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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

IONSY'S 40 mikrog/annos, transdermaalinen valmiste

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi IONSY S-valmiste siséltaa fentanyylihydrokloridia, joka vastaa 9,7 mg fentanyylié ja antaa 40
mikrogrammaa fentanyylid annosta kohden, enintdan 80 annosta (3,2 mg/24 tuntia). E @'

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. Q
3. LAAKEMUOTO Q

Transdermaalinen valmiste *
0

IONSYS koostuu elektronisesta saatimesta ja ladkeyksikostd, jossa on kak: eeliséiliota. Saadin
on valkoinen, ja siind on tunnistin ‘lONSYS® ja digitaalinen naytto, ikk¥na ja upotettu annoksen
aktivointipainike. Laakeyksikkd on variltaan sininen silta puoleltas '%disteté&n séatimeen, ja
yksikdssd on punainen alaosa, joka sisaltdd hydrogeelit, joista yksi aa fentanyylin. Ndin koottu
IONSY S-valmiste on kooltaan 47 mm x 75 mm. @Q

4. KLIINISET TIEDOT \@
.. O

4.1 Kayttbaiheet

IONSYS on tarkoitettu akuutin, keskivai eanz’ vaikean postoperatiivisen kivun hoitoon
aikuispotilaille. \\

IONSY S-valmiste on rajoi In sairaalakayttoén. Hoidon saa aloittaa ja sitd saa jatkaa vain
sellaisen ladkérin johdo a on kokemusta opioidihoidosta. Fentanyylin kayttéon liittyvén
tunnetun vaarinkaytd ollisuuden johdosta ladkarien on arvioitava potilaat laédkkeiden

aikaisemman vééh\" on varalta (ks. kohta 4.4).

Annostus

4.2 Annostus ja antotapa

Potilai n@un lievitys on saddettava hyvéksyttavélle tasolle ennen IONSY S-valmisteen kayttoon

cztm}& ohta 5.1).

*
@SYS—valmisteen saa aktivoida vain potilas.

Yksi IONSYS-annos antaa 40 mikrogrammaa fentanyylia 10 minuutin kuluessa, enintaan 240
mikrogrammaa tunnin aikana (6 annosta, kunkin annoksen antoaika 10 minuuttia). IONSY'S toimii 24
tunnin ajan sen jalkeen kun valmiste on koottu tai 80 annoksen annon ajan, kumpi tahansa tapa on
nopein, jonka jalkeen valmiste lakkaa toimimasta.

Joko 24 tunnin tai 80 annoksen jalkeen on otettava kaytt6én uusi valmiste tarpeen mukaan. Jokainen
uusi valmiste on laitettava uudelle ihoalueelle. Jokaisen uuden IONSY S-valmisteen kéyttéon oton
yhteydessa potilas saattaa kayttad IONSY S-valmistetta useammin kuin 24-tuntisen annostusajan



loppuajalla, silla fentanyylin imeytyminen valmisteesta on heikempad muutaman ensimmadisen tunnin
ajan (ks. kohta 5.2.)

Hoidon pisin kestoaika on 72 tuntia, mutta useimmat tarvitsevat vain yhden valmisteen.
Potilaan ei pid4 kayttad useampaa kuin yhtd valmistetta kerralla.

Kéytettyja valmisteita ei saa kiinnittda potilaalle uudestaan.

IONSYSS on poistettava ennen potilaan kotiuttamista.

lakkaat potilaat @Q
Kuten kaikkien fentanyylituotteiden kohdalla, fentanyylipuhdistuma saattaa vahentya iakkailla

potilailla, misté johtuen puoliintumisaika pitenee. Annoksen erityinen saatadminen iakkaill % ei

ole tarpeen. lakkaita potilaita on kuitenkin tarkkailtava huolellisesti fentanyylin haittav m&

varalta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta $
IONSY S-valmistetta on annettava varoen maksan tai munuaisten keskivaikeaaexai eaa
vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat . "@

IONSY S-valmisteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18—vuotia% idossa ei ole varmistettu.
Saatavissa olevan tiedon perusteella, joka on kuvattu kohdassa @ oida antaa suosituksia

annostuksesta.
Antotapa @ @
AN\
O

IONSYS annetaan vain ihon I&pi.

*
Ennen ladkkeen kasittelya tai antoa huomio \avat varotoimet
IONSYS-valmistetta késiteltdessé on kéytettava késineita. Fentanyylié sisaltdvan hydrogeelin suun
kautta nauttimisen vélttamiseksi, mi johtaa hengenvaaralliseen hypoventilaatioon tai
kuolemaan, hydrogeeli ei saa kosk uta tai muita limakalvoalueita.

Potilaiden on varottava kast @a IONSY S-valmistetta. Pitkittynyt kontakti veden kanssa voi
vaikuttaa valmisteen tetlo% ada sen irtoamaan.

Antopaikan valmiste \
IONSYSS on kiinnfsel¥va ehjaan, terveeseen ihoon, johon ei ole annettu sadehoitoa. IONSY'S-
valmistetta ei jrnittad poikkeaville ihoalueille kuten arpien, palovammojen, tatuointien jne.
péélle. ION%— mistetta ei mydskaén saa laittaa ihoalueelle, jolle on annosteltu muita la&kkeité.
Antopaik oKarvat on poistettava leikkaamalla (ei ajamalla) ennen valmisteen Kiinnittamista.
IO% istetta ei saa kiinnittaa aikaisemmin kaytetylle ihoalueelle.
Ifi lue on pyyhittavé tavanomaisella alkoholiin kostutetulla pyyhkeell& ja ihon on annettava
% aysin ennen IONSY S-valmisteen kiinnittamista. Saippuoita, 6ljyja, puhdistusnesteita tai
an ihoa mahdollisesti drsyttdvia tai imeytymisominaisuuksia muuttavia aineita ei saa kayttaa
\aﬁtopaikan puhdistukseen.

IONSYS-valmisteen kokoaminen
IONSY S-valmistetta ei saa kayttad, jos ladkeyksikon sisdltdvan alustan tai annospussin sinetti on
rikkoutunut tai vaurioitunut.



Annostuspainike
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*
IONSYS-valmisteen kokoamisessa on kéytettava kasineitd. Alusta avataan vetamélla alﬁghh\q@ntta
taaksepdin. Ladkeyksikon sisaltdva annospussi avataan aloittamalla rei’itetysta Iovisi@ jalkeen
varovasti repimalla annospussin ylalaita irti. Ladkeyksikkd poistetaan annospussistaja‘séadin
kiinnitetddn asettamalla se suoraan alustan muodon mukaisesti ja painamalla ndm§ Kaksi osaa tiiviisti

yhteen. §

Kun yksikkd on koossa, séatimen digitaalinen nédytto suorittaa lyhyer Tegtauksen, jonka aikana kuuluu
piippaus, punainen valo vilkkuu kerran ja digitaalisessa naytossa umero 88. Testauksen
lopuksi ndyttoon ilmaantuu numero 0 ja vihred valo vilkkuu hit@' oitukseksi siité, ettd IONSYS

on kayttévalmis.

IONSYS-valmisteen kiinnittdminen @

Kiinnikettd peittava kirkas muovikalvo on poistettav '@/itettéva samalla varoen koskemasta
hydrogeelisailiditd. IONSY'S painetaan tiiviisti pai n véahintaan 15 sekunnin ajan tahmea puoli
alaspdin potilaan rinnan tai olkavarren ihoa va&q.n oreunoja on painettava sormin kiinnityksen
varmistamiseksi ihoalueeseen. Jos valmisteem itys 16ystyy milloin tahansa valmisteen kdyton
aikana, voidaan kayttaa ei-allergisoivaa teipplés¥eunojen kiinnittymisen ja tiiviin ihokontaktin
varmistamiseksi. Teippid kdytettaesséo ttava peittdmastd valoikkunaa, digitaalista ndyttoa tai
annostuspainiketta. Annostuspainik&‘( aa painaa.

Annoksen antaminen  * 6
IONSY S-valmisteen sifatitessa on syvennyksessé sijaitseva annostuspainike. Fentanyyliannoksen
antamisen kaynnist&miseksi potilaan on painettava ja vapautettava annostelupainiketta kaksi kertaa 3

sekunnin kulue% n potilas saa aktivoida IONSY S-valmisteen.

Merkkiné@ neesta aloituksesta IONSY S-valmisteen séatimestd kuuluu piippaus annostelun
alk% ed valo muuttuu hitaasti vilkkuvasta valosta nopeasti vilkkuvaan ja digitaalisessa

Ks. lisétietoja kohdasta 6.6.

néayis ihtelee pydrivé kehé ja annettujen annosten lukuméaara koko 10 minuuttia kestévén
n ajan. Seuraava annos ei voi alkaa ennen kuin edellinen 10 minuutin annostelujakso on
gamynyt. Painikkeen painaminen annoksen antamisen aikana ei aikaansaa fentanyylin lisdannosta.
\yun 10 minuutin annos on téysin annettu, vihreé valo palaa jélleen hitaasti vilkkuvana, digitaalinen
nayttd osoittaa annettujen annosten lukuméaaréan ja IONSY S-valmisteen séédin on jélleen valmis
potilaan kayttoon.

Kun s&&din on ollut kdytdssa 24 tuntia tai kun 80 annosta on annettu, vihred valo sammuu ja
annettujen annosten lukumaaréa osoittava valo vilkkuu paalle ja pois. Vilkkuva digitaalinen nayttod
voidaan sammuttaa painamalla annostuspainiketta kuuden sekunnin ajan.

Poistaminen



IONSYS poistetaan potilaalta irrottamalla valmiste punaisesta liuskasta vetamalla ja repimalla se pois
ihoalueelta. IONSY S-valmisteen poistamisessa iholta on kédytettava kasineita ja on varottava
koskettamasta hydrogeeliséilioitd. Jos ladkevalmiste koskettaa ihoa poistamisen yhteydessa,
kontaktialue on huuhdeltava huolellisesti vedella ilman saippuaa.

IONSY'S voidaan poistaa milloin tahansa. Kun valmiste on poistettu, samaa valmistetta ei kuitenkaan
saa ottaa kdyttoon uudelleen. Jos potilas tarvitsee lisdhoitoa Kivun lievitykseen, uusi valmiste voidaan
laittaa uudelle ihoalueelle olkavarren ulkosivuun tai rintakehaan.

Erityisid varotoimia on noudatettava havityksen suhteen (ks. kohta 6.6).

O

Vianetsinta @,
Jokainen IONSY S-valmiste on tarkoitettu antamaan 24 tunnin aikana enintédan 80 fentanyyli@

joista kukin kestda 10 minuuttia. Alla olevassa taulukossa on esitetty eri virhesignaaleja, joit a
ilmaantua, sekd mahdolliset syyt ja vaadittavat toimenpiteet. ;\\
Virhesignaali/palaute Mahdollinen Vaadittava toimenpid Q
sy Q
« Ei valoa Akku tyhja tai | 1. Al kayta valisgtty ~
e Ei piippausta valmisteessa on | 2. Havita Iaite&sa 6.6
e Ei ndyttoa vika mainittujen ohjeiden mukaisesti
3. Asa% almiste eri kohtaan
i
e Vilkkuva punainen valo 15 sekunnin | Huono nita valmiste tiiviisti potilaan
ajan ihokontakti iroon painamalla reunoja tiukasti
e Piippaus kuuluu 15 sekunnin ajan Q’, tai kdyttamalla ei-allergisoivaa
¢ Valmiste ei ole tiiviisti kiinnitetty \ teippid
. 2. Jos valmisteesta kuuluu jélleen
\ piippaus, poista ja havitd valmiste
@ ja aseta uusi valmiste toiselle
ihoalueelle

&

e Jatkuva vilkkuva punainen valo \\\ almisteessa 1. Poista valmiste potilaasta
e Jatkuva piippaus vika Paina ja pida alas painettuna

N

e Vakaa numero ndytossa @ annospainiketta kunnes piippaus
\ loppuu ja ndyttd on tyhja
’\ 3. Havit valmiste kohdassa 6.6
mainittujen ohjeiden mukaisesti
\ 4. Aseta uusi valmiste toiselle
@ ihoalueelle
e Eivaloa A Kéytto 1. Poista valmiste potilaasta
o Ei pii p@a paattynyt 24 2. Paina ja pida alas painettuna
o \’/J'Ih&e,numero naytossa tunnin tai 80 annospainiketta kunnes
. % annoksen piippaus loppuu ja ndyttd on
‘(b, jalkeen tyhja
3. Havitd valmiste kohdassa 6.6
V mainittujen ohjeiden
mukaisesti
4. Aseta uusi valmiste toiselle
ihoalueelle

Jos terveydenhuollon ammattilainen epdilee laitteessa olevaa vikaa tai virheellistd toimintoa, IONSYS
on poistettava potilaasta vélittomasti ja The Medicines Company -yhtidon on otettava viipymatta
yhteys.



Terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, etta potilas ymmartaa ilmoittaa terveydenhuollon
ammattilaiselle heti kaikista laitevioista tai virheellisesta toiminnosta.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Vaikea hengityslama tai kystinen fibroosi.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Ennen mitaan leikkaustoimenpidetté terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, ettéd potilaalle @.
on neuvottu, miten IONSY S-valmistetta kéytetdan leikkaustoimenpiteen jalkeen. @.

Kéyton jalkeen IONSY S-valmisteeseen jaava fentanyyliméaara on vaarallinen. Erityiset va O%Q
hévittdmiselle, ks. kohta 6.6. »§

IONSYS on poistettava ennen magneettiresonanssikuvausta (MRI), sahkoista rytmi @ba
defibrillaatiota, rontgenkuvausta, tietokonekerroskuvausta ja diatermiaa. &

Erittdin voimakas hikoilu saattaa vahentaa potilaan saaman fentanyylin mé'ﬁ@

\d

Hengityslama ‘0

\d

*
IONSY S-valmisteen saa aktivoida vain potilas mahdollisen yIi@%sen valttamiseksi.

Merkittava hengityslama saattaa ilmaantua IONSYS—vaImis@ kaytettaessa; potilasta on tarkkailtava
naiden vaikutusten varalta (ks. kohta 4.9). @

Keskushermostoon vaikuttavien Iaakevalmistelden@anaikainen kaytto saattaa lisatd hengityslaman

riski& (ks. kohta 4.5). @\

Keuhkoahtaumatautia sairastavilla %i:a ja potilailla, joilla on jokin hypoventilaatiolle altistava tila,
saattaa esiintyd vaikeampia hait \@tuksia. Néilla potilailla opioidit saattavat lamata
hengityskeskusta ja suurentx’ itysteiden virtausvastustusta.

Krooninen keuhkosairaus

Padn vammat ja Iisééntim@llonsiséinen paine
Fentanyylid ei pi \/ttaa potilaille, jotka saattavat olla erityisen alttiita CO2 -retention
intrakraniaalisil utuksille (esim. potilaat, joilla on aivopaineen nousun oireita, alentunut tajunnan
taso tai koo ioidit saattavat sekoittaa pddvammapotilaiden kliinista taudinkuvaa. Fentanyylid on
kéytettav@oen potilaille, joilla on aivokasvain tai muita tilaa vievié leesioita aivoissa.

*

aus
*

Féatanyyli saattaa aiheuttaa bradykardiaa tai hypotensiota, joten sitd on siksi annettava varoen
tilaille, joilla on bradyarytmioita tai mika tahansa merkittdvé sydén- tai verisuonisairaus.

Paralyyttinen ileus

IONSYS-valmistetta on kaytettdva varoen potilaille, joilla on paralyyttinen ileus.

Vaarinkayton riski ja riippuvuus

Fentanyylin kéyttoon liittyy hyvin tunnettu vaarinkayton riski. Opioidihoidosta koituva riippuvuuden
ja véarinkayton riski on suurempi potilailla, joilla on aikaisemmin esiintynyt laake-
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falkoholiriippuvuutta ja vaarinkayttod. Laakarien on arvioitava potilaiden aikaisempi
laékeaineriippuvuus ja tarkkailtava téllaisia potilaita tiiviisti.

Opioidien toistuvan annostelun yhteydessé saattaa kehittya sietokyky, fyysinen ja psykologinen
riippuvuus. Opioidien aiheuttama hoitoperéinen addiktio on harvinaista. Fentanyyli& voidaan
vadrinkayttdd muiden opioidiagonistien tapaan. IONSY S-valmisteen vaarinkaytto tai
tarkoituksenmukainen vaarinkéytto saattaa johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan.

Maksasairaus

Fentanyyli metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi maksassa. Maksasairaus saattaa viivastyttaa @.
eliminaatiota. Maksan vajaatoimintaa sairastavia potilaita on seurattava huolellisesti fentanyylin @,
toksisuuden merkkien varalta.

Munuaissairaus *@

Alle 10 % annostellusta fentanyylistd poistuu muuttumattomana munuaisten kautta. @?n\luin
morfiinin kohdalla, mit&én aktiivisia fentanyylin metaboliitteja ei poistu munuai QQ%Z tta.
Munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille laskimoon annettua fentanyyhdkoskevat tiedot
viittaavat siihen, etté dialyysi saattaa muuttaa fentanyylin jakautumistilavuytia. Sama saattaa vaikuttaa
pitoisuuksiin seerumissa. Jos munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaMle*annetaan IONSY'S-
valmistetta, potilaita on seurattava tiiviisti fentanyylin toksisuuden,m’ef@,en varalta.

*
18kkaéat potilaat Q@

lakkaité potilaita on tarkkailtava huolellisesti fentanyylin ha@aikutusten varalta IONSYS-
valmisteen annon yhteydessa (ks. kohdat 4.2 ja 4.8).\6

Ylipainoiset potilaat O

*
Hyvin lihaviin potilaisiin (painoindeksi, BM@) kohdistuvien haittavaikutusten kokonaisprofiili ei
viittaa merkitsevaan eroon turvallisuude@grrauuna potilaisiin, joiden painoindeksi on < 40.

Varovaisuutta suositellaan kuitenki X -valmisteen maaradmisessa hyvin lihaville potilaille,
koska heilld saattaa olla muiden Saﬁq aisten hengityssairauksien (esim. uniapnean) lisaantynyt
riski, mika mahdollisesti altistaé hypoventilaatiolle tai vield vaikeammille haittavaikutuksille

(ks. kohta 4.8). \
&

*

Kuulovamma \

IONSYS-valmist aytettdva varoen potilaille, joilla on kuulovamma ja jotka eivat mahdollisesti
kuule valmiste, aaleja.

Rintakehéf sdqylavatsaleikkaukset

<
Biﬁ&-]a ylavatsaleikkauksia lapikayneista potilaista on vain rajallisesti tietoa saatavissa.
’% S-valmistetta on siksi kéytettdva varoen ndille potilaille.

\?ﬁtilaan fyysinen status

IONSY S-valmisteen turvallisuutta ei ole osoitettu potilailla, joiden fyysinen status ASA-
asteikolla (American Society of Anesthesiologists) on luokkaa IV (so. jatkuvasti
hengenvaarallista systeemista sairautta potevat potilaat).

Potilaat, joilla on geneettinen polymorfia, joka vaikuttaa CYP3A4:44n ja CYP3AbG:teen

Julkaisuissa viitataan mahdolliseen fentanyylille altistumisen lisd&ntymiseen niiden potilaiden
kohdalla, joilla on geneettinen polymorfia, joka vaikuttaa CYP3A4:44n ja CYP3Ab5:teen, ja
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pitoisuuksissa esiintyy pientéd vaihtelua ihon lapi annettuna. IONSY S-valmistetta on siksi kaytettava
varoen ndille potilaille (ks. kohta 5.2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Lamaannuttavia vaikutuksia saattavat lisatd muiden keskushermostoa lamaannuttavien ladkkeiden,
my6s muiden opioidien, sedatiivien tai unilddkkeiden, yleisanesteettien, fenotiatsidien, rauhoittavien
ladkkeiden, luustolihasrelaksanttien, rauhoittavien antihistamiinien ja alkoholijuomien samanaikainen
kayttd. Hypoventilaatio, hypotensio ja syvé sedaatio tai kooma saattaa ilmaantua. Siksi nédiden
la&kevalmisteiden samanaikainen kaytté IONSY S-valmisteen kanssa edellyttad potilaan erityista

huolenpitoa ja tarkkailua. @»

Fentanyylilld on suuri puhdistuma. Se metaboloituu nopeasti ja suuressa maérin, padasiallisesti @
CYP3A4:n vilityksella. Itrakonatsolilla, voimakkaalla CYP3A4:n estdjéll&, annettuna 20 ;
vuorokausiannoksina suun kautta 4 vuorokauden ajan, ei ollut merkitsevéi vaikutusta ,*
laskimonsisdisesti annettavan fentanyylin farmakokinetiikkaan. Suun kautta annettav iiri, joka
on erés voimakkaimmista CYP3A4:n estdjistd, vahensi laskimonsisaisesti annettavag Sentanyylin
puhdistumaa kahdella kolmanneksella. Voimakkaiden CYP3A4:n estdjien (esim. aviirin,
ketokonatsolin, itrakonatsolin, troleandomysiinin, klaritromysiinin ja nelfinaE' i i

keskivoimakkaiden CYP3A4:n estdjien (esim. amprenaviirin, aprepitantin i min,
erytromysiinin, flukonatsolin, fosamprenaviirin, greippimehun ja verapamiiiin) samanaikainen kaytto
IONSY S-valmisteen kanssa saattaa nostaa fentanyylin pitoisuutta‘pla a, mika voi lisata tai
pident&4 seka terapeuttisia ettd haittavaikutuksia ja aiheuttaa vaka gityslaman. Téllaisessa
tilanteessa potilaan erityinen huolenpito ja tarkkailu on asianm . Ritonaviirin tai muiden
voimakkaiden tai keskivoimakkaiden CYP3A4:n estdjien ja Y S-valmisteen samanaikaista
kayttoa ei suositella ellei potilasta tarkkailla tiiviisti.

Osittaisten opioidiagonistien/antagonistien (esim. b@horfiinin, nalbufiinin, pentatsokiinin)
samanaikaista kaytto ei ole suositeltavaa. Naillg on Sedri affiniteetti opioidireseptoreita kohtaan, mutta
suhteellisen v&hdinen agonistivaikutus. Siksi %ﬂttain estavat fentanyylin analgeettista vaikutusta ja
saattavat aikaansaada vieroitusoireita opioidi uvaisille potilaille.

Serotoninergiset lddkevalmisteet \\a

Fentanyylin samanaikainen an
takaisinoton estéjan (SSRI
monoamiinioksidaasin éstaj
serotoniinioireyhtym3

serotoninergisen aineen, esim. selektiivisen serotoniinin
niinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjan (SNRI) tai
(MAO:n estéja) kanssa, saattaa lisata potentiaalisesti hengenvaarallisen

IONSY S-valmi \aytt('ja ei suositella potilaille, jotka ovat saaneet MAQO:n estdjid viimeisten 14
vuorokaude 18eSsa, silla yhteiskdytdssé opioidianalgeettien kanssa MAQ:n estdjien vaikutuksen on
iImoitettu@v an voimakkaasti ja ennalta arvaamattomasti.

1( eiyaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

L 2
\@sesti kaytettavat ladkkeet

IONSYS-valmisteen kiinnittamista on valtettavé ihoalueelle, jolle on levitetty mitd tahansa ulkoisesti
kéytettdvad ladkettd. On valittava vaihtoehtoinen kiinnityspaikka.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus



Ei ole olemassa tarkkoja tietoja fentanyylin kaytosta raskaana oleville naisille. Eldinkokeet osoittavat
lisd&ntymistoksisuutta (ks. 5.3). IONSYS-valmistetta ei pitdisi k&yttaa raskauden aikana, mikali kayttd
ei ole selvasti valttdmatonta.

Kayttd synnytyksen aikana ei ole suositeltavaa, silla fentanyyli Iapéisee istukan, ja sikion
hengityskeskus on herkka opiaateille. Jos IONSY S-valmistetta annetaan didille tané aikana, lapselle
kaytettava antidootti on oltava valittémasti saatavilla. Pitkdaikaisen hoidon jalkeen fentanyyli saattaa
aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.

Imetys

Fentanyyli erittyy ihmisen rintamaitoon. Rintaruokintaa ei suositella 24 tunnin ajan IONSYS- @
valmisteen poiston jéalkeen. Q
Hedelmallisyys \0

Ei ole olemassa kliinisia tietoja fentanyylin vaikutuksista hedelméllisyyteen. TutkimuksiSsa rotalla on
havaittu hedelmallisyyden vahenemista ja alkiokuolleisuuden lisdantymista (ks. 3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn @

Opioidianalgeetit heikentévat henkisté ja/tai fyysista kykya, jota tazw otentiaalisesti vaarallisten
tehtévien suorittamisessa (esim. autolla ajo ja koneiden kéytto). PG on neuvottava olemaan

ajamatta autoa tai kayttdmatta koneita, jos heilla esiintyy unell@ , huimausta tai ndkohairioita.

4.8 Haittavaikutukset @
Turvallisuusprofiilin yhteenveto \Z

Useimmin raportoituja haittavaikutuksia oliv. \homvomtl oksentelu ja antopaikan reaktiot kuten
eryteema ja kutina. Nama4 olivat voimakkuu n useimmiten lievi tai keskivaikeita. Vakavimpia
raportoiduista haittavaikutuksista oli\§ tensio ja apnea, ja siksi kaikkia potilaita on tarkkailtava

huolellisesti ndiden varalta. \

Haittavaikutusten luettelo @

Seuraavia haittavaikutuk@ raportoitu IONSY S-valmisteen kayton yhteydessa kliinisissa
i e tulon jalkeen. Kaikki haittavaikutukset on lueteltu elinjérjestelmaluokan

tutkimuksissa ja mark
ja esiintymistihe kaan: hyvin yleinen (>1/10); yleinen (>1/100 - <1/10); melko harvinainen
(>1/1 000 - <1/ i harvinainen (>1/10 000 - <1/1 000).

Elinja @wluokka Hyvin yleinen | Yleinen Melko harvinainen Harvinainen
Inf E Nuha
|mukudos Anemia
Alsfeenvaihdunta ja Ruokahaluttomuus Hypokalsemia
\éwtsemus Hypoglykemia
Hypokalemia
Psyykkiset hairiot Unettomuus Poikkeavat unet Masennus
Agitaatio Epéatavalliset
Levottomuus ajatukset
Sekavuus
Aistiharhat
Hermostuneisuus
Hermosto Heitehuimaus | Migreeni Makuhairio




Paansarky Parestesia Hypestesia
Uneliaisuus
Pyortyminen
Silmat Naon hdmértyminen
Kuulo ja tasapainoelin Vertigo
Sydan Takykardia Bradykardia
Verisuonisto Hypotensio Hypertensio
Ortostaattinen
hypotensio
Vasodilataatio
Hengityselimet, Hypoksia Apnea Keuhk 12§
rintakeha ja Yska ‘Q
valikarsina Hengenahdistus ,\0
Hikka Q
Hypoventilaatio \(\
Ruoansulatuselimistd Pahoinvointi Ummetus Suun kuivumirﬂﬂ Vatsan turvotus
Oksentelu Vatsakipu Dyspepsia Ripuli
IImavaiva@ Royhtéily
lleus* 7
Iho ja ihonalainen Kutina I '@
kudos idroosi
Luusto, lihakset ja 5elkakipu Hypertonia
sidekudos N @ Y&- tai alaraajakipu Myalgia
Munuaiset ja virtsatiet Virts Oliguria Virtsaamisvaikeudet
Yleisoireet ja Antopaikan Anto n Antopaikan kipu Rintakipu
antopaikassa todettavat | eryteema ma Antopaikan kuivuus Huonovointisuus
haitat opaikan Antopaikan nappylat | Antopaikan
kutina Voimattomuus parestesia
\@' Antopaikan Vilunvéreet Injektiopaikan
@\ reaktio Antopaikan reaktio edeema
@ Antopaikan Kipu Injektiopaikan kipu
rakkulat Edeema
. "\ Kuume
Vammat ja N\~ Haavan
myrkytykset \(\Q komplikaatiot

Kirurgiset ja
laaketieteellis

o
toimenpi

Ruoansulatuselimiston
hairion hoito

o § -
.

Pecﬂ%bﬁxgti laat

Y S-valmistetta koskevat tiedot pediatristen potilaiden hoidossa rajoittuvat yhdesté ainoasta

N

Inisestd tutkimuksesta saatuihin tietoihin. Tassa tutkimuksessa 28 pediatriselle potilaalle, ialtdén 6—
vuotta, annettiin IONSYS fentanyylihoitoa 40 mikrogrammaa sen jéalkeen, kun IONSYS fentanyyli

25 mikrogrammaa oli todettu riittdmattomaksi kivunlievitykseksi. Nédiden potilaiden keskuudessa
pahoinvoinnin esiintymistiheys oli sama kuin aikuisilla, mutta oksentelua (32,1 %) ja kuumetta

(60,7 %) ilmoitettiin pediatrisilla potilailla kuitenkin useammin kuin aikuisilla. Yhteenvetona voidaan
todeta, ettd pediatristen potilaiden altistuksen pieni osuus kaiken kaikkiaan on riittdmatén ohjeistus
IONSY S-valmisteen turvallista ja tehokasta annostelua varten alle 18-vuotiaille potilaille.

1akkaéat potilaat
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lakkaiden potilaiden (> 65 vuotta) osuus oli 28 % (499/1763) kaikista kontrolloiduissa Kliinisissé
tutkimuksissa tapahtuneista altistumisista IONSY'S 40 mikrogrammalle, ja ndista altistuksista noin
10 % (174/1763) oli > 75-vuotiaille potilaille. Mit&an yleisié eroja ei havaittu IONSYS fentanyyli 40
mikrogramman turvallisuudessa i&kkaiden potilaiden (> 65 vuotta, mukaan lukien alavaestd > 75
vuotta) ja aikuisten potilaiden valilla kaikissa kontrolloiduissa tutkimuksissa. Haittavaikutusprofiili ei
siis viittaa merkitsevdén eroon turvallisuudessa verrattaessa alle 65 vuoden ikaisiin potilaisiin.

Ylipainoiset potilaat

Kontrolloitujen kliinisten tutkimusten vaestssa haittavaikutusprofiili potilailla, joiden painoindeksi
(BMI) oli > 40 (86/1436 tai 6 %), ei osoittanut mitd&n merkitsevéé eroa verrattaessa potilaisiin, joiden
painoindeksi oli <40. N&iden potilaiden kohdalla suositellaan kuitenkin varovaisuutta (ks. kohta 4.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen QQ

*

On tarkeda ilmoittaa myyntiluvan mydntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epaillyistd ’\}
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuva®afvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaéan ilmoittamaan kaikista epdillyista hait tuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta.

&

4.9  Yliannostus . ’%
*
Oireet Q%

Fentanyylin yliannostuksen ilmenemismuotoja ovat Iéékeva@&een farmakologisten vaikutusten

voimistuminen, joista vakavin on hengityslama (ks. %2}.

Hoito .

Hengityslaman hoidossa valittomia t0|menp| ovat IONSY S-valmisteen poistaminen ja
potilaan fyysinen tai verbaalinen stimul Tamén jalkeen voidaan antaa spesifista
opioidiantagonistia, kuten naloksoni %ienhmdon ammattilaisen kliinisen arvion mukaan.
Yliannostukseen liittyva hengltysl attaa kestdd opioidiantagonistin vaikutusta kauemmin.
Antagonistin puoliintumisaika Iyhyt, joten toistuva anto tai jatkuva infuusio voi olla
tarpeen. Narkoottisen vaiku Qkumoammen voi aiheuttaa Kivun ilmaantumisen &Kkisti ja

katekolamiinien vapautun@

Kliinisen tilantee
nieluputken tai i
on avustettavagtai

tiessa ilmatie tulee varmistaa ja pitda avoimena mahdollisesti
ioputken avulla. Potilaalle on annettava happea, ja tarvittaessa hengitysta
vottava. Riittdvaé ruumiinlampotilaa ja nesteytysta on pidettava ylla.

Jos poti a@kehittyy vaikea tai pitkdkestoinen hypotensio, hypovolemian mahdollisuus on otettava

hug.m Ja tila on tarpeen mukaan hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nesteytyksella tai
mui menpiteill& hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kliinisen harkinnan mukaan.

*
\; FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Analgeetit, fenyylipiperidiinijohdokset; ATC-koodi: NO2ABO3.

Vaikutusmekanismi

Fentanyyli on opioidianalgeetti, joka vaikuttaa pa4asiassa opioidi-p-reseptorin valityksella.

Farmakodynaamiset vaikutukset
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Sen ensisijaiset terapeuttiset vaikutukset ovat kivunlievitys ja sedaatio. Sen toissijaiset farmakologiset
vaikutukset ovat hengityslama, bradykardia, hypotermia, ummetus, mioosi, fyysinen riippuvuus ja
euforia (ks. kohta 5.2).

Kliininen teho ja turvallisuus

IONSYS-valmisteen tehoa ja turvallisuutta arvioitiin leikkauksen jalkeisen akillisen keskivaikean tai
vaikean kivun hoidossa seitseméssa kontrolloidussa tutkimuksessa, joka koostui 1763 IONSYS-
valmisteella hoidetusta potilaasta: kolme lumekontrolloitua tutkimusta ja nelja aktiivilaéke-
kontrolloitua tutkimusta. Lumel&akekontrolloituihin tutkimuksiin osallistui 791 potilasta, jotka oliv. ®~
padasiassa naispuolisia (72 %), kaukasialaisia (82 %), joiden keskimaarainen ik& oli 45-54 vuotta %
ikdvuodesta 90 ikavuoteen) ja padasiassa oli kyse leikkauksista, mukaan lukien alavatsaleikka

(lantio mukaan lukien) ja ortopediset luutoimenpiteet. Potilaat otettiin mukaan pian suurel $
leikkauksen jalkeen, jos heill& ei ollut opioiditoleranssia, heidén odotettiin toipuvan il
komplikaatioita, ja heille oli valttamé&tont4 antaa vahintéan 24 tunnin mittainen paren mn
opioidihoito. Pitkakestoisia tai mitdan ei-opioidi-analgeetteja ei sallittu. Potilaille a iih aluksi
titraamalla riittavéksi kivunlievitykseksi fentanyylié tai morfiinia laskimoon, mi %keen heidat
satunnaistettiin saamaan IONSY S-valmistetta tai samankaltaista lumelaékev ttd. Kolmen
ensimmaisen tunnin aikana tutkimukseen mukaanotosta potilailla oli mahd@s aada lisaksi
fentanyylia bolusinjektiona laskimoon tarpeen mukaan Kivunlievityksen, saavwuttamiseksi. Tdman
jalkeen 727 potilasta jatkoi tutkimuksissa kayttden vain IONSY'S-, ititta tai verrokkivalmistetta,
ja ndiden teho arvioitiin.

Kunkin lumelaakekontrolloidun tutkimuksen primaarinen Io@%htuma oli tutkimuksesta
vetdytyneiden potilaiden osuus riittdmattoman kivunlievityksen vuoksi 3 — 24 tuntia IONSYS-
valmisteen kiinnittdmisesta. Kuten alla olevassa taul 1 on kuvattu, IONSYS
(fentanyylihydrokloridi) oli lumel&akettd parempi l@ a tutkimuksissa. Lisdanalyysit viittaavat

siihen, etta leikkaustoimenpiteen tyyppi ei vaiRuttantt'tehon paatetapahtumien suuntaukseen ja
IONSY S-valmisteen teho oli samankaltaineng®ik¥ssa tutkituissa kehon painoindekseissa (< 25 - > 40

kg/m? BMI).
Taulukko 1: Lyrg%nztrolloidut tutkimukset (n=727) Potilaat
Prosentti tilaista keskeytti hoidon riittaméattéman
% Kiyunlievityksen vuoksi. Tunnit 3-24
CaY IONSYS Lumelaake
Tutife n=454 n=273 p-arvo
01-011 27 % (64/235) 57 % (116/204) | <0,0001
PN 000-008 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049
! C-95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001
IONSY §- istetta arvioitiin myos neljassa aktiiviladke-kontrolloidussa tutkimuksessa (etupéassé
nai potilaita [65 %], kaukasialaisia [85 %], keskimé&draiselta idltdan 55 vuotta [18 ikdvuodesta
g oteen] ja koostuen péaasiassa leikkauksista, mukaan luettuna alavatsa- ja ortopediset

L 4
@imenpiteet) kéayttamalla verrokkina tavanomaista kivunlievitystd , potilaan saatamaa
Izskimonsisdista morfiinihoitoa. N&issa tutkimuksissa satunnaistettiin 1 313 potilasta, joille oli tehty
suuri leikkaustoimenpide, saamaan potilaan sadtamaa kivunlievitystd morfiinin muodossa laskimoon
(1 mg:n morfiinibolusannos, 5 minuutin sulku, yhteensd 10 mg/tunti) pumpun avulla annosteltuna, ja 1
288 potilasta satunnaistettiin saamaan IONSY S-valmistetta. Kuten lumekontrolloiduissa
tutkimuksissakin, potilaat titrattiin valittomaésti postoperatiivisella ajanjaksolla saamaan riittavaa
kivunlievitysta kayttamalla fentanyylia tai morfiinia laskimoon sairaalan hoitokdytannén mukaisesti.
Kun kivunlievitys oli riittdvéd, potilaat satunnaistettiin saamaan joko IONSY S-valmistetta tai potilaan
sadtamaa morfiinihoitoa laskimoon. Potilaille neuvottiin valmisteen kdyttd kivunlievitykseen.
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Néissa tutkimuksissa arvioitiin IONSY S-valmistetta vs. potilaan sadtamaa morfiinihoitoa laskimoon
erilaisten, kliinisessa kaytannossa yleisesti esiintyvien leikkaustoimenpiteiden jalkeen. Tutkimuksessa
C-2000-007 arvioitiin potilaita, jotka olivat l&pikéyneet vatsa-, rintakeh&- tai ortopedisié leikkauksia.
Tutkimuksessa CAPSS-319 arvioitiin potilaita, jotka olivat Iapikdyneet tadydellisen lonkan
tekonivelleikkauksen. Tutkimuksessa CAPSS-320 arvioitiin IONSY S-valmisteen kayttoa potilaille,
joille oli tehty vatsa- ja lantioleikkauksia, ja tutkimuksessa FEN-PPA-401 arvioitiin potilaita suuren
vatsa- tai ortopedisen leikkauksen jalkeen. Potilaat saivat jatkaa tutkimuksessaan enintadn 72 tunnin
ajan, jos he tarvitsivat parenteraalista opioidilla annettavaa kivunlievitysta tdman ajanjakson ajan. Uusi
IONSY S-valmiste kiinnitettiin 24 tunnin vélein eri ihoalueille tai ennen sitd, jos kaikki annokset oli jo
kaytetty. Liséksi sallittiin opioidilaakitys (fentanyyli tai morfiini) laskimoon ainoastaan ensimmaéisten
3 tunnin aikana IONSY S-valmisteen annossa tai potilaan itsensa sdatdmassé morfiinihoidossa.
Samanaikaista analgeettien kayttéa ei sallittu 3 tunnin jalkeen tutkimuksissa C-2000-007 ja CAPS
320. Tutkimuksessa CAPSS-319 puolet potilaista kussakin ryhmassa saivat rofekoksibihoitoa
perioperatiivisesti ja tutkimuksessa FEN-PPA-401 potilaille sallittiin ei—opioidikipuléékk‘w 0
koko tutkimuksen ajan. Primaarinen tehon lopputapahtuma oli potilaiden kivunlievitys ﬂ% an
globaali arvio 24 tunnin kuluttua aloituksesta, jota k&ytettiin arvioimaan IONSY S-val rgin ja
laskimoon annettavan, potilaan sdatdman kivunlievityksen, morfiinin, vélinen ekviv 1& kayttamalla
etukateen spesifioitua + 10 % ekvivalenssirajaa ja 2-puolista 95 % luottamusvaéli ﬁ%ﬂista potilasta ja
tutkijaa pyydettiin arvioimaan potilaan Kivunlievitysmenetelméaa asteikolla h ’%ﬂ Iko hyvé, hyva
tai erittdin hyva. Tehon tulokset 24 tunnin ajanjakson pééatyttya on esitetty@l kossa 2
potilasryhmaélle joka kyettiin arvioimaan. Alla olevan taulukon mukai$gsti prftmaarinen
lopputapahtuma, osuus potilaista, jotka ilmoittivat kivunlievitykser ol “hyva tai erittain hyva”,
osoitti kivunhoitomenetelmien ekvivalenssin kaikissa neljassa tu sessa, ja kussakin oli 95 %
luottamusvéli ennalta méadritetyn + 10 % luottamusvalin ekvivaéurajalla.

Taulukko
Aktiivisten verrokkitutkimusten (nzx rvioitavissa olevat potilaat
(@)
. IONSYS*y] “fV-PCA 95 %
Tutkimus o -
1o (fentany (morfiini) luottamusvali
' n=1271 n=1298 ab

Potilaiden ki ysmenetelméan globaali arviointi —
@ ainen 24 tunnin ajanjakso

(% potilz& ibiden arviointi oli hyvad tai erittdin hyva)

75 % 78 % (-9,7 %, 3,7
€-2000 (232/310) (246/316) %)* P

c 7 84 % 83 % (-4,7 %, 5,6
(326/389) (331/397) %)*°

. 86 % 85 % (-5,1 %, 7,4
(L WPss.220 (214/250) |  (212/251) %)

A FEN-PPA- 87 % 88 % (-6,2 %, 4,0
@ a0 (279/322) | (293/334) 9p)™°

RS % 295 9 luottamusvali osuuksien erossa

RS ® Ennalta maaratty ekvivalenssiraja oli + 10 %

\(aikissa aktiiviladke-kontrolloiduissa tutkimuksissa annostus IONSY S-valmisteella oli
samankaltainen laskimoon annettavan, potilaan saatamén kivunlievityksen, morfiinipumpun, kanssa.
Lis&opioiden keskimaardinen kayttdmadra tdman ajanjakson aikana oli myds samankaltainen
potilaiden keskuudessa, eli IONSY S-valmisteella annetussa hoidossa ja potilaan saatdmassa
morfiinihoidossa: keskimadraisen annoksen vaihteluvéli néissé 4 tutkimuksessa oli 5,0-7,5 mg
morfiinia potilaille, jotka saivat IONSY S-valmistetta verrattuna keskimaéraiseen annokseen 5,4-7,7
mg morfiinia potilaille, jotka saivat potilaan sadtdmaa morfiinia kivunlievitykseen. Potilaat, jotka
kayttivat taydet 24 tuntia IONSY S-valmisteella annettavaa hoitoa seitsemassa kontrolloidussa
tutkimuksessa, kéyttivat saatavissa olevia 80 annosta hyvin vaihtelevasti, keskimaérin 29,0
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annosta/potilas (vaihteluvéli 0-93 annosta); suurin osa potilaista (56,5 %) kaytti 11-50 annosta. YKksi
ainoa IONSY S-valmiste antoi riittdvan lukuméaéran annoksia 99 %:lle tutkituista potilaista 24 tunnin
kuluessa.

Pediatriset potilaat

Euroopan laékevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset IONSY S-
valmisteen kaytosta yhden tai useamman pediatrisen potilasryhmén hoidossa akuutin kivun
lievityksessa. Ks kohta 4.2 ohjeet kéyttstd pediatristen potilaiden hoidossa.

5.2 Farmakokinetiikka @»
Kunkin annoksen alussa ennalta maéaratty annos fentanyylié siirtyy sahkévirran avulla 5N@Qﬁta
siséaltdvasta sailiosta ihon 1api systeemiseen verenkiertoon. IONSY S-valmisteesta saa aassa
tilassa 40 mikrogramman nimellinen fentanyyliannos kunkin 10 minuuttisen annostyS$giai* kuluessa.
Keskiméaaréinen systeeminen hyotyosuus on 87 %. Viimeisen annoksen jalkeen t uvan valmisteen

poistamisen yhteydessa seerumin fentanyylipitoisuuden pieneneminen on sa iner kuin laskimoon
annettavan fentanyylin kohdalla.

Imeytyminen

*
IONSY S-valmisteesta imeytyy fentanyylid samalla tavalla olkavar;eﬁ aalipinnalle tai rintakehdén
kiinnitettaessd. Kun valmiste kiinnitetaan kasivarren mediaalipinri: eytyvén fentanyylin maara

on noin 20 % pienempi kuin olkavarteen tai rintakehdn kiinnitgttéedea. Fentanyylin
farmakokinetiikka on samankaltainen yhden 24 tunnin kiinnj ja useiden 24 tunnin Kiinnitysten
jalkeen.

Fentanyylin systeeminen imeytyminen liséantyy aj@%ona annostustiheydesté riippumatta, ja
aloitusannos on noin 16 mikrogrammaa. Nimellise mikrogramman imeytymisen vakaa tila
saavutetaan noin 12 tunnin kuluttua valmisteWnityksesté, mika viittaa siihen, ettd ihon
lapdisevyys fentanyylille paranee ensimmais 2 tunnin aikana. Farmakokineettinen
imeytymisprofiili toistuu kunkin uudell alueelle kiinnittdmisen yhteydessé, ja siksi imeytyminen
jokaisen uuden kiinnittdmisen yhteyﬂ%% aluksi pienempéd. Tasté syysta potilas saattaa aktivoida
IONSY S-valmisteen useammin v@ ntanyylipitoisuuksien yllapitdmiseksi.

Kun IONSYS-valmiste kiin&% sdahkovirtaa aktivoimatta, fentanyylin keskimaaréainen
imeytyminen 24 tunnin oli 2,3 mikrogrammaa fentanyylid/tunti, miké viittaa minimaaliseen
passiiviseen saantiin.

Potilailla leikka
tunnin annost
minuutin

\ alkeen havaitut keskimadraiset pitoisuudet seerumissa olivat 0,4-1,5 ng/ml 24
kuluessa. Suurimmat seerumin fentanyylipitoisuudet esiintyvét yleensa noin 15
a annoksen aloittamisesta.

ION: \ﬁalmisteesta saadun vaadittavan fentanyyliannoksen jalkeinen imeytymisen puoliintumisaika
K 15 minuuttia.

Fentanyyli on hyvin lipofiilinen ja se jakautuu suuressa méérin verisuoniston ulkopuolelle ja sen
n&enndinen jakautumistilavuus on suuri. Fentanyylin jakautuminen noudattaa kolmitilamallia.
Laskimoon annettuna jakautumisen ensimmaisen vaiheen puoliintumisaika on noin 6 minuuttia, toisen
vaiheen puoliintumisaika on 1 tunti, ja terminaalinen puoliintumisaika on 13 tuntia. Fentanyylin
sitoutumisaste plasman proteiinehin on 80 %-85 %. Padasiallinen sitova proteiini on hapan alfa-1-
glykoproteiini, mutta seka albumiini etté lipoproteiinit osallistuvat jonkun verran. Fentanyylin
sitoutumaton fraktio suurenee asidoosissa.
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Fentanyylin keskimadrainen jakautumistilavuus vakaassa tilassa on 6 I/kg ja keskimaérainen
puhdistuma on 53 I/h.

Biotransformaatio

Fentanyyli metabolisoituu p&éasiassa maksassa norfentanyyliksi CYP3A4-isoformin avulla.
Norfentanyyli ei ole farmakologisesti aktiivinen eldinkokeissa. Yli 90 % annostellusta
fentanyyliannoksesta eliminoituu biotransformaation kautta N-dealkyloiduiksi ja hydroksiloiduiksi
inaktiivisiksi metaboliiteiksi. IImeisesti iho ei metaboloi ihon l&pi annettua fentanyylia.

Eliminaatio @»

Noin 75 % fentanyylista erittyy virtsaan, suurimmaksi osaksi metaboliitteina ja alle 10 %
muuttumattomana aktiivisena aineena. Noin 9 % annoksesta 16ytyy ulosteesta, p4&osin meta% na.
Fentanyylin kokonaisplasmapuhdistuma laskimoon annon jélkeen on noin 42 l/tunti.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Valilla 25-60 mikrogrammaa/annos altistus suurenee lineaarisesti annoksen m@

Mill&én tutkituista demografisista tekijoista (paino [hoikka/ylipainoinen], i i sukupuoli) ei
ollut merkitsevad vaikutusta vaikuttavalle aineelle altistumiseen (AUQ) 10 S-valmisteen kéyton

jalkeen.
‘ W0

Farmakokineettiset/farmakodynaamiset suhteet Q@

Fentanyylin pienimmaét tehokkaat analgeettiset pitoisuudet s@missa opioideja aikaisemmin
saamattomilla potilailla, joille annettiin hoitoa &killiseeq( J2ikkauksen jalkeiseen Kipuun, vaihtelivat
valilla 0,2-1,2 ng/ml; haittavaikutusten esiintymist%\ renee kun seerumipitoisuudet nousevat yli
2 ng/ml.

Potilaat, joilla on geneettinen polymorfia, |ol®<uttaa CYP3A4:dan ja CYP3AS:een

Julkaisuissa on esitetty, ettd CYP3 sf‘@'CYP3A5*3 yhden nukleotidin polymorfia (SNP)
vaikuttaa ge

fentanyylin metabolisoitumise ntanyyliksi ja sen myéta fentanyylille

altistuminen voi lisdéntya mhﬂ¥I tilaiden kohdalla, joilla on ndma geneettiset polymorfiat.
Julkaisuissa on osoitettw, eettisten polymorfioiden osuus fentanyylipitoisuuksien vaihteluun
ihon 1api annettuna on ' oinen julkaistu artikkeli, joka koski 52 i&ké&sta japanilaista potilasta,
jotka leikkauksendidtke alvat fentanyylia laskimoon jatkuvana infuusiona (0,5-1,5 pg/kg/h), osoitti
lisddntynytta fe ille altistumista CYP3A5*3-ryhmaéssé (3*/3*) verrattuna 1*-kantajaryhmaan.
Kliininen merkj n epavarma naiden julkaisujen perusteella. Varovaisuuttaa on kuitenkin
noudatett% SYS-valmistetta annettaessa potilaille, joilla on CYP3A4:n ja CYP3A5:n

geneeti% lymorfia (ks. kohta 4.4).
<
0%

3 ekliiniset tiedot turvallisuudesta

\?}lstuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivat
iittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevia vakiotutkimuksia on tehty antamalla fentanyylia
parenteraalisesti. Rotalla tehdyssa tutkimuksessa fentanyyli ei vaikuttanut urosten hedelméllisyyteen.
Naarasrotille tehdyissa tutkimuksissa havaittiin hedelmallisyyden heikkenemisté ja
sikiokuolemien lisd&ntymista.

Vaikutukset alkioon johtuivat emoon kohdistuvasta toksisuudesta eivétka aineen suorista vaikutuksista
kehittyvéan alkioon. Kahdella lajilla (rotalla ja kaniinilla) tehdyissé tutkimuksissa ei havaittu viitteita
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teratogeenisista vaikutuksista. Pre- ja postnataalikehitystd seuraavassa tutkimuksessa jalkikasvun
eloonjaamisaste pieneni merkittavasti kdytettdessa annoksia, jotka hieman pienensivat emon painoa.
Tama vaikutus voi johtua joko emon antaman hoidon muuttumisesta tai fentanyylin suorasta
vaikutuksesta poikasiin. Aineen ei havaittu vaikuttaneen jéalkeldisten somaattiseen kehitykseen ja
kayttaytymiseen.

Bakteereilla ja rotilla tehtyjen mutageenisuustutkimusten tulokset olivat negatiivisia. Fentanyyli
vaikutti nisakassoluihin mutageenisesti in vitro, kuten muutkin opioidikipulddkkeet. Hoitoannosten

mutageenisuusriski vaikuttaa epatodennakoiselta, silla vaikutukset ilmenivat vain suurilla
pitoisuuksilla.

Karsinogeenisuustutkimus (péivittaiset fentanyylihydrokloridi-injektiot ihon alle kahden vuoden aj
Sprague Dawley -rotille) ei tuonut esiin onkogeeniseen potentiaaliin viittaavia 160yddksié. Q

6. FARMASEUTTISET TIEDOT \

6.1 Apuaineet $Q

Alakotelo: @

- alakotelo: glykolimuunneltu polyetyleenitereftalaatti R

- anodihydrogeeli: polakriliini, puhdistettu vesi, natriumhydroksidifolyvinyylialkoholi

- katodihydrogeeli: puhdistettu vesi, natriumkloridi, natrium§&§olyvinyylialkoholi, vedeton

sitruunahappo, setyylipyridiniumkloridi
- anodielektrodi: hopeakalvokerroksia ja sahkoa johtavgsipithanauha

- katodielektrodi: polyisobutyleeni/hopeakloridi/hiilimu omposiittimateriaalista valmistettuja

kerroksia, hopeakalvo ja sahkoé johtava liima @
- ihoon kiinnitettava liima-aine: polybuteeni, ;&s utyleeni ja hartsiesteri

- suojakalvo: silkonisoitu polyesterikalvo,

6.2 Yhteensopimattomuus @

Ei oleellinen. \\@b
6.3 Kestoaika @

x<

2 vuotta A %
Kéyta valittdmasti av jalkeen.

6.4  Sailytys %
Sailyta alw.
Ala sa'illt massa. Ei saa jaatya.

*

*
8 @akkaustyyppi ja pakkauskoot

si IONSY S-valmiste on pakattu sinetdidylle lampomuovatulle alustalle. Alusta siséltdd yhden
aatimen ja annospussin, joka sisaltaa laakeyksikon. Annospussi koostuu nailon-alumiini-
kopolymeeri (polyetyleeni-polymetakrylaatti) -laminaatista, joka on suljettu kuumasaumaamalla.
Jokainen alusta on pakattu taipuisaan pahvipakkaukseen. Yksi pakkaus sisaltda 6 valmistetta.

6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Hydrogeelin koskettaminen voi olla haitallista ihmisille. Jos fentanyyligeelid joutuu iholle
valmisteen Kkiinnittdmisen tai irrottamisen yhteydessd, iho on pestava runsaalla vesimaaralla.
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Saippuaa, alkoholia tai muita liuottimia ei pida kayttaa geelin poistamiseen, koska ne voivat lisata
vaikuttavan aineen imeytymista ihon 1api.

Havittdminen

Kaytetty IONSY S-valmiste siséltidé vaarallisen madran fentanyylid punaisessa hydrogeelisdilidssa.
Késineitd on kaytettava, kun IONSY S-valmiste poistetaan potilaan iholta ja valmisteen hédvittamisen
yhteydessa. Kéytettyé valmistetta on késiteltavé varovaisesti pitdmalla siita kiinni sivuista ja ylaosasta.
Kontaktia hydrogeeliin on véltettava.

Valmisteen rakenne tekee mahdolliseksi hydrogeelisailion ja saatimen erillisen hévittamisen. @.
IONSY S-valmisteen havittdminen: @
1. Pida séadinta toisessa kédessé ja veda punainen liuska toisella k&della hydrogeelisailite/ja
valmisteen erottamiseksi toisistaan. \

2. Taita hydrogeelisdilio kasaan niin, ettd tahmea puoli jaa siséanpain. $

3. Havita taitettu hydrogeeliséilio opioidiladkevalmisteista saddettyjensbaiallisten vaatimusten
mukaisesti.

*

L 4

4. Havita valmisteen muut elektroniikkaa siséltvat osat saim@%istojétteita koskevien
menettelytapojen mukaisesti.

Paikalliset olosuhteet tulee jérjesta siten, ettd kéytetyt valm@t palautetaan asianmukaisesti (esim.
sairaala-apteekkeihin) hydrogeeliséilitssa jaljell& oleva tanyylin havittdmista varten. Kayttdmaton
ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaati mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA Q\

Incline Therapeutics Europe Ltd \\®

21 St. Thomas Street
Bristol @

BS1 6JS @
Iso-Britannia .
&

8. MYYNTI \@NUMERO(T)

EU/1/15/1

*

Q. ’@;YNTI LUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

>

A%

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan l&édkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

LITE II . ’(b.

*
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALM§ LUVAN HALTIJA
TOIMITTAMISTA TAI KAYTTOA KOSKEVA@HDOT
MUUT MYYNTILUPAA KOSKEVAT JAVAATIMUKSET

*
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JO KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKAST AYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
Penn Pharmaceutical Services Ltd.

Units 23-24

Tafarnaubach Industrial Estate

Gwent

Tredegar

NP22 3AA

UNITED KINGDOM

B. TOIMITTAMISTA TAI KAYTTOA KOSKEVAT EHDOT Q®

Rajoitettu erityisladkemaéardys (ks. Liite | valmisteyhteenvedonkohta 4.2.). i

C. MUUT MYYNTILUPAA KOSKEVAT EHDOT JA VAATIMUKS&%Q
e Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset @
&

Tamaén ladkevalmisteen madréaikaisten turvallisuuskatsausten toilnwﬁat on ilmoitettu unionin
viitepaivien luettelossa (EURD-luettelo), josta sdédetéan direkti% /83/EY 107c¢ artiklan 7
kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan ladkealan verkkoportaali

Myyntiluvan haltijan on toimitettava ensimmainen téta val td koskeva maaraaikainen
turvallisuuskatsaus kuuden kuukauden kuluessa myyntiluv%ybntémisesté.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA@EVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA&A TOA

e Riskinhallintasuunnitelma (RMP,

Myyntiluvan haltijan on suoritett
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovi
riskinhalIintasuunnitelman&

Péaivitetty RMP tulee ‘@a:
o Euroopan l@@ewiraston pyynnosta

e kun riski intajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtES -riskiprofiilin merkittavaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkeé tavoite

ditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
inhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
mpien péivitysten mukaisesti.

(144 atoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

o %&mmenpiteet riskien minimoimiseksi

lonsys-valmisteen markkinoilletuloa kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan on sovittava
utusohjelman siséllostd ja muodosta, mukaan lukien viestintavélineet, jakelumuodot ja kaikki
uut ohjelmaa koskevat ndkokohdat, yhdessa kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Myyntiluvan haltija varmistaa kussakin maassa, jossa lonsys-valmiste tuodaan markkinoille,
paikallisen viranomaisen kanssa kéytyjen keskusteluiden ja sopimusten jalkeen, ettd kaikille
terveydenhuollon ammattilaisille, joiden oletetaan méaardadvan, antavan tai annostelevan lonsys-
valmistetta, ilmoitetaan Kirjeitse, ettd heilld on padsy seuraaviin tietoihin / heille annetaan seuraavat
tiedot:

o valmisteyhteenveto (SmPC) ja pakkausseloste

o lonsys-valmisteen kayttoa ja havitysta koskevat ohjeet
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e koulutusmateriaali (mukaan lukien l&d&8kkeen madarééjan tarkistuslista) terveydenhuollon
ammattilaisille.

Terveydenhuollon ammattilaisten koulutusohjelman tulee siséltda seuraavat keskeiset asiat:

o Riittavasti tietoa valmisteen kaytostd liittyen l&&kintavirheisiin (mukaan lukien tahaton
altistuminen), vilineen virheelliseen toimintaan/toiminnan  pettdmiseen, tuotteen
havittdmiseen ja vaarinkayttoon/kéyttoon muuhun tarkoitukseen ja riippuvuuteen.

e Tiedot, joissa korostetaan, ettd lonsys on potilaan s&atdma laite, jota kdytetddn vain
sairaalassa ja ettd terveydenhuollon ammattilaiset noudattavat yleisia seurantakdytantoja
potilaiden kohdalla, jotka kayttavéat kyseisia laitteita.

e Terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua tietoa, joka auttaa heitd valitsemaan lons s®~
hoidolle soveltuvia potilaita. (?

e Tietoa siit4, kuinka tarkedd on, etté terveydenhuollon ammattilainen varmistaa, ‘@ S

ymmartad kuinka lonsys-véline toimii ja ettd vain potilas itse saa painaa annos& atta

kayton aikana. :

e Tietoa siitd, kuinka tdrkedd on lukea "lonsys-laitteen kayttdd ja havj %n}koskevat
ohjeet", sekd vianetsintiohjeet ja varmistaa, ettd potilas ymmartad, mita tehda laite-
/toimintavian sattuessa.

e Tarkistuslista tuotteen véaranlaisen havittamisen seurantaan, } varmistetaan, etta
terveydenhuollon ammattilaiset ymmaértavat lonsys-valinee Ifisen késittelyn ja
tahattoman altistuksen aiheuttamat riskit.

>
*
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI ‘

IONSYS 40 mikrog/annos, transdermaalinen valmiste

Fentanyyli @

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) \ ‘\Q

1 valmiste sisaltd4 fentanyylihydrokloridia vastaten 9,7 mg fentanyylia
1 valmiste antaa 40 mikrogrammaa fentanyylid annosta kohden, enintaan 80 annost @ng/%
tuntia) %

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

- \‘
N {

Sisaltdd myos glykolimuunneltua polyetyleenitereftalaattia, puhdig@a vettd, nantriumhydroksidia,
polakriliinia, polyvinyylialkoholia, trinatriumsitraattidihydraatti, Wedetontd sitruunahappoa,
setyylipyridiniumkloridimonohydraattia, natriumkloridia, h Ivon, séhkoé johtavan liimateipin
(ECAT), polyisobutyleeni/hopea kloridi/hiilimusta, pon enia, polyisobutyleenia, hartsiesteria,
silikonisoitua polyesteria

0

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON M@A

6 transdermaalista valmistetta \\®

5. ANTOTAPA JA TAR\“U’AESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon 14pi
Al kayta, jos Ié%é"

P 3
6. E WISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
"’b~ TTUVILTA JANAKYVILTA
o ¢
*

\%

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

sisaltavén alustan tai annospussin sinetti on rikkoutunut tai vaurioitunut.

ten ulottuville eika nakyville.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kéytettava vélittdmasti avaamisen jalkeen.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta alle 25 °C
Al sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMlSTElD@
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMSEKSI, JOS T.

Valmisteessa on kayton jalkeen vield potentiaalisesti vaarallinen méara fentanyylia. Q
Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukai

Q

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE xS \‘

Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street QZ
Bristol
BS1 6JS @

Iso-Britannia \@
O

*

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q/‘\

EU1/15/1050/001 \\®

13. ERANUMERO x\'@'

ot \@

[14. YLEIN SIMITTAMISLUOKITTELU |
| @
| 15¢/~REY TTOOHJIEET |
$ ¥
AU

\M. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Vapautettu pistekirjoituksesta.

24



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ALUSTAN MYYNTIPAKKAUSMERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

IONSYS 40 mikrog/annos, transdermaalinen valmiste
Fentanyyli

Ihon lapi %

2. ANTOTAPA N ‘\Q

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A ‘

Q\ P J
EXP .

4. ERANUMERO L\

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TIL&/MTENA TAI YKSIKKOINA

Q

80 annosta
Tama alusta sisaltaa: @
1 la8keyksikon,

1 saétimen 5@
6. MUUTA \(Q‘

Al kayta, JOSS kS|kon siséltdvan alustan tai annospussin sinetti on rikkoutunut tai vaurioitunut.

Sailyté all

Ala sijlytade/imassa. Ei saa jaatya.
Ko} sselosteesta ohjeet havittamisesta.

\/’b
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSSIN MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

IONSY'S 40 mikrog/annos, transdermaalinen valmiste
Fentanyyli

lhon liipi @@'

| 2. ANTOTAPA .
| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA N
J
EXP @
Kéaytettava vélittdmasti avaamisen jalkeen. R
O
4. ERANUMERO L\

Lot

Ld

5. SISALLON MAARA PAINONA, TIL&/LMTENA TAI YKSIKKOINA

@ N\
\\’0

(P

80 annosta

6. MUUTA

Qs
A4
Ks. pakkausselosteesta Oq@wavittémisesté.

@6\
N0
°
v/
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

IONSYS-LAITE

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

IONSYS
Fentanyyli

>
| 2. ANTOTAPA f()}'
§\\ra

*

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA ﬁ\' :

(4. ERANUMERO o |

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTEN I YKSIKKOINA |

6.  MUUTA
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

IONSY'S 40 mikrog/annos, transdermaalinen valmiste
fentanyyli

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdaméan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

o Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.
o Tama ladke on madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla. @'
e Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee my#
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. K56 .

.
Tassa pakkausselosteessa kerrotaan s&

1. Mitd IONSYS on ja mihin sit4 kdytetaan Q
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IONSY S-valmistetta *

3. Miten IONSY S-valmistetta kéytetdan *

4. Mahdolliset haittavaikutukset @

5. IONSYS-valmisteen sdilyttdminen .

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa K ’%

1. Mitd IONSYS on ja mihin sitd kaytetaan @Q

Mitd IONSYS on
IONSY'S on transdermaalinen valmiste (kiinnitetad
voimakkaasti lievittavaa laaketta (Kipuldakettd) ni

Mihin IONSY S-valmistetta kdytetdin
IONSYS-valmistetta kdytetddn lyhytaikaisen keskivaikean tai vaikean kivun hoitoon aikuisille
leikkauksen jalkeen. IONSYS-vaIm% ytetddn vain sairaaloissa.

Miten IONSYS toimii @

IONSYSS on pieni Iaite,jo@niteté&n olkavarren tai rintakehan ihoon. Se toimii antamalla
fentanyylié ihon lapi ki ittimiseksi.

Kéanny laakarin s\ n, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

. Mité @n on tiedettava, ennen kuin kaytat IONSYS-valmistetta
*
E" IONSYS-valmistetta:

2

AIE@(

’@ olet allerginen fentanyylille tai tdman l&dakkeen jollekin muulle aineella (lueteltu kohdassa 6).
\./ Jjos sinulla on vaikeita hengitysongelmia tai kystinen fibroosi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat IONSY S-valmistetta:

e jos sinulla on vaikea tai jatkuva keuhkosairaus tai mitd tahansa hengitysvaikeuksia

e jos sykkeesi (syddmesi lyontinopeus) on hyvin hidas, jos sinulla on alhainen verenpaine tai jokin
muu vakava sydanongelma

e jos sinulla on maksa- tai munuaisongelmia

e jos Kkarsit kovista paanséryista, sinulla on ollut merkittdva padvamma tai sinulla on aivokasvain

29



e jos sinulla on mitd tahansa kuulovaikeuksia, sill4 sinun tdytyy voida kuulla laitteesta kuuluva
"piippaus’-aani voidaksesi todeta, etté laite toimii kunnolla tai etté siind on ongelma

e jos suolistosi toiminta on poikkeavan hidasta tai sinulla on vaikea ummetus

e jos sinulle on tehty rintakehé- tai ylavatsaleikkaus

e jos olet ylipainoinen (hyvin lihava) tai sinulla on sairaus nimeltddn uniapnea, joka aiheuttaa
hengityskatkoja nukkuessasi ja jota voi esiintyd hyvin lihavilla henkil6illa.

Tarkea tietdd
IONSYS on poistettava ennen tiettyja toimenpiteitd, esim. rytminsiirto (sdhkovirta, jota kdytetaan
normaalin sydamen rytmin palauttamiseksi), defibrillaatio (syddmelle annettava sahkosokki) tai

diatermia (s&hkovirta, jota kéytetddn fyysisessé hoidossa tai leikkauksessa). IONSYS on myds
poistettava ennen magneettiresonanssikuvausta (MRI-kuvaus), rontgenkuvausta tai
tietokonetomografiaa (TT, eli viipalekuvaus).

entsyymeihin (CYP3A4 ja CYP3A5), ilmoita siita ladkarillesi.

Jos sinulla on geneettinen ominaisuus (polymorfia), joka vaikuttaa kehossasi olev@ihin

Jos olet idkas potilas, l1aékarisi tarkkailee sinua Iahemmin, silld IONSY S-vgii a voi olla
voimakkaampi vaikutus sinuun verrattuna nuorempiin potilaisiin. K>

Lapset ja nuoret
IONSYS-valmistetta ei suositella lapsille eika alle 18-vuotiaill

ei ole tietoa. @

Muut la8kevalmisteet ja IONSYS
Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaa , olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd. Jotkut laékkeet voivat vaikuttaa sifgeg, miten IONSYS toimii tai tehda

<&
*

N4

todennakdisemmaksi sen, etté sinulla esiintyy£a(tavaikutuksia. Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle:

jos otat ladkkeitd, jotka saattavat teh ut uneliaaksi kuten unilddkkeitd, rauhoittavia
ladkkeitd, levottomuuden tai allgr®isuuden hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (antihistamiineja);
jos otat lihasrelaksantteja (Slké n hoitoon maarattyja) tai jos sinulle on annettu

yleisanestesia (nukutusain
jos otat ladkkeitd, joita e an HIV:n hoidossa (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, amprenaviiri

tai fosamprenaviiri);
jos otat ladkkeitg, (o
itrakonatsoli ta
jos otat 1&dkie

aytetddn sieni-infektioiden hoidossa (esim. ketokonatsoli,

natsoli);

4, Joita kdytetdan bakteeri-infektioiden hoidossa (esim. troleandomysiini,
klaritro tai erytromysiini);

jos ot rf&@ita, joita kéytetdan pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisysséa ja hoidossa (esim.
a tti);

% lo t 1aékkeitd, joita kaytetddn korkean verenpaineen tai syddnongelmien hoidossa (esim.

iatseemi ja verapamiili);
jos otat Kipulddkkeitd nimeltdan osittaiset agonistit kuten buprenorfiini, nalbufiini,
pentatsokiini;
jos otat ladkkeitd, joita kdytetddn masennuksen hoidossa ja joita kutsutaan nimeltéa
monoamiinioksidaasin estdjat (MAQ:n estdjat). Kerro laékarille tai sairaanhoitajalle, jos olet
ottanut n&itd viimeksi kuluneiden 14 vuorokauden aikana ennen IONSY S-valmisteen kayttoa;
jos kaytat ulkoiseen kayttoon tarkoitettuja ladkkeité (so. ladkkeitd, joita laitetaan iholle).

IONSYS ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al4 juo alkoholia tai greippimehua kayttaessasi IONSYS-valmistetta, sill4 ne voivat lisata vaarallisten

haittavaikutusten riskia.
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Jos olet aikaisemmin vaarinkayttanyt laakkeitd, kerro siitd laakarille. ’@

‘0
%e, silla kaytosté néille potilaille
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékariltad neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Laakari kertoo IONSY S-valmisteen mahdollisista
riskeista ja hyodyista raskauden aikana.

IONSYS-valmistetta ei saa kdytta4 synnytyksen aikana. Jos sinulle annetaan IONSY S-valmistetta
synnytyksen aikana, vauvallesi pitdd mahdollisesti antaa antidootti synnyttyaan. Pitkittynyt IONSYS-
valmisteen vaikuttavan aineen fentanyylin kaytto saattaa aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle
vauvalle.

IONSY S-valmistetta ei saa kéayttdd imetyksen aikana. Fentanyyli voi kulkeutua rintamaitoon ja @.
aiheuttaa haittavaikutuksia imetettavélle lapselle. Et saa aloittaa imettamistd ennen kuin IONSYS-

valmiste on ollut poistettuna iholtasi 24 tunnin ajan. Q

Ajaminen ja koneiden kaytto ) \
IONSYSS saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta tai nd&6n hdméartymista. Al4 aja, kayt &
sahkokayttoisia tyokaluja kun lahdet sairaalasta, jos sinulla ilmenee néitéa haittavaik&é\a

ita tai

3. Miten IONSY S-valmistetta kdytetaan *

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 1a&kari tai sairaanhoitaja on magrm%Tarklsta ohjeet l&akaérilta tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma, tai jos olet unohtanut saamas'r%

Suositeltu annos
Yksi annos IONSY S-valmistetta antaa 40 mikrogrammaa fe ylia.

Saadat itse omaa kipulaékitystasi sairaalassa Iéakérir@raanhoitajan opastuksella. IONSYS-
valmisteesta vapautuu laéke vain silloin kun akuvo@n eli sind saadat itse kuinka paljon ladketté
saat. Voit ottaa annoksen aina kun tarvitset sen n lievitykseen tai juuri ennen kuin ryhdyt
toimintaan, joka saattaa lisata kipua (esim. h0|to vuoteesta nouseminen jne.) Joka kerta kun
saat uuden IONSY S-valmisteen saatat k% a tarvitset kivun lievittdmiseksi aluksi useampia

annoksia kuin myéhemmin hoidon aﬁ\&

Hoidon pituus
Yksi IONSY S-valmiste toimii @n vuorokauden ajan (24 tuntia) ja sisaltad 80 annosta. IONSY S-

valmisteen toiminta loppu n vuorokauden kuluttua (24 tuntia) tai kun 80 annosta on annettu,
kumpi tahansa néistéd on Y Vihred valo sammuu ja annettujen annosten lukumaara vilkkuu
néytossd. Taman jal oida endd antaa annoksia ja IONSY S-laitteen poistaa joko laakari tai

sairaanhoitaja. \

Laakéri tai sa,;%t oitaja poistaa IONSY S-valmisteen ennen kuin lahdet sairaalasta. Kun IONSYS-
valmiste ettu, siitd saattaa ja&da pienia punertavia merkkeja ihoon. Tdma on yleistd, eiké siitd
tarvi% tua. Punainen alue hdipyy muutaman pdivan tai yhden viikon kuluessa.

@ -valmisteen kayttod

Ala anna perheesi jasenten tai ystavien aloittaa IONSY S-valmisteen kayttoa sinulle.
Ainoastaan sind itse tiedat kuinka paljon Kipua tunnet ja vain sina saat kayttdad IONSY S-
valmistetta ladkeannoksen antamiseksi itsellesi. Oikean ladkeannoksen varmistamiseksi, paina
IONSY S-valmistetta niin pian kuin kivun tunne alkaa.

e Ala koske IONSYS-valmisteen tahmeaan puoleen. Tahmea puoli sisaltaa ”geeleja”, joita et
normaalisti koske milloinkaan. Naiden geelien nieleminen tai niihin koskeminen saattaa
aiheuttaa hengenvaarallisia hengitysvaikeuksia tai kuoleman, jopa silloinkin, kun olet
lopettanut valmisteen kayton ja se on poistettu. Ala paasta naita kosketuksiin suun tai
silmien kanssa.

e Jos vahingossa kosket valmisteen alapinnalla olevia geeleja:

- Kerro siité pikaisesti sairaanhoitajalle tai 1aakarille
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- Huuhtele k&det runsaalla vedella
- Ala kayta saippua, alkoholia tai muita liuotteita geelien poistamiseen, sill4 ne voivat
lisata ladkkeen padsya ihon lapi.

o L&&kari tai sairaanhoitaja laittaa IONSY S-valmisteen ihollesi ja poistaa sen tai korvaa sen
uudella tarpeen mukaan. Anna vain ladkarin tai sairaanhoitajan kiinnittaa tai poistaa
IONSYS.

- Ala poista sita alaka yrita kiinnittaa sita uudelleen itse.
- Ala paasta IONSYS-valmistetta kastumaan, sill4 se voi lopettaa toimimisen tai
valmiste voi irrota.

Miten IONSYS-valmistetta kaytetaan @.

o L adkari tai sairaanhoitaja valmistelee IONSY S-valmisteen
kayttoa varten kiinnittamalla sen olkavartesi ulkosivuun tai Valo
rintaasi. @

e Hitaasti vilkkuva vihrea valo tarkoittaa, ettd IONSYS on Annostuspainike
valmis antamaan annoksen

¢ Annoksen aloittamiseksi IONSY S-valmisteesta, paina *
annostuspainiketta ja vapauta se kaksi kertaa 3 sekunnin c \

kuluessa. Tiedat aloittaneesi annoksen, kun kuulet piippaus- {
aanen. ¢ " . Annetut

L 4
- Tiedat saavasi annoksen, kun vihrea valo vilkkuu  « % annokset
nopeammin. @
e Yhden annoksen saaminen kestaa 10 minuuttia. IONS@I \'/
ota huomioon lisgpainalluksia tdimén 10 minuutin a ajan
kuluessa.
e Tiedat 10 minuuttisen annostusajan paattyn !xl nopeasti
vilkkuva vihrea valo hidastuu jalleen. inen nayttd
osoittaa annettujen annosten Iukuméa'ﬁcira\O
e IONSYS on jalleen kayttbvalmisja\g(’i ittaa toisen
annoksen milloin tahansa kun tu@ tarvitsevasi. Paina

kuitenkin painiketta vain sil& tarvitset kivunlievitysta.

Kuulet IONSYS—vaImistee@paus—éénen joka kerran kun aloitat annoksen. Jos siita
kuitenkin kuuluu piippaus-2é uulloinkin tai useammin kuin kerran, kerro siita heti laakaérille tai
sairaanhoitajalle. He tartd& t, ettd IONSYS toimii oikein.

4]

IONSYS on su tu siten, ettd et voi kayttaa sité liian paljon, edellyttéen ettd vain sind kaytat sita,
ja ettd kayta in silloin kun tarvitset kivunlievitystéa.

Jos %@kéytét IONSY S-valmistetta enemmaén kuin sinun pitdisi, sinulla saattaa esiintya

Jos kaytat enemg NSYS-valmistetta kuin sinun pitaisi

het eisyyttd, hengitysvaikeuksia, nopeaa ja pinnallista hengityst, tai saatat tuntea pyorrytysta.
. la esiintyy mitd tahansa néista oireista, kerro siita heti laékarille tai sairaanhoitajalle.

\}Gs sinulla on kysymyksié tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéa saa.
Jos tunnet pydrrytysta tai sinulla on hengitysvaikeuksia saadessasi IONSY S-hoitoa, kerro siita

heti ladkarille tai sairaanhoitajalle.
Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd IONSY S-valmisteen kéyton aikana:
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Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:st&)

pahoinvointi tai oksentelu

ihon punotus valmisteen kiinnityskohdassa

Yleinen (saattaa esiintyd enintdan yhdella henkilolla 10:sta)

Melko harvinainen (saattaa esiintya enintdén yhdella henkil6lla 100:sta)

% ® 6 o 6 o o o o o o o o o oo O o o O o oo o o o

*
*

s

heitehuimaus
paénsarky

kutiava iho

matala verenpaine
nukkumisvaikeuksia

ummetus, mahakipu
sininen ihon vari (huulet ja sormenpéét)

ihon turvotus, kutina, drsytys tai rakkulat valmisteen kiinnityspaikassa

virtsaamiskyvyttémyys
kuume

punastuminen

anemia (veren punasolujen vahaisyys)
ruokahaluttomuus

ahdistus

ekavuuden tai kiihtyneisyyden tunne
vaikea padnsarky (migreeni)
hermostuneisuus

pistelyn tunne iholla

unisuus

naon hdmartyminen

\@

kalpeus, energian puute tai vasymyk \nne

nopeat tai epasaanndlliset sydamen |
hengéstyneisyys tai hengitys at%
yska, hikka \
ihottuma

liiallinen hikoilu

Q)
pyOrtyminen \
O"

suun kuivumineér

ipu, Kipu kasivarsissa tai séarisséa

, kohoumat tai kuiva iho valmisteen kiinnityspaikassa

rkea verenpaine
verenpaineen lasku seisomaan noustessa
suoliston toiminnan heikkeneminen
hidas hengitysnopeus
kipu kehossa

Harvinainen (saattaa esiintya enintédan yhdella henkil6lla 1 000:sta)
aivastelu, nenédn kutina, tukkoisuus tai vuoto
seerumin matala kalsium-/glukoosi-/kaliumpitoisuus

masennus, epatavalliset ajatukset
poikkeava makuaisti
kosketus- tai tuntoaistin heikkeneminen
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kiertohuimaus

harvat sydamen lyénnit

keuhkosairaus

vatsan turvotus, ripuli, royhtéily

lihasten tiukkuus/kireys, lihaskipu

Kipua virtsatessa

rintakipu, yleinen epdmukavuuden tai levottomuuden tunne

kihelm@inti, pistely, turvotus tai kipu IONSY S-valmisteen Kiinnityspaikassa

haavan paranemisen komplikaatioita

nesteen pidatys/kehon turvotus @

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l&&karille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos ia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoitta 6
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen iImoitusjérjesteIméni?} .
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan Iéékevaleg n
turvallisuudesta.

5. IONSYS-valmisteen séilyttdminen . @
L 4
Ei lasten ulottuville eika nakyville. 0’@0

Ala kayta tata laaketts pakkauksessa, alustassa tai annospussi initun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen (“EXP”). Viimeinen kéyttépéiv@ra tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa. @
Sailyta alle 25 °C. O\

*
Al sailyta kylmassa. Ei saa jaatya. Q\

Sairaalan henkilokunta huolehtii 10 \%&Imisteen sailyttdmisestd. Havittdmisestd huolehtii
laékintdhenkilokunta.

6. Pakkauksen sisaltd an %&etoa

Mitd IONSYS sisalag™>
Vaikuttava aine 0 tanyylihydrokloridi. Yksi IONSY S-valmiste sisaltdé fentanyylihydrokloridia

vastaten 9,7 m % yylid ja antaa 40 mikrogrammaa fentanyylid annosta kohden, enintéén 80
annosta (3,24& tuntia).

Muuteaifie at:
R otelo: glykolimuunneltu polyetyleenitereftalaatti
% @hodihydrogeeli: polakriliini, puhdistettu vesi, natriumhydroksidi, polyvinyylialkoholi
-% katodihydrogeeli: puhdistettu vesi, natriumkloridi, natriumsitraatti, polyvinyylialkoholi, vedettn
\/ sitruunahappo, setyylipyridiniumkloridi
- anodielektrodi: hopeakalvokerroksia ja sahkoa johtava liimanauha
- katodielektrodi: polyisobutyleeni/hopeakloridi/hiilimusta-komposiittimateriaalista valmistettuja
kerroksia, hopeakalvo ja sahko4 johtava liimanauha
- ihoon kiinnitettava liima-aine: polybuteeni, polyisobutyleeni ja hartsiesteri
- suojakalvo: silkonisoitu polyesterikalvo.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

IONSYSS on transdermaalinen valmiste, joka koostuu elektronisesta saatimesté (ylaosa) ja
laékeyksikosta (punainen alaosa). S&adin on valmistettu valkoisesta muovista, jossa on tunniste
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

“lIONSYS”, digitaalinen nayttd, valoikkuna ja annostuspainike. Laakeyksikkd on sininen siltd puolelta,
joka yhdistetéan saatimeen ja siind on punainen alaosa, joka siséltaa hydrogeeliséiliét, joista yksi

sisaltaa fentanyylihydrokloridin.
Jokainen IONSY S-rasia sisaltda 6 valmistetta.

Myyntiluvan haltija

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Iso-Britannia

Tel: +44 (0)800 587 4149 or +44 (0)203 684 6344
Email: medical.information@themedco.com

Valmistaja

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Iso-Britannia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK/VVVV @Q

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla‘li{cg

http://www.ema.europa.eu/. Q

an ladkeviraston verkkosivulla
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Tietoja hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto- ja havittamisohjeet

/

!

Valo

Annostus
-painike

) @)

Annetut
annokset

IONSYS (40 mikrogrammaa fentanyylid/annos, transdermaalinen
valmiste, enintdan 80 annosta [3,2 mg/24 tuntia]).

Ainoastaan kertakayttoon.

IONSY S-valmistetta ei saa kaytté, jos ladkeyksikon sisaltéys
alustan tai annospussin sinetti on rikkoutunut tai vaurioit gb’

IONSYS toimii 24 tunnin ajan Kiinnityksen jalkee Q annoksen
ajan, kumpi tahansa on ensin, ja sen toiminta I alkeen.

Lisatietoja IONSY S-valmisteesta, ks. val@eenveto

-~ <=

!

~\
\ AINOASTAAN

>
z
o
>
s 2
2
z

1. Kiinnityskohdan vaImwteI@

e Vain yksi IONSYS-vah?ﬁ innitetdédn kerrallaan.

>
*

o Valitse terve, ehjd j (ei arsyyntynyt, eiké hoidettu
sédehoidolla) Al TAAN rintakehalla tai olkavarren
ulkosivulla. | -valmistetta ei pida kiinnittaa poikkeaville

ihoalueilles¢uten arpien, palovammojen tai tatuointien péalle tai
iholle, n levitetty ulkoisesti kéaytettavaa ladketta.

o [iialliSet ihokarvat kiinnitysalueella on leikattava ennen
@isteen kiinnittamisté (karvoja ei saa ajaa, silla se voi
yttad ihoa). IONSY S-valmistetta ei pida Kiinnittaa
b aikaisemmin kaytetylle ihoalueelle.

¢ Kiinnitysalue on pyyhittdva tavanomaisella alkoholiin kastetulla
pyyhkeell4 ja ihon on annettava kuivua taysin ennen IONSY'S-
valmisteen kiinnittamista. Mitaan saippuoita, 6ljyja,
puhdistusaineita tai muita aineita, jotka voisivat arsyttda ihoa tai
muuttaa ihoon imeytymistd, ei saa kdyttaa kiinnityskohdan
puhdistamiseen.

e Kun IONSYS-valmiste korvataan uudella, uusi valmiste on
kiinnitettava toiselle alueelle rintakehéalla tai olkavarren
ulkosivulla.
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2. IONSYS-valmisteen kokoaminen

Noudata néita vaiheita ennen kuin kiinnitat IONSY S-valmisteen
potilaaseen:

e |ONSYS-valmisteen kokoamisessa/kasittelemisessé on
kaytettava kasineitd. Avaa alusta vetdmalla pois alustan kansi.
Poista annospussi ja sd&din. Avaa ladkeyksikon sisaltava
annospussi aloittamalla rei’itetystd kulmasta ja repimalla
varovasti sen jalkeen annospussin yléosan yli. %

o Poista la8keyksikkd annospussista ja aset Y Qalle, tasaiselle

pinnalle. Q
&
0o

o Aseta séétime@eyksikén adriviivat kohdalleen ja paina
nédma kaksigsaa tiiviisti yhteen molemmista péista.

O

)
D>

>
*

¢ Kun valmiste on koossa, saatimen digitaalinen nayttd suorittaa
lyhyen testin, jonka aikana kuuluu piippaus, punainen valo
valahtaa kerran ja digitaalisessa ndytossé vilkkuu numero 788" .
Testin lopussa ndytdssé nakyy numero “0” ja vihred valo
vilkkuu hitaasti osoituksena siitd, ettd IONSYS on kayttdvalmis.
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3. IONSYS-valmisteen kiinnitys

e Poista ja havita liimateippié peittavé kirkas muovikelmu.

hydrogeelisailiot Varo koskemasta hydrogeelisailioita.

tahmean puolen ollessa potilaan rintakehén tai o arren ihoa
vasten. Paina sormin ulkoreunoja pitkin Vi istykseksi siitd,
ettd valmiste on kiinnittynyt ihoon. Ala

annostuspainiketta.

e Jos IONSYS-valmiste milloin ta ﬁrtoaa ihosta, voidaan
kayttéa ei-allergisoivaa teippié jén tiivistdmiseksi taysin

p
kiinni ihoon. Teippia kéyt@ n varottava teippaamasta
valoikkunaa, digitaal

'\s}ﬁly 04 tai annostuspainiketta.
*
*

e Yhtd IONSYS-vg!r@tta saa kayttda 24 tunnin ajan

e Paina IONSYS tiukasti paikoilleen vahintaan 15 ii©m ajan

valmisteen kok&gnpanon jalkeen tai siihen saakka kunnes 80
annosta on a@t , kumpi tahansa on ensin. IONSYS sammuu
silloin ejld anna end lisd4 annoksia. Jos opioideilla annettavaa
kivurh@sta vield tarvitaan, on kiinnitettdva uusi IONSYS-
vaIy@e oiselle ihoalueelle sen jalkeen kun edellinen

‘Q S-valmiste on poistettu ja havitetty.

o@otilas ei saa kayttad useampaa kuin yhtd IONSY S-valmistetta
kerralla. Kdytettyd IONSY S-valmistetta ei saa kiinnittaa

Q\\% uudelleen potilaaseen.

) 4. IONSYS-valmisteen kayton ohjeistus potilaalle

Muista, ettd vain potilas saa koskea annostuspainikkeeseen. Kerro
potilaalle seuraavaa:

e Hitaasti vilkkuva vihred valo tarkoittaa, ettda IONSYS on
kayttovalmis.

e Annoksen aloittamiseksi paina ja vapauta annospainike 2
kertaa 3 sekunnin kuluessa. Kuulet yhden ainoan piippauksen,
kun annoksen aloittaminen onnistui.

e Tiedat, ettd annoksen antaminen on meneilldan, kun naet
nopeasti vilkkuvan vihredn valon.

o |ONSYS ei huomioi mitaén painikkeen painalluksia 10
minuutin annostelujakson aikana.

Pyoriva keha
annon aikana

o Tiedét, ettd 10 minuutin annos on annettu, kun nopeasti
vilkkuva vihred valo muuttuu jéalleen hitaasti vilkkuvaksi
vihredksi valoksi.
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o Kutsu paikalle 1d4kari tai sairaanhoitaja, jos kuulet muita
piippauksia.

5. IONSYS-valmisteen poistaminen ja havittdminen

Ks. myds ohjeet valmisteyhteenvedon kohdasta 6.6.

késineita ja on varottava koskemasta hydroge
Jos fentanyylihydrogeeli koskettaa ihoa poi
aikana, kontaktialue on huuhdeltava peru
vedelld, mutta saippuaa ei saa kayttaa’

e |ONSYS-valmisteen poistamisessa iholta on kayt(a‘é
AiWdIta.
n

e IONSYS voidaan poistaa milloin ta @un se on poistettu,
samaa IONSY S-valmistetta ei kuj aan saa kiinnittaa
uudelleen. &

e 24 tunnin kayton tai 8Q an n annostelun jélkeen on
IONSYS poistettav’a f%nalla varovasti punaisesta liuskasta
ja irrottamalla valﬂﬁ sta. Jos potilas tarvitsee liséa
Kivunlievitystd | n jatkettava, voidaan kiinnittda uusi
IONSYS toi alkkaan olkavarren ulkosivun tai rintakehan
iholla.

o aadin toisessa kadessa ja veda punaisesta liuskasta
. sella kadelld hydrogeelisdilion erottamiseksi
valmisteesta.

% e Taita hydrogeelisdili kasaan tahmea puoli sisd&npéin.
\

o Havité taitettu hydrogeelisdilié opioidildékevalmisteista
sdadettyjen paikallisten vaatimusten mukaisesti.

e Havita valmisteen muut elektroniikkaa sisaltavét osat sairaalan
paristojatteitd koskevien menettelytapojen mukaisesti.
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IONSYS - vianetsinta

Jokainen IONSY S-valmiste on tarkoitettu antamaan 24 tunnin aikana enintdan 80 fentanyyliannosta,
joista kukin kestdd 10 minuuttia. Alla olevassa taulukossa on esitetty eri virhesignaaleja, joita saattaa
ilmaantua, sekd mahdolliset syyt ja vaadittavat toimenpiteet.

Virhesignaali / palaute

Mabhdollinen syy

Vaadittava toimenpide

Ei valoa

Ei piippausta

Tyhja nayttod

Akku on tyhja tai valmiste
on viallinen

1. Al4 kayta valmistetta.
2. Havita laite ylld mainitun vaiheen 5
mukaisesti — IONSY S-valmisteen

poistaminen ja havittdminen
3. Aseta uusi valmiste eri k hoa.

Punainen valo vilkkuu
15 sekunnin ajan

N

Piippaa 15
sekunnin ajan

Vakaa numero

IONSYS ei ole tiiviisti
kiinnitetty

r%‘\\‘w
19—
/7

Kiinnit& teippi
pitkille sivuille

Huono ihokontakti

2
O

s

1. Jos IONSYS a olevan
loysalla taiw sta, kiinnita
valmiste tiviisti potilaan ihoon
pain unoja tiukasti tai
k& 14 ei-allergisoivaa teippid.

g. Aytat liimateippid, aseta se

* o tiiviisti IONSYS-valmisteen
o %eunoille, ala peita

&
>

annostuspainiketta tai nayttoa.

3. Jos valmisteesta kuuluu jélleen
piippaus, poista ja havitd valmiste ja
aseta uusi valmiste toiselle
ihoalueelle.

Punainen valo vilkkuu

1 \\\ — Piippaa

jatkuvasti

N

Vakaa numer(&@’
.

Val misté\/i ka
o
>

=

Poista valmiste potilaasta.

Paina annostuspainiketta ja pida sitd

alas painettuna kunnes piippaus

loppuu ja néyttd on tyhja.

3. Havitd valmiste yll& mainitun
vaiheen 5 mukaisesti — IONSY'S-
valmisteen poistaminen ja
hévittdminen.

4. Aseta uusi laite eri ihoalueelle.

n

Ei piippausta

Vilkkuva
numero

Kaytto on paattynyt 24
tunnin tai 80 annoksen
jalkeen

Lo

Poista valmiste potilaasta.

Paina annostuspainiketta ja pida alas

painettuna kunnes néyttd on tyhja.

3. Havitd valmiste ylla mainitun
vaiheen 5 mukaisesti — IONSYS-
valmisteen poistaminen ja
hévittdminen.

4. Aseta uusi laite eri ihoalueelle.

n

Jos terveydenhuollon ammattilainen epdilee laitteessa olevaa vikaa tai virheellistd toimintoa, IONSYS
on poistettava potilaasta valittémasti ja on otettava vélittémasti yhteys The Medicines Company -

yhtioon.

Terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, ettd potilas ymmartad ilmoittaa terveydenhuollon
ammattilaiselle heti kaikista laitevioista tai virheellisesta toiminnosta.
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