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Sixmo-implantaatteja koskeva koulutusohjelma
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— Riskien pienentaminen
— Kirurgin tehtavat ja vastuut
Potilaan neuvonta
— Potilaskortti

Sixmo-implantaatin asetus- ja poistotoimenpide
— Asetus- ja poistotoimenpiteen vaiheittaiset ohjeet
— Implantaatin paikallistaminen
— Hoidon jatkaminen
— Asetuksesta ja poistosta johtuvien komplikaatioriskien pienentaminen

Asetus- ja poistotoimenpiteen live-esitys



SIXMO®: ihon alle asetettava buprenorfiini-implantaatti
kuusi kuukautta kestavaan hoitoon

e lhon alle asetettava implantaatti sisaltda buprenorfiinia (BPN). Se on tebaiinin johdannainen,
joka on morfiinia voimakkaampi (25—40-kertaisesti) ja vaikutukseltaan pitkakestoisempi
osittainen myy-opioidireseptorin agonisti.

e Voimakas sitoutuminen p (myy) -reseptoreihin muodostaa hyvin voimakkaan sidoksen, joka

hajoaa hitaasti ja hankalasti saaden aikaan pitkakestoisen farmakodynaamisen aktiivisuuden ja
vahaisen riippuvuuden.

* Koska sen vaikutuksen alkaminen ja reseptorikohtien miehitys on hidasta, opioidiriippuvaisten

potilaiden kokema sedaatio tai euforia on epatodennakdisempaa ja viihdekaytossa kaytetyn
heroiinin vaikutuksen esto on pidempiaikaista.

Buprenorfiinihydrokloridin rakenne

16/06/2021



Sixmo: ihon alle asetettava buprenorfiini-implantaatti
Miten implantaatti valmistetaan?

EVA-polymeeri buprenorfiini implantaatti

sekoitetaan

//"J g 215,
,-// 0
5.5 & suulakepuristetaan

Sixmo vapauttaa buprenorfiinia jatkuvasti ja tasaisesti kuuden kuukauden ajan
ProNeura™-tekniikan ansiosta

ProNeura™-tekniikka takaa jatkuvan vapautumisen ja tasaiset laakepitoisuudet kolmesta kuukaudesta
vhteen vuoteen vaikuttavan aineen ominaisuuksien mukaan.

ProNeura™-tekniikka koostuu pienesta kiinteasta sauvasta, joka on valmistettu eteeni-vinyyliasetaatin
(EVA) ja vaikuttavan aineen seoksesta. Saatu tuote on kiinted matriisi, joka asetetaan ihon alle olkavarren
sisasivulle yksinkertaisessa kirurgisessa toimenpiteessa ja joka poistetaan samoin hoitojakson (kuusi
kuukautta) lopussa.
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ProNeura: laakkeen vapauttamismekanismi

T~ Drug  Laske

Ennen asetusta . . .
q Hoidon aikana q Hoidon lopussa

e Laadke vapautuu liukenemalla.

Ladakkeen liuetessa implantaattiin
muodostuu yha enemman huokosia,
jotka mahdollistavat laakkeen
vapautumisen soluvalinesteeseen.

Hoidon lopussa EVA-matriisi on
vapauttanut suurimman osan siina
olevasta |aakeaineesta.

e Heti kun implantaatti altistuu
liuotusaineelle, lahinna implantaatin
pintaa olevissa huokosissa olevat
vaikuttavan aineen hiukkaset alkavat
liueta ja ne vapautuvat valittomasti.
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Sixmo: (buprenorfiini) implantaatti

e Implantaatti muodostuu 4 sauvasta, joista kukin on 26 mm pitka ja 2,5 mm
paksu ja sisaltaa 74,2 mg buprenorfiinia, joka on sekoitettu kiinteaan eteeni-
vinyyliasetaatti (EVA) -polymeerimatriisiin. Tama mahdollistaa buprenorfiinin
vapautumisen 6 kuukauden ajan.

e Pateva laakari (esim. tahan toimenpiteeseen asianmukaisen koulutuksen saanut
kirurgi) asettaa nama nelja implantaattia ihon alle olkavarren sisasivulle
vksinkertaisessa polikliinisessa leikkauksessa.

e Pakkaus sisaltaa nelja steriilia, yksittaispakattua implantaattia ja kertakayttoisen
steriilin asettimen.
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Sixmo: kayttoaihe ja annostus

W Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita
nopeasti uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laakkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8,

miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Kayttoaihe:

Sixmo on tarkoitettu kliinisesti vakaassa tilassa olevien ja enintddn 8 mg/vrk
sublingvaalista buprenorfiinia kayttavien aikuisten opioidiriippuvuuden yllapitohoitoon
osana ladketieteellista, sosiaalista ja psykologista hoitokokonaisuutta.

Annostus:
Sixmo-valmistetta saa antaa vain potilaille, joille on kehittynyt opioiditoleranssi.

Yksi annos koostuu neljasta implantaatista, jotka asetetaan ihon alle olkavarren sisasivulle.
Implantaatit asetetaan paikalleen kuudeksi kuukaudeksi, jona aikana ne vapauttavat
buprenorfiinia jatkuvasti tasaisella pitoisuudella.

1Negoistetaan kuuden kuukauden kuluttua.



Sixmo: varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Asetuskohta pitaa tutkia viikon kuluttua implantaattien asettamisesta ja
sen jalkeen saannollisesti infektion merkkien tai haavan paranemiseen

liittyvien ongelmien varalta (naita ovat mm. implantaatin tyontyminen ulos
ihosta ja vaarinkaytto).

Suurimmalle osalle potilaista suositellaan vastaanottokaynteja vahintaan
kerran kuukaudessa neuvontaa ja psykologista tukea varten.
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Sixmo-implantaatteja koskeva
koulutusohjelma
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@ Koulutusohjelma

Terveysviranomaisten vaatima koulutusohjelma on osa
strategiaa, jonka tarkoituksena on hallita tahan
|aakkeeseen liittyvia merkittavia riskeja, seka tunnettuja
etta potentiaalisia, ja varmistaa, etta hyodyt ovat riskeja
suuremmat mahdollisimman laajasti.

16/06/2021
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Koulutusohjelman tavoitteet

e Taman koulutusohjelman tavoitteena on pienentaa SIXMO-implantaatin
siirtymiseen, esiin tai ulos tyontymiseen ja sen asetukseen ja poistoon liittyviin
hermovaurioihin liittyvia komplikaatioriskeja seuraavin toimenpitein:

a)

b)

16/06/2021

Varmistetaan, etta terveydenhuollon ammattilaiset tiedostavat asetus- ja
poistotoimenpiteeseen liittyvat riskit.

Varmistetaan, etta terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet riittavan
koulutuksen

= SIXMO-implantaatin oikeaan asetus- ja poistotoimenpiteeseen
aseptisissa olosuhteissa

= |eikkausviillon ja poistokohdan asianmukaiseen hoitoon
= asetukseen ja poistoon liittyvien komplikaatioiden hoitoon.

Potilaille kerrotaan leikkaustoimenpiteeseen liittyvista komplikaatioriskeista.
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Riskien pienentaminen

" |mplantaattien virheellinen asetus voi johtaa
harvinaisiin mutta vakaviin komplikaatioihin:

= implantaatin siirtyminen

= mplantaatin esiin tyontyminen
= implantaatin ulos tyontyminen
= hermovauriot.
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Leikkaustoimenpiteen tekevan henkilokunnan tehtavat
Ja vastuut

= Leikkaustoimenpiteen tekevalla hoitohenkilokunnalla on
oltava

a) SIXMO-implantaatin valmisteyhteenvedon ja implantaatin
asettimen kayttoohjeiden tuntemus

b) kokemusta pienista leikkauksista

c) koulutus asetus- ja poistotoimenpiteen tekemiseen.
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Potilaan neuvonta
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[ef Potilaan neuvonta
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On tarkeaa, etta potilaalle kerrotaan implantaatin riskeista
ennen leikkausta. Naita ovat seuraavat:

O Implantaatti voi tyontya ulos kokonaan tai se voi tyontya
osittain esiin ihosta.

O Implantaatti voi siirtya pois paikaltaan ja valua verisuoniin tai
kulkeutua keuhkoihin.

Hermovaurioita voi esiintya.
O Implantaattien paikallistaminen voi olla vaikeaa, jos

O ne on sijoitettu liian syvalle eika laakari pysty tuntemaan
niita palpoimalla

O potilas yrittaa liikuttaa niita koskettamalla asetuskohtaa.

O
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[ej Potilaan neuvonta
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Asianmukainen haavanhoito on tarkeaa
komplikaatioriskin vahentamiseksi.

Laakariin on otettava yhteys valittomasti

O jos implantaatti tyontyy ulos ihosta (kokonaan tai osittain)
O jos asetuskohdassa on infektion oireita

O jos on mitaan oireita, jotka viittaavat implantaatin siirtymiseen,
kuten kasivarren heikkoutta tai puutumista tai
hengenahdistusta.

Potilas ei saa yrittaa itse poistaa implantaatteja:
O Epaasianmukainen poisto voi johtaa asetuskohdan infektioon.

O Jos implantaatit poistetaan, seurauksena voi olla
vieroitusoireyhtyma.

16



[ef Potilaan neuvonta
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Jos implantaatti tyontyy ulos:

O
O
O

Pese katesi, jos olet koskettanut implantaattia.
Peita asetuskohta puhtaalla sidoksella.

Al3d anna muiden koskea tai kayttda implantaatteja, silla se voi
olla vaarallista.

Laita ulos tulleet implantaatit tiiviisti suljettuun astiaan ja vie ne
|laakarille.
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Potilaan neuvonta

" On tarkeaa muistuttaa potilasta siita, etta han pitaa aina
potilaskorttia mukanaan.

O Kortti on esitettava terveydenhuollon ammattilaisille, kuten
hammaslaakarille tai kirurgille, ennen mitdaan hoitoa tai

toimenpidetta.

O Sen tarkoituksena on ilmoittaa terveydenhuollon
ammattilaisille, etta potilaalla on buprenorfiinipohjainen
ihonalainen implantaatti. Lisaksi kortissa on hyodyllisia tietoja,
joita ovat mm. hoitavan laakarin nimi, asetuspaiva ja
implantaatin sijainti, poistamispaiva (6 kuukauden kuluttua).
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Potilaskortti

POTILASKORTTI

Potilaskortti

Kortin kantaja saa Sixmo-hoitoa, joka on vain buprenorfiinia sisaltava
opioidiriippuvuuden hoito.

Implantaatit asetetaan ihon alle olkavarteen.

Pida tama kortti aina mukanasi hoidon aikana.

Nayta korttia laakarille, hammasladkarille tai kirurgille ennen mitdan hoitoa tai
toimenpidetta.

Ota yhteys |ladkariin, jos sinulla esiintyy epatavallisia oireita, kuten
hengitysvaikeuksia, pdan alueen vamma tai kallon sisdisen paineen suurenemista

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

SIXMO 74,2 mg implantaatti (buprenorfiini)

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti
Paikallisen edustajan yhteystiedot

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

4. ERANUMERO

Era

5. MUUTA
Hoitava ladkari (nimi/yhteystiedot):
Potilaan nimi:

TOIMENPIDETIEDOT

Asetuspaiva:

Poistamispaiva 6 kuukauden kuluttua:

Implantaatin sijainti: (vasemmassa/oikeassa olkavarressa)

TARKEAA TIETOA
Yksi implantaatti sisdltaa buprenorfiinihydrokloridia maarana, joka vastaa
74,2 mg:aa buprenorfiinia.



Sixmo-implantaatin asetus- ja
poistotoimenpide
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Asetus ja poisto

Huomioitavia asioita ennen lddkkeen kdsittelyd tai antoa

e Sixmo-implantaatit asetetaan ja poistetaan aseptisissa olosuhteissa.

e Potilaan on oltava selinmakuulla.

e Laakarin on suositeltavaa istua koko asetustoimenpiteen ajan, jotta asetuskohta ja neulan liike ihon alla
ovat selvasti nahtavissa sivulta. Toimenpiteen saa suorittaa vain sellainen laakari, joka on pateva
tekemaan pienia leikkauksia ja joka on saanut koulutuksen Sixmo-implantaattien asettamiseen.
Toimenpiteen suorittamiseen saa kayttaa ainoastaan implantaatin asetinta ja suositeltua
paikallispuudutetta.

e Kaikki nelja implantaattia asetetaan yhdella asettimella.

 Huomioi, etta Sixmo-valmisteen asettavassa ja sen poistavassa terveydenhuollon yksikossa pitaa olla
kaytossa ultraaani- ja MRI-laite.

e Jos potilaalla on vasta-aiheita MRI-tutkimukselle, hanelle ei saa asettaa implantaattia.
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Sixmo: pakkaus

Sixmo-pakkaus sisaltaa:

— 4 yksittaispakattua steriilia implantaattia
— 1 kertakayttoisen asettimen

— esitteen

— potilaskortin.

22



Sixmo:
asetustoimenpide
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Sixmo — asetustoimenpiteeseen tarvittavat valineet

tutkimuspoyta, jolla potilas

makaa,

instrumenttipoyta, steriili instrumenttikori
riittava valaistus (esim. otsalamppu)
steriili reikalakana

steriilit lateksikasineet, joissa ei ole talkkia,
alkoholipyyhkeita (etanolia sisaltavia
puhdistuspyyhkeita)

merkkauskyna leikkausalueen
merkitsemiseen

antiseptinen liuos (esim.

klooriheksidiini)

paikallispuudute (esim. 1-prosenttinen
lidokaiini ja adrenaliini 1:100 000)

5 ml:n ruisku ja 25 G:n x 1,5 tuuman neula

16/06/2021

Seuraavia valineita tarvitaan, kun implantaatit asetetaan aseptisissa olosuhteissa:

Adson-vakapihdit
skalpelli nro 15

kapea, noin 6 mm:n levyinen
haavateippi (perhosteippi)
100 x 100 mm:n steriili sideharso

laastareita
noin 8 cm levea paineside
kudosliima

4 Sixmo-implantaattia (mukana
Sixmo-pakkauksessa)
1 Sixmo-implantaatin
kertakayttdinen asetin (mukana
Sixmo-pakkauksessa).

24
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Sixmo-implantaatin asetin

Proximal marking Distal marking

Obturator stop line
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

i

Vaihe 1. Potilaan on maattava seldlléddn niin, etté hoidettava
kdsivarsi on koukistettuna ja ulospdin kierrettynd ja kimmen
pddn lahelléd. Etsi oikea asetuskohta, joka sijaitsee olkavarressa,
noin 80—100 mm (8—10 cm) mediaaliepikondyylin yldpuolella,
hauislihaksen ja kolmipdisen olkalihaksen vdilisessé uurteessa.
Oikea kohta saattaa Ioytyd helpommin, jos potilasta pyydetddn B’ s
jénnittémédn hauislihastaan. /)1 e

dyylista
by Pt
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

Vaihe 2. Puhdista asetuskohta alkoholipyyhkeelld. Merkitse asetuskohta Hartia | - Kyynarpas
merkkauskyndlld. Implantaatit asetetaan pienen ihoon tehtévdn 2,5— P
3 mm pitkén viillon kautta. Merkitse jokaisen implantaatin
asettamisreitti piirtdmalla neljé 40 mm:n pituista viivaa. Implantaatit
asetetaan suljetun viuhkan muotoiseen asetelmaan 4—6 mm:n
etdisyydelle toisistaan siten, ettd viuhkan avonainen péd suuntautuu

hartiaa kohti.

27
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

== |

Vaihe 3. Laita kadsiisi steriilit kéisineet ja varmista implantaatin asettimen toimivuus
poistamalla ohjain kanyylisté ja lukitsemalla se sitten takaisin paikoilleen. Puhdista
asetuskohta antiseptisella liuoksella, esim. klooriheksidiinilla. Alé kuivaa tai pyyhi
liuosta pois.

Aseta steriili reikélakana potilaan késivarren paddlle. Puuduta ihonalainen
asettamisalue viiltokohdasta asetusreittien mukaisesti kdyttamédilld
paikallispuudutetta (esim. pistdmdllé 5 ml 1-prosenttista lidokaiinia ja adrenaliinia
1:100 000).

Kun puudutus on riittéva ja tehokas, tee pieni 2,5—-3,0 mm pitkd viilto merkitsemdadisi
kohtaan.
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

Kuva 1
p
Vaihe 4. Kohota viillon reunaa vikdpihtien avulla. Tyoénné asetinta kevyesti
ihoon pienessd kulmassa (enintéén 20 astetta) ja pisté vain asettimen kdrki |7 = — ‘, 1
3—-4 mm ihon alle siten, ettd kanyylin viistetyn kérjen viivamerkintd osoittaa \

ylospdin ja on ndkyvissd ohjaimen ollessa tdysin lukittuna kanyyliin (kuva 1). |

wwwww

Kuva 2

Vaihe 5. Laske asetin vaakatasoon ja nosta ihoa asettimen kdrjelld, mutta
pidd kanyyli ihonalaisessa sidekudoksessa (kuva 2).

Vaihe 6. Tyonndé asetinta varovasti ihon alla ihoon merkittyd
asettamisreittid pitkin ja nosta samalla ihoa. Tyénnd, kunnes kanyylin
keskikohdassa oleva merkintd on juuri hévinnyt viillon sisélle (kuva 3).
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

Vaihe 7. Pidé kanyylia paikoillaan, vapauta ohjain ja poista se.

Laita kanyylin sisdlle yksi implantaatti, aseta ohjain takaisin paikoilleen
ja tyoénnd sitd varovaisesti eteenpdin (jolloin tuntuu lievdd vastusta),
kunnes ohjaimessa oleva viivamerkintéd on samalla kohdalla kuin
kanyylin viistetyn kdrjen viivamerkinté. Nyt implantaatti on kanyylin
kérjessd. Ald tyénnd implantaattia vékisin ohjaimella kanyylin kérked
pitemmdille.

Implantaatti on asetettu oikein, kun sen etdisyys viillosta on véhintédn
5 mm.

Viivamerkinta nakyy kannan lapi
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

T ———— 1

Vaihe 8. Pida ohjainta paikallaan kasivarressa ja veda samalla kanyylia
ohjainta pitkin, jolloin implantaatti jaa paikoilleen. Huomautus: Al tydnni
ohjainta. Veda kanyylia, kunnes kanta on kohdakkain ohjaimen kanssa, ja
kaanna sitten ohjainta myotapaivaan, jolloin se lukittuu kanyyliin. Veda
asetinta viistetty karki ylospain, kunnes kanyylin distaalinen merkinta tulee _— :
nakyviin viillon sisalta (terava karki edelleen ihon alla). " 4

Vaihe 9. Suuntaa asetin kohti seuraavaa asettamisreittia ja pida samalla
aikaisemmin asettamaasi implantaattia paikoillaan etusormesi avulla,
sormi poispain teravasta karjesta. Toista vaiheet 69 jaljella olevien
kolmen implantaatin asettamiseksi saman viillon kautta.
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Ohjeet Sixmo-implantaattien asettamiseksi ihon alle

Vaihe 10. Varmista kaikkien implantaattien (pituus 26,5 mm) sijainti palpoimalla potilaan
kdsivarsi vélittomdsti asettamisen jdlkeen vieressd olevan kuvan mukaisesti.

Jos et havaitse kaikkia neljdd implantaattia tai olet epdvarma niiden sijainnista,
varmista niiden paikka muiden menetelmien avulla.

Soveltuvia menetelmia implantaattien sijainnin varmistamiseen:

 ultradanitutkimus korkean taajuuden lineaarianturilla (vahintaan 10 MHz) tai,

jos ultradanitutkimus ei onnistu, magneettikuvaus (MRI-tutkimus).

* Sixmo-implantaatit eivat ole rontgenpositiivisia, eika niita voi havaita rontgen- tai TT-kuvassa.
* Jos kaikkien neljan implantaatin tarkka sijainti ei ole tiedossa, tutkimusleikkausta ei suositella.

Vaihe 11. Paina viiltokohtaa tarvittaessa noin viiden minuutin ajan.

Puhdista viiltokohta. Laita kudosliimaa viiltoa reunustavalle iholle ja anna kuivua ennen kuin suljet haavan noin 6 mm levedllé
haavateipillé (perhosteippi). Laita asetuskohdan pddille pieni laastari.

Lisdd paineside ja steriilid sideharsoa mustelmien vihentdmiseksi. Neuvo potilaita irrottamaan paineside 24 tunnin ja laastari 3—5
vuorokauden kuluttua ja pitdmddn jadhaudetta kdsivarren pdadlld 40 minuutin ajan kahden tunnin vélein ensimmdisten 24 tunnin
ajan ja sen jélkeen tarvittaessa.

Vaihe 12. Téytd potilaskortti ja anna se potilaalle. Kirjaa lisdksi implantaatiotoimenpiteen yksityiskohdat potilastietoihin. Ohjeista
potilas hoitamaan asetuskohtaa asianmukaisella tavalla.
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Sixmo:
poistotoimenpide
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Poistamisohjeet

e Kuuden kuukauden hoitojakson loputtua.

e Potilaan pyynndsta.

o L3dketieteellinen/kliininen tarve implantaattien
poistamiseen.

e Lue poistamisohjeet ennen poistotoimenpiteen
aloittamista.

 Al3 yritd poistaa, ellei implantaattien sijaintia ole
varmistettu palpoimalla tai kuvantamalla.

e Varmista, ettei potilas ole allerginen desinfiointiaineelle
eika puudutteelle.

e Tydskentely aseptisissa olosuhteissa.
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Valineet, joita tarvitaan Sixmo-
implantaattien poistamisessa

tutkimuspoyta, jolla potilas makaa,

steriililla leikkausliinalla paallystetty
instrumenttipoyta

riittava valaistus, esim. otsalamppu,
steriilit reikalakanat

steriilit lateksikasineet, joissa ei ole talkkia,
alkoholipyyhe

merkkauskyna leikkausalueen
merkitsemiseen

antiseptinen liuos, esim. klooriheksidiini
paikallispuudute, esim. 1 % lidokaiini ja
adrenaliini 1:100 000

5 ml:n ruisku ja 25 G:n x 1,5 tuuman neula
(0,5 x 38 mmf

Adson-vakapihdit
moskiittopihdit

kahdet X-plant-rengaspihdit o
(vasektomiassa kaytettdavat rengaspihdit,
Joiden renkaan halkaisija on 2,5 mm),

varikalvosakset

neulanpidike

skalpelli nro 15

steriili viivain

100 x 100 mm steriili sideharso
laastari

noin 8 cm levea paineside

ommellankaa, esim. 4-0 Prolene™ ja FS-
2 leikkaava neula (voi olla absorboituva).
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Poistotoimenpide

Vaihe 13. Potilaan on maattava seldlldan niin, ettd implantaatit sisaltava kasivarsi on Ly
koukistettuna ja ulospain kierrettyna ja kammen paan lahella. Varmista ol
implantaattien sijainti palpoimalla. Puhdista poistokohta alkoholipyyhkeella ennen ‘A\
kuin teet ihoon merkintoja. Merkitse kynalla implantaattien ja viillon sijainti. Viilto
on tehtava kasivarren suuntaisesti toisen ja kolmannen implantaatin valiin, mista
paastaan ihon alle.

Vaihe 14. Kayta steriileja kasineita. Aseta steriilit valineet instrumenttipdydalle aseptisissa olosuhteissa. Puhdista
asetuskohta antiseptisella liuoksella, esim. klooriheksidiinilla. Al3 kuivaa tai pyyhi liuosta pois. Aseta steriili
lakana potilaan kasivarren paalle. Puuduta viiltokohta ja ihonalainen alue, jolla implantaatit sijaitsevat (esim.
pistamalla 5—7 ml 1-prosenttista lidokaiinia ja adrenaliinia 1:100 000).

HUOMAUTUS: Varmista, etta pistat paikallispuudutteen syvalle implantaattien valiin, silla talloin implantaatit
nousevat ihon pintaa kohti ja niiden poistaminen on helpompaa. Kun olet varmistanut, etta puudute vaikuttaa
asianmukaisesti ja tehokkaasti, tee skalpellilla 7-10 mm pitka kasivarrensuuntainen viilto toisen ja kolmannen
implantaatin valiin.
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Poistotoimenpide

Vaihe 15. Kohota viillon reunalla olevaa ihoa Adson-
vakdpihdeilld ja erota ndkyvdn implantaatin yla- ja alapuolella
sijaitsevat kudokset vérikalvosaksia tai taivutettuja
moskiittopihtejd kéyttden.

Tartu implantaatin keskikohtaan X-plant-rengaspihdeilld ja vedad

kevyesti.

16/06/2021

T

Tartu implantaatin keskikohtaan

X-plant-rengaspihdeilla

A
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Poistotoimenpide

_—— |

Vaihe 16. Mittaa poistamisen jélkeen jokainen implantaatti (pituus 26,5 mm) varmistaaksesi, ettd implantaatit on saatu
poistettua kokonaisina. Toista vaiheet 15 ja 16 jdljelld olevien implantaattien poistamiseksi saman viillon kautta. Samaa
tekniikkaa kdytetddn esille tyontyneiden ja osittain ulos tulleiden implantaattien poistamiseen. Jos kaikkien neljdn
implantaatin tarkka sijainti ei ole tiedossa, tutkimusleikkausta ei suositella.

Vaihe 17. Kun kaikki implantaatit on poistettu, puhdista viiltokohta. Sulje viilto ompelemalla. Laita viiltokohdan pddille
laastari. Kdyta steriilid sideharsoa ja paina viiltokohtaa kevyesti viiden minuutin ajan hemostaasin varmistamiseksi. Lisdd
paineside ja steriilid sideharsoa mustelmien vihentdmiseksi. Neuvo potilaita irrottamaan paineside 24 tunnin ja laastari 3—5
vuorokauden kuluttua. Neuvo potilaille asianmukaisen aseptinen haavanhoito. Neuvo potilasta pitdmddn jdaéhaudetta
kdsivarren pddlld 40 minuutin ajan kahden tunnin vélein ensimmdisten 24 tunnin ajan ja sen jélkeen tarvittaessa. Sovi
vastaanottokdynti tikkien poistamista varten.

Vaihe 18. Sixmo-implantaatit pitdd hévittdd paikallisten huumausaineita koskevien vaatimusten mukaisesti, sillé ne sisdltavit
buprenorfiinia. Jos implantaattia tai implantaatteja ei saada poistettua toimenpiteen aikana, potilaalle pitddé tehdd
mahdollisimman pian kuvantamistutkimus implantaattien paikallistamiseksi. Seuraava poistoyritys pitdéd tehdd samana
pdividnd implantaattien/osien paikallistamisen kanssa.

Jos paikallistamista ja toista poistotoimenpidettd ei tehdd samana pdiviné ensimmdisen poistotoimenpiteen kanssa, haava

16/0gitasilkea ompelemalla. 39
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implantaattien sijainti
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Sixmo: implantaattien sijainti

e Potilaskortissa ilmoitetaan, mihin kehon osaan
implantaatit on asetettu.

e Kaikkien neljan implantaatin tarkka sijainti on
varmistettava palpoimalla.
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Vaikeudet implantaattien paikallistamisessa palpoimalla

* Jos implantaattien paikallistaminen palpoimalla ei ole mahdollista, on tarpeen kayttaa muita
paikallistamismenetelmia. Jos implantaatit eivat ole palpoitavissa, poista ne ultradganiohjauksessa (niiden
paikallistamisen jalkeen).

e Paikallistamismenetelmat:

ultradanitutkimus korkean taajuuden lineaarianturilla (vahintdan 10 MHz)
magneettikuvaus (MRI-tutkimus).

Sixmo-implantaatit eivat ole rontgenpositiivisia, eika niita voi havaita rontgen- tai TT-kuvassa.
Jos kaikkien neljan implantaatin tarkka sijainti ei ole tiedossa, tutkimusleikkausta ei suositella.

Sellainen kokonainen implantti tai implantin osa, jota ei ole poistettu poistamistoimenpiteessa, on
paikallistettava kuvantamalla mahdollisimman nopeasti.

Jaljelle jaaneiden implanttien tai implantin osien poistoyritys pitaa tehda samana paivana
paikallistamisen kanssa.
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4 Sixmo-implantaattia: ultradanipoikkikuva
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Hoidon jatkaminen:
seuraavien Sixmo-implantaattien asetus vastakkaiseen kasivarteen

* Sixmo-implantaattien asetuksesta yhteen saman olkavarren asetuskohtaan ei ole kliinista
kokemusta.

e Jos hoitoa halutaan jatkaa ensimmaisen kuuden kuukauden hoitojakson loputtua, Sixmo-
implantaatit voidaan korvata poistamisajankohtana asettamalla uudet implantaatit
vastakkaiseen olkavarteen. Aiemmin kuvattuja vaiheittaisia ohjeita Sixmo-implantaattien
asettamiseksi ja poistamiseksi on noudatettava.

e Jos uusia implantaatteja ei aseteta samana paiva kuin edelliset poistetaan, potilaiden on
kaytettava transmukosaalista buprenorfiinia heidan aiemmalla annoksellaan (annoksella,
josta he siirtyivat Sixmo-hoitoon) ennen Sixmo-jatkohoitoa.

e Uusien implantaattien asettamisesta kasivarren muihin kohtiin ei ole kokemusta, joten uutta
asetusta samaan kasivarteen ei voida suositella.

e Uudelleen asettamista samoihin antokohtiin tai muualle kuin olkavarteen ei ole mydskaan
tutkittu.

16/06/2021
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Hoidon jatkaminen:
seuraavien Sixmo-implantaattien asetus vastakkaiseen kasivarteen

 On tarkeaa valttaa samoja asetuskohtia, koska aiemmassa asetuskohdassa esiintyvan
arpimuodostuksen ja fibroosin vaikutusta joko Sixmo-hoidon tehoon tai asetuksen
turvallisuuteen ei ole arvioitu.

e Kun implantaatteja on asetettu kerran kumpaankin kasivarteen, seuraavia hoitojaksoja
on harkittava vain, jos Sixmo-hoidon jatkamisen mahdolliset hyddyt ovat uusien asetus-
ja poistotoimenpiteiden mahdollisia riskeja suuremmat, kun otetaan huomioon
terveydenhuollon ammattilaisen kokemus Sixmo-toimenpiteista ja potilaan jatkuvan
ihonalaisen hoidon kliininen tarve.
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Asetus- ja poistotoimenpiteen riskien
ja komplikaatioiden pienentaminen
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Asetus- ja poistotoimenpiteeseen liittyvien komplikaatioiden

pienentaminen

16/06/2021

SIXMO-implantaattien asettamiseen tai
poistamiseen liittyy riskeja, kuten

O

O
O
O

implantaatin siirtyminen
implantaatin esiin tydontyminen
implantaatin ulos tydntyminen
hermovauriot.

Komplikaatioiden valttamiseksi tarvitaan
asianmukainen harjoittelu ja koulutus:

O

O
O
O

Varmista, etta toimenpide tehdaan aseptisissa olosuhteissa.
Hoida asetus- ja poistokohtaa oikein.

Neuvo potilaita.

Hoida komplikaatiot asianmukaisesti.
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@ Syvaasetuksen estaminen

16/06/2021

Tydnna vain asettimen KARKI pienessad kulmassa (enintdan 20 astetta)
ihon alle (3—4 mm:n syvyyteen) hermo- ja verisuonivaurioiden
estamiseksi.

Tuo asetin vaakatasoon.

Tybnna asetinta varovasti ja nosta samalla iho. Tydénna, kunnes
keskikohdassa oleva merkinta on juuri havinnyt viillon sisalle. Ala
kayta voimaa.

Pida asetinta samansuuntaisesti ihon kanssa.
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@ Implantaatin halkeamisen tai taipumisen estaminen

e Asetuksen aikana:

— Al tydnna kanyylin viistetyn kirjen
viivamerkinnan yli.

— Veda kanyylia, kunnes kanta on kohdakkain ohjaimen
kanssa, ja kaanna sitten ohjainta myotapaivaan, jolloin se

lukittuu kanyyliin. s

e Poistamisen aikana:

— Veda varovasti X-plant-rengaspihdeilla. Kayta tarvittaessa avustajaa.
— Al3 tartu implantaattiin verisuonipuristimella.

e Jos implantaattia (implantaatteja) tai niiden osaa (osia) ei saada poistettua
toimenpiteen aikana, on noudatettava seuraavia ohjeita:

— Potilaalle pitda tehda kuvantamistutkimus implantaattien/osien paikallistamiseksi. Seuraava
poistoyritys pitda tehda samana paivana implantaattien/osien paikallistamisen kanssa.

— Jos implantaattien/osien paikallistamista ja toista poistotoimenpidetta ei tehda samana
paivana ensimmaisen poistotoimenpiteen kanssa (jossa paikallistamiseen kaytettiin

kuvantamista), haava pitdaa sulkea ompelemalla.
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@ Haavainfektion estaminen

 Noudata aseptista tekniikkaa.

e Valmistele iho antiseptisilla liuoksella (esim.
klooriheksidiinilla) tuotteen kayttoohjeiden
mukaisesti.

* Ohjeista potilas hoitamaan haavaa asianmukaisella
tavalla.

16/06/2021
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Mahdollisista riskeista kertominen potilaille: Ohjeet
haavanhoitoon

Selita potilaalle oikea haavanhoito:

Pida viiltokohta puhtaana laakarin ohjeiden mukaan.

Pida viiltokohta puhtaana ja kuivana vahintaan 24 tunnin ajan implantaattien
asettamisen tai poistamisen jalkeen. Tama tarkoittaa suihkun/kylvyn valttamista
ensimmaisten 24 tunnin ajan, jotta paineside ja sen alla oleva side pysyvat kuivina.
Valta toimintoja, kuten uintia tai raskasta lilkkuntaa, ensimmaisen viikon ajan
implantaattien asetuksesta tai poistamisesta.

Pida jaahaudetta tai kylmaa kaaretta kasivarren paalla 40 minuutin ajan kahden
tunnin valein ensimmaisten 24 tunnin ajan ja sen jalkeen tarvittaessa mustelmien ja
turvotuksen vahentamiseksi.

Poista paineside, mutta ei sen alla olevaa sidetta, 24 tunnin kuluttua
toimenpiteesta.

Poista alapuolinen side 3-5 vuorokauden kuluttua toimenpiteesta.

Alapuolisen siteen poistamisen jalkeen pese haava-alue (asetus- ja poistokohta)
varovasti vedella ja saippualla ja taputtele kuivaksi.

Al3 raavi, hiero tai nypi viiltokohtaa tai laita mitdan nesteits, |d4kevoiteita tai
muita tuotteita viiltokohdan paalle.
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Mahdollisista riskeista kertominen potilaille:
ohjeet haavanhoitoon, jatkoa

* Suojaa viiltokohta pitkakestoiselta altistukselta auringonvalolle tai
solariumlampuille, kun haava on paranemassa.

e Tarkkaile haavaa infektion merkkien tai oireiden varalta, kuten lisdantynyt kipu,
turvotus, punoitus, kuume, markaerite tai markaeritteen kaltainen aines asetus- tai
poistokohdasta. Jos mitaan tallaisia merkkeja tai oireita ilmenee tai jos viiltokohta
vaikuttaa aukeavan, ota valittomasti yhteys asetus- tai poistotoimenpiteen
tehneeseen laakariin, Sixmo-hoidon maaranneeseen laakariin tai johonkin toiseen
terveydenhuollon ammattilaiseen.

* Asetustoimenpiteen jalkeen: Pida haavansulkuteipit paikallaan 7 vuorokauden ajan
toimenpiteen jalkeen.

Potilas voi tulla haavantarkistukseen seuraavana
paivana. Kun potilas tulee takaisin:
e Tarkista haava infektion merkkien varalta: kuumotus, punoitus, kipu, markaerite.

e Tarkista haava ommelkomplikaatioiden varalta: solmun epaonnistuminen, haavan
aukeneminen.

16/06/2021
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Toimet implantaatin spontaanin ulos
tyontymisen yhteydessa

1. Varaa potilaalle kaksi vastaanottoaikaa: aika implantaatin asettaneen
|ladkarin vastaanotolle mahdollisimman pian ja aika hoidon maaranneen
|laakarin vastaanotolle.

2. Neuvo potilasta laittamaan implantaatti muovipussiin, sailyttamaan sita
turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta ja tuomaan se laakarin
vastaanotolle, jossa selvitetaan, onko koko implantaatti tyontynyt ulos.

3. Jos potilas palauttaa ulos tyontyneen implantaatin, implantaatti on mitattava,
jotta voidaan varmistaa, onko
koko implantaatti tyontynyt ulos (pituus 26 mm).

4. Tutki viiltokohta infektion varalta. Hoida mahdollinen infektio asianmukaisesti
ja havita poistettu implantaatti paikallisten biovaarallista |[aakejatetta koskevien
maaraysten mukaisesti mittauksen jalkeen.

5. Arvioi, pitaako jaljella olevat implantaatit poistaa.

6. Jos ulos on tyontynyt vain osa implantaatista, palpoi asetuskohta ihon alle
jaaneen implantaatin osien paikallistamiseksi. Poista jaljelle jaaneet
implantaatin osat poistotoimenpiteen ohjeiden mukaisesti.
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Toimet implantaatin spontaanin ulos

10.

tyontymisen yhteydessa

Hoidon maaranneen ladakarin on seurattava potilaan tilaa tarkasti
implantaatin vaihtamiseen asti mahdollisten vieroitusoireiden tai
transmukosaalisen buprenorfiinin tarpeeseen viittaavien muiden
kliinisten merkkien varalta.

Varaa vastaanottokaynti korvaavan implantaatin (korvaavien
implantaattien) asettamiseksi.

Aseta korvaava implantaatti (korvaavat implantaatit) samaan
kasivarteen joko mediaalisesti tai lateraalisesti in situ -
implantaatteihin nahden. Korvaava implantaatti voidaan asettaa myos
toiseen kasivarteen.

Kirjaa sarjanumero potilaskorttiin.
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Sixmo: Haittavaikutusten ilmoittaminen

Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista
|laakkeen haittavaikutuksista joko

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, www.fimea.fi
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

tai valmisteen myyntiluvan haltijalle.

Suomalaisen edustajan yhteystiedot: Myyntiluvan haltijan yhteystiedot:

Accord Healthcare Oy L. MOLTENI & C. dei E.Ili ALITTI Societa di Esercizio SpA

Oksasenkatu 10 A 6 SS67 - Loc. Granatieri

00100 Helsinki 50018 Scandicci (Firenze) - Italia

Puhelin: +358 10 231 4180 Faksi: +39 (0)55 5370750

Sahkoposti: finland@accord-healthcare.com Sahkoposti: central drug safety@moltenifarma.it
RMP ver. 1.2
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Komplikaatioiden valttaminen: asetus
Ja poisto

Yhteenveto:

oikean tekniikan huomioiminen ja
ohjeiden noudattaminen minimoi
mahdolliset ongelmat ja komplikaatiot.
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Live-esitys:
Asetus- ja poistotoimenpiteet
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