SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS
Fentanyl Actavis 25 mikrog/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 75 mikrog/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst. fordaplastur
2.  INNIHALDSLYSING
Fentanyl Actavis 25 mikrog/klst. fordaplastur
Ur hverjum pléstri losna 25 mikrog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 7,5 cm? plastur inniheldur
4,125 mg af fentanyli.
Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. fordaplastur
Ur hverjum plastri losna 50 mikrog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 15 ¢cm? plastur inniheldur
8,25 mg af fentanyli.
Fentanyl Actavis 75 mikrog/klst. fordaplastur
Ur hverjum pléstri losna 75 mikréog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 22,5 cm? plastur inniheldur
12,375 mg af fentanyli.
Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst. fordaplastur
Ur hverjum plastri losna 100 mikrog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 30 ¢cm? plastur inniheldur
16,5 mg af fentanyli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Fordaplastur

Hver plastur: Gegnser og litlaus plastur med blarri aletrun & pynnu & bakhlid: ,,fentanyl

25 pg/h*/, fentanyl 50 pug/h*/, fentanyl 75 pg/h*/, fentanyl 100 pg/h*.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fullordnir:

Fentanyl Actavis er @tlad til medferdar vio verulegum, langvinnum verkjum sem krefjast samfelldrar
langtimanotkunar 6pidida.

Born:

Langtimamedferd gegn verulegum langvinnum verkjum hja bérnum fra 2 ara aldri sem 4 medferd
med Opidida.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Skammtar Fentanyl Actavis eiga ad vera einstaklingsbundnir, byggdir 4 astandi sjuklingsins og pa 4 ad
meta reglulega medan a notkun stendur. Nota skal minnsta virka skammt. Plastrarnir eru hannadir til
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a0 gefa fra sér u.p.b. 25, 50, 75 og 100 mikrog/klst. af fentanyli Gt i bloOrasina, sem samsvarar
0,6; 1,2; 1,8 og 2,4 mg & solaring.

Val a upphafsskammti

Videigandi upphafsskammt af Fentanyl Actavis skal byggja 4 niverandi notkun sjuklinga & 6pi6idum.
Melt er med notkun Fentanyl Actavis hja sjiklingum med pol fyrir 6pi6idum. Adrir peettir sem hafa
skal 1 huga eru almennt 4stand sjuklings og heilsufar hans, p.m.t. likamssterd, aldur og hve méattfarinn
hann er, auk umfangs pols fyrir 6pi6idum.

Fullordnir

Sjuklingar med pol fyrir opioidum

Sja upplysingar um jafngilda verkjastillingu hér a eftir vardandi skipti af 6pi6idum til inntku eda
inndaelingar yfir 4 Fentanyl Actavis hja sjoklingum med pol fyrir 6pididum.

Skammtinn ma sidan auka eda minnka smatt og smatt ef porf krefur um 12 eda 25 mikrog/klst. til pess
a0 fa minnsta videigandi skammt af Fentanyl Actavis midad vid svérun og porf a
vidbotarverkjalyfjum.

Sjuklingar sem ekki hafa fengid medferd med opioidum adur

Almennt er ekki melt med gjof um hud hja sjuklingum sem ekki hafa fengid medferd med 6pididoum
adur. fhuga skal adrar ikomuleidir (inntoku, inndaelingu). Til ad koma i veg fyrir ofskmmtun er
radlagt ad gefa sjuklingum sem ekki hafa fengio medferd med 6pididoum adur, litla skammta af
hradlosandi 6pi6idum (t.d. morfini, hydromorféni, oxykodoni, tramadoli eda kodeini) sem adlagadir
eru par til verkjastillingu sem jafngildir fentanyli um htd med losunarhrada sem er 12 mikrog/klst. eda
25 mikrég/klst. er nad. Pa er haegt ad skipta yfir a Fentanyl Actavis hja sjuklingum. Plastrar med
losunarhradann 12 mikrog/klst. eru faanlegir og pa skal nota vio upphafsskommtun.

Vid adstedur par sem ekki er talid mogulegt ad hefja medferd med 6pididum til inntéku og notkun
fentanyls um hud er talin eini videigandi valkosturinn vid meodferd hja sjuklingum sem ekki hafa
fengid medferd med opividum adur, skal adeins ihuga notkun minnsta upphafsskammtsins (p.e.

12 mikrég/klst.). Vid slikar adstaedur parf ad hafa ndkvaemt eftirlit med sjuklingnum. Heetta er a
alvarlegri eda lifshattulegri vanondun, hja sjuklingum sem ekki hafa fengio medferd med opididoum
aour, jafnvel vido notkun minnsta skammtsins af fentanyli um huo (sja kafla 4.4 og 4.9).

Umreikningur d jafngildri verkjastillandi verkun

Hja sjuklingum sem eru a0 taka 6pioid-verkjalyf skal byggja upphafsskammtinn af Fentanyl Actavis &
dagskammti fyrri 6pididans. Til ad reikna Ut videigandi upphafsskammt af Fentanyl Actavis skal fara i
gegnum eftirtalin prep:

1. Reikna ut sélarhringsskammtinn (mg/dag) af 6pididanum sem verid er ad nota.

2. Umreikna petta magn yfir i jafngildan solarhringsskammt af morfini til inntéku med
marfoldunarstudlunum i t6flu 1 midad vid videigandi ikomuleid.

3. Til ad fa fram skammtinn af Fentanyl Actavis sem samsvarar ttreiknada

solarhringsskammtinum, morfinskammti med jafngilda verkjastillandi verkun, skal nota

skammta-umreikningat6flu 2 eda 3 eftirfarandi hatt:

a. Tafla 2 er fyrir fullordna sjuklinga sem purfa ad skipta um 6pi6io eda sem eru ekki i eins
goou klinisku jafnveaegi (umbreytingarhlutfall & milli morfins til inntéku og fentanyls um
had er u.p.b. jafnt og 150:1).

b. Tafla 3 er fyrir fullordna sjuklinga sem eru i medferd med 6po6idum, sem er i jafnvagi og
polist vel (umbreytingarhlutfall & milli morfins til inntdku og fentantyls um hid er u.p.b.
jafnt og 100:1)



Tafla 1: Umreikningatafla - Margfoldunarstudlar til ad skipta dagskammti fyrri 6pidida yfir i

solarhringsskammt af morfini til innt6ku me0 jafngilda verkjastillandi verkun (mg/dag fyrri 6pioida x

studull = solarhringsskammtur af morfini til innt6ku med jafngilda verkjastillandi verkun)

Fyrri 6pioioi ikomuleid Margfoldunarstudull
) til inntoku 1
morfin stungulyf 3
, § undir tungu 75
biiprenorfin stungulyf 100
. til inntoku 0,15
kodein stungulyf 0,23
i ’ til inntoku 0,5
diamorfin stunguly? o
i til inntoku -
fentanyl stungulyf 300
., , til inntoku 4
hydromorfon stungulyf 20b
i Lo til inntoku 1
ketobemidon
stungulyf 3
, til inntoku 7,5
levorfanol stungulyf 15
, til inntoku 1,5
metadon stungulyf 3b
L til inntoku 1,5
oxykodon stungulyf 3
, B i endaparm 3
oxymorfon stungulyf 30°
., til inntoku -
petidin stungulyf 0,4°
, til inntoku 0,4
tapentadol stungulyf -
i til inntoku 0,25
tramadol stungulyf 0,3

® Virkni morfins til inntoku/i vodva er byggd a kliniskri reynslu hja sjuklingum med langvinna verki
® Midad vid rannsoknir 4 stokum skdmmtum par sem skammtur i vodva af hverju virku efni sem talid
var upp var borinn saman vid morfin til ad syna fram & hlutfallslega virkni. Skammtar til inntdku eru
skammtar sem radlagdir eru pegar breytt er af stungulyfi yfir 4 lyf til inntdku.

Tilvisanir: Adlagad frd 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 og 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. In: Demystifying Opioid Conversion
Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-System
Pharmacists; 2010:1-15.



Tafla 2: Radlag0ir upphafsskammtar af fentanyl fordaplastrum samkveaemt daglegri notkun morfins til
inntoku (fyrir sjuklinga sem purfa ad skipta um 6pidida eda sjuklinga sem ekki eru i eins goou klinisku
jafnveaegi: umbreytingarhlutfall fra morfini til inntoku yfir 4 fentanyl um had er u.p.b. 150:1)!

Solarhringsskammtur af morfini til inntoku Fentanyl fordaplastur (mikrog/klst.)
(mg/dag)
<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

'f kliniskum rannsoknum voru daglegir skammtar af morfini til inntdku 4 pessum bilum notadir til
grundvallar vi0 skipti yfir i fentanyl fordaplastra

Tafla 3: Radlagdir upphafsskammtar af fentanyl fordaplastrum samkvaemt daglegri notkun morfins til
inntoku (fyrir sjuklinga sem eru 4 stodugri 6pididomedferd sem peir pola vel: umbreytingarhlutfall fra
morfini til inntdku yfir i fentanyl um hao er u.p.b. 100:1)

Sélarhringsskammtur af morfini til inntoku Fentanyl fordaplastur (mikrég/klst.)
(mg/dag)

<44 12

45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Ekki er haegt a0 framkvama fyrsta mat 4 hamarksverkjastillandi ahrifum Fentanyl Actavis fyrr en
plasturinn hefur verio 4 i 24 klst. Pessi biotimi er vegna pess ad sermispéttni fentanyls fer stigvaxandi
fyrstu 24 klst. eftir ad plasturinn er settur 4 i fyrsta sinn.

bvi skal hatta fyrri verkjalyfjamedferd smam saman eftir ad fyrsti skammturinn er settur a par til
verkjastillandi verkun er ndd med Fentanyl Actavis.

Skammtaadlogun og vidhaldsmedferd
Skipta skal um Fentanyl Actavis plasturinn 4 72 klst. fresti.

Skammtaadlogun skal vera einstaklingsbundin a grundvelli daglegrar medalnotkunar &
viobotarverkjalyfjum par til jafnveegi neest 4 milli verkjastillandi verkunar og pols. Skammtaadlogun
skal almennt gerd 1 12 mikrog/klst. eda 25 mikrog/klst. prepum, po taka skuli tillit til parfa fyrir
vidbotarverkjastillingu (morfin til inntdku 45/90 mg/dag = fentanyl um hud 12/25 mikrog/klst.) og stodu
verkja hja sjuklingnum. bad getur tekid sjuklinginn allt ad 6 daga ad na jafnveegi 4 nyjum skammti eftir
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skammtaaukningu. Eftir skammtaaukningu skulu sjuklingar pvi hafa plasturinn med steerri skammtinum a
i tvd 72 Kklst. timabil 40ur en skammturinn er aukinn frekar.

Nota ma meira en einn Fentanyl Actavis plastur fyrir skammta sem eru steerri en 100 mikrog/klst.
Sjuklingar geetu purft 4 ad halda reglulegum vidbdtarskommtum af skjotvirkum verkjalyfjum vid
»gegnumbrotsverkjum®. Sumir sjuklingar gaetu parfnast vidbotaropioidmedferdar eda gjof opidida eftir
60rum leidum til verkjastillingar pegar skammtar af Fentanyl Actavis fara yfir 300 mikrog/klst.

Ef ekki nast fullnaegjandi verkjastilling, skal thuga moguleika & ofursarsaukanami (hyperalgesia),
polmyndun og versnun a undirliggjandi sjikdomi (sja kafla 4.4).

Ef verkjastilling er ekki fullnaegjandi medan & notkun fyrsta plastursins stendur ma setja nyjan
Fentanyl Actavis plastur af sama styrkleika a i stad fyrsta plastursins eftir 48 klst. eda auka skammtinn
eftir 72 klst.

Ef skipta parf um pléstur (t.d. plasturinn dettur af) adur en 72 klst. eru lidnar, skal setja plastur af sama
styrkleika 4 annad hudsveedi. betta getur aukid péttni 1 sermi (sja kafla 5.2) og hafa skal nakvemt eftirlit
med sjuklingnum.

Medferdarlengd og markmio

Adur en medferd med Fentanyl Actavis er hafin skal akveda i samradi vid sjuklinginn um
meodferdaraztlun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid og datlun um lok medferdar, i
samraemi vid verkjastjérnunarleiobeiningar. Medan a medferd stendur skal vera reglulegt samband
milli leeknisins og sjuklings til ad meta porf a aframhaldandi medferd og til ad meta hvener hatta eigi
meodferd og adlaga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er hagt ad na fullnegjandi stjorn a verkjum skal
thuga moguleikann 4 ofursarsaukanami, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjikdoms (sja kafla
4.4).

Medferd med Fentanyl Actavis heett

Ef naudsynlegt er ad hetta notkun Fentanyl Actavis, skal hefja notkun annarra 6pidéida smam saman,
byrja i litlum skammti og steekka hann smam saman. Petta er vegna pess ad péttni fentanyls lackkar
smam saman eftir ad plasturinn er fjarlegdur. Péttni fentanyls i sermi getur verid 20 klst. eda lengur ad
leekka um 50%. Almennt skal heetta notkun 6pi6id verkjalyfja smam saman til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni (sja kafla 4.4 og 4.8). Greint hefur verid fra pvi ad pegar medferd med 6pioid
verkjalyfjum var stodvud snogglega hja sjuklingum sem voru likamlega hadir 6pi6idum hafi pad leitt
til alvarlegra frahvarfseinkenna og vanmeohondladra verkja. Nidurtroppun skal byggja &
einstaklingsskammti, medferdarlengd og svorun sjiklings vid verkjum og frahvarfseinkennum.
Sjuklingar sem eru i langtimamedferd gztu purft ad minnka skammta haegar. fhuga ma hradari
nidurtréppun hja sjuklingum sem hafa verido medhondladir 1 stuttan tima.

Frahvarfseinkenni eru hugsanleg hja sumum sjuklingum eftir ad skipt er um opioida eda vid
skammtaadlogun.

Adeins skal nota toflur 1, 2 og 3 til ad umreikna skammta annarra 6pi6ida yfir i skammta af fentanyli
um huo, en ekki skammta af fentanyli um hd yfir i adra medferd, til ad fordast ofasetlun skammtsins

af nyja verkjalyfinu og hugsanlega ofskommtun.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir sjuklingar

Hafa skal nakveemt eftirlit med 6ldrudum sjuklingum og adlaga skammta fyrir hvern og einn
samkvaemt astandi sjuklingsins (sja kafla 4.4 og 5.2).

Hja 6ldrudum sjuklingum sem ekki hafa fengid medferd med 6pioidum adur skal adeins thuga medferd ef
avinningurinn vegur pyngra en ahaettan. I slikum tilvikum skal vid upphafsmedferd adeins ihuga notkun
12 mikrog/klst. af fentanyli um huo.

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi



Hafa skal nakvaemt eftirlit med sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og adlaga skammta fyrir
hvern og einn samkveamt astandi sjuklingsins (sja kafla 4.4 og 5.2).

Hja sjoklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi sem ekki hafa fengio medferd med opioidum adur
skal adeins ithuga medferd ef avinningurinn vegur pyngra en ahattan. I slikum tilvikum skal vid
upphafsmedferd adeins thuga notkun 12 mikrog/klst. af fentanyli um huad.

Bérn og unglingar

Unglingar 16 dara og eldri:
Fylgid skammtaleidbeiningum fyrir fullorona.

Bérn 2 til 16 dara ad aldri:

Fentanyl Actavis skal adeins nota handa bornum sem pola 6pidida (a aldrinum 2 til 16 ara) og eru ad fa
jafngildi a.m.k. 30 mg af morfini til inntdku & dag. Vid umbreytingu hja bérnum af 6pi6éidum til inntoku
eda stungulyfjum yfir 4 Fentanyl Actavis, sjd umreikninga midad vid jafngilda verkjastillandi verkun
(tafla 1) og radlagda upphafsskammta af Fentanyl Actavis samkvaemt daglegri notkun morfins til
inntoku (tafla 4).

Tafla 4: Radlagdir skammtar af fentanyli um had hja bérnum' samkveemt dagskammti af morfini til
inntéku?

Morfin til inntoku a 24 Klst. Fentanyl fordaplastur
(mg/dag) (mikraég/Klst.)
30-44 12
45-134 25

"' Umreikningar yfir i skammta af fentanyl fordaplastrum sem eru steerri en 25 mikrog/klst. eru eins
fyrir born og fullordna

2 [ kliniskum rannséknum voru daglegir skammtar af morfini til inntéku & pessum bilum notadir til
grundvallar vio skipti yfir i fentanyl fordaplastra

[ tveimur ranns6knum hja bérnum var gaett hofsemi vid ttreikninga 4 skommtum af fentanyl
fordaplastrum: i stad 30 mg til 44 mg af morfini til inntéku eda samsvarandi 6pididskammts var
notadur einn fentanyl 12 mikrog/klst. plastur. Athugid ad pessi breytingaraztlun fyrir bérn 4 adeins vid
pegar skipt er af morfini til inntoku (eda jafngildi pess) yfir & fentanyl fordaplastra. Breytingaraztlunina
skal ekki nota til ad skipta af fentanyli um hud yfir i adra 6pidida, vegna pess ad ofskommtun geeti pa
ordid.

Verkjastillandi ahrif fyrsta skammtsins af fentanyl plastri na ekki hamarki fyrstu 24 kist.
bvi skal gefa sjuklingnum fyrstu 12 klst. eftir ad skipt er yfir &4 Fentanyl Actavis sama reglulega
skammtinn af verkjalyfjum og adur. Naestu 12 klst. skal gefa verkjalyf samkvaemt kliniskri porf.

Radlagt er ad fylgjast med sjuklingum i a.m.k. 48 klst. m.t.t. aukaverkana, sem geta verid m.a. vandndun,
eftir a0 medferd med Fentanyl Actavis er hafin eda skammtur aukinn (sja kafla 4.4).

Ekki skal nota Fentanyl Actavis hja bornum yngri en 2 ara, vegna pess a0 ekki hefur verid synt fram a
oOryggi og verkun.

Skammtaadlogun og viohaldsskammtar hja bérnum

Skipta skal um Fentanyl Actavis plasturinn & 72 klst. fresti. Adlaga skal skammta fyrir hvern og einn par
til jaftnvaegi naest & milli verkjastillandi verkunar og pols. Skammta mé ekki auka med minna en 72 klst.
millibili. Ef verkjastillandi ahrif Fentanyl Actavis eru ekki vidunandi, skal gefa morfin eda annan
skammverkandi 6pidida til viobotar. Samkveaemt porf fyrir viobotarverkjalyf og verkjastodu barnsins getur
purft ad auka skammtinn.

Skammtaadlogun skal framkvaema i prepum sem eru 12 mikrog/klst.

Lyfjagjof
Fentanyl Actavis er til notkunar um hud.



Fentanyl Actavis skal setja & flatan huoflét a buk eda upphandleggjum sem ekki hefur ordid fyrir ertingu
e0a geislum.

Askilegasta stadsetningin hja ungum bdmum er ofarlega 4 baki, til ad lagmarka hzettuna a ad barnid
fjarleegi plasturinn.

Har a notkunarstad (aeskilegast er ad nota harlaust svaeoi) skal klippa (ekki raka) adur en plasturinn er
settur 4. Ef hreinsa parf sveedid fyrir notkun Fentanyl Actavis skal pad gert med vatni. Ekki skal nota
sapur, oliur, hudkrem eda Snnur efni sem ert geta hudina eda breytt eiginleikum hennar. Hadin skal vera
alveg purr 4dur en plasturinn er settur 4. Plastrana skal skoda fyrir notkun. Ekki skal nota plastra sem hafa
verid klipptir, skipt i sundur eda skemmdir & einhvern hatt.

Fentanyl Actavis plastur skal setja a strax eftir ad hann er tekinn ir lokudum umbtdunum. Plasturinn skal
fjarleegja ur hlifdarpokanum med pvi ad brjota fyrst flipann (stadsettur nalaegt enda drvarinnar 4 mida
pokans) og rifa sidan pokann varlega. Ef skeeri eru notud til ad opna pokann, skal gera pad nalegt lokadri
bruninni pannig ad plasturinn fyrir innan skemmist ekki. Hlifdarlagid er tviskipt. Brjotid plasturinn i
midjunni og fjarleegid hvorn hluta hlifdarlagsins fyrir sig.

Fordist ad snerta limhlid plastursins. Setjid plasturinn &4 htidina med pvi ad prysta 1étt 4 hann med 16fanum
i u.p.b. 30 sekindur. Gangid r skugga um ad brunir plastursins séu vel fastar. Pvoid sidan hendur med
hreinu vatni.

Fentanyl Actavis ma hafa 4 samfellt i 72 klst. Nyjan plastur skal setja 4 annad hudsvadi eftir ad sa fyrri
hefur verid fjarlagour. Nokkrir dagar skulu 1ida 4dur en nyr plastur er settur 4 sama hidsvedio.

Vegna pess ad fordaplasturinn er varinn med vatnspéttri hlifdarfilmu ad utanverdu ma einnig hafa
hann 4 pegar farid er i sturtu.

Stoku sinnum getur purft vidbotarlim a plasturinn.

Ef leifar af fordaplastrinum verda eftir a htidinni eftir ad hann hefur verio fjarlaegdur, ma hreinsa paer
af med rikulegu magni af sapu og vatni. Ekki ma nota spritt eda adra leysa vid hreinsun pvi peir gatu
komist i gegnum hudina vegna ahrifa plastursins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Bradir verkir eda verkir eftir adgerdir par sem ekki er mogulegt ad stilla skammta vid
skammtimanotkun og vegna pess ad pad geti leitt til alvarlegrar eda lifshettulegrar vanondunar.

Alvarleg 6ndunarbeling.
4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Fylgjast skal med sjuklingum sem hafa fengio alvarlegar aukaverkanir i ad minnsta kosti 24 klst. eftir
a0 Fentanyl Actavis er fjarleegt eda lengur eftir pvi sem klinisk einkenni gefa tilefni til, vegna pess ad
péttni fentanyls i sermi leekkar smam saman og minnkar a 20 til 27 klst. um u.p.b. 50%.

Sjuklingar og umdnnunaradilar verda ad fa upplysingar um ad Fentanyl Actavis innihaldi virkt efni 1
magni sem getur verid lifshaettulegt, sérstaklega fyrir barn. Pvi verOur ad geyma alla plastra par sem born
hvorki na til né sja, baedi fyrir og eftir notkun.

Vegna hettu, p.m.t. banvenum afleidingum, sem tengist inntdku fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuiklingum og umoénnunaradilum peirra ad geyma Fentanyl Actavis 4
oruggum stad sem adrir hafa ekki adgang ad.



Adstedur par sem 6pididar hafa ekki verid notadir 4dur eda pegar ekki er um ad reda pol fyrir
6pididum

Notkun fentanyls um hd hja sjuklingum sem ekki hafa adur fengid 6pidida hefur orsjaldan tengst
alvarlegri 6ndunarbaelingu og/eda daudsfollum pegar pad er notad sem fyrsta medferd med 6pididum,
sérstaklega hja sjuklingum med verki sem ekki eru af voldum krabbameins. Heetta 4 alvarlegri eda
lifshaettulegri vandndun er fyrir hendi, jafnvel vid notkun minnstu skammta af fentanyli um hud, pegar
meoferd er hafin hja sjuklingum sem ekki hafa fengid 6pi6ida adur, sérstaklega hja 6ldrudum sjuklingum
eda sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Tilhneiging til myndunar pols er mjog
einstaklingsbundin. Mlt er med notkun Fentanyl Actavis hja sjiklingum sem synt hafa pol fyrir
opi6idum (sja kafla 4.2).

Ondunarbeling
Sumir sjuklingar geta fundid fyrir verulegri ndunarbzlingu vid notkun Fentanyl Actavis; fylgjast

verdur med pessum ahrifum hja sjiklingum. Ondunarbzling getur haldid 4fram eftir ad Fentanyl
Actavis pléasturinn hefur verid fjarleegdur. Tidni dndunarbalingar eykst med steekkandi skammti
fentanyls um huo (sja kafla 4.9).

Opioidar geta valdid svefntengdum ondunartruflunum, p.m.t. midleegum kaefisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 0pioida eykur heettuna 4 skammtahadum
midlegum kafisvefni. [huga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja sjuklingum sem fa midlaegan
keefisvefn.

Ahztta vid samhlidanotkun lyfja sem baela midtaugakerfid, p.m.t. réandi lyfja s.s. benzédiazepina og
skyldra lyfja, afengis og fiknilyfja sem beela midtaugakerfio

Sambhlidanotkun fentanyls og réandi lyfja svo sem benzddiazepina eda skyldra lyfja, afengis eda
fiknilyfja sem baela midtaugakerfid getur leitt til sleevingar, 6ndunarbaelingar, das og dauda. Vegna
pessarar ahaettu skal einungis avisa réandi lyfjum samhlida fyrir sjuklinga par sem engin énnur
medferd er moguleg. Ef akedio er ad avisa fentanyli asamt roandi lyfjum skal nota leegsta virka
skammt og skal medferdarlengd vera eins stutt og heegt er.

Fylgjast skal naid med teiknum og einkennum 6ndunarbalingar og slaevingar hja sjuklingunum.
Eindregio er melt med ad upplysa sjuklinga og adstandendur peirra um pessi einkenni (sja kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdomur

Aukaverkanir Fentanyl Actavis geta verio alvarlegri hja sjaklingum med langvinna lungnateppu eda
adra lungnasjikdoma. Opi6idar geta dregid Gir 5ndunarhvét og aukid métstédu i ondunarvegi hja
pessum sjuklingum.

Ahrif langtimamedferdar og polmyndun

Hja 6llum sjuklingum getur pol fyrir verkjastillandi ahrifum, ofursarsaukanami, likamleg fikn og
salreen fikn komid fram vid endurtekna gjof 0pidida, en takmarkad pol er myndad fyrir sumum
aukaverkunum eins og haegdatregdu af voldum 6pidida. Greint hefur verid fra skertri verkjastillingu
samfelldrar 6pididmeodferdar til lengri tima, sérstaklega hja sjuklingum med langvarandi verki sem
ekki eru af voldum krabbameins. Medan 4 medferd stendur skal vera reglulegt samband milli
leeknisins og sjuklings til a0 meta porf 4 aframhaldandi medferd (sja kafla 4.2). begar akvedid er ad
enginn avinningur sé af aframhaldandi meodferd skal minnka skammta smam saman til ad komast hja
frahvarfseinkennum.

Ekki heetta skyndilega medferd med Fentanyl Actavis hja sjuklingi sem er likamlega hadur 6pioidum.
Lyfjafrahvarfsheilkenni getur komid fram pegar medferd er haett skyndilega eda skammtur minnkadur
of hratt.

Greint hefur verid fra pvi ad pegar medferd med opi6io verkjalyfjum er stodvud sndgglega hja
sjuklingum sem eru likamlega hadir 6pi6idum getur pad leitt til alvarlegra frahvarfseinkenna og
vanmedhondladra verkja (sja kafla 4.2 og 4.8). begar sjuklingur parfnast ekki lengur medferdar er
radlagt ad minnka skammtinn smam saman til ad lagmarka frahvarfseinkenni. Nidurtréppun Gr storum
skammti getur tekid vikur upp i manuoi.



Frahvarfsheilkenni opioidalyfja einkennist af sumu eda 61lu af eftirfarandi: eirdarleysi, taramyndun,
nefrennsli, geispi, svitamyndun, kuldahrolli, vodvaverkjum, ljésopsvikkun og hjartslattaronotum.
Onnur einkenni geta einnig komid fram, par 4 medal pirringur, sesingur, kvidi, othreyfni, skjalfti,
mattleysi, svefnleysi, lystarleysi, kvioverkir, 6gledi, uppkost, nidurgangur, heekkadur blodprystingur,
aukinn dndunarhradi eda hjartslattur.

Opiodidafikn (misnotkun og dvanabinding)

Endurtekin notkun Fentanyl Actavis getur leitt til 6pioéidafiknar (opioid use disorder, OUD). Staerri
skammtur og lengri medferd med 6pididum getur aukid haettuna a ad 6pididafikn proist. Misnotkun
e0a visvitandi rong notkun Fentanyl Actavis getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan 4 pvi ad
proa med sér 6pididafikn er meiri hja sjiklingum med personulega sogu eda fjolskyldusdgu (foreldrar
eda systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja peim sem nota tobak eda
sjuklingum med sogu um onnur gedren vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda
persénuleikaraskanir). Adur en medferd med Fentanyl Actavis er hafin og medan 4 medferd stendur,
skal na samkomulagi vid sjuklinginn um medferdarmarkmid og aztlun um lok medferdar (sjé kafla
4.2). Fyrir og medan a4 medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um hettuna & 6pio6idafikn og
einkenni. Ef pessi einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekninn.
Fylgjast parf med sjuklingum sem eru medhondladir med 6pididlyfjum med tilliti til teikna um
opioidafikn, svo sem asakni 1 lyf (t.d. ad bidja of snemma um lyfjaendurnyjun), sérstaklega hja
sjuklingum 1 aukinni ahattu. Petta felur i sér endurskodun 4 samhlida notkun 6pioida og gedlyfja (eins
og bensoddiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opioidafiknar, ef haetta skal medferd meod opididum (sja kafla 4.4).

Sjukdomar i midtaugakerfi, p.m.t. aukinn innankapuprystingur

Geeta skal varadar vid notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum sem gaetu verid sérstaklega naemir fyrir
innankipuahrifum CO; uppsdéfnunar, svo sem peim sem hafa einkenni aukins innankupuprystings,
skerta medvitund eda eru i dai. Geeta skal vartidar vid notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum med
heilazexli.

Hjartasjukdémar
Fentanyl getur valdid hagslatti og skal pvi gaeta varadar vid notkun hja sjuklingum med
hagslattartruflanir.

Lagprystingur

Opioidar geta valdid lagprystingi, einkum hja sjuklingum med brada bl6opurrd. Leidrétta skal
undirliggjandi lagprysting meod einkennum og/eda blédpurrd 4dur en medferd med fentanyl
fordaplastrum er hafin.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad fentanyl er umbrotid i dvirk umbrotsefni i lifrinni, getur skert lifrarstarfsemi tafid
brotthvarf pess. Ef sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi fa Fentanyl Actavis, skal fylgjast vandlega
med einkennum eiturverkana fentanyls hja peim og minnka skammta Fentanyl Actavis ef porf krefur
(sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Jafnvel po ekki sé buist vid ad skert nyrnastarfsemi hafi dhrif af kliniskri pydingu 4 brotthvarf
fentanyls, er radlagt ad geeta varudar pvi lyfjahvorf fentanyls hafa ekki verid metin hja pessum hopi
sjuklinga (sja kafla 5.2). Adeins skal ihuga medferd ef avinningurinn vegur pyngra en dhattan. Ef
sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi fa fentanyl fordaplastra skal fylgjast vel med einkennum
fentanyleitrunar og minnka skammta ef porf krefur. Frekari takmarkanir eiga vid hja sjuklingum med
skerta nyrnastarfsemi sem ekki hafa fengid 6pidioa aour (sja kafla 4.2).

Hiti/utanadkomandi hitagjafi

béttni fentanyls getur aukist ef hiti hidar heekkar (sja kafla 5.2). bvi skal hafa eftirlit med sjiklingum
med hita m.t.t. aukaverkana 6pidida og adlaga skammta af Fentanyl Actavis ef porf krefur.
Hitastigshad aukning & losun fentanyls ur pléstrinum er hugsanleg og pad geeti mogulega valdid
ofskommtun og daudsfalli.




Ollum sjtiklingum skal radlagt ad fordast ad utsetja svaedid sem Fentanyl Actavis er sett 4 fyrir beinum
utanadkomandi hitagjéfum, svo sem hitapokum, rafmagnsteppum, upphitudum vatnsrimum, hita- eda
solbekkjum, s61bodum, hitafloskum, 16ngum heitum bédum, sanu eda heitum nuddpottum.

Seroténinheilkenni
Radlagt er ad geeta varidar pegar Fentanyl Actavis er gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif 4
taugabookerfi sero6tonins.

Sambhlidanotkun serétoninvirkra lyfja, eins og sértakra serotoninendurupptokuhemla (SSRI) og
serotonin-noradrenalinendurupptokuhemla (SNRI) og virkra efna sem hamla umbrotum ser6tonins
(m.a. sértekra monodaminoxidasahemla (MAO-hemla) getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur
hugsanlega verid lifshattulegt. Petta getur komid fyrir innan radlagds skammtabils (sja kafla 4.5).

Serdtoninheilkenni getur falid 1 sér breytingar 4 gedi (t.d. asing, ofskynjanir, da), 6stodugleika i
osjalfrada taugakerfinu (t.d. hradtakt, 6stodugan blodprysting, ofurhita), 6edlilega tauga- og
vodvastarfsemi (t.d. ofvidbrogd (hyperreflexia), skort 4 samhafingu, stifleika) og/eda einkenni fra
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgang).

Ef grunur leikur & serétoninheilkenni skal haetta medferd med Fentanyl Actavis.

Milliverkanir vid 6nnur lyf:

CYP3A44 hemlar

Samhlidanotkun Fentanyl Actavis og cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur hekkad péttni
fentanyls i plasma, sem getur aukid eda lengt baedi leeknandi ahrifin og aukaverkanir og getur valdid
alvarlegri ondunarbalingu. bvi er ekki melt med samhlidanotkun Fentanyl Actavis og CYP3A4 hemla
nema avinningur vegi pyngra en aukin hzatta a aukaverkunum. Sjuklingur skal almennt bida i 2 daga eftir
a0 medferd med CYP3A4 hemli er heett 40ur en fyrsti Fentanyl Actavis plasturinn er settur 4. Hamlandi
ahrifin vara hins vegar mislengi og fyrir suma CYP3A4 hemla med langan brotthvarfshelmingunartima,
svo sem amiodaron eda fyrir timahada hemla svo sem erytromycin, idelalisib, nikardipin og ritonavir
getur petta timabil purft ad vera lengra. bvi er visad i lyfjaupplysingar fyrir CYP3 A4 hemilinn vardandi
helmingunartima virka efnisins og timalengd hamlandi ahrifanna adur en fyrsti Fentanyl Actavis
plasturinn er settur 4. Sjuklingur i medferd med Fentanyl Actavis skal bida i a.m.k. 1 viku eftir ad sidasti
plasturinn er fjarleegdur 4dur en hann hefur medferd med CYP3A4 hemli. Ef ekki er haegt ad komast hja
samhlidanotkun Fentanyl Actavis og CYP3A4 hemils er astaeda til ad hafa nakvaemt eftirlit med
visbendingum um eda einkennum aukinna eda langvinnra medferdarahrifa og aukaverkana fentanyls
(sérstaklega dndunarbaelingar) og minnka verdur skammta af Fentanyl Actavis eda gera hlé 4 meoferd
eftir pvi sem purfa pykir (sja kafla 4.5).

Utsetning fyrir slysni vegna yfirfzerslu plasturs

Yfirfaersla fentanylplasturs fyrir slysni 4 hud einstaklings sem ekki er i medferd med plastri
(sérstaklega barns), pegar rumi er deilt eda vid nana likamlega snertingu vid einstakling sem er med
plastur, getur leitt til ofskommtunar 6pi6ids hja einstaklingi sem ekki er i medferd med plastri.
Radleggja skal sjuklingum ad fjarleegja tafarlaust plastur af huo einstaklings sem ekki er i medferd
med plastri, ef til yfirfaerslu kemur (sja kafla 4.9).

Notkun hja 6ldrudum sjuklingum

Gogn r rannsoknum med fentanylgjof i blded benda til ad hja 6ldrudum sjuklingum geti Gthreinsun
veri0 skert, helmingunartimi lengdur og ad peir geti verid naemari fyrir virka efninu en yngri
sjuklingar. Ef aldradir sjuklingar fa Fentanyl Actavis skal fylgjast vandlega med einkennum
eiturverkana fentanyls og minnka skammtinn ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

Meltingarvegur
Opioidar auka vodvaspennu og draga r framknyjandi samdrzetti sléttra vodva i meltingarvegi. betta

lengir flutningstima um meltingarveg og getur verid asteedan fyrir heegdatregdu af voldum fentanyls.
Sjuklingum skal gefa radleggingar vardandi adgerdir til ad koma i veg fyrir haegdatregdu og ihuga skal
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fyrirbyggjandi medferd med haegdalosandi lyfi. Geeta skal sérstakrar varudar hja sjuklingum med
langvinna haegdatregdu. Ef parmalomunarstifla er til stadar eda grunur er um slikt skal haetta medferod
med Fentanyl Actavis.

Sjuklingar med vodvaslensfar
Voovarykkjavidbrogd an floga geta komid fram. Gaeta skal varudar vido medferd sjuklinga med
voOvaslensfar.

Samhlidanotkun blandadra 6piédorva/-hemla
Sambhlidanotkun buprenorfins, nalbufins og pentazdcins er ekki radlogo (sja kafla 4.5).

Segulsneidmyndun (MRI)
Fentanyl fordaplastur inniheldur malm. Fjarleegja skal plasturinn fyrir segulsneidmyndun vegna pess
a0 hann getur ofhitnad medan & 6muninni stendur og valdid bruna a hid naest plastrinum.

Born

Fentanyl Actavis skal ekki nota hja bornum sem ekki hafa fengid 6pi6ida adur (sja kafla 4.2). Heetta a
alvarlegri eda lifshaettulegri vanondun er til stadar 6had skammtasterd Fentanyl Actavis
fordaplastursins sem notadur er.

Fentanyl fordaplastur hefur ekki verio rannsakadur hja bérnum yngri en 2 ara. Fentanyl Actavis skal
adeins nota hja bornum 2 ara og eldri sem pola 6pidida (sja kafla 4.2).

Til ad verjast pvi ad born gleypi plasturinn af slysni skal gaeta varadar vid val a notkunarstad fyrir
Fentanyl Actavis (sja kafla 4.2 og 6.6) og hafa ndkvaemt eftirlit med vidlodun plastursins.

Ofursarsaukanaemi vegna 6pidida

Ofursarsaukanami vegna 6pioida (opioid induced hyperalgesia, OIH) er moétsagnakennd svorun vid
Opio6idum par sem aukning er 4 sarsaukaskynjun pratt fyrir stoduga eda aukna utsetningu fyrir
opioidum. bad er frabrugdio polmyndun, par sem steerri opididoskammtar eru naudsynlegir til ad na
somu verkjastillandi ahrifum eda til ad medhondla endurtekna verki. Ofursarsaukanami vegna 6pioida
getur komid fram sem aukinn sarsauki, almennari sarsauki (p.e. minna stadbundinn) eda sarsauki fra
venjulegu (p.e. sarsaukalausu) areiti (sarsauki vid snertingu (allodynia)) an visbendinga um framgang
sjukdémsins. begar grunur leikur 4 ofursarsaukanaemi vegna 6pidida skal minnka skammt 6pidida eda
haetta notkun smam saman, ef mogulegt er.

Ahrif 4 innkirtla

Opididar eins og fentanyl geta haft ahrif a4 undirstaku-heiladinguls-nyrnahettu-6xulinn eda undirstiku-
heiladinguls-kynkirtla-6xulinn, sérstaklega eftir langtimanotkun. Medal breytinga sem sja ma eru
aukning & prolaktini i sermi og laekkun a kortisoli og testosterdni i plasma. Klinisk einkenni geta
komid fram vegna pessara hormoénabreytinga. Ef grunur leikur & dhrifum & innkirtla, svo sem of mikilu
prolaktini i blodi eda nyrnahettubilun, er meelt med videigandi rannséknarprofum og ihuga skal ad
hatta medferd med Fentanyl Actavis.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lythrifamilliverkanir

Lyf sem hafa ahrif a midtaugakerfid/beela midtaugakerfid, b.m.t. afengi og fiknilyf'sem beela
midtaugakerfio

Samhlidanotkun Fentanyl Actavis og annarra lyfja sem hafa beelandi ahrif 4 midtaugakerfid, (p.m.t.
benzoddiazepina og annarra sleevandi lyfja/svefnlyfja, 6pioida, svefingarlyfja, fenotiazina, réandi lyfja,
sleevandi andhistamina, afengis og fiknilyfja sem bala midtaukakerfid), vodvaslakandi lyfja og
gabapentin-lyfja (gabapentin og pregabalin) getur valdid dndunarbzalingu, lagprystingi og verulegri
sleevingu, dai eda dauda. Einungis skal avisa lyfjum sem bala midtaugakerfid og Fentanyl Actavis
samhlida fyrir sjuklinga par sem engin 6nnur medferd er moguleg. Vid notkun einhverra pessara lyfja
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samtimis Fentanyl Actavis er porf a nanu eftirliti med sjuklingnum. Takmarka skal skammta og
medferdarlengd samhlidanotkunar (sja kafla 4.4).

MAO-hemlar

Ekki er meaelt med notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum sem purfa samhlida ad f& MAO-hemil. Greint
hefur verid fra alvarlegum og ofyrirsjdanlegum milliverkunum vid MAO-hemla, medal annars aukinni
opiatvirkni eda aukinni serotoninvirkni. bvi skal ekki nota fentanyl innan 14 daga fra pvi medferd med
MAO-hemlum er hett.

Serotoninvirk lyf

Samhlidanotkun fentanyls og serotoninvirkra lyfja, svo sem sérteekra serotoninendurupptokuhemla
(SSRI), serotonin-noradrenalinendurupptokuhemla (SNRI) eda méndaminoxidasahemla (MAO-
hemla), getur aukid haettuna a serotoninheilkenni, sem getur hugsanlega verid lifsheettulegt. Notist
samtimis med varud. Fylgjast skal vel me0 sjuklingnum, sérstaklega pegar medferd er hafin og vid
skammtaadlogun (sja kafla 4.4).

Samhlidanotkun blandadra opididorva/-hemla

Samhlidanotkun buprenorfins, nalbufins eda pentazdcins er ekki radlogd. Pau hafa mikla saekni 1
opididvidtaka med tiltolulega litla eiginlega virkni og hindra pvi ad hluta verkjastillandi ahrif fentanyls og
geta framkallad frahvarfseinkenni hja sjuklingum sem hadir eru 6pi6idum (sja kafla 4.4).

Lyfjahvarfamilliverkanir

Cytokrom P450 344 (CYP3A4) hemlar
Fentanyl, virkt efni meod hrada uthreinsun, umbrotnar hratt og ad verulegu leyti, einkum fyrir tilstilli
CYP3A4.

Samhlidanotkun fentanyls um hud og cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur heekkad péttni
fentanyls 1 plasma, sem getur aukid eda lengt badi leeknandi ahrifin og aukaverkanir og getur valdid
alvarlegri ondunarbalingu. Gert er rad fyrir ad umfang milliverkana vid 6fluga CYP3A4 hemla sé
meira en vid veika eda midlungsdfluga CYP3A4 hemla. Greint hefur verid fra tilvikum um alvarlega
ondunarbaelingu eftir samhlidagjof CYP3A4 hemla og fentanyls um hud, p.m.t. banvenu tilviki eftir
samhlidagjof midlungsoflugs CYP3 A4 hemils.

Samhlidanotkun CYP3A4 hemla og fentanyls um hud er ekki radlogd nema sjiiklingurinn sé undir
nakvaemu eftirliti (sja kafla 4.4). Demi um virk efni sem geta aukid péttni fentanyls eru m.a.:
amiddaron, cimetidin, klaritromycin, diltiazem, erytromycin, flukonazol, itrakonazol, ketdkonazol,
nefazodon, ritdnavir, verapamil og vorikonazodl (pessi listi er ekki taemandi). Eftir samhlidagjof veiks,
midlungsoflugs eda 6flugs CYP3 A4 hemils og skammtimagjof fentanyls i blaed, minnkadi uthreinsun
fentanyls almennt um <25%, en med ritonaviri (6flugum CYP3A4 hemli), minnkadi hins vegar
uthreinsun um ad medaltali 67%. Umfang milliverkana CYP3A4 hemla vid langtimagjof fentanyls um
hao er ekki pekkt, en getur verid meira en vid skammtimagjof 1 blazed.

Cytokrom P450 344 (CYP3A4) virkjar

Sambhlidanotkun fentanyls um hud og CYP3A4 virkja getur laekkad péttni fentanyls i plasma og dregid
ur leeknandi ahrifum. Radlagt er ad geeta vartidar vid samhlidanotkun CYP3A4 virkja og Fentanyl
Actavis. Naudsynlegt getur verid ad auka skammta af Fentanyl Actavis eda skipta yfir 4 annad virkt
verkjalyf. Astaeda er til ad minnka skammta af fentanyli og hafa nakvemt eftirlit pegar stodvun
samhlidamedferdar med CYP3A4 virkja er undirbtin. Ahrif virkjans minnka smam saman og péttni
fentanyls 1 plasma getur aukist, sem getur aukio eda dregid 4 langinn baedi leeknandi ahrif og
aukaverkanir og valdio alvarlegri 6ndunarbalingu. Halda skal nakvemu eftirliti afram par til jafnvagi
hefur nadst i ahrifum lyfsins. Deemi um virk efni sem geta lackkad péttni fentanyls i plasma eru m.a.:
karbamazepin, fenobarbital, fenyt6in og rifampicin (pessi listi er ekki teemandi).

Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof
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Medganga
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun fentanyls um had hja pungudum konum.

Rannsoknir & dyrum hafa synt fram a svolitil skadleg ahrif & frjosemi (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahaetta
fyrir menn er ekki pekkt, p6 fentanyl, gefid sem verkjalyf i blaad, hafi reynst fara yfir fylgju a
medgongu. Greint hefur verio fra nyburafrahvarfsheilkenni hja nyburum eftir langvinna notkun
fentanyls um huad hja modur 4 medgongu. Fentanyl skal ekki nota 4 medgdngu nema bryna naudsyn
beri til.

Notkun Fentanyl Actavis i fadingu er ekki radlogd vegna pess ad ekki 4 ad nota pad gegn bradum
verkjum eda verkjum eftir adgerd (sja kafla 4.3). Vegna pess ad fentanyl fer yfir fylgju, getur notkun
Fentanyl Actavis i fadingu ennfremur valdid dndunarbaelingu hj4 nyburanum.

Brjostagjof

Fentanyl skilst ut 1 brjostamjolk og getur haft réandi ahrif/valdid 6ndunarbalingu hja
brjéstmylkingnum. bvi skal hatta brjostagjof medan 4 medferd med Fentanyl Actavis stendur og i
a.m.k. 72 klst. eftir a0 plasturinn hefur verid fjarlaegdur.

Frj6semi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif fentanyls 4 frjésemi. [ sumum rannsoknum 4 rottum
hefur skert frjésemi komid fram og aukin danartidni fostra vid skammta sem h6fou eiturverkanir 4
modur (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Fentanyl Actavis getur dregid ur andlegri og/eda likamlegri haefni til ad framkvama verkefni sem geta
verid hattuleg svo sem akstur og notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi notkunar fentanyls um hid var metid hja 1.565 fullordnum einstaklingum og 289 bérnum sem
toku patt i 11 kliniskum rannséknum (1 tviblind med samanburdi vid lyfleysu; 7 opnar med virkum
samanburdi; 3 opnar &n samanburdar) vid notkun gegn langvinnum verkjum af véldum illkynja
sjukdéma eda sjuikdoma sem ekki voru illkynja. Pessir einstaklingar fengu a.m.k. 1 skammt af
fentanyli um hiid og gafu upplysingar um aukaverkanir. Samkvaemt safni dryggisupplysinga ar
pessum klinisku rannsoknum, voru aukaverkanirnar sem oftast var greint fra (p.e. tidni >10%): 6gledi
(35,7%), uppkost (23,2%), heegdatregda (23,1%), svefnhofgi (15,0%), sundl (13,1%) og héfudverkur
(11,8%).

Aukaverkanir sem greint var fra vid notkun fentanyls um hao i pessum klinisku rannséknum, p.m.t.
aournefndar aukaverkanir og aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir a0 lyfid kom a4 markad eru
skradar hér a eftir 1 toflu 5:

Tidniflokkar sem taldir eru upp eru skilgreindir & eftirfarandi hatt:

mjog algengar: (> 1/10) , algengar: (> 1/100 til < 1/10) , sjaldgeefar: (> 1/1.000 til < 1/100) , mjog
sjaldgeefar: (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma o6rsjaldan fyrir: (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og
innan hvers tioniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeeraflokkur Tafla 5: Aukaverkanir hja fulloronum og bérnum
Tioniflokkur
Mjog . Mjog Tidni ekki
algengar Algengar Sjaldgefar sjaldgeefar |pekkt
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Liffeeraflokkur

Tafla 5: Aukaverkanir hja fulloronum og bérnum

Tioniflokkur
M;jo . Mjo Tioni ekki
aléeﬁgar Algengar Sjaldgefar Sj ildgg&far ekkt
Onzemiskerfi Ofnaemi Bréaoda-
ofnemislost,
bradaofnaemis-
viobrogo,
bradaofnaemis-
lik viobrogd
Innkirtlar IAndrogen-
skortur
Efnaskipti og Lystarleysi
naering
Gedran vandamal Svefnleysi, AEsingur, Orad
bunglyndi, kvioi, |vistarfirring, /Avanabinding
ringlun, selutilfinning,
ofskynjanir
Taugakerfi Svefnhofgi, [Skjalfti, naladofi,Minnkad snertiskyn,
sundl, ﬁ:rampi (p-m.t.
hofudverkur ippakrampi og
alflog), minnisleysi,
minnkud
medvitund,
medvitundarleysi
Augu bokusyn Ljosops-
minnkun
Eyru og Svimi
volundarhs
Hjarta Hjartslattaronot, [Haegtaktur, blami
hradtaktur
AEdar Haprystingur  [Lagprystingur
Ondunarfzri, Medi Ondunarbzling,  (Ondunar- [Hag 6ndun
brjésthol og ondunarerfidleikar [stopp,
miomeeti vanondun
Meltingarfzeri Ogledi, INidurgangur,  |Garnastifla, Garnastiflu-
uppkdst, munnpurrkur,  |kyngingaréroug-  |vottur
haegdatregda |kvioverkur, leikar
verkur ofarlega i
kvid, meltingar-
truflanir
Huo og undirhid Ofsvitnun, kladi, [Exem,
atbrot, rodapot |ofneemishidbolga,
hadvandamal,
htobolga,
snertihudbolga
Stookerfi og \Vodvakrampar [Voovakippir
bandvefur
INyru og pvagfeeri bvagteppa

14




ILiffzeraflokkur Tafla 5: Aukaverkanir hja fulloronum og bérnum
Tioniflokkur
M;jo . Mjo Tioni ekki
alfjgeﬁgar Algengar Sjaldgefar Sj ildgg&far ekkt
Exlunarfeeri og Risvandamal,
brjost lkynlifsvandamal
Almennar breyta, bjuguri [Viobrogo a Hudbolga 4 [Lyfjapol
aukaverkanir og atlimum, ikomustad, ikomustad,
aukaverkanir a brottleysi, inflaensulik exem a
ikomustad lasleiki einkenni, tilfinning [ikomustad
kuldatilfinning jum breytingu a
likamshita, ofnaemi
4 ikomustad,
frahvarfseinkenni,
hiti*

*Skradur tioniflokkur (sjaldgaefar) er adeins byggdur 4 greiningu 4 tioni hja fullordnum og bérnum i
kliniskum rannsoknum sem ekki voru med verki af voldum krabbameins.

Born og unglingar

Oryggi fentanyls um had var metid hja 289 bérnum (<18 4ra) sem toku patt i 3 kliniskum rannsoknum
a medferd langvinnra eda samfelldra verkja af voldum illkynja eda ekki illkynja meina. Pessi born
fengu a.m.k. einn skammt af fentanyli um hud og gafu upplysingar um aukaverkanir (sja kafla 5.1).

Aukaverkanamynstur hja bérnum og unglingum sem fengu medferd med fentanyli um hud var svipad
og kom fram hja fullordnum. Engin dhetta greindist hja bérnum og unglingum umfram pad sem buist
var vid vegna notkunar 6pi6ida vio verkjastillingu af voldum alvarlegra sjukdéma og engin sértek
ahatta virdist tengjast notkun fentanyls um htd hja bérnum alveg nidur i 2 ara, vio notkun samkvamt
leidbeiningum.

Samkvamt safni 6ryggisupplysinga ur klinisku rannsoknunum 3, voru aukaverkanirnar sem oftast var
greint fra (p.e. tioni >10%): uppkdst (33,9%), 6gledi (23,5%), hofudverkur (16,3%), hegdatregda
(13,5%), nidurgangur (12,8%) og kladi (12,8%).

Pol
Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfjadvani
Endurtekin notkun Fentanyl Actavis getur leitt til lyfjaavana, jafnvel vid medferdarskammta. Heettan a

lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum dhattupattum sjuklings, skommtum og lengd
opioidamedferdar (sja kafla 4.4).

Frahvarfseinkenni 6pidda

Frahvarfseinkenni 0pi6ida (svo sem ogledi, uppkost, nidurgangur, kvidi og skjalfti) eru hugsanleg hja
sumum sjuklingum eftir a0 skipt er af fyrra 6pi6id verkjalyfi yfir & Fentanyl Actavis eda ef medferd er
haett skyndilega (sja kafla 4.2 og 4.4).

Nyburafrahvarfsheilkenni
Orsjaldan hefur verid greint fra nyburum sem f4 nyburafrahvarfsheilkenni pegar madur notudu
fentanyl um hid 1 langan tima 4 medgongu (sja kafla 4.6).

Serotoninheilkenni
Greint hefur verid fra tilvikum um ser6toninheilkenni pegar fentanyl var gefid samhlida mjog
serotoninvirkum lyfjum (sja kafla 4.4 og 4.5).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
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lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Einkenni og teikn

Einkenni fentanylofskdmmtunar eru framhald af lyfjafraedilegum ahrifum pess, pau alvarlegustu eru
ondunarbeaeling. Innlyksuheilabolga af voldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskémmtun
fentanyls.

Meodferd

Til ad vinna gegn 6ndunarbaelingu, tafarlausar gagnadgerdir, ad fjarlegja Fentanyl Actavis plasturinn
og Orva sjuklinginn likamlega eda med pvi a0 tala vid hann. bPessum adgeroum ma fylgja eftir med
gjof sérteeks Opi6id motlyfs s.s. naloxéns. Ondunarbaeling vegna ofskdmmtunar getur varad lengur en
verkun 6pi6id motlyfsins. Bilid & milli skammta af métlyfi i blazd skal velja vandlega vegna
moguleika a endurvirkjun verkjalyfsins eftir ad plasturinn er fjarleegdur; endurtekin gjof samfellds
innrennslis af naloxoni getur verid naudsynleg. Pegar unnid er gegn verkjastillandi dhrifunum geta
komid fram bradir verkir og losun katek6lamina.

Koma parf 4 og vidhalda opnum 6ndunarvegi ef klinisk astada er til, hugsanlega med kok- eda
barkarennu og gefa skal stirefni og adstoda vid eda styra ondun eftir porfum. Viohalda skal
fullnaegjandi likamshita og vokvainntdku.

Ef alvarlegur eda vidvarandi lagprystingur kemur fram skal thuga blodpurrd og astandid medhondlad
med videigandi vokvagjof 1 blaao.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6pi6idar, fenylpiperidinafleidur
ATC flokkur: NO2ABO3

Verkunarhattur
Fentanyl er 6pioid-verkjalyf sem verkar adallega 4 p-6pidioviotaka. Helstu lythrifin eru verkjastilling
og sleving.

Born og unglingar

Oryggi fentanyl fordaplasturs var metid i 3 opnum rannséknum hja 289 bérnum og unglingum med
langvinna verki, & aldrinum 2 ara til 17 ara. 80 born voru 4 aldrinum 2 til 6 ara. Af bérnunum 289 sem
skrad voru til patttoku i rannséknunum 3, hofu 110 peirra medferd med fentanyli um had i
skammtinum 12 mikrég/klst. Af pessum 110 bérnum hofou 23 (20,9%) adur verid ad fa jafngildi

<30 mg af morfini til inntoku & dag, 66 (60,0%) hofou verid ad fa jafngildi 30 til 44 mg af morfini til
inntdku 4 dag og 12 (10,9%) hofou verid ad fa jafngildi a.m.k. 45 mg af morfini til inntéku 4 dag (ekki
lagu fyrir upplysingar um 9 (8,2%) born). Upphafsskammtar 25 mikrog/klst. eda staerri voru notadir
hja peim 179 bérnum sem eftir voru, 174 (97,2%) peirra h6fou fengio skammta af 6pi6idum sem
jafngiltu a.m.k. 45 mg af morfini til inntoku &4 dag. Medal peirra 5 barna sem eftir voru med
upphafsskammt sem var a.m.k 25 mikrog/klst. og h6fou 40ur fengid opididskammta sem voru jafngildi
<45 mg af morfini til inntdku 4 dag, hafoi 1 (0,6%) adur fengiod jafngildi <30 mg af morfini til inntoku
a dag og 4 (2,2%) verid ad fa jafngildi 30 til 44 mg af morfini til inntdku a dag (sja kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvorf
Frasog
Fentanyl fordaplastur gefur samfellt frasog fentanyls 4 72 klst. notkunartimabilinu. Eftir ad fentanyl

fordaplasturinn er settur 4, frasogar hidin undir plastrinum fentanylid og fentanylfordi safnast fyrir i
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efri hudlogunum. Fentanyl verdur sidan adgengilegt fyrir bloorasina. Matrixufjollidan og dreifing
fentanyls i gegnum 16g htdarinnar tryggja tiltdlulega stodugan losunarhrada. Péttnistigullinn & milli
plastursins og laegri péttninnar i hidinni knyr losun lyfsins. Adgengi fentanyls eftir ad fordaplasturinn
er settur 4 er a0 medaltali 92%.

Eftir ad notkun fentanyls um hd er hafin i fyrsta skipti haekkar péttni fentanyls i sermi smam saman,
naer almennt jafnvaegi eftir 12 til 24 klst. og helst nokkurn veginn st6dug pad sem eftir er af 72 klst.
timabilinu sem plasturinn er hafdur 4. Jaftnvaegi hefur komist 4 1 sermi vid lok notkunar annars 72 klst.
plastursins og helst pad stodugt vid dframhaldandi notkun plastra af somu staerd. Vegna uppséfnunar
eru gildi AUC og Cpax yfir skammtabil vid stoduga péttni u.p.b. 40% haerri en eftir notkun 1 eitt skipti.
Sjuklingar na og vidhalda stodugri péttni 1 sermi sem akvardast af einstaklingsbundnum breytileika i
gegndraepi htidar og tthreinsun fentanyls ur likamanum. Mikill einstaklingsbundinn breytileiki hefur
komid fram a péttni i plasma.

Lyfjahvarfalikan hefur bent til ad péttni fentanyls i sermi geti aukist um 14% (4 bilinu 0-26%) ef nyr
plastur er settur 4 eftir 24 klst. i stad hinna radlogou 72 klst.

Heekkun 4 hitastigi hudar getur aukio frasog fentanyls um hud (sja kafla 4.4). Aukio hitastig hudar
vegna notkunar hitapuda 4 lagri stillingu ofan 4 fentanyl fordaplasturinn a fyrstu 10 klst. notkunar 1 eitt
skipti 2,2 faldadi AUC ad medaltali og jok medalpéttni vid lok notkunar hitagjafans um 61%,

Dreifing
Fentanyl dreifist hratt til ymissa vefja og liffera, eins og stort dreifingarrimmal bendir til (3 til 10 1/kg

eftir gjof i blaed hja sjuklingum). Fentanyl safnast upp i beinagrindarvodvum og fitu og losnar haegt ut
i bl60id.

{ rannsokn hja krabbameinssjuklingum sem fengu medferd med fentanyli um had, var proéteinbinding i
plasma ad medaltali 95% (a bilinu 77-100%). Fentanyl fer audveldlega yfir blod-heila-proskuldinn.
bad fer einnig yfir fylgju og er skilio ut i brjostamjolk.

Umbrot

Fentanyl er virkt efni med mikla uthreinsun og er umbrotid hratt og verulega adallega fyrir tilstilli
CYP3A4 1 lifur. Adalumbrotsefnid, norfentanyl og onnur umbrotsefni eru 6virk. Fentanyl sem gefio er
um hud virdist ekki umbrotna i hud. betta var stadfest i rannsokn med profun 4 hyrnisfrumum manna
og 1 kliniskum rannséknum par sem hagt var ad gera grein fyrir 92% af skammtinum sem barst Gr
plastrinum sem obreyttu fentanyli sem kom fram i blooras.

Brotthvarf

Eftir notkun plasturs i 72 klst. var medalhelmingunartimi fentanyls 4 bilinu fra 20 til 27 klst. Vegna
aframhaldandi frasogs fentanyls Gr hudfordanum eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegour, er
helmingunartimi fentanyls vid gj6f um had u.p.b. 2- til 3-falt lengri en eftir gjof i blaaed.

Eftir gjof fentanyls 1 blaaeod var heildartthreinsun i rannséknum almennt 4 milli 34 og 66 1/klst ad
medaltali.

Vid gjof fentanyls 1 blaed 1 72 klst. eru u.p.b. 75% af skammtinum skilin at i pvagi og u.p.b. 9% af
skammtinum i heegdum. Utskilnadur er adallega i formi umbrotsefna, med innan vid 10% af
skammtinum skilin Gt sem 6breytt virkt efni.

Linulegt/6linulegt samband
Sermispéttni fentanyls sem kemur fram er i réttu hlutfalli vid steerd fentanyl fordaplastursins.
Lyfjahvorf fentanyls um had breytast ekki vid endurtekna notkun.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Einstaklingsbundinn breytileiki er mjog mikill hvad vardar lyfjahvorf fentanyls, tengsl 4 milli péttni
fentanyls, leeknandi ahrifa og aukaverkana og 0pi6idpol. Minnsta virka péttni fentanyls raedst af pvi
hversu 6flugur verkurinn er og fyrri 6p6idmedferd. Bedi minnsta virka péttni og péttni sem veldur
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eiturverkunum hakka vid polmyndun. bvi er ekki hagt ad syna fram a kjormedferdarpéttnisvio fyrir

fentanyl. Adl6gun einstaklingsbundinna skammta af fentanyli verdur ad byggja a svorun sjiklings og
stigi polmyndunar. Hafa parfi huga 12 til 24 klst. bidtima eftir ad fyrsti plasturinn er settur 4 og eftir

skammtastekkun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Nidurstodur ur rannsoknum par sem fentanyl er gefid 1 blaad syna ad hja 6ldrudum sjuklingum getur
uthreinsun verid minni, helmingunartimi lengri og peir geta verid nemari fyrir lyfinu en yngri
sjuklingar. I rannsokn med fentanyli um had voru lyfjahvorf fentanyls hja heilbrigdum 6ldrudum
einstaklingum ekki marktaekt frabrugdin pvi sem kom fram hja heilbrigdum ungum einstaklingum, p6
hamarkspéttni 1 sermi hefoi tilhneigingu til ad vera laeegri og medalhelmingunartimar lengdust i u.p.b.
34 klst. Hafa skal nakveemt eftirlit med einkennum eiturverkana fentanyls hja 6ldrudum sjuklingum og
minnka skammta ef porf krefur (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Gert er rao fyrir ad ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf fentanyls séu takmdrkud pvi utskilnadur
oObreytts fentanyls med pvagi er innan vid 10% og engin pekkt umbrotsefni eru skilin 0t um nyru.
Ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf fentanyls hafa hins vegar ekki verid metin og pvi er radlagt
a0 gaeta varuoar (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Hafa skal nakveemt eftirlit med eiturverkunum fentanyls hja sjuklingum me0 skerta lifrarstarfsemi og
minnka skammta af fentanyli um hud ef porf krefur (sja kafla 4.4). Upplysingar fra sjuklingum med
skorpulifur og hermigdgn (simulation data) fra einstaklingum med mismunandi stig skerdingar 4
lifrarstarfsemi sem fengu medferd meo fentanyli um hud, benda til ad péttni fentanyls geti aukist og
uthreinsun fentanyls geti skerst samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.
Hermingarnar benda til ad AUC vid stoduga péttni hja sjuklingum me0d lifrarsjikdom & Child-Pugh
stigi B (stig 4 Child-Pugh kvarda=8) yroi u.p.b. 1,36 sinnum steerra en hja sjiklingum med edlilega
lifrarstarfsemi (Stig A; stig & Child-Pugh kvarda=5,5). Fyrir sjuklinga med lifrarsjukdém a Child Pugh
stigi C (stig 4 Child-Pugh kvarda=12,5) benda nidurstddurnar til ad péttni fentanyls haekki vid hverja
asetningu, sem veldur pvi a0 AUC vid stéduga péttni verdur u.p.b. 3,72 sinnum steerra hja pessum
sjuklingum.

Bérn og unglingar

béttni fentanyls var meeld hja meira en 250 bornum a aldrinum 2 til 17 ara sem fengu fentanylplastra a
skammtabilinu 12,5 til 300 mikrog/klst. Eftir adlogun midad vid likamspyngd virdist uthreinsun
(Iklst./kg) vera u.p.b. 80% meiri hja bornum 2 til 5 dra og 25% meiri hja 6 til 10 ara bornum
samanborid vid 11 til 16 ara born, sem buist er vio ad hafi samberilega ithreinsun og fullordnir.
Tekid hefur verid tillit til pessara nidurstadna vid akvordun skammtaradlegginga hja bérnum (sja
kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4 hefobundnum
rannsoknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Hefdbundnar rannsoknir 4 eiturverkunum a axlun og proska hafa verid gerdar med notkun fentanyl
stungulyfs. { rannsokn hja rottum hafdi fentanyl ekki ahrif 4 frjosemi karldyra. Sumar rannsoknir med
kvenrottum syndu skerta frjosemi og aukna danartidni fostra.

Ahrif 4 fostur voru vegna eiturverkana 4 modur og ekki bein ahrif efnisins 4 vaxandi fostur. Engar
visbendingar voru um vanskopunarvaldandi ahrif i rannséknum hja tveimur dyrategundum (rottum og
kaninum). { rannsékn 4 proska fyrir og eftir faedingu var lifunartioni afkvaema marktaekt laegri vid
skammta sem drogu svolitid ur pyngd medranna. bessi ahrif gatu verid hvort sem er vegna breyttrar
umonnunar modur eda bein ahrif fentanyls 4 afkveemin. Ahrif 4 likamsproska og hegdun afkvaema
komu ekki fram.
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Nidurstodur profana a stokkbreytandi eiginleikum i bakterium og nagdyrum voru neikvadar. Fentanyl
virkjaoi stokkbreytandi ahrif i spendyrafrumum in vitro, samanborid vid énnur 6pioid verkjalyf. Heetta
a stokkbreytandi ahrifum vid notkun radlagora skammta virdist ekki likleg par sem ahrifin komu
adeins fram vid haa péttni.

Engar nidurstoour komu fram i rannsékn a krabbameinsvaldandi ahrifum (daglegar inndalingar
fentanylhydroklorids undir had i tvo ar hja Sprague Dawley rottum) sem bentu til
krabbameinsvaldandi eiginleika.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Limlag
Polyakrilat limlag

Filma a bakhlio
Polypropylen filma
Blatt prentblek

Hlifdarfilma
Polyetylentereppalat filma (silikonhudud)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hverjum fordaplastri er pakkad i sérstakan skammtapoka. Samsett filman er sett saman ur eftirfarandi
16gum utanfra og inn: hudadur Kraft pappir, polyetylenfilma med laga edlispéttni, alfilma, Surlyn.

Pakkning sem inniheldur 3 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 4 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 5 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 8 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 10 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 16 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 20 fordaplastra.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun
Mikid magn fentanyls er eftir i fordaplastrunum, jafnvel eftir notkun. Notada plastra skal brjota saman

pannig ad limhlidar plastursins limist saman og peim skal farga 4 6ruggan hatt pannig ad bér nai ekki
til. Skila skal 6notudum plastrum i (sjukrahus) apotek.
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7. MARKADSLEYFISHAFI
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1
220 Hafnarfjérour

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Fentanyl Actavis 25 mikrog/klst.: 1S/1/08/042/01
Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst.: 1S/1/08/042/02
Fentanyl Actavis 75 mikrog/klst.: 1S/1/08/042/03

Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst.: 1S/1/08/042/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 16. juli 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. oktober 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. oktdber 2025.
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