PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden obal nosniho spreje obsahuje davku naloxonum 1,8 mg (jako naloxoni hydrochloridum
dihydricum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu (nosni sprej)

Ciry bezbarvy az svétle Zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Nyxoid je uréen k okamzitému pouziti jako urgentni 1é¢ba zndmého nebo ptredpokladaného
predavkovani opioidy, které se projevuje respira¢ni depresi a/nebo depresi centralniho nervového
systému, ve zdravotnickych zafizenich i mimo né.

Ptipravek Nyxoid je indikovany u dospélych a dospivajicich ve véku 14 let a starsich.

Pripravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou péci.

4.2  Davkovani a zpasob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici ve veku od 14 let

Doporucena davka je 1,8 mg podana do jedné nosni dirky (jeden nosni sprej).

V nékterych piipadech muze byt tfeba podat dalsi davky. Odpovidajici maximalni davka piipravku
Nyxoid zévisi na situaci. Pokud pacient nezareaguje, druh& davka ma byt podana za 2—-3 minuty.
Pokud pacient zareaguje na prvni podani, ale pak dojde znovu k relapsu respiraéni deprese, ihned ma
byt podana druhé davka. Dalsi davky (jsou-li k dispozici) maji byt podany do druhé nosni dirky a
pacient ma byt monitorovan do piijezdu 1ékaiské pohotovostni sluzby. Pohotovostni sluzba mize
podat dalsi davky podle lokalnich pokyn.

Pediatricka populace

Bezpecnost a G¢innost piipravku Nyxoid u déti do 14 let nebyly stanoveny. Nejsou k dispozici zadné
Udaje.

Zpusob podani

Nosni podani.



Piipravek Nyxoid ma byt podan co nejrychleji, aby se zabranilo poskozeni centralniho nervového
systému nebo amrti.

Piipravek Nyxoid obsahuje pouze jednu davku, proto se pied podanim nesmi provadét prostiiknuti
nebo testovani.

Podrobné pokyny k pouzivani ptipravku Nyxoid jsou uvedeny v piibalové informaci a struéném
navodu vytisténém na zadni stran¢ kazdého blistru. Navic je poskytovano skoleni prostfednictvim
videa a informa¢ni karty pacienta.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pokyny pro pacienty k spravnému pouziti pfipravku Nyxoid

Pripravek Nyxoid ma byt k dispozici pouze poté, co byla stanovena zptisobilost a kompetence osoby
k podavani naloxonu za odpovidajicich podminek. Pacienti nebo jakékoli jiné osoby, které by mohly
podavat piipravek Nyxoid, musi byt seznameni s jeho spravnym pouzitim a dalezitosti vyhledani
1¢katské pomaoci.

Piipravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou pé¢i a miize se pouzit misto intravendzni injekce,
kdyZ neni intravenozni piistup okamzité dostupny.

Piipravek Nyxoid je uréen k pouziti jako soucast resuscitaéni intervence u osob s podezienim na
predavkovani, které bylo zptisobeno opioidy, nebo existuje podezieni na uziti opioida, pravdépodobné
mimo zdravotnicka zafizeni. Pfedepisujici 1ékaf tedy musi p¥ijmout odpovidajici kroky k zajisténi, ze
pacient anebo jind osoba, kterd by mohla podat piipravek Nyxoid, dikladn¢ chape indikace a pouziti
pripravku Nyxoid.

Piedepisujici 1ékai ma popsat symptomy, které vedou k pravdépodobné diagndze depresi centralniho
nervového systému (CNS) / respira¢ni depresi, indikace a pokyny pro pouziti pacientem anebo
osobou, kterd by mohla podat tento piipravek pacientovi, o kterém je zndmo, ze se predavkoval
opioidy, nebo u néhoz je podezieni na takovou piithodu. To ma byt provedeno v souladu s eduka¢nimi
doporucenimi pro ptipravek Nyxoid.

Monitorovani reakce pacienta

Pacienty, ktefi na podani piipravku Nyxoid uspokojivé reaguji, je nutné peclivé monitorovat. Ucinek
nékterych opioidti mize trvat déle nez Géinek naloxonu, coz by mohlo vést k rekurenci respiraéni
deprese, a proto maze byt nutné podani dalsich davek naloxonu.

Abstinenéni syndrom z vysazeni opioida

Podani ptipravku Nyxoid muize vést k rychlému zruseni t¢inkt opioidi, coz mize zpisobit akutni
abstinen¢ni syndrom (viz bod 4.8). Pacienti, ktefi uzivaji opioidy k ulevé od chronické bolesti, mohou
po podani ptipravku Nyxoid zaznamenat bolest a abstinenéni ptiznaky z vysazeni opioida.

Ucinnost naloxonu

ZruSeni respira¢ni deprese vyvolaného buprenorfinem muze byt netplné. Pokud je odpovéd’ nelplna,
je tieba pouzit mechanickou podporu plicni ventilaci.

Intranazalni absorpce a G¢innost naloxonu miZe byt pozménéna u pacientti s poskozenou nosni
sliznici a defekty nosniho septa.



Pediatrick& populace

Abstinenéni syndrom z vysazeni opioidit mize byt zivot ohrozujici u novorozenct, pokud neni
rozpoznan a fadné 1é¢en a miize zahrnovat nasledujici zndmky a ptiznaky: kie¢e, nadmérny plac¢ a
hyperaktivni reflexy.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, je tedy v podstaté
,.bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Naloxon vyvolava farmakologickou odpovéd’ diky interakci s opioidy a agonisty opioidd. Pfi podani
osobam se zavislosti na opioidech mize naloxon u nékterych jednotliveli vyvolat akutni abstinen¢ni

.....

poopera¢nim pouziti naloxonu (viz bod 4.4 a 4.8).

Podani ptipravku Nyxoid muZe snizit analgeticky ucinek opioidu pouzivanych primarné k tlumeni
bolesti, a to vzhledem k jeho antagonistickym vlastnostem (viz bod 4.4).

Pii podani naloxonu pacientiim, kterym byl podan buprenorfin jako analgetikum, mtize dojit

k obnoveni kompletni analgezie. Piedpoklada se, Ze tento ucinek je vysledkem obloukové kiivky
zavislosti odpovédi na davce buprenorfinu s poklesem analgezie u vysokych davek. Zvrat respiracni
deprese zptsobeny buprenorfinem je vSak omezeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostate¢né Udaje 0 podavani naloxonu t€hotnym Zzenam. Studie na zvitatech
vykézaly reprodukéni toxicitu pouze v davkach toxickych pro matku (viz bod 5.3). Mozné riziko pro
¢lovéka neni znamé. Piipravek Nyxoid se nema pouzivat béhem téhotenstvi, pokud 1é¢ba Zzeny
naloxonem neni vyzadovana z klinickych davodu.

U téhotnych Zen, které byly 1é¢eny piipravkem Nyxoid, ma byt plod monitorovan pro vyskyt zndmek
distresu.

U téhotnych zen zavislych na opioidech maze podani naloxonu veést k abstinenénim piiznakiim
U novorozencu (viz bod 4.4).

Kojeni

Neni znamo, zda se naloxon vyluéuje do lidského mateiského mléka, a nebylo zjisténo, zda mé
naloxon vliv na kojené déti. Nicméné protoze naloxon prakticky neni biologicky dostupny po
perordlnim podani, moznost ovlivnéni kojenych déti je zanedbatelnd. Pii podavani naloxonu kojicim
matkam je tieba dbat opatrnosti, ale neni nutné prerusit kojeni. Déti kojené matkami, které byly 1éceny
ptipravkem Nyxoid, maji byt sledovany, zda se u nich neprojevuje sedativni u¢inek nebo
podrazdenost.

Fertilita

Klinické udaje o ucincich naloxonu na fertilitu nejsou k dispozici, nicméné Gdaje ze studii na
potkanech (viz bod 5.3) nenaznacuji zadné Géinky.



4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacienti, ktefi dostali naloxon, aby se zrusily u¢inky opioidd, maji byt upozornéni, aby nefidili,
neobsluhovali stroje ani neprovadéli jiné ¢innosti vyzadujici naro¢né fyzické nebo dusevni vykony po
dobu nejméné 24 hodin, protoZe ¢inek opioidl se muze vratit.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe&nostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ué¢inkem pozorovanym po podani naloxonu je nauzea (s frekvenci velmi
Casté). Po podani naloxonu Ize o¢ekavat typicky abstinen¢ni syndrom z vysazeni opioidi, ktery mize
byt zpisoben nahlym vysazenim opioidu u osob fyzicky na nich zavislych.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

U piipravku Nyxoid anebo jinych 1é¢ivych ptipravkt obsahujicich naloxon byly béhem klinickych
studii a po registraci hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky. Nezadouci ucinky uvedené niZe jsou
uspotadany podle tiidy orgdnového systému a frekvence.

Kategorie frekvence jsou ptifazeny nezadoucim ucinktim, u nichz se pfinejmensim piedpoklada, ze
mohou mit pfi¢innou souvislost s naloxonem, a jsou definovany jako velmi ¢asté: (> 1/10); Gasté:
(> 1/100 az < 1/10); méné ¢asté: (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi
vzéacné: (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaja nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Hypersenzitivita, anafylakticky sok

Poruchy nervového systému
Casté Zavraté, bolesti hlavy

Méné Casté Tremor

Srdecni poruchy

Casté Tachykardie
Méné¢ Casté Arytmie, bradykardie
Velmi vzacné Srdeéni fibrilace, srde¢ni zastava

Cévni poruchy

Casté Hypotenze, hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné¢ Casté Hyperventilace

Velmi vzacné Plicni edém

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté Nauzea



Casté Zvraceni

Méné Casté Prijem, sucho v Ustech

Poruchy kiize a podkozni thané
Mén¢ Casté Hyperhidréza

Velmi vzacné Erythema multiforme

Celkove poruchy a reakce v misté aplikace

Méng Casté Abstinenéni syndrom (u pacientt zavislych na opioidech)

Popis vybranych nezéddoucich aéinkua

Abstinencni syndrom

Mezi zndmky a piiznaky abstinenéniho syndromu z vysazeni léku patii neklid, podrazdénost,
hyperestezie, nauzea, zvraceni, bolest v gastrointestinalnim traktu, svalové kiece, dysforie, insomnie,
Uzkost, hyperhidroza, piloerekce, tachykardie, zvySeny krevni tlak, zivani, pyrexie. Mohou byt
pozorovany zmény chovani véetné nasilného chovani, nervozity a entuziasmu.

Vaskularni poruchy

V Udajich o intravendzné/intramuskularné podavaném naloxonu se uvadi: pfi pooperaénim pouziti
naloxonu byly pozorovany hypotenze, hypertenze, srdeéni arytmie (véetné komorové tachykardie a
fibrilace) a plicni edém. Nezadouci kardiovaskularni u¢inky se vyskytovaly ¢ast&ji po operacich u
pacientu S jiz existujicim kardiovaskularnim onemocnénim nebo u pacientii uzivajicich jiné 1é¢ivé
ptipravky, které maji podobné nezadouci kardiovaskularni t¢inky.

Pediatrick& populace

Piipravek Nyxoid je indikovan k pouziti u dospivajicich ve véku od 14 let. Pfedpoklada se, ze
frekvence, typ a zavaznost nezadoucich u¢inka u dospivajicich je stejna jako u dospélych.

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci Géinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani

Vzhledem k indikaci a $irokému terapeutickému rozmezi se predavkovani neptedpoklada.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidota, ATC kod: VO3AB15



Mechanismus u¢inku a farmakodynamické uginky

Naloxon, semisynteticky derivat morfinu (N-allyl-nor-oxymorfon), je specificky opioidni antagonista,
ktery ptsobi kompetitivné na opioidnich receptorech. Vyznacuje se velmi vysokou afinitou k
opioidnim receptorim, a proto vytésitiuje z vazby jak opioidni agonisty, tak i ¢astecné antagonisty.
Naloxon nemad ,,agonistické” nebo morfinu podobné vlastnosti, které jsou charakteristické pro jiné
antagonisty opioida. Pii absenci opioidti nebo agonistickych G¢inku jinych opioidnich antagonistt
nevykazuje v podstaté zadnou farmakologickou aktivitu. Nebylo prokdzéno, ze naloxon zpisobuje
toleranci nebo fyzickou nebo psychickou zavislost.

Protoze trvani u¢inku nékterych opioidnich agonisti mtze byt delsi nez doba ptsobeni naloxonu,
ucinky opioidniho agonisty se mohou vrétit, az a¢inky naloxonu vymizi. Proto muze byt potieba
podavat davky naloxonu opakované — nicméné potieba opakovanych davek naloxonu zavisi na
mnozstvi, druhu a zptsobu podani opioidniho agonisty, kvili kterému je podavana 1é¢ba.

Pediatrické& populace

Nejsou k dispozici zadné udaje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Prokéazalo se, Ze po intranazalnim podani se naloxon rychle vstiebava, jak dokazoval velmi ¢asny
vyskyt 1é¢ivé latky v systémovém obéhu (jiz za 1 minutu po podani).

Ve studii, ktera zkoumala intranazélni podani naloxonu v davkéch 1, 2 a 4 mg (MR903-1501) se
prokazalo, Ze median (rozmezi) tmax pii intranazalnim podani naloxonu byl 15 (10, 60) minut pro
davku 1 mg, 30 (8, 60) minut pro davku 2 mg a 15 (10, 60) minut pro davku 4 mg podanou
intranazalng. Nastup ucinku po intranazalnim podani 1ze u jednotlivet rozumné piedpokladat pied
dosazenim tmax.

Hodnoty délky trvani polovi¢ni koncentrace (half value duration, HVD) pro intranazalni podani byly
vys8i nez pii intramuskularnim podani (2 mg intranazalné — 1,27 h; 0,4 mg intramuskularné — 1,09 h),
z ¢ehoz Ize vyvodit delsi trvani tc¢inku naloxonu podaného intranazalné nez pii intramuskularnim
podani. JestliZe je doba t¢inku opioidniho agonisty delsi nez doba téinku intranazalné podavaného
naloxonu, u¢inky opioidniho agonisty se mohou vratit a vynutit si druhé intranazalni podani naloxonu.

Jedna studie prokazala 47% pramérnou absolutni biologickou dostupnost a primérny polocas 1,4 h po
podani intranazalnich davek 2 mg.

Biotransformace

Naloxon se rychle metabolizuje v jatrech a vylu¢uje do mo¢i. V jatrech je rozsahle metabolizovan
ptrevazné konjugaci za vzniku glukuronidu. Hlavnimi metabolity jsou naloxon-3-glukuronid,
6-beta-naloxol a jeho glukuronid.

Eliminace

Nejsou k dispozici zadné Udaje o vyluc¢ovani naloxonu po intranazalnim podani, bylo vsak studovano
vylu¢ovani zna¢eného naloxonu po intravendznim podani u zdravych dobrovolnikii a pacientti
zavislych na opioidech. Po intravendzni davce 125 pg se u zdravych dobrovolnikt do 6 hodin
vylouc¢ilo 38 % davky do moci oproti 25 % davky vyloucenych do moci za stejné obdobi u pacienti
zavislych na opioidech. Za 72 hodin se u zdravych dobrovolniku vylou¢ilo do mo¢i 65 % injekéni
davky, zatimco u pacientt zavislych na opioidech se vylouéilo 68 % davky.



Pediatrické& populace

Nejsou k dispozici zadné udaje.
5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpeénosti

Genotoxicita a karcinogenni potencial

Naloxon nebyl mutagenni v testu reverznich mutaci na bakteriich, byl v8ak pozitivni pfi testovani na
mysich lymfomovych butikach a vykazoval klastogennni u¢inky in vitro, nicméné in vivo naloxon
klastogenni u¢inky nevykazoval. Naloxon nebyl karcinogenni po peroralnim podani ve 2leté studii na
potkanech ani v 26tydenni studii na transgennich Tg-rasH2 mysich. Obecné ziskané diikazy naznacuiji,
ze naloxon piedstavuje minimalni, pokud viibec né&jaké, riziko pro ¢lovéka z hlediska genotoxicity a
karcinogenniho potenciélu.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Naloxon nemél zadné uc¢inky na fertilitu a reprodukci u potkanti ani na ¢asny embryonalni vyvoj u
potkant a kralika. V perinatalnich a postnatalnich studiich na potkanech zptisoboval naloxon
zvySenou Umrtnost mlad’at v dobé bezprostiedné po porodu pii podavani vysokych davek, které
rovnéz vedly k vyznamné toxicité pro matky (napi. Ubytek t&€lesné hmotnosti, kire¢e). Naloxon nemél
vliv na vyvoj ani chovani piezivajicich mlad’at. Naloxon tedy neni teratogenni pro potkany ani kraliky.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-citratu (E 331)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (E 507)

Hydroxid sodny (E 524)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chraiite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal tvofi sklenénd injekéni lahvicka t¥idy | se silikonizovanou zatkou z chlorbutylové pryze
obsahujici 0,1 ml roztoku. Sekundarni obal (aplikator) je z polypropylenu a nerezové oceli.

Jedno baleni obsahuje dva jednodavkove obaly nosniho spreje.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irsko

8.  REGISTRACNI CiSLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/17/1238/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 10. listopad 2017

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
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PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobei odpovédnych za propousténi Sarzi

Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na 1ékatsky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zveifejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI{

LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,

. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci,
které mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru p¥inosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmei farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. DalSi opati'eni k minimalizaci rizik
Pied uvedenim piipravku Nyxoid na trh se v kazdém ¢lenském staté musi drzitel rozhodnuti
0 registraci dohodnout s ptislusnym statnim organem na obsahu a formatu vzdélavaciho programu,
vcetné komunikacnich médii, zptisobu distribuce a veskerych dalSich aspektti programu.
Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde bude piipravek Nyxoid
uveden na trh, méli vSichni zdravotni¢ti pracovnici, u nichz se predpoklada, ze budou piipravek
Nyxoid pfedepisovat a/nebo dodavat pripravek Nyxoid, tyto materialy:

J Brozura pro zdravotnické pracovniky s instrukcemi pro skoleni

o Informacni kartu pacienta/pecovatele

. Piistup k videu o tom, jak pouzivat pfipravek Nyxoid
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Brozura pro zdravotnické pracovniky méa obsahovat:

o Struény popis piipravku Nyxoid

. Seznam edukacnich materiald, které jsou soucasti vzdélavaciho programu
. Podrobnosti o tom, jaké informace je tfeba piedat pii Skoleni pacienta/pecovatele
o Jak 1é¢it znamé nebo suspektni predavkovani opioidy a jak spravné podavat
ptipravek Nyxoid

o Jak minimalizovat vyskyt a zavaznost nasledujicich rizik souvisejicich s
piipravkem Nyxoid: znovuobjeveni respira¢ni deprese, urychleni akutniho
abstinen¢niho syndromu pfi vysazeni opioidu a nedostate¢na ucinnost v disledku

chyby podani 1éku

o Instrukce, Ze zdravotnicky pracovnik musi poskytnout pacientovi/pecovateli informovany
souhlas a musi zajistit, Ze pacienti/pecovatelé budou mit piistup k videu (bud’
prostiednictvim informovaného souhlasu nebo pamét'ové karty) a je jim doporuceno, aby
si precetli rychlého privodce (QSG) a ptibalovou informaci, které jsou vlozeny do
vngjsiho obalu lé¢ivého pripravku.

Informac¢ni karta pacienta ma obsahovat:

J Informace o pfipravku Nyxoid a skutecnost, Ze nemuize nahradit opatieni zahrnujici
zakladni podporu zivotnich funkci

o Identifikaci znamek podezieni na predavkovani opioidy, zvlasté respiracni deprese a
informace o tom, jak provést kontrolu dychacich cest a dychani

o Dtiraz na potfebu okamzité zavolat pohotovost
. Informace o tom, jak pouzivat nosni sprej pro spravné podani piipravku Nyxoid
o Informace o umisténi pacienta do stabilizované polohy a 0 podani druhé davky, pokud je

nutné, v této poloze
) Informace o tom, jak vést a monitorovat pacienta do piijezdu pohotovosti

J Povédomi o moznych diilezitych rizicich, jako je abstinen¢ni syndrom z vysazeni opioidii
a znovuobjeveni respira¢ni deprese

o Odkaz na QSG na zadni stran¢ vnitiniho obalu ptipravku
Video mé obsahovat:

) Podrobny postup 1é¢by pacienta, ktery odpovida informacim uvedenym v informovaném
souhlasu a ptibalové informaci

) M4 byt k dispozici jako
o Odkaz na online ptistup v HPD a informovaném souhlasu
o Pamétova karta pro zdravotnické pracovniky pouzita pro Skoleni, pokud neni k

dispozici WiFi sit’

12



o Povinnosti uskutecnit poregistra¢ni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatieni:

Popis Termin splnéni

Poregistracni studie ti¢innosti (PAES): 4. Ctvrtleti 2024

Utinnost podani ptipravku Nyxoid (intranazalni forma podani naloxonu laiky
u 1é¢by predavkovani opioidy.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

15



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden obal nosniho spreje obsahuje naloxonum 1,8 mg (jako naloxoni hydrochloridum dihydricum)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat natrium-citratu (E 331), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (E 507),
hydroxid sodny (E 524), ¢isténa voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2 jednodavkove obaly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim Si preététe ptibalovou informaci.
Nosni podani.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim neprovadéjte prostiiknuti ani nezkousejte. Jeden sprej obsahuje pouze jednu davku.

Pii pfedavkovani opioidy (naptiklad heroinem)

8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pired mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1238/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nyxoid

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum

[ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

/5. JINE

Jednodavkovy nosni sprej pii piedavkovani opioidy (napiiklad heroinem).

1 : \
G+

Zavolejte zdravotnickou z&chrannou sluzbu.

&

Polozte postizeného. Zaklonte hlavu.

-

Vstiiknéte do jedné nosni dirky.
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4

Polozte postizeného do stabilizované polohy.

Stav pacienta se nezlepsil? Za 2 az 3 minuty pouzijte davku ve druhém obalu nosniho spreje.

19



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

STITEK NOSNIHO SPREJE / ZARIZENI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 mg

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Nyxoid 1,8 mg nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
naloxonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro vas dalezité Udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, Iék&rnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné zndmky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Nyxoid a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Nyxoid podan
3. Jak se pripravek Nyxoid pouziva
4. Mozné nezédouci ucinky
5. Jak piipravek Nyxoid uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Nyxoid a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek obsahuje 1é¢ivou latku naloxon. Naloxon doéasné rusi Gi¢inky opioidi, jako jsou
heroin, methadon, fentanyl, oxykodon, buprenorfin a morfin.

Piipravek Nyxoid je nosni sprej pouzivany k neodkladné 1é¢bé predavkovani opioidy nebo mozného
ptedavkovani opioidy u dospé&lych a dospivajicich ve véku od 14 let. Zndmkami predavkovani jsou:
e problémy s dychanim,

o t&7k4 ospalost,

e nepiitomnost reakce na hlasité zvuky nebo dotek.

Pokud jste vystaven(a) riziku piedavkovani opioidy, noste vidy pripravek Nyxoid s sebou.
Pripravek Nyxoid kratkodob¢ rusi Gc€inky opioidi, zatimco cekate na zdravotnickou zachrannou
sluzbu. Nenahrazuje akutni 1ékaiskou péci. Piipravek Nyxoid je uréeny pro pouziti nalezité

proskolenymi osobami.

Vzdy feknéte svym prateliim a roding, Ze u sebe nosite pfipravek Nyxoid.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Nyxoid podan
Nepouzivejte pripravek Nyxoid

jestlize jste alergicky(&) na naloxon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pripravek Nyxoid V&m bude vydan pouze poté, co Vy nebo osoba, kterd o Vs pecuje, budete
zaSkolen(a) v jeho pouzivani.

Musi byt podan okamzité a nenahrazuje akutni 1ékatrskou péci.
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o Zavolejte zdravotnickou zachrannou sluzbu, pokud existuje podezi‘eni na predavkovani
opioidy.

Po podani davky tohoto nosniho spreje se znamky a piiznaky predavkovani opioidy mohou vratit.
Pokud k tomu dojde, miZete po 2 az 3 minutich podat dalsi davku z nového nosniho spreje. Po podani
tohoto piipravku ma byt pacient peclivé sledovan az do piijezdu zdravotnické zchranné sluzby.

Stavy, kdy je ti‘eba davat pozor:

. Jestlize jste fyzicky zavisly(&) na opioidech nebo jste dostaval(a) vysoké davky opioida
(napiiklad heroin, methadon, fentanyl, oxykodon, buprenorfin nebo morfin). Pti pouziti tohoto
pripravku miZete dostat silné abstinenéni piiznaky (viz niZe bod 4 ,,Mozné nezadouci u¢inky*
v této piibalové informaci).

) Jestlize uzivate opioidy ke zvladani bolesti. Po podani piipravku Nyxoid muze bolest zesilit.

o Jestlize uzivate buprenorfin. Piipravek Nyxoid nemusi vést k Uplnému odstranéni problémi s
dychanim.

Informujte svého lékaie, pokud méte poskozenou nosni sliznici, protoze to mize mit vliv na G¢inek
pripravku Nyxoid.

Déti a dospivajici
Piipravek Nyxoid neni ur¢en pro déti nebo dospivajici do 14 let.
Podavani pripravku Nyxoid kratce pred porodem

Informujte porodni asistentku nebo lékafre, jestlize jste dostala p¥ipravek Nyxoid krétce pied
porodem nebo béhem porodu.

Vase novorozené dit¢ by mohlo mit abstinené¢ni syndrom z nahlého vysazeni opioidu, ktery mize
ohrozovat Zivot, pokud neni 1é¢en.

V prvnich 24 hodinach po narozeni ditéte sledujte, zda se u ného neobjevi nasledujici ptiznaky:

o kiece (zachvaty),

o place vice, nez je obvyklé,

o zvysSené reflexy.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Nyxoid

Informujte svého 1ékaie nebo léké&rnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t&hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez obdrzite zdsobu tohoto ptipravku.

Jestlize je Vam piipravek Nyxoid podan béhem téhotenstvi nebo pii kojeni, Vase dité ma byt peclivé
sledovéano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po pouziti tohoto ptipravku nesmite tidit, obsluhovat stroje ani provadét jiné ¢innosti vyzadujici
naro¢né fyzické nebo dusevni vykony po dobu nejméné 24 hodin, protoze u¢inek opioidt se mize
vratit.

Nyxoid obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, je tedy v podstaté
,,.bez sodiku®.
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3. Jak se pripravek Nyxoid pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se svym lékatem, Iék&rnikem nebo zdravotni sestrou.

Pied tim, neZ obdrzite ptipravek Nyxoid, budete proskolen(a) v jeho pouzivani. Nize je uveden
podrobny navod.

Pokyny k podavani nosniho spreje Nyxoid

1. Zkontrolujte priznaky a reakci.

- Zkontrolujte reakce osoby ke zjisténi, zda je pii védomi. Muzete zavolat jeji jméno,
jemné ji zattast rameny, hlasité ji mluvit do ucha, tfit jeji hrudni kost, Stipnout ji do ucha
nebo nehtového luzka.

- Zkontrolujte dychaci cesty a dychani. Odstrarite pfipadné piekazky v tstech a nosu. Po
dobu 10 sekund kontrolujte dychani — pohybuje se hrudnik? Slysite dychani pacienta?
Citite dech na tvari?

- ZKkontrolujte znamky predavkovani, napiiklad: neodpovida na dotek nebo zvuky,
pomalé, nerovnomérné dychani nebo zastava dechu, chrdpani, t&zké dychani nebo lapani
po dechu, modré ¢i nafialovelé nehty nebo rty.

- Pokud mate podezieni na piredavkovani, podejte pripravek Nyxoid.

2. Zavolejte zdravotnickou zachrannou sluzbu. Piipravek Nyxoid nenahrazuje akutni 1ékaiskou
péci.

e

3. Odloupnéte zadni stranu blistru (za¢néte v rohu), abyste mohl(a) vyjmout nosni sprej z obalu.
Polozte nosni sprej tak, abyste na né&j snadno dosahl(a).

4. Polozte pacienta na zada. Podepiete pacientovu §iji zezadu, abyste umoznil(a) z&klon
pacientovy hlavy. Vy¢istéte nos, pokud je ¢imkoliv ucpan.
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5. Drzte nosni sprej palcem na spodni strané pistu s ukazovackem prostiednickem po obou
stranach trysky. Pfed pouZitim neprovadéjte prostiiknuti nosniho spreje Nyxoid ani jej
nezkousejte, protoze obsahuje pouze jednu davku naloxonu a nelze jej pouzit opakované.

6. Opatrné vsunte trysku spreje do jedné nosni dirky. Podejte davku pevnym zatla¢enim na pist
spreje, az uslysite cvaknuti. Po podani davky vytahnéte trysku spreje z nosni dirky.

7. Ulozte pacienta do stabilizované polohy na boku s otevienymi Usty smérem K zemi a zistarite
s pacientem az do piijezdu zdravotnické zachranné sluzby. Pozorujte, zda se zlepsuje
pacientovo dychani, uroven bdé&losti a reakce na zvuky a dotyk.

Ruka
podpira -~
hlavu Horni noha
je ohnuta

8. Pokud nepozorujete zadné zlepSeni stavu pacienta, mizete za 2 az 3 minuty podat druhou
davku. Bud'te pozorny(&) — i pokud se pacient probere, mize znovu upadnout do bezvédomi a
prestat dychat. Pokud k tomu dojde, Ize ihned podat druhou davku. Novy nosni sprej Nyxoid
podejte do druhé nosni dirky. To Ize provést, zatimco je pacient ve stabilizované poloze.

9. Pokud pacient neodpovida na dvé davky, je mozné podat dalsi davky (jsou-li k dispozici).
Zustarite s pacientem a ¢ekejte na zlepseni, dokud nepiijede zdravotnickd zachranna sluzba,
ktera poskytne dalsi oSetteni.

U pacientli V bezvédomi, ktefi nedychaji normalné&, se ma, pokud mozno, poskytnout dalsi zivot
zachranujici péce.

Pokud méte dalsi otdzky k pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého 1ékare, l1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nize uvedené nezadouci ucinky.
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Stavy, které je tit‘eba sledovat

Piipravek Nyxoid miiZe vyvolat akutni abstinenéni pFiznaky, pokud je pacient zavisly na opioidech.
Ptiznaky mohou zahrnovat: k syndromu z vysazeni léku patii neklid, podrazdénost, zvysSena citlivost
kiize, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti zazivaciho Ustroji (kiece v bfise), svalové kieée (nahlé
stazeni svalt, bolesti téla), nepfijemna néalada, nespavost, uzkost, nadmérné poceni; husi kiize, tfes
nebo chvéni;zrychleny tep, zvySeny krevni tlak, zivani, horeCka. Mohou byt také pozorovany zmény
chovani veetné nasilného chovani, nervozity a vzruseni.

K akutnim abstinenénim pfiznaktim dochazi méné ¢asto (mohou postihovat 1 ze 100 osob).
Informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas projevi kterékoliv z téchto ptiznakd.

Velmi ¢asté: mohou postihovat vice nez 1 z 10 pacientd
. Pocit na zvraceni

asté: mohou postihovat az 1 z 10 pacientd
Zavraté, bolesti hlavy
Zrychleny srdec¢ni tep
Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak
Zvraceni

e o o o

Méné Gasté: mohou postihovat az 1 ze 100 pacienti
Ttes

Pomaly srdeéni rytmus

Poceni

Nepravidelny srde¢ni tep

Prijjem

Sucho v Ustech

Zrychlené dychani

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientt

o Alergické reakce, jako je otok obliceje, Ust, rtit nebo hrdla, alergicky Sok

) Zivot ohrozujici nepravidelny srde¢ni tep, srde¢ni zachvat

o Hromadéni tekutiny v plicich

o Kozni problémy jako jsou svédéni, vyrazka, zarudnuti, otok, silné olupovani ktize

Hl4Seni nezadoucich u¢inkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinki, sdélte to svéemu 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mtzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt miZete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Nyxoid uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, blistru a stitku po
uplynuti za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraiite pred mrazem.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Nyxoid obsahuje

- Lécivou latkou je naloxonum. Jeden nosni sprej obsahuje naxolonum 1,8 mg (jako naloxoni
hydrochloridum dihydricum).

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu (E 331), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova
(E 507), hydroxid sodny (E 524) a ¢isténa voda (viz ,,Nyxoid obsahuje sodik*. v ¢asti 2).

Jak pripravek Nyxoid vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje naloxon v 0,1ml ¢irém, bezbarvém az nazloutlém roztoku jako
predplnény nosni sprej,roztok v jednodavkovém obalu (nosni sprej, roztok).

Piipravek Nyxoid je k dispozici v krabi¢ce obsahujici 2 jednodavkové obaly nosniho spreje jednotlivé
zatavené v blistrech. Jeden obal nosni spreje obsahuje jednu davku naloxonu.

Driitel rozhodnuti o registraci
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irsko

Vyrobce
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32 2 358 54 68 Airija
info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
TII,,Myuaudapma meaukst OO Mundipharma BV

Ten.: +3592962 13 56 +32 2 358 54 68

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg info@mundipharma.be
Ceska republika Magyarorszag
Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Medis Hungary Kft
organizacni slozka Tel: +36 23 801 028

Tel: + 420 222 318 221 info@medis.hu

E-Mail: office@mundipharma.cz
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Danmark Malta

Mundipharma A/S Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

TIf. 4517 48 00 L-Irlanda

nordics@mundipharma.dk Tel +353 1 206 3800

Deutschland Nederland

Mundipharma GmbH Mundipharma Pharmaceuticals B.V.

Gebuihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000 Tel: + 31 (0)33 450 82 70

info@mundipharma.de info@mundipharma.nl

Eesti Norge

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma AS

L-Irlanda TIf: + 47 67 51 89 00

Tel +353 1 206 3800 nordics@mundipharma.dk

EALGda Osterreich

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited Mundipharma Gesellschaft m.b.H.

Iphovdia Tel: +43 (0)1 523 25 05-0

Tel +353 1 206 3800 info@mundipharma.at

Espafia Polska

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L. Mundipharma Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 3821870 Tel: + (48 22) 866 87 12

infomed@mundipharma.es biuro@mundipharma.pl

France Portugal

MUNDIPHARMA SAS Mundipharma Farmacéutica Lda

+33 1406529 29 Tel: +351 21 901 31 62

infomed@mundipharma.fr med.info@mundipharma.pt

Hrvatska Romaénia

Medis Adria d.o.o. Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46 Tel: +40751 121 222

info@medisadria.hr office@mundipharma.ro

Ireland Slovenija

Mundipharma Pharmaceuticals Limited Medis, d.o.o.

Tel +353 1 206 3800 Tel: +386 158969 00
info@medis.si

island Slovenské republika

Icepharma hf. Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.

TIf: + 354 540 8000 Tel: + 4212 6381 1611

icepharma@icepharma.is mundipharma@mundipharma.sk

Italia Suomi/Finland

Mundipharma Pharmaceuticals Srl Mundipharma Oy

Tel: +39 02 3182881 Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065

infomedica@mundipharma.it nordics@mundipharma.dk

Kvmpog Sverige

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd Mundipharma AB

TnA.: +357 22 815656 Tel: + 46 (0)31 773 75 30

info@mundipharma.com.cy nordics@mundipharma.dk
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United Kingdom (Northern Ireland)

Latvija

SIA Inovativo biomedicinas tehnologiju institdits Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: + 37167800810 Tel: +353 1 206 3800

anita@ibti.lv

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropske
agentury pro lé¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu
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