni opioiolyfja: Hjaeinstaklingum med likamlega 6pi6ida fikn getur
naloxén valdid midlungi alvarlegum eda alvarlegum frahvarfseinkennum, sem koma fram innan
minutna eftir ad lyfid er gefio og geta dvinad eftir u.p.b.tveer klukkustundir.
+ Alvarleiki frahvarfseinkenna er i hlutfalli vid steerd skammtsins af naloxéni og alvarleika og tegund

opididafiknar. Sumir einstaklingar geta synt arasarkennda hegdun pegar peir komast til medvitundar
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Upplysa skal sjuklinga og uménnunaradila um hvernig peir eigi ad bera sig ad vid ad Utvega nyjar birgdir af lyfinu, ef:
+ Fyrningardagsetningin & Nyxoid lyfjapakkningunni er lidin

+ Sjuklingurinn semhefur fengid medferd med upphaflegu Nyxoid lyfiapakkningunni er enn i haettu a ofskdmmtun og
parf pvi ad fa nyjar birgdir

.

Heimildir: 1. Samantekt eiginleikum lyfs fyrir Nyxoid. 2. European Monitoring Centre for Drug Addiction, European Drug Report, 2017 3. Bird SMet 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: 17-235. Mundin G,et al Pharmacokinetics of concentrated naloxone nasalspray over first
30 minutes post-dosing. Addiction. 2017 Sep;112(9): 1647-1652.

Utgafudagsetning: 06 2026
Sampykkt af heilbrigdisyfirvéoldum: Juni 2026
Verknumer: GBL-S-NYX-2600017

Mundipharma Corporation Limited

Umbodsadili:
Icepharma hf
Lynghals 13

110 Reykjavik




