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Opas terveydenhuollon ammattilaisille

Koulutusmateriaali Ventizolve®-valmisteen kdytt6on
Taman oppaan tarkoitus on:

e antaa lyhyesti tietoa terveydenhuollon ammattilaisille Ventizolve-valmisteesta
(Ventizolve 1,26 mg nendsumute, liuos, kerta-annospakkaus)

e auttaa terveydenhuollon ammattilaisia opastamaan potilaita, joilla on opioidien
yliannostuksen vaara, Ventizolve-nenasumutteen kaytossa

e opastus on tarkoitettu myos potilaiden mahdollisille perheille ja/tai ystaville
(hoitajille).

Ventizolve-valmisteen koulutusmateriaali:

1. Opas terveydenhuollon ammattilaisille (tdma dokumentti):
Koulutusopas terveydenhuollon ammattilaisille Ventizolve-valmisteen kayttoon:
¢ Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

2. Nettisivusto (www.ventizolve.com), josta loytyy:
¢ Video, joka nayttad, miten toimia epailtdessa opioidien yliannostusta
e Linkki asiakaspalveluun, josta voi tilata lisda koulutusmateriaalia

3. Apteekin opas
Ohjeet ja tarkistuslista Ventizolve-valmisteen toimittamiseen ilman lddkemaaraysta

MUUTA TIETOA VENTIZOLVE-VALMISTEESTA JA SEN KAYTOSTA

Yksi Ventizolve-pakkaus sisaltaa:

¢ Muovikotelon, jossa on kaksi kerta-annospakkausta. Pakkauksen toinen nendasumute
on mahdollista lisdannosta varten, jos on tarpeen antaa toinen annos naloksonia

¢ Muovikotelossa on pikaopas, jossa Ventizolven kdytto opastetaan piktogrammien
avulla

* Pakkausselosteen, jossa on tietoa lddkkeesta ja yksityiskohtaiset kdyttéohjeet
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TIETOA TERVEYDENHUOLLLON AMMATTILAISILLE:

Yksi nendsumutesailio sisaltad 1,26 mg naloksonia (hydroklorididihydraattina) 0,1 ml:ssa
liuosta. Se on tarkoitettu annettavaksi valittdmasti tiedossa olevan tai epdillyn
opioidiyliannostuksen akuuttiin hoitoon, joka ilmenee hengitys- ja/tai keskushermoston
lamana, seka terveydenhuollossa etta sen ulkopuolella.

Vaikutusmekanismi: Naloksoni on puolisynteettinen morfiinijohdannainen (N-allyyli-
noroksimorfoni) ja spesifinen opioidiantagonisti, joka antagonisoi opioidien vaikutuksia
kilpailemalla samoista reseptorikohdista. Vaikutus johtuu myy-, kappa- ja
deltaopioidireseptoreja antagonisoivasta vaikutuksesta. Myy-reseptorin antagonismi
palauttaa hengityksen. Naloksonilla ei ole agonistisia vaikutuksia eikd farmakologisia
vaikutuksia esiinny, jos elimistossa ei ole opioideja.

Naloksonin kaytté: Ventizolve on vaihtoehto laskimoon, lihakseen tai ihon alle
annettaville injektioille, jotka ovat vanhastaan tuttuja terveydenhuollon ammattilaisille.
Monissa Euroopan maissa naloksonia on jo vuosia jaettu kotiin riskiryhmille seka heidan
perheenjasenilleen ja laheisilleen opioidien yliannostusten varalle osana tavoitteelliseen
koulutukseen perustuvaa THN-ohjelmaa (THN, Take-Home-Naloxone)**4,

Ventizolve on hoitovaihtoehto, jota voidaan kayttdaa kansallisten hoitosuositusten
mukaisesti tdman potilasryhman hoidossa.

Farmakokineettisten tietojen perusteella naloksoni imeytyy riittavasti nendn limakalvojen
l4pi ja saa aikaan antagonisoivan vaikutuksen, joka tehoaa opioidiyliannostuksen oireisiin.>
Potilas reagoi antoon yleensd 2-3 minuutin kuluessa.?

VENTIZOLVE-VALMISTEEN KAYTTOA KOSKEVAA TARKEAA TIETOA, JOSTA ON
INFORMOITAVA POTILASTA/HOITAJAA.

Mista tietaa, etta kyseessa voi olla yliannostus: Jos tajuttomalla henkil6lla epaillaan
yliannostusta (ymparistdssa voi myos olla injektiovalineitd), hoitajan on lahestyttava
potilasta varoen, tarkistaa reaktiot, hengitystiet ja hengitys seka yliannoksen oireet.

Soita apua: Soita ambulanssi juuri ennen Ventizolve-valmisteen antamista, vaikka potilas
heraisikin.

¢ Koska naloksoni on lyhytvaikutteinen antagonisti, sen vaikutus voi havita varsinkin, jos
potilas on ottanut pitkavaikutteista opioidia, jonka vaikutus kestda kauemmin kuin
naloksonin vaikutus.

¢ Vaihtoehtoisesti potilas voi tarvita lddketieteellistd hoitoa, jos oireiden syy ei olekaan
opioidien kaytto.
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Ventizolve-valmisteen oikea kaytt6: Ventizolve on kadyttévalmis sumute, joka annetaan
sieraimeen.

e Kun suutin on sieraimessa, aktivoi sumute painamalla painiketta, kunnes kuuluu «klik».

¢ Nendsumutetta ei saa esikasitelld tai testata ennen kaytt6a, koska annos menee silloin
hukkaan. Pakkauksessa on 2 kerta-annospakkausta, jotta potilaalla on paremmat
mahdollisuudet reagoida hoitoon avun tuloon asti, kun oikein annetun ensimmaisen
annoksen jalkeen annetaan tarvittaessa toinen annos.

Pysy potilaan luona ensihoidon saapumiseen saakka: Ventizolve ei korvaa ensihoitoa
(peruselvytysta).

¢ Apua odottaessaan hoitaja voi laittaa potilaan kylkiasentoon. Toisen annoksen voi
antaa, jos potilas ei reagoi ensimmaiseen annokseen tai jos hengityslama uusiutuu. Anna
ensiapua ja tarkkaile potilasta hengityslaman ja vieroitusoireiden varalta. Kerro
ensihoitajille, mitd on tapahtunut.

Hengityslaman uusiutumisen mahdollisuus: Tama voi olla hengenvaarallinen tilanne.
Pakkauksessa on 2 kerta-annospakkausta, jotta naloksonin vaikutusta voidaan pidentaa
siihen asti, ettd ensihoito saapuu paikalle. On tarkeaa soittaa heti ambulanssi, jotta
potilaalla on paremmat mahdollisuudet toipua opioidien yliannostuksesta.

Opioidivieroitusoireyhtyman mahdollisuus: Opioideista riippuvaisilla potilailla naloksoni
voi aiheuttaa keskivaikeita tai vaikeita vieroitusoireita, jotka ilmaantuvat muutaman
minuutin kuluessa valmisteen annosta ja voivat lievittya noin 2 tunnin kuluttua.

¢ Vieroitusoireiden vaikeusaste on riippuvainen naloksoniannoksesta seka
opioidiriippuvuuden asteesta ja tyypista. Jotkut henkilot saattavat kayttaytya
aggressiivisesti heratessaan.
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Pikaopas

Soita 112, Aseta potilas selinmakuulle. Al esivalmistele tai testaa
Poista mahdolliset tukokset nendsumutetta.
nenastaja suusta.

Tue niskaa. Aseta suutin toiseen Aseta potilas kylkiasentoan. los potilaan tila ei kohene, anna
sieraimeen. Paina napakasti Pysy potilaan luona ensihoidon  toinen nendsumute toiseen
mantas, kunnes kuulet saapumiseen saakka. sieraimeen 2—3 minuutin kuluttua.
naksahduksen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista liitteessa seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Lisdtietoja
Lisatietoja l0ytyy paivitetysta valmisteyhteenvedosta (SPC) sivuilta www.fimea.fi
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Ystavallisin terveisin 001/v03/FI

Navamedic ASA

Lue lisétietoja osoitteesta fi.ventizolve.com tai skannaa QR koodi
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