Vagledning for lakare
vid forskrivning av
ACTIC® (fentanyl)
sugtablett med
applikator
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Introduktion

Vanligen las igenom denna information noga innan du forskriver ACTIQ®
(fentanyl) sugtablett med applikator till cancerpatienter som upplever
genombrottssmarta, och spara den garna. Kontrollera noga att patienten
uppfyller behandlingskriterierna och anvand checklistan i slutet av
denna vagledning.

Uppmuntra patienten att beratta om sina lakemedelsrelaterade problem.

Observera: ACTIQ® ska bara forskrivas av lakare med erfarenhet av och
kunskap om opioidbehandling hos cancerpatienter.
Var extra forsiktig ndr patienter gar fran sjukhusvard till vard i hemmet.

Fé6ljande informationsmaterial finns ocksa:

Patientbroschyr 'Hur du anvander ACTIQ®'
Doskort

Vagledning for farmaceuter
FASS-text/Produktresumé

Denna vagledning for ldkare finns pa www.fass.se/Actiq/utbildningsmaterial
och Utbildnings- & infomaterial Varden (teva.se). Dar finns dven
vagledningsdokument for Patienter, Farmaceuter samt Doskort.

Rapportera alltid biverkningar, kand off label-anvandning, felanvandning,
beroende, 6verdos eller missbruk till Lékemedelsverket;
www.lakemedelsverket.se

eller

Lakemedelsverket

Box 26,

751 03 Uppsala
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VAD AR ACTIQ®?

ACTIQ® ar en transmukosal form av fentanyl, ett opioid analgetikum for
genombrottssmarta vid cancer.

ACTIQ® anvands for behandling av genombrottssmarta hos cancerpatienter
fran 16 ar, som samtidigt behandlas med opioider som underhallsbehandling
for langvarig cancersmarta.’

ACTIQ® &r [dmpligt for patienter som statt pa underhéllsbehandling med
opioider under en vecka eller ingre och som samtidigt tar:

. Minst 60 mg morfin oralt per dag, eller

. Minst 25 mikrogram fentanyl transdermalt per timme, eller
. Minst 30 mg oxikodon per dag, eller

. Minst 8 mg hydromorfon oralt per dag, eller

. En likvardig dos av en annan opioid.!

HUR SKA ACTIQ® ANVANDAS?

Korrekt anvandning av ACTIQ®

Viktigt:
Behandling av cancersmaérta ska initieras och évervakas av en lakare med
erfarenhet av opioidbehandling hos cancerpatienter.

Om genombrottssmaértan inte behandlas, kan det fa mycket negativa effekter
pa patientens livskvalitet.

Som forskrivande lakare behdver du goéra en noggrann beddmning om
ACTIQ® &r en l@mplig behandling, och forsékra dig om att patienten forstar
hur ACTIQ® anvands pa ett korrekt satt.
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https://www.fass.se/LIF/product?userType=2&nplId=20011019000176&docType=15&scrollPosition=684
https://www.teva.se/our-products/utbildnings-infomaterial-varden/

En sugtablett

En ACTIQ® sugtablett per episod av genombrottssmarta. Om man inte
uppnar adekvat analgesi inom 30 minuter efter start av den forsta
sugtabletten (dvs 15 minuter efter det att patienten har férbrukat en hel
ACTIQ® sugtablett), kan en andra ACTIQ® sugtablett av samma styrka
anvandas. Hogst tva ACTIQ® sugtabletter bér anvandas for att behandla en
enskild episod av genombrottssmarta.

Det ska ga minst 4 timmar innan du anvander ACTIQ® igen for att behandla
en ny smartepisod.

Aldrig fler an fyra sugtabletter

Patienten bor begransa konsumtionen till maximalt fyra ACTIQ®
sugtabletter per dag’

Dosering och titrering

e Jamfor inte dosstyrkorna av ACTIQ® med andra fentanylpreparat. Dosera
enbart enligt ACTIQ® produktresumé.

o For att fa optimal smartlindring vid genombrottsmarta kan flodesschemat
anvandas (det finns ocksa i produktresumén), som visar titrering steq for
steq tills adekvat analgetisk effekt har uppnatts.

e Den initiala dosen av ACTIQ® bdr vara 200 mikrogram, titrering uppat vid
behov genom de intervall som tillgangliga doseringsstyrkor (200, 400, 600
och 800 mq) ger. Patienter bor dvervakas noga tills en dos uppnas som ger
adekvat analgesi med acceptabla biverkningar med en enstaka sugtablett per
episod av genombrottssmarta. Detta definieras som optimal dos.

« Under titrering, om adekvat smartlindring inte uppnas inom 30 minuter efter
start av den forsta sugtabletten (dvs 15 minuter efter det att patienten har
forbrukat en hel ACTIQ®), kan en andra ACTIQ® sugtablett av samma styrka
anvandas.

e Om adekvat smartlindring inte uppnas vid tva pa varandra foljande episoder
av genombrottssmarta som kraver mer an en sugtablett per episod, bor en
dosokning till nasta hogre tillgangliga styrka évervagas'
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Titrering av ACTIQ®

Inled behandlingen med 200 mikrogram ‘

v

1. Patlenten anvinder ACTIQ® under 15 minuter P E—

2. Om Patienten upplever otillrécklig analgesi inom 330
minuter efter start av intag av sugtablett, tar patienten en
andra ACTIQ® sugtablett av samma styrka.

3. Patlenten ska prova samma sturka Actig vid flera eplsoder |
rad av genombrottssmdrta

'

Upplevde patienten tillracklig smartlindring med en Actig-
enhet?

Optimal dos har faststallts Oka dosen till nista
styrka*

*Tillgangliga doseringsstyrkor omfattar: 200, 400, 600 samt 800 mikrogram. Nar tvd doser
tagits efter varandra av samma styrka vanta alltid minst 4 timmar innan ndsta episod
genombrottssmarta behandlas.
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Underhallsbehandling

» Nar val en optimal dos har faststallts (d.v.s. att i genomsnitt en episod
av genombrottssmarta behandlas effektivt med en enstaka sugtablett), bor
patienterna bibehallas pa denna dos och begrdnsa konsumtionen till
maximalt fyra ACTIQ® sugtabletter per dag.

e Vardpersonal bor ha tillsyn 6ver patienten for att sékerstélla att maximalt fyra
ACTIQ® per dag inte dverskrids.’

Dosjustering
Vid dosjustering galler samma principer som beskrivits ovan for titrering.

e Underhallsdosen av ACTIQ® bor 6kas nar patienten behdver mer dn en dos
per episod av genombrottssmarta under flera pa varandra foljande episoder.

e Om patienten upplever mer an fyra episoder av genombrottssmarta per dag
bor doseringen av den langtidsverkande opioiden som anvands som
underhallsbehandling for ldngvarig bakgrundssmarta omprdévas. Om dosen
av underhalls opioidbehandlingen hdjs kan dosen av ACTIQ® for att
behandla genombrottssmarta behova ses dver.

e | avsaknad av adekvat smartkontroll bor risken for hyperalgesi, tolerans och
progression av underliggande sjukdom Gvervagas.

« Det ar absolut nédvandigt att vardpersonal har tillsyn éver patienten vid
omtitrering av analgetika’

Utsattande av terapi

e ACTIQ® skall sattas ut omedelbart om patienten inte langre upplever episoder
av genombrottssmarta. Behandlingen for den ldngvariga bakgrundssmartan
skall fortsattas enligt ordinationen.

e Om det &r nddvandigt att satta ut all opioidbehandling, maste patienten foljas
noga av l&kare da en gradvis nedtitrering av opioiderna ér nddvandig for att
undvika risken for plotsliga abstinenssymtom.”

\
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Overdos och oavsiktlig exponering

Oavsiktlig exponering for ACTIQ® anses vara ett akut medicinskt tillstand och
potentiellt livshotande.

Om ett barn av misstag exponeras for produkten, anses det vara ett akut
medicinskt tillstand och kan, utan professionell behandling, leda till dédsfall.

Se till att bade du sjélv och kollegor som kan komma i kontakt med patienter
som behandlas med fentanyl, &r medvetna om tecken pa éverdosering/
toxicitet av fentanyl och rutinerna for behandling av detta. Se till att mediciner
som naloxon eller annan opioidantagonist ar lattillgangliga och att personalen
utbildats i deras anvandning.

De allvarligaste tecknen pa dverdos/toxicitet ar:

Forandrad sinnesstamning

Medvetsloshet

Koma

Hjartstillestand

Andningsdepression, andndd, och andningssvikt, som i vissa fall har
orsakat dodsfall

° Fall av Cheynes-Stokes andning har observerats vid 6verdosering av
fentanyl, sarskilt hos patienter med hjartsvikt i anamnesen

Se till att patienten och/eller deras vardare ar val medvetna om tecken pa
Overdosering/toxicitet av fentanyl och forstar behovet av att séka akut
medicinsk hjalp.

Vid tecken pa att patienten inte anvander ACTIQ® enligt ordination, bor

patienten goras medveten om de allvarliga riskerna som ar forknippade med
felanvdndning, missbruk, éverdosering och beroende.’
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Saker forvaring, hantering och avfallshantering/kassering

o ACTIQ® ska bara hanteras av patienter och deras vardare. Informera dem
att ingen annan ska hantera eller anvanda produkten.

e Informera patienten och/eller vardare om riskerna for barn och husdjur
som kommer i kontakt med ACTIQ®.

e Forvissa dig om att patienten forstar att ACTIQ® maste forvaras pa ett
sakert satt for att forhindra stold och felaktig anvandning av produkten.
Den aktiva substansen, fentanyl, ar atravard for narkotikamissbrukare
och darfor ar forvaringsinstruktionen mycket viktig att folja.

e ACTIQ® ska forvaras i sin skyddspase tills de ska anvdndas.
o ACTIQ® bor inte forvaras dver 30°C.

e [nformation om korrekt avfallshantering: ACTIQ® med kvarvarande aktiv
substans far aldrig kasseras eller placeras sa att barn eller husdjur kan
komma at den. Alla delvis anvénda eller oanvénda men inte ldngre
nédvandiga produkter ska l@mnas till apotek for att destrueras pa ett
korrekt satt.
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VILKA AR RISKERNA MED ANVANDNING AV ACTIQ® UTANFOR
GODKAND INDIKATION (OFF LABEL)

Vikten av att forebygga off label-anvandning

Att anvanda ACTIQ® pad ndgot annat satt dn det beskrivna rédknas som
anvandning utanfor godkand indikation, aven kallat off-label. Det ar viktigt
att notera att olika fentanylpreparat kan ha olika godkanda indikationer.
Forsakra dig om att du vet vilka de godkanda indikationerna for ACTIQ® ar,
innan du forskriver detta lakemedel. Att anvanda ACTIQ® pad annat satt an
rekommenderat, Okar risken for felaktiganvandning, missbruk,
medicineringsfel, dverdos, beroende och dad.

Foljande ar off label-anvandning:

. Forskrivning mot smarta, kronisk eller akut, som inte ar
genombrottsmarta vid cancer.

. Forskrivning nar patienten inte redan star pa underhallsbehandling
med andra opioider

. Forskrivning av fler doser an rekommenderat.

. Forskrivning till ndgon som &r yngre &n 16 ar.

Medicineringsfel &r sarskilt viktigt att undvika vid forskrivning av ACTIQ®

Medicineringsfel inkluderar:

. Oavsiktligt felaktig lakemedelsforskrivning/ordination
. Felaktig administrering

. Felaktig lakemedelshantering

. Felaktig dos

. Felaktig administreringsvag

For att minimera medicineringsfel ar alla ACTIQ® férpackningar och
applikator markta med olika farger per styrka:

Styrka Farg
200 ug ] Gra
400 pg T BLA
600 ug 0 | Orange
800 g ] Lila

| .
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RISK FOR OPIOIDBEROENDE, "OPIOID USE DISORDER" (OUD)

Hur man upptacker missbruksrelaterade biverkningar och OUD

Foljande steqg kan hjalpa dig upptacka patienter som kan ha utvecklat OUD.
Hos patienter dar OUD ar starkt misstankt bor konsultation med en
beroendespecialist dvervagas.

1. Var uppmarksam pa patienter som har ¢kad risk. Risken att utveckla OUD
okar hos patienter med en personlig anamnes eller familjemedlems
(foraldrar eller syskon) anamnes pa missbruk av droger eller alkohol, hos
tobaksanvandare och hos patienter med personlig anamnes pa psykisk
ohélsa (depression, angest och personlighetsstérning).

2. Folj receptforfragningar noggrant. Ha uppsikt éver patienten for tecken
pa drogsokande beteende (t.ex. efterfragar nytt recept for tidigt). Detta

inkluderar aven granskning av samtidig anvandning av andra opioider och

psykoaktiva lakemedel (t.ex. bensodiazepiner).
3. Kann igen symptomen for missbruk, beroende och abstinens. Abstinens

ar ett av kriterierna for OUD. Kontexten for abstinenssymtom maste

beddmas korrekt. En patient som upplever abstinenssymtom kan klaga pa

illamdende och krékningar, angest, sémnsvarigheter, frossa,
varmevallningar, svettningar, muskelkramper, rinnande 6gon och nasa
och/eller feber.3

Vissa av kriterierna fér OUD kan vara svara att sarskilja fran beteenden som

man normalt kan férvanta sig hos en cancerpatient som far

opioidbehandling mot smarta. Nagra av symtomen vid abstinens har dven

rapporterats som biverkningar vid anvandning av ACTIQ® (t ex vallningar,
trotthet, svettning)'. Komplexiteten att behandla genombrottssmarta
tillsammans med risken for missbruk och felaktig anvandning har sina
utmaningar vid OUD-diagnos.
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VAD SKA DU GORA OM DU MISSTANKER ATT DIN PATIENT AR
OPIOIDBEROENDE/OUD?

OUD ar behandlingsbart

En patient med OUD kan fortfarande fa cancer- och smartstillande behandling.
Det finns fler behandlingsalternativ att 6vervaga och skraddarsy for
individuella behov fér OUD patienter.> Dessa behandlingsalternativ innefattar:

. Behandling med opioid-agonist, inklusive metadon eller buprenorfin,
som for narvarande ar de mest effektiva lakemedlen vid opioidberoende
och missbruk.#

. Behandling med beteende- och psykosocial terapi.

En kombination av beteende- och farmakologiska behandlingsmetoder (sa kallad
ldkemedelsassisterad behandling) har visat sig vara mest framgangsrikt for att
hjalpa patienter komma ur OUD 2. Om du inte kdnner dig kompetent att erbjuda
effektiv beteendeterapi och/eller farmakologisk behandling mot OUD, remittera
din patient till en specialist.

Observera: Rapportera alltid biverkningar, off label-anvandning, felanvandning,
beroende, missbruk och dverdos till:

Lakemedelsverket;
www.lakemedelsverket.se
eller

Likemedelsverket

Box 26,

75103 Uppsala
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VIKTIGA PUNKTER ATT NOTERA OM ACTIQ®

Informera patienten om foljande punkter fran ACTIQ® Produktresumé (SPC):

1. Foljande biverkningar av ACTIQ® och andra fentanylinnehallande [kemedel har
rapporterats i kliniska studier samt efter godkdnnande: dyspné,
lakemedelsberoende, lakemedelsmissbruk, neonatalt abstinenssyndrom och
medvetsloshet (se produktresumén avsnitt 4.8).

2. Hyperalgesi: Liksom med andra opioider ska risken for opioidinducerad
hyperalgesi Gvervagas om patienten inte uppnar tillracklig smartkontroll trots
Okad dos fentanyl. | sddana fall kan en sdnkning av fentanyldosen eller
utsattning av fentanylbehandlingen vara indikerad (se produktresumén avsnitt
42 och4.4).

3. Samtidig anvandning av ldkemedel som innehaller natriumoxibat och fentanyl
ar kontraindicerat (se produktresumén avsnitt 4.3 och 4.5).

4. Samtidig anvandning av andra preparat som hammar centrala nervsystemet
(inklusive andra opioider, sedativa, somnmedel (inklusive benzodiazepiner),
narkosmedel, fentiaziner, lugnande medel, sederande antihistaminer och
alkohol) och skelettmuskelavslappnande medel kan framkalla ytterligare
hammande effekter: hypoventilation, hypotoni, djup sedering, koma eller
dodsfall kan intréffa. Anvdndning av nagot av dessa ldkemedel samtidigt med
ACTIQ® kraver darfor sarskild vard och observation av patienten (se
produktresumén avsnitt 4.5).

5. Graviditet: Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med fentanyl
saknas. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se
produktresumén avsnitt 5.3). Risken fér manniska ar okand. ACTIQ® ska
anvandas under graviditet endast da det &r absolut nddvandigt och om
fordelarna overvager riskerna (se produktresumén avsnitt 4.6).

6. Karies: Normal munhygien rekommenderas for att minska potentiella skador pa
tédnderna. Eftersom ACTIQ® innehaller cirka 2 gram socker, kan frekvent
anvandning oka risken for karies. Muntorrhet som har samband med
anvandning av opioidldkemedel kan ocksa bidra till att 6ka risken. Regelbundna
tandlékarbesok rekommenderas under behandlingen med ACTIQ® (se
produktresumén avsnitt 4.4).
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