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INTRODUKTION

Denne vejledning hjalper dig med at forsta korrekt ordination af Instanyl®
(fentanyl spray) til patienter, der oplever cancergennembrudssmerter. Fgr du
ordinerer Instanyl®, skal du leese denne vejledning omhyggeligt og opbevare
den til fremtidig reference. Vaelg patienter kritisk baseret pa
produktinformationen, og brug den medfglgende ordinationstjekliste.
Tilskynd patienter til at informere om alle medicineringsrelaterede problemer.

Bemaerk: Instanyl® naesespray bgr kun ordineres af laeger med erfaring i behandling af
cancerpatienter med opioider. Saerlig forsigtighed bgr udvises, nar patienter overgar fra
hospital til hjemmepleje.

Folgende materialer er ogsa tilgaengelige:

=  En patientvejledning til brug af Instanyl®.

=  En vejledning til apotekspersonalet ved udlevering, inklusive en tjekliste.

—> En patientcentreret instruktionsanimation om gennembrudskraeftsmerter
og brugen af Instanyl®
(se https://www.takeda.com/da-dk/hvad-vi-laver/sporg-om-medicin-og-
bivirkninger/lagemidler-med-uddannelsesmateriale/instanyl/)

—» Produktresumé (SmPC).

Denne vejledning til leeger kan rekvireres hos

Takeda Pharma A/S
MedInfoEmea@takeda.com

Eller hentes digitalt pa

https://www.takeda.com/da-dk/hvad-vi-laver/sporg-om-medicin-og-

bivirkninger/lagemidler-med-uddannelsesmateriale/instanyl/
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HVAD ER INSTANYL®?

Instanyl® til behandling af gennembrudssmerter ved cancer

,._-D Omkring to tredjedele af patienter med
Instanyl® er indiceret til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, der i 9 | J d fp/

forvejen er i vedligeholdelsesbehandling med opioider for kroniske \ cancer oplever moderat til svaer Smerte.
cancersmerter.! Mere end halvdelen af cancerpatienter

2
Patienter skal opfylde begge disse kriterier for at veere berettiget til at fa Instanyl®. oplever gennembrudssmerter.

Ordinerende lzeger bgr altid anbefale brug af Instanyl® i henhold til
produktinformationen. Det sikrer optimale kliniske resultater for patienten og
minimerer risikoen ved brug af dette produkt.

Instanyl® er velegnet til patienter, der har vaeret i vedligeholdelsesbehandling
med opioider i en uge eller Izengere og som tager:

e Gennembrudssmerter opstar, nar en patient oplever forbigaende
(ikke vedvarende) episoder med smerte, der har stgrre intensitet
end deres 'baggrundssmerter’, den smerte, de normalt oplever,
mens de far stabil opioidbehandling.?3

e Gennembrudssmerter er generelt moderat til sveer i intensitet,

- Mindst 60 mg oral morfin dagligt, eller hurtigt indseettende og af kort varighed (ca. 30 minutter).?
=  Mindst 25 mikrogram transdermal fentanyl pr. time, eller y Kontmuserhge cancgrsmerter behanfil.es med en raekke
. _ behandlingsstrategier, herunder opioider dggnet rundt, andre
—  Mindst 30 mg oxycodon dagligt, eller analgetika og ikke-farmakologiske tilgange, men
= Mindst 8 mg oral hydromorfon dagligt, eller gennembrudssmerter kraever generelt hurtigt- eller korttidsvirkende
HP 2,3
—>  En akvianalgetisk dosis af et andet opioid.! opioider. ’\
En episode af akut smerte,
Gennembrudssmerter ———>  der bryder igennem
* Smerter kan generelt klassificeres som enten akutte eller kroniske (varer leengere end 3 baggrundssmerten
maneder) og behandles i overensstemmelse hermed. Cancerens type og vaevsskader, der
opstar, efterhanden som sygdommen skrider frem, kan imidlertid ggre cancersmerter Opioid
svaerere at klassificere og mere komplicerede at behandle.? vedligeholdelses-
e Cancersmerter kan have en raekke forskellige rsager og karakteristika, og effektiv behandling \1 Vedvarende
palliativ behandling er afggrende for at forbedre patientens livskvalitet. Cancersmerter — — baggrundssmerte

kan enten veere kontinuerlige eller intermitterende. De kan veaere relateret til selve
tumoren, samtidige behandlinger eller andre komorbiditeter. Lgbende vurdering af
smerte anbefales for at sikre effektiv og individuel smertebehandling.?
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KAPITEL1 HVAD ER INSTANYL®?

2 Der er ikke et enkeltstdende godkendt,
A= standardiseret klassificeringssystem for

cancersmerter.?

Den ordinerende laege skal forsta og
dokumentere patientens opfattelse af
smerte og af effektiviteten af behandlingen.
Dette skal Igbende vurderes under hele
patientforlgbet og kraever isaer arvagenhed,
nar der skiftes mellem f.eks. hospital og
hjem. Patienter bgr tilskyndes til at diskutere
alle spgrgsmal og skal ggres opmaerksom pa
de mulige risici, der er forbundet med
brugen af denne medicin.

Kommunikation er vigtig \_.bi

Kommunikation mellem patient, plejer, og
ordinerende laege er kritisk indenfor al
smertebehandling, og isaer indenfor
cancerbehandling.?

% Bekampelse af smerte er en holdindsats
Hjeelp din patient med at forsta de forskellige typer
cancersmerter. Arbejd sammen over tid for at finde den

bedste smertebehandling til den enkeltes situation.

!
h
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HVORDAN BRUGES INSTANYL®?

Korrekt brug af Instanyl® Dosis og titrering

e Sammenlign ikke Instanyl® naesespray dosis styrke med andre

. f I kter. Dosér kun i henhold til SmPC for | |® .
__D Vigtigt: Behandling af cancersmerter bgr initieres entanylprodukter. Doser kun i henhold til SmPC for Instanyl® naesespray

og vedligeholdes under kontrol fra en laege med
erfaring i behandling af cancerpatienter med

¢ For at optimere behandlingen af gennembrudssmerter med Instanyl®
skal du bruge dette titreringsdiagram (findes ogsa i SmPC) med trinvis
titrering gennem passende doser, indtil tilstraekkelig analgesi er opnaet.

opioider. Titreringsmetode
Pa trods af de risici, der er beskrevet i denne vejledning, spiller opioider en vigtig rolle i patientplejen. De e Den initiale styrke bgr vaere én dosis pa 50 mikrogram i et naesebor, og
er en del af en tvaerfaglig tilgang til smerte og bgr ikke betragtes som en isoleret Igsning. Instanyl® kan hvis det er ngdvendigt, titreres dosis opad gennem raekken af tilgaengelige
lindre cancerrelaterede gennembrudssmerter, nar det anvendes som anbefalet. Ubehandlede styrker (50, 100 og 200 mikrogram).

ennembrudssmerter kan have alvorlig negativ effekt pa en patients livskvalitet.
& gnee P P e Hvis der ikke opnas tilstreekkelig analgesi, kan der tidligst gives en ny

Som ordinerende laege, skal du kritisk vaelge patienterne og sikre, at patienten forstar at bruge Instanyl® dosis af samme styrke efter 10 minutter.

korrekt i henhold til produktresuméet (SmPC):
* Hvert titreringstrin (dosis styrke) bgr evalueres over flere episoder.!

;\ Et pust Instanyl® per episode med gennembrudssmerter, med mulighed

(@\ for at tage et ekstra pust efter mindst 10 minutter, hvis Start med 50 mikrogram
N gennembrudssmerterne ikke er lindret.? 1
/ ® Tag en dosis Instanyl® ‘
— Det er vigtigt at forklare patienten, at der skal veere 4 timer mellem hver ¢ Vent 10 minutter
& \ behandling af en ny episode med gennembrudssmerter, og fremhave de
(\ risici, der er forbundet med hyppigere brug.! | Tilstraekkelig lindring med en dosis Instanyl®?
— ¢ | helt szerlige tilfaelde, hvor en ny episode opstar tidligere, kan
patienterne bruge Instanyl® til behandling af denne, men de skal vente l Ja l | Nej I
mindst 2 timer, f@r de gor det. T 1
¢ Det skal overvejes om der er behov for dosisjustering af | Dosis opndet l Dosér igen med
baggrundsopioidbehandling efter en revurdering af smerterne, hvis samme styrke. ]

. . o j efterfglgend
patienten ofte har episoder med gennembrudssmerter med kortere ORI
hgjere styrke til

mellemrum end 4 timer eller flere end fire episoder med behandling af naeste
gennembrudssmerter per 24 timer. episode.

S
IKKE FLERE Der bgr ikke behandles mere end fire episoder med
gennembrudssmerter per dag.!
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HVORDAN BRUGES INSTANYL®?

Vedligeholdelsesbehandling

* Nar dosis er blevet fastlagt i henhold til de beskrevne trin pa
forrige side, bgr patienten fastholdes pa denne styrke af Instanyl®.

¢ Hvis patienten har utilstraekkelig smertelindring, kan en
gendosering med den samme styrke tidligst ske efter 10 minutter.?

Dosisjustering

¢ Generelt bgr vedligeholdelsesstyrken for Instanyl® kun gges, hvis
en patient har brug for mere end én dosis per
gennembrudssmerteepisode i flere pa hinanden fglgende episoder.

¢ Justering af baggrundsopioidbehandling skal overvejes efter en
revurdering af smerterne, hvis patienten ofte har:

* Gennembrudssmerter med kortere mellemrum end 4 timer, eller
¢ Mere end fire episoder med gennembrudssmerter per 24 timer.

¢ Hvis bivirkningerne er uudholdelige eller vedvarende, bgr styrken
reduceres, eller behandlingen med Instanyl® erstattes af andre
analgetika.

Afbrydelse af behandling

¢ Behandling med Instanyl® bgr afbrydes, hvis patienten ikke
leengere oplever episoder med gennembrudssmerter. Behandling af
de kroniske baggrundssmerter bgr fortsaette som ordineret.

¢ Hvis det er pakraevet at seponere alt opioidbehandling, bgr
patienten fglges taet af leegen, da gradvis nedadgaende
opioidtitrering er ngdvendig for at undga risiko for pludselige
abstinenssymptomer.
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HVORDAN BRUGES INSTANYL®?

Opbevaring, sikkerhed og bortskaffelse

¢ Instanyl® bgr kun handteres af patienter eller deres plejere.
Radgiv patienten om aldrig at lade andre handtere eller bruge
produktet.

¢ Instanyl® enkeltdosissprayen ma ikke tages ud af den
barnesikrede blister fgr patienten skal bruge den.

* Ggr patienter og deres plejere opmaerksomme pa faren for
bgrn, hvis de udsaettes for Instanyl®.

* Du skal sikre dig, at patienten forstar, at for at undga tyveri
og misbrug til ulovlige formal og andet misbrug skal Instanyl®
opbevares et sikkert og passende sted. Fentanyl, som er den
aktive ingrediens i Instanyl®, er attraktivt i misbrugsmiljger.
Instruktionerne angdende opbevaring bgr derfor fglges ngje.

¢ Den ordinerende leege af Instanyl® naesespray skal ogsa
informere patienterne om instruktioner til abning af
blisterpakningen til enkeltdosis naesespray.

¢ For enkeltdosis naesesprayen skal alle ubrugte naesesprays
eller tomme beholdere systematisk returneres i henhold til de
lokale retningslinjer.!

For mere information, lees SmPC og indlaegssedlen. Brug disse materialer
for at sikre, at patienten forstar, hvordan man bruger Instanyl® korrekt.

Advarsler

e Utilsigtet eksponering for Instanyl® betragtes som en medicinsk
ngdsituation og en potentielt livstruende haendelse.

* Hvis et barn ved et uheld eksponeres for produktet, betragtes det
som en medicinsk ngdsituation og kan, uden korrekt professionel
behandling, have dgdelig udgang.

¢ Sgrg for, at dit personale er opmaerksom pa symptomerne ved
overdosering/forgiftning med fentanyl og er bekendt med den
korrekte procedure for handtering af dette. Sgrg for, at medicin som
naloxon er let tilgeengelig, og personalet er uddannet i brugen.

* De mest alvorlige symptomer pa overdosering/forgiftning er:

* Dyb sedation som potentielt kan medfgre bevidsthedstab

e Hypotension

* Respiratorisk depression som potentielt kan medfgre
vejrtraekningssvigt

¢ Krampeanfald

e Koma.

Alle disse symptomer krzever gjeblikkelig laegehjzelp, inklusive brug
af naloxon.

¢ Patienter og plejere skal ggres opmaerksomme pa symptomerne
ved overdosering/forgiftning med fentanyl, som beskrevet ovenfor.
De skal forsta den potentielle alvor og veere tilstraekkeligt
informerede om, hvad der skal ggres i ngdsituationer.

¢ Hold gje med tegn p3, at patienten muligvis ikke bruger produktet
som foreskrevet, og veer opmaerksom pa de alvorlige risici for forkert
brug, misbrug, medicineringsfejl, overdosering og afhaengighed.

* Sgrg for, at patienterne ogsa kender til muligheden for misbrug,
forkert brug og afhaengighed forbundet med Instanyl®.!
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HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED OFF-LABEL BRUG
AF INSTANYL®?

Vigtigheden af at forebygge off-label brug

Brug af Instanyl® pa anden made end den godkendte betragtes som off-label
brug. Det er vigtigt at bemzerke, at forskellige fentanyl formuleringer har
forskellige anfgrte indikationer. Veer opmaerksom pa specifikke indikationer
for Instanyl® inden ordination. Brug af Instanyl® pd anden made end den
godkendte gger de alvorlige risici for forkert brug, misbrug, medicineringsfejl,
overdosis, afhaengighed og ded.

Tabel 1. Vigtige faktorer for anvendelse af Instanyl®: Patienter skal opfylde alle
disse kriterier !

Gennembrudssmerter er en kortvarig
forvaerring af en ellers kontrolleret
kronisk baggrundssmerte.

Instanyl® naesespray bgr ikke
anvendes til behandling af andre
kortvarige smerter eller
smertetilstande.

Har din patient
gennembrudssmerter?
Hvis ikke, skal du ikke

‘...gennem- ordinere Instanyl®.

V4
brudssmerter...

Er din patient 18 ar eller
xldre?

Hvis ikke, skal du ikke
ordinere Instanyl®.

Der foreligger ingen data for
sikkerhed og virkning af Instanyl®
hos bgrn under 18 ar.

‘...hos voksne...”

Far din patient opioid-
vedligeholdelsesbehandling
efter disse kriterier?

Hvis ikke, skal du ikke
ordinere Instanyl®. Far din
patient opioid-
vedligeholdelsesbehandling
for kroniske cancersmerter?
Hvis ikke, skal du ikke
ordinere Instanyl®.

Patienter i opioid
vedligeholdelsesbehandling tager
mindst 60 mg oral morfin dagligt,
mindst 25 mikrogram transdermal
fentanyl pr. time, mindst 30 mg
kroniske oxycodon dagligt, mindst 8 mg oral
cancersmerter hydromorfon dagligt eller en

’ tilsvarende &kvianalgetisk dosis af et
andet opioid i en uge eller lengere.

‘.. i forvejen er i
vedligeholdelses
-behandling med
opioider for

Forkert brug kan omfatte ordination:

¢ Til en indikation, herunder enhver anden form for smerte,
akut eller kronisk, bortset fra gennembrudssmerter.

¢ Nar patienten ikke far baggrundsopioidbehandling.

* Hyppigere dosering end anbefalet.

e Til en person <18 ar.

Medicineringsfejl er ogsa saerligt vigtigt at undga ved
ordination af Instanyl®

Medicineringsfejl omfatter:

e Utilsigtet ordinationsfejl

e Administrationsfejl

* Dispenseringsfejl

¢ Forkert dosis administreret

e Brug af en forkert administrationsve;.

SnSTAnYL E
“nsTAnyy ‘

=

R

‘“’Bunn‘
: =
»4 50 mikrogram

b3 100 mikrogram
>4 200 mikrogram

For at nedsaette risikoen for
medicineringsfejl er alt pakningsmateriale
farvekodet forskelligt for hver af styrkerne.

Misbrugs-relaterede termer

Studiet af stofmisbrug (herunder med opioider) er et vigtigt
omrade indenfor medicin, hvor der hurtigt forekommer ny
udvikling i forstaelsen heraf. Et af formalene med denne
vejledning er at opdatere laeger med nuvaerende oplysninger
om de potentielle risici ved Instanyl® relateret til forkert brug
og misbrug. Tabel 2 forklarer nogle af de udtryk, der
bruges i denne vejledning.
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KAPITEL3

HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED OFF-
LABEL BRUG AF INSTANYL®?

Table 2. Vigtige termer og definitioner relateret til stofmisbrug

Misbrug

Afhzengighed

Omdirigering

Forkert brug

Opioid-
afhaengighed

Tolerance

Abstinens

Referencer: FDA 2017,* NIDA 2018,> WHO 2009.°

Cakedn

Forszetlig, ikke-terapeutisk anvendelse af et lzegemiddel eller et stof, selv blot en gang, for at opna
en gnsket psykologisk eller fysiologisk effekt.* Nogle organisationer bruger ikke udtrykket 'misbrug'
fordi det kan veaere skamfuldt, og foretraekker at bruge 'forkert brug' eller 'ikke-medicinsk brug'

i stedet.”

En kronisk, recidiverende lidelse karakteriseret ved tvangssggning efter stoffer, fortsat brug pa
trods af skadelige konsekvenser og langvarige aendringer i hjernen. *

Fysisk afhangighed opstar, nar kroppen naturligt tilpasser sig regelmaessig eksponering

(selv ordineret eksponering) og oplever symptomer, nar eksponeringen reduceres eller ikke
leengere er til stede. Afhaengighed kan fgre til trang til at lindre abstinenssymptome.®

Psykologisk (eller psykisk) afhaengighed opstar, nar en person har nedsat kontrol over anvendelse
af et stof pa grund af stoffets givende egenskaber eller den psykologiske lidelse, der opstar ved

fraveer af stoffet.*

Misbrug til ulovlige formal, herunder omdirigering af en medicin fra godkendt brug/bruger

til ikke-godkendt brug/bruger.

Forkert eller usund brug, herunder gentagen brug af stoffer til at skabe glaede, lindre stress og/eller
andre eller undga virkeligheden. Det inkluderer ogsa brug af receptpligtig medicin pa andre mader

end ordineret eller brug af andres recept.>

Et stofmisbrug med et problematisk mgnster af opioidforbrug, der fgrer til klinisk
signifikant svaekkelse eller uro, og involverer symptomer pa nedsat funktion, social
vaerdiforringelse, risikabel anvendelse og farmakologiske kriterier (tolerance og abstinenser).

(opioidafhaengighed er beskrevet mere detaljeret i det naeste afsnit.)

Behovet for stgrre doser for at opna den samme effekt.>

Fysisk eller psykologisk symptom, der opleves, nar eksponering for et leegemiddel reduceres eller

fiernes; kan lindres ved fortsat eksponering.®

\

HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED OPIOIDAFHANGIGHED?

Fokus pd opioidafhangighed

Tabel 3 lister de vigtigste diagnostiske kriterier for opioidafhaengighed, hvor
antallet af opfyldte kriterier er forbundet med svaerhedsgraden af opioid-
afhaengighed (2 eller 3 kriterier = mild, 4 eller 5 kriterier = moderat, 6 eller
flere kriterier = alvorlig).®

Tabel 3. Diagnostiske kriterier for opioidafhaengighed (DSM-5)*’

1. Stoffet er taget i stgrre maengder eller over en lengere periode, end det var hensigten.
2. Der er et vedvarende gnske eller en mislykket indsats for at skaere ned eller kontrollere brugen af
stoffet.
3. En stor del af tiden bruges pa aktiviteter, der er ngdvendige for at skaffe stoffet, bruge stoffet eller
komme sig efter dets virkninger.
4. Trang, et steerkt gnske, eller lyst til at bruge stoffet forekommer.
5. Gentagen brug af stoffet resulterer i manglende overholdelse af vigtige forpligtelser pa arbejde, skole
eller i hjemmet.
6. Brug af stoffet fortsaetter pa trods af vedvarende eller tilbagevendende sociale eller interpersonelle
problemer forarsaget eller forvaerret af virkningerne af dets anvendelse.
7. Vigtige sociale, erhvervsmaessige eller rekreative aktiviteter opgives eller reduceres pa grund af brugen
af stoffet.
8. Brug af stoffet er tilbagevendende i situationer, hvor det er fysisk farligt.
9. Brug af stoffet fortsaettes pa trods af kendskab til et vedvarende eller tilbagevendende fysisk eller
psykisk problem, som sandsynligvis er forarsaget eller forveerret af stoffet.
10. Tolerance, defineret som af et af fglgende:
a) Behov for markant ggede mangder af stoffet for at opna beruselse eller gnsket effekt.
b) En markant formindsket virkning ved fortsat brug af den samme mangde af stoffet.
11. Abstinens, som manifesteret ved et af fglgende:
a) Det karakteristiske abstinenssymptom for dette stof (som beskrevet i DSM-5 for hvert stof).
b) Brug af et stof (eller et naert beslaegtet stof) til at lindre eller undga abstinenssymptomer->

* DSM-5: Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, 5th Edition.”
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HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED

OPIOIDAFHANGIGHED?
Opioider til smertebehandling: en risk-benefit-beslutning Nogle punkter at overveje
Brugen af opioider er et emne af global interesse og betydning. USA oplever en * De fleste patienter planlegger ikke at misbruge deres
opioidkrise med mere end 130 mennesker, der hver dag dgr af opioidoverdosis ordinerede smertestillende medicin.

(NIDA 2019).2 Over 9.400 dgdsfald, der involverede et eller flere ulovlige stoffer,
blev rapporteret i 2017 i Den Europaeiske Union, og over 75 % af disse dgdsfald
involverede mindst et opioid (EMCDDA 2019).° Lande over hele verden
implementerer strategier for at forhindre forkert brug og misbrug af opioider, iszer
med receptpligtige leegemidler som Instanyl®. Uddannelse og kommunikation med
alle interessenter er vigtige aspekter af en risikoreduktion.

* Nogle gange behandles smerte ikke tilstraekkeligt, sa det
kan veere ngdvendigt at justere medicinen, herunder
baggrundsopioidbehandling og/eller Instanyl®.

e Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa hver patients
szerlige situation, herunder stadiet af sygdommen,
hjemmemiljg og sociale situation, som er faktorer der alle
kan pavirke behandlingen. Smerter bgr ikke negligeres eller

Opioider, tilhgrende klassen analgetika, spiller en afggrende rolle i lindring af bagatelliseres, men bgr vaere en del af alle samtaler.

cancersmerter. Men selv ved ordination i henhold til godkendte retningslinjer,
eksisterer risikoen for forkert brug, misbrug og afhangighed stadig. Ligesom andre
opioid smertestillende midler har Instanyl® potentialet for forkert brug, misbrug,
medicineringsfejl og omdirigering. Overdosering forbundet med forkert brug eller
misbrug kan have alvorlige konsekvenser, sdsom respirationsdepression, som kan
resultere i livstruende eller dgdelig udgang. Dette er beskrevet klart i
produktresumeet og har behov for stigende anerkendelse i den daglige praksis.

e Patientens lindring og komfort skal overvejes ud fra et
holistisk synspunkt og alle faktorer, der kan pavirke
patientens smerte og behandlingsadfeerd, skal anerkendes.

¢ Medicinering bgr initieres og overvages af en laege med
erfaring i behandling af cancerpatienter. Specialiserede
smerteklinikker kan veere passende i nogle situationer, men
ikke altid. Omsorgsfuld pleje og empati er ofte veerdifuld i
palliative situationer. Interpersonelle relationer og dben

o - . kommunikation kan skabe tillid og forbedre

Veer opmaerksom pd din patients velfeerd smertebehandlingen som helhed.
Ombhyggelig overvagning af patienters sygdom og medicinforbrug er iseer vigtig for
cancerpatienter, der bruger flere leegemidler. Ekstra opmaerksomhed og
arvagenhed kan veere ngdvendig overfor patienter, der allerede har eksisterende

risikofaktorer for forkert brug eller misbrug.

e Sgrg for, at du og dit personale er fuldt uddannet i brugen
af naloxon og handtering af overdosis af opioider.

Den ordinerende laege af Instanyl® naesespray bgr ngje overvage deres patienter
for tegn pa opioidafhaengighed eller omdirigering, herunder videreformidling af et
legemiddel fra godkendt brug/bruger til ikke-godkendt brug/bruger.

Overgangen fra hospital til hjem er et kritisk punkt for smertebehandling. Patienter
og deres plejere skal informeres fuldt ud om brugen af produkter sasom Instany|®
og alle de mulige bivirkninger. P4 samme made som du diskuterer potentielle
bivirkninger med din patient og/eller dennes plejer, skal du overveje at forklare
andre opioidrelaterede risici. Mange patienter og plejere vil byde en fuldsteendig
og rlig diskussion af emner, der er daekket af medierne, velkommen. Et
afbalanceret medicinsk perspektiv kan hjalpe med at berolige dem, nar det er
ngdvendigt.
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KAPITEL4 HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET
e~ e MED OPIOIDAFHANGIGHED?
Sadan opdages misbrugsrelaterede bivirkninger og opioidafhaengighed Tegn pd opioid overdosering/toksicitet er:
Fglgende trin kan hjzlpe dig med at opdage patienter, der kan have udviklet e Slgvhed
opioidafhangighed. Ingen af dem skal betragtes isoleret. Alt skal overvejes og e Koma og svar respirationsdepression
placeres i individuel sammenhang. e Hypotermi
e Nedsat muskeltonus
Var opmaerksom pa patienter, der har gget risiko. Risikoen for at udvikle e Bradykardi
opioidafhaengighed gges hos patienter med en personlig eller familizer historie e Hypotension

(foreeldre eller sgskende) af stofmisbrug (inklusive alkoholmisbrug), hos

e Dyb sedation
nuvarende tobaksbrugere og hos patienter med en personlig historie med andre y

psykiske lidelser (f.eks. svaer depression, angst og personlighedsforstyrrelser). ¢ ,:/'Ic.aks.l
° iosis
Patienterne skal overvages for tegn pa stofopsggende adfzerd (f.eks. for tidlig e Krampeanfald og respirationsdepression.*

anmodning om receptfornyelse). Dette omfatter en gennemgang af samtidig brug
af opioider og psykofarmaka (sasom benzodiazepiner). Konsultation med en
misbrugsspecialist bgr overvejes, hvis patienten har tegn og symptomer pa opioid-
afhaengighed.

Nogle af kriterierne for opioidafthangighed kan vaere vanskelige at skelne
fra adfaerd, som man normalt kan forvente hos en patient, der far
opioidbehandling for kronisk smerte. Nogle af abstinenssymptomerne er

o 4 7 s s . ®
Husk kriterierne for opioidafhangighed. Gennemga listen og se efter tegn p3, ogsa ‘normale’ bivirkninger, der erlrapportere:*t efter brug af Inst?nyl

om patienten opfylder kriterierne for opioidafhangighed. Diskuter dbent, hvis det er (f.eks. redmen, sgvnigshed, sved).” Kompleksiteten ved behandling af
muligt. gennembrudssmerter sammen med risikoen for opioidafhangighed udggr

Genkend symptomerne pa misbrug, afhangighed og abstinenser. Abstinenser nogle saerlige udfordringer ved diagnosen for opioidafhaengighed.

er et af kriterierne forbundet med opioidafhaengighed. Sammenhaengen med
abstinenssymptomer skal vurderes ngjagtigt. En patient, der oplever abstinenssymptomer,
kan klage over kvalme og opkastning, angst, sgvnlgshed, redmen og kulderystelser, sved,
muskelkramper, vandigt udflad fra gjne og naese og/eller diarré.®

99

Klar og aben kommunikation er afggrende for at behandle dine patienter
effektivt. Sgrg for, at du virkelig forstar din patients situation, sa du kan
fortsaette med at tilbyde smertelindring og handtere risici korrekt.

> Lyt til og tal med din patient. Brug jeres samtaler til at beslutte om patienten oplever
helbredsproblemer, funktionsnedseettelse, eller manglende evne til at overholde ansvar pa
arbejde eller i hjemmet. Stil spgrgsmal for at afggre om de diskuterede problemer er
relateret til den primaere diagnose, brugen af smertestillende medicin eller andre faktorer.

()\

Ggr personalet opmarksom pa opioid bekymringer. Fordi fentanyl
overdosering/toksicitet er en medicinsk ngdsituation, skal du sgrge for, at alle dine
medarbejdere genkender tegnene og tilkalder gjeblikkelig lsegehjeelp. Fortzel personalet
om korrekt brug af naloxon til behandling af overdosering med opioider. Sgrg for, at de
er treenede og har forstaelse for bade de medicinske tilstande patienterne oplever, og
den medicin de matte tage.

9
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HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET MED
OPIOIDAFHANGIGHED?

DETTE SKAL DU G@RE, HVIS DU TROR, DIN
PATIENT KAN VARE AFHANGIG AF OPIOID

Husk at patienten er din prioritet

En leege skal vaere opmaerksom pa de komplekse forhold mellem stofmisbrug, smerte
og cancer for at kunne beslutte passende strategier til kontrol af cancersmerter for
en given patient. Instanyl® til behandling af gennembrudssmerter er blot en af
mange elementer i patientens samlede behandling. Patientens
baggrundsopioidbehandling, sammen med cancermedicin og behandling af andre
komorbiditeter, skal alle overvejes. Hvert aspekt af behandlingen, bade positive og
negative, skal bidrage at finde den optimale tilgang for hver enkelt patient.

Husk, at en patient med opioidafhangighed stadig kan have valid smerte, der skal
behandles. Opioider er vigtige laegemidler til behandling af smerte, iseer
cancerrelateret smerte. Instanyl® enkeltdosis naesespray kan ordineres til patienter
med mulig risiko for misbrug/forkert brug. Det muligger og tilskynder til mere
regelmaessig overvagning af det totale medicinforbrug, da det kraever hyppigere
udskrivelse af recepter.

Overvej falgende, hvis du ser tegn pd mulig opioidafhangighed:

¢ Hvilke laegemidler anvendes uhensigtsmaessigt? Hvornar og hvorfor?

¢ Har der vaeret fejl i ordinationer eller udlevering af behandlinger?

e Er patientens smerteniveau stigende pa grund af progression af den underliggende
cancer eller anden komorbiditet?

e Er der sociale eller psykologiske faktorer, der kan pavirke patientens adfzaerd
omkring brugen af medicin?

22 Guedd  Instanyl® vejledning til leeger

Opioidafhaengighed kan behandles

En patient med opioidafhangighed kan stadig modtage cancerbehandling og
fa sine smerter lindret. Flere behandlingsmuligheder for patienter med
opioidafhaengighed kan undersgges og skraeddersyes til den enkeltes
behov.X Disse muligheder omfatter:

¢ Opioidagonist behandlinger, herunder metadon eller buprenorfin, som i
pjeblikket er de mest effektive laegemidler til opioidafhaengighed *

¢ Adfeerdsmaessige og psykosociale interventioner.

* Rehabiliteringsboliger.

¢ Selvhjzelps- og feelles hjelpegrupper.

* Rekonvalescens/reintegration stgttetjenester.

En kombination af adfeerdsmaessige og farmakoterapeutiske tiltag (kaldet
medicinsk assisteret terapi) har vist stgrst succes til at hjaelpe patienter med
at overvinde opioidafhaengighed.® Hvis du ikke fgler dig kvalificeret til at
tiloyde effektiv adfserdsmaessig og/eller farmakoterapi til behandling af
opioidafhaengighed, skal du henvise din patient til en specialist.

Bemeerk: Indberet ethvert kendt off-label brug, forkert brug eller misbrug
via det nationale rapporteringssystem. Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk
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HVILKE RISICI ER DER FORBUNDET
MED OPIOIDAFHANGIGHED?

Vigtigheden af kommunikation

Kommunikation mellem patienter, plejere, apoteker og laeger er vigtig i alle faser af
smertebehandling. En forstaende laege er kilde til trgst for en ulykkelig og bange patient.

Som ordinerende leege er det dit ansvar at sikre, at patienter og plejere er opmarksomme
pa alle fordele og risici forbundet med Instanyl®. Opioider har mange kendte bivirkninger,
sa lad aldrig din patient lide pa grund af manglende opmaerksomhed eller forstaelse. Tal
med dem, og stil abne spgrgsmal. Tal abent om dine bekymringer for deres velfzerd.

Tilskynd bade patient og dennes plejer til at vaere opmaerksom pa tegn pa, om patienten
muligvis bruger smertestillende medicin, inklusive Instanyl® naesespray, uhensigtsmaessigt.

Tilskynd dem til straks at komme til dig, hvis de er bekymrede over deres sygdom, smerte,
eller medicinforbrug. Medierne har gjort mange patienter og plejere bange for opioider.
Hvis du ikke er bekymret for opioidafhaengighed hos en given patient, skal du forklare dem,
hvorfor dette er tilfaeldet. Hvis du fgler, at der kan veaere en risiko, skal du forklare, hvorfor
og hvordan risikoen mindskes. Studier har vist, at patienter med opioidafhaengighed gnsker
at blive mgdt med sympati og uden fordemmelse eller stigmatisering.!!

De fleste patienter vil veere i stand til at bruge Instanyl® til at lindre gennembrudssmerter
uden at udvikle opioidafhangighed.

Hvis du finder ud af, at din patient har opioidafhaengighed, skal du overveje situationen
ngje. Du ma ikke forsemme smertebehandlingen. Overvej hvert element af patientens
helbred og behandling og ga forsigtigt frem med sensitivitet. Veaer sikker pa, at du er i stand
til at radgive om den bedste og holistiske praksis. Dette kan omfatte opioidagonist
behandlinger og/eller en raekke andre indgreb, herunder radgivning,
psykologisk/psykiatrisk behandling eller socialhjaelp.*

Hjeelp patienten med at forst3, at det at vaere afhangig af opioider ikke betyder, at de er
svage, eller at de ngdvendigvis har gjort noget forkert. Tvaertimod er udvikling af
opioidafhaengighed en af de kendte risici, som fglge af opioidbehandling. Hvis Instanyl®
anvendes korrekt i henhold til produktinformationen, anses risikoen for forkert brug,
misbrug, medicineringsfejl og afhaengighed for at veere lav. Korrekt ordination af produktet
er ngglen til at undga opioidafhaengighed.

¢ Takedd®

Instanyl® vejledning til leeger

KAPITEL S

ANDET AT BEMZRKE OM INSTANYL®

Rddgiv patienten om fglgende punkter fra produktinformationen til Instanyl®:

1. Fglgende bivirkninger er blevet rapporteret med Instanyl® og/eller andre
fentanylholdige stoffer i kliniske studier og efter markedsfgring: dyspng,
stofafhaengighed, stofmisbrug, neonatalt abstinenssyndrom, bevidstlgshed. (Se
SmPC pkt. 4.8.)

2. Hyperalgesi: Som ved andre opioider skal muligheden for opioidinduceret
hyperalgesi overvejes i tilfeelde af utilstraekkelig smertekontrol som reaktion pa en
gget dosis af fentanyl. En reduktion af fentanyldosis eller seponering af behandling
med fentanyl eller en behandlingsgennemgang kan veere indiceret. (Se SmPC pkt. 4.2
og4.4.)

3. Samtidig brug af laegemidler indeholdende natriumoxybat og fentanyl er
kontraindiceret (Se SmPC pkt. 4.3 0og 4.5.)

4. Samtidig brug af andre CNS depressiva (herunder opioider, sedativa, hypnotika,
generelle anaestetika, phenothiaziner, beroligende midler, sederende antihistaminer
og alkohol) og midler til afslapning af skeletmuskulaturen kan medfgre yderligere
haemmende virkninger: hypoventilation, hypotension, dyb sedation, koma eller
dgdsfald kan forekomme. Derfor kraeves der saerlig patientpleje og observation, hvis
nogen af disse laeegemidler bruges samtidig med Instanyl®. (Se SmPC pkt. 4.5.)

5. Graviditet: Data for anvendelse af fentanyl til gravide er utilstraekkelige.
Dyreforsgg har vist reproduktionstoksicitet (se SmPC pkt. 5.3). Den potentielle risiko
for mennesker er ukendt. Instanyl® bgr kun anvendes pa tvingende indikation til
gravide, og hvis fordelene opvejer risiciene. (Se SmPC pkt. 4.6.)
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INSTANYL® ENKELTDOSIS NASESPRAY
ORDINATIONS-TJEKLISTE

ooo0o

Udfyld venligst alle nedenstdende far ordination af Instanyl® enkeltdosis
neesespray:

Se¢rg for, at alle forhold i den godkendte indikation er opfyldt. Instanyl® bgr kun
ordineres til behandling af gennembrudssmerter hos voksne, der i forvejen er i
vedligeholdelsesbehandling med opioider for kroniske cancersmerter.

Udlever patientvejledning til brug af naesespray til patient og/eller plejer.

Kun for enkeltdosis naesespray: Informer patienten/plejeren om at naesesprayen er til
engangsbrug (hver naesespray indeholder kun en dosis, og stemplet skal farst trykkes i
bund, ndr spidsen er indsat i naesen; den skal ikke testes fgr brug).

Segrg for at patienten/plejeren leeser den indlaegsseddel, der er i pakningen med
Instanyl®.

Udlever Instanyl® patientvejledningen til patienten/plejeren.

00 OO O

Forklar patienten/plejeren hvordan man abner den bgrnesikrede blisterpakning (for
enkeltdosis Instanyl®) som beskrevet i patientvejledningen ‘Hvad er Instanyl®?

Hvordan bruger jeg det?” Dette og andet undervisningsmateriale kan rekvireres hos

Takeda Pharma A/S
MedInfoEmea@takeda.com

Forklar risikoen ved at bruge mere Instanyl® end anbefalet. Eller hentes digitalt pa

Forklar tegnene pa fentanyloverdosis og behovet for gjeblikkelig lzegehjeelp for https://www.takeda.com/da-dk/hvad-vi-laver/sporg-om-medicin-og-
patienten/plejeren. bivirkninger/lagemidler-med-uddannelsesmateriale/instanyl/

Forklar sikker opbevaring og behovet for at opbevare Instanyl® utilgaengeligt for bgrn.

Forklar hvordan man korrekt bortskaffer Instanyl® enkeltdosis neesespray.

Mind patienten/plejeren om at de skal spgrge laegen, hvis de har spgrgsmal eller
bekymringer om, hvordan man bruger Instanyl® eller de tilknyttede risici for forkert
brug og misbrug.

O 000
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