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Vejledning til sundhedspersonale

Uddannelsesmateriale, der beskriver hvordan Ventizolve® skal bruges

Formalet med denne informationsfolder er, at:
e give kortfattet information til sundhedspersonale om Ventizolve 1,26 mg naesespray,
oplgsning i enkeltdosisbeholder

e hjaelpe sundhedspersonale med oplaeringen af patienter, som er i risiko for at tage en
overdosis af opioider, i brugen af Ventizolve naesespray

e denne oplaering er ogsa tiltaeenkt deres familier og/eller venner (omsorgspersoner), hvis
relevant

Uddannelsesmateriale for Ventizolve bestar af:

1. Vejledning til sundhedspersonale (dette dokument)
En vejledning for sundhedspersoner med instruktioner om Ventizolve, bestaende af:
e [nformation til sundhedspersonale
e Patientinformationskort, der viser brugen af Ventizolve naesespray til patienter og
omsorgspersoner

2. Patientinformationskort

e Patientinformationskortet er til patienter eller omsorgspersoner som de kan tage
med hjem.

o Kortet giver information til patienter og omsorgspersoner om Ventizolve naesespray
og hvordan naesesprayen bruges i ngdstilfaelde ved formodet overdosering af
opioider.

e Kortet har ogsa en QR-kode som kan anvendes til at tilga en video via en smartphone.

3. Adgang til online uddannelsesmateriale (www.ventizolve.com)
e Video, som viser, hvad du skal ggre ved formodet opioidoverdosis
e Link til kundeservice for at bestille flere eksemplarer af uddannelsesmateriale
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ANDEN INFORMATION OM VENTIZOLVE OG DETS BRUG

1 Ventizolve-pakning indeholder:
e Et plastetui med 2 enkeltdosisbeholdere (nasesprays). Den anden naesespray er
inkluderet for at kunne give yderligere en dosis med naloxon, hvis det er ngdvendigt
e En hurtig startvejledning med piktogrammer er inkluderet i plastetuiet, som viser,
hvordan Ventizolve bruges
e Enindlegsseddel med information om laegemidlet og trinvis instruktion vedrgrende
brugen

INSTRUKTION TIL SUNDHEDSPERSONALE

Hver naesespray afgiver 1,26 mg naloxon (som hydrochloriddihydrat) i en 0,1 ml oplgsning. Den
er beregnet til omgaende administration som akutbehandling af kendt eller formodet
opioidoverdosis, manifesteret ved respiratorisk depression og/eller depression af
centralnervesystemet, bade pa hospitaler/laegeklinikker og uden for disse.

Virkningsmekanisme: Naloxon er et semisyntetisk morfinderivat (N-allyl-noroxymorfon). Det er
en specifik opioidantagonist, som virker kompetitivt ved opioidreceptorerne. Virkningen skyldes
antagonisme af opioidreceptorerne my, kappa og delta. Respirationen genoprettes ved
antagonisme af my-receptoren. Naloxon har ikke agonistiske egenskaber og ved fraveer af
opioider udviser det i praksis ingen farmakologisk aktivitet.

Brug af naloxon: Ventizolve er et alternativ til de intravengse, intramuskulzaere eller subkutane
injektioner, som allerede er velkendt blandt sundhedspersonale. Der er i mange europeiske
lande stigende erfaring med at give naloxon direkte til personer med risiko for opioidoverdosis
inklusive familie og omsorgspersoner via et «tag-med hjem» naloxonprogram (THN)*3** baseret
pa malrettet oplaering.

Ventizolve er et behandlingsalternativ, som kan benyttes indenfor lokale retningslinjer for
behandling af denne patientgruppe.

Farmakokinetiske data har vist, at naloxon absorberes i tilstraekkelig grad gennem
naeseslimhinden til at udvise en antagonistisk virkning pa opioider, som har forarsaget
symptomer pa overdosis.> Patienten forventes at reagere indenfor 2-3 minutter efter
administration.!
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VIGTIG INFORMATION OM BRUGEN AF VENTIZOLVE, SOM SKAL DELES MED
PATIENTER/OMSORGSPERSONER.
DENNE INFORMATION ER OGSA INKLUDERET | PATIENTINFORMATIONSKORTET.

Ved mistaenkt overdosis: Hvis der er mistanke om overdosis hos en komatgs patient, maske
fordi der ligger injektionsudstyr rundt omkring, bgr omsorgspersonen narme sig med
forsigtighed, tjekke respons, luftveje og vejrtraekning, samt tegn pa overdosis.

Ring efter hjeelp: Ring efter en ambulance (ring 112) med det samme og fgr Ventizolve
administreres, ogsa selvom patienten vagner op.

e Da naloxon er en korttidsvirkende antagonist kan effekten aftage, iseer hvis patienten har
taget et langtidsvirkende opioid, som virker laengere end effekten af naloxon.

e Alternativt vil patienten have behov for medicinsk hjalp, hvis brug af opioider ikke er
arsagen til symptomerne.

Korrekt brug af Ventizolve: Ventizolve leveres i en klargjort spray til indgivelse i naeseboret.

e Nar den er indsat i naeseboret, aktiveres sprayen ved at trykke ned pa stemplet, indtil det
siger klik.

e Naesesprayen ma ikke primes eller testes fgr brug, da dosis ellers vil ga tabt. Da der er
2 naesesprays, vil korrekt brug af den fgrste spray, og derefter den anden om ngdvendigt,
give en stgrre chance for at patienten reagerer, inden hjalpen nar frem.

Bliv hos patienten indtil ambulancefolkene ankommer: Ventizolve er ikke en erstatning for
akut laegehjzelp (sasom HLR (hjertelungeredning)).

e Hvis omsorgspersonen venter sasmmen med patienten, kan vedkommende laegge patienten
i aflast sideleje. Giv den anden dosis, hvis patienten ikke reagerer pa den fgrste dosis, eller
falder tilbage til respirationsdepression. Giv hjertelungeredning og overvag patienten for
tilbagevendende respirationsdepression eller abstinenssymptomer. Forteel
ambulancefolkene hvad der er sket.

Tilbagefald af respirationsdepression: Dette er en potentielt livstruende haendelse. 2
nasesprays er inkluderet i plastetuiet for at forleenge effekten af naloxon, indtil leegehjzelpen
ankommer. Men det er ekstremt vigtigt at ringe efter en ambulance med det samme for at
forbedre patientens chance for at komme sig efter indtagelse af opioider.
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Risikoen for at udlgse opioidabstinenssymptomer: Hos personer med fysisk
opioidafhangighed, kan naloxon udlgse moderate til alvorlige abstinenssymptomer, som
opstar inden fa minutter efter administration og kan aftage efter ca. 2 timer.

e Alvorlighed af abstinenssymptomerne afhanger af naloxondosen, samt graden af og typen
af opioidafhangighed. Nogle personer kan opfgre sig aggressivt nar de vagner op.

Patientinformationskortet til patienter og omsorgspersoner, der er en del af
uddannelsesmaterialet for Ventizolve, kan bruges af sundhedspersonalet til at gennemga disse
emner med patienter og omsorgspersoner pa en enkel og trinvis made og benytter de samme
punkter som i den hurtige startvejledning der er inkluderet i etuiet. Derudover er der et link til
en kort undervisningsvideo, som giver en omfattende gennemgang af behandlingsproceduren.

Indberetning af bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligggr
lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og sundhedspersonale
anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Yderligere oplysninger
For yderligere oplysninger, se produktresumeet pa www.produktresume.dk

Med venlig hilsen

Nine) Kasta, N&e”

¥ 001/v01/DK
Nina Kristin Masvaer
Markedschef dne pharma as [=]3

For mere information besgg www.ventizolve.com eller scan QR koden:  [®]
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