DZUVEOQO® 30 MIKROG RESORIBLETTI (SUFENTANIILI)

Tama asiakirja kuuluu DZUVEO® 30 mikrog resoriblettien (sufentaniili) riskienhallintasuunnitelman (RMP) materiaaleihin
Tarkeaa tietoa riskien minimoinnista terveydenhuollon ammattilaisille

OPAS TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

Téassa oppaassa annetaan tietoa DZUVEO®-valmisteen kayttoon liittyvista tarkeista
tunnistetuista riskeista, erityisesti hengityslamasta.

KAYTTOAIHE JA ANNOSTUS

> DZUVEO® on tarkoitettu kohtalaisen ja kovan akuutin Kivun hoitoon aikuisilla.

> DZUVEOQO®-valmistetta annetaan enintdén kerran tunnissa (enintéan 1 resoribletti tunnissa), eikd valmistetta saa
kayttaa yli 48 tunnin ajan.

TARKEAA TIETOA DZUVEO®-VALMISTEEN KAYTOSTA

> DZUVEO®-valmistetta saavat antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, joilla on kokemusta
opioidihoidosta ja varsinkin opioidien haittavaikutusten, kuten hengityslaman, hoidosta seka téllaiseen
hoitoon liittyvéaé asiantuntemusta ja ammattitaitoa.

> DZUVEO®-valmistetta saavat antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset laaketieteellisesti valvotussa
ymparist0ssa, jossa on tarvittavat laitteet ja henkilostd hypoventilaation havaitsemista ja hoitoa varten.
Lisaksi saatavilla on oltava liséhappea ja opioidiantagonisteja, kuten naloksonia.

> Hengityslaman oireita ja 16ydoksia on seurattava tarkoin.

DZUVEO®-valmistetta ei saa toimittaa kivun hoitoon kotioloissa, eika hoitoa saa jatkaa potilaan kotiuduttua
la&ketieteellisesti valvotusta terveydenhuollon yksikdsta.

VASTA-AIHEET

> DZUVEO®-valmistetta ei saa maarata potilaille, joilla on ylinerkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineista.
> DZUVEOR® on vasta-aiheinen, jos potilaalla on merkittava hengityslama tai keuhkojen toiminta on heikentynyt.

KAYTTOOHJEET

KUVA 1
DZUVEO®

Pussin sisalto

1. Kun olet valmis antamaan
laakkeen, REPAISE pussin
lovettu yldosa auki.

Pussissa on happiabsorbentti ja
yksi lapinédkyva muovinen
kerta-annosasetin, jonka
kérjessa on yksi sininen
tabletti.

POISTA kerta-annosasetin
pussista.

HAVITA happiabsorbentti.

KUVA 2
Lukon irrotus

2. IRROTA valkoinen lukko

vihreédstd mannastéa painamalla

lukon valkoisia kielekkeita

yhteen.

HAVITA lukko.

HUOM. Jotta tabletti ei irtoaisi

vahingossa:

« Poista lukko vasta juuri ennen
laékkeen antoa.

« Al koske vihredin méntiin, ennen
kuin olet asettanut kerta-
annosasettimen potilaan suuhun
laékkeenantoa varten.

KUVA 3

Kerta-annosasettimen sijoittelu
la&kkeenantoa varten

3. PYYDA potilasta avaamaan
suu ja koskettamaan kielella
suulakea, jos mahdollista.

4. ASETA kerta-annosasetin
kevyesti potilaan alahampaiden tai
huulien péalle.

5. ASETA kerta-annosasettimen
karki potilaan kielen alle ja tahtaa
suunpohjaan.

HUOM. Vilté koskettamasta
limakalvoja kerta-annosasettimen
karjella.

6. PAINA VAROVASTI vihredd
maénta4, jolloin tabletti vapautuu
suunpohjaan.

KUVA 4

Tabletin sijainti
suunpohjassa

7. VARMISTA, etta tabletti on
asianmukaisesti suunpohjassa.
HUOM. Jos tabletti El ole potilaan
suussa, se on etsittava ja havitettava
yksikon kaytantojen ja paikallisten
méaardysten mukaisesti.

8. HAVITA kerta-annosasetin
kayton jalkeen biovaaralliseen
jatteeseen sairaalan kayténtdjen
mukaisesti. Nain menetellen
suojelet luontoa.



VAROTOIMET MAARATTAESSA DZUVEO®-VALMISTETTA

> Lue DZUVEO®-valmisteyhteenveto huolellisesti ennen ladkkeen maaraamista.
> Selvitd, mitd ld&kkeitd potilas kayttaa tai on kédyttanyt. Etenkin CYP3A4:n estéjét, kalsiumkanavan salpaajat,

beetasalpaajat ja keskushermostoa lamaavat aineet voivat suurentaa sufentaniilin systeemista altistusta, lisata

bradykardian ja hypotension ilmaantuvuutta ja vaikeusastetta tai lisatd hengityslamaa ja siten aiheuttaa

yliannostuksen tai henke& uhkaavan tilan.

> Arvioi DZUVEO®-valmisteen kayton asianmukaisuutta saannéllisin valiajoin.

> Muistuta potilasta DZUVEO®-valmisteen kayttoon liittyvan hengityslaman oireista.

> Anna potilaalle opastusta ja tietoa DZUVEO®-valmisteen annosta:
= Resoribletin on annettava liueta kielen alla. Sité ei saa pureskella eiké niella.
= Annoksen oton jalkeen ei saa sydda eik& juoda 10 minuuttiin. T&lldin on véltettdvd myds puhumista.
Tarkista, ettd DZUVEO®-resoribletti paatyy asianmukaisesti potilaan suunpohjaan ja nakyy kielen alla.

DZUVEOQO®-VALMISTEEN ANNON VAIKUTUSTEN SEURANTA

> Seuraa hengityslaman oireita ja 10ydoksia (poikkeava vasymys ja pdivaaikainen uneliaisuus, hengenahdistus ja
hidas pinnallinen hengitys, huulien, varpaiden ja/tai sormien sinerrys, sekavuus, paansarky, kouristelu ja osalla

potilaista hengityksen nopeutuminen).

> Ole tarkkana muiden sufentaniiliyliannostuksen oireiden ja I0yddsten varalta (tajunnan menetys, kooma,

kardiovaskulaarinen sokki, lihasjaykkyys).

> Noudata yliannostuksen asianmukaista hoitoprotokollaa ja varmista, ettd saatavilla on hengityksen tukemiseen

tarvittavat ensiapuvélineet ja opioidiantagonistia (esim. naloksoni).

> Huomioi etenkin hypoventilaatio seka hengityksen tukemisen ja mekaanisen ventilaation tarve.

> Antagonistin toistuva annostelu tai infusointi voi olla tarpeen, sill4 hengityslaman kesto voi olla pidempi kuin

antagonistin vaikutusaika.

Pitkaaikaista opioidihoitoa saavat potilaat ja opioideja aiemmin kéytténeet potilaat saattavat tarvita kivunlievitykseen
suurempia (tai tiheammin annettuja) annoksia kuin DZUVEO® mahdollistaa. Riittavan kivunlievityksen

varmistamiseksi téllaisia potilaita on siksi arvioitava tihein véliajoin. DZUVEO®-valmistetta saa antaa enintaan

kerran tunnissa.

Muistathan, etta on tarkeaa ilmoittaa kaikista DZUVEO®-
valmisteeseen liittyvista epaillyista haittavaikutuksista (mukaan
lukien yliannostus ja hengityslama) paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle: www-sivusto: www.fimea.fi, Liéikealan
turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea Lidikkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.
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Tarkemmat tiedot, ks.
valmisteyhteenveto, joka on saatavilla
osoitteessa www.pharmacafennica.fi.
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