‘Dokument zawierajacy
wytyczne dla pracownikow
stuzby zdrowia’

w sprawie szkolen i wsparcia dla
Nyxoid® (nalokson)

Cel niniejszych wytycznych dla pracownikéw stuzby zdrowia (HCP).

Przekazywanie pracownikom stuzby zdrowia krétkich
informacji na temat leku Nyxoid® (roztwdér naloksonu w
aerozolu do nosa)

Pomoc pracownikom stuzby zdrowia we wspieraniu
inicjatyw dotyczgcych naloksonu do stosowania w
domu poprzez szkolenie pacjentow zagrozonych

przedawkowaniem opioidow oraz ich rodzin lub
przyjaciot (,opiekunow”), jesli to mozliwe, w zakresie
stosowania aerozolu do nosa Nyxoid®.

Po wiecej informacji
Odwiedz www.nyxoid.com/pl




Dostepnych jest wiele materiatéw edukacyjnych wspierajacych szkolenia dotyczace korzystania z produktu, w tym
niniejszy przewodnik i film, a takze informacje dostepne w pakiecie produktu. Sg one wymienione ponizej:

Dostepne materiaty edukacyjne Nyxoid®:

1 Dokument zawierajacy wytyczne HCP (niniejszy dokument):

Przewodnik dla pracownikéw stuzby zdrowia dotyczacy szkolen i wsparcia dla Nyxoid®, obejmujacy:
Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Karta szkoleniowa pokazujgca pacjentom i opiekunom, jak stosowac spray do nosa Nyxoid®

2 Karta informacyjna pacjenta:

Niniejszg Karte Informacyjng Pacjenta mozna przekazaé¢ pacjentowi/opiekunowi i zabra¢ do domu

Niniejsza karta zawiera informacje dla pacjentéw i opiekunéw na temat aerozolu do nosa Nyxoid® oraz
sposobu jego stosowania w nagtych sytuacjach zwigzanych z przedawkowaniem opioidow

Zawiera réwniez kod QR umozliwiajgcy dostep do wideo za posrednictwem smartfona

3 Punkt dostepu on-line (strona internetowa) pokazujacy:

Film wideo pokazujacy, jak postepowaé w przypadku podejrzenia przedawkowania opioidéw (film
dostepny jest takze na pendrive'ie w przypadku braku mozliwosci dostepu do strony internetowe;j)

Link do kopii wytycznych HCP i Karty Informacyjnej Pacjenta

Gdzie zamowi¢ wieksza liczbe egzemplarzy drukowanych materiatéw informacyjnych — punkty kontaktowe

Inne informacje o Nyxoid® i sposobie stosowania:

Pudetko zawierajgce dwa aerozole do nosa. W razie potrzeby do zestawu dotgczona jest druga dawka sprayu, ktéra
pozwala na podanie dodatkowej dawki naloksonu

Kazdy aerozol do nosa jest pakowany osobno w blister

Skrécona instrukcja obstugi jest wydrukowana z tytu opakowania blistrowego i zawiera piktogramy pokazujace, jak
stosowac lek Nyxoid®

Ulotke dotgczong do opakowania zawierajgcg informacje o produkcie i instrukcje stosowania krok po kroku




Wprowadzenie dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Kazdy ednodawkowy aerozol do nosa Nyxoid® zawiera 1,8 mg naloksonu (w postaci chlorowodorku) w 0,1 ml roztworu. Jest przeznaczony do
natychmiastowego podania w leczeniu doraznym w przypadku stwierdzonego lub podejrzenia przedawkowania opioidéw objawiajgcego sie
depresjg uktadu oddechowego i (lub) osrodkowego uktadu nerwowego, zaréwno w warunkach pozamedycznych, jak i w placowkach opieki
zdrowotnej. Nyxoid® jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 14 lat i starszej. Nyxoid® nie zastepuje opieki medycznej w
nagtych przypadkach.1

Sposob dzialania: Nalokson, pétsyntetyczna pochodna morfiny (N-allil i oksymorfon), jest specyficznym antagonistg opioidéw, ktory dziata
konkurencyjnie w stosunku do receptorow opioidowych. Wykazuje bardzo duze powinowactwo do miejsc receptorow opioidowych i dlatego
wypiera czasteczki opioidéw z tych miejsc. Nalokson nie ma dziatania agonistycznego, a przy braku opioidéw zasadniczo nie wykazuje
aktywnosci farmakologiczne;.

Stosowanie naloksonu: Nyxoid® stanowi alternatywng droge do wstrzyknie¢ dozylnych, domigsniowych lub podskornych, ktére sa dobrze
znane w stosowaniu przez pracownikow stuzby zdrowia. W wielu krajach europejskich rosnie doswiadczenie w zakresie bezposredniego
dostarczania naloksonu osobom zagrozonym przedawkowaniem opioidéw oraz angazowania rodziny i przyjaciot, gdy dostepne jest bliskie
wsparcie, za posrednictwem programoéw naloksonu do stosowania w domu (THN) 2, 3, 4 w oparciu o ukierunkowane szkolenie. Nyxoid®
zapewnia opcje leczenia, ktérg mozna zastosowa¢ w ramach lokalnych polityk w leczeniu tej grupy pacjentow.

Dane farmakokinetyczne wykazaty, ze nalokson wchtania sie w stopniu wystarczajgcym przez btone $luzowg nosa, aby wywierac dziatanie
antagonistyczne w stosunku do opioidéw, ktére spowodowaty objawy przedawkowania.5 Oczekuje sie, ze reakcja pacjenta nastapi w ciggu 2-3
minut od podania.1

N

Wazne informacje dotyczace stosowania leku Nyxoid® nalezy przekazaé pacjentom /

opiekunom. Informacje te zawarte sg takze w Karcie Informacyjnej Pacjenta:

-

Rozpoznanie podejrzenia przedawkowania opioidow: Jezeli podejrzewa sie przedawkowanie opioidéw u pacjenta w $pigczce, na przyktad z
lezgcymi w poblizu materiatami do wstrzykiwan, opiekun powinien podejs¢ ostroznie, sprawdzi¢ reakcje, sprawdzi¢ drogi oddechowe i oddech
oraz sprawdzi¢, czy nie wystepuja oznaki przedawkowania.

Wezwanie pomocy: Nalezy zawsze wezwac pogotowie ratunkowe bezposrednio przed podaniem leku Nyxoid®, nawet jesli pacjent sig¢ obudzi.

« Poniewaz nalokson jest krotko dziatajgcym antagonistg, jego dziatanie moze mingc¢, szczegolnie jesli pacjent przyjmowat dtugo dziatajgcy
opioid, ktéry dziata dluzej niz nalokson

+ Alternatywnie, pacjent bedzie potrzebowat pomocy medycznej, jesli jego objawy nie majg przyczyny innej niz opioidy
Prawidlowe stosowanie leku Nyxoid®: Nyxoid® jest dostarczany w postaci gotowego do uzycia sprayu do wprowadzenia do otworu nosowego.
+ Po natozeniu sprayu do nosa aktywuje sie go poprzez wcisniecie ttoka, az do klikniecia

- Nie nalezy przygotowywaé aerozolu do nosa ani testowaé¢ go przed uzyciem, gdyz w przeciwnym razie dawka zostanie utracona. Chociaz istniejg
dwa spraye, prawidtowe uzycie pierwszego sprayu, a nastepnie w razie potrzeby drugiego, daje pacjentowi wiekszg szanse na reakcje do czasu
przybycia pomocy

Oczekiwanie z pacjentem do przybycia pomocy medycznej w nagltych wypadkach: Nyxoid® nie zastepuje opieki medycznej w nagtych
wypadkach ani podstawowych zabiegdéw resuscytacyjnych (takich jak resuscytacja krgzeniowo-oddechowa).

« Jesli opiekun czeka z pacjentem, moze utozy¢ pacjenta w pozycji bocznej ustalonej, poda¢ drugg dawke naloksonu, jesli pacjent nie zareaguje
na pierwsza lub powrdci do depresji oddechowej, przeprowadzi¢ RKO, jesli zostat do tego przeszkolony, i monitorowa¢ pacjenta ze wzgledu na
ryzyko nawrotu depresji oddechowej lub wystgpienia objawéw odstawienia opioidéw; powiedz przybytym ratownikom medycznym lub zatodze
karetki pogotowia, co sie stato

Mozliwosc nawrotu depresji oddechowej: Jest to zdarzenie potencjalnie zagrazajgce zyciu. W pudetku tekturowym znajdujg sie dwa aerozole
do nosa, ktére przediuzajg dziatanie naloksonu przed skorzystaniem z pomocy lekarskiej, ale natychmiastowe wezwanie pogotowia ratunkowego
jest wazne, aby podtrzymac powrét pacjenta do zdrowia po opioidach.

Mozliwosc wystapienia objawow odstawienia opioidow: U oséb fizycznie uzaleznionych od opioidéw nalokson moze powodowac
umiarkowane do ciezkich objawy odstawienia, ktére pojawiajg sie w ciggu kilku minut od podania i moga ustgpi¢ po okoto dwdéch godzinach.

+ Nasilenie objawow odstawienia zalezy od dawki naloksonu oraz stopnia i rodzaju uzaleznienia od opioidow. Niektorzy ludzie po przebudzeniu
moga wydawac sie agresywni
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Karta szkoleniowa dla pacjentow i opiekunéw zawarta w tym pakiecie zapewnia pracownikom stuzby zdrowia materiaty
umozliwiajgce omowienie tych tematow z pacjentami i opiekunami w prostszy, stopniowy sposoéb i wykorzystuje te same
punkty, co Karta informacyjna dla pacjenta, kiérg mozna przekaza¢ stazystom do zabrania do domu. Dodatkowo znajduje sie
link do krétkiego filmu szkoleniowego, ktéry w przejrzysty sposéb przedstawia proces leczenia.
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Zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w lokalnej przychodni lub o$rodku opieki zdrowotnej nalezy takze poinformowac pacjenta lub
opiekuna o mozliwosciach uzyskania opakowan zastepczych, jesli:

« Przekroczona zostata data waznosci oryginalnego opakowania Nyxoid®, lub

« Pacjent byt leczony oryginalnym opakowaniem leku Nyxoid®, nadal istnieje ryzyko przedawkowania i dlatego wymaga wymiany
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intranasal naloxone for overdose prevention. Drug Alcohol Depend. 2017 Apr 1; 173: 17-23 5. Mundin G,et al Pharmacokinetics of concentrated naloxone nasal spray over first
30 minutes post-dosing. Addiction. 2017 Sep; 112(9): 1647-1652.

Nalezy zgtasza¢ zdarzenia niepozadane. Formularze zgtoszen i informacje mozna znalez¢ na stronie www.mhra.gov.uk/yellowcard.
Zdarzenia niepozgdane nalezy rowniez zgtaszac firmie Napp Pharmaceuticals Limited pod numerem 01223 424444.

Jesli potrzebujesz dalszych informacji na temat Nyxoid, napisz na adres drugsafety@mundipharma.pl

Nyxoid® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
Mundipharma Corporation Limited. mundi
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