IONSYS®

40 mikrog/annos
transdermaalinen valmiste
(Fentanyylia)

IONSYS®-TARKISTUSLISTA TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

(fentanyyli, transdermaalinen valmiste)
Koulutusmateriaali terveydenhuollon ammattilaisille

Katso aina taydelliset tuotetiedot IONSYS-valmisteyhteenvedosta ennen
taman tuotteen madraamista.

Tama terveydenhuollon ammattilaisten tarkistuslista on osa
koulutusmateriaalipakettia, joka on tarkoitettu IONSYSin maaraaville,
jakaville, antaville ja havittaville terveydenhuollon ammattilaisille
sairaalassa. Paketti sisaltda myos IONSYS-valmisteyhteenvedon, IONSYSin
kdytto- ja havittamisohjeet sekad IONSYS-pakkausselosteen potilaille.

Tama koulutusmateriaalipaketti tulee toimittaa IONSYSin maaraaville
sairaalan ladkareille sekd farmaseuteille ja hoitajille.

The Lisatietoa lonsys-valmisteesta ja sen kdytosta: ota yhteyttd The Medicines Companyyn,
Medicines joko sahkdpostitse osoitteeseen medical.information@themedco.com tai
Company soittamalla numeroon +358 (0) 800774218 tai +358 (0) 972519943. 1
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TARKEITA TIETOJA IONSYSIN TURVALLISEN KAYTON

VARMISTAMISEKSI

IONSYS on potilaan itse sddtelemaan kivunlievitykseen (PCA) tarkoitettu laite. Terveydenhuollon ammattilaisten
tulee noudattaa tallaisia laitteita kdyttavien potilaiden seurantaa koskevia vakiokaytantoja.

Kayttoaihe:
IONSYS on hyvéksytty ainoastaan aikuisten akuutin keskivaikean tai vaikean postoperatiivisen kivun
lyhytaikaiseen hoitoon vain sairaalassa. Ei saa kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille.

Annostus ja antotapa

* Potilaan kivunlievitys tulee titrata riittavalle tasolle ennen annostuksen aloittamista IONSYS-jarjestelmalla.

¢ Terveydenhuollon ammattilaisen tulee seurata ensimmadisen annoksen ottamista varmistaakseen, etta
potilas osaa kayttaa IONSYSia ja ettd jarjestelma toimii oikein.

* |IONSYS annostelee jokaisella antokerralla 40 mikrogrammaa fentanyylid 10 minuuttia kestdvén annostelun
aikana, enintdan 240 mikrogrammaa tunnissa (6 annosta, yhden annoksen antoaika 10 minuuttia).

* IONSYS lakkaa toimimasta 24 tunnin kuluttua jarjestelman kokoamisesta tai 80 annoksen jalkeen sen
mukaan, kumpi kriteeri tayttyy ensin.

¢ Uusi jarjestelma on kiinnitettdva tarvittaessa uuteen paikkaan 24 tunnin tai 80 annoksen jalkeen.

IONSYSin kayttoon liittyvia tarkeita turvallisuusseikkoja

Vasta-aihe:

IONSYS on vasta-aiheinen, jos

* potilas on yliherkka fentanyylille tai jollekin IONSYS-jarjestelman aineosalle
* potilaalla on vaikea hengityslama tai

* potilas sairastaa kystista fibroosia.

Vaarinkaytto ja riippuvuus:

IONSYSin vaikuttava aine on fentanyyli, johon tiedetdan liittyvan vaarinkayton mahdollisuus. Potilailla,
joilla on aiemmin ilmennyt ladkeriippuvuutta tai alkoholin vaarinkdytt6a, on suurentunut riippuvuuden ja
vaarinkayton kehittymisen riski opioidihoidon aikana. Ennen IONSYSin maaraamista ladkareiden on arvioitava
potilaiden mahdollinen aiempi ladkeriippuvuus tai alkoholin vaarinkaytto ja seurattava tallaisia potilaita
tarkasti.

Potilaat, joilla on hengityskomplikaatioiden riski:

Voimakkaat opioidit voivat aiheuttaa vakavaa tai hengenvaarallista hypoventilaatiota. Siksi IONSYSia tulee
antaa varoen potilaille, joilla on aiempia hypoventilaatiolle altistavia sairauksia, tai potilaille, jotka saavat
IONSYSin lisaksi opioideja tai muita keskushermostolaakkeita, joihin liittyy hypoventilaatiota.

Laakitysvirheet mukaan lukien vahingossa tapahtuva altistus ja yliannostus

* Tarpeettoman annostuksen valttamiseksi ja yliannostuksen riskin minimoimiseksi kukaan muu kuin potilas
itse ei saa painaa annostelupainiketta, kun kivunlievitysta tarvitaan.

* Kerro potilaalle, ettd muut eivat saa kdyttad IONSYSia, silld se sisaltaa laakettd, joka voi olla tappavaa ihmisille,
joille sitd ei ole maaratty.

Lisatietoa lonsys-valmisteesta ja sen kdytosta: ota yhteyttd The Medicines Companyyn,
joko sdhkopostitse osoitteeseen medical.information@themedco.com tai
soittamalla numeroon +358 (0) 800774218 tai +358 (0) 972519943. 2
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TARKEITA TIETOJA IONSYSIN TURVALLISEN KAYTON

VARMISTAMISEKSI

* Arvioi potilaan mahdolliset yliannostuksen merkit.

* Kayta kasineitd IONSYSia kasitellessasi, kuten kokoamisen, asettamisen, irrottamisen ja havittdmisen aikana.

* Jos hydrogeelid passee vahingossa iholle, alue on huuhdeltava pelkalld vedella. Al kiyta saippuaa.

* IONSYSin kayttamiseen ja havittamiseen osallistuvien terveydenhuollon ammattilaisten on luettava
IONSYSin kaytto- ja havittamisohjeet.

Laitteessa ilmenevan vian tai toimintahairion riski

* Terveydenhuollon ammattilaisten tulee lukea IONSYSin kdytto- ja havittamisohjeet, mukaan lukien
vianetsintdopas, ja ymmartaa ne.

* Potilaiden tulee lukea ja ymmartaa pakkausseloste.

* Jos terveydenhuollon ammattilainen epailee, ettd laitteessa on vika tai toimintahairio, IONSYS on
poistettava heti potilaalta ja on otettava valittémasti yhteys The Medicines Company -yhtiéon
medical.information@themedco.com, puh./tel. +358 (0) 800774218 tai +358 (0) 972519943

* Terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, etta epaillessaan laitteen vikaa tai toimintahairiota
potilas ymmartaa, ettda hanen on ilmoitettava siita viipymatta terveydenhuollon ammattilaiselle.

Tuotteen poistaminen ja havittaminen
* |ONSYS-jdrjestelmdn irrottaminen iholta

= IONSYS on poistettava potilaalta ennen sairaalasta kotiuttamista.
= Kayta kasineitd ja irrota laite. Varmista, ettd molemmat hydrogeelit ovat laitteen sisalla.

= Kasittele laitetta pitdmalla kiinni sdatimen sivuilta. Valta geelialueiden koskettamista.

* IONSYS-jérjestelmdn hévittdminen

= Kayta kdsineitd ja irrota geelikotelo saatimestd. Havitd sadadin paristoja sisdltavan jatteen hdvittamista
koskevien sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

- Taita geelikotelo kahtia liimapuoli sisdédnpéin ja havita se valvotusti annettavia aineita koskevien
paikallisten madardysten mukaisesti.

= Kaytetty IONSYS-geelikotelo sisaltaa huomattavan maaran fentanyylid, joka saattaa olla haitallista tai
hengenvaarallista nieltyna ja jota voidaan kdyttda vaarin huumaustarkoituksessa. Késiteltava varoen.

Epaillyista haittavaikutuksista voi ilmoittaa osoitteeseen:
www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL55
00034 FIMEA

tai:
The Medicines Company UK Ltd
Puh./tel. +358 (0) 800774218, tai +358 (0) 972519943
S-posti: medical.information@themedco.com

Lisatietoa lonsys-valmisteesta ja sen kdytosta: ota yhteyttd The Medicines Companyyn,
joko sdhkopostitse osoitteeseen medical.information@themedco.com tai
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P IONSYS-TARKISTUSLISTA

transdermaalinen valmiste
(Fentanyylia)

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

Ennen kuin maaraat IONSYSia, varmista tuotteen oikea kaytto kdymalla lapi alla oleva tarkistuslista.

IONSYS-hoidon tarkeiden vaatimusten ymmartaminen:

* IONSYSia saa kayttaa vain sairaalassa. IONSYS-hoito on lopetettava, ennen kuin potilas ldhtee sairaalasta.
* IONSYSia ei saa kayttaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

* Kuten kaikki opioidit, IONSYS saattaa aiheuttaa hengityslaman, josta voi seurata kuolema.

Varmista ennen IONSYS-hoidon aloittamista seuraavat asiat:
* Potilaalla on keskivaikea tai vaikea postoperatiivinen kipu, joka edellyttada hoitoa IONSYSilla.
* Potilaan kivunlievitys on titrattu riittavalle tasolle ennen IONSYSin kdyton aloittamista.

* Potilas El ole yliherkka fentanyylille tai millekdaan IONSYS-jarjestelman aineosalle, hdnella ei ole vaikeaa
hengityslamaa eika han sairasta kystista fibroosia.

¢ Potilaan mahdollinen aiempi lddkkeiden vaarinkdytto ja alkoholiriippuvuus on arvioitu.
* Potilaan mahdolliset aiemmat hengitys- tai neurologiset ongelmat on arvioitu.

* IONSYSin kdyttamiseen ja havittdmiseen osallistuvat terveydenhuollon ammattilaiset ovat saaneet
IONSYSin kdytto- ja havittamisohjeet ja heitd on ohjeistettu lukemaan nédma ohjeet ja noudattamaan niita
erittdin tarkasti. Ehjan IONSYSin tai hydrogeeliosan koskettaminen vahingossa voi aiheuttaa fentanyylin
hengenvaarallisen yliannostuksen.

Valmistellessasi potilasta IONSYS-hoitoa varten varmista seuraavat asiat:

* Potilas osaa kayttaa IONSYS-jarjestelmaa ja ymmartaa, ettd ainoastaan han saa painaa IONSYSin
annostelupainiketta. IONSYS on tarkoitettu vain sellaisten potilaiden kayttoon, jotka ovat tarpeeksi valppaita
ja joiden kognitiivinen toimintakyky riittaa kayttéohjeiden ymmartamiseen.

* Potilas ymmartaa, ettd jos han epailee laitteessa olevan vikaa tai toimintahairi6ita, hanen on ilmoitettava
siitd viipymatta terveydenhuollon ammattilaiselle.

* IONSYS kiinnitetaan rintakehaan tai olkavarren ulkosivulle terveelle ihoalueelle, joka ei ole artynyt eika
altistunut sateilylle.

Varmista IONSYSin kdyton jalkeen seuraavat asiat:

* Tarvittaessa uusi IONSYS-jarjestelma voidaan kiinnittaa toiselle ihoalueelle potilaan rintakehaan tai olkavarren
ulkosivulle potilaan ollessa sairaalassa. Hoidon kestoaika on enintdan 72 tuntia.

* IONSYS irrotetaan ennen potilaan kotiuttamista ja havitetaan valvotusti annettavia aineita koskevien
paikallisten maaraysten, valmisteyhteenvedon ja IONSYSin kaytto- ja havittdmisohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista voi ilmoittaa osoitteeseen:
www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55,00034 FIMEA

tai:
The Medicines Company UK Ltd
Puh./tel. +358 (0) 800774218, tai +358 (0) 972519943
S-posti: medical.information@themedco.com

Lisatietoa lonsys-valmisteesta ja sen kdytosta: ota yhteyttd The Medicines Companyyn,
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