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JOHDANTO

Tdman oppaan tarkoituksena on kertoa Instanyl®-laakkeen (fentanyylia Tdmd mddrddmisohje on myés luettavissa sekd ladattavissa
sisaltdvé nendsumute) oikeanlaisesta madradmisestd sydpapotilaille, jotka osoitteesta www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-
kokevat lapilyontikipuja. Pyydamme sinua tutustumaan huolellisesti tahan . L ..

. . rsm e L riskienminimointimateriaali/
ohjeeseen ennen Instanyl®-valmisteen madraamista ensimmaisen kerran,
seka sdilyttamaan ohje mahdollista tulevaa tarvetta varten. Noudata
virallisesti hyvaksytyissa valmisteyhteenvedoissa annettuja kriteereita
harkitessasi taman ladkkeen sopivuutta tietylle potilaalle, ja hydédynna
myo0s tarjolla olevaa ladkarin muistilistaa. Kehota potilaitasi kertomaan
sinulle kaikista mahdollisista ladkitykseen liittyvista huolenaiheistaan ja
kokemuksistaan.

HUOM.: Ainoastaan ladkarit, joilla on kokemusta
syOopakipujen hoidosta opioidildadkkeiden avulla voivat
maarata tata ladketta. Erityiseen huolellisuuteen on
syytad, kun ladketta tarvitseva potilas on juuri siirtymassa
sairaalahoidosta kotihoitoon.

Seuraavaa materiaalia on saatavilla:

Potilasoppaat Instanyl®-ladkkeen kayttoon
Annosseurantakortti

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

Apteekkihenkilokunnalle suunnattu toimittamisohje muistilistan kera

VY vV

Ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedot
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| LUKU1. _

MITA INSTANYL® ON?

Instanyl® on tarkoitettu syovan lapilyontikivun hoitoon

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

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

Instanyl® sopii potilaille, jotka ovat saaneet opioideja sisdltdavaa
yllapitolaakitysta vahintaan viikon ajan ja jotka saavat:
—D vdhintaan 60 mg morfiinia suun kautta vuorokaudessa tai

—D vahintaan 25 mikrogrammaa fentanyylia transdermaalisesti
tunnissa tai

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

jotakin toista opioidia ekvianalgeettisin annoksin.?

Noin kaksi kolmasosaa syopadpotilaista kokee kohtalaista
tai vaikeaa kipua. Yli puolella sydpapotilaista iimenee
lapilyontikipuja.?

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). Kivun jatkuvaa arviointia
suositellaan tehokkaan ja yksil6llisen kivunhallinnan
varmistamiseksi.?

Lapilyontikivuista puhutaan, kun potilaalla ilmenee
ohimenevia kipukohtauksia, joiden aikana kipu on
voimakkaampaa kuin heidan tavalliset taustakipunsa (eli sita
kipua, jota potilaalla iimenee sdadnndllisesta
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 opioidilaakitykselld, 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
luokitusjirjestelmas 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.

S

Akuutti

————> lapilyontikipukohtaus, joka
ylittaa taustakivut

Yllapitohoito 1\1
opioideilla = —> Jatkuva taustakipu

Instanyl® Ladkdrin opas  §



LUKU2 MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Instanyl®-ladkkeen oikeanlainen kaytto

Tarkeaa: Syopakipujen hoidon voi aloittaa, ja lddkkeen
kdaytdn seurannasta voi vastata ainoastaan
syopadpotilaiden opioidihoitoon perehtynyt ladkari.

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
eldamanlaatuun.

Ladkettd maaradvana laakarina sinun on kriittisesti arvioitava taman laakityksen
sopivuus jokaiselle potilaalle erikseen, seka varmistuttava siita, etta potilas
ymmartada, miten Instanyl®-laaketta tulee kdyttda valmisteyhteenvedossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

| TAAN4

KORKEIN-

1 Instanyl®-suihkaus lapilyontikipukohtausta kohti.
Lisaksi on mahdollista ottaa toinen suihkaus vahintdan
10 minuutin kuluttua, jos lapilyontikipu ei lievity
ensimmadiselld suihkauksella.!

On tarkea selittaa, etta eri lapilyontikipukohtausten
hoitokertojen valissa on oltava ainakin 4 tuntia. Lisaksi
on kerrottava tihedammin toistuvaan annosteluun
liittyvista riskeistd.1

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

Jos potilaalla usein ilmenee lapilydntikipukohtauksia
alle 4 tunnin vélein, tai jos hanelld on yli 4
lapilyontikipukohtausta vuorokaudessa, on hanen
kiputilanteensa arvioitava uudelleen ja taustakipuihin
tarkoitetun opioidilaakityksen annostusta mahdollisesti
muutettava.

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 alla olevaa 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 Kylla En
¢ Hoito aloitetaan yhdesta 50 mikrogramman suihkauksesta J' w‘r
toiseen sieraimeen, jonka jdlkeen annosta vahitellen lisatdan Sopiva annos
tarpeen mukaan kdyttaen saatavilla olevia vahvuuksia (50, Ota toinen
100 ja 200 mikrogrammaa). samanvahvuinen annos.
Harkitse seuraavaa e
* Jos riittdvaa kivunlievitystd ei saavuteta, voi potilas ottaa I T e
toisen samansuuruisen annoksen aikaisintaan 10 minuutin kohtauksen hoitoon, jos
kuluttua ensimmaisestd annoksesta. tarpeen.
¢ Jokaisen titrausaskelman tehoa on arvioitava useamman —

kipukohtauksen ajan.?
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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 lapilyontikipukohtausta yhden vuorokauden kuluessa.

Jos potilaalla on sietdaméattomia tai jatkuvia haittavaikutuksia, on
Instanyl®-ldakitys vaihdettava pienempaan vahvuuteen tai korvattava
jollakin toisella kipuldakityksella.

Hoidon lopettaminen

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

Jos kaikki opioidihoito on tarpeen lopettaa, on potilaan tilaa seurattava
tarkasti, silla opioidihoitoa on titrattava alaspdin asteittain akillisten
vieroitusoireiden valttamiseksi.

Monta annosta sisdltavan Instanyl®-nendasumutepullon
annosseurantakortit

e Pyyda potilasta harkitsemaan potilasoppaasta ja timan ohjeen lopusta

(ks. sivu 27) Ioytyvan annosten seurantakortin kayttoa.

e Nama kortit auttavat seuraamaan:

o montako Instanyl®-annosta potilas on ottanut
o montako annosta potilaan sumutepullossa on jaljella

o milloin potilaan on aika pyytda uutta ladkemaaraysta.

e Potilaan tulee tayttaa pyydetyt tiedot annosten seurantakorttiin joka

kerta, kun han ottaa Instanyl®-annoksen. Annosten seurantakorttiin
merkityista tiedoista han voi sitten tarvittaessa keskustella jokaisen
ladkarissa kayntinsd yhteydessa. Kortista voi olla apua lddkkeen
tehokkaan kdyton ja oikean annoksen I6ytamisen arvioinnissa.

HUOM.: Potilaalle voi maarata Instanyl®-laakettd kerta-
annoksen sisaltavissa sumutepulloissa, jos herda huoli
potilaan kyvysta seurata useamman annoksen pullosta
otettujen annosten maaraa.

peti [k DOSE-COUNTING CARDS JECLFITEE
1 INSTRUCTIONS IN THE PATIENT BROCHURE)

Annosseurantakortti —% <INSTATYL .
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MITEN INSTANYL®-LAAKETTA KAYTETAAN?

Sailytys, turvallisuus ja havittaminen

Instanyl|®-l1aaketta saavat kasitelld ainoastaan potilas itse sekd hdnen
hoitoonsa osallistuvat henkil6t. Muistuta potilasta, ettei kukaan muu
koskaan saa kasitella tai kayttaa tata valmistetta.

Instanyl®-nendsumute kerta-annospakkauksissa on sailytettava
lapsiturvallisissa lapipainopakkauksissaan, kunnes on aika ottaa annos.

Muistuta potilasta ja hdnen hoitoonsa osallistuvia henkil6ita siita, etta
tadma ladke on vaarallinen lapsille.

Varmista, etta potilas ymmartaa, etta estadkseen valmisteen
varkauden ja vaarinkayton, hanen on sailytettava Instanyl®-ladkkeensa
turvallisessa paikassa. Instanyl®-valmisteen vaikuttava aine (fentanyyli)
kiinnostaa ladkkeita ja katukaupan huumeita vaarinkayttavia
henkil6itd, minka vuoksi sdilytysohjeita on noudatettava huolellisesti.

Maaratessasi Instanyl®-ladkettd, kerro myos potilaalle:

O  miten monta annosta sisdltdvan nendasumutepullon
lapsiturvallinen laatikko avataan ja suljetaan tai miten
kerta-annospakkausten lapipainopakkaukset avataan.

O miten monta annosta sisdltdvan nendasumutepullon
laatikossa olevaa annosten seurantakorttia kdytetaan, ja
mainitse myds monta annosta sisaltavaan pulloon liittyvat
opetusmateriaalit.

o Monta annosta sisdltdavat nendasumutepullot on
jarjestelmallisesti palautettava apteekkiin paikallisten
ohjeiden mukaista havitysta varten. Tama koskee seka
kaytettyja, osittain kdytettyja ettd kayttamatta jaaneita
nendasumutepulloja.

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

Lisdtietoja 10ytyy ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedoista ja pakkausselosteista.
Tutustu niihin ja hyodynna niitd varmistaaksesi, etta potilas ymmartaa, miten
Instanyl®-lddketta tulee kayttaa.

Varoitukset

Tahatonta altistumista Instanyl®-lddkkeelle luokitellaan hatatilanteeksi,
joka voi aiheuttaa hengenvaaran.

Jos lapsi vahingossa altistuu télle Iadkevalmisteelle, on kyseessa
hatatilanne, joka voi ilman asianmukaista hoitoa aiheuttaa kuoleman.

Huolehdi siitd, ettd koko henkilokunta tunnistaa fentanyylin
yliannostuksen/fentanyylimyrkytyksen merkit ja tietda, miten
tilanteessa pitaa toimia. Varmista, ettd naloksonin kaltaiset ladkkeet
ovat helposti saatavilla ja ettd henkilékunta on koulutettu niiden
kayttoon.

Vakavimpia yliannostuksen/myrkytyksen oireita ovat:

o syva sedaatio, joka voi johtaa tajuttomuuteen

o verenpaineen lasku

o hengityslama, joka voi johtaa hengitysvajeeseen

o kouristukset

o kooma.
Kaikissa naissa tilanteissa tarvitaan valitonta hoitoa, mukaan lukien
naloksonin antoa.

Varmistu siita, etta potilaalle ja hanen hoitoonsa osallistuville
henkildille kerrotaan ylla kuvatuista fentanyylin yliannostuksen /
fentanyylimyrkytyksen merkeista ja huolehdi siita, ettd he ymmartavat
niiden mahdollisen vakavuuden ja tietdvat, miten hatatilanteessa pitaa
toimia.

Seuraa potilasta sellaisten merkkien varalta, jotka voivat viitata
ladkemaardyksessa annettujen ohjeiden vastaiseen kayttoon, ja
huomioi tahan ladkkeeseen liittyva vakava vaaranlaisen kayton,
vaarinkdyton, laakitysvirheiden, yliannosten ja riippuvuuden riski.

Varmistu siita, etta potilas on tietoinen Instanyl®-ladkkeeseen liittyvan
vaarinkayton, vaaranlaisen kayton ja riippuvuuden riskista.?

Instanyl® Ladkdrin opas g



LUKU 3 MITA RISKEJA INSTANYL®-LAAKKEEN VIRALLISEN

KAYTTOAIHEEN VASTAISEEN KAYTTOON VOI LIITTYA?

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

Mika tahansa poikkeaminen Instanyl®-ladkkeen kayttoon liittyvistd ohjeista
katsotaan kdyttdaiheen vastaiseksi kaytoksi. On tarkeda huomioida, etta eri
fentanyylivalmisteille on hyvaksytty erilaiset kaytt6aiheet. Varmista, etta olet
huomioinut Instanyl®-ladkkeen viralliset kayttoaiheet ennen ladkkeen
madradamista. Hyvaksyttyjen kayttoaiheiden vastainen kaytto lisda vaaranlaisen
kdyton, vaarinkayton, laakitysvirheiden, yliannostuksen, riippuvuuden ja potilaan
kuoleman riskia.

Vaaranlaista kayttoa voi olla esim. ladkkeen maardaaminen
e johonkin muuhun kayttéaiheeseen, kuten erityyppisen kroonisen tai
akuutin kivun (eli ei syovan lapilyontikivun) hoitoon.
e potilaalle, joka ei saa opioidildakitysta taustakipujensa hoitoon.

e suositusta tihedmmalld annostuksella.

e alle 18-vuotiaalle potilaalle.

Laakitysvirheiden valttdminen on my®ds erityisen tarkeaa
Instanyl®-ladkkeen maaraamisessa

e Laakitysvirheita ovat esim.:

e Tahaton virhe ladkemaarayksessa.

e Ladkkeen annossa tapahtuva virhe.

e Ladkkeen toimittamisessa tapahtuva virhe.

e Vaaran annoksen anto/otto.

e V&aran antoreitin kdytto.

Lapilyontikivut...

Lapilyontikivuilla tarkoitetaan
ohimenevid kipukohtauksia, joiden
aikana kipu on voimakkaampaa kuin
potilaan tavallinen ja jatkuva
taustakipu. Instanyl®-
nendsumutetta ei saa kayttaa
minkdan muun lyhytkestoisen kivun
tai kiputilan hoitoon.

Onko potilaallasi
lapilyontikipuja? Jos ei
ole, 413 maaraa
Instanyl®-ladketta.

aikuisilla...

Instanyl®-laakkeen turvallisuudesta
ja tehosta alle 18-vuotiailla lapsilla
ja nuorilla ei ole olemassa tietoja.

Onko potilaasi alle 18-
vuotias? Jos on, ala
maaraa Instanyl®-
laaketta.

joiden kroonista
syopakipua jo
hoidetaan
yllapitohoitoon
tarkoitetulla
opioidilaakityksella

Opioidiylldpitolaakitysta saavilla
potilailla tarkoitetaan potilaita,
jotka ovat kayttaneet vahintdan 60
mg suun kautta otettavaa morfiinia
paivassa, vahintdan 25
mikrogrammaa ihon lapi
annosteltavaa fentanyylia tunnissa,
vdhintaan 30 mg oksikodonia
pdivassa, vahintddn 8 mg suun
kautta otettavaa hydromorfonia
pdivassa tai ekvianalgeettisia
annoksia jotakin muuta opioidia
vahintaan viikon ajan.

Saako potilaasi
opioidiyllapitoladkitysta
mainittujen kriteerien
mukaisesti? Jos ei, dla
maaraa Instanyl®-
ladketta.

Saako potilaasi
opioidiyllapitoladkitysta
nimenomaan syévan
aiheuttamien, jatkuvien
taustakipujen hoitoon?
Jos ei, ald maaraa
Instanyl®-laaketta.

Taulukko 1. Instanyl®-ladkkeen maaraamiseen liittyvat avainkriteerit.
Potilaan on taytettava kaikki mainitut kriteerit 1
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LUKU3 MITA RISKEJA INSTANYL®-LAAKKEEN VIRALLISEN

KAYTTOAIHEEN VASTAISEEN KAYTTOON VOI LITTYA?

Laakitysvirheiden vilttamiseksi monta annosta sisaltavit Instanyl®-nendsumutepullot
on merkitty eri varein sen mukaan, minka vahvuista ladketta ne sisaltavat.

100 mikrogrammaa 200 mikrogrammaa
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Vaarinkayttoon liittyvaa terminologiaa

Eri lddkeaineiden vaarinkdytto (opioidit mukaan lukien) on tarkea tutkimusala,
jonka saralla tehdaan jatkuvasti uusia havaintoja. Taman oppaan yhtena
tarkoituksena on kertoa lddkareille viimeisimmista havainnoista Instanyl®-
ladkkeen vaaranlaiseen kayttoon ja vaarinkdyttoon liittyvista riskeista.
Taulukossa 2 selitetaan joitakin niista termeista, joita kdytetaan tassa ohjeessa.

Lahteet: FDA 2017,* NIDA 2018, WHO 2009.°

Termi

Maéritelma

Vaarinkaytto

Tahallinen ladkevalmisteen tai -aineen ei-terapeuttinen kaytto (vaikka
yhden ainoan kerran) toivotun psyykkisen tai fyysisen vaikutuksen
saavuttamiseksi.# Joskus termia “vaarinkdytto” ei haluta kayttaa sen
hapeillisen luonteen vuoksi, vaan puhutaan sen sijaan “vdaranlaisesta” tai
"ei-ladkkeellisesta” kaytosta.>

Riippuvuus

Krooninen ja uusiutuva hairig, johon kuuluu pakonomainen ja jatkuva
ladkkeen kaytto siita seuraavista haitallisista vaikutuksista huolimatta.
Tamantapaisesta ladkkeen kaytosta seuraa pitkdaikaisia muutoksia
aivoissa.®

Fyysinen
riippuvuus

Fyysista riippuvuutta ilmenee, kun keho tottuu saannélliseen altistumiseen
(voi ilmetd myos ladkemaarayksen mukaisessa kaytossa) niin, etta
laakityksen vdahentaminen tai lopettaminen johtaa oireisiin. Fyysinen
riippuvuus voi johtaa haluun ottaa lisda ladketta vieroitusoireiden
lievittamiseksi.5

Psykologista (tai psyykkistd) riippuvuutta ilmenee, kun henkilon kyky hallita
omaa ladkkeen kayttodan on heikentynyt kyseisen ladkkeen aikaansaamista
palkitsevista reaktioista tai ladkkeen oton keskeyttdmisen aiheuttaman
psyykkisen stressin vuoksi.4

Harhauttava
kaytto

Virheellinen ja laiton kayttd, johon myds kuuluu laillisesti reseptilld hankitun
lddkkeen siirto/anto kayttajalle, jolle 1a3ketta ei ole maaratty.

Vaaranlainen
kayttd

Ladkkeen vddrdnlainen tai epaterveellinen kaytto. Tahan kuuluu myds
laakkeen toistuva kaytto sen miellyttavan tai stressia lievittavan vaikutuksen
vuoksi, tai hetkellisen todellisuudesta pakenemishalun takia. Tahan kuuluu
lisaksi reseptiladkkeen kaytto lddkemaarayksessa annettujen ohjeiden
vastaisesti, tai jollekin toiselle henkilolle maaratyn ladkkeen kaytto.>

Opioidien
vadranlainen
kaytto (OUD,

Ladkeaineen vaaranlainen kaytto. Tassa tapauksessa kyse on opioidin
ongelmallisesta kdytostd, joka johtaa kliinisesti merkittaviin hankaluuksiin
tai ahdistuneisuuteen ja johon kuuluu heikentynytta toimintakykyd,

opioid use sosiaalisen kanssakdaymisen ongelmia, riskikdyttoa ja farmakologisia

disorder) seuraamuksia (toleranssia ja vieroitusoireita). (opioidien vaaranlaisesta
kaytosta kerrotaan lisdd seuraavassa kappaleessa)

Toleranssi Tarve yha isompien lddkeannosten kayttoon saman tehon saavuttamiseksi.>

Vieroitusoireet

Ladkeannoksen pienentdmisen tai ladkehoidon lopettamisen myota
ilmaantuvat psyykkiset tai fyysiset oireet, joita voi lievittaa jatkamalla
kyseisen laakkeen kayttod.e

Taulukko 2. Keskeiset ladkeaineiden vaarinkayttoon liittyvat termit ja niiden

maaritelmat
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MITA RISKEJA LIITTYY OPIOIDIEN
VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Opioidien vaaranlaisen kayton tarkeimmat kriteerit

Taulukossa 3 kerrotaan opioidien vaaranlaisen kayton keskeisimmat
kriteerit. Tayttyvien kriteerien lukumaara kertoo potilaan opioidien
vaaranlaisen kayton vaikeusasteen (2 tai 3 kriteeria = lieva; 4 tai 5
kriteeria = kohtalainen, vahintaan 6 kriteeria = vakava).5

*DSM-5: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th Edition.”

Opioidien kadytto kivun hallinnassa on aina riskien ja hyotyjen
tasapainoilua

Opioidien kayttdé on maailmanlaajuisesti kiinnostusta herattava, tarkea aihe.
USA:ssa on parhaillaan meneillaan varsinainen opioidien aiheuttama
kriisitilanne, sillda USA:ssa kuolee joka paiva yli 130 ihmistad opioidien
yliannostukseen (NIDA 2019).% Vuonna 2017 Euroopan unionissa ilmoitettiin
yli 9 400 yhden tai useamman laittoman ladkkeen aiheuttamaa kuolemaa, ja
yli 75 %:iin naista tapauksista liittyi vahintdin yksi opioidi (EMCDDA 2019).°
Eri puolilla maailmaa ollaan implementoimassa strategioita opioidien
vaaranlaisen ja varsinaisen vaarinkaytén ehkaisemiseksi. Tama koskee
etenkin Instanyl®-ladkkeen kaltaisia reseptiladkkeita. Erilaiset koulutukset ja
avoin keskusteluyhteys kaikkien sidosryhmien kanssa ovat avainasemassa
riskien vahentamisessa.

Kipuladkkeina opiodeilla on kriittisen tarkea rooli nimenomaan sy6pakipujen
lievittdmisessa. Vaikka ndiden ladkkeiden maaradamisessa noudatettaisiinkin
kaikkia hyvaksyttyja ohjeistuksia, on edelleen olemassa riski vaaranlaiselle
kaytolle, vaarinkaytolle ja fyysisen tai psyykkisen riippuvuuden synnylle.
Muiden opioidikipuldadkkeiden tavoin Instanyl®-ladkkeeseen liittyy

10.

11.

Vaikuttavan aineen kdytto isompina annoksina tai pidemman aikaa kuin oli tarkoitus.

Jatkuva halu saada ldaketta tai epdonnistuneet yritykset vahentaa ja hallita ladkkeen
kayttoa.

Huomattavan suuren ajan kdytto aineen saamiseen, sen kadyttoon tai sen kaytosta
aiheutuvista reaktioista toipumiseen.

Himo, pakonomainen tarve kayttaa ainetta.

Toistuva vaikuttavan aineen kaytto johtaa tarkeiden velvollisuuksien laiminlyontiin toissa,
koulussa tai kotona.

Aineen kaytto jatkuu siitd huolimatta, etta sen vaikutuksista seuraa pysyvia tai toistuvia
tai pahenevia sosiaalisia ongelmia tai vaikeuksia kanssakdymisessa muiden ihmisten
kanssa.

Tarkeiden sosiaalisten, ammatillisten tai vapaa-ajan viettoon liittyvien toimintojen
vahentdaminen tai niistd luopuminen aineen kaytosta johtuen.

Toistuvaa vaikuttavan aineen kayttoa tilanteissa, joissa se on fyysiselle terveydelle
vaarallista.

Vaikuttavan aineen kayton jatkaminen siitd huolimatta, etta sen tiedetdan johtavan
pysyviin tai toistuviin fyysisiin tai psyykkisiin ongelmiin, jotka todennakoisesti ovat
aiheutuneet tai pahentuneet aineen kayton vuoksi.

Toleranssin kehittyminen. Toleranssi maaritelldan seuraavasti:

. Tarve huomattavasti aiempaa isompiin annoksiin tavoitellun vaikutuksen tai
myrkytystilan saavuttamiseen.

. Huomattavasti heikentynyt vaikutus, kun jatketaan aiemmalla annostasolla.
Vieroitusoireet, jotka maaritellddan seuraavasti:

. Kyseiselle aineelle tyypilliset vieroitusoireet (DSM-5:n maaritelman mukaan)

Taulukko 3. Opioidien vaaranlaisen kayton kriteerit (DSM-5)*.7
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m MITA RISKEJA LIITTYY OPIOIDIEN

VAARANLAISEEN KAYTTOON?

vadrinkdyton, vaaranlaisen kayton, laakitysvirheiden ja harhauttavan kayton Olennaista huomioitavaa

riski. Vadranlaiseen kayttoon tai vaarinkdyttoon liittyvat yliannokset voivat

johtaa vakaviin seuraamuksiin, kuten hengityslamaan ja sita kautta
mahdollisesti henked uhkaaviin tilanteisiin tai kuolemaan. Nama asiat on
selkeasti kerrottu ladkkeiden valmisteyhteenvedoissa, ja ne on syyta
huomioida jokapdivaisessa ladkkeiden maaraamiskaytannadissa.

Huomioi potilaasi hyvinvointi

Huolellinen potilaiden kunnon ja heidan ladkkeidensd kdyton seuranta on
erityisen tarkedd monta ladketta kdyttavien syépapotilaiden hoidossa.
Erityiseen huolellisuuteen voi olla tarvetta, jos potilaalla on olemassa
tunnettuja riskeja ladkkeiden vaarinkaytolle tai vaaranlaiselle kaytolle.

Instanyl®-nendsumutetta maaraavien ladkareiden on huolellisesti
seurattava potilaitaan mahdollisten opioidien vaaranlaiseen kayttoon
viittaavien oireiden tai harhauttavaan kaytt6on viittaavien merkkien

varalta. Tahan kuuluu myos reseptilla saadun ladkkeen mahdollinen kadytto

muuhun kuin reseptissd mainittuun indikaatioon tai ladkkeen anto toiselle
henkildlle.

Siirtymavaihe sairaalasta kotihoitoon on kriittinen kohta kivun hallinnassa.
Potilaille ja heita hoitaville henkildille on seikkaperdisesti kerrottava
Instanyl®-nendasumutteen kaltaisten lddkkeiden kaytosta ja kaikista niihin
mahdollisesti liittyvista haittavaikutuksista. Kertoessasi haittavaikutuksista

potilaalle/potilasta hoitaville henkildille, sinun tulisi samalla harkita, olisiko

syyta kertoa myos opioidien kayttdon liittyvista muista riskeista.
Useimmiten potilaat ja heiddn hoitajansa arvostavat avointa ja rehellista
keskustelua aiheista, joita esiintyy myos mediassa. Tasapainoinen ja
ladketieteellisin perustein annettu informaatio voi olla avuksi ja antaa
oikeanlaista perspektiivia seka luottoa ladkitykseen.

Useimmat potilaat eivat suunnittele kayttdavansa heille
madarattyja kipulaadkkeita vaarin.
Joskus kipu ei lievity riittavasti, jolloin 1adkehoitoa on

mahdollisesti muutettava (mukaan lukien taustakipuun
maaratyt opioidit ja Instanyl®-la&kitys).

On tarkeda seurata ja huomioida jokaisen potilaan yksilollinen
tilanne, kuten heidan sairautensa eteneminen, kotiymparistonsa
ja sosiaalinen tilanteensa. Kaikki nama yksityiskohdat voivat
vaikuttaa hoitoon. Kipua ei koskaan pida jattdaa huomioimatta
eika sita pida vahatelld, vaan kipu on aina otettava osaksi
avointa keskustelua.

Potilaan kivunlievitysta ja kokonaisvaltaista hyvinvointia on
tarkkailtava ns. holistisesti (eli kokonaisvaltaisesti). Potilaiden
kipuihin ja heidan hoitokayttaytymiseensa vaikuttavia asioita ei
pida tarkastella yksindan, erillaan toisistaan.

Ainoastaan ladkarit, joilla on kokemusta syopapotilaiden
hoidosta, tulee aloittaa ja seurata potilaan ladkehoitoa.
Kipuklinikoiden ammattilaisista voi olla apua tietyissa tilanteissa,
mutta ei valttamatta aina. Palliatiivisissa tilanteissa
myotatuntoinen hoito ja herkkyys ovat usein korvaamattoman
arvokkaita. Avoimesta keskusteluyhteydesta ja potilaiden
aidosta kohtaamisesta voi olla apua luottamuksen
rakentamisessa seka kivun kokonaisvaltaisessa hoidossa.

Huolehdi siitd, ettd sind ja koko hoitoon osallistuva henkilékunta
saatte riittavan koulutuksen naloksonin kayttoon ja
opioidiyliannostustapausten hoitoon.

Instanyl® Ladkarin opas 13
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VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Miten tunnistaa opioidien vaaranlaisen kdyton ja
vaarinkayttoon liittyvat haittavaikutukset?

Seuraavat kohdat voivat auttaa sinua tunnistamaan ne potilaat,
jotka mahdollisesti ovat kehittaneet vadranlaisen opioidien kayton.
Mitdan kriteeria ei kuitenkaan tule tarkastella yksindan, vaan kaikkia
tekijoita on harkittava yhta aikaa ja yksittdisen potilaan
kokonaistilanteen kannalta.

Tunnista riskipotilaat. Opioidien vaaranlaisen kayton riski
voi olla tavallista suurempi potilailla, joiden omassa
anamneesissa tai lahisuvun (vanhemmat, sisarukset)
historiassa on esiintynyt minka tahansa aineen
vaarinkayttoa (mukaan lukien alkoholi), tupakoivilla
potilailla, seka potilailla, joilla on joskus esiintynyt muita
psyykkisia sairauksia (esim. masennus, ahdistuneisuus,
persoonallisuushairiot).

Potilaita on seurattava ladkehakuisuuteen viittaavien
oireiden varalta (esim. liian varhain pyydetyt reseptien
uusimiset). Seurannassa on huomioitava kaikki samaan
aikaan kdyt6ssa olevat opioidit ja psykoaktiiviset aineet
(kuten bentsodiatsepiinit). Jos potilaalla havaitaan
opioidien vaaranlaiseen kayttoon viittaavia merkkeja ja
oireita, on harkittava kaantymista riippuvuusongelmiin
perehtyneen asiantuntijan puoleen.

Pidd mielessa opioidien vaaranlaisen kayton kriteerit.
Kertaa kriteereita ja tarkkaile potilaitasi silta varalta, etta
he tayttaisivat kyseiset kriteerit. Pyri avoimeen
keskusteluun potilaidesi kanssa aina, jos mahdollista.

Tunnista fyysisen ja psyykkisen riippuvuuden oireet seka
vieroitusoireet. Vieroitusoireet ovat yksi vaaranlaisen
opioidien kayton kriteereista. Vieroitusoireet on
tunnistettava ja arvioitava oikein. Potilas, jolla on
vieroitusoireita, saattaa valittaa kokevansa pahoinvointia ja
oksentelua, ahdistuneisuutta, unettomuutta, kuumia tai
kylmia aaltoja, hikoilua, lihaskouristeluja, vetista vuotoa
silmista ja nendsta ja/tai ripulia.6

Kuuntele potilaitasi ja keskustele heidan kanssaan.
Keskustele potilaidesi kanssa selvittadksesi onko heilla
jotain erityisia terveydentilaansa liittyvia ongelmia tai
vaikeuksia hoitaa tai vastata tehtdvistdaan kotona tai
tyopaikalla. Esita kysymyksid saadaksesi selville voivatko
ongelmat liittyad potilaan alkuperaiseen diagnoosiin, hdnen
kipuldakekayttoonsa tai johonkin muuhun.

Huolehdi siitd, ettd koko henkilokunta on tietoinen
opioideihin liittyvistd huolenaiheista. Koska
fentanyyliyliannostus/-myrkytys luokitellaan
hatatilanteeksi, sinun on varmistettava, ettd koko
henkilokunta kykenee tunnistamaan mahdolliset merkit ja
valittomasti halyttamaan apua. Kerro henkilékunnalle
naloksonin oikeanlaisesta kaytosta opioidiyliannostusten
hoidossa. Varmista, etta henkilékunnalle tarjotaan
koulutusta ja ettd he ymmartavat seka potilaiden sairaudet
etta heiddn mahdollisesti kdyttamiensa ladkkeiden
ominaisuudet.

Instanyl® Ladkdrin opas 14
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VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Opioidiyliannostuksen/-toksisuuden oireita ovat:

o |etargia

e kooma ja vaikea hengityslama
e hypotermia

e lihastonuksen alentuminen

e bradykardia

e hypotensio

e syvd sedaatio

e ataksia

®  mMioosi

e kouristukset ja hengityslama?

Joitakin opioidien vaaranlaiseen kdyttoon liittyvia oireita voi olla vaikea
erottaa sellaisesta kdytoksesta, jota tavallisestikin on odotettavissa
syOpapotilaalta, joka saa opioidiladkitysta kipujensa hoitoon. Tietyt
vieroitusoireetkin kuuluvat ns. tavanomaisiin, Instanyl®-hoidon yhteydessa
ilmoitettuihin haittavaikutuksiin (esim. punastumisreaktiot, unettomuus,
hikoilu).! Lapilyéntikipujen hoidon haasteellisuus ja riski opioidien
kayttoaiheen vastaiseen kayttoon tekevat opioidien vaaranlaisen kayton
diagnosoinnista todella haasteellisen.

Suora ja avoin keskusteluyhteys on olennaisen tarkea potilaiden tehokkaan
hoidon kannalta. Varmista, etta todella ymmarrat jokaisen potilaasi
tilanteen, jotta voit tarjota riittdvan kivunlievityksen samalla, kun
asianmukaisesti hallitset hoitoon liittyvat riskit.

MITA SINUN TULISI TEHDA,
JOS EPAILET OPIOIDIEN VAARANLAISTA KAYTTOA

Muista, etta potilas on aina kaikkein tarkein

Ladkarin on tiedostettava ladkkeiden vaarinkayton, kivun ja syovan
monimutkaisen yhdistelman luonteen voidakseen tarjota potilaalleen
asianmukaisen syopakipuhoidon. Syovan lapilyontikipuihin tarkoitettu
Instanyl® on vain yksi osatekija potilaan kokonaishoidossa. Hoidossa on
lisdksi huomioitava taustakipuihin kaytettdva opioidilaakitys seka
mahdolliset muiden samanaikaisten sairauksien hoidot. Jokaisen hoitoon
liittyvan tekijan vaikutukset, niin positiiviset kuin negatiivisetkin, on
huomioitava mahdollisimman optimaalisen hoidon 16ytamiseksi
jokaiselle yksittaiselle potilaalle.

Muista, etta potilas jolla on todettu opioidien vaaranlaista kayttoa, voi
edelleen karsia kivuista, joita on hoidettava. Opioidit ovat olennainen
osa kivunhoitoa, ja etenkin syépakipujen hoitoa. Potilaalle, jolla on
olemassa mahdollinen vaarinkdyton tai vaaranlaisen kayton riski, voi
madarata Instanyl®-nendsumutetta kerta-annospakkauksissa. Tama
mahdollistaa sdannollisemman lddkkeen kulutuksen seurannan, silla
potilaan on pyydettava uutta lddkemaaraysta useammin.

Jos huomaat merkkeja mahdollisesta opioidien vaaranlaisesta
kaytostd, mieti:

e mita ladkkeita potilas kayttaa vaaralla tavalla? Milloin ja miksi?

e onko ladkemaarayksessa tai -toimituksessa tapahtunut virhe?

e onko potilaan kipu mahdollisesti pahenemassa taustalla olevan
syovan tai muiden samanaikaisten sairauksien pahenemisen
vuoksi?

e onko olemassa sosiaalisia tai psyykkisia tekijoitd, jotka saattaisivat
vaikuttaa potilaan kayttaytymiseen ja ladkkeiden kayttoon?

Instanyl® Ladkarin opas 15
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VAARANLAISEEN KAYTTOON?

Opioidien vaaranlainen kaytté on tilanne, jonka voi korjata

Potilas, jolla on todettu opioidien vdaranlaista kdyttda, voi edelleen saada
syopahoitoa seka hoitoa kokemiinsa kipuihin. On olemassa useita,
yksil6llisesti sdadettavissa olevia vaihtoehtoja opioideja vaaranlaisella
tavalla kdyttdvien potilaiden hoitoon.'° Tillaisia ovat esimerkiksi:

e Opioidiagonistit, kuten metadoni ja buprenorfiini, jotka talla hetkella
ovat kaikkein tehokkaimmat laakkeet opioidiriippuvuuden ja -
vaarinkaytoén hoitoon.!!

e Kayttaytymis- ja psykososiaaliset interventiot.

e Kuntoutus hoitolaitoksessa.

e |tseapu ja vertaistukiryhmat.

e Kuntoutuspalvelut ja apu uudelleen sopeuttamisessa arkeen.

Kayttdaytymiseen puuttuvan ja ladkitysta hyddyntavan hoidon yhdistelma
(ns. laakitysavusteinen hoito) on osoittautunut kaikkein tehokkaimmaksi
vaihtoehdoksi opioidien vairanlaisen kdytén hoidossa.® Jos et koe olevasi
riittdvan perehtynyt opioidien vaaranlaisen kdyton vaatiman kayttaytymis-
ja/tai farmakologisen hoidon toteuttamiseen, ohjaa potilaasi alan
erikoisasiantuntijan luo.

Huom. limoita aina epaillyt haittavaikutukset, kayttoaiheiden vastainen
opioidien kaytto, vaaranlainen opioidien kadytto tai opioidien vaarinkaytto

alla mainitun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

Keskusteluyhteyden tarkeys

Keskusteluyhteys potilaan, hanta hoitavien henkildiden ja ladkarin valilla on
olennaisen tarkeaa kivun hoidon jokaisessa vaiheessa. Myotatuntoinen
Iadkari on rauhoittava ja turvaa luova tekija pelokkaalle tai ahdistuneelle
potilaalle.

Ladketta maaraavana laakarina sinun on varmistettava, etta potilas ja hanta
hoitavat henkilot ovat tietoisia kaikista Instanyl®-laakitykseen liittyvista
eduista ja riskeistd. Opioideilla on monta hyvin tunnettua haittavaikutusta,
joten ala anna potilaasi kdrsia vain tietamattémyyden vuoksi. Keskustele
potilaasi kanssa ja esitd avoimia kysymyksia. Keskustele myds avoimesti
potilaasi hyvinvointiin liittyvistd huolenaiheistasi.

Rohkaise potilasta ja hanta hoitavia henkil6itd seuraamaan mahdollisia
merkkeja siita, etta potilas saattaisi kdyttaa laakitystdan (Instanyl®-
nendasumute mukaan lukien) vaaralla tavalla.

Kehota potilasta kddntymaan puoleesi heti, jos hdan on huolissaan
sairaudestaan, kivuistaan tai ladkkeiden kdytostaan. Media on saanut
monta potilasta ja heidan ldheisiddan pelkdamaan opioidien kdyttoa. Jos
tietyn potilaan kohdalla et itse nae riskia vaaranlaiselle opioidien kaytolle,
selita heille miksi ndin on. Jos koet, etta potilaan kohdalla on olemassa
mahdollinen riski, kerro miten ja miksi tata riskia tulee pienentaa.
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd potilaat, jotka kdyttavat opioideja
vadranlaisella tavalla, haluavat tulla kohdatuksi my6tatunnolla ja ilman
syyllistamista tai arvostelua.l!

Useimmat potilaat kykenevat kdyttamaan Instanyl®-lasdketta
lapilyontikipujensa lievittamiseen ilman, ettd he kehittavat opioidien
vaaranlaista kayttoa.

Jos arvioit, etta potilaasi kdyttda opioideja vaaranlaisella tavalla, harkitse
tilannetta huolellisesti. Ala laiminlyd riittdvaa kivun hoitoa. Huomioi
jokainen potilaan terveyteen ja hoitoon liittyva osatekija ja etene
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varovasti ja harkiten. Varmista, etta kykenet opastamaan potilasta
saamaan parasta mahdollista, kokonaisvaltaista hoitoa. Tahdn voi kuulua
opioidiagonistien kaytt64 ja/tai useampia muita keinoja, kuten neuvontaa,
psykologista/psykiatrista hoitoa tai sosiaalista tukea.

Auta potilasta kasittamaan, etta opioidien vaaranlainen kaytto ei tarkoita
hanen olevan heikko tai ettd han valttamatta olisi tehnyt jotain vaarin.
Tamantapainen kaytto sen sijaan pikemminkin kuuluu opioidien kdyttoon
liittyviin, tunnettuihin riskeihin. Jos Instany|®-laaketta kaytetaan
asianmukaisesti ja annostusohjeiden mukaisesti, vadranlaisen kayton,
vaarinkayton, ladkitysvirheiden ja riippuvuuden riski on alhainen. Ohjeita
noudattava lddkkeen maardaminen on avain opioidien vaaranlaisen
kdytén ehkaisemiseen.

LUKUS_ MUUTA HUOMIOITAVAA INSTANYL®-

LAAKITYKSEN YHTEYDESSA

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

1. Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Instanyl®-ladkkeen ja/tai
muiden fentanyylia sisdltavien ladkkeiden kdyton yhteydessa niin
kliinisissa tutkimuksissa kuin lddkkeiden markkinoille tulon jalkeen:
hengenahdistus, ladkeriippuvuus, ladkkeen vaarinkaytto,
vastasyntyneen vieroitusoireyhtyma, tajunnanmenetys (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.8).

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

Natriumoksibaatin ja fentanyylin samanaikainen kaytt6 on vasta-
aiheista (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.3 ja 4.5).

Keskushermostoa lamaavien (kuten opioidit, rauhoittavat ladkkeet,
uniladkkeet, yleisanestesia-aineet, fentiatsiinit, ahdistusta lievittavat
ladkkeet, sedatiiviset antihistamiinit ja alkoholi) tai luustolihaksia
relaksoivien valmisteiden samanaikainen kaytt6 voi lisatd Instanyl®-
ladkkeen elimiston toimintoja lamaavaa vaikutusta ja aiheuttaa
hypoventilaatiota, hypotensiota, huomattavaa sedaatiota, koomaa
tai jopa potilaan kuoleman. Néin ollen ndiden lddkkeiden kaytto
yhdessa Instanyl®-nendasumutteen 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 kayttaa
raskauden aikana, mikali kaytto 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

Varmista kaikki seuraavat asiat ennen Instanyl®-ladkkeen e Jos mahdollista, naytd miten lapsiturvallinen laatikko avataan ja
kerta-annospakkauksen tai monta annosta sisaltavin miten sinettiliuska poistetaan.
nendasumutepullon maaraamista potilaalle: .

Varmista, etta kaikki hyvaksytyn kayttoaiheen ehdot tayttyvat.
Instanyl®-ladketta tulee maarata ainoastaan lapilyontikivun
hoitoon aikuisille, joiden kroonista syopakipua jo hoidetaan
yllapitohoitoon tarkoitetulla opioidilaakityksella.

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

Kerta-annospakkaukset: Kerro potilaalle ja/tai hanta hoitavalle
henkil6lle, ettd jokainen pakkaus sisdltaa vain yhden
nenasumuteannoksen (pakkaus siséltda vain yhden
ladkeannoksen, ja mantaa saa painaa vasta sitten, kun
sumutepullon karki on sieraimen sisalla, sita ei saa testata ennen
kayttoa).

Varmista, etta potilas ja/tai hanta hoitava henkil6 lukee
Instanyl®-ladkkeen pakkauksessa olevaan pakkausselosteen.

Anna potilaalle/hdnta hoitavalle henkil6lle 13dkkeeseen kuuluva
potilasopas.

Kerro potilaalle tai hanta hoitavalle henkil6lle miten
lapsiturvallinen lapipainopakkaus (kerta-annospakkaus) tai
laatikko (monta annosta sisdltava nenasumutepullo) avataan.
Ohjeet l6ytyvat potilasoppaan kohdasta “Mita Instanyl® on?
Miten sitd kaytetaan?”.

Kerro, ettd lapsiturvallisessa laatikossa oleva sinettiliuska on
poistettava ennen uuden, monta annosta sisaltavan Instanyl®-
nendsumutepullon kadyttédnottoa.

Selita ladkemaarayksessa annettujen annostusohjeiden
ylittamiseen liittyvat riskit.

Kerro, miten monta annosta siséltdvaan Instanyl®-
nendsumutepulloon kuuluvaa annosseurantakorttia tulisi
kayttaa.

Kerro potilaalle/hint3 hoitavalle henkildlle fentanyylin
yliannostuksen merkeista ja valittéman |ddkarin avun tarpeesta.

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

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

Muistuta potilasta ja/tai hdnta hoitavaa henkil63 siita, ettd
heidan tulee keskustella kanssasi kaikista mahdollisista Instany|®-
laakkeen kayttoon tai vaaranlaiseen kayttoon/vaarinkayttoon
liittyvista kysymyksistdaan ja huolenaiheistaan.
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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 sdhkoiset versiot ovat luettavissa ja
ladattavissa osoitteesta https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-
toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/
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