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INTRODUKTION

Avsikten med denna guide ar att informera om korrekt satt att expediera Denna expedieringsguide finns ocksd att Idsa och ladda ner pd
Instanyl® (nésspray med fentanyl) till cancerpatienter som upplever adressen www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-
genombrottssmarta. Vanligen |s denna information noga innan du . S ..

. “ e . . .. riskienminimointimateriaali/
expedierar Instanyl® nadsspray for forsta gangen, och spara den gérna for
eventuellt kommande behov. De patienter som far Instanyl® ska uppfylla
de kriterier som anges i produktresumén. Den checklista for farmaceutisk
personal som finns i slutet av denna guide ska alltid kontrolleras innan
lakemedlet expedieras till patienten. Uppmuntra patienterna att ta upp
alla eventuella lakemedelsrelaterade bekymmer eller fragor de har med
sin lakare.

OBS! Endast ldkare med erfarenhet av opioidbehandling
av cancersmartor far férskriva detta lakemedel. Sarskild
forsiktighet kravs da patienten gar fran sjukhusvard till
vard i hemmet. Apotekspersonalen spelar en viktig roll i
ett korrekt bruk av Instanyl® och for 6vervakningen av
att alla villkor forknippade med anvandningen av detta
lakemedel uppfylls.

F6ljande informationsmaterial finns att fa:

Patientbroschyrer gallande anvdandning av Instanyl®
Doseringskort

En patientinriktad instruktionsfilm om genombrotssmarta och
anvandningen av Instanyl®

Lakarguide

VY vV

Lakemedlens officiella produktresuméer
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KAPITEL 1

VAD AR INSTANYL?

Instanyl® ar avsett for behandling av genombrottssmarta hos
cancerpatienter

Instanyl® anvédnds for behandling av genombrottssmarta hos vuxna
patienter som redan tar opioider mot kroniska cancersmartor.!

Patienterna ska uppfylla bagge dessa kriterier for att kunna fa
behandling med Instanyl®. Forskrivande lakare ska alltid
rekommendera anvandning av Instanyl® i enlighet med den officiella
indikationen for att forsakra optimalt kliniskt behandlingssvar och
mojligast laga risker forknippade med lakemedelsbehandlingen.

Med genombrottssmarta avses ett 6vergaende smartskov som
uppkommer trots en annars lakemedelskontrollerad ihdllande
bakgrundssmarta.

Instanyl® lampar sig for patienter som fatt underhallsbehandling
med opioider i minst en veckas tid och som tar:

—D minst 60 mg morfin oralt per dag, eller

—D minst 25 mikrogram fentanyl transdermalt
per timme, eller

—D minst 30 mg oxikodon per dag, eller
—D minst 8 mg hydromorfon oralt per dag, eller

—D en ekvianalgetisk dos av ndgon annan opioid.!

Ungefar 2/3 av alla cancerpatienter cancer upplever
mattlig till svar smarta. Mer an halften av alla
cancerpatienter upplever genombrottssmarta.?

Genombrottssmarta

Icke-cancerrelaterad smarta klassificeras generellt akut eller
kronisk smérta (varar langre dn 3 manader) och behandlas
darefter. Cancersjukdomens natur och de vavnadsskador som
uppstar da cancern framskrider gor den bade svarare att
klassificera och att behandla.?

Cancersmarta kan ha olika orsaker och egenskaper. En
effektiv symtomlindring ar nddvandig for att 6ka patientens
livskvalitet. Cancersmarta kan vara antingen kontinuerlig eller
intermittent. Smartan kan vara relaterad till sjdlva tumoren,
men den kan ocksa bero pa de behandlingar patienten far
eller pa andra komorbiditeter.

Genombrottssmarta ar ett tillstand dar patienten upplever
overgaende smartskov da smartan ar kraftigare an den
bakgrundssmarta som alltid &r narvarande (d.v.s. den smarta
som hela tiden forekommer trots regelbunden
opioidmedicinering).?3

Skoven av genombrottssmarta ar i allmanhet mattliga eller
svara. Smartan uppkommer plétsligt och ar relativt kortvarig
(cirka 30 minuter).?

Kontinuerlig cancersmarta behandlas pa manga olika vis,
sasom med regelbunden opioidbehandling, andra
smartstillande lakemedel och med icke-farmakologiska
metoder. Genombrottssmarta krdaver daremot i allmanhet
snabba och korttidsverkande opioider.?3
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| KAPITEL1 VAD AR INSTANYL?

Det finns inte nagot unikt, standardiserat och allmant godkant
klassificeringssystem fér cancersmirta 2

Lakaren behover forsta och dokumentera patientens upplevelse av smérta och av
behandlingens effekt. En kontinuerlig beddmning av smartan och behandlingens
effekt ska goras under hela sjukdomens gang. Sarskild uppmarksamhet kravs vid
forandringar i patientens behandling (t.ex. nar patienten gar fran sjukhusvard till
att vardas i hemmet). Uppmuntra patienten att diskutera alla angeldgna fragor och
se till att hon/han &r medveten om riskerna med Instanyl®.

En 6ppen kommunikation dr A och O

En 6ppen kommunikation mellan patient, vardare och lakare ar A och O vid all
smartbehandling, och sarskilt da det géller behandling av cancersmirta.?

Smartlindring kraver laganda

Hjalp patienten att forsta de olika typerna av cancersmarta. Forsok finna det basta
alternativet for en fungerande individuell smartlindring for varje patient i
samarbete med bade patient och lakare. Apotekspersonalen spelar en viktig roll ’\
nar det kommer till att instruera patienten i en korrekt anvandning av Instanyl®.

En episod av akut
————> genombrottssmarta som
overskrider bakgrundssmartan

Underhdlls- ‘\l
behandling ~ => ——> Ihéllande
med opioder bakgrundssmédrta
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KAPITEL2 HUR ANVANDS INSTANYL?

Korrekt anviandning av Instanyl® e 1 puff Instanyl® per episod av genombrottssmarta. Om
smartan inte lindras efter den férsta puffen, kan
ytterligare 1 puff tas da minst 10 minuter passerat efter
den férsta dosen.?

Viktigt: Behandling av cancersmarta kan endast initieras

och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av

opioidbehandling hos cancerpatienter e Det ar viktigt att forklara for patienten att det ska ga

minst 4 timmar mellan varje dos mot
genombrottssmarta och forklara riskerna med att

anvanda Instanyl® oftare &n sa.

Trots riskerna, som diskuteras i denna expedieringsguide, spelar opioder en
viktig roll i patientens behandling. Opioiderna ar en del av ett multidisciplinart
tillvagagangssatt for att behandla smérta och bor inte betraktas som en isolerad
behandling. Instanyl® kan lindra cancerrelaterad genombrottssmarta nar den
anvands enligt indikation. Om genombrottssmartan inte behandlas, kan det fa
mycket negativa effekter pa patientens livskvalitet.

o lundantagsfall kan patienten ta en ny dos
Instanyl® om en ny episod med
genombrottssmarta uppkommer innan 4 timmar
forflutit, men ocksa i dessa fall maste ett
doseringsintervall pa minst 2 timmar féljas.

| egenskap av farmaceutisk personal, boér du diskutera med patienten for att

forsakra dig om att hen forstar hur Instanyl® ska anvandas i enlighet med de

instruktioner som anges i produktresumé och bipacksedel:

o Om patienten ofta har episoder av
genombrottssmarta med kortare mellanrum an 4
timmar, eller mer an fyra episoder av
genombrottssmarta per dygn, ska en ny
utvardering av smartan goras och darefter
eventuellt dosen av bakgrundsbehandlingen med
opioider justeras.!

INTE FLER

I e Patienten kan behandla hégst 4 episoder av
AN4

genombrottssmaérta per dag.!
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KAPITEL2 ) HUR ANVANDS INSTANYL?

Dosering och titrering

Jamfor inte dosstyrkorna av Instanyl® nasspray med
andra fentanylpreparat. F6lj de doseringsanvisningar
som anges i produktresuméerna for Instanyl®.

Utnyttja HIS-titreringsschemat (finns ocksa i
produktresumén) for optimering av behandlingen av
genombrottssmarta; d.v.s. for den titrering dar
Instanyl®-dosen gradvis 6kas med hjalp av de styrkor
som bast lampar sig anda tills adekvat smartlindring
uppnatts.

Titreringsmetod

Behandlingen inleds med en puff pa 50 mikrogram i den ena
nasborren, varefter dosen smaningom upptitreras enligt
behov med hjalp av de olika styrkor som finns att tillga (50,
100 och 200 mikrogram).

Om adekvat smartlindring inte uppnas, kan patienten ta en
andra dos med samma styrka, dock tidigast nar 10 minuter
forflutit efter den forsta dosen.

Effekten av varje upptitreringssteg ska utvarderas under flera
episoder av genombrottssmarta.!

Titreringsprocessen kan endast styras och
overvakas av lakare med erfarenhet av
opioidbaserad smartlindring hos cancerpatienter.

Startdos: 50 mikrogram I

{

¢ Ta en dos Instanyl®.
. . —
e Vanta 10 minuter.
Uppnas adekvat smartlindring med en dos Instanyl®? '
Ja Nej

¥

)

Dosen ar lamplig

Dosera en lika stor dos till.

Overvig att vid behov
anvanda foéljande styrka
vid ndsta episod av
genombrottssmarta.

d
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KAPITEL2 HUR ANVANDS INSTANYL?

Underhallsbehandling

Da en lamplig dos hittats (enligt instruktionerna pa foregaende sida), ska
patienten i fortsattningen anvanda den styrka av Instanyl® som visat sig
lamplig.

Om patienten inte uppnar tillrdcklig smartlindring kan en andra puff av
samma styrka tas tidigast da 10 minuter forflutit efter den férsta dosen
fér behandling av samma episod med genombrottssmarta.?

Dosjustering

o

I allmanhet ska underhallsdosen av Instanyl® 6kas endast om patienten
behover fler @n en dos per episod av genombrottssmarta under flera
episoder i rad.

En omvardering av opioiddosen for behandling av bakgrundssmarta ska
utforas och eventuella dosjusteringar kan behévas om patienten
fortgaende upplever:

o episoder av genombrottssmarta med kortare dn 4 timmars
mellanrum eller

o fler an fyra episoder av genombrottssmarta per dygn.

Om patienten upplever intolerabla eller ihdllande biverkningar ska
medicineringen bytas till en lagre styrka av Instanyl® eller till ndgot annat
analgetikum.?

Endast en ldkare som uppfyller de lokala specialkriterierna kan dndra pa
doseringen av Instanyl® och 6vrig smartlindrande medicinering.

Utsattning av behandlingen

Instanyl® ska sattas ut om patienten inte langre upplever episoder av
genombrottssmarta. Den fortgdende behandlingen av bakgrundssmarta
ska anda kvarsta oférandrad.

Om all opioidbehandling behéver sittas ut ska patientens tillstdnd foljas
noga, eftersom opioidbehandlingen maste trappas ned smaningom for att
undvika akuta abstinenssymtom.

Kom ihag att styrkorna av Instanyl® nasspray inte ar direkt
jamférbara med styrkorna av andra fentanylpreparat.t

Doseringskort for Instanyl® nasspray i flerdosflaska

e Overvig att instruera patienten i hur man anvander doseringskortet i
patientbroschyren och i slutet av denna guide (se sid 17).

e Doseringskortet gor det lattare att folja upp:
o hur manga doser Instanyl® patienten har tagit
o hur manga doser som finns kvar i sprayflaskan
o nar patienten behéver be om ett nytt recept.

e Patienten ska fylla i vissa uppgifter i doseringskortet i samband med
varje Instanyl®-dos. De uppgifter som antecknats i doseringskortet kan
sedan vid behov diskuteras i samband med varje lakarbesok. Kortet kan
vara till hjalp for att uppna en effektiv medicinering och for
utvarderingen av en korrekt dos.

OBS! Lakaren kan forskriva Instanyl® i endosbehallare vid
fall av oro for patientens formaga att folja upp antalet
doser hen tar ur en flerdosflaska.
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KAPITEL2 _ HUR ANVANDS INSTANYL?

Forvaring, sikerhet och destruktion
Paminn patienten om féljande viktiga forvaringsinstruktioner:

Instanyl® ska forvaras vid hogst 30 °C. Far ej frysas.

Instanyl® far bara hanteras av patienter och deras vardare. Paminn
patienterna om att ingen annan nagonsin far hantera eller anvanda
produkten.

Instanyl® nasspray ska forvaras i sin ytterkartong fram till anvandning.
Flerdosflaskor ska férvaras i uppratt lage.

Instanyl® nasspray i endosbehallare ska forvaras i sin barnsakra blister
anda tills det ar dags att ta en dos.

Paminn patienterna och deras vardare om att detta lakemedel &r
farligt for barn.

Forsakra dig om att patienten forstar att Instanyl® maste forvaras pa
ett sakert satt for att forebygga risk for stold eller felaktig anvdandning
av produkten. Den aktiva substansen i Instanyl®, fentanyl, ar atravard
for missbrukare av lakemedel och droger i gatuhandeln. Darfor ska
instruktionerna géllande férvaring féljas noggrant.!

Tala ocksa om for patienten hur Instanyl® ska anvdandas och kasseras pa ett
tryggt satt:

Tala om hur den barnsakra kartongen med nassprayflaskan med flera
doser ska 6ppnas och stangas och hur man 6ppnar Instanyl® i
endosbehallare (se produktresuméerna).

Tala om hur doseringskortet i férpackningen med Instanyl® nasspray i
flaska med flera doser ska anvdndas, och informera om det
informationsmaterial som finns att fa gallande Instanyl® i
flerdosflaskor.

Tala om for patienten hur Instanyl® ska kasseras:

e Alla nassprayflaskor med flera doser ska returneras till apotek fér
destruering i enlighet med lokala anvisningar. Detta géller saval
tomma, delvis anvanda som oanvanda nassprayflaskor.

e Aven Instanyl® i endosbehallare ska alltid returneras till apotek fér
destruering i enlighet med lokala anvisningar. Detta géller bade
anvianda och oanvinda férpackningar.?

Instanyl® Guide till apotekspersonalen
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KAPITEL2 _ HUR ANVANDS INSTANYL?

Varningar For mer information, Ids produktresuméerna och bipacksedlarna.
Bekanta dig med dem och utnyttja informationen for att forsakra dig
e Anviandning av Instanyl av misstag &r att betrakta som ett akut om att patienten vet hur hon eller han ska anvénda Instanyl®.

medicinskt tillstand och kan vara livshotande.

e Om ett barn far i sig Instanyl av en olyckshandelse eller av misstag ar
det att betrakta som ett akut medicinskt tillstand som kan leda till
doéden om inte korrekt behandling ges.

e Forsadkra dig om att hela apotekets personal kdnner igen tecknen pa en
fentanyloverdos/-forgiftning och vet hur de ska agera i en sadan
situation.

e Allvarligare tecken pa en 6verdosering/forgiftning inkluderar:

o  djup sedering som potentiellt kan leda till medvetandeforlust
o  hypotension

o andningsdepression som potentiellt kan leda till andningssvikt
o  kramper

o  koma.

e Alla dessa situationer kraver omedelbar ldkarvard.

e Forsdkra dig om att alla patienter och personer som deltar i varden &r
medvetna om ovan namnda tecken pa en 6verdos / forgiftning orsakad
av fentanyl, och forsakra dig om att de forstar det potentiella allvaret,
samt vet hur de bor reagera i en nodsituation.

e Var uppmarksam pa eventuella tecken hos patienten som kan tyda pa
anvandning utanfor de givna instruktionerna, och observera de
allvarliga riskerna med en felaktig anvandning, missbruk,
medicineringsfel, 6verdosering eller beroendeutveckling.

e Forsakra dig om att patienten ar medveten om de potentiella riskerna
fér missbruk, felaktig anvandning och beroende av Instanyl®.!
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KAPITEL 3 VILKA RISKER KAN VARA FORKNIPPADE MED EN

ANVANDNING UTANFOR DEN OFFICIELLT GODKANDA
INDIKATIONEN?

Vid férskrivning av opioider ar det ytterst viktigt att undvika
Vikten av att férebygga anvandning utanfor den officiellt godkanda risken for medicineringsfel

indikationen (off-label use, OLU) L )
Medicineringsfel ar t.ex.:
e Olika fentanylpreparat har olika indikationer och olika styrkor. Instanyl® e ett oavsiktligt fel i lakemedelsforskrivningen.
ska endast anvdndas enligt den godkanda indikationen och de officiella

. - e ett misstag vid administreringen av lakemedlet.
doseringsanvisningarna.

e Att anvanda Instanyl® pa nagot annat satt an beskrivet ovan anses vara att * ettfelvid expedieringen av lakemedlet.
anvanda lakemedlet utanfor godkand indikation. Om du kdnner dig osaker, e administrering av fel dos.
kontakta den ldkare som forskrivit IakemedIlet for att fa en uppfattning om
vad som anses som anvadndning utanfér den godkadnda indikationen for en

viss enskild patient.

o felaktig administreringsvag.

e  Ett bruk utanfér den godkanda indikationen kan ocksa vara t.ex. da en For att minska risken fér medicineringsfel dr nisspryflaskorna med flera
lakare forskrivit lakemedlet doser av Instanyl® markta med olika farger enligt styrka.

o for ndgon annan indikation, sdsom en annan typ av kronisk eller akut
smarta (som inte ar cancerrelaterad genombrottssmarta).

. . . .. . . 100 mikrogram 200 mikrogram
o till en patient som inte tar opioider for behandling av cancerrelaterad

bakgrundssmarta.
o med en mer frekvent dosering dn vad som rekommenderas.
o till en patient som &r yngre &n 18 ar.
o utan att specificera indikationen.

e Alla typer av anvandning utanfor den officiella indikationen utgoér en risk
for patienten. | varsta fall kan det leda till beroende, 6verdosering eller
dod. Antalet biverkningar 6kar ocksa ofta i samband med en felaktig -
anvandning. Lakaren maste noggrant overvaga basta mojliga alternativ for mﬂ@
varje enskild patient sa att balansen mellan risker forknippade med il | £
behandlingen och den nytta som fas av behandlingen bibehalls. ' =

ETATTL ﬂ

e D3 detta lakemedel anvands enligt godkanda instruktioner sdkerstalls 1 =
basta mojliga kliniska effekt i de godkdnda indikationerna. Det dr den
forskrivande ldkarens ansvar att skéta patientens vard som helhet.?
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KAPITEL4 VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Vad avses med en felaktig anvandning av opioider (opioid use Patienter med personlig- eller familjeanamnes (fordldrar eller
disorder, OUD)? syskon) dar missbruk av nagon substans (inklusive alkohol) har
forekommit.
Ny kunskap om nyttan och riskerna med opioider genereras standigt. Darfér Missbruk klassificeras som ett problematiskt anvandningsméonster av olika
baserar sig féljande information pa den information som fér ndrvarande giftiga substanser som leder till negativa kliniska effekter eller dngest.® Dessa
finns tillganglig. patienter kan ha en 6kad risk fér missbruk av olika substanser.
e Ens.k. felaktig anvandning innebar ett problematiskt monster av Patienter som roker.

opioidanvadndning som leder till kliniskt signifikanta negativa effekter

. 4
eller angest (DSM-5). Patienter med andra samtidiga medicinska tillstand.

e De diagnostiska kriterierna inkluderar bl.a. ett 6verdrivet bruk av

opioider, en ofdrmaga att minska dosen, ett begér efter lakemedlet, Patienter med tidigare besvar som rort den mentala hélsan (t.ex.
negativa effekter pa arbete, hem eller socialt liv, ett bruk i farliga depression, angest eller personlighetsstérningar).

situationer, anvéndning trots medvetenhet om de negativa effekterna, Patienterna ska 6vervakas for tecken pa eventuellt drogsékande beteende
tolerans och abstinenssymtom.* (t.ex. begdr om fornyande av recept i fortid). Detta inkluderar dven

uppfdljning av samtidig anvandning av andra opioider och psykoaktiva
ldkemedel (t.ex. bensodiazepiner). Om tecken pa en felaktig anvdandning av
opioider observeras, ska en konsultation med nagon beroendespecialist
overvagas.

e Graden av felaktig anvandning av opioider bestams pa basen av hur
manga diagnostiska kriterier som uppfylls fér den enskilda patienten.’

Vilka patienter kan I16pa 6kad risk for en felaktig anvdandning av
opioider?

Foljande patienter kan ha en férhojd risk for att utveckla ett beteende med
felaktig anvandning av opioider:

Patienter som gar over fran vard pa sjukhus till hemvard.
Overgéngen fran sjukhusmiljo till hemvard ar ett viktigt skede bade da det
géller smartlindring och uppféljning for eventuella missbruksrelaterade
biverkningar. Overgdngsskedet ska planeras noggrant sa att patienten kan
kanna sig trygg och sdker pa att klara av sin fortsatta behandling, hantera
smartorna och undvika riskerna med ett felaktigt bruk av sina lakemedel.
Kommunikation och information ar av yttersta vikt.
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KAPITEL4 VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Komplexiteten kring en felaktig anvandning av opioider vid

langvarig smarta

Det ar mycket viktigt att genast diskutera eventuella misstankar om att
en patient kan ha problem i sin behandling med hens respektive lakare.
Uppmuntra alla patienter att regelbundet tala med sin lakare om hur de
upplever att behandlingen fungerar. Rapportera alltid misstankta

Sjalva behandlingen av kroniska smartor och de risker fér missbruk och
felaktig anvandning av lakemedel som behandlingen utgor, innebar
komplexa utmaningar fér den som ansvarar for behandlingen.

Vissa av kriterierna for ett felaktigt bruk av opioider kan vara svara att biverkningar, ett bruk av opioider som star i strid med indikationerna, en
sarskilja fran beteenden som man normalt kan forvanta sig hos en felaktig anvandning av opioider och opioidmissbruk via det nationella
patient som far opioidbehandling for kronisk smarta. Faktum &r att en rapporteringssystemet: webbplats: www.fimea.fi

del av abstinenssymtomen ar desamma som vissa majliga biverkningar
som rapporterats med Instanyl® (t.ex. varmevallningar, somnloshet,
svettningar).! Dessutom kan patienten &nska 6ka sin medicinering
ocksa pa grund av att den underliggande sjukdomen har framskridit.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
Trots denna komplexitet ar det viktigt att noggrant folja upp 00034 Fimea

patienterna for att kdnna igen ett eventuellt felaktigt bruk av opioider,
da detta pa lang sikt ar till patientens fordel. Kriterier fér en felaktig
anvandning av opioider ar bl.a. tolerans (ett behov av allt storre doser
for att uppna samma effekt som tidigare) och abstinenssymtom.
Patienter som upplever abstinens kan exempelvis klaga pa illamaende
och krakningar, angest, somnldshet, frossa eller varmevallningar,
svettning, muskelkramper, rinnande égon eller nisa och/eller diarré.”
Symtom som tyder pa en felaktig anvdandning av opioider ska inte
utvarderas pa egen hand utan eventuella observationer ska diskuteras
med ldkaren och, i man av méjlighet, med patienten sjalv.

Patientens smartlindring och valbefinnande bor ses ur ett
helhetsperspektiv (holistiskt), inklusive icke-medicinska
behandlingsmetoder. Ta hansyn till alla faktorer som kan paverka
patientens smartupplevelser och behandlingsrelaterade beteende.
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KAPITEL4 _ VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Vikten av god kommunikation for en lyckad smartlindring och
minimering av riskerna

e P3grund av det komplexa sambandet mellan smarta, cancer och en
felaktig anvandning av opioider dr en 6ppen dialog mellan patient
och vardpersonal av yttersta vikt.

e Uppmana patienterna att stalla fragor och att uttrycka all eventuell
oro de kan ténkas uppleva géllande anvandningen av opioider.

e Hjalp patienten att forsta fordelarna med ett korrekt bruk av
Instanyl® mot cancerrelaterad genombrottssmarta och forsakra dig
om att hen ocksa kanner till de méjliga negativa sidorna av
medicineringen.

e Diskutera patientens opioidanvandning i en neutral och
uppmuntrande ton. Undvik att vara démande. Forsok forsta den
negativa inverkan som smartan har p3 livskvaliteten. laktta inte de
enskilda riskfaktorerna var och en fér sig.

e En god kommunikation med den férskrivande lakaren ar ocksa
essentiell. De fragor du stéller och den oro du uttrycker kan férbattra
patientens smartkontroll, minska forekomsten av biverkningar, och
mojligen radda livet pa en patient som I6per risk att utveckla en
felaktig anvandning av opioider. Informera lakaren om alla de orsaker
till oro som du upptacker.

e Forsakra dig om att patienten far det informationsmaterial som finns
att fa for patienter. Patientbroschyren kan hjalpa dig att starta en
diskussion om nyttan med Instanyl® och om de risker som ar
forknippade med behandlingen. Du kan ladda ner patientbroschyrer
pa adressen www.takeda.com/fi-fi/takedan-
toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/. Pa samma
adress finns dessutom en patientinriktad film om Instanyl®.

® Om patienten anvander Instanyl® nasspray i flerdosflaskor ska du
hjalpa patienten att forsta vikten av att anvdanda doseringskortet och

fylla i det korrekt, ifall doseringskortet verkar lampligt och kan vara
till hjalp for patienten. Instanyl® Guide till apotekspersonalen 14
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KAPITEL 5 OVRIGT ATT OBSERVERA VID

BEHANDLING MED INSTANYL®

Informera patienterna om féljande instruktioner i
produktresuméerna for Instanyl®:

1.

Foljande biverkningar har rapporterats med Instanyl® och/eller
andra fentanyllakemedel saval i kliniska studier som i samband med
anvandning efter marknadsintroduktion: dyspné,
lakemedelsberoende, ldkemedelsmissbruk, neonatalt
abstinenssyndrom och medvetsléshet (se produktresumén avsnitt
4.8).

Hyperalgesi (d.v.s. en 6kad smartkanslighet): Liksom med andra
opioider ska risken for opioidinducerad hyperalgesi 6vervdagas om
patienten inte uppnar tillracklig smartkontroll trots 6kad dos
fentanyl. | sddana fall kan en sankning av fentanyldosen eller
utsattning av fentanylbehandlingen vara indicerad (se
produktresumén, avsnitt 4.2 och 4.4).

Samtidig anvdndning av lakemedel som innehaller natriumoxibat och
fentanyl ar kontraindicerat (se produktresumén, avsnitt 4.3 och 4.5).

Samtidig anvandning av andra preparat som hammar det centrala
nervsystemet (inklusive opioider, sedativa, somnmedel,
narkosmedel, fentiaziner, angestddmpande medel, sederande
antihistaminer och alkohol) och skelettmuskelavslappnande medel
kan 6ka de dampande effekterna av Instanyl® och orsaka
hypoventilation, hypotension, djup sedering, koma eller till och med
dodsfall. Anvandning av nagot av dessa lakemedel samtidigt med
Instanyl® nasspray kraver darfor sarskilt noggrann vard och
observation av patienten (se avsnitt 4.5 i produktresumén).

Graviditet: Specifika data fran behandling av gravida kvinnor med
fentanyl saknas. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska
effekter (se avsnitt 5.3 i produktresumén). Risken for manniska ar
okdnd. Instanyl® ska anvandas under graviditet endast da det ar
absolut nédvandigt och om férdelarna évervager de majliga riskerna
(se avsnitt 4.6 i produktresumén).

Anteckningar
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CHECKLISTA CHECKLISTA FOR APOTEKSPERSONAL SOM EXPEDIERAR INSTANYL® | ENDOSBEHALLARE
) ' i OCH NASSPRAYFLASKOR MED FLERA DOSER

Bocka av samtliga punkter i nedanstaende lista innan du e Visa patienten/vardaren hur det barnskyddande blistret
overlater Instanyl® nédsspray i endosbehallare eller i (endosbehallare) eller den barnskyddande asken (nassprayflaska
nassprayflaskor med flera doser till apotekskunden: ed flera doser) 6ppnas enligt beskrivningen i patientbroschyrens

Kontrollera att alla villkor for den godkénda indikationen
uppfylls. Instanyl® ska endast férskrivas mot genombrottssmarta
hos vuxna cancerpatienter som redan behandlas med opioider
mot sin kroniska bakgrundssmarta. Om du ar osdker pa om
forskrivningen uppfyller alla officiella villkor, kontakta lakaren.

Ge patienten och/eller hens vardare anvisningar om hur
nassprayen ska anvandas.

Endosbehallare: Tala om for patienten och/eller hens vardare
att varje forpackning innehaller endast en nasspraydos
(forpackningen innehaller bara en dos lakemedel och man ska
trycka pa kolven forst da spetsen pa sprayflaskan forts in i
nasborren. Flaskans pumpmekanism far inte testas fore
doseringen).

Forsakra dig om att patienten/vardaren laser bipacksedeln i
Instanyl®-férpackningen.

Ge patienten/vardaren den patientbroschyr som hor till hens
lakemedel.

kapitel 2 "Vad ar Instanyl®? Hur anvander du det?".

o Forklara for patienten/vardaren att sikerhetsforseglingen pa
den barnsakra asken maste brytas innan Instanyl® i
flerdosflaska anvands for forsta gangen.

o Om majligt, visa hur sakerhetsforseglingen tas bort och hur
den barnskyddande asken ska 6ppnas.

Forklara riskerna med att anvanda mer &n den mangd Instanyl®
som forskrivits.

Forklara hur doseringskortet for Instanyl® i flerdosflaska ska
anvandas.

Upplys patienten/vardaren om symtomen vid en 6verdosering av
fentanyl och om vikten av omedelbar ldkarvard.

Informera om saker férvaring och om vikten av att forvara
Instanyl® utom syn- och rackhall fér barn.

Tala om hur Instanyl® i endosbehéllare och nassprayflaskor med
flera doser ska kasseras.

Uppmana patienten/vardaren att diskutera cancerrelaterad
bakgrundssmarta och genombrottssmarta samt patientens bruk
av opioider med behandlande lakare.
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 DOSERINGSKORT

(FULLSTANDIGA INSTRUKTIONER FINNS | PATIENTBROSCHYREN)

Doseringskortet hjélper till att félja upp hur manga doser som
tagits och hur manga som finns kvar i ndssprayflaskan med
flera doser

. Kontrollera hur manga doser din nassprayflaska innehaller och
ringa in motsvarande siffra i nedanstaende tabell.

. Starta fran ruta 1 och anteckna datum och klockslag fér din forsta
dos. Anteckna sedan varje dos i foljande tomma ruta alltid da du
tar en dos.

. Fortsatt fylla i rutorna dnda tills alla rutor fram till den inringade
siffran i tabellen har fyllts i.

EXEMPEL:
R A Ea AR
44. 104. 1041 124. 16.4. <

patum& ={> 15:24 13:15 13:40  23:08 23:00
klockslag

DRDEDDERDRnnne
Datum & ]
klockslag

21l 22} 23laalasjactar]asasiao]
Datum &
klockslag

55 52 | 32 Los Loe Lo {20 |35 | o
Datum & D
klockslag

Om din ndssprayflaska
innehdller 10 doser ska du
ringa in denna ruta och
sluta anvinda flaskan hér

Om din ndssprayflaska
innehdller 20 doser ska
du ringa in denna ruta
och sluta anvinda flaskan

Om din ndssprayflaska
innehdller 40 doser ska du
ringa in denna ruta och sluta
anvdnda flaskan hdr

OBS! Du kanske vill be din lakare om ett nytt
recept redan da dina anteckningar borjar narma
sig den sista, inringade rutan i doseringskortet.

Elektroniska versioner av denna guide och Ovrigt
informationsmaterial finns att ladda ner pa
https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-
riskienminimointimateriaali/.
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