Vagledning for
farmaceuter som
expedierar
ACTIQ® (fentanyl)
Sugtabletter med
applikator

- _di



\

Introduktion

Den har guiden ar till for att hjalpa dig vid expediering av ACTIQ® (fentanyl
sugtabletter) till patienter som har genombrottssmarta vid cancer. Las den
har guiden noga innan du expedierar ACTIQ® och spara den som framtida
referens.

Anvand checklistan varje gang du expedierar ACTIQ® innan produkten
[dmnas ut. Uppmuntra patienter att informera sin ldkare om alla
ldkemedelsrelaterade fragor.

Observera: ACTIQ®-sugtabletter bor endast forskrivas av lakare som har
erfarenhet och kunskap om opioidbehandling av cancersmarta. Sarskild
forsiktighet bor iakttas nar patienter dvergar fran sjukhusvard till vard i
hemmet. Farmaceuter spelar en viktig roll nar det galler att ha oversikt av
tillhandahallandet och anvdndningen av ACTIQ®,

Féljande informationsmaterial finns ocksa:

e Patientbroschyr "Hur du anvdnder ACTIQ®”
e Doskort

e Vagledning for Lakare

e FASS-text/Produktresumé/Bipacksedel

Denna vagledning fér Farmaceuter finns pd www.fass.se och pd Teva.se

Dar finns dven vagledningsdokument for Lakare och Patienter samt Doskort.

Biverkningsrapportering:
Rapportera alltid biverkningar, kand off label-anvandning, felanvandning,
beroende, dverdos eller missbruk till Lakemedelsverket;

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 opioidanalgetikum for
genombrottssmarta vid cancer.

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

ACTIQ® &r ldmpligt for patienter som statt pa underhallsbehandling med
opioider under en vecka eller langre 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.

Genombrottssmarta vid cancer

= Genombrottssmarta ar nar en patient drabbas av tillfalliga (icke-
permanenta) smartepisoder som ar av stdrre intensitet an deras
bakgrundssmarta eller smartan de normalt upplever samtidigt med
underhallsbehandling med opioid.? 3

Genombrottssmarta ar vanligtvis av medelhdg till hog intensitet. Episoder
startar snabbt och &ar kortlivade (cirka 30 minuter langa). Kontinuerlig

cancersmarta behandlas med ett antal behandlingsstrategier, inklusive dygnet

runt opioider, andra smartstillande medel och icke-farmakologiska metoder,

men genombrottssmarta kraver i allmanhet snabbverkande eller kortverkande

opioider. 3
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https://www.teva.se/patienter/utbildnings-infomaterial-patienter
https://www.fass.se/LIF/product?nplId=20011019000176&userType=0
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HUR SKA ACTIQ® ANVANDAS?

Viktigt: Behandling av cancersmarta ska initieras och forskrivas av en lkare
med erfarenhet av opioidbehandling hos cancerpatienter.

Om genombrottssmartan inte behandlas, kan det fa mycket negativa
konsekvenser pa patientens livskvalitet. Som farmaceut bor du prata med
patienter innan du dispenserar ACTIQ® for att sdkerstalla att de forstar hur de

ska anvanda ACTIQ® korrekt, enligt produktresumén (SmPC) och bipacksedeln

(PL):

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 forbrukat en hel
ACTIQ® sugtablett), kan en andra ACTIQ® av samma styrka anvandas. Hogst
tva ACTIQ® bor anvandas for att behandla en enskild episod av
genombrottssmarta.

Aldrig fler an fyra sugtabletter
Patienten boér begransa konsumtionen till maximalt fyra ACTIQ® per dag’

Observera att ACTIQ® inte &r utbytbar med andra Fentanylprodukter.

VARNINGAR

Overdos

Oavsiktlig exponering for ACTIQ® betraktas som ett akut medicinskt tillstand
och kan vara livshotande. Se till att du och din personal kanner till tecknen
pa Gverdosering/toxicitet av fentanyl och behovet av akut medicinsk vard.

Tecken pa 6verdosering/toxicitet ar:
e Forandrad sinnesstamning

o Medvetsloshet

¢ Koma
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Hjartstillestand

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

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

Alla dessa symtom kraver omedelbar l8karvard, eftersom dessa kan leda till
dod utan korrekt medicinsk behandling. Patienter eller deras vardare ska
darfor omedelbart ringa SOS (112) vid dverdosering eller vid uppkomst av de
namnda symtomen.

Se till att patienten och/eller deras vardare ar val medvetna om tecknen pa
6verdosering/toxicitet av fentanyl och férstar behovet av att séka akut
medicinsk hjalp.

Var uppmarksam pa tecken att patienten inte anvénder ACTIQ® enligt
ordination.!

Se till att patienten ar medveten om risken for felanvandning, missbruk,
overdosering och beroende i samband med ACTIQ®.

Saker forvaring, hantering och avfallshantering/kassering
Paminn patienten och/eller vardaren att ACTIQ® endast far hanteras av
patienter och deras vardare.

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

Forvissa dig om att patienten forstar att ACTIQ® maste forvaras pa ett sdkert
satt for att forhindra stold och felaktig anvandning av produkten. Den aktiva
substansen, fentanyl, &r atravard fér narkotikamissbrukare och darfér ar
forvaringsinstruktionen mycket viktig att folja.!

ACTIQ® ska forvaras i sin skyddspase tills den ska anvdndas.
ACTIQ® bor inte forvaras 6ver 30°C.

Information om korrekt avfallshantering: ACTIQ® sugtabletter med
kvarvarande aktiv substans far aldrig kasseras eller placeras sa att barn eller
husdjur kan komma at den. Alla delvis anvénda eller oanvdnda men inte
l&ngre nédvandiga produkter ska l@mnas till apotek for att destrueras pa ett
korrekt satt.

Version 3, mars 2023/KL




Forbrukade ACTIQ® sugtabletter kan innehalla tillrdckligt med [kemedel for
att vara skadligt eller livshotande fér ett barn eller husdjuren. Aven om det
finns lite eller ingen ldkemedel kvar, maste applikatorn med sugtablett
kasseras pa ratt satt enligt foljande:

e Aven om medicinen &r helt slut, kasta applikatorn med sugtablett i en
sopbehallare som ar utom rackhall for barn och husdjur.

e Inte fullt anvdnda sugtabletter férvaras utom rackhall for barn och
husdjur tills du kan l&mna in den pa apotek fér destruktion.

e Spola inte ner anvdnda ACTIQ® sugtabletter, hallare eller forpackningar i
toaletten

e Som med alla starka smartlindrande lakemedel ar det valdigt viktigt att
kassera ldkemedel pa korrekt satt.

e Alla helt eller delvis anvanda och oanvanda ACTIQ® sugtabletter, ska
ldmnas till apotek for korrekt destruktion.?

Forklara och informera patienterna om dessa
ytterligare sakerhets- och kasseringsinstruktioner:

e Instruktioner for att 0ppna blisterforpackningen for sugtabletterna
(bipacksedel)

e Lamplig kassering av ACTIQ®- alla delvis anvanda eller oanvanda men
inte langre nédvandiga produkter eller avfallsmaterial ska kasseras
genom att ldmna till apotek. Aven om det finns lite eller ingen medicin
kvar pa handtaget, maste sjdlva handtaget kasseras pa ratt satt:

e Om medicinen &r helt slut, kasta hallaren i en sopbehallare som &r utom
rackhall for barn och husdjur.

e Om patienten inte anvander upp hela sugtabletten forvara sugtabletten
utom rackhall for barn och husdjur tills den kan l@mna in den pa apotek
for destruktion.

e Spolainte ner anvdnda ACTIQ® sugtabletter, hallare eller férpackningar i
toaletten.
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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 an det beskrivna réknas som
anvandning utanfor godkand indikation, dven kallat off Label. Om du ar orolig
for att off label-anvandning forekommer, vanligen kontakta forskrivaren for att
diskutera detta.

Foéljande ar off label-anvandning:

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

e Forskrivning nér patienten inte star pa underhallsbehandling med
andra opioider samtidigt.

e Forskrivning av fler doser an rekommenderat.

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

Att anvanda ACTIQ® pa annat satt an rekommenderat, 6kar risken for
felanvandning, missbruk, medicineringsfel, dverdos, beroende och dod. Antalet
biverkningar okar i allmanhet vid off label-anvandning.

Medicineringsfel ar sarskilt viktigt att undvika vid férskrivning av ACTIQ®.

e Qauvsiktligt felaktig ldkemedelsforskrivning/ordination.
e Felaktig administrering

e Felaktig lakemedelshantering.

e Felaktig lakemedelshanteringdos.

e Felaktig administreringsvag
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Vem riskerar att drabbas av OUD?
For att minimera medicineringsfel ar alla ACTIQ® forpackningar

och applikatorer markta med olika farger per styrka: Foljande patienter kan ha en 6kad risk att utveckla OUD:
— e Patienter som byter fran sjukhusbaserad vard till vard i hemmet.
5t|_.|rka Farg e Patienter med en personlig eller familjehistorik (féraldrar eller syskon) av
200 pg - Gra dro'gmissbruk, i‘rh'lklusive alkoholmissbruk.®
400 pg ] B3 e Patienter som roker.
e Patienter med andra medicinska problem.
600 ug | Orange . L o . .
e Tidigare historia av andra psykiatriska problem (t.ex. svar depression,
800 ug - Lila angest och personlighetsstérningar).
Det &r viktigt att vara uppmarksam pa tecken pa OUD, eftersom upptdckt i
. " slutdndan kommer att hjalpa patienten. Till exempel tolerans (behovet av mer
RISK FOR (I)IP|0|DBER0EN DE, "OPIOID USE ldkemedel for att uppna samma effekt) och abstinens ar kriterier forknippade
DISORDER" (OUD) med OUD. En patient med abstinensbesvar kan klaga 6ver illamaende och
. krakningar, angest, sémnldshet, varme- och kallvallningar, svettning,
Vad ar OUD? muskelkramper, vattniga flytningar frdn 6gon och nésa och/eller diarré’
e OUD &r ett "problematiskt ménster av opioidanvandning som leder till Viktigast av allt: Om du tror att en patient har problem med sin behandling,

kontakta omedelbart patientens forskrivande lakare. Uppmuntra patienten att

kliniskt signifikant forsamri (L ing" (DSM-5).4
iniskt signifikant forsamring eller exponering” ( ) regelbundet informera sin ldkare om hur behandlingen gar.

e De diagnostiska kriterierna for OUD inkluderar att ta for mycket av
opioiden, oférmdga att minska anvandningen, sug, negativa effekter
pa arbete, hem eller socialt liv, anvdndning i farliga situationer,
anvandning trots kunskap om negativa effekter, tolerans och
abstinens.* Svarighetsgraden av OUD bestdms av antalet diagnostiska
kriterier som patienten uppfyller.®

e Patienter kommer att behdva 6vervakas for tecken pa
ldkemedelsstkande beteende (t.ex. for tidiga forfragningar om
recept). Overvakningen bér ocksa inkludera en éversyn av
forskrivningsfrekvensen for samtidig behandling med opioider och
psykoaktiva lakemedel (som bensodiazepiner).
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Rapportera alltid biverkningar, kdnd off label-anvédndning, felanvandning,
beroende, 6verdos eller missbruk till Lakemedelsverket;

www.lakemedelsverket.se

Ldkemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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