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INTRODUKTION

Avsikten med denna Iékarguide ar att informera om korrekt satt att Denna /dkarguide f(jrfdrskrivning av /dkemedletfinns ocksa att ldsa
forskriva Instanyl® (ndsspray med fentanyl) till cancerpatienter som och ladda ner pé adressen www.takeda.com/fi-fi/takedan-

upplever genombrottssmarta. Vanligen |ds denna information noga innan . . . .. ..
Pplever g N nige . ga toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/
du forskriver Instanyl® nasspray for forsta gangen, och spara den gérna

for eventuellt kommande behov. Kontrollera alltid att patienten lampar
sig for denna behandling enligt de kriterier som anges i den officiellt
godkanda produktresumén, och anvand checklistan i slutet av denna
lakarguide. Uppmana dina patienter att berdtta om alla eventuellt
lakemedelsrelaterade problem och erfarenheter.

OBS! Endast lakare med erfarenhet av opioidbehandling
av cancersmartor far férskriva detta lakemedel. Sarskild
forsiktighet kravs da patienten gar fran sjukhusvard till
vard i hemmet.

Féljande informationsmaterial finns att fa:

Patientbroschyrer gallande anvdandning av Instanyl®
Doseringskort

En patientinriktad instruktionsfilm om genombrotssmarta och
anvandningen av Instanyl®

Guide till apotekspersonalen géllande expediering av lakemedlet
samt checklista

VY vV

Lakemedlens officiella produktresuméer
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| KAPITEL1

VAD AR INSTANYL?

Instanyl® ar avsett for behandling av genombrottssmérta hos
cancerpatienter

Instanyl® anvéands 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®. Férskrivande ldkare ska alltid
rekommendera anvandning av Instanyl® i enlighet med den
officiella indikationen for att forsakra optimalt kliniskt
behandlingssvar och majligast laga risker forknippade med
lakemedelsbehandlingen.

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

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 genombrottssmérta.?

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 nédvandig 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. En fortgdende bedémning av
smartan rekommenderas for att sakerstalla en effektiv och
individuell smartlindring.?

Genombrottssmarta ar ett tillstand dar patienten upplever
Oovergaende smartskov da smartan ar kraftigare an den
bakgrundssmarta som alltid ar 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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| KAPITELL 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 angelagna fragor och se till att hon/han &r
medveten om riskerna med Instanyl®.

En 6ppen kommunikation @r A och O

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

Smartlindring kraver laganda

Hjalp patienten att forsta de olika typerna av cancersmarta. Forsok finna det béasta
alternativet for en fungerande individuell smartlindring for varje patient.

S

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

Underhdlls- 1\1
behandling ~ => —> Ihéllande
med opioder bakgrundssmdrta
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KAPITEL2 HUR ANVANDS INSTANYL?

Korrekt anvindning av Instanyl®

Viktigt: Behandling av cancersmdrta kan endast initieras
och évervakas av en ldkare med erfarenhet av
opioidbehandling hos cancerpatienter.

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

Som forskrivande lakare bor du kritiskt utvardera om denna medicinering ar
lamplig for varje enskild patient samt forsdkra dig om att patienten forstar hur
Instanyl® ska anvandas i enlighet med de instruktioner som ges i
produktresumén.

| AN4

INTE FLER

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

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.!

| undantagsfall 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 foéljas.

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
utvdrdering av smartan goras och darefter eventuellt
dosen av bakgrundsbehandlingen med opioider
justeras.

Patienten kan behandla hogst 4 episoder av
genombrottssmaérta per dag.!
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KAPITEL2 _ —. HUR ANVANDS INSTANYL?

Dosering och titrering

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

e For att optimera smartlindringen vid genombrottsmarta
kan flodesschemat till hoger anvandas (det finns ocksa i
produktresumén) vid titrering steg for steg tills adekvat
analgetisk effekt har 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 smaértlindring 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.!

Startdos: 50 mikrogram I

{

e Vanta 10 minuter.

I ¢ Ta en dos Instanyl®.

Uppnas adekvat smartlindring med en dos Instanyl®?

'\

Ja

¥

Dosen ar lamplig

Nej

)

Dosera en lika stor dos till.
Overvig att vid behov
anvanda foljande styrka
vid nasta episod av
genombrottssmarta.

A

I—-
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KAPITEL2 HUR ANVANDS INSTANYL?

Underhallsbehandling

Da en lamplig dos hittats (enligt instruktionerna pa féregaende 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 forsta dosen for
behandling av samma episod med genombrottssmérta.!

Dosjustering

| allménhet ska underhallsdosen av Instanyl® 6kas endast om patienten
behover fler an en dos per episod av genombrottssmarta under flera
episoder i rad.

En omvérdering av opioiddosen for behandling av bakgrundssmarta ska

Doseringskort for Instanyl® nadsspray i flerdosflaska

Be patienten Gvervaga bruk av det doseringskort som finns i
patientbroschyren och i slutet av denna lakarguide (se sid 27).

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 behodver be om ett nytt recept.

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.

utféras och eventuella dosjusteringar kan behévas om patienten fortgaende
upplever:

o episoder av genombrottssmarta med kortare an 4 timmars
mellanrum eller

o fler an fyra episoder av genombrottssmarta per dygn.

OBS! Patienten kan ordineras Instanyl® i endosbehallare vid
fall av oro gallande patientens formaga att folja antalet
doser som tagits ur en flerdosflaska.

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

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 behb6ver sattas ut ska patientens tillstand féljas
noga, eftersom opioidbehandlingen maste trappas ned smaningom for att
undvika akuta abstinenssymtom.

|j‘ l DOSE-COUNTING CARDS SEEIITER

-CO!
RUCTIONS IN THE PATIGNT BROCHURE)

Keep track of wny doses you have
sany doses you have lefi

Doseringskort — <INSTARYL -
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KAPITEL2 : HUR ANVANDS INSTANYL?

Férvaring, sikerhet och destruktion

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

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

e Paminn patienterna och deras vardare om att detta ldkemedel ar farligt
for barn.

e Forsadkra dig om att patienten forstar att Instanyl® maste forvaras pa ett
sakert satt for att forebygga risk for stold eller felaktig anvandning av
produkten. Den aktiva substansen i Instanyl®, fentanyl, ar atravard for
missbrukare av lakemedel och droger i gatuhandeln. Darfor ska
instruktionerna gallande forvaring foljas noggrant.

e Vid forskrivning av Instanyl® till nagon patient ska hen ocksa instrueras
om:

o hur den barnsdkra kartongen med nassprayflaskan med
flera doser ska 6ppnas och stdngas och hur man 6ppnar
Instanyl® i endosbehallare.

o hur doseringskortet i forpackningen med Instanyl®
nasspray i flaska med flera doser ska anvandas, och
informera om det informationsmaterial som finns att fa
géllande Instanyl® i flerdosflaskor.

o Alla nassprayflaskor med flera doser ska returneras till
apotek for destruering i enlighet med lokala anvisningar.
Detta galler saval tomma, delvis anvanda som oanvanda
nassprayflaskor.

o Aven Instanyl® i endosbehéllare ska alltid returneras till
apotek for destruering i enlighet med lokala anvisningar.
Detta giller badde anvinda och oanvidnda férpackningar.!

For mer information, lds produktresuméerna och bipacksedlarna. Bekanta dig med dem
och utnyttja informationen for att forsakra dig om att patienten vet hur hon eller han
ska anvdnda Instanyl®.

Varningar

e Ett oavsiktligt intag av Instanyl® klassificeras som ett akut medicinskt
tillstand och kan vara livshotande.

e Om ett barn far i sig detta lakemedel av misstag ar detta att betrakta
som ett akut medicinskt tillstand som kan leda till déden om inte korrekt
behandling ges.

e Forsdkra dig om att hela din personal kdnner till tecknen pa en 6verdos /
forgiftning orsakad av fentanyl och vet hur de bor gora i sddana
situationer. Forsakra dig om att lakemedel av naloxontyp finns latt
tillgangligt och att personalen ar utbildad i att anvanda dessa.

e De allvarligaste symtomen pa en 6verdos/forgiftning ar:

o djup sedering som potentiellt kan leda till
medvetandefdrlust

o hypotension

o andningsdepression som potentiellt kan leda till
andningssvikt

o kramper

o koma.

e Dessa symtom krdver omedelbara medicinska insatser, inklusive
anvandning av naloxon.

e Forsdkra dig om att alla patienter och personer som deltar i varden ar
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 nddsituation.

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,
overdosering eller beroendeutveckling.

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

UTANFOR DEN OFFICIELLT GODKANDA INDIKATIONEN?

Vikten av att férebygga anvandning utanfor den officiellt godkanda
indikationen (off-label use, OLU)

Vilken typ av avvikelse som helst fran det som anges i de officiella
instruktionerna gallande bruk av Instanyl® ses som anvandning i strid mot
indikationen. Det ar viktigt att notera att olika fentanylpreparat kan ha olika
godkanda indikationer. Forsakra dig om att du vet vilka de officiellt godkdnda
indikationerna for Instanyl® ar innan du forskriver detta ldkemedel. Att anvanda
Instanyl® pd annat satt an rekommenderat, 6kar risken for felaktig anvandning,
missbruk, medicineringsfel, 6verdos, beroende och dod.

Felaktig lakemedelsanvandning
kan t.ex. vara forskrivning:

e for behandling av ndgon annan indikation, sdsom annan typ av kronisk eller
akut smarta (som inte ar cancerrelaterad genombrottssmarta)

e till patienter som inte anvander underhallsbehandling med andra opioider
mot bakgrundssmarta

e av ett tatare doseringsintervall an rekommenderat

e till patienter under 18 ar.

Medicineringsfel

ar ocksa sarskilt viktigt att undvika vid forskrivning av Instanyl®
Medicineringsfel ar t.ex.:

e QOavsiktligt felaktig lakemedelsforskrivning.

e Felaktig administrering.

e Fel vid expedieringen av lakemedlet.

e Anviandning av %el dos. 7 7

e Felaktig administreringsvag.

Genombrottssmarta... Genombrottssmarta ar ett Upplever din patient
6vergaende smartskov som till sin genombrottssmartor?
intensitet 6verskrider patientens Om inte, forskriv inte
vanliga, kroniska bakgrundssmarta. Instanyl®.

Instanyl® nadsspray far inte anvandas
for behandling av nagon annan typ
av kortvarig smarta eller nagot
annat smarttillstand.
hos vuxna... Information géllande sdkerhet och Ar din patient yngre dn

effekt av Instanyl® hos barn under
18 ar finns inte att tillga.

18 ar? Om ja, forskriv
inte Instanyl®.

som redan far
opioider som
underhalls-
behandling for
kronisk cancersmarta

Patienter som far
underhallsbehandling med opioider
definieras har som de som tagit
minst 60 mg oralt morfin dagligen,
minst 25 mikrogram fentanyl
transdermalt per timme, minst 30
mg oxikodon dagligen, minst 8 mg
oralt hydromorfon dagligen eller en
likvardig dos av nagon annan opioid
i minst en vecka eller langre.

Far din patient
underhallsbehandling
med opioider enligt
namnda kriterier? Om
inte, forskriv inte
Instanyl®.

Far din patient
underhallsbehandling
med opioider mot
kronisk, cancerrelaterad
bakgrundssmarta? Om
inte, forskriv inte
Instanyl®.

Tabell 1. Nyckelkriterier for forskrivning av Instanyl®
uppfylla alla nédmnda kriterier !

. Patienten maste
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KAPITEL3 VILKA RISKER KAN VARA FORKNIPPADE MED EN

ANVANDNING UTANFOR DEN OFFICIELLT GODKANDA
INDIKATIONEN?

Fo6r att undvika medicineringsfel ar flerdosflaskorna med Instanyl® ndsspray markta
med olika firger enligt den styrka de innehaller.

100 mikrogram 200 mikrogram
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Missbruksrelaterade termer

Studier kring substansmissbruk (dar opioider inkluderas) ar ett viktigt medicinskt
omrade dar kunskapen okar snabbt. Ett av syftena med denna lakarguide ar att
uppdatera ldkare med ny information om potentiell risk for felaktig anvandning
och missbruk av Instanyl®. Tabell 2 férklarar nagra termer som anvands i denna
guide.

Kallor: FDA 2017,% NIDA 2018,> WHO 2009.°

Term

Definition

Missbruk

Avsiktligt, icke terapeutiskt bruk av Iakemedel eller substans, dven enstaka
gang, for att uppna eftertraktad psykologisk eller fysiologisk effekt.* En del
organisationer anvander inte ordet “missbruk” da det kan verka démande, i
stéllet anvands ord som ‘felaktig anvandning’ eller ‘icke medicinsk
anvandning.>

Beroende

Ett kroniskt, aterfallande beteende som karaktariseras av tvangssokande
efter droger och fortsatt anvandning trots skadliga konsekvenser. Ett sadant
bruk leder till Iangvariga forandringar i hjarnan.>

Fysiskt beroende

Fysiskt beroende uppkommer ndr kroppen vant sig vid regelbunden
exponering (aven forskriven exponering) sa att anvdandaren upplever
abstinenssymtom nar exponeringen minskar eller upphor. Fysiskt beroende
kan leda till begar att ta mer ldkemedel for att lindra abstinenssymtomen.

Psykologiskt eller psykiskt beroende uppkommer nér en person har nedsatt
kontroll 6ver sin ldkemedelsanvdndning pa grund av ldkemedlets belénande
effekt eller den psykiska stress som uppstar nar lakemedelsanvandningen
avbryts.*

Dlversion

Felaktig anvandning med olagliga andamal, inkluderar 6verféring av
ldkemedel fran godkand anvandning/anvandare till icke-godkand
anvandning/anvéndare.

Felaktig
anvandning

Felaktig eller ohdlsosam anvédndning, inklusive upprepad anvdndning for att
uppna njutning, minska stress och/eller fér en 6nskan om att fér en stund fly
verkligheten. Inkluderar dven anvdndning av forskrivna lakemedel pa andra
satt an enligt lakarens ordination eller att anvanda ldkemedel som forskrivits
at nagon annan person.>

Felaktig
anvandning av
opioider (OUD,

Felaktig anvandning av lakemedel; i detta fall ett problematiskt anvandande
av opioider som leder till kliniskt signifikanta problem eller angest och som
ar forknippat med symtom som nedsatt funktionsformaga, social

opioid use funktionsnedsattning, riskfylld anvandning och farmakologiska foljder

disorder) (tolerans och abstinenssymtom) (felaktig anvandning av opioider beskrivs
mer detaljerat i ndsta avsnitt).

Tolerans Behov av att ta allt hdgre doser av ett Iakemedel fér att uppna samma

effekt.>

Abstinenssymtom

Fysiska eller psykiska symtom som upplevs nar exponeringen for ett
ldkemedel minskar eller upphor och vilka kan lindras med fortsatt
exponering.®

Tabell 2. Centrala missbruksrelaterade begrepp och definitioner
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KAPITEL4

VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN
FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Centrala kriterier for en felaktig anvandning av opioider

Tabell 3 listar de mest centrala diagnostiska kriterierna for felaktig
anvandning av opioider. Ju fler kriterier en person uppfyller, desto
svarare grad av opioidberoende (2 eller 3 kriterier = mild grad, 4 eller
5 kriterier = medelsvar grad, 6 eller fler kriterier = svar grad).”

*DSM-5: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th Edition.”

Opioidanvidndning for smartkontroll — alltid en balansgang
mellan risker och nytta

Anvandning av opioider ar av global vikt och intresse. | USA pagar en sa
kallad opioid-kris dar mer @n 130 personer dor varje dag p.g.a. 6verdoser
(NIDA 2019).21 EU rapporterades 2017 dver 9 400 dodsfall med ett eller flera
illegala lakemedel, och 6ver 75 % av dessa dodsfall involverade minst en
opioid (EMCDDA 2019).° Ldnder &ver hela varlden implementerar strategier
for att forhindra felaktig anvandning och egentligt missbruk av opioider,
sarskilt med receptbelagda produkter som Instanyl®. Utbildning och 6ppen
kommunikation med alla berdrda parter utgor viktiga aspekter for
riskreduceringen.

Opioider som analgetika spelar en avgérande roll for lindring av speciellt
cancersmarta. Dock finns risk for felaktig anvandning, missbruk och fysiskt
eller psykiskt beroende trots forskrivning enligt indikation och godkdnda
riktlinjer. Liksom andra smaértstillande opioider kan dven Instanyl® leda till
felaktig anvandning, missbruk, medicineringsfel och diversion.

10.

11.

Substansen tas i storre mangd eller under en langre period dn vad som var

avsett.

Det finns ett ihdllande begér eller misslyckad anstrangning att ta mindre eller

kontrollera intaget av substansen.

Mycket tid dgnas at aktiviteter som behovs for att fa tag i substansen,

anvanda substansen eller aterhamta sig fran dess effekter.

Begar (craving), eller ett tvdngsmassigt behov av att anvanda substansen.

Aterkommande anvindning av substansen som resulterar i misslyckande att

uppfylla forpliktelser pa jobbet, skolan eller i hemmet.

Anvandningen av substansen fortsatter trots ihdllande eller dterkommande

sociala problem och svarigheter att umgas med andra manniskor som orsakas

eller forvarras av effekterna av dess anvandning

Viktiga sociala, yrkesmassiga eller fritidsaktiviteter ges upp eller minskas pa

grund av anvdndningen av substansen.

Anvandningen av substansen dr aterkommande i situationer dar det ar farligt

for den fysiska halsan.

Anvandningen av substansen fortsatter trots kunskap om ihallande eller

aterkommande fysiska eller psykiska problem som sannolikt har orsakats eller

férvarrats av substansen.

Utveckling av tolerans, enligt ndgon av féljande definitioner:

o) Behov av markant ckade doser for att uppna 6nskad effekt eller
forgiftningstillstand.

o Markant minskad effekt med fortsatt anvdandning av samma mangd av
substansen.

Abstinenssymtom, vilka definieras som:

o Karaktaristiska abstinenssymtom for substansen (specificeras i DSM-5
for varje substans).

Tabell 3. Kriterier for felaktig anvandning av opioider (DSM-5)*7

Instanyl® Lakarguide
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KAPITEL4 - VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Overdosering i samband med felaktig anviandning eller missbruk kan f3
allvarliga konsekvenser sdsom andningsdepression, som kan vara
livshotande eller dodligt. Detta beskrivs tydligt i Iakemedlens
produktresuméer och ar viktigt att observera i daglig forskrivningspraxis.

Var uppmarksam pa patientens vilbefinnande

En noggrann 6vervakning av patientens tillstand och ldkemedelsanvandning
ar sarskilt viktigt hos cancerpatienter som behandlas med flera olika
lakemedel. Sarskild noggrannhet kravs vid behandlingen av patienter med
befintliga, kdnda riskfaktorer for felaktig anvandning eller missbruk.

Lakare som férskriver Instanyl® nasspray ska 6vervaka sina patienter noga
avseende eventuella tecken pa felaktig anvandning av opioider eller
diversion, inklusive byte av lakemedel fran godkdand anvdandning/anvédndare
till icke-godkand anvandning/anvandare.

Overgéngen frén sjukhusvard till vard i hemmet &r en kritisk punkt nar det
kommer till smartlindring. Patienter och deras vardare maste informeras
noga om hur ldkemedel som Instanyl® nasspray ska anvdndas och om alla
potentiella biverkningar. P4 samma satt som biverkningarna diskuteras med
patienten och/eller vardaren, maste du dven Overvaga att forklara andra
opioidrelaterade risker. De flesta patienter och vardare vialkomnar en
Oppen och uppriktig diskussion om fragor som dven behandlas i media. Ett
balanserat medicinskt perspektiv kan hjalpa till att 6ka tilltron till
medicineringen.

Viktiga punkter att observera

¢ De flesta patienter planerar inte att missbruka sina forskrivna
smartstillande lakemedel.

¢ |bland lindras inte smartan tillrackligt och lakemedel, inklusive
bakgrundsbehandling med opioider och/eller Instanyl®, kan
behdva justeras.

e Var uppmarksam pa, och lyhoérd for varje patients individuella
situation, inklusive sjukdomens utveckling, hemmiljoé och sociala
situationer, som alla kan paverka behandlingen. Smartan ska inte
forsummas eller férringas, utan boér vara foremal for en 6ppen
dialog.

e Patientens smartlindring och vdlbefinnande bor ses ur ett
helhetsperspektiv (holistiskt); d.v.s. alla faktorer som kan paverka
patientens smarta och behandlingsrelaterade beteenden ska ses
som en helhet och inte utvarderas en och en.

e Likemedelsbehandlingen ska initieras och dvervakas av en lakare
med erfarenhet av cancerpatienter. Specialiserade smartkliniker
kan vara till hjalp i vissa situationer, men inte alltid. Medkannande
omsorg ar ofta ovarderligt viktig i palliativa situationer. En
personlig relation och 6ppen kommunikation kan hjalpa till att
skapa fortroende och forbattra smartlindringen som helhet.

e  Forsdkra dig om att du och hela din personal &r fullt utbildade i
anvandningen av naloxon och hur opioid-6verdoseringar ska
hanteras.
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KAPITEL 4_ VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Hur kdnna igen en felaktig anvandning av opioider, och

vilka biverkningar férekommer vid missbruk? Kann lgen symtomen pa fysiskt och psykiskt beraende

samt abstinenssymtom. Abstinenssymtom ar ett av
kriterierna for felaktig anvandning av opioider.
Abstinenssymtomen maste kdnnas igen och utvarderas pa
korrekt vis. En patient som upplever abstinenssymtom kan
klaga pa illamaende och krakningar, angest,
somnsvarigheter, frossa, varmevallningar, svettningar,

Foéljande punkter kan hjdlpa dig identifiera de patienter som kan ha
utvecklat ett felaktigt bruk av opioider. Inget kriterium ska dock
iakttas ensamt, utan alla faktorer ska beaktas samtidigt och med
hansyn till patientens helhetssituation.

Identifiera riskpatienterna. Risken for felaktig anvandning
av opioider kan vara storre @n vanligt hos patienter med en
personlig anamnes eller familjeanamnes (foraldrar eller
syskon) pa missbruk av substanser (inklusive alkohol), hos
tobaksanvandare och hos patienter med personlig
anamnes pa psykisk ohalsa (t.ex. egentlig depression,
angest och personlighetsstorning).

Patienterna ska 6vervakas for tecken pa drogsokande
beteende (t.ex. for tidig efterfragan av nytt recept). Detta
inkluderar all samtidig anvandning av opioider och
psykoaktiva @mnenr (t.ex. bensodiazepiner). Hos patienter
med tecken och symtom pa felaktig anvandning av opioider
ska konsultation med beroendespecialist dvervégas.

Kom ihag kriterierna for felaktig opioidanvindning.
Repetera kriterierna och observera om din patient méjligen
uppfyller dem. Strava efter att, i man av majlighet,
uppratthalla en 6ppen diskussion med dina patienter.

muskelkramper, rinnande 6gon och nisa och/eller diarré.®

Lyssna pa, och prata med din patient. Anvand era samtal
till att avgoéra om din patient upplever nagra sarskilda
hélsoproblem, inte klarar av eller har svart att uppfylla sina
ataganden pa jobbet eller hemma. Stall fragor for att
avgora om eventuella problem beror pa den primara
diagnosen, anvandningen av smartstillande lakemedel eller
nagot annat.

Se till att hela personalen ar medveten om de risker som
ar forknippade med opioider. Eftersom en
fentanyl-6verdosering/-toxicitet kraver akut vard, forsakra
dig om att alla i personalen kan upptécka tecken pa en
6verdos och att de i sa fall tillkallar omedelbar hjalp. Prata
med personalen om hur naloxon ska anvandas vid en
opioiddverdos. Forsakra dig om att personalen far
utbildning och forstaelse for bade patienternas medicinska
tillstand och egenskaperna hos de ldkemedel de kan tankas
ta.
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KAPITEL 4 VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Symtom vid opioidoverdosering/-toxicitet:

o letargi

e koma och svar andningsdepression
e hypotermi

e minskad muskeltonus

e bradykardi

e hypotension

e djup sedering

e ataxi

e mios

e kramper och andningsdepression®

Vissa symtom pa felaktig opioidanvandning kan vara svara att sarskilja fran
beteenden som man normalt kan férvadnta sig hos en patient som far
opioidbehandling mot smarta. Nagra av symtomen vid abstinens har dven
rapporterats som s.k. normala biverkningar vid anvandning av Instanyl®
(t.ex. virmevallningar, sdmnléshet, svettningar).! Utmaningarna med att
behandla genombrottssmarta tillsammans med risken for bruk utanfor den
officiella indikationen och felaktig anvandning gor diagnosticeringen av en
felaktig opioidanvandning verkligt utmanande.

En rak och 6ppen kommunikation ar av yttersta vikt for att behandla dina
patienter effektivt. Forsdkra dig om att du verkligen forstar din patients

situation sa att du kan fortsatta erbjuda tillrdcklig smaértlindring samtidigt
som riskerna forknippade med behandlingen hanteras pa ett adekvat vis.

VAD SKA DU GORA
OM DU MISSTANKER EN FELAKTIG ANVANDNING AV
OPIOIDER

Kom ihag att patienten alltid ska vara din prioritet

En lakare maste vara medveten om komplexiteten med
substansmissbruk, smarta och cancer for att kunna avgora vilken
behandling som l[ampar sig bast for hanteringen av cancersmartan hos
en viss patient. Instanyl® mot genombrottssmarta utgor bara en
delfaktor i patientens helhetsbehandling. Patientens opioidbehandling
mot bakgrundssmarta samt behandlingen av eventuella andra
komorbiditeter bor ocksa observeras. Varje aspekt av behandlingen,
bade positiv och negativ, maste vagas in for att hitta den optimala
varden for varje enskild patient.

Kom ihag att en patient med konstaterat felaktig anvandning av opioider
fortfarande kan lida av sméarta som behéver behandlas. Opioider utgér
en essentiell del av sméartbehandlingen, sarskilt da det galler
cancerrelaterad smarta. Patienter med risk for eventuellt missbruk eller
felaktig anvandning kan forskrivas Instanyl® nasspray i endosbehallare.
Detta gor det mojligt att mer regelbundet folja upp
ldkemedelskonsumtionen, eftersom patienten maste be om ett nytt
recept oftare.

Om du ser tecken pa eventuell felaktig anvandning av
opioider, 6vervag féljande:
o vilka ldkemedel anvands pa ett felaktigt satt? Nar och varfor?

e handlar det om ett fel i forskrivningen eller expedieringen av
lakemedlet?

e kan det vara fragan om 6kad smarta hos patienten pa grund av att
cancern fortskrider eller ar det pa grund av andra komorbiditeter?

¢ finns det andra sociala eller psykologiska faktorer som kan paverka
patientens beteende kring anvandningen av ldkemedel?
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KAPITEL 4 VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

En felaktig anvandning av opioider kan korrigeras

En patient som konstaterats anvinda opioider pa fel satt kan fortfarande fa
cancer- och smartstillande behandling. Det finns flera olika alternativ for
individuell smartlindring hos patienter som anvander opioider pa fel sitt.°
Sadana behandlingsalternativ ar t.ex.:

e Opioid-agonister, sdésom metadon och buprenorfin, vilka for
narvarande ar de mest effektiva lakemedlen for behandling av
opioidberoende och -missbruk.?

e Beteendeterapi och psykosocial intervention.

e Rehabilitering pa vardinstans.

e Sjalvhjalp och kamratstédgrupper.

e Rehabiliteringstjanster och hjalp att aterta sin vardag.

En kombination av insatser som griper in pa beteendet och ldkemedel (s.k.
lakemedelsassisterad behandling) har visat sig vara allra effektivast vid
behandlingen av en felaktig anviandning av opioider.> Om du inte upplever
dig vara tillrackligt kvalificerad for att genomféra beteende- och/eller
farmakologisk terapi mot ett felaktigt bruk av opioider, ska du remittera din
patient till en [amplig specialist.

OBS! Rapportera alltid misstankta biverkningar, opioidanvandning utanfor
den officiella indikationen (off-label) och felaktig anvdandning av opioider
via det nationella rapporteringssystemet till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Vikten av en god kommunikation

Kommunikationen mellan patient, vardare och ldkare ar ytterst viktig i alla
skeden av en smartbehandling. En medkannande ldkare utgér en kalla till
lugn och trygghet for en bekymrad och radd patient.

Som forskrivande ldkare maste du férsédkra dig om att patienten och hens
vardare 4r medvetna om all nytta och alla risker med Instanyl®. Opioider
har manga valkanda biverkningar, sa lat aldrig din patient lida pa grund av
brist pa kunskap. Prata med patienten och stéll 6ppna fragor. Tala ocksa
Oppet om ifall du ar orolig 6ver nagot som rér patientens valmaende.

Uppmuntra bade patienten och hens vardare att vara uppmarksamma pa
tecken som kan tyda pa att patienten kanske anvander sin medicinering
(inklusive Instanyl® nasspray) pa ett felaktigt satt.

Uppmuntra patienten att kontakta dig omedelbart vid fall av oro éver
sjukdomen, smaértan eller lakemedelsanvdandningen. Media har medverkat
till att gbra manga patienter och deras ndarmaste radda fér opioider. Om du
sjalv inte ser nagon risk for en felaktig anvandning av opioider hos din
patient, forklara da detta for patienten och varfor du tanker sa. Om du tror
att det kan finnas en risk, forklara varfor, och hur risken kan reduceras.
Studier har visat att patienter som anvander opioider pa ett felaktigt satt
vill bli bemétta med sympati och utan démande eller stigma.!!

De flesta patienter kan anvanda Instanyl® med framgang mot
cancerrelaterad genombrottssmarta utan att utveckla en felaktig
anvandning av opioider.

Om du konstaterar att din patient anvander opioider pa fel satt, utvirdera
situationen noga. Férsumma inte att se till en tillracklig smartlindring.
Overvig varje aspekt av din patients hilsa och behandling och fortsatt efter
overvagande och med férsiktighet.
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KAPITEL 4 VILKA RISKER AR FORKNIPPADE MED EN

FELAKTIG ANVANDNING AV OPIOIDER?

Forsakra dig om att du kan ge rad pa basta satt och med helhetssyn. Detta
kan inkludera behandling med nagon opioid-agonist och/eller en rad
andra behandlingar, inklusive radgivning, psykologisk/psykiatrisk terapi
eller socialt stéd.!?

Hjalp patienten att forsta att en felaktig anvandning av opioider inte
betyder att man ar svag eller att man gjort nagot fel, utan att ett sddant
beteende snarare ar en kand risk vid opioidanvandning. Om Instanyl®
anvands sakenligt och enligt doseringsanvisningarna ar det lag risk for
felaktig anvandning, missbruk, medicineringsfel och beroende. Korrekt
forskrivning av Instanyl® ar nyckeln till att férebygga felaktig anvandning
av opioider.

KAPITEL 5 OVRIGT ATT OBSERVERA VID

BEHANDLING MED INSTANYL®

Informera patienten om foljande instruktioner som ingar i
produktresuméerna for Instanyl®:

1. Foljande biverkningar har rapporterats med Instanyl® och/eller andra
lakemedel med fentanyl bade i kliniska studier och efter
marknadsintroduktion av lakemedlen: dyspné, lakemedelsberoende,
lakemedelsmissbruk, neonatalt abstinenssyndom, medvetsloshet (se
avsnitt 4.8 i produktresumén).

2. Hyperalgesi (d.v.s. 6kad smartkanslighet): Liksom med andra opioider
ska risken for opioidinducerad hyperalgesi 6vervagas om patienten
inte uppnar tillrdcklig smartkontroll trots 6kad dos av fentanyl. |
sadana fall kan en sdnkning av fentanyldosen, utsattning av
fentanylbehandlingen eller en ny utvardering av behandlingen vara
indicerat (se avsnitt 4.2 och 4.4 i produktresumén).

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller natriumoxibat
och fentanyl ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3 och 4.5 i
produktresumén).

Samtidig anvandning av andra preparat som hammar det centrala
nervsystemet (inklusive opioider, sedativa, somnmedel,
narkosmedel, fentiaziner, dngestddmpande 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 ldkemedel 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 nodvandigt och om férdelarna overvager de majliga riskerna
(se avsnitt 4.6 i produktresumén).
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CHECKLISTA CHECKLISTA FOR LAKARE SOM

FORSKRIVER INSTANYL® |
ENDOSBEHALLARE OCH
NASSPRAYFLASKOR MED FLERA DOSER

Bocka av samtliga punkter i nedanstaende lista innan du
forskriver Instanyl® nasspray i endosbehallare eller i
nadssprayflaskor med flera doser:

e Kontrollera att alla villkor for den godkanda indikationen uppfylls.
Instanyl® ska endast férskrivas mot genombrottssmarta hos vuxna
cancerpatienter som redan behandlas med opioider mot sin
kroniska bakgrundssmarta.

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

e Endosbehallare: Tala om for patienten och/eller hens vardare att
varje forpackning innehaller endast en nasspraydos (férpackningen
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 fére doseringen).

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

e Ge patienten/vardaren den patientbroschyr som hér till hens
lakemedel.

e Visa patienten/vardaren hur det barnskyddande blistret
(endosbehallare) eller den barnskyddande asken (nassprayflaska
ed flera doser) 6ppnas enligt beskrivningen i patientbroschyrens
kapitel 2 "Vad ar Instanyl®? Hur anvander du det?”.

e Forklara for patienten/vardaren att sakerhetsforseglingen pa den
barnsdkra asken maste brytas innan Instanyl® i flerdosflaska
anvands for forsta gangen.

Om mojligt, visa hur sakerhetsforseglingen tas bort och hur den
barnskyddande asken ska 6ppnas och stangas.

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

Forklara hur doseringskortet for Instanyl® i flerdosflaska ska
anvandas.

Upplys patienten/vardaren om symtomen vid en éverdosering av
fentanyl och om vikten av omedelbar lakarvard.

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

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

Paminn patienten/vardaren om att vanda sig till dig med alla
eventuella fragor eller funderingar kring anvandningen eller en
felaktig anvandning / ett missbruk av Instanyl®.
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 DOSERINGSKORT

Datum &
klockslag

Datum &
klockslag

Datum &
klockslag

Datum &
klockslag

(FULLSTANDIGA INSTRUKTIONER FINNS | PATIENTBROSCHYREN)

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

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

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

e  Fortséatt fylla i rutorna anda tills alla rutor fram till den inringade siffran i
tabellen har fyllts i.

EXEMPEL:
e LS a e el s
Om din ndssprayflaska
44. 104. 1041 124. 164 &~ innehdiller 10 doser ska du
—> 1524 13:15 13:40  23:08  23:00 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

hdr

Om din ndssprayflaska
q_ innehdller 40 doser ska du

_.D ringa in denna ruta och sluta
anvénda flaskan hdr

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

Elektroniska versioner av denna guide och 6vrigt
informationsmaterial finns att ladda ner pa
https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-

riskienminimointimateriaali/

Instanyl® Lakarguide 19


https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/
https://www.takeda.com/fi-fi/takedan-toiminta/tuotekohtainen-riskienminimointimateriaali/

Referenser: 1. Produktresumé for Instanyl®:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/instanyl-epar-product-information_sv.pdf
[08/12/2022] 2. Caraceni A, Shkodra M. Cancer pain assessment and classification. Cancers. 2019;11:510.
doi:10.3390/cancers11040510. 3. Fallon M, Giusti R, Aielli F, et al. on behalf of the ESMO Guidelines
Committee. Management of cancer pain in adult patients: ESMO clinical practice guidelines. Ann Oncol.
2018;29(Suppl 4):iv166-iv191. 4. U.S. Food and Drug Administration (FDA). Assessment of abuse potential of
drugs. 2017. https://www.fda.gov/media/116739/download. Accessed on 31 March 2020. 5. National
Institute on Drug Abuse (NIDA). The science of drug use and addiction: the basics. Last updated July 2018.
https://www.drugabuse.gov/publications/media-guide/science-drug-use-addiction-basics. Accessed on 31
March 2020. 6. Clinical guidelines for withdrawal management and treatment of drug dependence in closed
settings. Geneva: World Health Organization (WHO); 2009. 4, Withdrawal management.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK310652/. Accessed on 31 March 2020. 7. American Psychiatric
Association. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th Edition: DSM-5. Washington, DC:
American Psychiatric Association; 2013. 8. National Institute on Drug Abuse (NIDA). Opioid overdose crisis.
Last updated May 2020. https://www.drugabuse.gov/drugs-abuse/opioids/opioid-overdose-crisis. Accessed
on 27 November 2020. 9. European Monitoring Centre for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA). Frequently
asked questions (FAQ): drug overdose deaths in Europe. Last updated August 2019.
http://www.emcdda.europa.eu/publications/topic-overviews/content/fag-drug-overdose-deaths-in-
europe_en#question11. Accessed on 31 March 2020. 10. European Monitoring Centre for Drugs and Drug
Addiction (EMCDDA). Policy and practice briefings: tackling opioid dependence.
http://www.emcdda.europa.eu/print/best-practice/briefings/tackling-opioid-dependence_en. Accessed on
31 March 2020. 11. Degenhardt L, Grebely J, Stone J, et al. Global patterns of opioid use and dependence:
harms to populations, interventions, and future action. Lancet. 2019;394:1560-1579.

Instanyl® Lakarguide ()


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/instanyl-epar-product-information_sv.pdf

