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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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5. Mundin G,et al Pharmacokinetics of concentrated naloxone nasal spray over first 30 minutes postdosing. Addiction. 2017 Sep; 112(9): 1647-1652.
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Hvordan Ventizolve®
bruges i tilfaelde
af en overdosis

Ventizolve® 1,26 mg Ventizolve® 1,26 mg
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Ventizolves virkning
og anvendelse

Ventizolve® anvendes til at ophaeve virkningen
af kendt eller mistaenkt opioidoverdosis hos
voksne (f.eks. morfin, heroin, metadon,
fentanyl, oxycodon eller buprenorphin),

isaer hos personer med risiko for abstinens-
symptomer.

Ventizolve® er en naesespray, der anvendes til
akut behandling af opioidoverdosis eller mulig
opioidoverdosis hos voksne. Tegn pd overdosis
omfatter:

« vejrtraekningsproblemer
« sveer sgvnighed

« ingen reaktion pd hgj lyd eller bergring.

Hvis du har risiko for at f& en opioidoverdosis,
skal du altid have Ventizolve® pa dig.

Ventizolve® virker i kort tid og alene for at
opheeve virkningen af opioider, mens du venter
pd leegehjeelp. Det er ikke en erstatning for akut
leegehjeelp.

Fortael altid din familie og venner, at du har
Ventizolve® pé dig.






Advarsler og
forsigtighedsregler

Dette l&egemiddel anvendes til akut behandling
af opioidoverdosis og skal gives af en anden
end dig selv.

Ventizolve® skal gives med det samme og
erstatter ikke akut laegehjaelp.

Ring efter en ambulance med det samme,
ogsd selvom personen vagner op.
RING 112.

En naesespray med Ventizolve® indeholder kun
én dosis af naloxon.

Det er vigtigt, at naesesprayen ikke primes eller
testes for brug, da dette vil tsmme naesesprayen
og du ikke vil modtage det ls&egemiddel, du har
brug for. Brug den naeste Ventizolve® neesespray
hvis det er ngdvendigt med flere doser.
Yderligere doser kan gives 2 til 3 minutter efter
den farste dosis.



Brugsvejledning

1

Tjek symptomer og reaktion

- Tjek for reaktion for at se, om personen
er ved bevidsthed. Du kan rébe personens
navn, forsigtigt ruske i skuldrene, tale hgjt
ind i gret, gnide pd brystbenet (sternum),
knibe gret eller kanten af fingerneglen.

- Tiek luftveje og dndedraet.

Serg for at mund og neese ikke er

blokeret. Overvag dndedraettet i 10 sekunder
- beveeger brystkassen sig? Kan du hgre
dndedraettet? Kan du fgle dndedreettet mod
din kind?

- Tiek tegn pd overdosis, sésom: ingen
reaktion pé bergring eller lyde, langsom
uregelmaessig vejriraekning eller ingen
vejriraekning, snorken, gispen eller synke-
bevaegelser, bla eller lilla farve pa
fingernegle eller laeber.

Hvis overdosis mistaenkes,
skal Ventizolve® gives.

2

Ring efter en ambulance.
RING 112.

5

Stet nakken idet hovedet lzenes tilbage.
Indseet dysen i det ene naesebor. Tryk kraftigt
ned pa stemplet, indtil det siger klik, for at
afgive dosis. Fjern derefter naesesprayen fra
naeseboret.




3 A

Leeg patienten pd ryggen. Serg for at luft- Abn den indre emballage ved farst at fierne
vejene er frie. Det anbefales at undersgge gummibdandet og derefter trykke pa midten
naeseboret og fjerne eventuel tilstopning, far af de flade sider af plastikdelen.

naesesprayen gives.

Du ma ikke prime eller teste nzese-
sprayen inden brug. En Ventizolve® naese-
spray indeholder kun én dosis naloxon.

6 7

Leeg patienten i afl@st sideleje. Bliv hos Hvis der ikke ses forbedring, skal naeste
patienten indtil ambulancen ankommer. Se dosis gives efter 2-3 minutter i det andet
efter forbedring i patientens vejrtraekning, naesebor.

opmaerksomhed og reaktion pa staj og
bergring.




Husk

+ Tiden er vigtig! Tev ikke med at
yde farstehjeelp og med at bruge
Ventizolve®

« Start altid med at sikre frie luft-
veje og ring efter en ambulance

« Du kan ikke skade en person
ved at give dem Ventizolve®
nassespray

» Der er ingen risiko for, at du
skader dig selv ved at give
naesesprayen til en anden person

+ Indeni hver plastbeholder er der
en hurtig startvejledning.

For mere information besag
www.dk.ventizolve.com
eller scan QR koden

Of

[=]
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Danish Script Ventizolve video

Original Picture in Norwegian

Danish text and voice

Text and voice:

Hvordan du skal reagere pa en
opioidoverdosis ved at bruge
Ventizolve.

Text and voice:

En overdosis kan veaere en livstruende
situation, sa det er vigtigt at reagere
hurtigt.




Text and voice:

Ventizolve er en naesespray, som
indeholder naloxon, og er en modgift
mod opioider.

Ventizolve anvendes til akut
behandling af kendt eller mistaenkt
opioidoverdosis hos voksne.

Voice:

Denne film er beregnet til at give dig
konkrete oplysninger om, hvordan du
bedst reagerer pa en mistankt eller
kendt opioidoverdosis.

Voice:

Opioider er for eksempel morfin,
heroin, metadon, fentanyl, oxycodon
eller buprenorphin

Text:
Morfin, Heroin, Metadon, Fentanyl,
Oxycodon, Buprenorphin

Voice:

Disse stoffer er ogsa tilgaengelige som
receptpligtig medicin, der ofte bruges
mod smerte.




Text:
Hvordan Ventizolve bruges

‘et znd v
Text:
1 ety 1. Tjek for symptomer og reaktion.
Sjekk for symptomer Voice:
og respons

Tjek f@rst efter symptomer pa
overdosis, og om du opnar en
reaktion med lyde og bergring, for at
se om personen er bevidst. Ved
mistanke om en overdosis skal der
gives Ventizolve.




Wuoron bk
1 wtizo

Sjekk for symptomer
og respons

a. Rop navnet til vedkommende

b, Rigt Forsiktig i skuldrere

. Snakk hayt inn i aret

d. @nl brystbelnat hardt slik ot det skal glore vondt
e. Klypi oret eller fingerneg festet

f. Sjekk luftveiene og pustingen

Text:

Rab personens navn.

Rusk skuldrene forsigtigt.

Tal hgjtind i gret.

Gnid brystbenet hardt, sa det ggr
ondt.

Knib gret eller kanten af
fingerneglen.

Tjek luftveje og andedreet.

Voice:

Rab personens navn.

Rusk skuldrene forsigtigt.

Tal hgjt ind i gret.

Gnid brystbenet hardt, sa det ggr
ondt.

Knib gret eller kanten af
fingerneglen.

Tjek luftveje og andedreet.
Renggr munden og naesen for
eventuelle tilstopninger. Overvag
andedrzettet i 10 sekunder -
bevaeger brystkassen sig? Kan du
hgre andedraettet? Kan du maerke
andedrzttet mod din kind?




Hovadon brukn
1 Ventizoive

Tegn pa overdose
kan vaere:

a. Ingen respons ph beraring eller lyd
b, Langsom og ujevn pust eller ingen pust

&, Snarking, gisping eller gulping

d. Blé eller lilla fingernegler eller lepper

Text and voice:

Tegn pa overdosis kan vaere:

a. ingen reaktion pa bergring eller
lyd

b. langsom og uregelmaessig
vejrtraekning eller ingen
vejrtraekning

c. snorken, gispen eller
synkebevaegelser

d. blaeller lilla farve pa fingernegle
eller leber.

2 W
Ring 113 for —
o ﬂg 3 '_-——
afahjelp
N,

Dz wil kjelgs deg giennom de neste
stegene mens dis vanter pé et ambulansen
=kal ankomma.

Ventizolve fungerer kun i kort tid.

Virkningen av opicider kan komme e

tilbake mens du venter pd nedhjelp ®

Text:
RING 112 for hjeelp.

De vil hjelpe dig gennem de naeste
trin, mens du venter p3, at
ambulancen ankommer.

Ventizolve virker kun i kort tid og det
betyder, at opioidvirkningerne kan
vende tilbage, mens du venter pa akut
legehjeaelp.

Voice:

Du skal nu ringe efter en ambulance.
RING 112 for hjeelp.

De vil hjelpe dig gennem de naeste
trin, mens du venter p3, at
ambulancen ankommer.

Det er meget vigtigt, at du ringer efter
hjaelp. Ventizolve virker kun i kort tid,




tid og gjar at virkningene av opioider
kan komme tilbake mens du venter
pda medisinsk ngdhjelp. Det er derfor
ingen erstatning for medisinsk
nadhjelp

og det betyder, at opioidvirkningerne
kan vende tilbage, mens du venter pa
akut leegehjzelp. Det er derfor ingen
erstatning for akut laegehjzelp.

3.

Legg pasienten
pé ryggen

Sikre frie luftveier. Dat anbefales
4 kontrollere neseboret og flerne eventuell
tilstopping for nesesprayen gis.

4

Text:

Legg pasienten pd ryggen.
Sikre frie luftveier.

Det anbefales d kontrollere
neseboret og fjerne eventuell
tilstopping f@r nesesprayen gis.

Voice:

Du ma nd legge pasienten pd ryggen.
Sikre frie luftveier.

Det anbefales @ kontrollere
neseboret og fjerne eventuell
tilstopping f@r nesesprayen gis.

Text:

Leeg patienten pa ryggen.

Serg for at luftvejene er frie.

Det anbefales at undersgge
naeseboret og fjerne eventuel
tilstopning, fer naesesprayen gives.

Voice:

Du skal nu laegge patienten pa ryggen.
Serg for at luftvejene er frie.

Det anbefales at undersgge
naseboret og fjerne eventuel
tilstopning, f@r naesesprayen gives.

4.

Apne
emballasjen
a. Farst fjerne gummib&ndet

b. Trykike pd midian av det flate omebcet
P hver side av plastbaholdaren,

Text:

Apne emballasjen

Farst fijerne gummibdndet

Trykke pa midten av det flate
omradet pa hver side av beholderen.

Voice:

Du ma na dpne den indre
emballasjen ved a farst fjerne
gummibdndet og deretter trykke pa
midten av det flate omrddet pd hver
side av plastbeholderen.

Text:

Abn emballagen.

Fjern fgrst gummibandet.

Tryk pa midten af det flade omrade pa
hver side af beholderen.

Voice:

Du skal nu dbne den indvendige
emballage ved fgrst at fjerne
gummibandet og derefter trykke pa
midten af det flade omrade pa hver
side af plastbeholderen.




4.

Apne
emballasjen

a. Farst fjame gummibandet

b Trykke pd midtan av det flate omebcet
pé hver side av plastbeholderan,

c. Det er to nesesprayer med nalokson
i emballasjen

Ikke prime eller test
nesesprayen fior bruk.

Inde i emballagen vil du ogsa finde en
hurtig startvejledning med trin-for-
trin instruktioner.

Text:
Du ma ikke prime eller teste
naesesprayen inden brug.

Voice:

Der er to naesesprays med naloxon i
emballagen. Du ma ikke prime eller
teste nasesprayen inden brug. En
Ventizolve naesespray indeholder kun
én dosis naloxon

5.

Avgi
dosen

. Stott opp under nakken slik at
hodet kan bayes bakover.

b, Fiar Bpisaan av asasprayan
inr i dat ene neselxnal,

. Trykk handt til du haver et klikk.

e bk
Wondzoive

Text:

Giv den ene dosis.

Stgt nakken, sa hovedet kan bgjes
bagover.

Indf@r spidsen af naesesprayen i det
ene naesebor.

Tryk hardt ned pa stemplet, indtil du
hgrer et klik.

Voice:

Stgt nakken, sa hovedet kan bgjes
bagover.

Indfgr spidsen af naesesprayen i det
ene naesebor.

Tryk hardt ned pa stemplet, indtil du
hgrer et klik, for at afgive dosis.




Fjern derefter naesesprayen fra
naeseboret.

6.

Legg pasienten i

stabilt sideleie

Bli hos pasienten inntil
ambiilanseperaonell ankommear

Text:

Leeg patienten i aflast sideleje.

Bliv hos patienten indtil ambulancen
ankommer.

Voice:

Leeg patienten i aflast sideleje.

Bliv hos patienten indtil ambulancen
ankommer.

Se efter forbedring i patientens
vejrtraeekning, bevidsthed og reaktion
pa lyde og bergring.

7

Avgi neste
dosen

Om pasienten ikke blir bedre

shal neste dese gis | det andre neseboret

etter 2 til 3 minutter.

Text:

Giv den naeste dosis.

Hvis patienten ikke far det bedre, skal
naeste dosis gives i det andet naesebor
efter 2-3 minutter.

Voice:

Hvis patienten ikke far det bedre, skal
naeste dosis gives i det andet naesebor
efter 2-3 minutter.




Text and voice:

Hvis du, eller én du er omsorgsperson
for, er i risiko for en opioidoverdosis,
eller du kan blive vidne til en
overdosis i dit daglige liv, bgr du altid
sgrge for at have en naloxon
naesespray tilgengelig.

.. dne pharma

Text:
Ventizolve
Naloxon




	001-v01-DK Guidance document HCP final signert
	002-v01-DK Ventizolve_pamphlet_DK_print
	Danish Script Ventizolve video Final

