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Kokkuvdte tldsusele
Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgi e, kuidas

inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee hindas teostatud uuringuid, et koastafla soovitused
ravimi kasutamise kohta.

Kui vajate oma haigusseisundi v3i ravi osas asjakohast lisateavet, lugege
(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi vdtke ihend
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimtervishoius kasutatavate ravimi
kohta, lugege palun teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroo;‘)j\
0sa).

Mis on IONSYS? (b

IONSYS on nahakaudse iontoforeesi seade, mis manus@eainet fentantulhtdrokloriidi l1abi

naha.
RN

Milleks IONSYSi kasutatakse?
IONSYSSi kasutatakse operatsioonijargse valu vai

pakendi infolehte
arsti voi

itee soovituste aluse
indamisaruande

seks haiglapatsientidel.

Kuidas IONSYSi kasutatakse? Q
IONSYS antakse patsiendile operatsiooni jarek See on patsiendi poolt juhitav valuvaigistamise seade.

Arst voi dde paigaldab nahakaudse man ise seadme patsiendi nahale (rindkerele vdi kasivarrele).
Valu korral vajutab patsient IONSY Sjsuppu, et kdivitada fentanulli annuse (40 mikrogrammi)
manustamine. IONSYSi saab kasuta ni 6 korda tunnis, kuid tiksnes kuni 80 annuse

manustamiseks 60péeva jooksul. S % lakkab tootamast 24 tundi parast esimest annust vdi parast 80.
annuse manustamist. SeejareLpe{b arst voi 6de seadme eemaldama.

Kuidas IONSYS toimib?

IONSYSi toimeaine o valuvaigisti fentan(iill, mis on oopiumi derivaat. See on hasti tuntud
aine, mida on kasutatud& aigistina palju aastaid. Fentan(ul sisaldub seadme sees vaikeses mahultis.
IONSYSi nupu vaju sel liigub fentanidli annus ndrga elektrivoolu toimel mahutist 18bi naha
vereringesse. Vq olev fentaniiill mdjub pea- ja seljaaju retseptoritele, vaigistades valu.

Kuidas IONSYSi Ouriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti INOSY Si toimet muude katsetega.

Tehti neli pdhiuuringut, milles osales ligikaudu 800 operatsioonijargset patsienti. Neist uuringuist
kolmes vorreldi IONSYSi platseeboga (IONSYSiga sarnane nahakaudne seade, mis ei vabastanud
ravimit). Uuringutes leiti nende patsientide arv, kes IGpetasid ravi, sest see ei vaigistanud valu
piisavalt.

Neljandas uuringus vorreldi IONSY Si toimet veeni siistitava morfiiniga ja leiti nende patsientide arv,
kelle arvates oli valuvaigistav toime hea v8i suurepérane.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 85 45
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2008 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Milles seisneb uuringute pdhjal IONSYSi kasulikkus?

Uuringutes, kus IONSYSi varreldi platseeboga, oli vaigistamatu valu t6ttu ravi I6petanud patsientide
arv IONSY Siga ravitud patsientide seas vaiksem kui platseeboga ravitud patsientide seas. Tulemused
néitasid, et IONSY'S on operatsioonijargse valu vaigistamisel kasulik.

IONSY Si morfiiniga v8rrelnud uuringu tulemused olid ebapiisavad otsustamaks, kas nende kahe
ravimi efektiivsus valu vaigistamisel on sarnane vai mitte.

Millised on IONSY Siga kaasnevad riskid?
IONSY Si kbige sagedamad kdrvalnédhud (mida on esinenud rohkem kui (ihel patsiendil kiimnest) on
iiveldus, oksendamine, peavalu ja manustuskoha nahapunetus. IONSY Si kohta teatatud kérvalnahtude
taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

IONSY Si toimeainet fentaniitli on véimalik véaartarvitada. Et ravimit kasutatakse lihikest aega, on see
risk IONSYSi kasutamisel véike.

Piirangute taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Miks IONSY'S heaks kiideti?

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee joudis otsusele, et IONS%on vBimalikke eeliseid
valuvaigistite veenikaudsete manustussuisteemide ees: see on mitteinyasi , ilma noelata,
eelprogrammeeritud ja seda juhib patsient. P Q

Komitee otsustas, et IONSYSi kasulikkus akuutse mddduka kumi a operatsioonijargse valu
vaigistamisel haiglatingimustes on suurem kui sellega kaasneva?j\rbkid. Komitee soovitas anda

IONSYSile miiiigiloa. (b

Milliseid meetmed voetakse, et tagada lonsysi kasuta\ghutus?

IONSYSi tootja jélgib peamisi IONSYSiga kaasnevai %usriske nagu Uleannustamine,
vadrtarvitamine, s6ltuvus voi vale kasutusviis ning b patsientidele, arstidele ja
tervishoiuteenuse pakkujatele teabekava, mille gesfanpiks on riskide minimeerimine ning ravimi

ohutu ja efektiivse kasutamise toetamine. . ’0
N

Muu teave IONSYSi kohta
Euroopa Komisjon véljastas IONSYSi m@a, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele Janssen-Cilag International NV*24. jaanuaril 2006.

IONSYSi Euroopa avaliku hinda@de téisteksti leiate siit.
.%

Kokkuvdtte viimane uue S»10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/ionsys/ionsys.htm
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