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Julkinen EPAR-yhteenveto Q
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fentanyyli %
S
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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR)
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdédn, miten virasto on arvioinut |
suosituksiin myyntiluvan myodntamisesté sekéd kéyton ehdoista.

neuvoja lonsysin kéytosta. @

Potilas saa lonsysin kayttoa koskevaa kaytannon tie@ausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

.. O

Mita lonsys on ja mihin sita kéyt@?

ituksena ei ole antaa kaytannon

lonsys on transdermaalinen valmist @ytetéén sairaalahoidossa olevien aikuisten keskivaikean

tai vaikean kivun hoitoon leikkauks en. Sen vaikuttava aine on fentanyyli.

Miten lonsysia kaytel@

.
lonsysia voidaan kayttas %airaalassa. Hoito on annettava sellaisen ladkarin valvonnassa, joka on
perehtynyt opioidign, fentanyylin, kayttéon. Koska fentanyyliin liittyy mahdollisuus
vaarinkayttbon, I?zx

on selvitettava ennen lonsysin antamista, onko potilas kayttanyt aineita
vaarin aikaisem a jos on, potilasta on seurattava tiiviisti.

Transderm@en lonsys-jarjestelma vie vaikuttavan aineen, fentanyylin, ihon lapi. Laakari tai hoitaja
asetgaa%ﬁsdermaalisen valmisteen potilaan iholle rintaan tai olkavarteen. Kipua tuntiessaan potilas
k'g'\yn igtda fentanyyliannoksen (40 mikrogrammaa) antamisen lonsys-jarjestelman napista. lonsysia
vo@ttaa enintaan kuusi kertaa tunnissa ja enintdan 80 annosta 24 tunnin sisalla. Jarjestelma lakkaa
oignimasta 24 tunnin kuluttua ensimmaisesta annoksesta tai 80 saadun annoksen jalkeen sen
mukaan, kumpi tayttyy ensin. Laakéarin tai hoitajan on irrotettava lonsys-jarjestelma potilaasta ennen

kuin tdma poistuu sairaalasta. Lisatietoja on pakkausselosteessa.
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Miten lonsys vaikuttaa?

lonsysin vaikuttava aine on fentanyyli, joka on voimakas opioideihin kuuluva kipuldake. Se on hyvin
tunnettu aine, jota on kaytetty vuosia kivunhoitoon. Kun potilas aktivoi lonsysin, annos fentanyylia
siirtyy ihon lapi verenkiertoon. Verenkiertoon paastyaan fentanyyli vaikuttaa aivojen ja selkaytimen
reseptoreihin lievittden kipua.

Mita hyotya lonsysista on havaittu tutkimuksissa?

Seitsemassa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa noin 3 300 potilasta, lonsysin osoitettiin @b
lievittavan tehokkaasti leikkauksenjalkeisté kipua. Kolmessa naisté tutkimuksista lonsysia verr. %
lumeladkkeeseen. Niiden potilaiden maara, jotka lopettivat hoidon, koska kipu ei lievittynyt Q
pienempi lonsysilla hoidettujen potilaiden joukossa (mé&ara vaihteli 8—27 prosentin valillﬁ@
lumeladketta saaneilsta (méaara vaihteli 40-57 prosentin valilla). \

Neljassa muussa tutkimuksessa lonsysia verrattiin morfiiniin, jota annettiin injektoi Qlaskimoon, ja
niissé tarkasteltiin niiden potilaiden maéaraé, jotka antoivat kivunlievitykselle anan "hyva” tai
“erinomainen”. Nama tutkimukset osoittivat, ettd lonsys on vahintaan yhté kas kuin morfiini kivun

lievittamisessa. .

.
Kaikissa edelld kuvatuissa tutkimuksissa kaytettiin erilaista antolai @ka vedettiin markkinoilta
vuonna 2008 jarjestelman suunnitteluvian vuoksi. Vika on korja essa jarjestelmassa.

Mita riskeja lonsysiin liittyy? @

"@ammalla kuin yhdella potilaalla
n punoitus. Nama vaikutukset ovat yleensa

lonsysin yleisimmat haittavaikutukset (joita voi esiint
kymmenestd) ovat pahoinvointi, oksentelu ja apto
lievia tai keskivaikeita. Vakavimmat haittavaik %set ovat matala verenpaine ja hengityskatkokset, ja
potilaita on seurattava niiden varalta tiiviisti. @ausselosteessa on luettelo kaikista lonsysin
ilmoitetuista haittavaikutuksista.

lonsysia ei saa kayttaa potilailla, joi %vaikea hengityslama (hengitysongelmia) tai harvinainen
sairaus nimelta kystinen fibroosi usselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi lonsys on hw&%%’tty?

Ladkevalmistekom e@\P) katsoi, ettéd lonsysin hydty on sen riskeja suurempi, ja suositteli, etta se
:ssa. Laakevalmistekomitea katsoi, etta lonsys on tehokas

hyvaksytaan kayttac
leikkauksenjalkeji ivun lievittamisessa ja etta potilaille voi olla hydtya siita, ettei sitd anneta
injektoimall

morfiin%

<
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M @oidaan varmistaa lonsysin turvallinen ja tehokas kaytt6?

allisuusprofiili on hyvaksyttava, ja se on samanlainen kuin laskimoon annettavalla

Vysin mahdollisimman turvallisen kayton varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taméan suunnitelman mukaisesti lonsysin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on liitetty
turvallisuustietoa, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten
ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisdksi lonsysia markkinoiva yhtio toimittaa kaikille terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan
kayttavan lonsysid, perehdytysmateriaalia, joka sisaltda tietoa tuotteen asianmukaisesta kéytosta.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf

Muita tietoja lonsysista

lonsysia koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa lonsysilla annettavasta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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