DZUVEOe 30 MIKROGRAM SUBLINGUAL RESORIBLETT (SUFENTANIL)

Detta dokument &r en del av riskhanteringsplanen for DZUVEOe 30 mikrogram sublinguala resoribletter (sufentanil)
Viktig information till hdlso- och sjukvardspersonal avseende riskminimering

VAGLEDNING FOR HALSO-
OCH SJUKVARDSPERSONAL

Syftet med denna information ar att informera om den viktigaste risken vid anvandning
av DZUVEO®: andningsdepression.

INDIKATION OCH DOSERING

> DZUVEO® ar avsett for behandling av akut mattlig till svar smarta hos vuxna patienter.
> DZUVEO® ska inte administreras oftare &n en gang i timmen (kortaste doseringsintervall &r 1 sublingual

resoriblett per timme) och ska inte anvandas under langre tid &n 48 timmar.

VIKTIG INFORMATION OM ANVANDNINGEN

> DZUVEOQ® ska endast anvéndas av hélso- och sjukvardspersonal som har erfarenhet av samt utbildning och goda
kunskaper i opioidbehandling, i synnerhet behandling av opioidbiverkningar sdsom andningsdepression.

> DZUVEOQO® ska endast administreras av halso- och sjukvardspersonal i en medicinskt évervakad miljo.
En medicinskt dvervakad miljo maste ha utrustning och uthildad personal pa plats som kan upptacka och hantera

hypoventilation, och ha tillgang till extra syrgas och opioidantagonister sisom naloxon.

> Noggrann dvervakning av tecken och symtom pa andningsdepression &r ett krav.

DZUVEO® far inte lamnas ut for smartbehandling i hemmet eller for fortsatt behandling efter att patienten har
skrivits ut eller inte langre star under medicinsk 6vervakning.

VILKA KONTRAINDIKATIONER FINNS?

> DZUVEOQO® ska inte forskrivas om patienten ar allergisk mot nagot av innehalls- eller hjalpamnena.
> DZUVEOQ® ar kontraindicerat vid signifikant andningsdepression eller nedsatt lungfunktion.

BRUKSANVISNING

BILD 1

DZUVEQ®
Pasens innehall

LASKOLV
ENDOSAPPLIKATOR

RESORIBLETT  PAKET

150

1. Nér allt &r klart for
administrering, RIV UPP pésen
vid markeringen langs den ena
sidan.

Pasen innehaller en engangs-
applikator av genomskinlig plast
med en bla resoriblett placerad i
spetsen, samt ett paket med
syreabsorbent.

TA UPP applikatorn ur pasen.

KASTA paketet med
syreabsorbent.

SYRE-ABSORBENT-

BILD 2
Ta bort laset

KoLV

2. TA BORT det vita laset fran
det grona kolvhuvudet genom
att trycka ihop sidorna och
16sgora det fran kolvhuvudet.

KASTA laset.

OBS! Fér att forhindra att

resoribletten avges oavsiktligt:

« Tainte bort laset forran du ar redo
att administrera tabletten.

« Ror inte vid det gréna kolvhuvudet

innan du placerat

engangsapplikatorn i patientens

mun.

BILD 3
Placering av applikatorn
under administrering

3. UPPMANA patienten att
Oppna munnen och om méjligt
vidréra gommen med tungan.

4. Lét applikatorn VILA l4tt mot
patientens underkékstander eller
lapparna.

5. PLACERA applikatorns
spets under tungan och sikta
mot munbotten eller det
sublinguala utrymmet.

OBS! Undvik direkt kontakt mellan
slemhinnan och applikatorns spets.

6. TRYCK FORSIKTIGT
IN det gréna kolvhuvudet s&
att resoribletten placeras
under patientens tunga.

BILD 4
Placera
sublingualt

7. KONTROLLERA
VISUELLT att tabletten har
placerats sublingualt.

OBS! Om tabletten INTE finns i
patientens mun &r det viktigt att den
hittas och kastas i enlighet med
sjukhusets policy och lokala
bestdmmelser.

8. KASSERA den anvanda
engangsapplikatorn som
biologiskt riskavfall efter
administrering, i enlighet
med sjukhusets policy. Dessa
atgarder &r till for att skydda
miljon.



INFOR FORSKRIVNING AV DZUVEQ®

>

>

Lés noga igenom produktresumén innan DZUVEQ® forskrivs.

Ga igenom vilka andra lakemedel patienten tar eller har tagit. Sarskilt viktiga ar CYP3A4-hammare, kalciumkanal-
eller betablockerare och CNS-ddmpande medel eftersom de kan 6ka den systemiska exponeringen for sufentanil,
Oka incidensen och graden av bradykardi och hypotoni, eller ge 6kad andningsdepression, och dérmed leda till
overdosering och livshotande tillstand.

Gor med jamna mellanrum en fornyad bedémning av om DZUVEO® ar lampligt att anvanda.

Paminn patienten om symtomen pa andningsdepression som kan orsakas av DZUVEQ®.

Instruera och informera patienten om hur DZUVEQO® ska administreras:

+ Resoribletten ska losas upp under tungan och far inte tuggas eller svaljas.

- Patienten ska inte ata eller dricka och ska tala sa lite som méjligt under 10 minuter efter varje dos DZUVEQ®.

EFTER ADMINISTRERING AV DZUVEQO®?

>

Gor en visuell kontroll av att DZUVEO®-tabletten har placerats korrekt sublingualt och &r synlig under patientens
tunga.

Monitorera tecken och symtom pa andningsdepression (ovanlig trotthet och sémnighet dagtid, andfaddhet och
langsam och ytlig andning, blaaktiga lappar, tar och/eller fingrar, forvirring, huvudvark, krampanfall, och hos en
del personer snabbare andning).

Var uppmarksam pa andra tecken och symtom pa dverdosering av sufentanil (medvetsloshet, koma, kardiovaskular
chock, muskelstelhet).

Folj lampligt protokoll fér behandling av éverdosering och se till att nddutrustning for ventilation samt
opioidantagonist (t.ex. naloxon) finns latt tillgangliga.

Var sérskilt uppmarksam pa hypoventilation och behov av assisterad eller kontrollerad ventilation.

Upprepad administrering eller infusion av antagonist kan krévas eftersom durationen av andningsdepressionen kan
vara langre an effekten av antagonisten.

Patienter som star pa kronisk opioidbehandling eller som har anvént opioder tidigare kan behdéva hogre (eller mer
frekventa) doser analgetika an som kan ges med DZUVEO®. Dessa patienter ska darfor utvarderas oftare for att
sakerstalla att de far tillracklig smartlindring. DZUVEO® ska inte administreras oftare an en gang i timmen.

Vi vill pAminna om vikten av att rapportera alla misstankta
biverkningar relaterade till DZUVEO®), inklusive éverdosering
och andningsdepression, till lokal behdrig myndighet via:
webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea Biverkningsregistret, PB 55, 00034
FIMEA.

Ytterligare information finns i
produktresumén som kan lasas pa
www.pharmacafennica.fi
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