Vejledning til
sundhedspersoner

i oplaering af brugen
af Nyxoid® (naloxon)

Formalet med denne vejledning er:

at give en kortfattet information til
sundhedspersoner om Nyxoid® (naloxon-naesespray)

at hjeelpe sundhedspersoner med at undervise
patienter, der har en risiko for opioidoverdosis,
og deres familie eller venner (omsorgspersoner)
i brugen af Nyxoid®-neesespray, sade kan tage

leegemidlet med hjem.

For mere information se
www.nyxoid.com




Der er udarbejdet en raekke uddannelsesmaterialer, som stetter undervisningen i brugen af produktet, bl.a. denne
vejledning og en video, og der er ogsa oplysninger i pakningen med produktet. Her er en liste over materialerne:

Tilgengelige uddannelsesmaterialer for Nyxoid®:

1 Vejledning til sundhedspersoner (dette dokument):

Vejledning til sundhedspersoner i oplaering af brugen af Nyxoid®:
Oplysninger til sundhedspersoner

2 Patientinformationskort:

Patientinformationskortet kan downloades og deles med patienten/omsorgspersonen til Igbende reference

Patientinformationskortet indeholder oplysninger til patienter og omsorgspersoner om
Nyxoid®-neaesesprayen og brugen af den i tilfaelde af en opioidoverdosis

Patientinformationskortet indeholder ogsa en QR-kode, som via smartphone giver adgang til yderligere
information og undervisningsmateriale

3 Hjemmeside, der indeholder:

En video, der viser, hvad man skal gare i tilfaelde af en misteenkt opioidoverdosis
Downloadbare kopier af vejledningen til sundhedspersoner og

patientinformationskortet

Kontaktoplysninger for yderligere information og stette

Veer opmeerksom pa, at det ikke er muligt at sende spgrgsmaleller kommentarer vedrgrende produktet gennem
hjemmesiden. Kontakt Mundipharma A/S for yderligere oplysninger om produktet. Sundhedspersonale anmodes
om at indberette alle formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via e-mail:
dkma@dkma.dk.

Yderligere oplysninger om Nyxoid® og brugen heraf:

En zeske med to neesesprays. Der medfalger en ekstra spray, til hvis det skulle veere ngdvendigt at give en ekstra
dosis naloxon

Hver naesespray er forseglet individuelt i en blisterpakning

Pa bagsiden af blisterpakningen er der en lynvejledning med piktogrammer, der viser, hvordan man skal
bruge Nyxoid®
Enindlaegsseddel med oplysninger om produktet og trin-for-trin-anvisninger i brugen




Introduktion til sundhedpersoner:

( )
Hver Nyxoid® enkeltdosis naesespray indeholder 1,8 mg naloxon (som hydrochlorid) i en 0,1 ml-oplgsning. Neesesprayen
er beregnet til gjeblikkelig indgift som akutbehandling af kendt eller misteenkt opioidoverdosis, som giver sig til udtryk

i respirationsdepression og/eller depression af centralnervesystemet, og kan anvendes bade af almindelige borgere og
sundhedspersoner. Nyxoid® er indiceret til voksne og unge i alderen 14 ar og derover. Nyxoid® er ikke en erstatning for
akutmedicinsk behandling.’

Virkningsmekanisme: Naloxon, et semisyntetisk morfinderivat (N-allyl-nor-oxymorphone), er en specifik
opioidantagonist, som virker kompetitivt ved opioidreceptorer. Det udviser meget hgj affinitet for opioid receptor
stederne og fortreenger derfor bade opioidagonister og partielle antagonister. | fravaer af opioider eller agonistiske
effekter fra andre opioidantagonister udviser det stort set ingen farmakologisk aktivitet.

Brug af naloxon: Nyxoid® er en alternativ administrationsvej til intravengs, intramuskulaer eller subkutan injektion,
som er velkendte administrationsveje for sundhedspersoner. Der er i mange europzeiske lande en stgrre og starre
erfaring med udlevering af naloxon til personer med risiko for opioidoverdosering og involvering af familie og venner,
nar der er mulighed for hjeelp i naermiljget, gennem udleveringsprogrammer?3# baseret pa malrettet undervisning.
Nyxoid® er en behandlingsmulighed, der kan anvendes i denne patientgruppe inden for rammerne af de lokale
politikker.

Farmakokinetiske data har vist, at naloxon absorberestilstrackkeligt gennem naeseslimhinden til at have en antagonistisk
virkning pa opioider, der har givet symptomer pa overdosering.® Patienten forventes at reagere pa behandlingen i Izbet af

L 2-3 minutter efter administrationen.’ )

Vigtige oplysninger om brugen af Nyxoid®, som skal deles med patienterne/

omsorgspersonerne. Du kan finde disse oplysninger i patientinformationskortet:

( A
Sadangenkender du en mistankt opioidoverdosis: Hvis der er mistanke om en opioidoverdosis hos en
patient i koma, hvor der maske ligger injektionsmaterialer rundt omkring patienten, bgr omsorgspersonen
nerme sigmed forsigtighed, tjekke, om der kan opnas en reaktion hos patienten, tjekke luftveje og
vejrtreekning og tjekke for tegn pa overdosering.

Ring efter hjzlp: Der skalaltid tilkaldes en ambulance far administration af Nyxoid®, ogsa selvom patienten

vagner op igen.

« Eftersom naloxon er en korttidsvirkende antagonist, kan dets virkninger aftage, isaer hvis patienten har taget et
langtidsvirkende opioid, der virker laengere tid end naloxon

« Alternativt skal patienten behandles medicinsk, hvis symptomerne ikke skyldes opioider

Korrekt brug af Nyxoid®: Nyxoid® fas som en naesespray,der er klar til brug i neeseboret.
+ Nar naesesprayen erfert op i neeseboret, aktiveres den ved at trykke stemplet i bund, indtil der lyder et klik.

* Naeesesprayen ma ikke klargares eller afprgves far brug, da dosen sa vil veere spildt. Pakken indeholder to naesesprays,
og korrekt brug af den farste, og om n@dvendigt den anden naesespray, gger chancenfor, at patienten reagerer,
inden ambulancen kommer

Bliv hos patienten, indtil redningstjenesten kommer: Nyxoid® erikke en erstatning for akutmedicinsk
behandling eller livreddende forstehjeelp (som f.eks. hjerte-lunge-redning).

* Hvis omsorgspersonen bliver hos patienten, kan han/hun lsegge patienten i aflast sideleje, give en ekstra naloxon-
dosis hvis patienten ikke reagerer pa den farste dosis eller pa ny far respirationsdepression, give livreddende
farstehjeelp og overvage patienten for tilbagefald af respirationsdepression eller fremskyndelse af opioide
abstinenssymptomer. Forteel ambulancepersonalet, hvad der er sket.

Risiko for tilbagefald af respirationsdepression: Dette er en potentielt livstruende tilstand. Der er
to neesesprays i pakningen for at forlaenge virkningen af naloxon, inden medicinsk behandling kan
pabegyndes,men det er vigtigt at ringe efter en ambulance med det samme for at fastholde patientens
bedring efter opioidoverdosen.

Risikofor fremskyndelse af opioide abstinenssymptomer: Hospersoner, der er fysisk afhaengige af
opioider, kan naloxon medfere moderate til sveere abstinenssymptomer,der kan optraede inden for fa
minutter efter administration og vedvarei ca.to timer.

+ Sveerhedsgraden af abstinenssymptomerne afhaenger af dosen af naloxon og graden og typen af opioid-
afhaengighed. Nogle personer kan reagere aggressivt, nar de vagner.




Lynveiledning:
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1 Kontrollér, om der er tegn pa overdosis og vejrtrakning
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2 Ring efter en ambulance c—>
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3 Giv Nyxoid® sa hurtigt som muligt %
N
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4 Laeg personen i aflast sideleje Pég@a
\_ J
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5 Overvag og hjeelp,
indtil ambulancen kommer
\ ),
\/
6 Giv en ny dosis Nyxoid®, hvis du ikke kan se nogen bedring efter 2-3 minutter
ELLER symptomerne pa overdosering vender tilbage
\_ J
N
~ ™
7 Pas pa dig selv:
veaer opmaerksom pa akutte abstinenssymptomer
. _J
\/
e ~
8 Bortskaf de brugte Nyxoid®-beholdere,
og anskaf dig en ny pakning
\ J
4 )

I henhold til den lokale politik for klinikken eller sundhedscentretbar du ogsa oplyse patienten eller omsorgspersonen
om, hvordan man kan fa en ny pakning, hvis:

+ den oprindelige Nyxoid®-paknings udlgbsdato overskrides,eller

« patienten er blevet behandlet med den oprindelige pakning, men stadig har risiko for en overdosis og derfor har
brug for en ny pakning

& J

Referencer: 1. Produktresumé for 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: 17-23 5. Mundin G ,et al Pharmacokinetics of concentrated naloxone nasalspray over first 30 minutes

post-dosing. Addiction. 2017 Sep;112(9):1647-1652.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du kontakte laege, apotekspersonale eller sygeplejerske. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlsegsseddel.
Du kan ogsé indberette bivirkninger direkte via lazgemiddelmyndighedernes hjemmesider pa www.meldenbivirkning.dk.
Ved at indberette bivirkninger kan du bidrage til at age kendskabet til sikkerheden af dette leegemiddel.
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Hvad er Nyxoid®?

Nyxoid® er en enkeltdosisnaesespray til akutbehandling

af en overdosis af opioide lzegemidler (som f.eks. heroin,
metadon, fentanyl, oxocodon, buprenorphin eller morfin).
Hver pakning indeholder to sprays (2 enkeltdoser).

Nyxoid® er ikke en erstatning for akutmedicinsk behandling.

Nyxoid® bgr medbringes af enhver, der er i risiko for en
opioidoverdosis. Omsorgspersoner som f.eks. familie eller

venner bgr vide, hvor de kan finde Nyxoid®i et ngdstilfeelde.

Hvornar skal Nyxoid® bruges?

Hvis du ved eller tror, at en person har taget en
opioidoverdosis, skaldu bruge. Nyxoid® sa hurtigt som mulig
som beskrevet pa den modsatte side af denne folder.

| Ring ALTID efter en ambulance gjeblikkeligt, ogsa
" selvom personen vagner igen — de kan miste
bevidsthedenigen og holde op med at treekke vejret.

Ver forsigtig: En person, der er blevet behandlet med
Nyxoid®, kan fa akutte abstinenssymptomer, som kan veere
farlige.

Hvis du har brug for Nyxoid®...

skaldu seette en alarm i din kalender til 1 maned far
udlgbsdatoen for laegemidlet. Padet tidspunkt skal du
anskaffe dig en ny pakning.

Hvordan virker Nyxoid®?

Nyxoid®indeholder naloxon, som midlertidigt ophasver
virkningen af opioide laegemidler. Naloxon virker ved at
fortreenge molekylerne af de opioide laeegemidler fra deres
receptoreri hjernen og kroppen.

@ Opioidoverdosis Naloxonbehandling )
Opioide Hjemesignaleme E:‘me passer Hjemesignaleme
leegemidler bliver blokeret. rei begynder igen.
passerind i > Vejrtraekningen receptoreme. > Personenkan
receptorer bliver Opioideme traekke vejret
i ner.
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Lynvejledning

Du kan leese alle instruktionerne pa den anden
side af denne folder.
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Giv en ny dosis, hvis der ikke ses nogen
6 bedring i Igbet af 2-3 minutter ELLER
symptomerne pa overdosis vender tilbage )
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7 Pas pa dig selv:
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8 Bortskaf de brugte Nyxoid®-beholdere,
L og anskaf dig en ny pakning )
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NYXOID

naloxon

NYXOID 1,8mg

Dennefolder fortaeller dig:
hvordan du genkender symptomer pa overdosering
hvad du skal gagre
hvordan du skal give Nyxoid®
hvordan du genkender akutte abstinenssymptomer

Hvis du ensker yderligere oplysninger,

kan du besgge www.nyxoid.com
eller scanne QR-koden

Der er ogsa en lynvejledning
pa bagsiden af Nyxoid®
blisterpakningen.

Denne folder er udarbejdet til patienter
eller omsorgspersoner til patienter,
der har faet ordineret Nyxoid®.




3 Giv ét sprejt med Nyxoid® sa 5 Overvag, indtil ambulancepersonalet
hurtigt som muligt ankommer

Hver naesespray indeholder kun én dosis.

Sadan skal du gere: trin-for-trin vejledning

¢ Bliv hos personen. Se, om der skeren forbedring
i personens vejrtraekning og reaktion palyde og bergring.

1 Tjek, om der er tegn pa overdosis
og vejrtaekning

* Varforsigtig, nar du naermer dig. Tjek, om der er farlige
ting i naerheden som f.eks. injektionssprgjter

e Hvis personen ikke erved bevidsthed og ikke traekker
vejret normalt, skal du give livreddende farstehjeelp (som
f.eks.hjerte-lunge-redning).

* Tjek,om personen er ved bevidsthed, ved at forsgge at \
fremprovokere en reaktion. Du kan f.eks.:

e Veer opmaerksom — selv hvis personen vagner, kan han/hun

Riv bagsiden af Laeg personen paryggen. - ) . .
* rabe personensnavn blisterpakningen med Hold om personens nakke, blive bevidstlas igen og holde op med at treekke vejret.
« ryste skuldrene lidt 'l;l_yxoid®-beholderen. s :g Iadctmt/_edet faldzlitli(t bagud. 6 Stadiq i Kti 2 Gi d .
. . jern naesesprayen, og placér jernevt. ting, somdu kan se adig ingen reaktion? ivenn osis
tale hojt ind i personens gre den inden for raekkevidde. blokerer personens nase. g91ing y

gn.lde .pa brystbenet ) * Hvisder ikke sker nogen bedring efter 2-3 minutter,
* knibe i personens gre eller kanten vedfingerneglen eller hvis symptomerne pa overdosering vender tilbage:
Brug en ny Nyxoid®-spray i det andet naesebor. Du kan
gore dette, mens personen ligger i aflast sideleje.

e Tjekluftveje og andedreet.

* Sgrg for at munden og neesen ikke er blokeret. Tjekfor
andedreet i 10sekunder —beveeger brystet sig? Kan du
here andedrag? Kan du meerke ande pa din kind?

7 Paspa dig selv

e Tjek for tegn pa overdosis, somf.eks.: Hold sprayensom vist — pege-og  Forforsigtigt sprayenind * Nyxoid® kan forarsage akutte abstinenssymptomer,
. : . : langefinger pa hver sin side af i det enenasebor. Tryk hvis personen er afhaengig af opioider.
:ngen reaktion T)a ber?rmﬂ eII_er lyde - sprayenog tommelfingeren klar til 521“&?&&'?%?ﬁe:?g',’-'eé’éﬂdt" Symptomerne kan omfatte:
* langsom, uregelmaessig eller ingen vejrtreeknin ikker, iv
. snogrken gisp?en eller slibren ’ ! ’ et ke stempletned. dosis. Fiern nzsesprayen fra © kropssmerterog kramper
’ . naseboret. Husk om muligt, » opkastning, kvalme, diarré
 bla eller violette fingernegle eller lzeber ! Tryk ikke nedfor atklargere | o, o o ahor du sprojteds . P 9

» feber, lgbeneese eller nysen
* svedtendens,sitren eller rysten

. ) eller teste sprayen for brug!
* sma pupiller

2 Ring efter en ambulance 4 Laeg personen i aflast sideleje * nervgsiteteller irritabilitet.
Nogle personer kan reagere aggressivt, nar de vagner.
Ring altid efter en ambulance med c* - N gle p g g9 g
det samme, ogsa selvom personen O (@) A Placér den naermeste arm Laeg denanden arm | Pas pa digselv.
kommer til bevidsthed igen. vinkelret pa kroppen ind over brystet "

(bojet arm) Laeg bagsiden o

af personens 8 Nar ambulancen ankommer
hand ind

under kinden * Fortal straks ambulancepersonalet, hvad der

er sket, og at du har givet Nyxoid®. Giv dem

' Nyxoid® er ikke en erstatning for akutmedicinsk

= behandlingeller livreddende forstehjalp (som f.eks. <57
hjerte-lunge-redning)

e Seetdin telefon pa hgjtalerfunktion, hvis muligt, sa dine

heender er frie de(n) brugte Nyxoid®-naesespray(s).

e Giv alarmcentralen sa mange oplysninger, som du Tag fat i det fjerneste Endeligt leje:
kan, herunder: C ben lige over knaeet D Handen statter Bo_rtskaffelse af b_ru9te naesesprays )
+ din preecise position og adresse (hvisdu kender den) Loft knaeet hovedet Hvisdu glemmer at give de brugte neesesprays il

ambulancepersonalet, skaldu aflevere dem til en

e sundhedsperson eller pa apoteket, og anskaffe nye.

* hvilke stoffer du tror personen kan have taget

* om personen er ved bevidsthed og traekker vejret har’"/‘r‘l’:ndliig' sfr Du ma ikke smide spraybeholderne i aflgbet, toilettet
* at du har teenkt dig at give Nyxoid®-spray 0 S%%n eller skraldespanden.

Hvis du oplever bivirkninger, bar du kontakte laege, apotekspersonale eller
sygeplejerske. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er naevnt i
Stot hovedet med bagsiden @verste ben er bgjet ved denne indlzegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte via
4 A leegemiddelmyndighedernes hjemmesider pa www.meldenbivirkning.dk.
afihandenmodkinden hoften og knzest Ved at indberette bivirkninger kan du bidrage til at age kendskabet til
\_ J sikkerheden af dette lzzgemiddel.




