Diese Trainingskarte ist verpflichtender Teil der Zulassung von Naloxon und wurde als zuséatzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt,
um das Risiko bei der Anwendung zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Naloxon zu erhéhen. Mit diesem Leitfaden soll daher
sichergestellt werden, dass Angehérige der Heilberufe, die Naloxon verschreiben und zur Anwendung bringen, und Patienten die besonderen

Sicherheitsanforderungen kennen und berucksichtigen.

Trainingskarte fur Patienten und
Betreuende - Nyxoid® (Naloxon)
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Trainingskarte fiir Patienten und Betreuende - Nyxoid® (Naloxon)

Was ist Nyxoid®?

Nyxoid® ist ein einzeldosiertes Nasenspray zur Notfallbehandlung nach einer Opioid-Uberdosierung (wie z.B. Heroin,
Methadon, Fentanyl, Oxycodon, Buprenorphin oder Morphin). Jede Packung enthélt 2 Nasensprays (mit je einer
Einzeldosis).

Nyxoid® ist kein Ersatz fur die medizinische Notfallbehandlung.

Nyxoid® sollte von jeder Person bei sich getragen werden, wenn bei ihr das Risiko einer Opioid-Uberdosierung besteht.
Betreuende, wie Familienangehorige oder Freunde, sollten stets wissen, wo Nyxoid® im Notfall zu finden ist.

Wann wenden Sie Nyxoid® an?

Wenn Sie wissen oder vermuten, dass jemand eine Opioid-Uberdosierung hat, wenden Sie Nyxoid® so an, wie es in dieser
Broschire beschrieben ist.

' Rufen Sie IMMER sofort den Rettungsdienst, auch wenn die Person aufwacht — sie kann erneut bewusstlos werden
m und aufhéren zu atmen.

' Achtung: Eine Person, die Nyxoid® bekommen hat, kann akute Entzugssymptome zeigen. Achten Sie auf lhre
m eigene Sicherheit.

Wenn Sie Nyxoid® bei sich tragen, ...

setzen Sie sich 1 Monat vor Ablauf des Verfalldatums eine Erinnerung in Ihren Kalender,
damit Sie sich rechtzeitig um eine Ersatzpackung kiimmern kénnen.

Wie wirkt Nyxoid®?

Nyxoid® enthalt Naloxon, das voribergehend die Wirkungen von Opioiden aufhebt. Naloxon verdrangt Opioide von den
entsprechenden Bindungsstellen (Rezeptoren) im Kérper und dem Gehirn.

C Opioid-Uberdosis Naloxon-Behandlung A
Opioide binden Die Weiterleitung Naloxon bindet Die Weiterleitung
an die Rezep- 3 bestimmter Signale | stérker an die bestimmter Signale im
toren im Gehirn wird Rezeptoren als das Gehirn wird nicht mehr
blockiert. Die Atmung ; Opioid. Opioide blockiert. Die Person
wird langsamer und | werden vortiber- kann wieder atmen
hort auf. Die Person gehend von den und wacht auf.
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Opioid-Rezeptoren im Gehirn und im Kérper
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rte fiir Patienten und Betreue

1 Priifen Sie auf Anzeichen einer
Uberdosierung.
» Nahern Sie sich vorsichtig. Achten Sie auf Gefahren, wie
z. B. Injektionsmaterial, das herumliegen kénnte.

« Priifen Sie, ob die Person reagiert, um herauszufinden,
ob sie bei Bewusstsein ist.

Dazu kénnen Sie:
» den Namen der Person rufen
e vorsichtig an den Schultern ritteln
e laut in das Ohr sprechen
e das Brustbein (Sternum) reiben
* in das Ohr oder das Nagelbett kneifen.
o Uberpriifen Sie Atemwege und Atmung.
» Entfernen Sie alles, was Mund und Nase blockiert.

» Priifen Sie 10 Sekunden lang die Atmung
— Bewegt sich der Brustkorb? Kénnen Sie
Atemgerausche horen? Kénnen Sie den Atem auf Ihrer
Wange spuren?

« Priifen Sie auf Anzeichen einer Uberdosierung,
wie z.B.:

 keine Reaktion auf Berlhrung oder Gerdusche

¢ langsame, ungleichmaBige Atmung oder keine Atmung
* Schnarchen, Japsen oder Wiirgen

* blaue oder lila Fingernagel oder Lippen

de - Nyxoid® (Naloxon)

Rufen Sie den
Rettungsdienst.
Rufen Sie immer den Rettungs-

dienst, auch wenn die Person
wieder aufwacht.

e SEA

Nyxoid® ersetzt nicht die Behandlung durch den
Rettungsdienst oder lebensrettende MaBnahmen

B (wie z.B. Herz-Lungen-Massage)

e Schalten Sie, wenn maglich, den

Lautsprecher

Ihres Telefons an, damit Sie die Hande frei haben.

o Geben Sie dem Rettungsdienst so viele
Informationen wie maglich, einschlieBlich:

* |hre exakte Position und die Postleitzahl

(wenn bekannt),

* welche Substanzen die Person lhrer Meinung

nach eingenommen hat,

* ob die Person bei Bewusstsein ist und atmet,

e dass Sie beabsichtigen, der Person das Nyxoid®

Spray zu geben.

3 Geben Sie 1 Nyxoid® Spray.

Jedes Nasenspray enthélt nur eine Dosis.

\

Ziehen Sie die Riickseite der
Nyxoid® Packung ab. Nehmen
Sie das Nasenspray heraus
und legen es griffbereit hin.

Legen Sie die Person auf den Riicken.
Stiitzen Sie den Nacken ab und
beugen Sie den Kopf leicht nach
hinten. Entfernen Sie alles, was die
Nase der Person blockiert.

Driicken

I Noch nicht
= driicken

)

Halten Sie das Spray wie abgebildet —
die Diise zwischen Mittel- und
Zeigefinger, den Daumen auf dem
Kolben.

Driicken Sie nicht vor der Anwendung,
= um einen ProbestoB durchzufiihren.

Fiihren Sie die Spriihdiise vorsichtig
in ein Nasenloch ein. Driicken Sie
kraftig auf den Kolben, bis es klickt
und die Dosis freigegeben wird.
AnschlieBend entfernen Sie die Diise
aus dem Nasenloch. Notieren Sie
sich, falls méglich, in welches
Nasenloch Sie gespriiht haben.

4 In die stabile Seitenlage

bringen.

Ve
A Nehmen Sie den nachstgelegenen B
Arm der Person und legen

Sie ihn im rechten Winkel
angewinkelt mit der
Handinnenflache
nach oben.

Legen Sie den anderen Arm iiber

die Brust und den Handriicken an

die Wange. Lassen Sie
die Hand nicht los.

c Greifen Sie das von lhnen D
weiter weg liegende Bein

direkt Giber dem Knie. Heben Sie

das Knie an. Rollen Sie die Person

zu sich auf die Seite. Den Kopf (sanft)

nach hinten iiberstrecken.

Stiitzen Sie den Kopf ab, indem

Sie die Hand der Person

an der Wange lassen.

Endposition:
Die Hand stiitzt den Kopf.

Das obenliegende Bein ist
an Hiifte und Knie gebeugt.

~




fiir Patienten und Betreuende - Nyxoid® (Naloxon)

5 Die Person liberwachen, bis Hilfe eintrifft.
* Bleiben Sie bei der Person. Achten Sie darauf, ob sich Atmung und Ansprechen auf Gerdusche und Beriihrung
bessern.

* Wenn die Person bewusstlos ist und nicht normal atmet, beginnen Sie, falls Sie darin geschult sind, mit
WiederbelebungsmaBnahmen (wie z. B. Herz-Lungen-Massage).

e Fur mehr Informationen zu WiederbelebungsmaBnahmen kénnen Sie sich im Vorfeld zum Beispiel an das Deutsche
Rote Kreuz wenden.

! Achtung! - Auch wenn die Person aufwacht, kann es passieren, dass sie erneut bewusstlos wird und aufhort zu atmen.
_ J

6 Keine Besserung? Geben Sie ein 2. Spray.

Falls es der Person innerhalb von 2 - 3 Minuten nicht besser geht oder die Symptome der Uberdosierung erneut
auftreten: Verwenden Sie ein neues Nyxoid® Spray im anderen Nasenloch. Sie kénnen dies tun, wahrend die
Person sich in der stabilen Seitenlage befindet.

4 )
7 Achten Sie auf lhre eigene Sicherheit.

Nyxoid® kann bei opioidabhangigen Personen akute Entzugssymptome hervorrufen. Symptome kénnen sein:
» Schmerzen im ganzen Koérper und Krampfe
* Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall
* Fieber, laufende Nase oder Niesen
» SchweiBausbruch, Frieren oder Zittern
* Nervositat oder Reizbarkeit

Manche Menschen kénnen aggressiv reagieren, wenn sie aufwachen.

| Achten Sie auf Ihre eigene Sicherheit.

N J

8 Wenn der Rettungsdienst eintrifft.

Sagen Sie dem Rettungsdienst sofort, was passiert ist und dass Sie Nyxoid® gegeben haben.
Geben Sie ihm das/die gebrauchte(n) Nyxoid® Spray(s).

Entsorgung der gebrauchten Nasensprays
Falls Sie vergessen haben, die gebrauchten Sprays dem Rettungsdienst zu geben, bringen Sie diese zu einem Arzt
oder Apotheker und sorgen Sie fur Ersatz. Werfen Sie die Sprays niemals ins Abwasser oder den Hausmuill.

4 R
Trainingsvideo

Alle Anwendungsschritte von Nyxoid® zur Aufhebung einer Opioid-Uberdosis werden

auch in einem Video demonstriert, das Sie Uber diesen Link ansehen kénnen:
https://www.mundipharma.de/therapiegebiete/suchtmedizin/schulungsmaterial-notfalltherapie-
bei-einer-opioid-ueberdosis.html

& J

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, http://www.bfarm.de/,
anzuzeigen.

Weitere Informationen finden Sie in der unter www.mundipharma.de/schulungsmaterial/
Fachinformation/Gebrauchsinformation Informationen zu medizinischen Anfragen
von Nyxoid® und auf den Webseiten des erhalten Sie unter unserer gebiihrenfreien

Zulassungsinhabers: www.mundipharma.de Info-Line: (0800) 8 55 11 11

Mundipharma GmbH, De-Saint-Exupéry-StraB3e 10, E-Mail: medinfo@mundipharma.de
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21415_10/2018



