Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Abstral 100 mikrégramma tungurotartoflur

Abstral 200 mikrégramma tungurotartoflur

Abstral 300 mikrégramma tungurotartoflur

Abstral 400 mikrégramma tungurotartoflur

Abstral 600 mikrégramma tungurotartoflur

Abstral 800 mikrégramma tungurotartoflur
fentanyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

° Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

° bessu lyfi hefur verio avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

. Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Abstral og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Abstral

Hvernig nota a Abstral

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Abstral

Pakkningar og adrar upplysingar

ocourLONE =™

1. Upplysingar um Abstral og vid hverju pad er notad

Abstral er meoferd fyrir fullorona sem pegar hafa hafid reglulega toku sterkra verkjalyfja (6pi6ida) vid
pralatum verkjum af véldum krabbameins og parfnast medferdar vid gegnumbrotsverk.
Sértu oviss skaltu tala vid leekninn.

Gegnumbrotsverkur er sarsauki sem bryst skyndilega fram, jafnvel pétt pu hafir tekid eda notad venjulega
Opido-verkjalyfio pitt.

Virka efnid i Abstral tungurétartéflum er fentanyl. Fentanyl tilheyrir flokki sterkra verkjalyfja sem kallast
Opididar.

2. Adur en byrjad er ad nota Abstral

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum lzeknis og leidbeiningum & merkimida fré lyfjabud.

Ekki ma nota Abstral

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef pa att vid alvarleg 6ndunarvandamal ad etja.

o ef b0 notar ekki reglulega avisad verkjadeyfandi 6pi6idlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydrémorfon, morfin,
oxykadon, petidin), a reglubundinn hatt daglega i ad minnsta kosti viku til pess ad hafa hemil &
pralatum verkjum. Ef pu hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi méatt pa alls ekki nota Abstral pvi
bad gaeti aukid haettuna a ad éndun verdi hattulega haeg og/eda grunn, eda jafnvel stédvist.



. ef pu ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.
. ef pu ert & medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

Varnadarord og varudarreglur

Geymid lyfid a 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi (sja frekari upplysingar i
kafla 5 um hvernig geyma a Abstral).

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Abstral er notad, ef fyrir hendi er eda nylega hefur ordid

vart vid eitthvad af eftirfarandi, vegna pess ad laeknirinn parf ad taka tillit til sliks pegar hann akvardar

lyfjaskammt fyrir pig:

° hofudaverka, vegna pess ad Abstral getur dulid umfang averkans

ondunarerfidleika eda vodvaslensfar (astand sem einkennist af mattleysi i védvum)

ef pu ert med hjartakvilla, einkum haegan hjartslatt

lagan bl6dprysting

lifrar- eda nyrnasjukdom, vegna pess ad slikt getur valdid pvi ad laeknirinn purfi ad geeta varidar vid

akvordun hafilegra lyfjaskammta fyrir pig

o heilazexli og/eda aukinn innankdpuprysting (aukinn prysting i heilanum sem hefur i fér med sér
mikinn hofudverk, égledi, uppkdst og pokusyn)

. sar i munni eda slimhimnubdlgu (proti og rodi i munnholi)

° ef pu tekur punglyndislyf eda georofslyf skaltu lesa kaflann um notkun annarra lyfja samhlida Abstral.

. ef pu hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun eda skort & kynhorménum (andrégenskort) vid
notkun épioida.

A medan pu tekur Abstral, pa parftu ad lata leekninn eda tannlaekninn vita ad pu takir petta lyf, ef

) pbu att ad gangast undir skurdadgerd

. pa finnur fyrir verkjum eda auknu naemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanaemi) sem ekki svarar steerri
skammti sem leeknirinn hefur avisad af lyfinu

. pu finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: 6gledi, uppkdstum, lystarleysi, preytu, mattleysi,
sundli og lagum blédprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega lifshettulegt
astand sem kallast nyrnahettubilun, sem er astand par sem nyrnahetturnar framleida ekki nagilegt
magn hormona

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pi¢idlyf. Endurtekin notkun 6pididaverkjalyfja getur leitt til pess ad
lyfid hefur minni ahrif (ba venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid neemari fyrir sdrsauka medan
pu notar Abstral. Petta er pekkt sem ofursarsaukanami. Ef pa steekkar skammtinn af Abstral getur pad
hjalpad til vio ad draga enn frekar Ur verkjum um stund, en pad getur lika verid skadlegt. Ef pu tekur eftir pvi
ad lyfio verdur minna virkt skaltu reeda vio lseekninn. Leeknirinn mun dkveda hvort betra sé fyrir pig ad auka
skammtinn eda minnka smam saman notkun Abstral.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Abstral getur einnig leitt til &vanabindingar, misnotkunar og fiknar sem getur valdid
lifsheettulegri ofskdmmtun. Haettan & pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti og lengri
notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pa ekki lengur hafa stjérn & pvi hversu
mikid af lyfinu pa parft ad nota eda hversu oft pu parft ad nota pad. Pér getur fundist ad pu purfir ad halda
afram ad nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vid ad draga Gr verkjunum.

Haettan & ad verda hddur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. b0 geetir verid i meiri hettu & ad

mynda fikn eda verda had(ur) Abstral ef:

e DU eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn‘).

e b reykir.



e a0 hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikaréskun) eda hefur verid i medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum & medan pu notar Abstral geeti pad verid merki um ad pa
sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

e D0 parft ad nota lyfid lengur en leeknirinn hefur rédlagt

pu parft ad nota meira en rddlagdan skammt

pt notar lyfid af 60rum asteedum en avisad er, t.d. ,.til ad roéa pig* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

bu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad heetta eda hafa stjorn & notkun lyfsins

begar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur, skjalfti
og svitamyndun) og pér lidur betur eftir pegar pa tekur lyfid & ny (,,frahvarfseinkenni‘)

Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid laekninn til ad dkveda bestu medferdarleidina
fyrir pig, par @ medal hvenaer rétt er ad haetta og hvernig eigi ad haetta a 6ruggan hatt.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Abstral getur valdid svefntengdum 6ndunartruflunum eins og kefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i svefni, ad
vaknad sé upp um natur vegna madi, erfidleikar vid ad né 6slitnum svefni eda 6hdfleg syfja ad degi til. Ef
bl eda annar adili tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid laeekninn. Hugsanlega parf
leeknirinn ad minnka skammtinn hja pér.

Notkun annarra lyfja samhlida Abstral

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud (6nnur en pau 6pi6id verkjalyf sem tekin eru reglulega).

Sum lyf kunna ad auka eda draga Ur ahrifum Abstral. bess skaltu, ef pu byrjar ad taka lyfid, breytir
skammtinum eda hettir medferd med eftirfarandi lyfjum, lata leekninn vita pvi hann kann ad purfa ad adlaga
Abstral skammtinn:

. Tilteknar gerdir af sveppalyfjum sem innihalda t.d. ket6kdnazol eda itraconazdl (notud vid
sveppasykingum).

o Tilteknar gerdir af syklalyfjum sem notud eru til ad medhdndla sykinga (nefnast makrélidar og
innihalda t.d. erytromycin).

o Tilteknar gerdir af veiruhamlandi lyfjum sem nefnast proteasahemlar og innihalda t.d. ritonavir (notud

vid veirusykingum).

Rifamin eda rifabutin (lyf sem notud eru til ad medhdndla bakteriusykingar).

Karbamazepin, fenytoin eda fendbarbital (Iyf sem notud eru til ad medhondla krampa/kost).

Jurtalyf sem innihalda jéhannesarjurt (Hypericum perforatum).

Lyf sem innihalda alkéhdl.

Lyf sem nefnast MAO-hemlar en pau eru tekin vid alvarlegu punglyndi og Parkinsonssjukdoémi. Segdu

leekninum fréa pvi ef pa hefur tekio lyf af pessari gerd sidustu tveer vikurnar.



o Akvednar tegundir af sterkum verkjalyfjum sem nefnast érvar/blokkar ad hluta t.d. baprenorfin,
nalbufin og pentasdkin (lyf fyrir verkjamedferd). b getur fundio fyrir frahvarfseinkennum (6gledi,
uppkdst, nidurgangur, kvidi, hrollur, skjéalfti og svitamyndun) vid notkun pessara lyfja.

Abstral kann ad auka ahrif lyfja sem valda syfjutilfinningu (réandi lyfja), svo sem eftirfarandi:
onnur sterk verkjalyf (lyf af flokki 6pi6ida, s.s. lyf vid sarsauka og hosta)
sum verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin)

sveefingarlyf (notud til sveefinga vid skurdadgerdir)

vodvaslakandi lyf

svefntoflur

lyf vid

o pbunglyndi

o ofnaemi

o kvida (eins og bensddiazepin, t.d. diazepam) og gedrofum

o lyf sem innihalda klonidin (notud vid hdum blodprystingi).

Notkun Abstral samhlida lyfjum sem valda syfjutilfinningu (réandi lyfjum) eins og benzddiazepini eykur
heettuna & syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshettuleg. pvi skal eingdngu
ihuga notkun Abstral asamt réandi lyfjum pegar adrir medferdarmoguleikar eru ekKki i bodi.

Hins vegar, ef leeknirinn avisar Abstral asamt réandi lyfjum, parf hann ad takmarka skammtinn og lengd
medferdarinnar.

Lattu laekninn vita um 61l réandi lyf sem pu tekur og fardu nakveemlega eftir radleggingum leeknisins.
Gagnlegt geeti verid ad bidja vini eda ettingja um ad vera vakandi fyrir peim einkennum sem lyst er hér ad
ofan. Hafdu samband vid leekninn ef pd finnur fyrir slikum einkennum.

Haettan a tilteknum 68rum aukaverkunum eykst ef pa tekur lyf & bord vid tiltekin punglyndislyf eda
gedrofslyf. Abstral getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pl kannt ad finna fyrir breytingum 4 andlegu
astandi (t.d. oroleiki, ofskynjanir, da), og 6drum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C, aukinni
hjartslattartioni, éstédugum blddprystingi og yktum vidbrégdum, vodvastifni, skorti & samhafingu hreyfinga
og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur). Laknirinn mun lata pig vita hvort
Abstral henti pér.

Notkun Abstral med mat, drykk eda afengi

Abstral getur valdid svefndrunga hja sumum. Ekki skal neyta alkéhols an pess ad radgast fyrst vid laeekninn,
vegna pess ad slik neysla getur valdio meiri svefndrunga en ella.

Drekkid ekki greipaldinsafa medan & Abstral medferd stendur, vegna pess ad slikt kann ad magna
aukaverkanir af toku Abstral.

Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota Abstral medan & medgdngu stendur nema leeknirinn hafi sérstaklega meelt svo fyrir um vid pig.
Fentanyl getur borist i brjéstamjolk og valdid aukaverkunum hja barninu a brjésti.

Ekki nota Abstral ef pa ert med barn & brjosti. PG att ekki ad hefja brjostagjof fyrr en ad minnsta kosti

5 dogum eftir sidasta skammt af Abstral.

Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud & medgongu eda vid brjostagjof.

Akstur og notkun véla



Abstral getur dregid dr andlegri og/eda likamlegri heefni pinni til ad framkvema verk sem kunna ad vera
aheettusom, svo sem akstri eda stjornun véla.

Notid hvorki teeki né vélar ef vart verdur vid svima, syfju eda pokusyn vid toku Abstral.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af pvi
sem getur haft ahrif a slikt er Iyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og aukaverkunum
er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesio pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda
lyfjafreeding.

Abstral inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Abstral

Adur en Abstral er tekid i fyrsta skipti Gtskyrir laeknirinn fyrir pér hvernig taka skal Abstral, svo ad pad vinni
a sem oflugastan hatt & gegnumbrotsverk.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig reeda vid pig um vid
hverju pu matt blast pegar pd notar Abstral, hvenaer og hversu lengi pa parft ad nota lyfid, hvenar pd att ad
hafa samband vid leekninn og hveneer pu parft ad hatta notkun (sja einnig kafla 2).

Notid lyfig alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga
hja leekninum eda lyfjafraedingi.

petta lyf & ADEINS ad taka i samraemi vid fyrirmeli pins leeknis. Pad & ekki ad gefa neinum 8drum, vegna
pbess ad pad geeti valdid ALVARLEGRI hattu & heilsuskada hja peim, einkum ef um bérn er ad reeda.

Abstral er lyf af annarri gerd en pau énnur lyf sem pu kannt ad hafa notad vié gegnumbrotsverk.

Pu verdur avallt ad halda pig vid pann skammt sem leeknir hefur maelt fyrir um — skammtastaerdin kann
ad vera onnur en pa hefur vanist vid toku annarra lyfja vid gegnumbrotsverk.

Upphaf meodferdar — Ad finna Ut haefilegan skammt

Til ad Abstral komi ad sem mestu gagni parf leeknirinn ad finna Gt hver haefilegur skammtur er vid
gegnumbrotsverkjarkasti hja pér. Abstral er faanlegt i nokkrum mismunandi styrkleikum. b kannt ad purfa
ad profa mismunandi styrkleika af Abstral vid nokkrum gegnumbrotsverkjarkdstum i peim tilgangi ad finna
ut hvada skammtur hentar best. Laeknirinn hjalpar pér vid petta og vinnur med pér ad pvi ad finna Ut hvada
skammt er heppilegast fyrir pig ad nota.

Ef linun verkja er ekki naegilega mikil af einum skammti kann leeknirinn ad segja pér ad taka aukaskammt
vid gegnumbrotsverkjarkasti.

Taktu ekki annan skammt nema leeknirinn meeli svo fyrir vegna pess ad slikt getur valdid ofskdmmtun.

Stundum geeti laeknirinn rddlagt ad nota skammt sem krefst pess ad teknar séu fleiri en ein tafla & sama tima.
Pad ma eingdngu gera samkvaemt fyrirmeaelum leeknisins.

Bida ber minnst 2 Kklst. fr& pvi sidasti skammtur var tekinn par til naesta gegnumbrotsverkjarkast er
medhondlad med Abstral

Aframhaldandi medferd - begar heppilegasta skammtastaerdin hefur verid akvordud




Pegar pa og laeknirinn hafid fundid pa skammtasteerd af Abstral sem heldur gegnumbrotsverknum nidri skal
ekki taka pennan skammt oftar en fjorum sinnum & dag.

Einn skammtur af Abstral kann ad innihalda fleiri toflur en eina.

Bida ber minnst 2 Kkist. fra pvi sidasti skammtur var tekinn par til naesta gegnumbrotsverkjarkast er
medhondlad med Abstral.

Ef pu alitur ad s& skammtur sem pu tekur af Abstral rddi ekki ndgu vel vio gegnumbrotsverkinn pé skaltu
segja leekni fra pvi og hann kann ad adlaga skammtinn.
Ekki méa breyta skammtinum af Abstral nema laeknirinn meeli svo fyrir um.

Taka lyfsins

Abstral er tungurétartafla. Pad pydir ad taflan skal sett undir tunguna svo han leysist hratt upp til ad
fentanylid geti frasogast i munnholinu. Ad frasogi fetanylsins loknu hefst virkni lyfsins vid verkjunum.

Vid gegnumbrotsverkjarkasti skal taka pann skammt sem laeknirinn hefur melt er fyrir um, eda sem hér
seqir:

o Vid munnpurrk skal fa sér sopa af vatni til ad veeta munninn. Spytid sidan vatninu eda rennid pvi
nidur.
. Fjarleegid tofluna/toflurnar ar pynnupakkningunni rétt fyrir notkun eins og hér segir:
»  Adskildu einn pynnureitinn fra pakkningunni med pvi ad rifa eftir rifgdtuninni (haltu
pynnureitunum sem eftir eru saman)
»  Rifou upp alpappirinn par sem 6rin synir og taktu t6fluna varlega Gr. EkKki reyna ad prysta
Abstral tungurétartéflum gegnum pynnuna pvi pad skemmir peer .
. Setjio tofluna eins aftarlega undir tunguna og henni veréur komid og l4tid hana leysast fullkomlega
upp.
o Abstral leysist hratt upp undir tungunni og frasogast til ad lina verkina. bad er pvi mikilveegt ad sjuga
hvorki téfluna, tyggja hana né gleypa.
. Hvorki skal neyta matar né drykkjar fyrr en taflan hefur leyst fullkomlega upp undir tungunni.

Ef notadur er steerri skammtur af Abstral en meelt er fyrir um

. fjarleegdu Ur munninum peer toflur sem kunna ad vera eftir i honum

. segdu peim sem annast um pig eda einhverjum 8drum fra pvi hvad gerdist

o bl eda sa& sem annast um pig eigid strax ad hafa samband vid leekni, lyfjafreeding eda naesta sjukrahus
og raeda hvad gera skal

. medan bedid er eftir laekninum parf ad halda hinum sjika vakandi med pvi ad tala vid hann eda hrista
annad slagio

. ofskémmtun getur einnig leitt til heilakvilla sem kallast heilahvitukvilli af véldum eitrunar.

Einkenni ofskémmtunar eru m.a. eftirfarandi:
. afar mikill svefndrungi

. haeg, grunn 6ndun

. daudada

Verdi sliks vart leitid pa strax eftir bradahjalp.
Leiki grunur & ad einhver hafi tekid Abstral af slysni leitid pa strax bradahjalpar.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband
vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).
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Ef heett er ad nota Abstral

PU att ad haetta notkun Abstral pegar gegnumbrotsverkir eru ekki lengur til stadar. ba parft, hins vegar, ad
halda afram toku a venjulegum épi6id verkjalyfjum vid vidvarandi krabbameinsverkjum eins og radlagt er af
leekni. PG kannt ad veroa fyrir frahvarfseinkennum sem likjast mégulegum aukaverkunum Abstral pegar
notkun & Abstral er haett. Ef pa finnur fyrir frahvarfseinkennum eda ert med verki att pu ad raofaera pig vio
leekni. Leknir mun meta hvort pd purfir & lyfjum ad halda til ad draga Gr eda koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Ef pu ferd ad finna fyrir 6venjulegri eda afskaplega mikilli syfju eda pa pvi ad 6ndunin hja pér verdur
haeg eda grunn skalt pu eda s& sem annast pig strax hafa samband vid leekninn eda nasta sjukrahusio
til ad fa bradahjéalp (sja einnig kafla 3 “Ef notadur er sterri skammtur af Abstral en melt er fyrir
um?).

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10) eru m.a.:
o ogledi

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10) eru m.a.:
. sundl, hofudverkur, éhéfleg syfja

o andnaud/madi

. boélga i munni, uppkdst, haeegdatregda, munnpurrkur

. svitamyndun, prottleysi/preyta/orkuleysi

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100) eru m.a.:

o ofnaemisvidbrdgd, titringur/skjalfti, sjontruflun eda pokusyn, hradur eda haegur hjartslattur, lagur
bl6dprystingur, minnistap

o punglyndi, tortryggni/hraedsla ad astedulausu, ringlun, vistarfirring, kvidi/vansald/eirdarleysi,

ovenjuleg saeldar-/heilsutilfinning, skapsveiflur

stéoug sedda, magaverkur, meltingartregda

munnsar, tunguvandamal, verkur i munni eda kverkum, prengsli i kverkum, sar & vérum eda tannholdi

lystarleysi, skert eda breytt lyktarskyn/bragdskyn

slen/sljoleiki, svefndrougleikar eda svefnraskanir, athyglisbrestur/einbeitingarleysi,

orkuleysi/slappleiki/mattleysi

haokvillar, utbrot, kladi, neetursviti, minnkad snertiskyn, martilhneiging

verkir eda stirdleiki i lidum, stirdleiki i véovum

. lyfjafrahvarfseinkenni (kunna ad birtast i eftirfarandi aukaverkunum dgledi, uppkdst, nidurgangur,
kvidi, hrollur, skjalfti og svitamyndun), ofskdmmtun af vangd, vangeta hja karlménnum til ad fa
og/eda halda stinningu getnadarlims, almenn vanlidan

Aukaverkanir af 6pekktri tidni (ekki heegt ad astla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum):

. proti i tungu, alvarlegir dndunarerfidleikar, dettni, rodapot, mikil hitatilfinning, nidurgangur, krampar
(kost), proti i hand- eda fotleggjum, ad sj& eda heyra eitthvad sem samramist ekki raunveruleikanum
(ofskynjanir), hiti, skert medvitund eda medvitundarleysi og Utbrot med klada og 6rad (einkennin geta
verid sambland einkenna svo sem a&singur, eirdarleysi, attavilla, rugl, o6tti, ofsjonir eda ofheyrnir,
svefntruflanir og martradir).

o lyfjapol, lyfjafikn (dvanabinding), lyfjamisnotkun (sja kafla 2).
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Langvarandi medferd med fentanyli & medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum sem geta
verid lifsheettuleg (sja kafla 2).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um

oryggi lyfsins

5. Hvernig geyma & Abstral

Verkjastillandi patturinn i Abstral er afar sterkur og geeti verid banveenn barni sem taeki lyfid inn
fyrir slysni. Abstral parf ad geyma par sem bdrn hvorki na til né sja.

Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. pad getur valdid alvarlegum
skada og verid banvaent félki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af asetningi pegar pvi hefur ekki verid
avisad lyfinu.

Meelt er med ad geyma Abstral & laestum geymslustad.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnupakkningunni & eftir Fyrnist/EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Geymid i upprunalegu umbudum til varnar gegn raka.

Ef unnt er ber ad fara med 6notud lyf i ap6tek til ad lata farga peim & éruggan hatt. Ekki ma skola lyfjum
nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad vernda umhverfio.
6. Pakkningar og adrar upplysingar

Abstral inniheldur

Virka innihaldsefnid er fentanyl. Ein tungurétartafla inniheldur:

100 mikrogromm fentanyl (sem sitrat)

200 mikrégréomm fentanyl (sem sitrat)

300 mikrogréomm fentanyl (sem sitrat)

400 mikrégréomm fentanyl (sem sitrat)

600 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

800 mikrogromm fentanyl (sem sitrat)

Onnur innihaldsefni eru mannitél (E421), kisilgerdur orkristalladur selltlési, natrium kréskarmelldsi og
magnesium sterat.

Lysing & utliti Abstral og pakkningasteerdir
Abstral er litil hvit tungurotartafla sem er sett undir tunguna. Toflurnar eru framleiddar i mismunandi

styrkleikum og mismunandi ad 16gun. Leknirinn avisar peim styrkleika (16gun) og peim fjélda taflna sem
vid & i pinu tilviki.


http://www.lyfjastofnun.is/

100 mikrogramma taflan er hvit kringlott tafla

200 mikrégramma taflan er hvit spordskjulaga tafla
300 mikrégramma taflan er hvit prihyrnd tafla

400 mikrégramma taflan er hvit demantslaga tafla
600 mikrogramma taflan er hvit “D”laga tafla

800 mikrégramma taflan er hvit hylkislaga tafla

Abstral toflur fast i 6skjum med 10 eda 30 t6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi:
Grlnenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
pyskaland

Framleidandi:

RECIPHARM LEGANES S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13

Leganés, 28914 (Madrid)

Spénn

petta lyf hefur markadsleyfi i Isndum Evropska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-irland) undir
eftirfarandi heitum:

Abstral:
Bretland (Nordur-irland), Danmérk, Finnland, Frakkland, Grikkland, Holland, irland, island, italia, Kypur,
Noregur, Porttgal, Slévenia, Spann, Svipjod, byskaland.

Lunaldin:
Eistland, Lettland, Lithden, Rimenia, Sldvakia, Tékkland.

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i desember 2024,



