103SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS
Fentanyl Alvogen 12 mikrogromm/Kist. fordaplastur.
Fentanyl Alvogen 25 mikrogromm/Kist. fordaplastur.

Fentanyl Alvogen 50 mikrégromm/klst. fordaplastur.
Fentanyl Alvogen 100 mikrogromm/Klst. fordaplastur.

2. INNIHALDSLYSING

Fentanyl Alvogen 12 mikrogromm/kist. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 12,5 mikrogromm af fentanyli a klukkustund. Hver 3,75 cm? plastur
inniheldur 2,063 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 25 mikrogromm/kist. fordaplastur

Ur hverjum pléstri losna 25 mikrégromm af fentanyli & klukkustund. Hver 7,5 cm? pléstur inniheldur
4,125 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 50 mikrogréomm/kist. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 50 mikrogromm af fentanyli & klukkustund. Hver 15 cm? pléstur inniheldur
8,25 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 100 mikrogromm/klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 100 mikrogrémm af fentanyli & klukkustund. Hver 30 cm? plastur inniheldur
16,5 mg af fentanyli.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordaplastur.

Fentanyl Alvogen 12 mikrogréomm/kist. fordaplastur
Gegnseer litlaus plastur med blarri aletrun & filmunni 4 bakhlidinni: ,,fentanyl 12 pg/h*.

Fentanyl Alvogen 25 mikrogromm/kist. fordaplastur
Gegnseer litlaus plastur med blarri aletrun a filmunni & bakhlidinni: ,,fentanyl 25 pg/h*.

Fentanyl Alvogen 50 mikrégrémm/kist. fordaplastur
Gegnseer litlaus plastur med blarri aletrun 4 filmunni 4 bakhlidinni: ,,fentanyl 50 pg/h*.

Fentanyl Alvogen 100 mikrégromm/klst. fordaplastur

Gegnseer litlaus plastur med blarri aletrun 4 filmunni 4 bakhlidinni: ,,fentanyl 100 pg/h*
4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Fulloronir



Fentanyl Alvogen er @tlad til medferdar a miklum, langvinnum verkjum pegar porf er & samfelldri
langtima medferd med opididum.

Born
Langtima medferd vid miklum langvinnum verkjum hja bornum fra 2 ara aldri, sem f& medferd med
opidiodlyfjum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fentanyl Alvogen skammtar eiga ad vera einstaklingsbundnir, byggdir & astandi sjuklingsins og pé &
ao endurmeta reglulega eftir ad medferd er hafin. Nota skal minnsta virka skammt. Plastrarnir eru
hannadir til ad losa u.p.b. 12, 25, 50 og 100 mikrogrom/Kist. af fentanyli at i bl6dras, sem jafngildir
u.p.b.0,3,0,6, 1,2 0og 2,4 mg & dag, talid i sému rod.

Val & upphafsskammti

Akjosanlegur upphafsskammtur af Fentanyl Alvogen & ad byggjast a4 niverandi notkun sjuklingsins &
Opididum. Radlagt er ad nota Fentanyl Alvogen hja sjuklingum sem adur hafa polad 6pidioa.

Adrir peettir sem hafa parf i huga eru almennt heilsufar og sjukdémsastand sjuklingsins, p.m.t.
likamssteerd, aldur og hversu veikburda sjuklingurinn er, sem og umfang 6pi6idpols.

Fullordnir Sjuklingar med 6pididpol

Til ad skipta fra 6pi6idum til inntoku eda stungulyfi i Fentanyl Alvogen, sja umreiknitoflu fyrir
jafngilda skammta hér & eftir. Skammtinn ma sidan auka eda minnka smam saman ef porf krefur, um
annadhvort 12 eda 25 pg/klst., til ad na minnsta videigandi skammti af Fentanyl Alvogen eftir svérun
og porf fyrir verkjalyf til vidbotar.

Sjuklingar sem hafa ekki fengid 6pidioa aour

Yfirleitt er notkun um had ekki radlogd hja sjuklingum sem ekki hafa fengid opidida adur. ihuga skal
adrar ikomuleidir (til inntéku eda stungulyf). Til ad fyrirbyggja ofskdmmtun er rédlagt ad sjuklingar
sem ekki hafa fengid 6pidida adur fai litla skammta af 6pi6idum med hrada losun (t.d. morphin,
hydromorfon, oxicodon, tramadol og codein) sem auka & smam saman par til verkjastillandi skammti
sem jafngildir Fentanyl Alvogen 12 pg/klst. eda 25 pg/klst. er nad. Sjuklingar geta sidan skipt yfir i
Fentanyl Alvogen.

Pegar ekki er talid moégulegt ad hefja notkun 6pioida til inntéku og Fentanyl Alvogen er talid eina
videigandi medferdardrradio hja sjuklingum sem hafa ekki fengid 6pidida adur, & adeins ad ihuga
minnsta upphafsskammt (p.e. 12 wklst.). Vio slikar adsteedur parf ad fylgjast naid med sjuklingnum.
Heetta er & alvarlegri, lifsheettulegri 6ndunarbelingu, jafnvel pegar minnsti skammtur Fentanyl
Alvogen er notadur vid upphafsmedferd hja sjuklingum sem hafa ekki fengid 6piéioa adur (sja kafla
4.4 0g 4.9).

Breytt i jafngilda skammta

Hja sjuklingum sem nota 6pi6id verkjalyf & ad byggja upphafsskammt Fentanyl Alvogen &
dagskammti fyrri 6pidida medferdar. Til ad reikna Ut videigandi upphafsskammt Fentanyl Alvogen &
ad fylgja eftirfarandi.

1. Reiknid Ut magn 24 klist. skammts (mg/dag) 6pi6ida sem verid er ad nota.

2. Umreiknid pad magn i jafngildisskammt af morphini til inntoku & 24 klst. med
margfdldunarstudli i téflu 1 fyrir videigandi ikomuleid.

3. Til ad fa pann skammt af Fentanyl Alvogen sem samsvarar Utreiknudum 24 Kist.
jafngildisskammti af morphini & ad nota t6flu 2 eda 3 til ad breyta skammtinum eins og hér
segir:

a. Tafla 2 er fyrir fullorona sjuklinga sem purfa ad skipta um 6pi6ida eda sem eru
Kliniskt 6stodugir (hlutfallid & milli morphins til inntéku og fentanyls um hid sem
notad er vid umreikning er 150:1)




b. Tafla 3 er fyrir fullordna sjuklinga & stodugri 6pidio medferd sem polist vel (hlutfallid
& milli morphins til inntdku og fentanyls um hid sem notad er vid umreikning er

100:1).

Tafla 1: Umreiknitafla — Margfoldunarstudull til ad breyta dagskammti 6pi6ida i jafngildi 24 klst.
skammts af morphini til inntoku
(mg/dag af fyrri 6pi6ida x studull = jafngildi 24 kist. skammts af morphini til inntdku)

Fyrri 6pi6id Lyfjagjof Margféldunarstudull
til inntoku 1a
morphin stungulyf 3
undir tungu 75
buprenorphin stungulyf 100
til inntoku 0,15
codein stungulyf 0,23°
til inntoku 0,5
diamorphin stungulyf 6b
til inntoku -
fentanyl stungulyf 300
til inntoku 4
hydromorphon stungulyf 200
til inntdku 1
ketobemidon stungulyf 3
til inntoku 75
levorphanol stungulyf 156
til inntoku 15
methadon stungulyf 3p
til inntdku 15
oxycodon stungulyf 3
i endaparm 3
oxymorphon stungulyf 306
til inntdku -
pethidin stungulyf 0,4b
til inntdku 0,4
tapentadol stungulyf -
til inntdku 0,25
tramadol stungulyf 0,3

aV/irkni morphins eftir inntdku eda til notkunar i vodva er byggd & kliniskri reynslu hja sjuklingum med langvinna verki.
bByggt & rannsokn med stokum skammti par sem gjof hvers virks efnis i vodva var borin saman vid morphin til ad stadfesta
hlutfallslega virkni. Skammtar til inntdku eru peir sem radlagdir eru pegar skipt er ar stungulyfi i lyf gefid til inntku.

Heimild: Fengid ur 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: Radlagdur upphafsskammtur af Fentanyl Alvogen byggt & dagskammti af morphini til
inntdku (fyrir fullordna sjuklinga sem purfa ad skipta um 6épi6ida eda sem eru Kliniskt
6stodugir: hlutfallio milli morphins til inntéku og fentanyls um hid sem notad er vid

umreikning er 150:1)*




Morphin til inntéku a 24 klist. (mg/dag) Fentanyl Alvogen skammtur

(Hg/Klst.)
<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
1.035-1.124 300

1 kliniskum rannséknum voru pessi skammtabil daglegra skammta af morphini til inntdku notud sem grunnur fyrir skipti
yfir
i fentany!| fordapléstra.

Tafla 3: Radlagdur upphafsskammtur af Fentanyl Alvogen byggt & dagskammti af morphini til
inntoku (fyrir fullordna sjuklinga & stédugri 6pidid medferd sem polist vel: hlutfallid milli
morphins til inntéku og fentanyls um hid sem notad er vid umreikning er 100:1)

Morphin til inntdku a 24 klst. Fentanyl Alvogen skammtur
(mg/dag) (Mg/Klst.)
<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

Fyrsta mat & hamarksverkjastillandi ahrifum Fentanyl Alvogen getur ekki fario fram fyrr en
fordaplasturinn hefur verid & i 24 kist. pessi bidtimi er vegna pess ad sermispéttni fentanyls fer
stigvaxandi fyrstu 24 klst. eftir ad plasturinn er settur a.

pvi skal draga smam saman ur fyrri verkjalyfjamedferd eftir ad fyrsti plasturinn hefur verid settur & par
til verkjastillandi ahrifum Fentanyl Alvogen er néd.

Skammtaadlogun og vidhaldsmedferd
Skipta & um Fentanyl Alvogen plastur & 72 Kist. fresti.

Stilla skal skammtinn einstaklingsbundid smam saman, byggt & medalnotkun vidbétarverkjalyfja a
dag, par til jafnveegi & milli verkjastillingar og pvi hvernig lyfid polist er nad. Venjulega er skammtur
aukinn um 12 pg/klst. eda 25 pg/klst. i einu, pé parf ad taka tillit til vidbotarverkjalyfja (morphin til
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inntoku 45/90 mg/dag ~ Fentanyl Alvogen 12/25 pg/klst.) og pess hversu sleemir verkirnir eru. Eftir ad
skammtur hefur verid aukinn getur tekid allt ad 6 daga ad né jafnvaegi med nyja skammtinum. Eftir
skammtaaukningu eiga sjuklingar pvi ad vera med plasturinn med steerri skammtinum i tvd 72 Kist.
timabil 4dur en frekari skammtaaukning er gero.

Fyrir steerri skammta en 100 pg/klist. ma nota fleiri en einn Fentanyl Alvogen plastur. Sjaklingarnir
geta timabundid purft skammverkandi verkjalyf til vidbotar vid gegnumbrotsverkjum. Thuga skal
vidbétarmedferd, adra verkjastillandi medferd eda ad gefa dpidida a annan hatt, pegar skammtur
Fentanyl Alvogen fer yfir 300 pg/Klst.

Ef verkjastilling er 6n6g eftir fyrsta plasturinn ma i petta eina skipti setja nyjan Fentanyl Alvogen
plastur med sama styrkleika eftir 48 kist. eda auka skammtinn eftir 72 klst.

Ef setja parf nyjan plastur (t.d. ef plastur dettur af) &dur en 72 Klst. eru lidnar, a ad setja nyjan plastur
med sama styrkleika annars stadar & hudina. Petta getur valdid aukinni sermispéttni (sja kafla 5.2) og
fylgjast parf naid med sjuklingnum.

Medferdarlengd og markmid

Adur en medferd med fentanyl fordaplastri er hafin skal akveda i samréadi vid sjaklinginn um
medferdarazetlun, par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmid og aatlun um lok medferoar, i
samrami vid verkjastjornunarleidbeiningar. Medan & medferd stendur skal vera reglulegt samband
milli lzeknisins og sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd og til ad meta hveneer hatta eigi
medferd og adlaga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad né fullnaegjandi stjorn & verkjum skal
ihuga moguleikann & ofursarsaukanami, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdéms (sja kafla
4.4).

Medferd med Fentanyl Alvogen heett

Ef naudsynlegt er ad haetta medferd med Fentanyl Alvogen skal i stadinn hefja medferd med 66rum
Opididum med litlum upphafsskammti sem sidan er aukinn smam saman. Petta er vegna pess ad péttni
fentanyls minnkar smam saman eftir ad Fentanyl Alvogen fordaplasturinn hefur verid fjarlegdur. bad
geta 1idid 20 Klst. eda meira par til sermispéttni fentanyls hefur minnkad um 50%. Almennt skal hetta
medferd med verkjalyfjum ar flokki 6pi6ida smam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni (sja
kafla 4.8).

Hugsanlegt er ad sumir sjaklingar fai frahvarfseinkenni 6pioida eftir ad skipt er um medferd eda vio
skammtabreytingu. Til pess ad koma i veg fyrir ad skammtur nyja verkjalyfsins verdi of stér og valdi
hugsanlega ofskdmmtun & eingéngu ad nota nota téflu 1, 2 og 3 pegar verid er ad breyta ir medferd
med 68rum Opididum yfir i Fentanyl Alvogen en ekki pegar verid er ad breyta fra Fentanyl Alvogen
yfir i adra medferd.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Fylgjast skal vel med 6ldrudum sjuklingum og adlaga skammtinn einstaklingsbundid, byggt & astandi
sjuklings (sja kafla 4.4 og 5.2).

Hja 6ldrudum sem hafa ekki fengid 6pidida adur skal adeins ihuga medferd ef avinningur vegur
pbyngra en ahetta. | peim tilvikum & adeins Fentanyl Alvogen 12 pg/klst. ad koma til greina sem
upphafsmedferd.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Fylgjast skal vel med sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi og adlaga skammtinn
einstaklingsbundid, byggt & astandi sjiklings (sja kafla 4.4 og 5.2).



Hja sjuklingum sem hafa ekki fengid opidida aour og eru med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi a
adeins ad hugleida medferd ef avinningur vegur pyngra en ahztta. | peim tilvikum & adeins Fentanyl
Alvogen 12 pg/klst. ad koma til greina sem upphafsmedfero.

Born

Born, 16 ara og eldri
Fylgid skommtun fyrir fullordna.

Born, 2-16 ara

Fentanyl Alvogen mé adeins nota handa bornum (2-16 &ra) sem myndad hafa pol fyrir 6piéidoum og
eru ad fa a.m.k. jafngildi 30 mg af morphini til inntéku a dag. Til ad skipta fra dpiéidum til inntoku
eda stungulyfi yfir i Fentanyl Alvogen hja bérnum, sja umreiknitoflu (tafla 1) og Radlagdir skammtar
af Fentanyl Alvogen hja bérnum, byggt a dagskammti af morphini inntoku (tafla 4).

Tafla 4: Radlagdir skammtar af Fentanyl Alvogen hja bérnum?, byggt & dagskammti af morphini til

inntoku?
Morphin til inntoku & 24 kist. (mg/dag) Fentanyl Alvogen skammtur
(ug/klst.)
30-44 12
45-134 25

1Skipti yfir i Fentanyl Alvogen-skammta steerri en 25 pg/Kklst. er gerd & sama hatt hja bornum og hja fullordnum (sja toflu
2).

2 kliniskum rannséknum voru pessi skammtabil af morphinskémmtum til inntéku & dag notud til vidmidunar pegar breytt
var yfir i fentanyl fordaplastra.

I tveimur rannsoknum hja bérnum var geett hofsemi vid Gtreikninga & skommtum af fentanyl
fordaplastrum: 30 mg til 44 mg af morphini til inntoku & dag eda samsvarandi skammti 6pi6ida var
skipt at fyrir einn fentanyl 12 pg/klst. plastur. Hafa parf i huga ad pessi umreiknitafla fyrir born &
adeins vid pegar skipt er ar morphini til inntoku (eda jafngildi pess) yfir i fentanyl pléstra. EKKi er
heaegt ad nota umreiknitdfluna pegar skipt er ur fentanyl plastrum yfir i adra 6pi6ioa, pvi pad getur
valdid ofskommtun.

Akjosanleg verkjastillandi ahrif fyrsta Fentanyl Alvogen pléstursins nast ekki & fyrstu 24 klst. bvi skal
gefa sjl]klipgnum venjulegan skammt af fyrra verkjalyfi fyrstu 12 klst. eftir ad skipt er yfir i Fentanyl
Alvogen. A nastu 12 klst. & einungis ad gefa fyrri verkjalyf byggt & kliniskri porf.

Radlagt er ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til aukaverkana, sem geta m.a. verid vanéndun, i
a.m.k. 48 klst. eftir ad medferd med Fentanyl Alvogen er hafin eda eftir skammtaaukningu (sja kafla
4.4).

Fentanyl Alvogen er ekki &tlad bdrnum yngri en tveggja ara, par sem ekki hefur verid synt fram &
Oryggi og verkun.

Skammtaadlégun og vidhaldsmedferd hja bérnum

Skipta & um Fentanyl Alvogen plastur & 72 Kist. fresti. Skammtinn skal auka einstaklingsbundid par til
jafnvaegi & milli verkjastillandi ahrifa og pvi hvernig lyfid polist er ndd. Ekki méa auka skammtinn fyrr
en ad 72 Klst. lionum. Ef verkjastillandi &hrif Fentanyl Alvogen eru ekki nagileg skal gefa morphin
eda annan skammverkandi 6pidida til vidbotar. bad fer eftir porf & vidbotarverkjalyfjum og
verkjaastandi barnsins hvort auka eigi skammtinn. Skammta 4 ad adlaga smam saman i 12 pg/klst.
prepum.

Lyfjagjof
Fentanyl Alvogen er atlad til notkunar um huo.



Fentanyl Alvogen & ad setja a hud sem hefur hvorki ordid fyrir ertingu né geislun, & slétt yfirbord a bol
eda upphandlegg.

Hja ungum bdrnum er radlagt ad festa plasturinn & efri hluta baks, til ad draga Ur hattu & ad barnid losi
plasturinn.

Ef hér er & svaedinu (best er ad lima a harlaust svaedi) & ad klippa pad af (ekki raka) &dur en plasturinn
er settur &. Ef naudsynlegt er ad prifa & hidina &dur en Fentanyl Alvogen plésturinn er festur & skal pad
gert med hreinu vatni. EKki & ad nota sapu, oliu, hidkrem eda énnur efni sem geta ert hidina eda
breytt eiginleikum hennar. HUdin & ad vera alveg purr adur en plasturinn er settur &. Skoda & plastra
fyrir notkun. EkKi & ad nota plastur sem hefur verid klipptur i sundur, skipt i hluta eda hefur ordio fyrir
hnjaski.

Fentanyl Alvogen & ad setja a strax eftir ad plasturinn hefur verid tekinn ar lokudum pokanum. Til ad
taka plasturinn ar pokanum, finnid fyrirfram skorna hakid vid bran innsiglisins. Brj6tid pokann vid
hakid og rifid pokann sidan varlega. Opnid badar hlidar pokans og flettid eins og bok. Filman er i
tveimur hlutum. Brj6tid plasturinn i midju og fjarleegio hvora filmu fyrir sig. Fordist ad snerta limhlid
plastursins. prystid fordaplastrinum pétt & sinn stad med I6fanum i u.p.b. 30 sekindur. Gangid ur
skugga um ad branir plastursins hafi fests almennilega. bvoid sidan hendurnar med hreinu vatni.

Fentanyl Alvogen er haegt ad hafa & samfellt i 72 klst. ba skal setja nyjan plastur a annad hudsvaedi
eftir ad fyrri fordaplasturinn hefur verid fjarleegour. Nokkrir dagar skulu lida adur en nyr plastur er
settur a sama hidsveedi.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Bradir verkir eda verkir eftir adgerdir, vegna pess ad skammtaadlogun er ekki méguleg vid skammtima
notkun og vegna pess ad pad getur valdid lifshattulega grunnri 6ndun.

Alvarleg 6ndunarbaling.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa alvarlegar aukaverkanir i ad lagmarki 24 Klst. eftir ad
Fentanyl Alvogen plasturinn hefur verid fjarleegdur, eda lengur, i samraemi vid klinisk einkenni, vegna
pess ad péttni fentanyls i sermi minnkar smam saman og hefur minnkad um u.p.b. 50% 20 til 27 Kst.
sioar.

Upplysa verdur sjuklinga og pa sem sinna peim um ad Fentanyl Alvogen inniheldur virkt efni i magni
sem getur verid banvent, sérstaklega bornum. pvi parf ad geyma plastrana par sem born hvorki na til
né sja, baedi fyrir og eftir notkun.

Ekki ma klippa fentanyl pléstra. Ekki skal nota plastur sem skipt hefur verid i sundur, verid klipptur
eda skemmdur & einhvern hatt.

Vegna hattunnar, p.m.t. banvenum afleidingum, sem tengist inntoku fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuklingum og uménnunaradilum peirra ad geyma fentanyl
fordaplastur & 6ruggum og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang ad.

Sjuklingar sem hafa ekki fengid 6pidida adur og peir sem hafa ekki pol fyrir 6pi6éidoum
Notkun Fentanyl Alvogen hja sjaklingum sem hafa ekki fengid 6pidida adur hefur verid tengd afar
fatioum tilvikum verulegrar 6ndunarbzlingar og/eda banvaenum tilvikum pegar pad er notad sem




fyrsta medferd med 6pididum, einkum hja sjuklingum med verki sem ekki eru vegna krabbameins.
Alvarleg lifshaettuleg 6ndunarbeling er hugsanleg jafnvel pegar minnsti skammtur Fentanyl Alvogen
er notadur sem upphafsmedferd hja sjaklingum sem hafa ekki fengid épidida adur, einkum hja
6ldrudum eda sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Tilhneiging til polmyndunar er mjog
einstaklingsbundin. Radlagt er ad Fentanyl Alvogen sé notad hja sjaklingum sem hafa myndad pol
fyrir 6piodioum (sja kafla 4.2).

Ondunarbeling

Sumir sjuklingar geta fundid fyrir verulegri 6ndunarbeelingu vid notkun Fentanyl Alvogen og fylgjast
verdur med pessum ahrifum hja sjiklingum. Ondunarbzeling getur haldid afram eftir ad Fentanyl
Alvogen plasturinn hefur verid fjarleegdur. Tidni 6ndunarbaelingar eykst med auknum skammti af
Fentanyl Alvogen (sja kafla 4.9). Lyf sem hafa ahrif & midtaugakerfid geta aukid éndunarbzlinguna
(sja kafla 4.5).

Ahztta vegna samhlida notkunar & réandi lyfjum eins og benzddiazepinsambéndum eda skyldum Iyfjum
Samhlida notkun Fentanyl Alvogen og réandi lyfjum eins og benzddiazepinsambdndum og skyldum
lyfjum getur valdid slaevingu, dndunarbelingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal samhlida
takmarka &visun pessara réandi lyfja vid pa sjuklinga par sem dénnur medferd er ekki méguleg. Ef tekin
er akvoroun um ad avisa Fentanyl Alvogen samhlida réandi lyfjum skal nota laeegstu mégulega
skammta, og lengd medferdar skal vera eins stutt og mogulegt er.

Fylgjast skal n&id med einkennum um éndunarbalingu og slaevingu hja sjiklingum. i pessu sambandi
er eindregid malt med ad sjuklingar og peirra uménnunaradilar séu upplystir um pessi einkenni (sja
kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur

Fentanyl Alvogen getur haft fleiri alvarlegar aukaverkanir i for med sér hjé sjuklingum med langvinna
lungnateppu eda adra lungnasjikdéma. Opi6idar geta dregid Gr 6ndunarhvot og aukid loftvidnam i
ondunarvegi hja pessum sjuklingum.

Anrif langtimamedferdar og polmyndun

Hja 6llum sjaklingum getur pol fyrir verkjastillandi &hrifum, ofursarsaukanaemi, likamleg fikn og
sélraen fikn komid fram vid endurtekna gjof 6pi6ida, en takmarkad pol er myndad fyrir sumum
aukaverkunum eins og hagdatregdu af véldum 6pidida. Greint hefur verid fra skertri verkjastillingu
samfelldrar 6i6idamedferdar til lengri tima sérstaklega hja sjuklingum med langvarandi verki sem ekki
eru af voldum krabbameins. Medan & medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins og
sjuklings til ad meta porf a &framhaldandi medferd (sja kafla 4.2). begar akvedid er ad pad sé enginn
avinningur af &framhaldandi medferd skal minnka skammta smam saman til ad komast hja
frahvarfseinkennum.

EkKi heetta skyndilega notkun fentanyl fordaplasturs hja sjuklingi sem er likamlega hadur 6pididum.
Lyfjafrahvarfsheilkenni getur komid fram pegar medferd er heett skyndilega eda skammtur minnkadur
of hratt.

Greint hefur verid fra pvi ad pegar medferd med fentanyl fordaplastri er tréppud hratt nidur hja
sjuklingi sem er likamlega hadur 6pididum getur pad leitt til alvarlegra frahvarfseinkenna og
vanmedhondladra verkja (sja kafla 4.2 og kafla 4.8). begar sjuklingur parfnast ekki lengur frekari
medferdar er radlegt ad minnka skammtinn smam saman til ad lagmarka frahvarfseinkenni.
Nidurtréppun ar storum skammti getur tekid vikur upp i manudi.

Frahvarfsheilkenni 6pididlyfja einkennist af sumum eda 6Ollu af eftirfarandi: eirdarleysi, tiramyndun,
nefrennsli, geispa, svitamyndun, kuldahrolli, védvaverkjum, ljésopsminnkun og hjartslattarénotum.
Onnur einkenni geta einnig komid fram, par & medal pirringur, asingur, kvidi, ofnhreyfni, skjalfti,
méttleysi, svefnleysi, lystarleysi, kvidverkir, 6gledi, uppkdst, nidurgangur, haekkadur blodprystingur,
aukinn 6ndunarhradi eda hjartslattur.

Opioidafikn (misnotkun og Avanabinding)




Endurtekin notkun Fentanyl Alvogen getur leitt til opididafiknar. Steerri skammtur og lengri medferd
med 6pididum getur aukid heettuna & ad opididafikn prdist. Misnotkun eda visvitandi réng notkun
Fentanyl Alvogen getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan & ad préa med sér opididafikn er
meiri hjé sjuklingum med persénulega ségu eda fjolskyldusogu (foreldrar eda systkini) um misnotkun
vimuefna (par med talin afengissyki), hja peim sem nota tdbak eda hja sjaklingum med ségu um énnur
gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda personuleikaraskanir).

Adur en medferd med fentanyl fordaplastri er hafin og medan & medferd stendur, skal na samkomulagi
vid sjuklinginn um medferdarmarkmid og &atlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan &
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um hattuna a 6pi6idafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal raddleggja sjuklingum ad hafa samband vid leekninn.

Fylgjast skal med sjuklingum sem eru medhondladir med opididlyfjum med tilliti til teikna um
Opidioafikn, svo sem &saekni i lyf (t.d. ad bidja of snemma um lyfjaendurnyjun), sérstaklega hja
sjuklingum i aukinni heettu. betta felur i sér endurskodun & samhlida notkun opidida og gedlyfja (eins
og benzodiazepina). Thuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
Opididafiknar, ef heaetta & medferd med opididlyfjum (sja kafla 4.4).

Sjukdémar i midtaugakerfi, m.a. aukinn innankdpuprystingur

Geeta skal varudar vid notkun Fentanyl Alvogen hja sjuklingum sem geetu verid sérstaklega naemir fyrir
innankapuéhrifum CO, upps6fnunar, svo sem peim sem hafa einkenni aukins innankapuprystings,
skerta medvitund eda eru i dai. Geta skal varudar vid notkun Fentanyl Alvogen hja sjaklingum med
heilazxli.

Hjartasjukdomar
Fentanyl getur valdid heaegsletti og pvi skal geeta vartdar vid notkun hja sjuklingum med
heegslattartruflanir.

Lagprystingur

Opitidar geta valdid lagprystingi, einkum hja sjaklingum med brada blédmagnsminnkun. Leidrétta
skal undirliggjandi lagprysting med einkennum og/eda bl6dmagnsminnkun &dur en medferd med
fentanyl foroaplastrum er hafin.

Skert lifrarstarfsemi

par sem fentanyl er umbrotid i dvirk umbrotsefni i lifrinni, getur skert lifrarstarfsemi tafid brotthvarf
pess. Ef sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi fa Fentanyl Alvogen, skal fylgjast vandlega med
einkennum eiturverkunar fentanyls hja peim og minnka skammt Fentanyl Alvogen ef porf krefur (sja
kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Jafnvel pé ekki sé gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi ahrif a brotthvarf fentanyls i kliniskt
mikilvaeegum meeli skal geeta vartdar par sem lyfjahvorf fentanyls hafa ekki verid metin hja pessum
sjuklingahopi (sja kafla 5.2). Ef sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi fa Fentanyl Alvogen & ad
fylgjast vel med peim med tilliti til visbendinga um eiturverkun fentanyls og minnka skammt ef porf
krefur (sja kafla 5.2). Vidbotartakmarkanir eiga vio hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem
ekki hafa 4dur fengid Opidida (sja kafla 4.2).

Hiti/utanadkomandi hiti

péttni fentanyls getur aukist ef hiti hudar eykst (sja kafla 5.2). pvi skal hafa eftirlit med sjuklingum
med hita med tilliti til aukaverkana 6pi6ida og adlaga skammt Fentanyl Alvogen ef porf krefur.
Hitastigshad aukning & losun fentanyls ar plastrinum er hugsanleg, sem geeti valdid ofskdmmtun og
dauda.

Ollum sjiklingum skal radlagt ad fordast ad Utsetja svadid sem Fentanyl Alvogen er settur & fyrir
beinum utanadkomandi hitagjoéfum, svo sem hitapokum, rafmagnsteppum, upphitudum vatnsramum,
hita- eda s6lbekkjum, &flugum s6lbédum, hitafléskum, 16ngum heitum b6dum, sanu eda heitum
pottum.



Seréténin heilkenni
Geeta skal vartdar pegar Fentanyl Alvogen er gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif & taugabodkerfi
serétonins.

Samhlida notkun serétoninvirkra lyfja, eins og sérteekra sero6tonin endurupptékuhemla (SSRI) og
serétonin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI) og lyfja sem hamla umbrotum seréténins (m.a.
sérteekra mondamin oxidasahemla (MAO-hemla), getur leitt til ser6tdnin heilkennis, sem getur
hugsanlega verid lifsheettulegt. betta getur komid fyrir innan radlagds skammtabils.

Serdtonin heilkenni getur falid i sér breytingar & gedi (t.d. esingur, ofskynjanir, da), 6stodugleika i
Osjalfrada taugakerfinu (t.d. hradtaktur, 6stédugur bldoprystingur, ofurhiti), 6edlilega tauga- og
vOdvastarfsemi (t.d. ofvidbrogd (hyperflexia), skort & einbeitingu, stifleika) og/eda einkenni fra
meltingarvegi (t.d. gledi, uppkost, nidurgang).

Ef grunur leikur & ser6tonin heilkenni skal heetta medferd med Fentanyl Alvogen.

Milliverkanir vid 6nnur lyf Milliverkanir vio CYP3A4 hemla

Samhlida notkun Fentanyl Alvogen og cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur leitt til aukinnar
péttni fentanyls i plasma, sem geeti aukio eda lengt badi leknandi ahrifin og aukaverkanir og getur
valdid alvarlegri 6ndunarbalingu. Pvi er samhlida notkun Fentanyl Alvogen og CYP3A4 hemla ekki
radlogd nema avinningur af henni vegi pyngra en aukin heetta 4 aukaverkunum. Yfirleitt & sjaklingur
ad bida i 2 daga eftir ad medferd med CYP3A4 hemli hefur verid hett adur en fyrsti Fentanyl Alvogen
plasturinn er notadur. Hins vegar er verkunarlengd hémlunar mismunandi og getur purft ad lata lioa
lengri tima fyrir nokkra CYP3A4 hemla sem eru med langan helmingunartima, eins og amiodaron, eda
timahada hemla eins og erythromycin, idelalisib, nicardipin og ritonavir. bvi skal skoda
lyfjaupplysingar viokomandi CYP3A4 hemil fyrir helmingunartima virka efnisins og hve lengi
hémlun lyfsins varir, adur en fyrsti Fentanyl Alvogen plasturinn er notadur. Sjuklingur sem feer
medferd med Fentanyl Alvogen parf ad bida i minnst eina viku eftir ad sidasti plasturinn hefur verid
fjarleegour 4dur en medferd med CYP3A4 hemli er hafin. Ef samhlida notkun Fentanyl Alvogen og
CYP3A4 hemils er 6hjakveemileg parf ad fylgjast naio med visbendingum og einkennum um aukin
ahrif og aukaverkanir fentanyls (einkum 6ndunarbalingu) og minnka parf skammt Fentanyl Alvogen
eda gera hlé 4 medferd ef pad er talid naudsynlegt (sja kafla 4.5).

Utsetning fyrir slysni vegna yfirfaerslu plasturs

Yfirfeersla fentanyl plasturs fyrir slysni & hd einstaklings sem hann er ekki &tladur (sérstaklega & hud
barns), pegar rdmi er deilt eda i nainni likamlegri snertingu vid pann sem notar plasturinn, getur leitt til
ofskémmtunar 6pidids hja einstaklingi sem ekki er & medferd med plastri. Upplysa skal sjuklinga um
ao ef plastur berst fyrir slysni & hud einstaklings sem hann er ekki atladur skal fjarleegja plasturinn
tafarlaust (sja kafla 4.9).

Notkun hj& éldrudum sjuklingum

Gogn ur rannséknum & fentanyli sem gefid var i @0 benda til ad hja éldrudum sjaklingum geti
threinsun verid minnkud og helmingunartimi lengri og ad peir geti verid neemari fyrir virka efninu en
yngri sjuklingar. bvi skal fylgjast vel med éldrudum sjuklingum sem fa Fentanyl Alvogen med tilliti til
eiturverkunar fentanyls og minnka skammtinn ef porf krefur (sja kafla 5.2).

Meltingarvegur
Opididar auka spennu og draga ur framknyjandi samdraetti sléttra védva i meltingarvegi. bad leidir til

lengri flutningstima gegnum meltingarveg og er hugsanlega asteeda pess ad fentanyl veldur
heegdatregdu. Radleggja skal sjuklingum ad gera radstafanir til ad fyrirbyggja heegdatregdu og ihuga
mé haegdalosandi lyf i sumum tilvikum. Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med langvinna
haegdatregdu. Ef garnalomun er til stadar eda grunur er um garnaldmun skal stodva medferd med
Fentanyl Alvogen.

10



Sjuklingar med vodvaslensfar (Myasthenia gravis)
Vodvarykkjaviobrogd an floga geta komid fram. Geeta skal varidar vid medferd sjuklinga med
vodvaslensfar.

Samhlida notkun blandadra drva/hemla
Samhlida notkun buprenorphins, nalbuphins eda pentazocins er ekki radlogd (sja einnig kafla 4.5).

Born

Ekki & ad nota Fentanyl Alvogen hja bérnum sem ekki hafa fengid dpi6ida adur (sja kafla 4.2). Haetta a
alvarlegri eda lifsheettulegri vandndun er til stadar, 6had skammti Fentanyl Alvogen fordapléstursins
sem notadur er.

Fentanyl um hud hefur ekki verid rannsakadur hja bdrnum yngri en 2 ara. Fentanyl Alvogen skal
adeins nota hja bornum, 2 ara og eldri, sem pola 6pi6ida (sja kafla 4.2).

Til ad verjast pvi ad born gleypi plasturinn af slysni skal geeta vartdar vid val & notkunarstad fyrir
Fentanyl Alvogen (sja kafla 4.2 og kafla 6.6) og hafa nakvaemt eftirlit med vidlodun plastursins.

Lyfjaprof
Notkun fentanyl fordaplastra getur valdio jakvaedri svorun a lyfjaprofi. Notkun fentanyl foroaplastra
sem eiturlyfs getur verid hettuleg heilsunni.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir sem tengjast lyfhrifum

Lyf sem verka & midtaugakerfid/lyf sem hafa beelandi ahrif a midtaugakerfid, p.m.t. &fengi og sterk
verkjalyf sem baela midtaugakerfid

Samhlidanotkun Fentanyl Alvogen og annarra lyfja sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfi, (p.m.t.
benzédiazepin og 6nnur sleevandi lyf/svefnlyf, 6pididar, svaefingalyf, fenothiazin, réandi Iyf,
andhistamin med slaevandi verkun, afengi og sterk verkjalyf sem bzala midtaugakerfid), og voova-
slakandi lyfja og gabapentin-lyfja (gabapentin og pregabalin) getur valdid éndunarbalingu,
lagprystingi, verulegum sleevandi dhrifum, dai eda dauda. Notkun einhverra pessara lyfja samhlida
Fentanyl Alvogen krefst pvi sérstakrar umdnnunar og eftirlits med sjuklinginum.

Roandi lyf eins og benzodiazepinsambdnd eda skyld Iyf

Samhlida notkun 6pi6ida med réandi lyfjum eins og benzddiazepinsambdndum eda skyldum lyfjum eykur
heettu a sleevingu, 6ndunarbalingu, dai og dauda vegna samanlagdra balandiahrifa peirra &
midtaugakerfid. Skammtur og lengd samhlida medferdar skal takmarka (sja kafla 4.4).

Mdnobamin oxidasahemlar (MAO-hemlar)

Notkun Fentanyl Alvogen er ekki radlogd hja sjuklingum sem purfa samhlidoa ad fa MAO-hemil.
Tilkynnt hefur verid um alvarlegar og 6fyrirsjaanlegar milliverkanir vio MAO-hemla, medal annars
aukna oOpiat virkni eda aukna ser6tonin virkni. bvi skal ekki nota Fentanyl Alvogen innan 14 daga fra
pvi medferdo med MAO-hemlum er heett.

Serétoninvirk lyf

Samhlida gjof fentanyls og serétoninvirkra lyfja, s.s. sérteekra ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI),
seréténin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI) eda ménbéamin oxidasahemla (MAO-hemla), getur
aukid heettu & serotonin heilkenni, sem getur hugsanlega verid lifshattulegt.

Samhlida notkun blandadra 6rva/hemla
Sambhlida notkun buprenorphins, nalbuphins eda pentazocins er ekki radlogd. bessi lyf hafa mikla
seekni i Opidid vidtaka en virkni peirra er hlutfallslega litil og pau hindra pvi ad hluta verkjastillandi
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ahrif fentanyls og geta pannig valdid frahvarfseinkennum hja sjaklingum sem hadir eru 6pi6idum (sja
einnig kafla 4.4).

Milliverkanir sem tengjast lyfjahvorfum

CYP3A4 hemlar

Fentanyl, virkt efni med hrada Gthreinsun, er umbrotid hratt og ad miklu leyti, einkum fyrir tilstilli
CYP3A4.

Samhlida notkun Fentanyl Alvogen og cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur aukid péttni
fentanyls i plasma, sem geti aukid eda lengt baedi leeknandi ahrifin og aukaverkanir og getur valdid
alvarlegri 6ndunarbelingu. Gert er rad fyrir ad umfang milliverkana vid 6fluga CYP3A4 hemla sé
meira en vid vaega eda midlungi 6fluga CYP3A4 hemla. Tilkynnt hefur verid um alvarleg tilvik
ondunarbealingar eftir gj6f CYP3A4 hemla og fentanyls um hud, m.a. banveent tilvik eftir samhlida
gjof midlungi 6flugs CYP3A4 hemils. Samhlida notkun CYP3A4 hemla og Fentanyl Alvogen er ekki
radlogd nema fylgst sé naid med sjuklingnum (sjé kafla 4.4). Deemi um virk efni sem geta aukid péttni
fentanyls eru m.a. amiodaron, cimetidin, clarithromycin, diltiazem, erythromycin, fluconazol,
itraconazol, ketoconazol, nefazodon, ritonavir, verapamil and voriconazol (upptalningin er ekki
teemandi). Eftir samhlida gjof veegra, midlungi 6flugra eda 6flugra CYP3A4 hemla og skammverkandi
fentanyls i &0 dro yfirleitt Gr Gthreinsun fentanyls um <25%, en p6 minnkadi Uthreinsun fentanyls ad
medaltali um 67% samhlida ritonaviri (6flugur CYP3A4 hemill). Umfang milliverkana CYP3A4
hemla og langverkandi fentanyls um hud er ekki pekkt en getur hugsanlega verio meira en med
skammverkandi gjof i &d.

CYP3AA4 virkjar

Samhlida notkun fentanyls um hid og CYP3A4 virkja gati leitt til minnkunar & plasmapéttni fentanyls
og minni verkunar. Geeta skal vartdar vio samhlida notkun CYP3A4 virkja og Fentanyl Alvogen.
Hugsamlega parf ad auka skammt Fentanyl Alvogen eda skipta i annad verkjalyf. Ef samhlida medferd
med CYP3A4 virkja er stédvud parf ad minnka skammt fentanyls undir nanu eftirliti. Ahrif virkisins
minnka smam saman og getur pad valdid aukinni plasmapéttni fentanyls, sem gati aukid eda lengt
baedi verkun og aukaverkanir og valdid alvarlegri 6ndunarbalingu. Halda skal &fram nanu eftirliti par
til stddugum ahrifum lyfsins er ndd. Daemi um lyf sem geta dregid Ur plasmapéttni fentanyls eru m.a..
carbamazepin, phenobarbital, phenytoin og rifampicin (upptalingin er ekki temandi).

Bdrn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjésemi, medganga og brjdstagjof

Medganga

EKKi eru til fullnzegjandi upplysingar um notkun fentanyl plastra hja pungudum konum.
Dyrarannsoknir hafa synt einhverja eiturverkun & a&xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahztta fyrir menn
er ekki pekkt, p6 fentanyl, gefid sem verkjalyf i &d, hafi reynst fara yfir fylgju snemma & medgdngu.
Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni nybura hja nyburum eftir langvinna notkun
fentanylplasturs modur a medgongu. Ekki & ad nota Fentanyl Alvogen & medgéngu nema bryna
naudsyn beri til.

Notkun Fentanyl Alvogen er ekki radlogd i feedingu, vegna pess ad pad & ekki ad nota hann til
medferdar & bradum verk eda verk eftir adgerd (sja kafla 4.3). Ennfremur getur notkun Fentanyl
Alvogen i feedingu valdid 6ndunarbalingu hja nyburanum vegna pess ad fentany| fer yfir fylgju.

Brjostagjof

Fentanyl skilst Ut i brjéstamjolk og getur haft sleevandi ahrif/leitt til Sndunarbeelingar hja
brjostmylkingum. bvi skal haetta brjéstagjof & medan & medferd med Fentanyl Alvogen stendur og i
a.m.k. 72 klst. eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur.
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Frjosemi

Engin klinisk gégn eru fyrirliggjandi um ahrif fentanyls & frjdsemi. Nokkrar rannséknir & rottum gafu
til kynna minnkada frjésemi og aukna danartidni fosturvisa vid skammta sem hafa eiturverkanir hja
modur (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Fentanyl Alvogen getur skert andlega og/eda likamlega hafni, sem naudsynleg er vid framkvaemd
verkefna sem geta verid hettuleg, svo sem aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi notkunar fentanyl fordaplastra var metid hja 1.565 fullordnum einstaklingum og 289 bornum,
sem toku patt i 11 kliniskum rannsoknum (ein tviblind ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu, 7 opnar
med virkum samanburdi, 3 opnar &n samanburdar) 4 medhondlun langvinnra verkja af voldum illkynja
sjukdéma eda sjukddma sem ekki voru illkynja. bessir einstaklingar notudu a.m.k. einn skammt af
fentanyl fordaplastri og veittu 6ryggisupplysingar. Samkveaemt safni 6ryggisupplysinga Gr pessum
rannsoknum, voru aukaverkanirnar sem algengast var ad tilkynnt veri um (tidni >10%): 6gledi
(35,7%), uppkdst (23,2%), heegdatregda (23,1%), svefnhdfgi (15,0%), sundl (13,1%) og héfudverkur
(11,8%).

Aukaverkanir sem tilkynnt var um vid notkun fentanyl fordaplastra i pessum klinisku rannséknum,
p.m.t. 4durnefndar aukaverkanir, og aukaverkir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu eru
taldar upp hér a eftir i toflu 5.

Tioni aukaverkana er skilgreind 4 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 &rsjaldan fyrir (<
1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Aukaverkanir eru
flokkadar eftir liffeeraflokkum og innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanir taldar upp
fyrst.

Tafla 5: Aukaverkanir hja fullordnum og bérnum

Liffeeraflokkur Tioniflokkun
Mjdg Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar | Tioni ekki pekkt
algengar
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnamislost,
Bradaofnamisvidbrogo,
Bradofnaemislik
viobrogo
Innkirtlar Androgenskortur
Efnaskipti og Lystarleysi
naering
Gedraen Svefnleysi, Uppnam, Oréd
vandamal punglyndi, Vistafirring,
Kviai, Selutilfinning
Ringlun,
Ofskynjanir
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Taugakerfi Svefnhofgi, | Skjalfti, Minnkad
Sundl, Naladofi snertiskyn,
Hofudverkur Krampi (m.a.
rykkjakrampi og
alflog),
Minnisleysi,
Minnkud
medvitund,
Medvitundarleysi
Augu pokusyn Ljoésopsminnkun
Eyru og Svimi
vélundarhas
Hjarta Hjartslattaronot, | Haegtaktur,
Hradtaktur Blami
fEdar Haprystingur Lagprystingur
Ondunarfaeri, Maedi Ondunarbaling, | Ondunarstopp, Haegondun
brjosthol og Ondunarerfidleikar| Vanondun
midmeeti
Tafla 5: Aukaverkanir hja fullordnum og bérnum
Liffeeraflokkur Tioniflokkun
Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgeaefar | Tidni ekki pekkt
algengar
Meltingarfeaeri | Ogledi, Nidurgangur, Garnastifla, Garnastifluvottur
Uppkadst, Munnpurrkur, kyngingar-
Heegdatregda| Kvidverkur, orougleikar
Verkur ofarlega i
kvid,
Meltingartruflanir
HUo og Ofsvitnun, Exem,
undirhto Klaai, Ofnamishidbolga,
Utbrot, Hadvandamal,
Rodapot Hudbolga,
Snertihtidbdlga
Stookerfi og Vodvakrampi Voddvakippir
stodvefur
Nyru og pvagteppa
pvagfeeri
AExlunarferi Ristruflanir,
og brjost Kynlifsvandamal
Almennar Preyta, Vidbrogd & Haobdlga a Lyfjapol og
aukaverkanir Bjugur i Gtlimum, | plastursstad, plastursstad, avanabinding
0g préttleysi, Infldensulik Exem a
aukaverkanir Lasleiki, einkenni, plastursstad
& ikomustad Kuldahrollur T|If|n_n|ng um
breytingu a
likamshita,
Ofnaemi &
plastursstad,
Frahvarfseinkenni,
Hiti*
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*tiltekin tioni (sjaldgeef) er byggd & greiningu & tioni sem felur eingéngu i sér fullordna og bérn sem
toku pétt i kliniskri rannsékn og voru med verki sem ekki tengdust krabbameini.

Born

Oryggi fentanyl fordaplasturs var metid hja 289 bérnum (<18 ara) sem toku patt i 3 kliniskum
rannsoknum & medhondlun langvinnra verkja af voldum illkynja sjukdoma eda sjukdoma sem ekKki
voru illkynja. bessir einstaklingar notudu a.m.k. einn skammt af fentanyl fordaplastri og veittu
oryggisupplysingar (sja kafla 5.1).

Oryggi hja bérnum og unglingum sem fengu medferd med fentanyli fordaplastri var svipad og kom
fram hja fullordnum. Engin ahatta greindist hja bornum umfram pad sem bdist var vid vegna notkunar
Opiodida vid verkjastillingu af voldum alvarlegra sjukdéma og engin sérteek &hatta virdist tengjast
notkun fentanyls um had hja bérnum alveg nidur i 2 ara gémul, vid notkun samkveemt leidbeiningum.

Samkveaemt safni 6ryggisupplysinga Ur pessum 3 rannséknum hjé bérnum, voru aukaverkanirnar sem
algengast var a0 tilkynnt vaeri um (tioni >10%) uppkost (33,9%), 6gledi (23,5%), hofudverkur
(16,3%), haegdatregda (13,5%), nidurgangur (12,8%) og kladi (12,8%).

bol
Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfjadvani

Endurtekin notkun fentanyl fordaplasturs getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta.
Heettan & lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum &haettupéttum sjuklings, skdmmtum
og lengd 6pididamedferdar (sja kafla 4.4).

Frahvarfseinkenni 6pi6ioa (s.s. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi og skjalfti) eru hugsanleg hja
sumum sjaklingum eftir ad skipt er af fyrri 6pidid verkjalyfjum yfir i Fentanyl Alvogen eda ef medferd
er hatt sndgglega (sja kafla 4.2).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um nybura sem fa nybura frahvarfseinkenni pegar maedur notudu
fentanyl fordapléstra i langan tima & medgodngu (sja kafla 4.6).

Tilkynnt hefur verid um ser6ténin heilkenni pegar fentanyl var gefid samhlida mikid ser6téninvirkum
lyfjum (sjé& kafla 4.4 og 4.5).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar fentanyls eru aukin lyfjafreedileg ahrif pess. Alvarlegustu &hrifin eru
ondunarbaling. Innlyksuheilabdlga af véldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskommtun
fentanyls.

Medferd

Til ad vinna gegn dndunarbalingu skal gripa strax til gagnadgerda, p.m.t. ad fjarleegja Fentanyl
Alvogen og 6rva sjuklinginn likamlega eda med pvi ad tala vid hann. pessum adgerdum ma fylgja eftir
med gjof sérteeks opivid motlyfs, s.s. naloxons. Ondunarbaling vegna ofskémmtunar getur varad
lengur en verkun 6pi6id motlyfsins. Bilid & milli skammta af motlyfi i &d skal velja vandlega vegna
moguleika & endurvirkjun verkjalyfsins eftir ad plasturinn er fjarleegdur; endurtekin gjof samfellds
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innrennslis af naloxoni getur verid naudsynleg, ef kliniskt astand sjuklingsins krefst pess. begar unnid
er gegn verkjastillandi &hrifunum geta komid fram brédir verkir og losun katekdlamina.

Koma parf & og viohalda opnum dndunarvegi ef klinisk asteeda er til, hugsanlega um munn og kok eda
med barkapraedingu og gefa skal surefni og adstoda vid eda styra 6ndun eftir poérfum. Vidhalda skal
edlilegum likamshita og vokvajafnveaegi.

Ef alvarlegur eda vidvarandi lagprystingur kemur fram skal hafa blédmagnsminnkun i huga og
medhdndla astandid med videigandi vokvagjof i &d.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6pididar, fenylpiperidinafleidur,
ATC flokkur: NO2ABO03

Verkunarhattur
Fentanyl er verkjalyf i flokki 6pidida sem fyrst og fremst hefur saekni i pu-6pi6id viotaka. pad hefur
adallega verkjastillandi og réandi ahrif.

Born

Oryggi fentanyl fordaplasturs var metid i 3 opnum rannséknum med 289 bérnum & aldrinum 2 til 17
ara me0 langvinna verki, par af 80 born & aldrinum 2 til 6 ara. Af 289 pétttakendum i pessum

3 rannséknum héfu 110 medferd med fentanyl fordaplastri i skammtinum 12 pg/klst. Af pessum

110 péatttakendum hofou 23 (20,9%) adur fengid jafngildi <30 mg af morphini til inntdku & dag, 66
(60,0%) hofou fengid jafngildi 30 til 44 mg af morphini til inntéku & dag og 12 (10,9%) héfdu fengid
jafngildi minnst 45 mg af morphini til inntéku & dag (gogn ekki faanleg fyrir 9 [8,2%] péatttakendur).
peir 179 patttakendur sem eftir voru fengu upphafsskammt sem var 25 pg/klst. eda steerri, 174 (97,2%)
peirra hofou &dur fengid dpididskammta sem voru jafngildi a.m.k. 45 mg af morphini til inntdku & dag.
Af peim 5 sem eftir voru og héfou fengid upphafsskammt a.m.k. 25 pg/klst. og fyrri 6pididskammtar
voru jafngildir <45 mg af morphini til inntéku & dag hafdi 1 (0,6%) fengid jafngildi <30 mg af
morphini til inntéku & dag og 4 (2,2%) hoféu fengio jafngildi 30 til 44 mg af morphini til inntoku &
dag (sja kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fentanyl fordaplastur losar fentanyl stodugt Ut i bl6dras & pvi 72 Kkist. timabili sem plasturinn er &. Eftir
ao fentanyl fordaplastur hefur verid settur 4, frasogast fentanyl stédugt i gegnum huidina og
fentanylfordi safnast fyrir i efri hudlogum. Fentanyl neer sidan Ut i blédras. Fjollidugrindin og dreifing
fentanyls gegnum huol6gin tryggja ad losunarhradinn er tiltélulega stédugur. béttleikastigullinn
(concentration gradient) milli fjéllidugrindarinnar og péttni i htd, sem er minni, gerir pad ad verkum
ad efnid losnar 0r plastrinum. Medaladgengi fentanyls eftir fordaplastur er 92%.

Eftir ad fentanyl fordaplasturinn er settur a i fyrsta skipti eykst sermispéttni fentanyls smatt og smatt.
Han naer venjulega jafnveegi eftir 12-24 klist. og helst tiltdlulega stddug pad sem eftir er af peim

72 klst. sem hann er hafdur a. Stédug sermispéttni naest pegar annar 72 klst. fordaplasturinn er settur a
og helst vid &framhaldandi notkun fordapléstra af sému sterd. Vegna uppséfnunar eru gildi AUC og
Cmax @ skammtabili vid jafnvaegi u.p.b 40% heerri en eftir staka gjof. Sjaklingar na og vidhalda
sermispéttni vid jafnveegi sem akvardast af einstaklingsbundnum breytileika & gegndraepi hidar og
athreinsun fentanyls. Mikill einstaklingsbundinn munur & plasmapéttni hefur komid i 1j6s.
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Lyfjahvarfalikan hefur gefid til kynna ad péttni fentanyls i sermi geti aukist um 14% (& bilinu 0-26%)
pegar nyr plastur er settur & eftir 24 klst. samanborid vid radlagdar 72 Klst.

Hitaaukning i had getur aukid frasog fentanyls um hud (sja kafla 4.4). Hitaaukning i hid sem verdur
med pvi ad setja hitapoka & leegstu stillingu yfir fentanyl fordaplastur fyrstu 10 Klst. eins plésturs jok
medalgildi AUC fyrir fentanyl 2,2-falt og medalpéttni i lok timabilsins um 61%.

Dreifing

Fentanyl dreifist hratt i ymsa vefi og liffeeri eins og mikid dreifingarrammal gefur til kynna (3 til

10 I/kg eftir gjof i &0 hja sjuklingum). Fentanyl safnast upp i beinagrindarvédvum og fitu og er losad
haegt Ut i bl6did.

Hja krabbameinssjuklingum sem fengu fentanyl um hud var medalpréteinbinding i plasma 95% (&
bilinu 77-100%). Fentanyl fer audveldlega yfir bldd-heila proskuld. pad fer einnig yfir fylgju og skilst
Ut i brjéstamjélk.

Umbrot

Uthreinsun fentanyls er mikil og pad er umbrotid hratt og mikid, adallega i lifur fyrir tilstilli CYP3A4.
Adalumbrotsefnid norfentanyl er 6virkt sem og énnur umbrotsefni. Fentanyl virdist ekki umbrotid i
haadinni pegar pad er gefid um hid. betta var stadfest i greiningu a hyrnisfrumum hja ménnum og i
Kliniskri rannsokn par sem 92% af gefnum skammti kom fram sem 6breytt fentanyl i bl6dras.

Brotthvarf

Eftir notkun i 72 klst. er medal helmingunartiminn & bilinu 20 til 27 klst. Vegna samfellds frasogs
fentanyls fra forda i hid pegar plasturinn hefur verid fjarleegdur er helmingunartimi fentanyls eftir gjof
um hao u.p.b. 2- til 3-falt lengri en eftir gjof i &0.

Eftir gjof i &0 er medalgildi heildarithreinsunar fentanyls yfirleitt & bilinu 34 til 66 I/klst. i 6llum
rannsoknum.

Innan 72 kist. eftir gjof fentanyls i &4 er u.p.b. 75% af skammtinum skilinn Ut med pvagi og u.p.b. 9%
med haegdum. Utskilnadur er adallega 4 formi umbrotsefna, par sem minna en 10% af skammtinum er
skilinn Gt sem 6breytt virkt efni.

Linulegt/6linulegt samband
péttni fentanyls i sermi sem naest er i réttu hlutfalli vio sterd fentanyl plastursins. Lyfjahvorf fentanyls
um had breytast ekki vid endurtekna lyfjagjof.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Mikill einstaklingsbundinn breytileiki er & lyfjahvorfum fentanyls hvad vardar tengsl & milli péttni
fentanyls, verkunar og aukaverkana og 6pi6idpols. Lagmarkspéttni fentanyls sem hefur virkni fer eftir
pvi hversu miklir verkirnir eru og fyrri notkun épidida. Baedi lagmarkspéttni fentanyls sem hefur
virkni og su péttni sem hefur eiturverkun eykst med poli. pvi er ekki haegt ad akvarda akjosanlegasta
bil medferdarpéttni fyrir fentanyl. bvi parf ad byggja adlégun einstaklingsbundinna skammta fentanyls
a svorun og poli sjaklings. Taka parf tillit til biotima sem er 12 til 24 klst. eftir ad fyrsti plasturinn
hefur verid settur & og eftir ad skammtar hafa verid auknir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Nidurstédur ur rannséknum par sem fentanyl er gefio i &d syna ad hja éldrudum getur Gthreinsun verid
minni, helmingunartimi lengri og peir geta verid nemari fyrir lyfinu en yngri sjuklingar. I rannsokn &
fentanyl fordaplastri var enginn munur a lyfjahvorfum fentanyls hja heilbrigdum 6ldruéum
patttakendum og heilbrigdum yngri patttakendum pott hdmarkspéttni i sermi hefdi tilhneigingu til ad
vera minni og gildi medalhelmingunartima lengdust i u.p.b. 34 kist. Fylgjast parf naido med éldrudum
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sjuklingum med tilliti til visbendinga um eiturverkun fentanyls og minnka skal skammtinn ef porf
krefur (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Gert er rad fyrir ad ahrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf fentanyls séu takmorkud, par sem
utskilnadur fentanyls & dbreyttu formi med pvagi er innan vid 10% og engin pekkt virk umbrotsefni
eru skilin Ut um nyru. b6 skal gaeta varudar par sem ahrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf fentanyls
hafa ekki verid metin (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Fylgjast skal naid med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi med tilliti til visbendinga um eiturverkun
fentanyls og minnka skal skammt Fentanyl Alvogen ef porf krefur (sja kafla 4.4). Upplysingar hja
sjuklingum med skorpulifur og upplysingar fra hermilikani hja patttakendum med mismikla skerdingu
a lifrarstarfsemi sem fengu fentanyl um had benda til pess ad péttni fentanyls geti verid aukin og
athreinsun fentanyls geti verid minnkud samanborid vid hjé patttakendum med edlilega lifrarstarfsemi.
pessi hermilikon benda til ad AUC vid jafnveaegi hja sjuklingum med lifrarsjukdom Child-Pugh stig B
(Child-Pugh Skor = 8) verdi u.p.b. 1,36-falt steerra en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi (stig
A; Child-Pugh Skor = 5.5). Eins og vid & hja sjuklingum med lifrarsjukdom stig C (Child-Pugh

Skor = 12,5) benda nidurstoour til ad péttni fentanyls safnist upp vid hverja lyfjagjof sem veldur pvi ad
AUC verdur u.p.b. 3,72-falt steerra vid jafnveegi hja pessum sjuklingum.

Born

péttni fentanyls var mald hja yfir 250 bérnum, 2-17 ara, sem fengu fentanyl plastra & skammtabilinu
12,5 til 300 pg/klst. Uthreinsun (I/klIst./kg), adlogud ad likamspyngd, virdist vera 80% meiri hja

2-5 &ra bornum og 25% meiri hja 6-10 &ra bérnum en hjé 11-16 &ra bornum en gert er rad fyrir ad
Uthreinsun hja peim sé svipud og hja fullordnum. Tekid hefur verid tillit til pessa vid akvoroun &
skammtaradleggingum handa bdrnum (sjé kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Hefobundnar rannséknir & eiturverkun & &xlun og proska hafa verid gerdar med notkun fentanyl
stungulyfs. | rannsékn & rottum hafdi fentanyl ekki ahrif & frjdsemi hja karlrottum. Nokkrar rannséknir
med kvenrottum leiddu i 1jés minnkada frjésemi og aukna danartioni fostra.

Anrif & fostur voru vegna eiturverkunar & modur en ekki vegna beinna ahrifa lyfsins & proska fosturs.
Engar visbendingar voru um vanskapandi ahrif i rannsoknum a tveimur tegundum (rottum og
kaninum). I rannsokn & proska fyrir og eftir got dré marktaekt Gr lifunarhlutfalli afkveema vid skammta
sem drogu litillega ar pyngd madur. bessi ahrif geetu annadhvort verid vegna breyttrar uménnunar af
hendi mddur eda vegna beinna ahrifa fentanyls & afkveemi. Engin ahrif & likamsproska og atferli
afkveemanna komu fram.

Profanir & stokkbreytandi ahrifum & bakteriur og nagdyr skiludu neikveedum nidurstédum. Fentanyl
olli stokkbreytandi ahrifum & spendyrafrumur in vitro, sem er sambeerilegt vio énnur 6pi6id verkjalyf.
Heetta & stokkbreytandi &hrifum vid rddlagda skammta virdist olikleg par sem ahrif koma adeins fram
vid mikla péttni.

Rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum (daglegar inndzlingar af fentanyl hydrokloridi undir hao i
tvo ar hja Sprague Dawley rottum) leiddi ekkert i [jos sem bendir til krabbameinsvaldandi ahrifa.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
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6.1 Hjalparefni

Limlag
Polyakrilat limlag

Filma a bakhlid
Polypropylen filma
Blatt prentblek

Hlifoarfilma
Pélyetylenterepalat filma (silikonhudud)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Fentanyl 12 mikrégromm/kist. fordaplastur
Fentanyl 25 mikrégromm/kist. fordaplastur
2ar

Fentanyl 50 mikrégromm/klist. fordaplastur
Fentanyl 100 mikrégromm/klst. fordaplastur
2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
6.5 Gerdilats og innihald

Hverjum fordaplastri er pakkad i sérstakan skammtapoka. Samsett filman er sett saman 0r eftirfarandi
I6gum utanfra og inn; hidadur Kraft pappir, lagpéttni polyetylen filma, alfilma, Surlyn (hitapjal
etylen-metakrylsyrusamfjollida).

Fentanyl 12 mikrogromm/klst. fordaplastur Pakkning
sem inniheldur 2 fordaplastra.

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 15 fordaplastra.

Pakkning sem inniheldur 16 fordaplastra.

Pakkning sem inniheldur 20 fordaplastra.

Fentanyl 25 mikrégromm/kist. fordaplastur
Fentanyl 50 mikrégromm/klist. fordaplastur
Fentanyl 100 mikrogromm/klst. fordaplastur
Pakkning sem inniheldur 3 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 4 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 5 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 10 fordaplastra.
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Pakkning sem inniheldur 15 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 16 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 20 fordaplastra.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
Leidbeiningar um férgun:

Notada plastra & ad brjota saman pannig ad limhlidarnar limist saman og sidan farga a éruggan hatt.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf.
Smaratorgi 3
201 Képavogur
island

8. MARKABSLEYFISNUMER

Fentanyl Alvogen 12 mikrogromm/klst. 1S/1/12/091/01
Fentanyl Alvogen 25 mikrogromm/klst. 1S/1/12/091/02
Fentanyl Alvogen 50 mikrogromm/klst. 1S/1/12/091/03
Fentanyl Alvogen 100 mikrégromm/Kist. 1S/1/12/091/05

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. agust 2012.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

26. april 2024.
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