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JOHDANTO

Taman oppaan tarkoituksena on ohjeistaa sinua toimittamaan syévan Tédmé mddréddmisohje on myds luettavissa sekd ladattavissa
lapilyéntikipujen hoitoon tarkoitettua Instanyl®-valmistetta osoitteesta www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-
(fentanyylisumutetta) oikein. Tutustu huolellisesti tdhan oppaaseen . L ..

S o Loees e e riskienminimointimateriaali/
ennen kuin toimitat Instanyl®-laaketta ensimmaista kertaa, ja sailyta ohje
mahdollista myéhempaa tarvetta varten. Ladkettd saavien potilaiden on
taytettava valmisteyhteenvedossa annetut kriteerit. Farmaseuttiselle
henkil6kunnalle tarkoitettu tarkistuslista on kdytava lapi ennen ladkkeen
toimittamista. Kannusta potilasta kertomaan kaikista ladkitykseen
liittyvista kysymyksistaan tai huolenaiheistaan laakarilleen.

HUOM.: Ainoastaan |adkarit, joilla on kokemusta
syOopakipujen hoidosta opioidilddkkeiden avulla voivat
maarata tatd ladketta. Erityiseen huolellisuuteen on
syyta, kun lddketta hakeva potilas on juuri siirtymassa
sairaalahoidosta kotihoitoon. Apteekkihenkilokunnalla
on tarkea rooli Instanyl®-ldakkeen oikeanlaisen kdyton ja
siihen liittyvien ehtojen tayttymisen valvonnassa.

Seuraavaa materiaalia on saatavilla:

Potilasoppaat Instanyl®-ladkkeen kayttoon
Annosseurantakortti

Potilaille suunnattu, syévan lapilyontikivuista ja Instanyl®-laakkeen
kaytosta kertova video

Ladkarin opas
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Ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedot

Instanyl® Apteekkihenkilékunnan opas


http://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/
http://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/

SISALLYSLUETTELO

Luku 1: : Mitd Instanyl® on?

—b Instanyl® on tarkoitettu syévan lapilyéntikivun hoitoon

—{> Lapilysntikivut

Luku 2: Miten Instanyl®-lddkettd kéiytetdicin?

Instanyl®-ladkkeen oikeanlainen kaytto

Annostus ja annoksen titraus

Titrausmenetelma

Ylldpitohoito

Annoksen muuttaminen

Hoidon lopettaminen

Monta annosta sisaltdavan Instanyl®-nendsumutepullon annosseurantakortit
Sailytys, turvallisuus ja havittaminen

Varoitukset

S
-
-
-0
-
-
-2
£
2

Luku 3: Mitdi riskejé Instanyl®-léidkkeen virallisen kéyttéaiheen vastaiseen kéyttoon voi liittye?

—-p Kayttoaiheen vastaisen kayton (off-label use, OLU) torjunnan tarkeys

—{> Laakitysvirheet

Luku 4: Mitd riskejd liittyy opioidien vddrénlaiseen kdytt6on?

-D Mitd tarkoitetaan opioidien vadranlaisella kdytolla (opioid use disorder, OUD)?

—b Kenellad saattaa olla tavallista suurempi riski opioidien vaaranlaiselle kaytolle?
—b Opioidien vaaranlaisen kdytén monimutkainen luonne kroonisten kipujen hoidossa

—Q Keskusteluyhteyden tarkeys onnistuneen kivunlievityksen ja riskien minimoinnin osana

Luku 5: Muuta huomioitavaa Instanyl®-lddkityksen yhteydessd 15
Muistilista Instanyl®-lddkettd kerta-annospakkauksissa sekd monta annosta sisdltdvissd nendsumutepulloissa toimittavalle farmasistille 16

Annosseurantakortti 17

Viitteet 18

-.nyt” Apteekkihenkil6kunnan opas 3



MITA INSTANYL® ON?

Instanyl® on tarkoitettu syovan lapilyontikivun hoitoon

Instanyl® on tarkoitettu kaytettavaksi lapilyontikivun hoitoon
sellaisilla aikuisilla potilailla, jotka jo saavat opioideja kroonisten
sy6pakipujensa hoitoon.!

Potilaiden on taytettdava molemmat edellisessa lauseessa mainitut
kriteerit voidakseen saada Instanyl®-hoitoa. Ladkettd maaraavien
|adkareiden olisi aina suositeltava virallisen kdyttéaiheen mukaista
Instanyl®-ladkkeen kadyttoa, silla tdma takaa optimaalisen kliinisen
hoitotuloksen ja pitda ladkkeen kayttoon liittyvat riskit
mahdollisimman pienina.

Lapilyontikivuilla tarkoitetaan kipua, joka hetkellisesti ylittaa

jatkuvalla 1aakityksella hallinnassa olevan taustakivun voimakkuuden.

Instanyl® sopii potilaille, jotka ovat saaneet opioideja sisdltavaa
yllapitolaakitysta vahintaan viikon ajan ja jotka saavat:

—D vahintdan 60 mg morfiinia suun kautta vuorokaudessa tai

—D vahintaan 25 mikrogrammaa fentanyylia transdermaalisesti
tunnissa tai

—D vahintdan 30 mg oksikodonia vuorokaudessa tai
—D vahintdaan 8 mg hydromorfonia suun kautta vuorokaudessa tai

—D jotakin toista opioidia ekvianalgeettisin annoksin.?

Noin kaksi kolmasosaa syopapotilaista kokee kohtalaista
tai vaikeaa kipua. Yli puolella sybpéapotilaista ilmenee
lapilydntikipuja.?

Lapilyontikivut

Syo6paan liittymattomat kiputilat luokitellaan yleisesti ottaen
akuutteihin ja kroonisiin (yli 3 kk jatkuviin) kipuihin, joita
hoidetaan asianmukaisin keinoin. Sy0pasairauksien luonteen
ja niiden edetessa syntyvien kudosvaurioiden vuoksi,
sybpakipuja on seka vaikeampi luokitella ett3 hoitaa.?

Syopakivut voivat johtua monesta eri syystd, ja niitd on
monenlaisia. Tehokas oireiden lievitys on olennaista
syopapotilaan elaméanlaadun kannalta. Sy6pakivut voivat olla
jatkuvasti lasna, tai niitd voi esiintya ajoittain. Syopakivut
voivat liittya itse kasvaimeen, mutta ne voivat myds johtua
sairauteen annetuista hoidoista tai muista samanaikaisista
sairauksista (komorbiditeetit).

Lapilyontikivuista puhutaan, kun potilaalla ilmenee
ohimenevia kipukohtauksia, joiden aikana kipu on
voimakkaampaa kuin heidan tavalliset taustakipunsa (eli sita
kipua, jota potilaalla iimenee sdaanndllisesta
opioidiladkityksesta huolimatta).?3

Lapilyontikipukohtaukset ovat yleensa kohtalaisia tai vaikeita.

Kipukohtaus alkaa nopeasti ja kestaa vain lyhyen aikaa (noin
30 minuuttia).3

Jatkuvaa sy6van taustakipua hoidetaan monin eri tavoin,
kuten koko vuorokauden kattavalla opioidilaakityksellda, muilla
kipuldadkkeilla seka ladkkeettomin keinoin.
Lapilyontikipukohtaukset sen sijaan yleensa vaativat nopean
ja lyhytkestoisen vaikutuksen tarjoavia opioideja.?
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MITA INSTANYL® ON?

Ei ole olemassa yhta ainoaa, yleisesti hyvaksyttya syopakipujen
luokitusjarjestelmaa 2

Ladketta maaraavan ladkarin on kyettava ymmartamaan ja kirjaamaan potilaan
kokemat kivut ja hdnen saamansa hoidon tehon. Kipua ja hoidon tehoa on
jatkuvasti seurattava koko sairauden ajan. Erityista huolellisuutta vaativat jaksot,
jolloin potilaan hoidossa tapahtuu muutoksia (esim. hanen kotiutuessaan
sairaalasta). Potilaita on kehotettava keskustelemaan kaikista mahdollisista
huolenaiheistaan ja heille on kerrottava niista mahdollisista riskeista, joita
Instanyl®-laakitykseen voi liittya.

Avoin keskusteluyhteys on olennaisen tarkea

Avoin keskustelu potilaan, hdnta hoitavien henkildiden ja ldakarin valilld on aina
olennaisen tarke&a kivun, ja etenkin sydpékivun, hoidossa.?

Kivun lievittdminen on tiimityota

Auta potilasta ymmartamaan syopaan liittyvia kiputyyppeja. Pyri [6ytdmaan
jokaiselle potilaalle juuri hanelle kaikista parhaiten toimiva kivun hoitovaihtoehto ’\
yhteistyOssa seka potilaan ettd ladkarin kanssa. Apteekkihenkilokunnalla on tarkea

rooli potilaan opastamisessa Instanyl®-ladkkeen oikeanlaiseen kayttoon. .
Akuutti

————> lapilyodntikipukohtaus, joka
ylittaa taustakivut

Yllapitohoito ‘\‘
opioideilla = ——> Jatkuva taustakipu
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LUKU2. MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Instanyl®-ldékkeen oikeanlainen kiyttd e 1 Instanyl®-suihkaus lapilyontikipukohtausta kohti.

Lisaksi on mahdollista ottaa toinen suihkaus vahintdan

10 minuutin kuluttua, jos lapilyontikipu ei lievity

ensimmaiselld suihkauksella.!

Tarkeaa: Syopakipujen hoidon voi aloittaa, ja lddkkeen

kdaytdn seurannasta voi vastata ainoastaan

syopapotilaiden opioidihoitoon perehtynyt [3akari. * On tarked selittaa, ettd eri lapilydntikipukohtausten
hoitokertojen valissa on oltava ainakin 4 tuntia. Lisaksi
on kerrottava tihedmmin toistuvaan annosteluun

liittyvista riskeista.

Tassa toimitusohjeessa mainituista riskeista huolimatta opioideilla on tarkea
rooli potilaiden hoidossa. Opioidit ovat osa potilaan kivun lievittdmiseen
tahtaavaa kokonaishoitoa, eika niita pida kasitella erilladn muusta hoidosta.
Oikein kaytettyna Instanyl® voi helpottaa syovan aiheuttamaa lapilydntikipua.
Jos téllaisia kipuja ei hoideta, silla voi olla vakava negatiivinen vaikutus potilaan
eldmanlaatuun.

o Poikkeustapauksissa potilas voi ottaa Instanyl®-
annoksen alle 4 tunnin kuluessa ilmaantuvan
uuden lapilydntikipukohtauksen hoitoon, mutta
tassakin tapauksessa kayttokertojen valissa on
oltava ainakin 2 tuntia.

Farmasian alan ammattilaisena sinun tulee keskustella potilaan kanssa
varmistaaksesi, ettd hdn ymmartaa miten Instanyl®-ladketta tulee kayttaa
valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa annettujen ohjeiden mukaisesti:

o Jos potilaalla usein ilmenee
lapilyéntikipukohtauksia alle 4 tunnin valein, tai jos
hanellad on yli 4 lapilyontikipukohtausta
vuorokaudessa, on hanen kiputilanteensa
arvioitava uudelleen ja taustakipuihin tarkoitetun
opioidiladkityksen annostusta mahdollisesti
muutettava.?

KORKEIN-
TAAN 4

e Potilas voi hoitaa korkeintaan 4 lapilyontikipukohtausta
vuorokaudessa.!
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MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Annostus ja annoksen titraus

e Al3 vertaa Instanyl®-nendsumutteen annosvahvuuksia

muihin fentanyylivalmisteisiin. Noudata Instany|®- ] i
ladkkeen valmisteyhteenvedossa annettuja I SRS E1D) [l T e I
annostusohjeita. ‘l
e Hyodynna HIS-titrauskaaviota (I6ytyy myos * Ota yksi Instanyl®-annos.
. .. . .. . . . . . —
valmisteyhteenvedosta) lapilyontikivun hoidon ¢ Odota 10 minuuttia.

optimoinnissa; eli titrausta, jossa Instanyl®-annosta
asteittain lisdtdan kdyttden tilanteeseen soveltuvia
vahvuuksia, kunnes asianmukainen kivunlievitys on

saavutettu. A

I Saavutatko riittdvan kivunlievityksen yhdelld Instanyl®-annoksella? '

Titrausmenetelma R
Kylla En

¢ Hoito aloitetaan yhdesta 50 mikrogramman suihkauksesta
toiseen sieraimeen, jonka jalkeen annosta vahitellen lisataan ‘l' “'
tarpeen mukaan kdyttaen saatavilla olevia vahvuuksia (50, Sopiva annos
100 ja 200 mikrogrammaa). Ota toinen

e L L ) . samanvahvuinen annos.

e Jos riittavaa kivunlievitysta ei saavuteta, voi potilas ottaa Harkitse seuraavaa -
toisen samansuuruisen annoksen aikaisintaan 10 minuutin vahvuutta seuraavan
kuluttua ensimmaisesta annoksesta. kohtauksen hoitoon, jos

 Jokaisen titrausaskelman tehoa on arvioitava useamman LR
kipukohtauksen ajan.? —

Titrausprosessia voi ohjata ainoastaan laakari,
jolla on kokemusta sydpakipujen hoidosta
opioidiladkkeiden avulla.
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MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Yllapitohoito

Kun sopiva annos on loytynyt (edelliselld sivulla annettujen ohjeiden
mukaisesti), tulee potilaan jatkossa kayttaa sopivaksi osoittautunutta
Instanyl®-vahvuutta.

Jos potilaan kivunlievitys ei ole riittava, hdn voi ottaa toisen suihkauksen
samanvahvuista valmistetta aikaisintaan 10 minuutin kuluttua
ensimmaisestd, samaan lapilyontikipukohtauksen hoitoon ottamastaan
annoksesta.?

Annoksen muuttaminen

Yleisesti ottaen Instanyl®-valmisteen yllapitovahvuutta tulisi suurentaa
vain, jos potilas tarvitsee enemman kuin yhden annoksen
lapilyontikipukohtausta kohden useamman perakkaisen kohtauksen
aikana.

Taustakivun hoitoon kaytettavan opioidin annoksen uudelleenarviointi ja
mahdollinen muuttaminen saattavat olla tarpeen, jos potilaalla on
jatkuvasti:

o alle 4 tunnin vélein toistuvia lapilyontikipukohtauksia tai

o ylinelja lapilydntikipukohtausta yhden vuorokauden kuluessa.

Jos potilaalla on sietdiméattomia tai jatkuvia haittavaikutuksia, on
Instanyl®-ldakitys vaihdettava pienempaan vahvuuteen tai korvattava
jollakin toisella kipuladakityksell3.!

Ainoastaan paikalliset erityisvaatimukset tayttava laakari voi muuttaa
Instanyl®-laakkeen ja muiden kipuldakkeiden annostuksia.

Hoidon lopettaminen

Instanyl®-valmisteen kaytto on lopetettava, jos potilaalla ei enda esiinny
lapilyontikipukohtauksia. Jatkuvan taustakivun hoito tulisi sailyttaa
muuttumattomana.

Jos kaikki opioidihoito on tarpeen lopettaa, on potilaan tilaa seurattava
tarkasti, silld opioidihoitoa on titrattava alaspdin asteittain &killisten
vieroitusoireiden valttamiseksi.

Muista: Instanyl®-nendasumutteen annosvahvuudet eivat
ole suoraan verrattavissa muiden fentanyylivalmisteiden
vahvuuksiin.!

Monta annosta sisdltavan Instanyl®-nendasumutepullon
annosseurantakortit

e Harkitse potilaan opastamista potilasoppaasta ja tdman ohjeen lopusta

(ks. sivu 17) l6ytyvan annosseurantakortin kayttoon.
e Nama kortit auttavat seuraamaan:
o montako Instanyl®-annosta potilas on ottanut
o montako annosta potilaan sumutepullossa on jiljella
o milloin potilaan on aika pyytda uutta ladkemaaraysta
ladkariltaan.

e Potilaan tulee tayttaa pyydetyt tiedot annosten seurantakorttiin joka
kerta, kun han ottaa Instanyl®-annoksen. Annosten seurantakorttiin
merkityistd tiedoista hdn voi sitten tarvittaessa keskustella jokaisen
ladkarissa kayntinsd yhteydessa. Kortista voi olla apua ladkkeen
tehokkaan kdyton ja oikean annoksen |6ytdamisen arvioinnissa.

HUOM.: Ladkari voi maarata Instanyl®-ladketta kerta-
annoksen sisdltavissa sumutepulloissa, jos hdan on
huolissaan potilaan kyvystd seurata useamman annoksen
pullosta otettujen annosten maaraa.
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Lukuz2 MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Sailytys, turvallisuus ja havittaminen
Muistuta potilasta seuraavista tarkeista sdilytysohjeista:

Instanyl®-ladke on sdilytettava alle 30 °C:ssa. Ei saa jaatya.
Instanyl®-ldaketta saavat kasitelld ainoastaan potilas itse sekd hdnen
hoitoonsa osallistuvat henkil6t. Muistuta potilasta, ettei kukaan muu
koskaan saa kasitella tai kayttaa tata valmistetta.
Instanyl®-nendsumute on pidettdva ulkopakkauksessaan kayttoon asti.
Monta annosta sisaltavat pullot on sailytettdva pystyasennossa.
Instanyl®-nendsumute kerta-annospakkauksissa on sailytettava
lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissaan, kunnes on aika ottaa annos.
Muistuta potilasta ja hdnen hoitoonsa osallistuvia henkil6ita siita, etta
tama ladke on vaarallinen lapsille.

Varmista, ettd potilas ymmartas, ettd estaakseen valmisteen
varkauden ja vadrinkdyton, hdanen on sailytettava Instanyl®-laakkeensa
turvallisessa paikassa. Instanyl®-valmisteen vaikuttava aine (fentanyyli)
kiinnostaa ladkkeita ja katukaupan huumeita vaarinkayttavia
henkilitd, minka vuoksi sdilytysohjeita on noudatettava huolellisesti.

Opasta potilasta myos Instanyl®-ladkkeen turvalliseen kayttoon ja
havittamiseen:

Kerro, miten monta annosta sisaltdvan nendasumutepullon
lapsiturvallinen laatikko avataan ja suljetaan tai kerta-
annospakkausten ldpipainopakkaukset avataan (ks. ladkkeiden
valmisteyhteenvedot).

Kerro, miten monta annosta sisaltdvan nendasumutepullon laatikossa
olevaa annosten seurantakorttia kdytetdan, ja mainitse myos monta
annosta sisaltavaan pulloon liittyvat opetusmateriaalit.

e Kerro, miten Instanyl®-laake tulee havittaa:

o Monta annosta sisdltavat nendasumutepullot on
jarjestelmallisesti palautettava apteekkiin paikallisten
ohjeiden mukaista havitysta varten. Tama koskee seka
kdytettyja, osittain kdytettyja etta kayttamatta jadneita
nenasumutepulloja.

o Kerta-annospakkaukset on myos jarjestelmallisesti
palautettava apteekkiin paikallisten ohjeiden mukaista
havitysta varten. Tama koskee seka kaytettyja etta
kayttamatts jaaneita pakkauksia.!

Instanyl® Apteekkihenkilokunnan opas
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m MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Varoitukset Lisdtietoja l6ytyy lddkevalmisteiden valmisteyhteenvedoista ja
pakkausselosteista. Tutustu niihin ja hyédynna niitd varmistaaksesi,
e Tahatonta altistumista Instanyl®-laakkeelle luokitellaan hatatilanteeksi, ettd potilas ymmartaa, miten Instanyl®-ladkettd tulee kdyttaa.

joka voi aiheuttaa hengenvaaran.

e Jos lapsi vahingossa altistuu talle ladkevalmisteelle, on kyseessa
hatatilanne, joka voi ilman asianmukaista hoitoa aiheuttaa kuoleman.

e Huolehdisiita, etta koko apteekin henkilokunta tunnistaa fentanyylin
yliannostuksen / fentanyylimyrkytyksen merkit ja tietds, miten
tilanteessa pitda toimia.

e Vakavimpia yliannostuksen/myrkytyksen oireita ovat:

syva sedaatio, joka voi johtaa tajuttomuuteen
verenpaineen lasku
hengityslama, joka voi johtaa hengitysvajeeseen
kouristukset

o kooma.
e Kaikissa ndissa tilanteissa tarvitaan valitonta ladkarin hoitoa.

o O O O

e Varmistu siitd, ettd potilaalle ja hdanen hoitoonsa osallistuville
henkildille kerrotaan ylld kuvatuista fentanyylin yliannostuksen /
fentanyylimyrkytyksen merkeistéa ja huolehdi siita, ettd he ymmartavat
niiden mahdollisen vakavuuden ja tietdvat, miten hatatilanteessa pitaa
toimia.

e Seuraa potilasta sellaisten merkkien varalta, jotka voivat viitata
ladkemaardyksessa annettujen ohjeiden vastaiseen kayttoon, ja
huomioi tdhan ladkkeeseen liittyva vakava vaaranlaisen kayton,
vaadrinkdyton, ladkitysvirheiden, yliannosten ja riippuvuuden riski.

e Varmistu siitd, ettd potilas on tietoinen Instanyl®-ladkkeeseen liittyvan
vaarinkayton, vaaranlaisen kdytdn ja riippuvuuden riskista.!
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LUKU 3 MITA RISKEJA INSTANYL®-LAAKKEEN VIRALLISEN

KAYTTOAIHEEN VASTAISEEN KAYTTOON VOI LIITTYA?

Opioidien maidraamisessa on myos erityisen tarkea valttaa
Kayttéaiheen vastaisen kdyton (off-label use, OLU) torjunnan tarkeys Iagkitysvirheiden riski
e Erifentanyylivalmisteilla on eri kdyttoaiheet ja vahvuudet. Instanyl®- Laakitysvirheitd ovat esim.:
ladketta on kaytettava ainoastaan télle lddkevalmisteelle hyvaksytyissa e Tahaton virhe lkemaarayksessa.

kdyttoaiheissa ja virallisten annostusohjeiden mukaisesti.
e Lidkkeen annossa tapahtuva virhe.
e Mika tahansa poikkeaminen Instanyl®-laakkeen kayttoon liittyvista ohjeista

katsotaan kadyttdaiheen vastaiseksi kaytdksi. Jos olet huolissasi, ota yhteys * Laakkeen toimittamisessa tapahtuva virhe.
ladketta maaranneeseen ladkariin ymmartadksesi, mita katsotaan .
kdyttdaiheen vastaiseksi kaytoksi minkakin potilaan osalta.

V&aran annoksen anto/otto.

e Vadran antoreitin kaytto.
e Kayttdaiheen vastaista kdyttoa voi olla myds ladkkeen maaraaminen esim.

o johonkin muuhun kayttéaiheeseen, kuten erityyppisen kroonisen tai
akuutin kivun (eli ei sydvan lapilyéntikivun) hoitoon. Laakitysvirheiden vélttamiseksi monta annosta siséltavat Instanyl®-

nendasumutepullot on merkitty eri varein sen mukaan, minka vahvuista

o potilaalle, joka ei saa opioidildakitystd taustakipujensa hoitoon. laskettd ne sisaltivit.

o suositusta tihedmmalla annostuksella.
o alle 18-vuotiaalle potilaalle. 00 mikrogrammaa

o ilman mainittua kayttoaihetta.

e Kaikenlainen virallisen kdyttdaiheen vastainen kdytté muodostaa riskin
potilaalle. Pahimmillaan se voi johtaa riippuvuuteen, yliannostukseen tai
kuolemaan. Haittavaikutusten maara lisdantyy myos yleensa vaaranlaisen
kayton yhteydessa. Ladkettda maadraavien ladkareiden on huolellisesti
arvioitava paras lahestymistapa jokaisen potilaan kohdalla, jotta hoitoon
liittyvat riskit ja siitd saatavissa olevat hyodyt pysyisivat tasapainossa

keskendan.
o . . . . g
e Virallisesti hyvaksyttyjen ohjeiden noudattaminen takaa parhaimman - =
mahdollisen kliinisen standardin validoiduissa kayttdaiheissa. Potilaan _ ?
hoidon hallinta on la3dkettd maarasvan |a3karin vastuulla.? -4 R ]

==

Instanyl® Apteekkihenkilékunnan opas 11



LUKU4 MITA RISKEJA LITTYY OPIOIDIEN

VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Mita tarkoitetaan opioidien vaaranlaisella kaytolla (opioid use
disorder, OUD)?

Koska opioidien hyodyista ja niihin liittyvista riskeista saadaan koko ajan lisda
tietoa, seuraavat tiedot perustuvat tdmanhetkiseen tietdimykseen opioidien
vadranlaisesta kdytosta.

e Ns. vadranlainen kdytté on ongelmallinen opioidien kaytto, josta
seuraa kliinisesti merkittavaa haittaa tai ahdistusta (DSM-5).4

e Diagnostisiin kriteereihin kuuluvat mm. opioidin liiallinen kaytto,
kyvyttdmyys pienentda annostusta, tarve saada ladkettd, negatiiviset
vaikutukset tyoelamaan, kotielamaan tai sosiaaliseen elamaan, kaytto
vaarallisissa tilanteissa, kaytto ladkkeen negatiivisten vaikutusten
tiedostamisesta huolimatta, toleranssi ja vieroitusoireet.*

e Opioidien vaaranlaisen kdyton vaikeusaste luokitellaan sen mukaan,
miten monta diagnostista kriteerii tayttyy kyseisen potilaan osalta.’

Kenella saattaa olla tavallista suurempi riski opioidien
vaaranlaiselle kaytolle?

Opioidien vaaranlaisen kayton riski voi olla tavallista suurempi seuraavilla
potilailla:

Potilaat, jotka siirtyvat sairaalasta kotihoitoon.

Siirtyminen sairaalasta kotihoitoon on tédrkea vaihe niin kivun hallinnan kuin
mahdollisten vaarinkayttdon liittyvien haittavaikutusten seurannan ja
huomioimisen kannalta. Siirtyméavaihetta on suunniteltava huolellisesti, jotta
potilas kokee kykenevansa jatkamaan hoitoaan, hallitsemaan kipujaan ja
valttamaan ladkkeisiin liittyvaa vaaranlaisen kayton riskia. Keskustelu ja
opastus ovat avainasemassa.

Potilaat, joiden omassa anamneesissa tai ldhisuvun (vanhemmat,
sisarukset) historiassa on esiintynyt minka tahansa aineen
vaadrinkdyttoa (mukaan lukien alkoholi).

Vaarinkaytoksi luokitellaan myrkyllisten aineiden ongelmallista kdyttod, josta
on kliinista haittaa tai joka aiheuttaa ahdistusta.® Edelld mainitun kaltaisten
potilaiden riski erilaisten aineiden vaarinkdytolle saattaa olla tavallista
suurempi.®

Tupakoivat potilaat.
Potilaat, joilla on muita samanaikaisia sairauksia.

Aikaisemmat mielenterveyteen liittyvat ongelmat (esim.
masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushairiét).

Potilaita on seurattava ladkehakuisuuteen viittaavan kayttaytymisen varalta
(esim. lilan varhaiset reseptin uusimispyynnét). Tahdn seurantaan kuuluu
my0Os muiden samanaikaisten opioidien ja psykoaktiivisten ladkkeiden (esim.
bentsodiatsepiinit) kdyton seuranta. Jos potilaalla havaitaan merkkeja
opioidien vaaranlaisesta kdytosta, on harkittava kdantymista riippuvuuteen
erikoistuneen ammattilaisen puoleen.
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LUKU4 MITA RISKEJA LIITTYY OPIOIDIEN

VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Opioidien vaaranlaisen kdyton monimutkainen luonne

kroonisten kipujen hoidossa Erityisen tirked3 on, ettd heti keskustelet huolenaiheistasi lddketta
madraadvan ladkarin kanssa, jos epdilet, ettd potilaalla on jokin hanen
Kroonisten kipujen hoito ja siihen liittyva ladkkeiden vaarinkdytén ja hoitoonsa liittyva ongelma. Rohkaise potilasta keskustelemaan ladkarinsa
vaaranlaisen kayton riski tarjoavat ainutlaatuiset haasteet hoidosta kanssa saanndllisesti siitd, miten hanen hoitonsa toimii. Raportoi aina
vastaavalle henkilélle. epaillyt haittavaikutukset, kdyttéaiheiden vastainen opioidien kaytto,

vadranlainen opioidien kaytto tai opioidien vaarinkaytto alla mainitun

Osa opioidien vadranlaisen kayton diagnostisista kriteereista voi olla e R i ) . -
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta: www-sivusto: www.fimea.fi

vaikea erottaa sellaisesta kdytoksestd, joka on normaalisti
odotettavissa opioidilddkitysta kroonisiin kipuihinsa saavalta potilaalta.

Osa vieroitusoireistakin ovat samoja, joita on ilmoitettu Instanyl®- Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
lddkkeen haittavaikutuksina (esim. punastumisreaktiot, unettomuus, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
hikoilu).! Lisaksi potilas saattaa haluta lisita laakitystddn myos siksi, PL55

ettd hanen kipujensa taustalla oleva sairaus on edennyt. .
00034 Fimea

Ongelman monimutkaisuudesta huolimatta, potilaan huolellinen
seuranta mahdollisen opioidien vaaranlaisen kdyton tunnistamiseksi
on tarkeas, silla pitkalla tahtdimelld tdma on potilaan edun mukaista.
Opioidien vaaranlaisen kayton kriteereihin kuuluvat mm. toleranssin
synty (yha isompien ladkeannosten tarve saman tehon
saavuttamiseksi) ja vieroitusoireet. Vieroitusoireita kokeva potilas voi
kertoa pahoinvoinnista ja oksentelusta, ahdistuneisuudesta,
unettomuudesta, kylmista ja kuumista aalloista, hikoilusta,
lihaskrampeista, vetisesta vuodosta silmista ja sieraimista ja/tai
ripulista.” Opioidien vairanlaiseen kiyttéon viittaavia oireita ei pida
pohdiskella yksindan, vaan havainnoistaan on keskusteltava seka
ladkarin etta (mahdollisuuksien mukaan myds) potilaan kanssa.

Potilaan kipujen lievittdmista ja hanen mahdollisimman hyvaa oloaan
on tarkasteltava kokonaisvaltaisesti (holistinen ldhestymistapa), ja
hoidossa on muistettava myos ei-laakkeelliset keinot. Huomioi kaikki
tekijat, jotka saattavat vaikuttaa potilaan kokemaan kipuun, seka
potilaan omaksumat, hdnen hoitoonsa liittyvat kaytdosmallit.
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MITA RISKEJA LIITTYY OPIOIDIEN
VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Keskusteluyhteyden tarkeys onnistuneen kivunlievityksen ja
riskien minimoinnin osana

e Kivun, syévan ja opioidien vadranlaisen kdayton muodostaman
monimutkaisen yhtalon vuoksi avoin keskusteluyhteys potilaan ja
hanta hoitavien ihmisten valilla on kriittisen tarkea.

e Rohkaise potilasta esittdmaan kysymyksia ja kertomaan mahdollisista
opioidien kayttoon liittyvista huolenaiheistaan.

e Auta potilasta ymmartamaan Instanyl®-ladkkeen oikeanlaisen kayton
edut syovan lapilyontikipujen hoidossa samalla kun varmistat, etta
hdan myods ymmartada mahdolliset laakitykseen liittyvat haitat.

e Keskustele potilaan kanssa hdanen opioidien kaytostaan neutraaliin,
kannustavaan, ei-tuomitsevaan savyyn. Pyri ymmartamaan kivun
elaménlaatua heikentavaa vaikutusta; ala tarkastele jokaista
riskitekijaa erikseen.

e Keskusteluyhteys ladkettd maaradvan ldakarin kanssa on myos
olennaisen tarkea. Kysymyksesi ja esittdmasi huolenaiheet voivat
parantaa potilaan kivun hallintaa, vahentaa haittavaikutuksia ja
mahdollisesti pelastaa opioidien vaaranlaisen kayton riskia kokevan
potilaan hengen. Raportoi kaikki mahdolliset huolenaiheesi laakarille.

e Huolehdisiitd, etta potilas saa tarjolla olevan, potilaille tarkoitetun
koulutusmateriaalin. Potilasopas voi auttaa aloittamaan keskustelun
Instanyl|®-ladkkeen hyodyistd seka hoitoon liittyvista riskeista.
Potilasoppaita voi ladata suoraan osoitteesta www.takeda.com/fi-
fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/.
Samasta osoitteesta l16ytyy myos potilaille suunnattu Instanyl®-video.

® Monta annosta sisdltavat Instanyl®-nendsumutepullot: Auta potilasta
ymmartdamaan annosten seurantakortin ja sen oikeanlaisen kayton
tarkeys, jos tdma tuntuu olevan potilaalle tarpeen ja voivan olla
hanelle avuksi.
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LUKUS MUUTA HUOMIOITAVAA INSTANYL®-

LAAKITYKSEN YHTEYDESSA

Keskustele potilaan kanssa seuraavista Instanyl®-ladkkeen Muistiinpanot
valmisteyhteenvedossa kerrotuista ohjeista:

1.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Instanyl®-ldikkeen ja/tai
muiden fentanyylia sisaltavien ladkkeiden kayton yhteydessa niin
kliinisissa tutkimuksissa kuin ladkkeiden markkinoille tulon jalkeen:
hengenahdistus, |dakeriippuvuus, lddkkeen vaarinkadytto,
vastasyntyneen vieroitusoireyhtyma, tajunnanmenetys (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.8).

Hyperalgesia (eli lisdantynyt kipuherkkyys): Kuten muidenkin
opioidien kayton yhteydessa, on opioidin aiheuttaman hyperalgesian
riski huomioitava, jos fentanyyliannoksen suurentaminen ei auta
potilasta saavuttamaan riittavaa kivunlievitystd. Fentanyyliannoksen
pienentamistd/lopettamista tai hoidon uudelleenarviointia on
mahdollisesti harkittava (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.2 ja 4.4).

Natriumoksibaatin ja fentanyylin samanaikainen kadytt6é on vasta-
aiheista (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 ja 4.5).

Keskushermostoa lamaavien (kuten opioidit, rauhoittavat ladkkeet,
unilddkkeet, yleisanestesia-aineet, fentiatsiinit, ahdistusta lievittavat
ladkkeet, sedatiiviset antihistamiinit ja alkoholi) tai luustolihaksia
relaksoivien valmisteiden samanaikainen kadytto voi lisdta Instanyl®-
ladkkeen elimiston toimintoja lamaavaa vaikutusta ja aiheuttaa
hypoventilaatiota, hypotensiota, huomattavaa sedaatiota, koomaa
tai jopa potilaan kuoleman. Nain ollen nadiden ladkkeiden kaytto
yhdessa Instanyl®-nendsumutteen kanssa vaatii erityisen huolellista
potilaan hoitoa ja seurantaa (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.5).

Raskaus: Ei ole olemassa tarkkoja tietoja fentanyylin kdytosta
raskaana oleville naisille. Eldinkokeet osoittavat reproduktiivista
toksisuutta (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.3). Mahdollista riskia
ihmisille ei tunneta. Instanyl®-valmistetta ei pitdisi kdyttda raskauden
aikana, mikali kdytto ei ole selvasti valttamatonta ja hoidosta
saatavien hyotyjen katsotaan ylittdvan siihen mahdollisesti liittyvat
riskit (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.6).
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MUISTILISTA MUISTILISTA INSTANYL®-LAAKETTA KERTA-ANNOSPAKKAUKSISSA SEKA MONTA ANNOSTA
e : SISALTAVISSA NENASUMUTEPULLOISSA TOIMITTAVALLE FARMASISTILLE

Varmista kaikki seuraavat asiat ennen Instanyl®-laakkeen e Kerro potilaalle tai hdnta hoitavalle henkil6lle miten
kerta-annospakkauksen tai monta annosta siséltivin lapsiturvallinen ldpipainopakkaus (kerta-annospakkaus) tai
nenisumutepullon luovuttamista asiakkaalle: laatikko (monta annosta sisdltava nendasumutepullo) avataan.

Varmista, etta kaikki hyvaksytyn kdyttéaiheen ehdot tayttyvat.
Instanyl®-ladketta tulee maarata ainoastaan lapilyontikivun
hoitoon aikuisille, joiden kroonista syépakipua jo hoidetaan
yllapitohoitoon tarkoitetulla opioidilaakityksella. Jos olet
epdvarma siita, tayttaako laakarin maardys ladkkeen virallisesti
hyvaksyttyja ehtoja, ota yhteys laakariin.

Opasta potilasta ja/tai hanta hoitavaa henkil6d nendsumutteen
oikeanlaiseen kayttoon.

Kerta-annospakkaukset: Kerro potilaalle ja/tai hdnta hoitavalle
henkil6lle, ettd jokainen pakkaus sisaltaa vain yhden
nendsumuteannoksen (pakkaus sisaltaa vain yhden
ladkeannoksen, ja mantada saa painaa vasta sitten, kun
sumutepullon karki on sieraimen sisall3, sita ei saa testata ennen
kayttoa).

Varmista, ettd potilas ja/tai hant hoitava henkilo lukee
Instanyl®-ladkkeen pakkauksessa olevaan pakkausselosteen.

Anna potilaalle/hanta hoitavalle henkilélle 135kkeeseen kuuluva
potilasopas.

Ohjeet l6ytyvat potilasoppaan kohdasta "Mita Instanyl® on?
Miten sitd kaytetaan?”.

o Kerro, etta lapsiturvallisessa laatikossa oleva sinettiliuska on
poistettava ennen uuden, monta annosta sisadltavan Instanyl®-
nendsumutepullon kayttoonottoa.

o Jos mahdollista, ndyta miten lapsiturvallinen laatikko avataan
ja miten sinettiliuska poistetaan.

Selitd ladkemadarayksessa annettujen annostusohjeiden
ylittamiseen liittyvat riskit.

Kerro, miten monta annosta sisdltavaan Instanyl®-
nendasumutepulloon kuuluvaa annosseurantakorttia tulee
kayttaa.

Kerro potilaalle/hanta hoitavalle henkilolle fentanyylin
yliannostuksen merkeista ja valittdman |dakarin avun tarpeesta.

Kerro, miten Instanyl®-laake sailytetdan turvallisella tavalla ja
siitd, etta valmiste on pidettava poissa lasten nakyvilta ja
ulottuvilta.

Kerro, miten Instanyl®-kerta-annospakkaukset ja monta annosta
sisdltavat nendasumutepullot tulee havittaa.

Kehota potilasta ja/tai hanta hoitavaa henkil6a keskustelemaan
ladkarin kanssa syévan taustakivuista ja lapilyontikivuista seka
potilaan opioidien kaytosta.
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~ ANNOSSEURANTAKORTTI

(TAYDELLISET OHJEET LOYTYVAT POTILASOPPAASTA)

Seuraa montako annosta olet kayttdnyt ja montako sinulla on

viela jaljella monta annosta sisaltavassa nenasumutepullossasi
e Selvitd montako annosta pullosi sisaltaa ja ympyroi vastaava luku
alla olevassa taulukossa.
e Aloita ruudusta 1. Merkitse ottopaivamaara ja kellonaika
seuraavaan tyhjaan ruutuun joka kerta, kun otat annoksen.
e Jatka kunnes kaikki ruudut ympyréimaasi lukuun saakka on taytetty.
ESIMERKKI:
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Jos sumutepullosi sisdltéd
10 annosta, ympyréi tdmd
laatikko ja lopeta pullon
kdytté tahan

Jos sumutepullosi sisdltéd
20 annosta, ympyroi
tdmd laatikko ja lopeta
pullon kdytté tihdn

Jos sumutepullosi siséltdd 40
annosta, ympyroi tdmd
laatikko ja lopeta pullon
kdytté tahdn

HUOM!. Haluat ehka pyytaa uuden
ladkemaarayksen laakariltasi jo siinad vaiheessa,
kun merkintdsi lahestyvat ympyroitya lukua.

Taman ja muiden oppaiden sahkdiset versiot ovat luettavissa ja
ladattavissa osoitteesta https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-
toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/
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Cancers. 2019;11:510. doi:10.3390/cancers11040510. 3. Fallon M, Giusti R, Aielli F, et al. On behalf of
the ESMO Guidelines Committee. Management of cancer pain in adult patients: ESMO clinical practice
guidelines. Ann Oncol. 2018;29(Suppl 4):iv166—-iv191. 4. Centers for Disease Control and Prevention.
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https://www.cdc.gov/drugoverdose/training/oud/accessible/index.html. Accessed on 31 March 2020.
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basics. Accessed on 31 March 2020. 6. Klimas J, Gorfinkel L, Fairbairn N, et al. Strategies to identify
patient risks of prescription opioid addiction when initiating opioids for pain: a systematic review. JAMA
Netw Open. 2019 May 3;2(5):e193365. doi:10.1001/jamanetworkopen.2019.3365. 7. Clinical guidelines
for withdrawal management and treatment of drug dependence in closed settings. Geneva: World
Health Organization (WHO); 2009. 4, Withdrawal management.
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