Pokyny pro zdravotnické
pracovniky

ke skoleni o spravném
pouzivani pripravku
Nyxoid® (naloxon)

Uéel téchto pokynu pro zdravotnické pracovniky (ZP)

Poskytnout ZP stru¢né informace o pripravku Nyxoid

(nosni sprej s roztokem naloxonu)
Pomoci ZP pfi zajisténi spravného uzivani naloxonu v domacim prostredi prostfednictvim

Skoleni pacientu s rizikem predavkovani opioidy a jejich rodinnych pfrislusniki nebo pratel
(,pecovatel(”) o pouzivani nosniho spreje Nyxoid.

Pro vice informaci
navstivte www.nyxoid.com/cz
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Na podporu skoleni o pouZzivani tohoto pfipravku byla vypracovana fada vzdélavacich materiald, poskytnutych v téchto
pokynech a videu, jakoz i informaci dostupnych v baleni pfipravku. Jsou uvedeny nize:

Dostupné vzdélavaci materialy pro pripravek Nyxoid:

1 Pokyny pro zdravotnické pracovniky (tento dokument):

Pokyny pro zdravotnické pracovniky ke Skoleni o spravném pouzivani pripravku Nyxoid zahrnuiji:
Informace pro zdravotnické pracovniky
Tréninkova karta ukazujici pacientlim a pecovatellim, jak pouzivat nosni sprej Nyxoid

2 Informacni karta pro pacienta:

Tuto informacni kartu pro pacienta Ize predat pacientovi/pecovateli, aby si ji vzal dom(

Tato karta poskytuje pacientlim a pecovatelim informace o nosnim spreji Nyxoid a jak ho pouzivat v nouzovych
situacich pri predavkovani opioidy

Karta ma také QR kéd pro pfistup k videu prostrednictvim smartphonu

3 On-line pfistupovy bod (webova stranka) zobrazujici:

Video, které ukazuje, co délat v pripadé podezieni na predavkovani opioidy
Odkaz na kopie pokynl pro zdravotnické pracovniky a informacni kartu pro pacienta
Kde objednat vice kopii tisténych informacnich materiall - kontaktni mista

Dalsi informace o pripravku Nyxoid a jak ho pouzivat:

Krabic¢ku se dvéma nosnimi spreji. Druhy sprej poskytne v pfipadé potreby dalsi davku naloxonu

Oba nosni spreje jsou jednotlivé zatavené v blistrech

Na zadni strané blistru je vytistén rychly navod s piktogramy ukazujicimi, jak pripravek Nyxoid pouZivat
Pribalovy letak s informacemi o pfipravku a postupnymi pokyny k pouziti




Uvod pro zdravotnické pracovniky:

-

Jeden jednodavkovy nosni sprej Nyxoid obsahuje 1,8 mg naloxonu (jako hydrochlorid) v 0,1 ml roztoku. Je uréen

k okamzitému pouziti jako urgentni Iécba zndamého nebo predpokladaného predavkovani opioidy, které se projevuje
respira¢ni depresi nebo depresi centralniho nervového systému, v prostredi zdravotnickych zafizeni i mimo né.
Pripravek Nyxoid se indikuje u dospélych a dospivajicich ve véku 14 let a starsich. Pripravek Nyxoid nenahrazuje
akutnf Iékarskou péci.!

Mechanismus ucinku: Naloxon, semisynteticky derivat morfinu (N allyl nor oxymorfon), je specificky opioidnf
antagonista, ktery plsobi kompetitivné na opioidnich receptorech. Vyznacuje se velmi vysokou afinitou k opioidnim
receptordim, a proto vytésiuje z vazby opioidni molekuly. Naloxon nema agonistické Ucinky a pfi absenci opioid(
nevykazuje v podstaté zadnou farmakologickou aktivitu.

Pouziti naloxonu: Nyxoid je alternativou k intraven6znim, intramuskularnim nebo subkutannim injekcim, bézné
pouzivanym zdravotnickymi pracovniky. V. mnoha evropskych zemich rostou zkuSenosti s pfimym poskytovanim
naloxonu osobam ohroZzenym predavkovanim opioidy a se zapojenim a podporou rodiny a pratel v rdmci program
domaciho uzivani naloxonu (THN) 2, 3, 4 na zakladé cileného skoleni. Nyxoid poskytuje moznost |écby, kterou Ize v
ramci mistnich postupl pouzit k |é¢bé této skupiny pacientl. Farmakokinetické Udaje ukazaly, Ze naloxon je dostatecné
absorbovan nosni sliznici a mé antagonisticky ucinek na opioidy, které zplsobuji pfiznaky predavkovani.5 Reakce
pacienta se o¢ekava do 2-3 minut po podani.!

~

Dulezité informace o pouziti pfipravku Nyxoid, které maji byt poskytnuty pacientiim/

pecovatellim. Tyto informace jsou uvedeny také v informacni karté pacienta:

Rozpoznani podezieni na predavkovani opioidy: Pokud je u komatézniho pacienta podezreni na
predavkovani opioidy, napfiklad kdyz vedle ného lezi injekéni material, mél by pecovatel opatrné pristoupit,
zkontrolovat reakce pacienta, dychaci cesty a dychani a znamky predavkovani.

Nyxoid, i kdyZ se pacient probudi.

* Vzhledem k tomu, ze naloxon je kratkodobé pUsobici antagonista, jeho Gcinek mlZze vyprchat, zejména pokud
pacient uzil dlouhodobé plsobici opioid, ktery ma delsi icinek nez naloxon.

* Pfipadné mdze pacient potrebovat |ékarskou pomoc, pokud maji jeho priznaky neopioidni pricinu

Spravné pouziti pripravku Nyxoid: Nyxoid se dodava ve spreji pfipraveném k pouziti, ktery se vlozi do
nosni dirky.

* Po aplikaci do nosu se sprej aktivuje stlacenim pistu do cvaknuti

* Nosni sprej se pred pouzitim neprostfikuje ani nezkousi, protoZze obsahuje pouze jednu davku. Baleni obsahuje dva
spreje. Nejprve se pouZije jeden sprej z baleni a v pfipadé potreby pak i druhy sprej, coz dava pacientovi vétsi Sanci
na zlepseni stavu, dokud neprijde pomoc

Cekani s pacientem do pFijezdu zachranné lékarské sluzby: Pfipravek Nyxoid nenahrazuje akutni lékaFskou
péci ani zakladni ozivovaci opatreni (jako je kardiopulmonalni resuscitace).

 Pokud pecovatel ¢eka s pacientem, mlze ho ulozit do stabilizované polohy, podat druhou davku naloxonu, pokud
pacient nereaguje na prvni davku nebo se znovu zac¢ina projevovat Utlum dychani, poskytnout kardiopulmonalni
resuscitaci, ma-li k tomu pfislusné proskoleni, a monitorovat u pacienta rizika opakovaného Gtlumu dychani nebo
zrychleni abstinencnich Ucinkl opioidl; pecovatel sdéli zachranardm nebo posadce sanitky, co se stalo

Moznost recidivy respiracni deprese: Jedna se o potencialné zivot ohrozujici udalost. Krabicka obsahuje
dva nosni spreje pro prodlouzeni Uc¢inku naloxonu do pfijezdu lékare, ale pro zotaveni pacienta z Gcinku
opioidu je dilezité okamzité privolani zdravotnické zachranné sluzby.

Moznost zrychleni abstinencnich ucinkd opioidi: U osob s fyzickou zavislosti na opioidech mize naloxon
vyvolat stfredné tézké az tézké abstinencni pfiznaky, které se objevi béhem nékolika minut po podani a
mohou ustoupit priblizné po dvou hodinach.

 Zavaznost abstinen¢nich pfiznakl souvisi s davkou naloxonu a stupném a druhem zavislosti na opioidech. Néktefi
lidé mohou byt po probuzeni agresivni.




Tréninkova karta pro pacienty a pecovatele v tomto baleni poskytuje material pro zdravotnické pracovniky,
aby mohli tato témata s pacienty a pecovateli probrat jednodussim zptsobem, postupné, a obsahuje stejné body
jako informacni karta pacienta, kterou si Gcastnici skoleni mohou vzit domU. Kromé toho je zde odkaz na kratké
instruktazni video, které prehledné ukazuje pribéh lécby.

Rychly prehled:
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Podle postupl mistni kliniky nebo zdravotniho stfediska byste méli informovat pacienta nebo pecovatele, jak ziskat
nahradni baleni, pokud:

* ma origindlni baleni pfipravku Nyxoid proslé datum pouzitelnosti, nebo

* byl pacient Ié¢en originalnim balenim pripravku Nyxoid, ale je stale vystaven riziku predavkovani, a proto
potrebuje vyménu
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Jakékoli podezreni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lé¢enych osob musi byt hlaseny
Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je:
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Aktualné platny SmPC je k dispozici na webové strance Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv v sekci Databaze 1éCivych pfipravkd na http://www.
sukl.czzmodules/medication/search.php.

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Mundipharma GesmbH. Austria - organizacni slozka, Karolinska 650/1, Praha 8 Tel: + 420 222 318 221
E-mail: office@mundipharma.cz
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