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EPAR santrauka placiajai visuomenei
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Sis dokumentas yra lonsys Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR guka. Jame paaisSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti preki uo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines infpr@cij s apie tai, kaip vartoti Ionsys.

Praktinés informacijos apie Ionsys vartojimg pacientai tu%' Skoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka. . 6

RY4
Kas yra lonsys ir kam jis vartoja%%?
N\

lonsys — tai transderminé sistema, ku@jojama siekiant kontroliuoti ligoninéje gulintiems
suaugusiesiems pasireiskiantj vidugi& Iprumo arba stipry pooperacinj skausma. Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos fentanilio, 6

Kaip vartoti Ionsys?Q)

Ionsys galima naudeoninéje. Gydymas taikomas vadovaujant gydytojui, turin¢iam gydymo
opioidais, pvz., fen , patirties. Dél piktnaudZziavimo fentaniliu galimybés, pries paskirdamas
lonsys, gydyto ri nustatyti, ar pacientas praeityje nepiktnaudziavo vaistais, ir jei taip, jis turi
atidZiai stebéti pacienta.

I3 lonsys transderminés sistemos veiklioji medziaga fentanilis patenka | organizmg per oda. Gydytojas
arba slaugytojas klijuoja transdermine sistemg ant paciento kritinés ar Zasto odos. Pajutes skausma,
pacientas nuspaudzia Ionsys sistemos mygtuka, kad prietaisas pradéty iSskirti fentanilio doze

(40 mikrogramuy). Ionsys galima naudoti iki 6 karty per valanda, bet ne daugiau kaip 80 doziy per
parg. Sistema nustoja veikti po 24 valandy nuo pirmosios dozés iSskyrimo arba tuomet, kai iSskiriama
80 doziy, atsizvelgiant | tai, kas nutinka pirma. Ionsys sistemg turi nuimti gydytojas arba slaugytojas,
pries pacientui iSvykstant i$ ligoninés. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia lonsys?

Tonsys sudétyje yra veikliosios medziagos fentanilio, kuris yra stiprus opioidinis nuskausminamasis
vaistas. Tai gerai Zinoma medZiaga, jau daug mety vartojama skausmui kontroliuoti. Pacientui
aktyvinus Ionsys, fentanilio dozé per odg patenka | paciento kraujotaka. Patekes | kraujotaka,
fentanilis veikia galvos ir stuburo smegenyse esancius receptorius ir taip kontroliuoja skausma.

Kokia lonsys nauda nustatyta tyrimuose?

Ionsys veiksmingumas kontroliuojant pooperacinj skausmag jrodytas atliekant septynis pagrindinius
tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 3 300 pacienty. Atliekant tris i$ Siy tyrimy, Ionsys buvo
lyginamas su placebu (sistema be veikliosios medziagos). Pacienty, kurie nutrauké gydyma, nes
skausmas buvo nekontroliuojamas, dalis tarp Ionsys gydomy pacienty buvo mazesné (ir sieké nuo 8 iki
27 proc.), palyginti su placebu gydytais pacientais (Sioje grupéje tokiy pacienty dalis syyravo nuo 40

iki 57 proc.). @

Atliekant kitus keturis tyrimus, Ionsys buvo lyginamas su j veng Svirks¢iamu @s%ﬁ ir ju metu buvo
vertinamas pacienty, kurie laikési nuomoneés, kad jy skausmas malsSinamas ggevai* arba ,puikiai®,
skaicius. Sie tyrimai parodé, kad Ionsys ne maziau veiksmingas nei morf&@ ontroliuojant skausma.

Visi pirmiau aprasyti tyrimai buvo atlikti naudojant kitokj vaisto vartgh prietaisa, kuris buvo
at3auktas i$ rinkos 2008 m. dél sistemos konstrukcijos defekto. Natigje sistemos Sis defektas
iStaisytas. ‘\

Kokia rizika siejama su lonsys vartojimu ’\}

DaZzniausi lonsys sukeliami Salutiniai reiSkiniai (gal“@'pasireikﬁi daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
pykinimas (Sleikstulys), vémimas ir eritema (rasdonis) transderminés sistemos tvirtinimo vietoje.
Paprastai Sie Salutiniai reiSkiniai yra lengvi a@ dutinio sunkumo. Sunkiausi Salutiniai reiSkiniai yra
hipotenzija (sumazéjes kraujosptdis) ir s‘Q}a (kvépavimo pauzés), todél reikia atidZiai stebéti, ar jie
nepasireiskia pacientams. ISsamy visx@iniq reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Ionsys, sgrasg
galima rasti pakuotes lapelyje. \

*

Ionsys negalima naudoti paci s, kuriems pasireiskia sunkus kvépavimo nepakankamumas
(kvépavimo sutrikimai) arb serga reta liga, vadinama cistine fibroze. ISsamy visy apribojimy,
sqrasg rasite pakuotés | je.

Kodél Ionsy é@o patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Ionsys nauda yra
didesné uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistag ES. CHMP nuomone, Ionsys yra
veiksmingas siekiant kontroliuoti pooperacinj skausma, o tai, kad jo nereikia Svirksti, gali bati naudinga
pacientams. Sio vaisto saugumo charakteristikos yra priimtinos ir panasios | morfino, $virké¢iamo |
vena.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ionsys
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ionsys vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Ionsys preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Be to, Ionsys platinanti bendroveé visiems sveikatos prieziliros specialistams, kurie turéty naudoti
Ionsys gydydami savo pacientus, pateiks SvieCiamajg medziagg su informacija apie tinkama Sio
produkto naudojima.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie lonsys

ISsamy Ionsys EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentiiros interneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Ionsys rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukites savo
gydytojo ar vaistininko.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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