Potilaan ja hoitajan opas: Abstral (fentanyylisitraatti)

ALKUSANAT
Hyva potilas/hoitaja

Tasta esitteesta saat tietoa siita, miten Abstral-valmistetta kaytetaan
oikein. Tutustu tahan esitteeseen ja sinulle maaratyn ladkkeen
pakkauksessa olevaan pakkausselosteeseen tai varmista, etta hoitajasi
on lukenut ne sinulle. Jos sinulla on kysyttavaa tai jos olet epavarma, ota
yhteytta Iaakariin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille,
apteekkihenkildkunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan
paikalliselle terveysviranomaiselle. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen
turvallisuudesta.

Voit pyytaa kopion tasta esitteesta ja pakkausselosteesta joko
sahkopostitse osoitteesta MINordic@grunenthal.com tai 1aakarilta tai
apteekista.
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Luku 1: Syopa ja kipu
Mita Abstral on ja mihin sita kdytetaan

Abstral on fentanyylia sisaltava ladke, jota saa kayttaa vain lapilyontikivun hoitoon aikuisille, jotka
saavat jo ennestaan jotakin muuta opioidipohjaista kipua lievittavaa ladkehoitoa (opioidiyllapitohoitoa)
pitkakestoiseen syopakipuun. Abstral on kielen alle asetettava tabletti (kielenalustabletti, resoribletti).

Mika syopakivussa on erityista?

Kipu vaikuttaa syopapotilaiden eldamanlaatuun, ja sita on hoidettava. Kipu voi johtua itse syovasta,
sybpahoidoista tai muista syopaan liittyvista ongelmista. Joillakin kivuilla ei valttamatta ole mitaan
tekemista sybvan kanssa.

Mita on syovan lapilyontikipu?

Joillakin sydpépotilailla on jatkuvaa kipua, jota l1&dakari hoitaa paivittain kaytettavilla kipulaakkeilla
pitaakseen kiputason alhaisena. Tallaista kipua kutsutaan taustakivuksi. Joskus kipu muuttuu yhtakkia
vaikeaksi ja paljon pahemmaksi kuin taustakipu, ja se voi estda potilasta tekemasta normaaleja
paivittaisia toimiaan. Tallaista vaikeaa kipua kutsutaan /lapilydntikivuksi.

Mista tiedan, onko minulla lapilyontikipua?
Tyypillinen sydvan lapilyontikipu

¢ alkaa nopeasti (kipuhuippu saavutetaan vain muutamassa minuutissa)

e kestaa suhteellisen lyhyen aikaa (noin 30 minuuttia)

e koetaan yleensa vaikeusasteeltaan kohtalaiseksi tai vaikeaksi

e alkaa usein arvaamattomasti (mutta voi olla myds ennustettavissa; lapilyontikivun laukaisee
like, kuten kavely, yska, aivastelu, nieleminen, virtsaaminen, ulostaminen, vartalohoito tai
laaketieteelliset toimenpiteet).

Jos taustakipu ei ole hyvassa hoitotasapainossa tai se on vaihtelevaa, potilaan kokema kipu ei ole
lapilyontikipua.
Mita tehda, jos minulla on lapilyontikipua?

Potilaat, joilla on lapilydntikipua, tarvitsevat usein Abstral-valmisteen kaltaisia nopeasti vaikuttavia
vahvoja kipulaakkeita, jotka alkavat vaikuttaa ja helpottaa potilaan oloa muutamassa minuutissa. Niita
kaytetdan taustakivun hoitoon kaytettavien ladkkeiden lisana.

Kuinka puhua laakarin kanssa kokemastani syopakivusta?

Vaihtelevan tai huonossa hoitotasapainossa olevan taustakivun erottaminen lapilyontikivusta voi olla
vaikeaa. Jos sinulla on kipua, jota ei saada hallintaan nykyisella kipuldakityksellasi, ota yhteytta
laékariin. Sinulla saattaa olla lapilyontikipua, tai [aakarin on tarkistettava, ovatko taustakipuun maaratyt
kipuldakkeesi edelleen tehokkaita ja sinulle sopivia. Laakari voi nayttaa sinulle erilaisia kipua kuvaavia
kaavioita, joissa on numeroita ja kuvia, tai teettaa sinulla kyselylomakkeita, voidakseen arvioida
kipuasi ja 16ytaa sinulle oikean hoidon.

On suositeltavaa, etta teet muistiinpanoja kipukohtauksistasi, jotta voit kuvailla niité oikein.
Seuraavassa on vinkkeja kipuun liittyvien tietojen kirjaamiseen:

Missa kipua tuntuu?

Milloin kipu alkoi?

Kuinka usein kipua esiintyy?
Kuinka voimakasta kipu on?

Kuinka kauan kipu kestaa?
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Mika saa kivun vahenemaan tai lisdantymaan?

Luku 2: Hyodyt ja riskit
Miksi on tarkeaa noudattaa ladkarin antamia Abstral-valmistetta koskevia ohjeita?

Abstral on erittain voimakas laake, joka voi vaarin kaytettyna aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia,
kuten yliannostuksen, joka voi johtaa kuolemaan.

Miksi on tarkeaa olla kayttamatta tai vaihtamatta kahta eri fentanyyliladketta samanaikaisesti?

Tasta voi seurata ladakkeiden yliannostus, mika puolestaan aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia ja
johtaa kuolemaan. Keskustele laakarin kanssa ennen Abstral-valmisteen kayton aloittamista tai sen
vaihtamista johonkin toiseen ladkkeeseen, varsinkin jos kaytat jo ennestaan jotakin muuta fentanyylia
sisaltavaa laakitysta (esim. fentanyylilaastaria).

Mita ovat Abstral-valmisteen mahdolliset haittavaikutukset?

Mahdolliset haittavaikutukset on kerrottu ladkkeen kotelossa tai pakkauksessa olevassa
pakkausselosteessa. Haittavaikutuksia ovat esimerkiksi ummetus, uneliaisuus, huimaus, paansarky,
kurkun arsytys, pahoinvointi, oksentelu, kuumat aallot ja virhekaytté (mika voi johtaa vakaviin
ongelmiin, kuten riippuvuuteen, addiktioon, yliannostukseen ja kuolemaan).

Miten vahentaa kipulaakityksen riskeja?

Syopapotilaat kayttavat usein monia kipulaakkeita, joilla kaikilla on jonkinlaisia haittavaikutuksia.
Riskien vahentamiseksi laakari ja apteekkihenkilokunta voivat kertoa sinulle parhaan tavan kayttaa
naita kipulaakkeita.

Milloin pitaa huolestua opioidien yliannostuksesta, virhekaytosta tai vaarinkaytosta tai
opioidiriippuvuudesta?

Abstral-valmistetta kayttavilla potilailla voi esiintya opioidien yliannostusta, virhekayttoa tai
vaarinkayttoa tai opioidiriippuvuutta. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla
on seuraavia oireita:

Yliannostus: Otat 1aakarin tai apteekkihenkildkunnan suosittelemaa annosta tai Abstral-
pakkausselosteessa mainittua annosta suuremman annoksen. Abstral-valmisteen yliannostus voi
aiheuttaa huimausta, hengitysvaikeuksia ja syddmenpysahdyksen, miké johtaa kuolemaan.

Virhekayttd: Otat Abstral-valmistetta eri tavalla kuin 1d8kari on maarannyt. Virhekaytoksi katsotaan
Abstral-valmisteen kayttaminen enemman kuin laakari on maarannyt, Abstral-valmisteen kayttaminen
toisen ongelman tai oireen hoitoon, esimerkiksi muuhun kuin kivunlievitystarkoitukseen, tai toiselle
henkildlle maaratyn Abstral-valmisteen kayttdminen. Abstral-valmisteen virhekaytto voi lisata
haittavaikutusten riskia.

Vaarinkaytto: Kaytat Abstral-valmistetta tarkoituksellisesti ja ei-terapeuttisessa tarkoituksessa halutun
psyykkisen tai fyysisen vaikutuksen saavuttamiseksi. Ladkkeiden vaarinkayttda voi esiintya jatkuvasti
tai ajoittain, ja siihen liittyy kayton jatkaminen fyysisen ja/tai henkisen terveyden heikkenemisesta
huolimatta.

Riippuvuus: Riippuvuus viittaa fyysiseen tai psyykkiseen riippuvuuteen. Fyysisella riippuvuudella
tarkoitetaan tilaa, joka kehittyy fysiologisen sopeutumisen myo6ta seurauksena toistuvasta laakkeiden
kaytosta ja joka ilmenee vieroitusoireina kayton akillisen lopettamisen jalkeen. Vieroitusoireita voivat
olla esimerkiksi liikahikoilu, pahoinvointi, oksentelu ja univaikeudet. Psyykkisella riippuvuudella
tarkoitetaan tilaa, jossa henkilon kyky hallita 1aakkeiden kayttéa on heikentynyt ladkkeen mielihyvaa
tuottavien ominaisuuksien vuoksi.
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Addiktio: Kaytat 1aaketta pitkaaikaisesti ja toistuvasti kykenematta hallitsemaan kayttéa (esim. et
halutessasi pysty lopettamaan laakkeen kaytt6a, sinulla on voimakas himo saada laaketta, vaikka kipu
olisi hallinnassa).

Kysy laakarilta tai apteekista, jos jokin edella mainituista tilanteista koskee sinua.
Mita tehda epailtaessa yliannostusta?

Laakarin tai apteekkihenkildkunnan pitda opastaa sinua ja hoitajaasi naloksoniksi kutsutun laakkeen
kaytossa. Naloksoni kumoaa opioidien, kuten Abstral-valmisteen, vaikutusta. On tarkeaa huomata,
etté naloksonin vaikutus on lyhyt ja potilas voi silti olla vaarassa naloksonin antamisen jalkeen. Soita
tarvittaessa hatdkeskukseen ja pyyda valitonta |aaketieteellistd apua.

Kuinka vilttaa virhekayttoon, vaarinkayttoon, riippuvuuteen tai addiktioon liittyvat ongelmat
Abstral-valmistetta kdytettaessa?

Joillakin henkil6illa voi olla tavanomaista suurempi riski kohdata ongelmia Abstral-valmistetta
kayttaessaan:

e henkil6t, joilla on itselldan ollut tai joilla on suvussa ollut paihteiden vaarinkayttéa, mukaan
lukien alkoholin vaarinkayttoa

e henkilét, joilla on ollut mielenterveysongelmia, esim. vakavaa masennusta, ahdistuneisuutta ja
persoonallisuushairidita

e tupakoijat

e henkildt, joilla on aiemmin todettuja sairauksia, kuten mielialahairié, masennus,
ahdistuneisuus tai persoonallisuushairio.

Jos kuulut edella mainittuihin riskiryhmiin, kerro siita laakarille. Laakari auttaa sinua hoitamaan kipuasi
ja kayttdmaan Abstral-valmistetta oikein.

Mika on paras tapa estaa Abstral-valmisteen virhekédyton tai vaarinkayton riski?

e Seuraa Abstral-valmisteen kayttdasi tdman esitteen lopussa olevan annosseurantakortin
avulla.

e Ota heti yhteytta laakariin, jos kipusi ei ole hallinnassa tai jos olet huolissasi oireistasi tai
ladkkeistasi.

Kuinka puhua ladkarin kanssa haittavaikutuksista, etenkin Abstral-valmisteen kayttoon
liittyvasta virhekayton, vaarinkayton, riippuvuuden tai addiktion riskista?

e Ensinndkin muista, etta [aakari voi auttaa sinua lievittdmaan kipuasi ja keskustella kanssasi
laakitykseen liittyvistd huolenaiheistasi. Laakari ei arvostele sinua. Pieniinkin huolenaiheisiin
on puututtava.

o Keskustele 1dakarin kanssa siitd, miten kaikki 1dakkeesi voivat yhdessa auttaa hallitsemaan
kipuasi paremmin.

¢ Ole avoin ja kerro rehellisesti kokemistasi haittavaikutuksista. Muista, etta tavoitteena on aina
lievittda kipuasi niin, etta sinulle aiheutuu mahdollisimman vahan haittavaikutuksia.

o Al pelkaa tai haped esittda kysymyksia. Jokaisen henkilén kipukokemus on yksiléllinen,
samoin kuin hoitosi.

o Jatka kysymysten esittdmistd, kunnes olet varma, ettd osaat kayttaa Abstral-valmistetta
oikein.

e Pyyda luotettava sukulainen mukaasi, jos pelkaat, ettet ymmarra tai muista kaikkia 1aakarin tai
apteekkihenkilokunnan antamia tietoja.

Muista: Ald epdréi pyytdd apua. Lddkdri tai
apteekkihenkilokunta voi neuvoa sinua, ja voit aina hakeutua
lddkdrin hoitoon syopdkipujesi vuoksi.
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Luku 3: Miten Abstral-valmistetta kaytetaan

Abstral-valmisteen antaminen

Abstral on erittin vahva kipulaake, eika sitad saa ottaa kukaan muu kuin henkild, jolle se on maaratty.
« Jos suusi on kuiva, juo vahan vetta ennen Abstral-valmisteen ottamista.

« Aseta Abstral-tabletti kielesi alle niin pitkélle kuin pystyt ja anna sen liueta kokonaan.

« Al pure, pureskele, imeskele tai niele tablettia, tai muuten se ei vaikuta kunnolla.

« Al3 syd tai juo mitdan, ennen kuin tabletti on liuennut kokonaan.

HUOM. Lisatietoja Abstral-valmisteen ottamisesta on valmisteen pakkauksessa olevassa
pakkausselosteessa.

Annostus ja sopivimman annoksen Ioytaminen (titraus)

Ennen kuin otat Abstral-valmistetta ensimmaisen kerran, 1a8kéari kertoo sinulle, miten Abstral-
valmistetta pitda kayttaa, jotta lapilydntikipua voidaan hoitaa tehokkaasti. Abstral-valmistetta on
saatavissa eri vahvuuksina. Sinun on ehka kokeiltava Abstral-valmisteesta eri vahvuuksia useiden
lapilyontikipukohtausten aikana I0ytaaksesi sopivimman annoksen. Laakari neuvoo sinulle, mita tehda.
Kerta-annosta varten voi olla tarpeen ottaa kerralla useampia kuin yksi Abstral-tabletti. Erivahvuiset
tabletit ovat erimuotoisia, ja ne toimitetaan varikoodatuissa koteloissa sekaannusten valttamiseksi (ks.
kuvat jaliempana). Laakari tai apteekkihenkilokunta voi kertoa sinulle naista lisaa.

100 mikrogrammaa 200 mikrogrammaa 300 mikrogrammaa

400 mikrogrammaa 600 mikrogrammaa 800 mikrogrammaa
5
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Aloitusannos

Abstral-valmisteen aloitusannos on kaikissa tapauksissa 100 mikrogrammaa, ja annosta titrataan
yléspain jaljempana olevan taulukon mukaisesti. Sinua on seurattava titrauksen aikana. Aloitusannos
on sama myds potilaille, jotka vaihtavat syévan lapilyontikipuun kayttdamansa laakityksen muista
fentanyylia sisaltavista valmisteista Abstral-valmisteeseen.

Titraus

15-30 minuuttia*

* Jos riittdvaa kivunlievitysta ei saavuteta 15—30 minuutissa, titrauksen
aikana voidaan antaa lisdtabletti.

. . Ensimmadinen tabletti Lisatabletti
Pienenna annosta, ]
jos haittavaikutukset Aloitusannos J) 100 mikrog J) 100 mikrog
eivat ole Seuraava .
hyvaksyttavia lapilydntikipuepisodi } ° 200 mikrog b \)) 100 mikrog
Seuraava . .
lapilyontikipuepisodi } o 300 mikrog b Q} 100 mikrog
Seuraava < . .
Suurenna annosta, I3pilydntikipuepisodi b (0) 400 mikrog b ° 200 mikrog
jos riittdvaa Seuraava } . .
kivunlievitysta ei ole ldpilySntikipuepisodi Q 600 mikrog ‘ ° 200 mikrog
Seuraava - .
saavutettu i
lapilyontikipuepisodi } ° 800 mikrog Ei lisatablettia

Kun sopiva annos on l6ydetty (sitd varten voidaan tarvita useampia kuin
yksi tabletti), potilaan on jatkettava kayttoa samalla annoksella.

4
100 mikrog 200 mikrog 300 mikrog 400 mikrog 600 mikrog 800 mikrog

Erimuotoiset tabletit ja varikoodatut pakkaukset helpottavat oikean annoksen antoa

e Titrauksen aikana sinua voidaan neuvoa kayttamaan kerta-annosta varten useita
100 mikrogramman ja/tai 200 mikrogramman tabletteja.

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

o Kerralla saa kayttda enintdan nelja tablettia.

¢ Yhden vuorokauden (24 tunnin) aikana saa hoitaa enintdan neljaa lapilyontikipukohtausta,
kunnes Abstral-annos, jolla l&pilydntikipu saadaan hallintaan, on saavutettu.

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

¢ Opioideihin liittyvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi ja sopivan annoksen
maarittamiseksi terveydenhuollon ammattilaisten on seurattava potilaita tarkasti titrauksen
aikana.

Haittavaikutusten riskin minimoimiseksi l1&4kari tai muu terveydenhuollon ammattilainen seuraa tilaasi
tarkasti sopivimman annoksen I0ytamisen aikana.

Kun sind ja laakarisi olette yhdessa I6ytaneet Abstral-annoksen, jolla sy6paasi liittyva lapilydntikipu
saadaan hallintaan, ota annos enintdan nelja kertaa paivassa. Odota vahintaan kaksi tuntia ennen
kuin kaytat Abstral-valmistetta uuden lapilyontikipukohtauksen hoitoon.
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Abstral on erilainen kuin muut Iaakkeet, joita olet saattanut kayttaa lapilyontikivun hoitoon. Kayta aina
Abstral-valmistetta ladkarin maaraamalla annoksella — se ei valttdmatta ole sama kuin lapilyontikipuun
kayttamiesi muiden ladkkeiden annos.

Jos koet, etta syopaasi liittyvan lapilyontikipukohtauksen kivunlievitys on riittdamatonta, Abstral-
annostasi voi olla tarpeen muuttaa. Al yritd muuttaa l4akeannostasi itse. Jos sinulla on ongelmia, ota
heti yhteytta terveydenhoidon ammattilaiseen.

Hoidon lopettaminen

Kipuasi seurataan ja arvioidaan uudelleen reseptien uusimisen tai ladkarikayntien yhteydessa. Abstral-
hoito on lopetettava valittémasti, jos sinulla ei enaa ole sydpaan liittyvia lapilyontikipukohtauksia.
Jatkuvaa taustakivun hoitoa on jatkettava.

Jos kaikki opioidihoidot pitda lopettaa, sinua seurataan tarkasti &killisten vieroitusoireiden
valttamiseksi. Keskustele laakarin kanssa Abstral-hoidon lopettamisesta.

Luku 4: Abstral-valmisteen sailytys/turvallisuustiedot ja havittaminen
Miten Abstral-valmistetta sailytetdan?

Abstral sisaltaa vaikuttavaa ainetta maaran, joka voi olla hengenvaarallinen lapselle, joten on tarkeaa
pitaa kaikki tabletit poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

e Abstral-valmiste on sdilytettava lukitussa séilytyspaikassa poissa muiden ihmisten ulottuvilta.
e Al sailytd Abstral-valmistetta yli 25 asteessa.

e Abstral-tabletit on sailytettava lapipainopakkauksessa eika pillerirasiassa.

e Al3 kéyta Abstral-valmistetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpaivaméaaran jalkeen.

Fentanyyli, Abstral-valmisteen vaikuttava aine, on huumaavien laékeaineiden tai muiden
katuhuumeiden vaarinkayttajien tavoittelema aine, ja siksi sailytysohjeita on noudatettava tarkasti.
Katso myo6s kohta Havittaminen.

Havittaminen

e Varkauksien ja Iadkkeiden virhekayton tai vaarinkayton estamiseksi ala havita tata 1adketta
talousjatteiden mukana. Abstral-valmiste on aina sailytettava turvallisessa paikassa.

o Kayttamattdmat tai vanhentuneet Abstral-tabletit pitda palauttaa apteekkiin, jossa ne
havitetaan kansallisten ja paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Luku 5: Annosseurantakortti

e Taman annosseurantakortin avulla voit pitda kirjaa ottamistasi Abstral-annoksista. Muista, ettéa
ei ole turvallista hoitaa useampaa kuin neljaa lapilyontikipukohtausta vuorokaudessa.

o Muista tayttaa oikea annosvahvuus annosseurantakorttiin.

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

e Ota kortti aina mukaan laakarikaynnille. Kirjaamasi tiedot auttavat 1aakaria antamaan sinulle
parasta mahdollista kivunhoitoa.

e Jos et voi kayttaa annosseurantakorttia, muista pitéa kirjaa Abstral-valmisteen kaytostasi
muilla keinoilla. Pyyda apua ystavalta tai hoitajalta ja ota tarvittaessa yhteys laakariin tai
apteekkihenkilékuntaan. He voivat auttaa sinua I6ytamaan itsellesi sopivan tavan seurata
Abstral-valmisteen kayttéasi.

Esimerkki (muokattava)
Abstral
100/200/300/400/600/800 mikrogrammaa
resoribletit
Annosseurantakortti (ensimmaiset kolme rivid ovat esimerkkeja)
Annos (pdivamaara ja aika) Otetut resoribletit
21.4.2023, 10.00 1
21.4.2023, 10.15 1
21.4.2023, 16.00 1
8

Versio: 1.0 /elokuu 2024



Yhteystietosi:

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

Kirjoita alle muistiin, mihin voit ottaa yhteytta, jos sinulla on kysyttdvaa Abstral-hoidostasi (esimerkiksi
|aékarisi nimi ja puhelinnumero).

Laakarin nimi ja puhelinnumero

Sairaala tai klinikka

Apteekin nimi ja puhelinnumero

Puhelinnumero hatatilanteissa

Lisatiedot

Tata Abstral-valmisteen esitetta potilaille ja hoitajille voi pyytaa osoitteesta MINordic@grunenthal.com.

Abstral-valmisteen pakkaukseen sisaltyvaa pakkausselostetta voi pyytaa osoitteesta
MINordic@grunenthal.com.

Fimean hyvaksymispaivamaara: 27.8.2024
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