POTILAAN JA OMAISEN OPAS
Fentanyl Sandoz resoribletit

Taméan oppaan tarkoituksena on antaa potilaille ja heiddn omaisilleen hyddyllista tietoa
syovan lapilyontikivusta ja sen hoidosta kielen alle asetettavilla, fentanyylia siséltavilla
Fentanyl Sandoz —resoribleteilla. Opas on myos kdytannon tietopaketti Fentanyl Sandozista.

OPPAASSA KASITELTAVIA AIHEITA OVAT:

e hoidon aloittaminen
miten Fentanyl Sandozia kdytetdan
Fentanyl Sandozin séilyttdminen
merkittavat haittavaikutukset, jotka on huomioitava
toimenpiteet, jos ladkevalmistetta on otettu liikaa
usein kysytyt kysymykset.

Tamaé opas on yhteenveto Fentanyl Sandoz -pakkausselosteen tarkeista tiedoista, mutta
yhteenvedon tarkoituksena ei ole korvata pakkausselostetta. Tutustuhan huolellisesti myods
pakkausselosteeseen.

Mita on lapilyontikipu?
Saat jo l&&kitystd sydvan aiheuttamaan taustakipuun, mutta lisaksi sinulla voi olla
Kipukohtauksia, joita sanotaan syovéan lapilyontikivuksi.

Lapilyontikipu on kipua, joka ilmaantuu akillisesti, vaikka olet ottanut tai kayttanyt
tavanomaista opioidikipulaaketta.

Syovan lapilyontikivun tunnusmerkkeja ovat:
e Kipu, joka ”ly6 lapi” nykyisestd kipulddkityksestasi huolimatta.
o Kesto yleensd 30—60 minuuttia.
e Vakava ja voimakas.
e Usein ennakoimaton (kivun voi kuitenkin laukaista liike, kuten kavely tai
yskéiseminen).

On olemassa ladkevalmisteita, jotka voivat auttaa lievittdmaan lapilyontikipua sen iskiessa.
Ladkarisi on maarannyt sinulle Fentanyl Sandozia, joka on ladkevalmiste sydvan
lapilyontikivun hoitoon aikuisilla saannollista opioidilaakitysta saavilla potilailla. Tdman
oppaan tarkoituksena on auttaa sinua Fentanyl Sandoz -la&kevalmisteen kdytossa.

Mitéa Fentanyl Sandoz on ja miten se lievittaa syovan lapilyontikipua?
Fentanyl Sandoz on vakiintuneen kipua lievittdvan aineen (fentanyyli) uusi muoto, joka on
kehitetty nimenomaan syovén lapilydntikivun hoitoon.

Fentanyl Sandoz annetaan kielen alle. Tdma tarkoittaa sitd, etté resoribletti asetetaan kielen
alle, missé se hajoaa nopeasti ja fentanyyli imeytyy siten suun limakalvon I&pi. Kun
fentanyyli on imeytynyt, sen kipua lievittdvéa vaikutus alkaa.
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Fentanyl Sandoz on ladke aikuisille, jotka kayttavat jo ennestdén sadnnollisesti otettavaa
vahvaa Kipul&ékitysté (opioideja) jatkuviin syépékipuihin, mutta tarvitsevat hoitoa
lapilyontikipuihin. Jos olet epdvarma, keskustele ladkarisi kanssa.

Vain siné saat kéyttaa tata valmistetta ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti. Kukaan muu ei
saa kayttaa sitd, sill siita aiheutuu vakava vaara heidan terveydelleen, varsinkin lapsille.

Fentanyl Sandozilla, kuten muillakin vastaavilla kipulddkkeilld, voi olla tiettyja
haittavaikutuksia, ja siihen liittyy tahattoman yliannostuksen ja riippuvuuden riski. L&&kérisi
kertoo sinulle, miten voit kayttdd Fentanyl Sandozia turvallisesti ja valttdd ndma riskit.

Fentanyl Sandoz -hoidon aloittaminen
Mita sinun tulee tietdd ennen kuin kaytat Fentanyl Sandozia?
Kerrothan laékérillesi ennen Fentanyl Sandozin kéyttamista:

e jos olet allerginen fentanyylille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle.

e jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia.

e jos et sdannollisesti kayta ladkarin maarddmaa opioidilaakettd; paivittdin sdanndllisen
aikataulun mukaan véhintéén viikon ajan pitk&aikaisen kivun hoitoon. Jos et ole
kayttanyt saannollisté opioidiladkitystd, et saa kayttdd Fentanyl Sandozia, koska se
saattaisi lis4ta vaarallisen hitaan ja pinnallisen hengityksen riskid, ja hengitys saattaisi
jopa pysahtya.

Sinun on tarkedd huomioida myds seuraavat seikat:

Fentanyl Sandozia ei saa kayttadd imetyksen aikana. Fentanyylia voi erittyd rintamaitoon, ja se
voi aiheuttaa haittavaikutuksia imetettavélle vauvalle. Voit aloittaa imetyksen aikaisintaan 5
vuorokauden kuluttua viimeisestd Fentanyl Sandoz -annoksesta.

Tietyt samanaikaisesti Fentanyl Sandozin kanssa otettavat laakkeet voivat tehostaa Fentanyl
Sandozin vaikutusta; lisatietoja on pakkausselosteessa. Ald mydskaan juo greippimehua
Fentanyl Sandoz -hoidon aikana, sill& greippimehu voi vaikuttaa hoitoon.

Fentanyl Sandoz voi tehostaa alkoholin ja uneliaisuutta aiheuttavien ladkkeiden vaikutusta;
lisatietoja on pakkausselosteessa.

Jos olet kéayttanyt viimeksi kuluneiden 2 viikon aikana monoamiinioksidaasin (MAO) estdjia
(kaytetd&n vaikean masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon), myds ne voivat tehostaa
Fentanyl Sandozin vaikutusta. Keskustele l4&karin kanssa, jos kéaytat kyseisia laékkeita.

Tietyn tyyppiset voimakkaat kipulddkkeet voivat samanaikaisesti Fentanyl Sandozin kanssa
kaytettying aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistusta,
vilunvaéristyksid, vapinaa ja hikoilua. Keskustele ld&karin kanssa, jos kaytat kipulaakkeita, ja
katso my0ds pakkausselosteen sisaltamat lisatiedot.

Masennusladkkeet ja psykoosiladkkeet (kaytetdan psyykkisiin sairauksiin) lisaavét
haittavaikutusten riskid. Keskustele laékérin kanssa, jos olet télta osin epavarma.

Oikean annoksen Igytaminen
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Fentanyl Sandoz on saatavana useina eri vahvuuksina, mika mahdollistaa lapilyontikivun
tehokkaan lievityksen (erottamisen helpottamiseksi pakkaukset on merkitty eri véreilla ja
resoribletit ovat erimuotoisia).

Jotta Fentanyl Sandoz vaikuttaisi tehokkaasti, ladkarin on madriteltdva sopivin annos
lapilyontikipusi hoitoon. Fentanyl Sandozia on saatavana eri vahvuuksina. Saatat joutua
kokeilemaan Fentanyl Sandozin eri vahvuuksia useiden lapilyontikipujaksojen ajan
I6ytadksesi sopivimman annoksen Laakérisi auttaa sinua tassé ja sopivimman annoksen
madrittelemisessa.

Jos Kivunlievitys ei ole riittava yhden annoksen ottamisen jalkeen, laakari voi kehottaa sinua
ottamaan ylimadraisen annoksen lapilyontikipujakson hoitoon. Al4 ota toista annosta, ellei
la&kari kehota sinua tekemé&an niin, silla siita voi aiheutua yliannostus.

Joskus 1aakéri voi pyytad sinua ottamaan annoksen, joka koostuu useammasta kuin yhdesté
tabletista. Tee ndin vain silloin, kun 1adkéri on sen maarannyt.

Kun olet I6ytanyt oikean annoksen

Kun sind ja ladkarisi olette I0ytaneet Fentanyl Sandoz -annoksen, jonka avulla lapilyontikipusi
saadaan hallintaan, saat ottaa tdmén annoksen enintdan nelja kertaa paivéssa. Fentanyl Sandoz
-annos voi koostua useammasta kuin yhdesta tabletista.

Odota vahintaan kaksi tuntia viimeisen annoksen ottamisen jalkeen ennen kuin hoidat
seuraavaa lapilyontikipujaksoa Fentanyl Sandozilla. Jos kayttdmaési Fentanyl Sandoz -annos ei
mielestasi pida lapilyontikipua riittavasti hallinnassa, kerro siité la4karille, silla annoksen
muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Mita tehdd, jos sydvan lapilyontikivun lievitys ei riita

Jos saamasi kivunlievitys ei ole riittdvaa, Fentanyl Sandoz -annostasi on ehka tarkistettava.
Muista, ettd Fentanyl Sandoz on voimakas ladkevalmiste ja sité saa ottaa vain laakarin
madrayksesta. Jos kivunlievitys ei ole mielestasi riittavad, noudata 14&kérisi ohjeita &laka yrita
itse muuttaa l&8kkeesi annostusta.

Fentanyl Sandoz -hoidon aloittaminen

Fentanyl Sandoz annetaan kielen alle. Tdma4 tarkoittaa sitd, etté resoribletti asetetaan kielen
alle, missé se hajoaa nopeasti ja fentanyyli imeytyy siten suun limakalvon I&pi. Kun
fentanyyli on imeytynyt, sen kipua lievittdva vaikutus alkaa. Siksi on tarkeéd, etta sailytat ja
otat sitd oikein. Noudata alla olevia yksinkertaisia, vaiheittaisia ohjeita. Jos olet epdvarma
jostakin ohjeiden kohdasta, ota yhteys ladkariisi ja keskustele aiheesta hdnen kanssaan.

Avaa pakkaus
o Irrota yksi pakkausyksikko pakkauslevysta taivuttamalla ja vetdmaélla reikéviivoja
pitkin.
e Tartu folioon ja veda se irti. Ota resoribletti varovasti ulos.
e Ala paina Fentanyl Sandoz -resoriblettia ulos folion lapi, silla tama vahingoittaa
resoriblettia.
e Pyri pitdmaan resoribletti ehjana.
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Ota resoribletti

e Jos suusi on kuiva, voit juoda hieman vettd ennen resoribletin ottamista. Muista
nielaista tai sylkaista vesi pois ennen Fentanyl Sandozin ottamista.

e Aseta Fentanyl Sandoz -resoribletti valittomasti kielen alle syvimpéén kohtaan ja anna
sen liueta kokonaan.

e Al4 puraise, pure, ime tai nielaise resoriblettia, silla tama heikentaa syovan
lapilyontikivun lievitysta.

e Anna Fentanyl Sandoz -resoribletin olla paikallaan kielen alla, kunnes se on liuennut
kokonaan.

e Al4 syo0 tai juo mitaan, ennen kuin resoribletti on liuennut kokonaan etkd endaa tunne
sité kielen alla.

Fentanyl Sandozin sdilyttaminen

e Fentanyl Sandozin sisaltdma vaikuttava aine on erittdin voimakasta, ja se voi olla
hengenvaarallista lapsille ja muille henkil6ille, joille sita ei ole mééaratty. Sailyta siksi
kaikki tabletit poissa lasten ja muiden henkildiden ulottuvilta ja ndkyvilta.

o Al4 kayta tata laaketta lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen ”Exp”. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

e Fentanyl Sandozia on sailytettavé alkuperdisessa auki vedettavassa foliopakkauksessa,
jotta se pysyy kosteudelta suojattuna.

e Palauta kaikki kayttaméattomat tai vanhentuneet Fentanyl Sandoz -resoribletit
apteekkiin. Ala havita kayttamattomia tai vanhentuneita Fentanyl Sandoz -
resoribletteja viemarin kautta tai talousjatteiden mukana. Nain menetellen suojelet
luontoa.

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyl Sandozilla on samankaltaisia haittavaikutuksia kuin laakkeill&, joita saat taustakivun
hoitoon. Kerro ladkarillesi, jos saat joitakin ndista haittavaikutuksista tai muita vaikutuksia,
joiden uskot liittyvan Fentanyl Sandozin k&yttoon.

Ladkarisi voi auttaa sinua véhentdaméaan haittavaikutuksia ja samalla varmistamaan, ettd saat
edelleen tehokasta lievitysté syovan lapilyontikipuun.

Yleisimmat sivuvaikutukset ovat:
e Pahoinvointi
e Vasymys/uneliaisuus
e Padnsarky
e Huimaus
Kattavat tiedot mahdollisista haittavaikutuksista on annettu pakkausselosteessa.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilékunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta alla. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 Fimea

Yliannostus

Jos noudatat sekd edell& annettuja ohjeita Fentanyl Sandozin kaytosta ettd 1adkarisi antamia
ohjeita otettavien Fentanyl Sandoz -resoriblettien mééarastd, yliannostuksen riski on erittéin
pieni.

Jos kaikesta huolimatta saat yliannostuksen, saatat tuntea olosi uneliaaksi tai hengastyneeksi,
hengityksen ollessa hidasta ja pinnallista. Noudata tall6in seuraavia ohjeita:
e Ota jaljelld oleva(t) resoribletti (resoribletit) pois suusta.
o Kerro jollekulle 1ahell& olevalle (toiselle henkildlle kotonasi tai
hoitajallesi/sairaanhoitajallesi), mitd on tapahtunut.
e Ota valittdmaésti yhteys nimettyyn l&é&kariisi (yhteystiedot seuraavalla sivulla) tai
ensiapuun.
e Hoitajasi/sairaanhoitajasi pitaa sinut hereilld puhumalla sinulle tai ravistelemalla sinua
varovasti aika ajoin.

Riippuvuusriski

Kuten muiden sydpakipulddkkeiden yhteydessd, voit tuntea tarvetta lisata Fentanyl Sandoz -
annoksia saavuttaaksesi keskeytymattoman syovéan lapilyontikivun lievityksen.
Riippuvuusriskin valttamiseksi on tarkead, etté otat Fentanyl Sandozia ainoastaan laakérisi
méaaraamalla tavalla. Jos sydvan lapilyontikivun lievitykseen kéayttdmasi l1adke ei maarattyna
annoksena lievité kipua tehokkaasti, ota yhteys laakaériisi ja keskustele seuraavista vaiheista.
Al4 anna ladkkeitisi kenellekain muulle.

Jos epéilet jonkun ottaneen Fentanyl Sandozia vahingossa, ota aina yhteytté laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Usein kysytyt kysymykset

K: Milloin minun on otettava Fentanyl Sandozia?

V: Ota Fentanyl Sandozia (tdman oppaan ohjeiden mukaisesti) heti, kun syévan
lapilyontikipukohtaus alkaa.

K: Miten nopeasti Fentanyl Sandoz vaikuttaa?
V: Kun resoribletti on liuennut kokonaan, Fentanyl Sandoz alkaa vaikuttaa lapilyontikivun
alkuvaiheisiin, ja kipua lievittava vaikutus jatkuu koko kohtauksen ajan.

K: Mitd teen, jos alan tuntea oloni epéatavallisen tai erittdin uneliaaksi tai jos hengitykseni
muuttuu hitaaksi tai pinnalliseksi?

V: Sinun tai hoitajasi on otettava valittomasti yhteys ladkariisi tai lahimmén sairaalan
ensiapuun. Ota kaikki resoribletit pois suustasi ja kerro tilanteesta
hoitajallesi/sairaanhoitajallesi, joka pitad sinut hereilld puhumalla sinulle tai ravistelemalla
sinua varovasti.

K: Mita teen, jos saan haittavaikutuksia ottaessani Fentanyl Sandozia?

Fimean hyvaksyméa 10/2021
Sandoz reference number NR2112203746, Dec 2021



V: Jos saat haittavaikutuksia ottaessasi Fentanyl Sandozia, ota yhteys ladkariisi, joka auttaa
sinua vélttdmaan niita ja jatkamaan silti syovan lapilyontikivun hallintaa.

K: Kuinka monta sy6vén lapilyontikipukohtausta voin enintdan hoitaa Fentanyl Sandozilla
yhden péivén aikana?
V: Voit hoitaa Fentanyl Sandozilla enintédé&n nelja kohtausta yhden paivén aikana.

K: Mité teen, jos sydvan lapilyontikipu jatkuu edelleen?
V: Ota yhteys laakariisi, joka tarkistaa Fentanyl Sandoz -annoksesi, arvioi muun kdynnissa
olevan kipul&&kityksen uudelleen tai antaa sinulle l&hetteen kipuasiantuntijalle.

K: Onko muita ladkkeitd, jotka voivat auttaa minua hallitsemaan sydvan lapilyontikipua?
V: Sydvan lapilyontikivun hallintaan on olemassa useita erilaisia ladkkeita.Laakarisi tai
sairaanhoitajasi voi kertoa, mika on tehokkain ladke juuri sinun tarpeisiisi.
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