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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings@ollet (EPAR) for lonsys. Det

forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera gocik"l@nde i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur~|1|® ska anvéndas.

Praktisk information om hur lonsys ska anvandas finns i bj edeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal. q

Vad ar lonsys och vad anvéndsﬂ(@?

lonsys ar ett transdermalt system som Xnds for att kontrollera mattlig till svar smarta efter en
operation hos vuxna som ligger pa s. Det innehaller den aktiva substansen fentanyl.
*
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Hur anvands fentany!: &

lonsys kan bara anvand \5 sjukhus. Behandling bér ges under vagledning av lakare med erfarenhet

av anvandningen av er sdsom fentanyl. Pa grund av potentialen for missbruk med fentanyl bor

lakaren bedéma h a patienten har en historik for drogmissbruk innan lonsys ges, och folja

patienten noga ar fallet.

lonsys tr. s@malt system tillfér den aktiva substansen, fentanyl, genom huden. En lakare eller
sjuksk® &
patidaterrkanner smarta sa trycker han/hon pa en knapp pa lonsys-systemet for att starta tillforseln

a faster det transdermala systemet pa patientens hud pa brostet eller 6verarmen. Nar

av en dos fentanyl (40 mikrogram). lonsys kan anvandas upp till sex ganger per timme, men inte mer
an 80 doser inom 24 timmar. Systemet slutar att fungera antingen 24 timmar efter den forsta dosen
eller efter att 80 doser har tillforts, allt efter det som intraffar forst. lonsys maste avlagsnas av en
lakare eller sjukskdterska och innan patienten lamnar sjukhuset. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar lonsys?

lonsys innehaller den aktiva substansen fentanyl, som ar en kraftfull smartstillande opioid. Det &r en
valkand substans som har anvants for smartbehandling i manga ar. Nar patienten aktiverar lonsys
overfors en dos fentanyl genom huden in i blodet. Nar fentanyl har tagits upp i blodet verkar det pa
receptorer i hjarnan och ryggmargen och kontrollerar sméartan.

Vilken nytta med lonsys har visats i studierna?

lonsys har i sju huvudstudier, med sammanlagt cirka 3 300 patienter, visat sig vara effektivt nar det
galler att kontrollera smarta efter en operation. | tre av studierna jamfordes lonsys med placeb@n
overksam behandling). Andelen patienter som avbrét behandlingen pa grund av att smartam\t
kontrollerades var lagre bland patienter som behandlades med lonsys (mellan 8 procent

27 procent) an bland dem som behandlades med placebo (mellan 40 och 57 procent)s,

I de andra fyra studierna jamférdes lonsys med morfin som gavs genom injektig ven, dar man
*

undersokte antalet patienter som beddémde smaéartlindringen som ”god” eller @ t”. Dessa studier
era

visade att lonsys ar minst lika effektivt som morfin nar det galler att kontr smarta.

*
Samtliga av dessa studier utférdes med en annan tillférselenhet, vilkensS(Q@IIades frdn marknaden
under 2008 pa grund av ett fel i systemets utformning. Felet har ko& rats i det nya systemet.

Vilka ar riskerna med lonsys? @

illamaende, krakningar och erytem (rodnad) pa applice stallet. Dessa ar vanligtvis lindriga till
mattliga i svarighetsgrad. De svaraste biverkning ir hypotoni (lagt blodtryck) och apné

De vanligaste biverkningarna som orsakas av lonsys (kgﬁ@ptréda hos fler &n 1 av 10 personer) ar

(andningsuppehall) och patienterna bor 6verva oga avseende dessa. En fullstandig forteckning

over biverkningar som rapporterats for lon i i bipacksedeln.

tillstdnd som kallas cystisk fibros. En
>

lonsys far inte ges till patienter med svA }dningsdepression (andningsproblem) eller med ett sallsynt
@[andig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

N

Varfor godkanns lons ()

Kommittén fér humanla del (CHMP) fann att nyttan med lonsys ar stérre an riskerna och

rekommenderade at s skulle godk&nnas for forséljning i EU. CHMP fann att lonsys ar effektivt
nar det galler att
det inte ges ge

injektion i e

a smarta efter en operation och att det kan vara en fordel for patienterna att
injektion. Sakerhetsprofilen ar acceptabel och liknar den for morfin som ges genom

>
Vad é@gcdr att garantera saker och effektiv anvandning av lonsys?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att lonsys anvands sa sakert som majligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for lonsys.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som marknadsfér lonsys kommer vidare att se till att all vardpersonal som forvantas
anvanda lonsys far utbildningsmaterial med information om hur produkten anvands pa ratt satt.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf

Mer information om lonsys

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med lonsys finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa

kontakta din lékare eller apotekspersonal.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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