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Abstral® laakkeenmaaramisopas on kehitetty auttamaan terveydenhuollon ammattilaisia diagnosoimaan syovan

lapilyontikipua seka auttamaan Abstral® -1agkityksen aloituksessa, annostitaruksessa ja seurannassa.
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1/SYOVAN TAUSTAKIPU

- Kipu on erittain yleinen tunne syopapotilailla.
- Yksi kiputyypeista on taustakipu.

- Tata jatkuvaa kipua esiintyy useista eri syista, ja sita voidaan hallita tarkoitukseen sopivalla

kipulaakityksella.

SYOVAN TAUSTAKIVUN LAAKEHOITO

Syovan taustakivun hallintaan on olemassa laaja valikoima laakkeellisia ja ei-laakkeellisia hoitomuotoja.

pitkavaikutteisia, ja niilden kayton on oltava saannollista, jotta kivunlievitys on tehokasta.

KONTROLLOIMATTOMAN SYOVAN
TAUSTAKIVUN HOITOVAIHTOEHDOT .

« Annoksen nostaminen.
« Laakityksen vaihtaminen.
« Uuden laakevalmisteen lisaaminen.

« Ei-laakkeellisten hoitovaihtoehtojen tutkiminen.

Jos syopapotilaan krooninen taustakipu on riittavan hyvin hallinnassa mutta han karsii edelleen vakavasta kivusta,

kyse saattaa olla lapilyontikivusta. Tasta kerrotaan tarkemmin seuraavassa luvussa.



2/'SYQVAN LAPILYONTIKIPU

- Syovan lapilyontikipu on kivun ohimenevaa pahentumista, jota esiintyy syopapotilailla taustalla esiintyvan

peruskivun lisaksi.

- Lapilyontikipu on yleinen ongelma syopapotilailla, ja se voi johtua suoraan tai epasuorasti syovasta itsestaan ta

syopahoidosta.

- Keskusteleminen potilaan kanssa on tarkeaa, jotta hanta voidaan tukea lapilyontikivun hallinnassa diagnoosista

aina hoitoon ja arviointiin saakka.

SYOVAN LAPILYONTIKIVUN MAARITELMA

Syovan lapilyontikivulle el ole vakiintunutta maaritelmaa, mutta Euroopan palliatiivisen hoidon yhdistyksen suosi-

331-338. Lapilyontikipu on maaritelty seuraavasti:

"Lapilyontikivulla tarkoitetaan kivun tilapaista pahenemista riittavasta peruskipulaakityksesta huolimatta.”

SYOVAN LAPILYONTIKIVUN TYYPPEJA JA NIIDEN AIHEUTTAJIA
ENNUSTETTAVA - tiettyihin tapahtumiin liittyva lapilyontikipu.

« Tahdonalainen - aiheuttajina likkeet, kuten kavely.

« Ei-tahdonalainen - aiheuttajina refleksiliikkeet, kuten yskiminen.

+ Toimenpiteisiin littyva — yhteydessa hoitotoimenpiteisiin, kuten haavan sitomiseen.

ENNUSTAMATON - spontaani lapilyontikipu.

« Eiyhdistettavissa mihinkaan tunnistettavissa olevaan toimintaan.

LAPILYONTIKIVULLE ON TYYPILLISTA:
v Nopea alku v/ Lyhyt kesto v Toistuvuus v Voimakasta tai

sietamatonta

Nopea ilmeneminen
(Saavuttaa huipun 5-10 minuutissa) Toistuvuus
Lyhyt kesto

(mediaani 4-6 kohtausta paivassa)
/ \ediaani 45-60 minuuttia)

LAPILYONTIKIPU

TAUSTAKIPU

Mukautettu lahteesta Bennett et al 2005



SYOVAN LAPILYONTIKIVUN DIAGNOSOINTI

Ennen syovan lapilyontikivun diagnosointia on otettava huomioon seuraavat asiat:

(D Arvioi, johtuuko potilaan kipu riittamattomasti kontrolloidusta syovan taustakivusta.

(1D Optimoi syovan taustakivun laakitys tarpeen mukaisesti (katso luvun Tkohta Kontrolloimattoman syovan

taustakivun hoitovaihtoehdot), jotta lapilyontikipujaksoja voidaan lievittaa.

Jos potilas kokee tehokkaasta taustakivun lievityksesta huolimatta edelleen karsivansa kovasta
kivusta, pyyda potilasta kuvailemaan kipua. Voit kayttaa seuraavia kysymyksia ja diagnostisia

markkereita osana lapilyontikivun diagnostista arviointia.

SYOVAN LAPILYONTIKIVUN DIAGNOSOINTI

SYOVAN LAPILYONTIKIVUN HALLINTA

Kun syovan lapilyontikipu on diagnosoitu, on tarkeaa keskustella potilaan kanssa lapilyontikivun
hoitovaihtoehdoista. Syovan lapilyontikipua voidaan hoitaa opioideihin kuuluvilla laakkeilla.

Naiden laakkeiden lagkemuotoja ja antotapoja on useita, esimerkiksi suun kautta annosteltava,

kielen alle asetettava, imeskeltava (transmukosaalinen) ja ihonalainen (subkutaaninen), nenan limakalvoille

annosteltava (intranasaalinen)".



3/JOHDANTO ABSTRAL®-VALMISTEESEEN

INDIKAATIO

Abstral® on kielen alle asetettava fentanyyliresoribletti, joka on tarkoitettu krooniseen sy6van

taustakipuun opioidilaakitysta saavien aikuisten potilaiden lapilyontikivun hoitoon.

ABSTRALIN OMINAISUUDET

Abstral® on potentti laake ja sita tulee maarata ja annostella Abstra|®—valmisteyhteenvedon mukaisesti. Abstralia
ei tule kayttaa mihinkaan muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on hyvaksytty, ts. sita tulee kayttaa ainoastaan

syovan lapilyontikivun hoitoon aikuisilla potilailla, jotka jo saavat opioidilaakitysta krooniseen syopakipuun.

ABSTRAL®-POTILAAN VALINTA

Abstral®-hoidon soveltuvuus potilaalle on arvioitava aina valmisteyhteenvedon perusteella. Alla oleva taulukko

auttaa sinua valitsemaan potilaat, joille Abstral®-hoito soveltuu.

POTILAAN PROFIILI OPIOIDEJA SIETAVA OPIOIDEJA KAYTTAMATON
SYOPAPOTILAS SYOPAPOTILAS




VASTA-AIHEET, KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

- Akuutin kivun, muun kuin lapilyontikivun, hoito.

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Potilaat, jotka eivat kayta opioideja yllapitohoitona, silla hengityslaman vaara suurenee.
- Vakava hengityslama tai vakavat tukkeuttavat keuhkosairaudet.

- Abstral-hoidon annostitrauksen aikana on oltava erityisen varovainen, jos potilaalla on krooninen ahtauttava
keuhkosairaus tai muu sairaus, joka altistaa hanet hengityslamalle (esim. myasthenia gravis), koska se lisaa

hengityslaman vaaraa entisestaan ja voi johtaa hengitysvajeeseen.

- Kallonsisaisen paineen nousu.

- Fentanyylin kaytossa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaalla on entuudestaan tai on aikaisemmin ollut
hitaita rytmihairioita.

- Maksan tai munuaisten toimintahairio.

- Hypovoleemisten ja hypotensiivisten potilaiden hoidossa on oltava varovainen.

- Suun haavaumia tai mukosiitti.

- Raskaus.

- Fentanyyli erittyy rintamaitoon ja voi aiheuttaa imetettavan lapsen tokkuraisuutta ja hengityslamaa. Imetys:
Fentanyylia ei saa kayttaa imetyksen aikana, ja imettamisen saa aloittaa uudelleen aikaisintaan 5 vuorokauden

kuluttua viimeisesta Fentanyy“annoksesta.

heikentynyt, puoliintumisaika voi olla pidentynyt ja he voivat olla herkempia vaikuttavalle aineelle kuin nuorem-
mat potilaat. lakkaiden, kakektisten tai heikkokuntoisten potilaiden tilaa on tarkkailtava huolellisesti fentanyylin

toksisuuteen liittyvien merkkien ilmaantumisen varalta ja annosta on tarvittaessa pienennettava.

Arvioitaessa Abstral®-hoidon soveltuvuutta potilaalle on tarkeaa arvioida, onko hanella taustakivun laakehoidosta
aiheutunutta riippuvuutta tai riski tulla riippuvaiseksi. Potilaalle on kerrottava riippuvuusriskista (muita haittavaik-
utuksia kasitellaan jaliempana) opioidilaakityksissa - myos Abstral®-hoidossa - jotta myos potilas saadaan mukaan
valintaprosessiin. On myos tarkeaa arvioida, onko potilaalla mahdollista tahattoman yliannostuksen tai tahallisen

itsemurhan riskia.

LAAKKEIDEN YHTEISVAIKUTUKSET
Fentanyyli metaboloituu CYP3A4-entsyymin valityksella, ja siksi Abstralia on kaytettava varoen yhdessa
CYP3A4-entsyymin toimintaa estavien laakkeiden kanssa.

Potilailla, jotka saavat samanaikaisesti keskushermostoa lamaavia laakkeita (mukaan lukien alkoholi), on tarkkailtava

kuluneiden 14 vuorokauden aikana.

Osittaisten opioidiagonistien/-antagonistien samanaikaista kayttoa ei suositella. Niilla on osittainen antagonistinen

vaikutus fentanyylin analgeettiseen vaikutukseen ja voivat aiheuttaa vieroitusoireita opioidiriippuvaisilla potilailla.

Tarkista taydelliset tiedot Abstralin valmisteyhteenvedosta.



ANTOTAPA

Jos potilaan lapilyontikipua hoidetaan Abstralilla, hanelle on
annettava seuraavat lagkkeen ottamista koskevat tiedot:

1. Ota resoribletti heti lapilyontikivun alkaessa.

2. Aseta resoribletti kielen alle suun syvimpaan kohtaan.

3. A|éjauha, pure tai ime resoriblettia.

4. Anna resoribletin liueta.

5. Al syo tai juo mitaan, ennen kuin resoribletti on

liuennut kokonaan.

Suun kuivuudesta karsivat potilaat voivat kostuttaa suun

limakalvoja vedella ennen Abstralin ottamista.
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Liukeneminen kielen Yksikot kiinnittyvat suun Kantaja-aineet liukenevat
Resoriblett] alla jarjestaytyneiksi limakalvoon Ja vapauttavat vaikuttavan
yksikoiksi ainesosan, joka liukenee ja
imeytyy suun limakalvon lapi.

Abstralin absoluuttisen biologisen hyotyosuuden on laskettu olevan 54 %, ja sen vaikutus alkaa

10 minuutissa.



ABSTRAL® - VAHVUUDET JA PAKKAUSKOOT

Potilaita tulee informoida Abstralin eri vahvuuksista ja varikoodeista.

Abstralia on saatavana kuutena eri vahvuutena (100ug, 200ug, 300ug, 400ug, 600ug ja 800ug). Pakkauskoot
ovat 10 ja 30 resoriblettia auki repaistavassa foliopakkauksessa (10 kpl pakkaus vain 100ug ja 200ug vahvuuksista).

Kaikilla pakkauksilla on omat varikoodinsa ja eri vahvuiset resoribletit ovat oman muotoisiaan.

10 kpl & 30 kpl




ANNOSTITRAUS

Optimaalinen Abstral®-annos saavutetaan titraamalla annos yksilollisesti. Kliinisissa tutkimuksissa

on osoitettu, etta tama on tehokas tapa hoitaa syovan lapilyontikipua uusilla opioidipohjaisilla laakemuodoilla,

kuten Abstralilla. Optimaalisen annoksen tulisi tuottaa riittava kivunlievitys haittavaikutusten pysyessa hyvaksytt-

avalla tasolla.

RESORIBLETIN VAHVUUS

ALOITUSANNOS

MAKSIMIANNOS

1. LAPILYONTIKIPUJAKSO

2. LAPILYONTIKIPUJAKSO

Abstralin aloitusannos on 100 pg, ja sita titrataan tarpeen mukaan
suuremmaksi. Nain saavutetaan tarkoituksenmukaisin annos mahdollis-
imman vahaisin haittavaikutuksin (Abstralin hyvaksytty titrausohje on

valmisteyhteenvedossa).

Korkeintaan kaksi resoriblettia otetaan 15 -30 minuutin valein saman
lapilyontikipujakson aikana (toinen otetaan 15 -30 minuutin kuluttua

ensimmaisesta).

Potilaiden, joiden kivunlievitys ei ole riittavaa, tulee kayttaa edelliseen
lapilyontikipujaksoon kaytettya kokonaisannosta seuraavan lapilyontiki-
pujakson aloitusannoksena. Tata uutta annosta titrataan suuremmaksi

tarpeen mukaan.

« Titrausvaiheen aikana potilaita voidaan neuvoa kayttamaan yhteen kerta-annokseen useampaa

100 mikrogramman ja/tai 200 mikrogramman tablettia.

+ Yhdella kertaa saa kayttaa korkeintaan nelja (4) tablettia.

+ Annostitrausvaiheessa potilaat eivat saa kayttaa enempaa kuin kaksi (2) annosta per kipukohtaus.

« Titrausvaiheen aikana potilaiden pitaa odottaa vahintaan 2 tuntia ennen uuden lapilyontikipujakson hoitamista

Abstralilla.

+ Potilaalle loydetaan optimaalinen annos — tama on annos, jolla lapilyontikivut pysyvat toistuvasti hallinnassa.

+ Potilaat saavat tehokkaan kivunlievityksen, mutta haittavaikutukset ovat haittaavia. Talloin annosta tulee laskea,

Jotta saavutetaan optimaalinen annos, jolla haittavaikutukset pysyvat hallinnassa.



ABSTRAL®-ANNOSTITRAUSOHJE

ENSIMMAINEN TOINEN
v RESORIBLETTI RESORIBLETTI

Lievittyyko kipu
riittavasti <
15-30 minuutissa?

v v

KYLLA EJ

Ota toinen resoribletti

v v

Nosta ensimmaisen tabletin
vahvuus seuraavaan vahvuuteen -
seuraavassa lapilyontikipukoht- '

auksessa, aikaisintaan
2 tunnin kuluttua.

Kayta tata annosta Toisen resoribletin annostus
seuraaviin

kipukohtauksiin.
Enintaan 4 annosta/vrk.

jos riittavaa kivunlievitysta ei
saavuteta 15-30 minuutissa.

ANNOSTITRAUKSEN ARVIOINTI

Yksilollinen, potilaskohtainen annostitraus on avain optimaalisen annoksen saavuttamiseen Abstralilla ja muilla

opioidipohjaisilla laakkeilla.

Osana yksilollista annostitrausta on tarkeaa sailyttaa aktiivinen keskusteluyhteys potilaaseen ja arvioida saanno-
llisesti hanen kokemuksiaan syovan lapilyontikivusta ja sen lievityksesta. Kun arvioidaan potilaan kokemuksia ja
lapilyontikivun lievitysta, hyodyllisia nakokohtia tiedon keraamisessa ovat:

v Tarkat tiedot potilaan reaktioista annostitraukseen ja annostukseen kunkin lapilyontikipujakson aikana.

v Potilaan kyky sietaa laakitysta ja kaikkia siihen liittyvia haittavaikutuksia.

v Lapilyontikipujaksojen kovuuden, voimakkuuden ja keston muutokset kokonaisuutena.

Ylla olevasta taulukosta nahdaan, milloin Abstral®-annosta on titrattava suuremmaksi tai pienemmaksi seka milloin

lagkitysta on vaihdettava.



MUUN OPIOIDILAAKKEEN VAIHTAMINEN ABSTRALIIN LAPILYONTIKIVUN HOIDOSSA

« Eriladkevalmisteet eivat ole suoraan vertailukelpoisia, joten aloita Abstral®-annoksen

titraaminen aina 100 pg:sta.

« Lisaa tarkeaa tietoa Abstral®-hoidon aloittamisesta on Abstra|®—va|misteyhteenvedossa.

MUUN FENTANYYLIA SISALTAVAN LAAKKEEN VAIHTAMINEN ABSTRALIIN

« Siirtymista toisesta fentanyylia sisaltavasta valmisteesta Abstraliin ei saa toteuttaa suhteessa 1:1, koska niiden
imeytymisominaisuudet ovat erilaiset. Jos alemmin toista fentanyylivalmistetta kayttaneen potilaan hoidoksi

vaihdetaan Abstral, annos on titrattava uudelleen.

ABSTRALIN VAIHTAMINEN MUUHUN OPIOIDILAAKKEESEEN LAPILYONTIKIVUN HOIDOSSA

« Arvioi ensin, onko potilaan annos titrattu oikealle tasolle (ja titraa tarvittaessa uudelleen),

ennen kuin harkitset lapilyontikivun lagkehoidon vaihtamista.

« Tutustu uuden laakkeen valmisteyhteenvetoon.

ABSTRAL®-HOIDON LOPETTAMINEN KOKONAAN

« Jos potilas ei enaa tarvitse opioidilaakitysta ja opioidiannosta titrataan vahitellen pienemmaksi, Abstral®-annos

on otettava huomioon mahdollisten vieroitusoireiden minimoimiseksi.

» Jos potilas jatkaa opioidilaakitysta krooniseen syopakipuun mutta ei tarvitse enaa laakitysta lapilyontikipuun,

Abstra|®-|55kitys voidaan lopettaa yleensa heti.

Mikali potilas ei saa annostitrauksesta huolimatta riittavaa kivunlievitysta lapilyontikipujaksoihin,

hanen kivunhallintasuunnitelmansa on arvioitava uudelleen ja sita on muutettava tarpeen mukaan.

Jos potilaan kivunlievitys on jatkuvasta seurannasta huolimatta riittamatonta, hanet on ohjattava kivunhoidon

erikoislaakarille tai palliatiivisen hoidon asiantuntijalle, joka on erikoistunut syovan lapilyontikipuun.



5/TARKEITA NAKOKOHTIA

SEROTONIINIOIREYHTYMA

tavien laakkeiden kanssa.

Mahdollisesti henkea uhkaava serotoniinioireyhtyma saattaa kehittya ja ilmeta

kaytettaessa samanaikaisesti serotoninergisia laakkeita.
Jos serononiinioireyhtymaa epaillaan, Abstral-hoito pitaa lopettaa.

Lisatietoja loytyy Abstral® -valmiasteyhteenvedon kohdasta 4.4.

HAITTAVAIKUTUKSET

Opioidipohjaisten laakkeiden kayttoon voi liittya haittavaikutuksia. Vakavien haittavaikutusten

riskit ovat kuitenkin vahaisia, kun laaketta kaytetaan seuraavasti:

- Oikein valituilla potilailla (yhteenveto kohdassa ”Abstra|®—poti|aiden valinta”)
- Annostitrausohjeiden mukaisesti (katso Abstra|®—annostitrausohje)

- Hyvaksyttyjen kayttoaiheiden seka valmisteyhteenvedon mukaisesti (katso Abstral®

-valmisteyhteenveto)

Vakavimmat opioidikipulaakkeiden kayttoon liittyvat haittavaikutukset ovat hengityslama, hypotonia

Ja sokki. Laakityksen maaranneen laakarin on taman vuoksi tarkkailtava potilasta koko titraus- ja hoitoprosessin
ajan hengityslaman varhaisten merkkien varalta. Muita yleisesti raportoituja haittavaikutuksia ovat pahoinvointi,
oksentelu, paansarky, ummetus, uneliaisuus/vasymys ja huimaus. Lisatietoja haittavaikutuksista on Abstral®-

valmisteyhteenvedossa.

Tahattoman yliannostuksen tai riippuvuuden riskin valttamiseksi potilaiden, joiden optimaalinen Abstral®-annos on

Abstralin kliiniset tutkimukset oli suunniteltu sen tehon ja turvallisuuden arvioimiseksi hoidettaessa syovan lapi-
lyontikipua. Kaikki potilaat kayttivat samanaikaisesti pitkaaikaiseen kipuunsa opioideja, kuten vahitellen vapautuvaa
morfiinia, vahitellen vapautuvaa oksikodonia tai ihon lapi annettavaa fentanyylia. Tasta syysta ei ole mahdollista

erottaa selvasti pelkan Abstralin vaikutuksia.



6,//POTILAIDEN JA HOITAJIEN OHJAUS

Suurin osa potilaista, joilla esiintyy syovan tausta- tai lapilyontikipua, tulee titrauksen jalkeen toimeen avohoidossa,
mahdollisesti omaishoitajan avustuksella. On hyva kehottaa potilaita ja hoitajia tutustumaan Abstral®-pakkaus-
selosteeseen ja varmistaa, etta he ovat tietoisia sen sisallosta ja ymmartavat sen. Lisaksi potilaiden ja heidan

hoitajiensa tulee olla tietoisia seuraavista seikoista:

OIKEA ANTOTAPA JA HOITO-OHJEIDEN NOUDATTAMINEN
- Potilaan tulee jatkaa Abstral®-hoidon aikana myos taustakipuun saamaansa opioidilaakitysta.

- Abstralin kayttoon liittyy rajoituksia, jotka koskevat esimerkiksi laakkeiden kayttoa syomisen ja juomisen

yhteydessa. Potilasta on kehotettava tutustumaan potilasoppaassa annettaviin lisatietoihin.
. Abstral®-resoribletit asetetaan suoraan kielen alle, eika niita saa purra, imeskella tai niella kokonaisena.
P

- Kun sopiva annostus (joka voi olla enemman kuin yksi resoribletti) on maaritelty, potilaan on jatkettava taman

annoksen kayttamista ja rajoitettava lagkkeen kaytto enintaan neljaan Abstral annokseen paivassa.

- Titrausvaiheen aikana potilaiden pitaa odottaa vahintaan 2 tuntia ennen uuden lapilyontikipujakson
hoitamista Abstralilla.

« Jos annettuja ohjeita ei noudateta, on olemassa vaarinkayton riski.

VIRHEELLINEN KAYTTO

- Jokainen tilanne, joissa Abstralia on kaytetty virheellisesti tai vaarin ja jotka eivat vastaa hyvaksyttyja laakkeen-
maaraamistietoja, on raportoitava haittavaikutukseksi. Tama koskee myos tilanteita, joissa titraus on tehty

virheellisesti tai sita ei ole tehty lainkaan (mukaan lukien virheellinen vaihto).

TEHON SEURANTA

- Potilaan tulee jatkuvasti seurata Abstral®-hoidon tehoamista syovan lapilyontikipuun titrauksen

aikana ja kertoa laakarille seuraavista seikoista:

- Saavutettiinko kivunlievitys laakarin maaraamalla annoksella?
- Kuinka kauan kivunlievityksen saavuttaminen kesti?

- Tarvittiinko lisaannos, jotta kivunlievitys saavutettiin?

- Kuinka kauan ensimmaisen resoribletin jalkeen potilas otti toisen resoribletin?

HAITTAVAIKUTUSTEN SEURANTA

- Potilaiden ja heidan hoitajiensa tulee seurata mahdollisia haittavaikutuksia jatkuvasti ja

kertoa niista laakarille seuraavalla kaynnilla tai vakavissa tapauksissa valittomasti.



TOIMINTA TAHATTOMAN YLIANNOSTUKSEN YHTEYDESSA

. Asrimmainen uneliaisuus seka hidas ja pinnallinen hengitys voivat olla merkkeja siita, etta potilas

on saanut yliannostuksen. Yliannostustilanteessa potilaan ja hoitajien tulee toimia seuraavasti:
- Poistaa suusta jaljella olevat resoribletit.

- Kertoa hoitajalle tai muulle kotona olevalle henkilolle, mita on tapahtunut.

- Hoitajan tulee pitaa potilas tajuissaan.

- Ottaa valittomasti yhteys laakariin tai sairaalaan.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

- Hengenvaaran valttamiseksi resoribletteja on sailytettava lukitussa paikassa poissa lasten ulottuvilta.
- Resoribletit on sailytettava alkuperaispakkauksessaan kosteudelta suojassa.
. Abstral -resoribletteja ei saa sailyttaa doseteissa.

- Kaikki kayttamatta jaavat resoribletit on palautettava apteekkiin havitettaviksi kansallisten ja

paikallisten vaatimusten mukaisesti.

LISATIEDOT:

Jos haluat lisatietoja, ota yhteys osoitteeseen
Kyowa Kirin AB

Torshamnsgatan 39

164 40 Kista

RUQOTSI

Puhelin: +46 8-5090 7410
www.kyowa-kirin.com

Email: productfin(@kyowakirin.com

vaihtoehtoisesti

Kyowa Kirin laaketieteellista tietoa osasto:
Puhelin: +4418 966 640 00

Fax: +44 18 966 640 01

Email: medinfo(@kyowakirin.com



VALMISTEYHTEENVETOLYHENNELMA

Abstral®100, 200, 300, 400, 600 ja 800 mikrogrammaa, resoribletti. Vaikuttava aine: Fentanyyli. Kayttdaiheet: Krooniseen
syopakipuun opioidilaakitysta saavien aikuisten potilaiden lapilyontikivun hoitoon. Annostus ja antotapa: Abstral® -resoribletit asetetaan
suoraan kielen alle. Abstral®-resoribletteja ei saa niell, vaan niiden on annettava hajota kielen alla taysin pureskelematta tai imeskelematta.
Abstralin aloitusannos on 100 mikrogrammaa, jota titrataan tarpeen mukaan suuremmaksi valmisteen saatavilla olevien vahvuuksien

avulla. Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille. Abstralin kaytto on vasta-aiheista, jos potilas ei ole saanut aiemmin
hoitoa opioideilla. Vaikea hengityslama tai vaikeat ahtauttavat keuhkosairaudet. Abstral-hoitoa ei saa antaa alle 18-vuotiaille potilaille.
Varoitukset: Abstral® -resoribletit on pidettava poissa lasten ulottuvilta. Erityista varovaisuutta tulee noudattaa mikali potilaalla on

todettu krooninen keuhkosairaus, munuaisten tai maksan vajaatoiminta, kohonnut kallonsisainen paine tai sydansairaus. Varovaisuutta
tulee noudattaa mikali potilaalla on suun haavaumia tai mukosiitti. Varovaisuutta on noudatettava, kun Abstralia annetaan yhdessa
serotoninergisiin valittajaainejarjestelmiin vaikuttavien laakkeiden kanssa Raskaus ja imetys: Abstralia ei tulisi kayttaa raskauden, imetyksen
tai synnytyksen aikana, ellei sen kaytto ole aivan valttamatonta. Haittavaikutukset: Yleisimmat ovat: pahoinvointi, oksentelu, ummetus,
paansarky, unisuus/vasymys ja huimaus. Vakavimpia haittavaikutuksia ovat hengityslama, hypotensio ja sokki. Katso tarkemmat tiedot
aikana. Samanaikainen kaytto -CYP3A4 aktiivisuutta indusoivien aineiden kanssa saattaa heikentaa Abstralin tehoa. CYP3A4 -estajien
samanaikainen kaytto saattaa suurentaa fentanyyli-pitoisuuksia plasmassa. Samanaikainen keskushermostoa lamaa-vien aineiden kaytto
saattaa lisatd Abstralin lamaavaa vaikutusta. Pakkaukset ja hinnat 11/2018: VMH (sis. alv 10%) Abstral® 100/200 ug 10 resoriblettia
81,93€, Abstral®100/200/300/400/600/800 pg 30 resoriblettia 226,49€. Resoribletit auki repaistavassa foliopakkauksessa.
Korvattavuus: peruskorvattava, ylempi erityiskorvattavuus (100%) syopakivut (115,116,117,128,130). Vaatii huumausainereseptin. Tutustu

Kyowa Kirin, Torshamnsgatan 39, 16440 Kista, Sweden

Haittavaikutukset tulee raportoida. Haittavaikutuskaavakkeet I5ytyvat Laakealan turvallisuus- ja

kehittamiskekus Fimean sivuilta www.fimea.fi. Haittavaikutusilmoituksen voi tehda myos soittamalla

Kyowa Kirin tel. +46 (0) 8 5090 7410. Email: medinfo@kyowakirin.com
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