Abstral (fentanyylisitraatti) -valmisteen maaraamista koskevat ohjeet
laakareille

ALKUSANAT

Tasta esitteesta saat tietoa siitd, miten Abstral®-valmistetta kuuluu
maarata potilaille. Ennen kuin maaraat Abstral®-valmistetta, lue ja ota
huomioon seuraavat tarkeat turvallisuustiedot ja sailyta ne myohempaa
tarvetta varten. Potilaat on valittava huolellisesti terapeuttisen
kayttdaiheen mukaan; valmiste on tarkoitettu syovan lapilyontikivun
hoitoon aikuispotilaille, jotka saavat jo ennestaan opioidiyllapitohoitoa
krooniseen syopakipuun. Avuksi sopivien potilaiden valintaan on
saatavissa myos ladkkeen maaraajan tarkistuslista.

Huom. Abstral®-valmistetta saavat maarata vain syopapotilaiden
opioidihoitoon perehtyneet ja patevoityneet laakarit.
Saatavissa ovat myds seuraavat asiakirjat:
e potilaan opas
¢ Abstral®-valmisteen toimittamista koskevat ohjeet
apteekkihenkilokunnalle, mukaan lukien laakkeen toimittajan

tarkistuslista
¢ valmisteyhteenveto.

QR koodi: Riskienminimointimateriaalit
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Luku 1: Mita Abstral® on?

Maaritelma: Abstral® on resoribletti, joka sisaltaa fentanyylia.

Kayttoaihe: Abstral® on tarkoitettu VAIN sydvan Iapilydntikivun hoitoon aikuisille potilaille,
jotka saavat jo ennestaan opioidiyllapitohoitoa. Abstral®-valmistetta ei ole tarkoitettu minkaan
muun tyyppisen kivun hoitoon.

Syovan lapilyontikipu: Syovan lapilyontikipu tarkoittaa sellaista syopapotilaiden kokemaa
kipua (yleensa vaikeusasteeltaan kohtalaista tai vaikeaa), joka puhkeaa akillisesti ja pahenee
ohimenevasti ja jota esiintyy muutoin hallinnassa olevan jatkuvan kivun ohessa
opioidiyllapitohoidosta huolimatta.’

Opioidiyllapitohoito: Opioidiyllapitohoitoa saavilla potilailla tarkoitetaan potilaita, jotka
kayttavat vahintaan 60 mg oraalista morfiinia paivassa, vahintaan 25 mikrog transdermaalista
fentanyylia tunnissa, vahintdan 30 mg oksikodonia péaivassa, vahintdan 8 mg oraalista
hydromorfonia péaivassa tai ekvianalgeettisen annoksen jotakin muuta opioidia vahintaan
viikon ajan.

Luku 2: Mita riskeja Abstral®-valmisteen kayttoon liittyy?

Opioidien kayttohairio: Opioidien kayttohairio tarkoittaa ongelmallista opioidien kayttda, joka
johtaa kliinisesti merkittavaan ahdistukseen tai potilaan tilan heikentymiseen.® Opioidien
kayttohairion oireita ovat voimakas halu kayttaa opioideja, lisdantynyt opioidien sietokyky ja
opioidien kayton lopettamisen yhteydessa ilmeneva vieroitusoireyhtyma.? Opioidien
kayttohairio luokiteltin Amerikan psykiatriyhdistyksen DSM-4-luokituksessa aiemmin opioidien
vaarinkaytoksi ja opioidirippuvuudeksi, mutta DSM-5-luokituksessa nama kaksi luokkaa
yhdistettiin yhdeksi diagnoosiksi: opioidien kayttohairio.°
Opioidien vaarinkayttoé on opioidien tarkoituksellista ja ei-terapeuttista kayttéa halutun
psyykkisen tai fyysisen vaikutuksen saavuttamiseksi.®
Riippuvuus viittaa fyysiseen tai psyykkiseen riippuvuuteen. Fyysisella riippuvuudella
tarkoitetaan tilaa, joka kehittyy fysiologisen sopeutumisen myo6ta seurauksena toistuvasta
ladkkeiden kaytdsta ja joka ilmenee vieroitusoireina kayton akillisen lopettamisen jalkeen.
Psyykkisella riippuvuudella tarkoitetaan tilaa, jossa henkilon kyky hallita Iaakkeiden kayttoa on
heikentynyt ladkkeiden mielihyvaa tuottavien ominaisuuksien vuoksi.?
Addiktio tarkoittaa pitkaaikaista ja toistuvaa kayttohairiéta, jolle on ominaista pakonomainen
ladkehakuisuus ja jatkuva ladkkeiden kaytto haitallisista seurauksista huolimatta.”
Off-label-kaytto tarkoittaa ladkkeen kayttoa sellaiseen kayttdaiheeseen, sellaiselle
ikaryhmalle, sellaisella annoksella tai sellaisen antoreitin kautta, jota ei ole hyvaksytty.
Abstral®-valmisteen off-label-kayttoon sisaltyy

o kayttd mihin tahansa muuhun kayttéaiheeseen kuin syévan lapilydntikivun hoitoon

(mukaan lukien kaytté muuhun kivunhoitoon)

o kaytto potilaille, jotka eivat ole ennestaan saaneet opioidiyllapitohoitoa

o anto suositeltua useammin

o kaytto alle 18-vuotiaille.

Huomaa, etta fentanyylin eri ladkemuodoilla on eri kayttdaiheet. Varmista, etta tunnet
Abstral®-valmisteen kayttdéaiheen ennen ladkkeen maaraamista potilaille. Abstral®-valmisteen
kayttd muihin kuin hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin lisaa virhekayton, vaarinkayton,
laakitysvirheen, yliannostuksen, riippuvuuden tai addiktion ja kuoleman riskia.

Yliannostus tarkoittaa Abstral®-valmisteen valmisteyhteenvedossa tai pakkausselosteessa
suositeltua enimmaisannosta suuremman annoksen ottamista. Yliannostuksen oireet on
kuvattu jaljiempéana olevassa varoitusosiossa. Vakavimmat merkittavat vaikutukset ovat sydan-
ja hengityspysahdys ja kuolema.
Virhekaytto tarkoittaa tilanteita, joissa laaketta kaytetaan tarkoituksellisesti ja sopimattomasti
hyvaksytysta valmisteyhteenvedosta poikkeavalla tavalla. Abstral®-valmistetta ei saa kayttaa
muihin tarkoituksiin kuin kivunlievitykseen; sita ei saa kayttda esimerkiksi sedaatioon tai
paihtymistarkoituksessa. Laakkeiden virhekayttd voi lisata 1aakeriippuvuuden riskia.
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e Laakitysvirhe on lddkehoidossa tapahtuva tahaton virhe, joka aiheuttaa tai voi aiheuttaa
vahinkoa potilaalle. Se voi liittya ladkkeen antamiseen vaaralla annoksella, vaaran antoreitin
kautta, vaaralla antotiheydella, vaaralle henkildlle tai liian lyhyen tai pitkan aikaa.
Laakitysvirheita on erityisen tarked valttaa Abstral®-valmistetta maarattaessa.
Laakitysvirheiksi katsotaan

o tahattomat virheet ladkettd maarattdessa

virheet |a4ketta annettaessa

virheet |adketta toimitettaessa

vaaran annoksen antaminen

vaaran antoreitin kayttaminen.

O O O O

Luku 3: Ohjeet ladkkeen maaraamiseen

Syévan lapilyontikipua lievittavan hoidon tavoitteena on, etta

taustakipua ei ole tai se on vaikeusasteeltaan lievaa
lapilydntikipukohtauksia tulee alle nelja paivassa

normaalit toiminnot ovat mahdollisia ilman kivun aiheuttamia rajoitteita
potilaalla ei esiinny unihairi6ita.

Ennen hoitoa

e Abstral®-valmistetta saa maarata sydpapotilaiden opioidihoitoon perehtynyt 1aakari.

e Varmista ennen Abstral®-valmisteen maaraamista, etta sind ja koko muu henkilékunta olette
perehtyneet Abstral®-valmisteen valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen, tahan
esitteeseen seka potilaille ja hoitajille tarkoitettuun esitteeseen.

o Kayta apuna ladkkeen maaraajan tarkistuslistaa, joka on saatavissa tdman esitteen lopusta
(ks. luku 10) tai verkosta.

e Kayttdaiheen arviointi. Abstral®-valmistetta saa maarata vain sydpapotilaille, joilla on
lapilyontikipua.

e Kun sopivat potilaat on valittu huolellisesti, kday kunkin potilaan kanssa lapi kattava potilaille ja
hoitajille tarkoitettu Abstral®-esite ja varmista, etta potilas ymmartaa, miten Abstral®-
valmistetta kaytetdan oikein. Varmista, etta potilas ottaa esitteen mukaansa.

e Potilaille on neuvottava, ettd he eivat saa jakaa ladkkeitadn kenenkdan muun kanssa tai
kayttaa niitd mihinkdan muuhun tarkoitukseen.

e Anna potilaille paivitetyt valmistetiedot, mukaan lukien tiedot hyperalgesiasta, kaytosta
raskauden aikana, yhteisvaikutuksista muiden ladkkeiden (kuten bentsodiatsepiinien) kanssa,
iatrogeenisesta addiktiosta, vieroitusoireista ja riippuvuudesta.

¢ Kerro potilaille Abstral®-valmisteen kayttoon liittyvista riskeista, joita ovat esimerkiksi off-label-
kaytto, vaarinkaytto tai virhekaytto, riippuvuus tai addiktio, laakitysvirheet, yliannostus ja
kuolema.

o Potilaita, joilla on vaarinkaytdn tai virhekayton riski ennen Abstral®-hoitoa ja sen aikana, on
seurattava, jotta opioideihin liittyvat haittavaikutukset voidaan erottaa opioidien kayttohairiodon
liittyvista oireista.

o Potilaat, joilla on opioidien kayttoéhairid, voidaan tunnistaa kayttamalla apuna erilaisia
tyokaluja, kuten opioidien kayttéhairion diagnostisten kriteerien DSM-V-taulukkoa (ks. luku 4),
opioidien riskitydkalua (Opioid Risk Tool, ORT) ja reseptiladkkeind maarattavien opioidien
virhekayttdindeksia (Prescription Opioid Misuse Index, POMI).

Hoidon aikana

e Hoitavana laakarina sinun on mukautettava hoitoa yksildllisesti, jos tunnistat opioidien
kayttohairion oireita. Keskustele potilaiden kanssa opioidien vaarinkayton riskista ja
opioidihoidon hallinnasta.
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o Off-label-kaytdsta, virhekaytosta tai vaarinkaytosta, riippuvuudesta tai addiktiosta ja
yliannostuksesta on ilmoitettava vastuunalaisille toimivaltaisille viranomaisille.

e Potilaille on neuvottava, ettd he eivat saa kayttaa sydvan lapilyontikivun hoitoon
samanaikaisesti kahta eri ladkemuodossa olevaa lyhytvaikutteista fentanyylivalmistetta, kun
he vaihtavat toisesta lddkehoidosta Abstral®-hoitoon.

o Potilaille on kerrottava lapsille turvallisista l1&apipainopakkauksista, saatavissa olevista
Abstral®-valmisteen vahvuuksista ja siitd, miten eri I1adkevahvuudet voidaan erottaa toisistaan
varikoodatun pakkauksen perusteella.

e Potilaiden on noudatettava tarkasti 1d8karin antamia annostusohjeita.

e Potilaiden on oltava tietoisia siita, ettd heidan on kaytava saanndllisin valiajoin tarkastuksessa
ladkkeen maaranneen ladkarin vastaanotolla.

e Potilaita pitaa kehottaa ilmoittamaan kaikista hoidon aikana kohtaamistaan ongelmista.

Luku 4: Mita riskeja opioidien kayttohairioon liittyy?

Kenella on opioidien kayttohairion riski?

Abstral®-valmisteen toistuva kayttd voi johtaa opioidien kayttéhairiodn. Opioidien kayttdhairion
kehittymisen riski on suurentunut potilailla, joilla on itselldan ollut tai joilla on suvussa (vanhemmilla tai
sisaruksilla) ollut paihteiden kayttohairidita (mukaan lukien alkoholinkayttéhairio), tupakoijilla tai

potilailla, joilla on itsellaan ollut muita mielenterveyshairidita (esim. vakavaa masennusta,
ahdistuneisuutta ja persoonallisuushairi6ita).

Taulukko 1. Opioidien kdyttohairion diagnostiset kriteerit (DSM-5)*

1 Opioideja kaytetaan usein tarkoituksenmukaista suurempia maaria tai pidemman
aikaa.

2 Opioidien kayttda pyritdan jatkuvasti vahentdmaan tai pyrkimyksissa vahentaa
opioidien kayttéa on epaonnistuttu.

3 Opioidien hankkimiseen, kayttddn tai niiden vaikutuksesta toipumiseen kuluu paljon
aikaa.

4 Himo tai voimakas halu kayttaa opioideja.

5 Toistuva opioidien kayttd johtaa tarkeiden velvollisuuksien hoitamatta jattdmiseen
tdissa, koulussa tai kotona.

6 Opioidien kaytt6a jatketaan huolimatta jatkuvista tai toistuvista sosiaalisista tai
henkildkohtaisista ongelmista, joita opioidit aiheuttavat tai pahentavat.

7 Tarkeasta sosiaalisesta, ammatillisesta tai vapaa-ajalla tapahtuvasta toiminnasta
luovutaan tai sitd vahennetdan opioidien kaytdn vuoksi.

8 Opioideja kaytetaan toistuvasti tilanteissa, joissa se aiheuttaa fyysista vaaraa.

9 Kayttda jatketaan huolimatta tiedossa olevasta jatkuvasta tai toistuvasta fyysisesta tai

psyykkisesta ongelmasta, joka on todennakoisesti aiheutunut opioideista tai
pahentunut niiden kaytdn vuoksi.

10 Toleranssi, joka tayttdd jommankumman seuraavista maaritelmista:

(a) tarve lisata kaytettavaa opioidimaaraa huomattavasti paihtymyksen tai halutun
vaikutuksen aikaansaamiseksi

(b) opioidien vaikutuksen heikkeneminen huomattavasti jatkuvassa kaytossa samalla
annoksella.

1 Vieroitusoireita iimenee jommallakummalla seuraavista tavoista:

(a) tyypillinen opioidien vieroitusoireyhtyma

(b) saman (tai siihen laheisesti liittyvan) 1adkeaineen kaytto vieroitusoireiden
lievittdmiseksi tai valttdmiseksi.

Téssa taulukossa on esitetty opioidien kdyttohairion tarkeimmat diagnostiset kriteerit. Opioidien kayttohairion vakavuus
madrdytyy tayttyvien kriteerien maaran perusteella: Lievd: 2—3 oiretta. Kohtalainen: 4-5 oiretta. Vaikea: 6 tai useampia
oireita.

Miten opioidien kayttohairioon liittyvat haittavaikutukset voi tunnistaa?

¢ Kiinnitd huomiota potilaisiin, joilla on merkittavia riskitekijoita. Opioidien kayttohairion
riskitekijoita ovat esimerkiksi aiempi oma tai perheenjasenen paihteiden vaarinkaytto,
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psykologinen stressi, trauma tai sairaus, aiempi paihdehoito, aiemmat juridiset ongelmat, nuori
ika, tupakointi, kivun liioittelu ja kivun epaselva etiologia®. Jos potilaalla on opioidiriippuvuuden
merkkeja ja oireita, on harkittava riippuvuuksien hoitoon erikoistuneen laakarin konsultointia.

e Tarkista opioidien kayttdhairion diagnostiset kriteerit ja pyri tunnistamaan kriteerit tayttavat
potilaat.

e Tunnista riippuvuus- ja vieroitusoireet.

e Keskustele potilaidesi kanssa: kysy heilta yleiseen hyvinvointiin liittyvia kysymyksia ja selvita,
littyvatko kasittelemanne ongelmat ensisijaiseen diagnoosiin, kipuldakkeisiin vai muihin
tekijoihin.

Mita sinun pitaa tehda, jos epailet potilaallasi opioidien kayttohairiota?

Potilaita, joilla on opioidien kayttohairid, voidaan siitéa huolimatta hoitaa opioideilla syopakivun
lievittdmiseksi. Valittavissa on useita hoitovaihtoehtoja, kuten tiettyja opioidiladkkeita (esimerkiksi
metadoni tai buprenorfiini), kayttaytymiseen liittyvia ja psykososiaalisia toimenpiteitd, kuntoutusta,
itseapuryhmia ja uudelleensijoittamis- ja kotouttamispalveluja.? Opioidien kayttéhairion hoito voi vaatia
monialaista yhteisty6td, johon osallistuvat psykiatri, riippuvuuksien hoitoon erikoistunut 1&dakari seka
kivunhoitoon erikoistunut [&akari. Laakareiden pitaa antaa tai jarjestada opioidien kayttdhairidpotilaille
nayttéon perustuvaa laakehoitoa, etenkin jos kayttohairid on vaikeusasteeltaan kohtalainen tai vaikea.
Jos ladkari ei pysty itse hoitamaan opioidien kayttdhairidpotilasta, hanen pitéda ohjata potilas
paihdehairididen hoitoon erikoistuneen laakarin hoitoon.

Luku 5: Tarkeita huomioitavia seikkoja maarattaessa Abstral®-
valmistetta ja haittavaikutukset

e Haittavaikutukset: ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.8.

e Hyperalgesia: ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.2 ja 4.4.

e Vasta-aiheet ja yhteisvaikutukset muiden l1ddkevalmisteiden kanssa: ks. valmisteyhteenvedon
kohdat 4.3 ja 4.5.

e Abstral®-valmisteen ja muiden keskushermostoa lamaavien ladkkeiden samanaikainen
kaytto: ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.5.

e Raskaus: ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.6.

e Ajokyky ja koneidenkayttokyky: ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.7.

Luku 6: Varoitukset

e Tahatonta altistumista Abstral®-valmisteelle pidetaan ladketieteellisena hatatilanteena ja
mahdollisesti henkea uhkaavana tapahtumana.

e Jos lapsi altistuu vahingossa valmisteelle, on hakeuduttava valittémasti Iaakarin hoitoon,
koska tata pidetaan laaketieteellisena hatatilanteena ja koska ilman asianmukaista
lddkarinhoitoa se voi aiheuttaa kuoleman.

e Varmista, ettd henkilokuntasi on tietoinen Abstral®-valmisteen yliannostukseen ja
toksisuuteen liittyvista oireista. Myds potilaille ja heita hoitaville henkildille on kerrottava
Abstral®-valmisteen yliannostuksen oireista, jotta he ymmartavat asian mahdollisen
vakavuuden. Heille on myds neuvottava, miten toimia hatatilanteessa. Opioidien
yliannostuksen yleisimmat vakavat oireet ovat

o mielentilan muutos

o silman mustuaisten supistuminen

o hengityslama, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja hengitysvajauksen, jotka voivat
johtaa kuolemaan.

Muita opioidien yliannostuksen oireita ovat

o syva sedaatio, joka voi johtaa tajunnanmenetykseen tai koomaan

o hypotensio

o kouristukset
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o Cheyne-Stokesin hengitystapaus; CS-hengitysta on havaittu fentanyylin
yliannostuksen yhteydessa, erityisesti potilailla, joilla on aiemmin ollut sydamen
vajaatoimintaa

o sydan- ja hengityspysahdys.

Opioidien yliannostus ilman laaketieteellisia toimenpiteita voi johtaa kuolemaan.

Mika tahansa edelld mainituista tapahtumista vaatii vélitonta ladketieteellista apua.

Kun maaraat ladketta, varmista, etta sina ja henkildkuntasi olette saaneet ensiapukoulutuksen, ja soita
tarvittaessa hatakeskukseen valitonta |aaketieteellistd apua varten. Varmista myos, etta sinulla ja
henkildkunnallasi on tiedossa, miten opioidien yliannostusta kuuluu hoitaa ja miten naloksonia
kaytetaan opioidien yliannostuksen hoitoon oikein. Potilaita ja heita hoitavia henkil6itd on myds
opastettava naloksonin kaytossa. On tarkead muistaa, etta naloksonin vaikutus on lyhyt ja etta potilas
saattaa edelleen olla vaarassa naloksonin antamisen jalkeen. Siksi potilaita on seurattava jatkuvasti
oireiden uusiutumisen varalta.

Luku 7: Abstral®-valmisteen antaminen

Abstral® on erittdin vahva opioidi, eika sita saa kayttaa kukaan muu kuin henkilg, jolle se on maaratty.
« Jos potilaan suu on kuiva, hanen pitaa juoda vahan vettd ennen Abstral®-valmisteen ottamista.

* Abstral®-resoribletti asetetaan kielen alle mahdollisimman pitkalle ja sen annetaan liueta kokonaan.
* Potilas ei saa purra, pureskella, imeskella tai niella resoriblettid, tai muuten se ei vaikuta kunnolla.

* Potilas ei saa sydda tai juoda mitaan, ennen kuin resoribletti on liuennut kokonaan.

HUOM. Lue lisdtietoja Abstral®-valmisteen ottamisesta valmisteen pakkauksessa olevasta
pakkausselosteesta.

Luku 8: Annostus ja titraus

Abstral®-valmistetta on saatavissa eri vahvuuksina. Erivahvuiset resoribletit ovat erimuotoisia, ja ne
toimitetaan varikoodatuissa koteloissa sekaannusten valttamiseksi.
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100 mikrogrammaa 200 mikrogrammaa 300 mikrogrammaa

400 mikrogrammaa 600 mikrogrammaa 800 mikrogrammaa

Aloitusannos

Abstral®-valmisteen aloitusannos on kaikissa tapauksissa 100 mikrogrammaa, ja annosta titrataan
yléspain jaljempana olevan taulukon mukaisesti. Potilaita on seurattava titrauksen aikana.
Aloitusannos on sama my®os potilaille, jotka vaihtavat sydvan lapilyontikipuun kayttdmansa
laakehoidon muusta fentanyylia sisaltavasta valmisteesta Abstral®-hoitoon.

Titraus
15-30 minuuttia*
* Jos riittdvaa kivunlievitysta ei saavuteta 15—30 minuutissa, titrauksen
aikana voidaan antaa lisdtabletti.
. . Ensimmainen tabletti Lisatabletti
Pienenna annosta, ’
jos haittavaikutukset Aloitusannos .Q) 100 mikrog .Q) 100 mikrog
eivdt ole Seuraava p———
hyvaksyttavia lapilydntikipuepisodi } ° 200 mikrog b w 100 mikrog
Seuraava . .
lapilyontikipuepisodi } o 300 mikrog b Q) 100 mikrog
Seuraava . — A
Suurenna annosta, I3pilyéntikipuepisodi } g 400 mikrog b 9 200 mikrog
jos riittavaa Seuraava }
kivunlievitysta ei ole 13pilydntikipuepisodi o 600 mikrog ‘ Q 00 mikrog
Seuraava .
saavutettu o ;
lapilyontikipuepisodi } 800 mikrog Ei lisatablettia

Kun sopiva annos on I@ydetty (sitd varten voidaan tarvita useampia kuin
yksi tabletti), potilaan on jatkettava kayttoa samalla annoksella.

100 mikrog 200 mikrog 300 mikrog 400 mikrog 600 mikrog 800 mikrog

Erimuotoiset tabletit ja varikoodatut pakkaukset helpottavat oikean annoksen antoa
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e Titrauksen aikana potilaita voidaan neuvoa kayttdmaan kerta-annosta varten useita
100 mikrogramman ja/tai 200 mikrogramman tabletteja.

e Titrausvaiheen aikana yhta lapilyontikipukohtausta varten otettava kokonaisannos sisaltaa
ensiksi otettavan tabletin / otettavat tabletit seka tarvittaessa otettavan lisatabletin / otettavat
lisatabletit.

e Kerralla saa kayttaa enintaan nelja tablettia.

e Yhden vuorokauden (24 tunnin) aikana saa hoitaa enintdan neljaa lapilydntikipukohtausta,
kunnes Abstral®-annos, jolla Iapilyéntikipu saadaan hallintaan, on saavutettu.

e Potilaiden on odotettava vahintdan kaksi tuntia ennen kuin he kayttavat Abstral®-valmistetta
uuden lapilydntikipukohtauksen hoitoon.

¢ Jos suuremmalla annoksella saavutetaan riittava kivunlievitys, mutta haittavaikutuksia ei voida
hyvaksya, voidaan antaa keskisuuri annos (kayttaen tarvittaessa 100 mikrogramman
tablettia).

e Opioideihin liittyvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi ja asianmukaisen annoksen
maarittdmiseksi on valttamatonta, etta terveydenhuollon ammattilaiset seuraavat potilaita
tarkasti titrauksen aikana.

Jos potilaat eivat titrauksen jalkeen koe lapilydntikipukohtausten helpottuvan, heidén tilansa on ensin
arvioitava uudelleen, jotta kivunhoidon hoitosuunnitelmaa voidaan tarkistaa ja muuttaa tarpeen
mukaan. Potilaat, joiden kivunlievitys todetaan jatkuvassa seurannassa edelleen riittdmattdmaksi, on
ohjattava kivunhoitoon tai palliatiiviseen hoitoon erikoistuneen ladkarin vastaanotolle.

Hoidon lopettaminen

Seuraa potilaan kiputilannetta ja arvioi se uudelleen resepteja uusittaessa tai vastaanottokayntien
aikana. Abstral®-hoito on lopetettava valittdomasti, jos potilaalla ei enaa ole sydpaan liittyvia
lapilydntikipukohtauksia. Jatkuvaa taustakivun hoitoa on jatkettava ladkemaarayksen mukaisesti. Jos
kaikki opioidihoidot pitaa lopettaa, potilasta on seurattava tarkasti akillisten vieroitusoireiden
valttdmiseksi. Katso lisatietoja Abstral®-hoidon lopettamisesta valmisteyhteenvedon kohdasta 4.2.

Luku 9: Sailytys/turvallisuustiedot ja havittaminen
Sailytys ja turvallisuustiedot:

Abstral®-resoribletti voi nieltdessa aiheuttaa henkea uhkaavia hengitysvaikeuksia, etenkin lapsille,
joille sita ei ole maaratty. Lisaksi on riski, etta reseptildakkeita vaarinkayttavat henkilét varastavat
ladkkeet. Potilaille on kerrottava taman ladkkeen asianmukaisen sailytyksen ja havittdmisen
tarkeydesta, koska virheellinen sailytys tai havittdminen voi altistaa jonkun muun (kuin potilaan), joka
ei ole aiemmin kayttanyt opioideja, tahattomalle opioidien kaytolle tai johtaa ladkkeiden joutumiseen
vaariin kasiin.

e Tabletit on sailytettava lukitussa sailytyspaikassa lasten ulottumattomissa kuolemanvaaran
valttamiseksi.

e Tabletit on sailytettava alkuperaisessa lapipainopakkauksessa suojassa kosteudelta.

Varmista, etta potilaat ymmartavat, etta varkauksien, ladkkeiden vaariin kasiin joutumisen ja
virhekayton estadmiseksi Abstral®-valmistetta on aina sailytettava riittdvan turvallisessa paikassa.
Abstral®-resoriblettien vaikuttava aine fentanyyli on huumaavien ladkeaineiden tai muiden
katuhuumeiden vaarinkayttajien tavoittelema aine, ja siksi sailytysohjeita on noudatettava tarkasti.
Katso myo6s kohta Havittaminen.

Havittaminen:
On sinun tehtavasi korostaa oikeanlaisen havittamisen tarkeytta potilaalle:

o Kayttamatonta tai vanhentunutta Abstral®-valmistetta ei pida heittda viemariin eika havittaa
talousjatteiden mukana.

e Osittain kaytetyt tai kayttdmattomat resoribletit pitaa palauttaa apteekkiin, jossa ne havitetaan
kansallisten ja paikallisten vaatimusten mukaisesti.

9
Versio: 1.0 / elokuu 2024



Luku 10: Ladkkeen maaraajan tarkistuslista

Kay lapi seuraava tarkistuslista ennen Abstral®-valmisteen maaraamista potilaalle.

o Tarkista, ettad kayttdaihe vastaa hyvaksyttya kayttdaihetta: syévan lapilydntikivun hoito
aikuisilla.
Tarkista, etta potilas saa krooniseen sydpakipuun opioidiyllapitohoitoa.
Anna potilaalle / potilasta hoitavalle henkildlle potilaille ja hoitajille tarkoitettu Abstral®-esite ja
kerro heille virhekayton riskeista ja Abstral®-valmisteen yliannostuksen oireista seka
valittéman laaketieteellisen avun tarpeesta.

o Neuvo potilasta / potilasta hoitavaa henkil6a lukemaan Abstral®-valmisteen kotelossa tai
pakkauksessa oleva pakkausseloste.

o Kay lapi Abstral®-valmisteen kayttdohjeet: kerro muun muassa, miten lapsiturvallinen
lapipainopakkaus avataan, minka vahvuisia Abstral®-tabletteja on saatavissa ja minka
varinen kunkin vahvuuden pakkaus on.

Tarkista, etta potilas ymmartaa titrausvaiheet.

Kerro potilaalle / potilasta hoitavalle henkil6lle suositeltua Abstral®-annosta suuremman
annoksen kayttoon liittyvista riskeista.

Anna potilaalle / potilasta hoitavalle henkildlle annosseurantakortti.

Neuvo ja nayta potilaalle / potilasta hoitavalle henkildlle, miten tiedot lisataan
annosseurantakorttiin.

o Kerro potilaalle / potilasta hoitavalle henkil6lle, miten Abstral®-valmistetta sailytetaan
turvallisesti, ja neuvo heité pitdmaan valmiste poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Kerro potilaalle / potilasta hoitavalle henkil6lle, miten Abstral® havitetaan oikein.

Kehota potilasta / potilasta hoitavaa henkil6a kysymaan neuvoa laakarilta tai apteekista, jos
heilla on kysyttavaa tai huolenaiheita liittyen Abstral®-valmisteeseen, sen antamiseen tai
virhekayton tai vaarinkayton ja riippuvuuden riskeihin.
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Luku 11: Annosseurantakortti

Taman annosseurantakortin avulla voit pitaa kirjaa ottamistasi Abstral®-annoksista. Muista,
etta ei ole turvallista hoitaa useampaa kuin neljaa lapilyontikipukohtausta vuorokaudessa.
Muista tayttaa oikea annosvahvuus annosseurantakorttiin.

Varmista aina kun otat Abstral®-valmistetta, etta sina taytat tai hoitajasi tayttaa korttiin
paivamaaran ja kellonajan, jolloin otit Abstral®-valmistetta.

Ota kortti aina mukaan laakarikaynnille. Kirjaamasi tiedot auttavat l1aakaridsi antamaan sinulle
parasta mahdollista kivunhoitoa.

Jos et voi kayttaa annosseurantakorttia, muista pitaa kirjaa Abstral®-valmisteen kaytostasi
muilla keinoilla. Pyyda apua ystavalta tai hoitajalta ja ota tarvittaessa yhteytta Iaakariin tai
apteekkihenkilokuntaan. He voivat auttaa sinua 16ytamaan itsellesi sopivan tavan seurata
Abstral®-valmisteen kayttoasi.

Esimerkki (muokattava)
Abstral®
100/200/300/400/600/800 mikrogrammaa
resoribletit
Annosseurantakortti (ensimmaiset kolme rivid ovat esimerkkejd)
Annos (paivamaara ja aika) Otetut resoribletit
21.4.2023, 10.00 1
21.4.2023, 10.15 1
21.4.2023, 16.00 1
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