Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Nyxoid 1,8 mg solucdo para pulverizaciao nasal, em recipiente unidose
naloxona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, porque contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
mencionados neste folheto com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Nyxoid e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de receber Nyxoid
Como deve ser administrado Nyxoid
Efeitos indesejdveis possiveis
Como conservar Nyxoid
Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Nyxoid e para que € utilizado

Este medicamento contém a substancia ativa naloxona. A naloxona reverte temporariamente os efeitos
dos opidceos, como a heroina, a metadona, o fentanil, a oxicodeina, a buprenorfina e a morfina.

Nyxoid € uma solugdo para pulverizacdo nasal utilizada para o tratamento de emergéncia de uma
sobredosagem por opidceos ou possivel sobredosagem por opidceos em adultos e adolescentes com 14
ou mais anos de idade. Sinais de sobredosagem incluem:

. problemas respiratdrios
o forte sonoléncia
. ndo responder a um ruido alto ou ao toque.

Se esta em risco de sofrer uma sobredosagem por opiaceos, deve trazer sempre consigo o seu
Nyxoid. Nyxoid atua apenas num periodo curto de tempo na reversao dos efeitos dos opiaceos,
enquanto aguarda por cuidados médicos de emergéncia. Nao é um substituto dos mesmos. O Nyxoid
destina-se a utilizac¢do por individuos adequadamente formados.

Informe sempre os seus amigos e familiares que traz Nyxoid consigo.

2. O que precisa de saber antes de receber Nyxoid
Nao utilize Nyxoid

Se tem alergia a naloxona ou a quaisquer outros componentes deste medicamento (indicados na
seccdo 0).

Adverténcias e precaucoes

Nyxoid apenas lhe sera disponibilizado depois de vocé ou o seu prestador de cuidados terem sido
instruidos sobre a forma de o utilizar.

Pretende-se que seja administrado imediatamente e ndo substitui os cuidados médicos de emergéncia.
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. Devera ser chamada ajuda de emergéncia se se suspeitar de uma sobredosagem por
opiaceos.

Os sinais e sintomas de uma sobredosagem por opidceos poderdo regressar apds esta pulverizagdo
nasal ser administrada. Se isto acontecer, poderdo ser administradas doses adicionais apds 2 a 3
minutos, utilizando um novo recipiente de pulveriza¢do. O doente deve ser atentamente
monitorizado(a) até que chegue a ajuda de emergéncia, ap6s lhe ser administrado este medicamento.

Condicdes as quais devera estar atento

. Se ¢é fisicamente dependente de opidceos ou se recebeu doses elevadas de opidceos (por
exemplo, heroina, metadona, fentanil, oxicodeina, buprenorfina ou morfina). Poder4 ter fortes
sintomas de abstinéncia com este medicamento (consultar mais abaixo na seccio 4 deste
folheto, em “Condicdes as quais deverd estar atento”)

. Se tomar opidceos para controlar a dor. A dor poderd aumentar quando receber Nyxoid

. Se utilizar buprenorfina. Nyxoid poderd ndo reverter totalmente os problemas de respiracao.

Informe o seu médico se tiver lesdes no interior do seu nariz, pois tal podera afetar o funcionamento
de Nyxoid.

Criancas e adolescentes
Nyxoid ndo deve ser utilizado em criangas ou adolescentes com menos de 14 anos.
Receber Nyxoid préximo do parto

Informe a sua parteira ou o seu médico se tiver recebido Nyxoid perto ou durante o trabalho de
parto.

O seu bebé podera sofrer de sindrome de abstinéncia de opiaceos sibita, o que pode colocar em
risco a sua vida, se no for tratado.

Esteja atento aos seguintes sintomas no seu bebé nas primeiras 24 horas depois de o bebé nascer:

° convulsdes (ataques)

o chorar mais do que o habitual

o aumento de reflexos.

Outros medicamentos e Nyxoid

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes deste medicamento lhe ser fornecido.

Se receber Nyxoid enquanto estiver gravida ou a amamentar, o seu bebé devera ser monitorizado
cuidadosamente.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

Depois de tomar este medicamento, ndo deve conduzir, operar maquinaria ou envolver-se em qualquer
outra atividade fisica ou mental exigente durante pelo menos 24 horas, uma vez que os efeitos dos
opidceos podem regressar.

Nyxoid contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose ou seja, € praticamente
“isento de sédio”.
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3. Como devera ser administrado Nyxoid

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

Sera dada formacao sobre como utilizar Nyxoid antes deste lhe ser entregue. Abaixo encontrard um
guia passo a passo.

Instrucgoes para administrar Nyxoid por pulverizacio nasal

1. Verifique sintomas e resposta.

Verifique a existéncia de uma resposta, de forma a ver se a pessoa se encontra
consciente. Poderd chamar pelo seu nome, sacudir os ombros da pessoa de forma suave,
falar num tom mais alto ao ouvido, esfregar o osso do peito (esterno), beliscar a orelha ou
o sabugo da unha.

Verifique as vias respiratorias e a respiracao. Desimpeca a boca e o nariz de quaisquer
bloqueios. Verifique a respiracdo durante 10 segundos — o peito estd a mover-se? Ouve
sons respiratorios? Sente a respiragdo na sua face?

Verifique sinais de sobredosagem, como: auséncia de resposta ao toque ou aos sons,
respiracao lenta e descompassada ou auséncia de respiracio, ressonar, engasgar, unhas ou
l14bios azuis ou roxos.

Em caso de suspeita de sobredosagem, o Nyxoid deve ser administrado.

2. Chame uma ambulancia. Nyxoid ndo é um substituto dos cuidados médicos de emergéncia.

3. Descole a parte de tras do blister a partir do canto para retirar o pulverizador nasal do
recipiente. Coloque o pulverizador nasal num local de alcance facil.
4. Deite o doente de costas. Apoie a nuca e permita que a cabeca fique inclinada para trés.

Desimpeca qualquer obstaculo no nariz.
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5. Segure o pulverizador nasal com o polegar na parte inferior do Embolo e os dedos indicador e
médio em qualquer lado do aplicador. Nao preparar nem testar o dispositivo antes de o
utilizar pois contém apenas uma dose de naloxona e nao podera ser reutilizado.

6. Insira suavemente o aplicador do dispositivo numa narina. Pressione firmemente no émbolo

até ouvir um clique para administrar a dose. Retire o aplicador do dispositivo da narina apds
administrar a dose.

7. Coloque o doente na posi¢ao de recuperacao de lado, com a boca aberta a apontar para o solo e

fique ao lado do doente até a chegada dos servigos de emergéncia. Esteja atento a uma melhoria
do nivel de respiracdo do doente, estado de alerta e resposta ao ruido e toque.

apoiar a
cabega 'Perna que fica por
cima dobrada
8. Se o doente ndo melhorar no espaco de 2 a 3 minutos, podera ser administrada uma

segunda dose. Esteja atento — mesmo se acordar, o doente podera voltar a ficar inconsciente e
parar de respirar. Se tal acontecer, poderd ser administrada, imediatamente, uma segunda dose.
Administre Nyxoid na outra narina, utilizando um novo pulverizador nasal de Nyxoid. Isto
podera ser realizado enquanto o doente se encontra na posicao de recuperacao.

9. Se o doente ndo responder a duas doses, poderdo ser administradas doses adicionais (se
disponiveis). Permaneca ao lado do doente e continue a monitorizar possiveis melhoras até que
cheguem os servicos de emergéncia, que irdo administrar tratamento adicional.

Em doentes que estdo inconscientes € ndo respiram normalmente, poderdo ser aplicadas, se possivel,
medidas de suporte.

Se tiver quaisquer didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.
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4.  Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis abaixo poderdo ser sentidos com este
medicamento.

Condicoes as quais devera estar atento(a)

Nyxoid podera causar sintomas de abstinéncia agudos se o doente for dependente de medicamentos
opidceos. Os sintomas poderdo incluir: sindrome de privacdo de farmacos, que inclui inquietacao,
irritabilidade, hiperestesia (sensibilidade da pele aumentada), nduseas (sentir-se enjoado), vomitos
(estar enjoado), dor gastrointestinal (cdibras do estdmago), espasmos musculares (uma contragio
subita dos musculos, dores no corpo), disforia (humor desagraddvel ou desconfortdvel), insénia
(dificuldade em dormir), ansiedade, hiperidrose (transpira¢do excessiva), piloerecdo (pele de galinha,
calafrios ou tremores), taquicardia (frequéncia cardiaca rdpida), aumento da pressao arterial, bocejar,
pirexia (febre). Também podem ser observadas alteracdes do comportamento incluindo
comportamento violento, nervosismo e excitacao.

Os sintomas de abstinéncia agudos ocorrem de forma pouco frequente (poderdo afetar 1 em cada 100
pessoas).

Informe o seu médico se sentir qualquer um destes sintomas.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
. Sentir-se enjoado (nduseas)

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

. Tonturas, dores de cabeca

. Ritmo do coragéo acelerado

) Tensao arterial alta, tensdo arterial baixa
. Estar enjoado(a) (vOmitos)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
Tremores

Ritmo do coragdo lento

Suores

Batimento cardiaco irregular

Diarreia

Boca seca

Respiracdo rdpida

Muito raros: podem afetar até 1 em 10 000 pessoas

. Reacdes alérgicas, tais como inchago do rosto, boca, labios ou garganta, choque alérgico

o Batimento cardiaco irregular que coloque a vida em risco, ataque cardiaco

. Acumulagdo de liquido nos pulmdes

. Problemas de pele, tais como comichdo, erup¢do na pele, vermelhidao, inchago, descamagado

grave ou exfoliacdo da pele
Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar Nyxoid
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem, blister e rétulo apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao congelar.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢do ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
O que contém Nyxoid

- A substancia ativa é a naloxona. Cada recipiente de pulverizacdo contém 1,8 mg de naloxona
(como cloridrato di-hidratado).

- Os outros componentes sao citrato trissddico di-hidratado (E331), cloreto de sédio, dcido
cloridrico (E507), hidréxido de sédio (E524) e agua purificada (ver “Nyxoid contém s6dio” na
seccdo 2).

Qual o aspeto de Nyxoid e conteiido da embalagem

Este medicamento contém naloxona em 0,1 ml de solugdo limpida, incolor a amarela-palida num
recipiente de pulverizacao nasal pré-cheio, solu¢do em recipiente unidose (pulverizagao nasal,
solugdo).

Nyxoid € embalado numa embalagem que contém 2 recipientes de pulverizacio individualmente
selados em blisters. Cada recipiente de pulveriza¢do contém uma dose tnica de naloxona.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited

United Drug House Magna Drive

Magna Business Park

Citywest Road

Dublin 24

Irlanda

Fabricante
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
+32 2358 54 68 Airija

info@mundipharma.be Tel +353 1 206 3800
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buarapus

TIL, Mynaudapma meauxsa OO
Tem.: +359 2962 13 56

e-mail: mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 222 318 221

E-Mail: office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf. 45 17 48 00

nordics @mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Gebiihrenfreie Info-Line: +49 69 506029-000
info @mundipharma.de

Eesti

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

EAlrada

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Iphovdia

Tel +353 1 206 3800

Espaiia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870

infomed @mundipharma.es

France
MUNDIPHARMA SAS
+33 140 65 29 29
infomed @mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
info@medisadria.hr

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel +353 1 206 3800

Island

Icepharma hf.

TIf: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is
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Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

+32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 23 801 028
info@medis.hu

Malta

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
L-Irlanda

Tel +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70

info @mundipharma.nl

Norge
Mundipharma AS
TIf: + 47 67 51 89 00

nordics @mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05-0

info @mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o.0.
Tel: + (48 22) 866 87 12

biuro @mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
med.info@mundipharma.pt

Roménia

Mundipharma Gesellschaft m.b.H., Austria
Tel: +40751 121 222

office @ mundipharma.ro

Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386 158969 00
info @medis.si

Slovenska republika
Mundipharma Ges.m.b.H.-o0.z.
Tel: + 4212 6381 1611
mundipharma@mundipharma.sk




Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39 02 3182881
infomedica@mundipharma.it

Kvnpog

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA.: +357 22 815656
info@mundipharma.com.cy

Latvija

STA Inovativo biomedicinas tehnologiju institats
Tel: + 37167800810

anita@ibti.lv

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
nordics @mundipharma.dk

Sverige

Mundipharma AB

Tel: + 46 (0)31 773 75 30
nordics @mundipharma.dk

United Kingdom (Northern Ireland)
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: +353 1 206 3800

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos Erro! A referéncia da hiperligacao nao é valida.
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