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Oslo, 2020-08-25

Vagledning for halso- och sjukvardspersonal

dne pharma vill i samrad med Lakemedelsverket informera om foljande:

Utbildningsmaterial som beskriver hur Respinal® ska anvidndas.

Syftet med denna vagledning ar att:

e Ge kortfattad information till hdlso- och sjukvardspersonal om Respinal 1,26 mg
nasspray, l6sning i endosbehallare

e Hjalpa hélso-och sjukvardspersonal med utbildning av Respinal nasspray till
patienter med risk for opioidéverdos

e Denna utbildning ar ocksa avsedd for deras familjer och/eller vanner (vardgivare)
om de finns tillgangliga

Tillgangligt utbildningsmaterial for Respinal:

1. Vaégledning for hilso- och sjukvardspersonal (detta dokument):
En utbildningsguide for halso- och sjukvardspersonal med instruktioner for Respinal
som bestar av:
e Information foér halso-och sjukvardpersonal
e Patientinformationskort for patienter och vardgivare for att visa hur
Respinal ndsspray ska anvandas.

2. Patientinformationskort:
e Detta patientinformationskort kan patienter och vardgivare ta med hem
e Detta kort ger information till patienter och vardgivare om Respinal
nasspray och hur det anvands i nddsituationer vid misstankt opioidéverdos
e Det har ocksa en QR-kod med en lank fér atkomst till en video via en
smartphone.

3. Online-atkomst (respinal.se) som visar:
e Video som visar vad man ska gora vid misstankt opioidéverdos
e Lank till kundservice for att bestalla utbildningsmaterial.
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OVRIG INFORMATION OM RESPINAL OCH ANVANDNING

1 forpackning med Respinal innehaller:

e Ett plastetui med 2 endosbehallare. Den andra nassprayen ar inkluderad for att
kunna ge ytterligere en dos med naloxon om det ar nédvandigt.

¢ En snabbstartguide ar inkluderad i plastetuiet med bilder som visar hur Respinal
anvands.

¢ En bipacksedel med information om lakemedlet och med en steg-for-steg
instruktion for anvandning.

INSTRUKTIONER FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL:

Varje endosbehallare med nasspray innehaller 1,26 mg naloxon (som
hydrokloriddihydrat) i en 0,1 ml 16sning. Den &r avsett for omedelbar administrering vid
akutbehandling av kdnd eller misstankt opioidéverdos som yttrar sig som
andningsdepression och/eller depression av centrala nervsystemet, bade i och utanfér
sjukvardsinrattningar/medicinska miljoer.

Verkningsmekanism: Naloxon ar ett semisyntetiskt morfinderivat (N-allyl-nor-oxymorfon)
och en specifik opioidantagonist som motverkar den opioida effekten genom att tdvla om
samma bindningsplatser pa receptorn. Effekten beror pa antagonism av my-, kappa- och
delta-opioidreceptorer. Antagonismen av my-receptorn aterstaller respirationen. Naloxon
har inga agonisteffekter och, i franvaro av opioider, uppvisar i praktiken ingen
farmakologisk aktivitet.

Anvandning av naloxon: Respinal tillhandahaller ett alternativ till intravendsa,
intramuskulara eller subkutana injektioner som &r val etablerade hos héalso- och
sjukvardspersonal. Manga europeiska lander har flera ars erfarenhet av att tillhandahalla
naloxon direkt till personer som riskerar Overdos av opioider, inklusive familj och
vardgivare genom ett "ta-med-hem" naloxon program (THN) %** baserat pa riktad
utbildning.

Respinal tillhandahaller ett behandlingsalternativ som kan anvandas enligt lokala riktlinjer
for behandling av denna patientgrupp.

Farmakokinetiska data har visat att naloxon absorberas i tillracklig grad genom
nasslemhinnan for att utéva en antagonisteffekt pa opioider som har orsakat symptom pa
dverdos.® Patienten férvantas svara inom 2-3 minuter efter administrering.?
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VIKTIG INFORMATION OM ANVANDNING AV RESPINAL SOM SKA DELGES
PATIENTER/VARDGIVARE.

DENNA INFORMATION INKLUDERAS OCKSA | PATIENTINFORMATIONSKORTET.

Att kdnna igen en misstankt 6verdos: Om en 6verdos misstanks hos en komatds patient,
kanske med injektionsutrustning utspridd, bor vardgivaren narma sig med forsiktighet,
kontrollera svar, luftvdgs- och andningsymtom och tecken pa 6verdos.

Ring for hjalp: Ring omedelbart efter en ambulans innan du administrerar Respinal, dven
om patienten vaknar.

e Eftersom naloxon ar en kortverkande antagonist kan effekten minska, sarskilt om
patienten har tagit en langverkande opioid som varar langre an effekten av naloxon.

e Alternativt kommer patienten att behdva medicinsk hjalp om opioidanvandning inte ar
orsaken till symtomen.

Korrekt anvandning av Respinal: Respinal ar en spray fardig for anvandning i ndasborren.

¢ Vid applicering i nasborren, aktiveras sprayen genom att trycka pa kolven tills du hor
ett "klick".

e Nassprayen ska inte laddas eller testas fére anvandning, eftersom dosen da gar
forlorad. Eftersom det finns tva sprayapplikatorer, kommer korrekt anvdndning av den
forsta sprayen och sedan, om den behévs, den andra sprayen att 6ka chansen for att
patienten svarar tills dess att ambulanspersonal anlander.

Stanna kvar hos patienten tills ambulansen anlander: Respinal ersatter inte akut
lakarvard (t.ex. HLR, hjart-lungraddning).

e Om vardgivaren vantar hos patienten kan de placera patienten i stabilt sidolage. Ge
den andra dosen om patienten inte svarar pa den forsta eller aterfaller i
andningsdepression. Ge hjart-lungraddning och 6vervaka patienten for aterkommande
andningsdepression eller abstinenssymptom. Beratta for ambulanspersonalen vad som
hant.

Mojligt aterfall i andningsdepression: Detta ar ett potentiellt livshotande tillstand. Tva
sprayapplikatorer ingar i férpackningen for att forlanga effekten av naloxon tills dess att
akutsjukvardspersonal anlander. Men det ar mycket viktigt att omedelbart ringa efter
ambulans for att forbattra patientens chans till att aterhdmta sig efter att ha tagit
opioider.

MGojligt framkallande av opioidabstinenssymtom: Hos individer med fysiskt
opioidberoende kan naloxon orsaka mattliga till svara abstinenssymptom som upptrader
inom nagra minuter efter administrering och som kan minska efter ca. 2 timmar.
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* Abstinenssymtomens svarighetsgrad beror pa dosen av naloxon, liksom graden och
typen av opioidberoende. Vissa manniskor kan upptrada aggressivt nar de vaknar.

Patientinformationskortet for patienter och vardgivare i detta utbildningsmaterial ger
hélso- och sjukvardspersonal material som kan anvandas vid genomgang med patienter
och vardgivare pa ett enklare, steg-for-steg-satt, med samma information som
snabbstartguiden inuti plastetuiet. Dessutom finns en lank till en kort utbildningsvideo
som ger en tydlig 6versikt over behandlingsférfarandet.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Mer information
For ytterligare information se den uppdaterade produktresumén (SPC) pa
www.lakemedelsverket.se eller fass.se.
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For mer information ga till www.respinal.se eller skanna QR koden,

Senast granskat av Lakemedelsverket (24.08.2020)
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