Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fentanyl Actavis 25 mikrég/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. fordapléstur
Fentanyl Actavis 75 mikrog/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 100 mikrég/klst. fordaplastur

fentany!l

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota (handa pér eda barninu pinu). EKki ma gefa
pad 68rum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfraedinginn 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 Fentanyl Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fentanyl Actavis

Hvernig nota & Fentanyl Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Fentanyl Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Fentanyl Actavis og vid hverju pad er notad
Heiti lyfsins er Fentanyl Actavis.

Plastrarnir hjalpa vid ad lina verki sem eru mjog sleemir og vara lengi:

- hja fullordnum sem purfa & samfelldri verkjamedferd ad halda

- hja bérnum eldri en 2 ara sem eru pegar ad nota 6pio6idlyf og purfa & samfelldri verkjamedferd
ad halda

Fentanyl Actavis inniheldur lyf sem kallast fentanyl. pad tilheyrir hopi sterkra verkjalyfja sem kallast
Opioidar.

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

2. Adur en byrjad er ad nota Fentanyl Actavis

Ekki méa nota Fentanyl Actavis

- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pa ert med verki sem standa adeins i stuttan tima svo sem skyndilegir verki eda verki eftir
adgero

- ef pu ert med dndunarvandamal og haega eda grunna éndun

Ekki nota lyfid ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig eda barnid pitt. Ef eitthvad er 6ljdst skaltu reda
vid lekninn eda lyfjafreeding 4dur en Fentanyl Actavis er notad.



Varnadarord og varudarreglur

o Fentanyl Actavis getur haft lifsheettulegar aukaverkanir hja einstaklingum sem ekki nota
Opioid verkjalyf samkveemt avisun fra laekni reglulega.

o Fentanyl Actavis er lyf sem getur verid lifshattulegt bornum, jafnvel p6 buid sé ad nota
plastrana. Hafid i huga ad plastur (6notadur eda notadur) geeti vakid ahuga barna og ef hann
festist & htd barnsins eda pad stingur honum upp i sig geta afleidingarnar verid lifshattulegar.

. Geymid lyfid & 6ruggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi — sjé kafla 5 fyrir frekari

upplysingar.

Plastur sem festist & annan einstakling

Plasturinn skal adeins nota & hud pess einstaklings sem honum er avisad fyrir. Greint hefur verid fra
tilvikum par sem plastur festist af slysni a fjolskyldumedlim vid naio likamlegt samneyti eda vid ad
deila rimi med einstaklingnum sem er med plasturinn. Plastur sem festist vid annan einstakling af
slysni (sérstaklega barn) getur valdio pvi ad lyfid i plastrinum berist i gegnum huad hins einstaklingsins
og valdid alvarlegum aukaverkunum svo sem dndunarerfidleikum, med hagri eda grunnri éndun, sem
geta verid lifshattulegir. Ef plastur festist & htd annars einstaklings skal taka hann af an tafar og leita
leeknisadstodar.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Fentanyl Actavis

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad ef eitthvad af nedangreindu &

vid um pig - leeknirinn geeti purft ad skoda pig nanar ef:

- pu hefur einhvern tima verid med lungna- eda éndunarvandamal

- pu hefur einhvern tima verid med hjarta-, lifrar-, nyrnavandamal eda lagan bl6dprysting

- pu hefur einhvern tima verio med heilazxli

- pua hefur einhvern tima verid med vidvarandi hofudverki eda héfudaverka

- pu ert éldrud/aldradur - pa geetir verid neemari fyrir ahrifum lyfsins

- pu ert med sjukdom sem kallast ,,voOvaslensfar”, sem veldur mattleysi og preytu i vodvum af
litlu tilefni

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss), skalt pd reda vid leekninn &dur en pa
notar Fentanyl Actavis.

A medan pu notar plasturinn skaltu segja leekninum fra pvi ef pa ert med éndunarerfidleika
medan pu sefur. Opididar eins og Fentanyl Actavis geta valdid svefntengdum éndunartruflunum eins
og kafisvefni (6ndunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnismagn i bl6di). Lattu
leekninn vita ef pa, maki pinn eda uménnunaradili tekur eftir einhverju af eftirfarandi:

° ondunarhlé i svefni

° vaknad upp & naturnar vegna medi

° erfidleikar med svefn

° 6hofleg syfja yfir daginn.

Laeknirinn geeti 4kvedid ad breyta skammtinum.

A medan pu notar plasturinn skaltu segja leekninum fra pvi ef pa finnur fyrir breytingu &

verkjunum. Ef:

° pér finnst plasturinn ekki lengur duga til ad lina verkina

° pa finnur fyrir auknum verkjum

° pér finnst vera breyting & pvi hvernig pa finnur fyrir verkjunum (t.d. ef pa finnur fyrir verkjum
annars stadar i likamanum)

° pa finnur fyrir verk pegar eitthvad snertir likama pinn, sem pu myndir ekki bdast vid ad myndi
meida pig.

Ekki breyta skammtinum sjalf/ur. Laeknirinn geeti dkvedid ad breyta skammtinum eda medferdinni.

Aukaverkanir og Fentanyl Actavis )
- Fentanyl Actavis getur valdid 6venjulega mikilli syfju og hagari eda grynnri 8ndun. Orsjaldan
geta pessi 6ndunarvandamal verid lifhettuleg og jafnvel banvan, einkum hja einstaklingum sem
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ekki hafa notad sterk 6pidid verkjalyf (eins og Fentanyl Actavis eda morfin) adur. Ef pa, maki
pinn eda umoénnunaradili veitid pvi athygli ad einstaklingurinn sem er med plasturinn er haldinn
ovenjulegum svefnhofga dsamt haegri eda grunnri éndun:
- Takio plésturinn af
- Hringid i leekni eda farid strax & naesta sjukrahis
- Latio einstaklinginn hreyfa sig og tala eins mikid og heegt er

- Ef pu feerd hita @ medan pu notar Fentanyl Actavis skalt pd lata leekninn eda lyfjafraeding vita -
petta getur aukio magn lyfsins sem berst i gegnum hudina.

- Fentanyl Actavis getur valdid haegdatregdu, fadu radleggingar hja leekninum eda lyfjafraedingi
um hvernig haegt er ad fyrirbyggja eda medhodndla haegdatregdu.

Sja lista yfir allar hugsanlegar aukaverkanir i kafla 4.

Pegar pu ert med plastur skalt pu ekki utsetja hann fyrir beinum hita, s.s. hitapokum, rafmagnsteppum,
hitafléskum, upphitudum vatnsrimum eda hita- eda sdlbekkjum. Ekki stunda s6lbdd, fara i 16ng heit
b6d eda gufubtd/sanu eda nota heita nuddpotta. Ef pl gerir petta geetir pa aukio magnio af lyfinu sem
pu faerd dr plastrinum.

Fentanyl fordaplasturinn inniheldur malm. Fjarlaega skal plasturinn fyrir segulsneiomyndun (MRI),
vegna pess ad hann getur ofhitnad medan a segulsneidmyndun stendur og valdid brunasarum a
svaedinu nast plastrinum.

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er épi6idalyf. Endurtekin notkun 6pididaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni ahrif (pa venst pvi, pekkt sem lyfjapol). b geetir lika ordid nsemari fyrir srsauka
medan pu notar Fentanyl Actavis. petta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn af
plastrunum getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Gr sarsauka um stund, en pad getur lika verid
skadlegt. Ef pu tekur eftir pvi ad lyfid verour minna virkt skaltu raeda vid leekninn. Laeknirinn mun
akveda hvort betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Fentanyl Actavis.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Fentanyl Actavis getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur
valdio lifsheettulegri ofskdmmtun. Haettan 4 pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti
og lengri notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn
a 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 p6tt pad hjalpi ekki til vid ad lina sarsauka.

Haettan & ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. P0 geetir verid i meiri
heettu a a0 mynda fikn eda verda hadur Fentanyl Actavis ef:

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

. pu reykir.

. pU hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (bunglyndi, kvida eda

personuleikaréskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdéma.

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

. Pu parft ad nota lyfid lengur en laeknirinn hefur radlagt

. Pu parft ad nota meira en radlagdan skammt

. bu notar lyfio af 60rum astedum en avisad er, t.d. ,,til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“
. Pu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad heetta eda stjérna notkun lyfsins

. Pegar pu hattir ad taka lyfid lidur pér illa og pér lidur betur eftir ad hafa notad lyfio aftur
(,,frahvarfseinkenni®)

Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid leekninn til ad dkveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hveneer rétt er ad heetta og hvernig eigi ad haetta 4 6ruggan hatt.



Frahvarfseinkenni pegar heett er ad nota Fentanyl Actavis

EkKi heetta skyndilega ad nota lyfid. Frahvarfseinkenni eins og eirdarleysi, svefnerfidleikar, pirringur,
&singur, kvidi, hjartslattaronot, haekkadur bléoprystingur, 6gledi eda uppkdst, nidurgangur, lystarleysi,
skjalfti, hrollur eda svitamyndun geta komid fram. Ef pu vilt heetta ad nota lyfid skaltu fyrst hafa
samband vid leekninn. Laknirinn mun segja pér hvernig & ad gera pad, venjulega med pvi ad minnka
skammtinn sméam saman pannig ad 0peegileg frahvarfseinkenni séu i lagmarki.

Notkun annarra lyfja samhlida Fentanyl Actavis

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils eda nattarulyf. ba skalt einnig
lata lyfjafraedinginn vita ad pu notir Fentanyl Actavis ef pu kaupir lyf i apdtekinu.

Leeknirinn veit hvada lyf er 6haett ad taka asamt Fentanyl Actavis. bad geeti purft ad hafa nakvaemt
eftirlit med pér ef pu tekur eda heettir ad taka einhverja af peim lyfjategundum sem taldar eru upp hér &
eftir, vegna pess ad petta getur haft ahrif 4 hvada styrkleika af Fentanyl Actavis pd parft ad fa.

Pad er sérstaklega mikilvaegt ad pu latir leekninn vita ef pa tekur:

- Onnur verkjalyf, t.d. 6pi6id verkjalyf (svo sem buprenorfin, nalbGfin eda pentazécin) og sum
verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).

- Lyf sem audvelda pér svefn (svo sem temazepam, zaleplon eda zolpidem).

- Réandi lyf (svo sem alprazolam, kl6nazepam, diazepam, hydroxyzin eda l6razepam) og lyf vid
gedsjukdomum (gedrofslyf svo sem aripiprazol, haloperiddl, 6lanzapin, risperidén eda
fendtiazin).

- Vodvaslakandi lyf (svo sem cykldbenzaprin eda diazepam).

- Sum lyf sem eru notud vid punglyndi og kallast sértaekir ser6téninendurupptokuhemlar eda
sértaekir seroténinnoradrenalinupptokuhemlar (svo sem citalopram, duloxetin, escitalépram,
flaoxetin, flivoxamin. paroxetin, sertralin eda venlafaxin) - sja ndnari upplysingar hér & eftir

- Sum lyf sem eru notud vid punglyndi eda Parkinsons-sjukdémi sem kallast MAO-hemlar (svo
sem isGkarboazio, fenelzin, selegilin eda tranylcypromin). ba skalt ekki nota Fentanyl Actavis
innan vid 14 dogum eftir ad pu heettir ad nota pessi lyf - sja nanari upplysingar hér a eftir

- Sum andhistamin, sérstaklega pau sem valda syfju (svo sem kl6rfeniramin, klemastin,
cyproheptadin, difenydramin eda hydroxyzin).

- Sum syklalyf notud vid sykingum (svo sem erytrémycin eda Klaritromycin).

- Lyf vid sveppasykingum (svo sem itrakénazdl, ketékénazol, flukénazol eda vorikdnazol).

- Lyf vid HIV-sykingu (svo sem riténavir).

- Lyf vid 6reglulegum hjartsleetti (svo sem amiddarén, diltiazem eda verapamil).

- Lyf vid berklum (svo sem rifampicin).

- Sum lyf vid flogaveiki (svo sem karbamazepin, fendbarbital eda fenytoin).

- Sum lyf vid 6gledi eda ferdaveiki (svo sem fenétiazin)

- Sum lyf vid brjdstsvida eda magasarum (svo sem cimetidin).

- Sum lyf vid hjartadng (brjostverk) eda haum blédprystingi (svo sem nikardipin).

- Sum lyf vid krabbameini i bl6di (svo sem idelasib).

Fentanyl Actavis &samt punglyndislyfjum

Heetta & aukaverkunum eykst ef pu ert ad taka lyf svo sem akvedin punglyndislyf. Fentanyl Actavis
getur milliverkad vid pessi lyf og pu geetir fundid fyrir breytingum & andlegu &standi svo sem a&singi,
ad sja, finna fyrir, heyra eda finna lykt af hlutum sem ekki eru til stadar (ofskynjanir) og 6drum
ahrifum svo sem breytingum & bl6dprystingi, hrédum hjartsleetti, haum likamshita, ofurvidbrégdum,
skorti & samhafingu, vodvastifni, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi (petta geta verid merki um
serotoninheilkenni). Ef lyfin eru tekin samhlida geeti leeknirinn viljad fylgjast naid med pér med tilliti
til slikra aukaverkana, sérstaklega pegar medferd er hafin eda pegar skammti lyfsins er breytt.

Notkun asamt lyfjum sem baela midtaugakerfid, par med talid afengi og sum fiknilyf

Samhlida notkun Fentanyl Actavis og réandi lyfja svo sem benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur
heettu & syfju, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshettuleg. Vegna pessarar
ahattu skal einungis ihuga samhlida notkun pegar ad engin dnnur medferd er moguleg.



Hins vegar ef ad leknirinn avisar Fentanyl Actavis dsamt réandi lyfjum etti leeknirinn ad takmarka
skammtinn og medferdarlengdina.

Lattu leekninn vita af 6llum roandi lyfjum sem ad pua tekur og fylgdu nédkvaemlega fyrirmalum
leeknisins um skammta. Pad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um teiknin og
einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafdu samband vid leekninn ef slik einkenni koma fram.

Ekki drekka afengi & medan pd notar Fentanyl Actavis nema pa hafir raett um pad vid laekninn.

Adgerair
Ef pa heldur ad pu purfir ad fara i sveefingu skaltu segja leekninum eda tannleekninum ad pa notir
Fentanyl Actavis.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad..

Fentanyl Actavis skal ekki notad a medgongu an samrads vid leekninn,

Fentanyl Actavis skal ekki notad i faedingu vegna pess ad lyfid getur haft &hrif & dndun nyburans.

Langvarandi notkun Fentanyl Actavis & medgéngu getur valdid frahvarfseinkennum (svo sem
haveerum grati, taugaspennu, flogakdstum, erfidleikum vid ad naerast og nidurgangi) hja nyfeddu
barni pinu sem geta verid lifshattuleg ef pau eru ekki greind og meshéndlud. Hafdu tafarlaust
samband vid leekninn ef pa heldur ad barnid pitt geeti verid med frahvarfseinkenni.

EkKi nota Fentanyl Actavis ef pu ert med barn & brjosti. bu skalt ekki gefa brjost i 3 daga eftir ad pu
fjarleegir Fentanyl Actavis plasturinn. Petta er vegna pess ad lyfid getur borist i brjéstamjolk.

Akstur og notkun véla

Fentanyl Actavis getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla eda teekja par sem pad getur
valdid syfju eda sundli. Ef petta gerist skalt pu ekki aka eda nota nein taeki eda vélar. Ekki aka & medan
pu notar lyfid fyrr en pu veist hvada ahrif pad hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Fentanyl Actavis

Notid Fentanyl Actavis alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn &kvedur hvada styrkleiki af Fentanyl Actavis hentar pér, ad teknu tilliti til pess hversu
alvarlegir verkirnir eru, almenns astands pins og hvada tegund verkjamedferdar pu hefur 4dur fengio.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig reeda vid pig hvers
pu matt blast vid af notkun Fentanyl Actavis, hvenzr og hversu lengi pu parft ad nota hann, hvenar
pu att ad hafa samband vid leekninn og hvener pa parft ad hetta notkun (sjé einnig kafla 2,
frahvarfseinkenni pegar hatt er ad nota Fentanyl Actavis.

Notkun plastra og plastraskipti

- I hverjum plastri er nagilegt magn af lyfi til ad endast i 3 daga (72 Klst.).

- Pu skalt skipta um plastur pridja hvern dag, nema leeknirinn hafi gefid fyrirmeeli um annad.
- Avallt skal fjarleegja gamla plasturinn &dur en nyr er settur &.

- Avallt skal skipt um pléstur & sama tima dags, 4 3 daga fresti (72 Klst.).

- Ef pa notar meira en einn plastur, skal skipta um alla plastrana & sama tima.



Skraou vikudag, dagsetningu og tima pegar pua setur plastur &, til ad minna pig & hvener pu parft
ad skipta um plasturinn.
Eftirfarandi tafla synir hvenar skipta parf um plastur:

Plastur festur & Skipt um plastur &
Manudegi Fimmtudegi
pridjudegi Fostudegi
Midvikudegi Laugardegi
Fimmtudegi Sunnudegi
Fostudegi Manudegi
Laugardegi pridjudegi
Sunnudegi Midvikudegi

Hvar a ad setja plasturinn
Fullordnir

Born

Settu plasturinn & sléttan flét 4 buk eda handlegg (ekki & lid).

Avallt skal setja plasturinn & ofanvert bakid pannig ad erfitt sé fyrir barnid ad na til hans eda
taka hann af.

Reglulega skal fylgst med ad plasturinn haldist fastur vid hidina.

pad er mikilvaegt ad barnid losi ekKki plasturinn og setji hann upp i sig, vegna pess ad pad getur
verid lifshattulegt eda jafnvel banvant.

Hafdu nakveemt eftirlit med barninu nastu 48 Kist. eftir:

Ad fyrsti plasturinn er settur &

AdJ plastur med steerri skammti er settur &

pad getur tekid svolitinn tima par til plasturinn naer hamarksahrifum. Barnid geeti pvi purft ad
nota onnur verkjalyf til vidbotar par til plastrarnir hafa nad virkni. Laeknirinn mun raeda petta
vid pig.

Fullordnir og born
Ekki setja plasturinn &

Sama stadinn tvisvar i r6d

Svadi sem eru a mikilli hreyfingu (lidi), hud sem er ert eda skorin

HGd sem er mjog lodin. Ef har er til stadar, ekki raka pad (rakstur ertir hudina). I stad pess skal
klippa harid eins nalaegt hidinni og unnt er.

Plastur settur a
Skref 1;: HUdin undirbdin

Gakktu ur skugga um ad hadin sé alveg purr, hrein og svol 4dur en plasturinn er settur &

Ef parf ad prifa htdina skal adeins nota kalt vatn

Ekki nota sapu eda onnur hreinsiefni, krem, rakagjafa, oliur eda talkim adur en plasturinn er
settur &

Ekki setja plasturinn & strax og komid er Ur heitu badi eda sturtu

Skref 2: Opnadu pokann

Hver plastur er i innsigludum poka

Fentanyl Actavis plasturinn skal fjarlaegja Gr hlifdarpokanum med pvi ad brjota fyrst upp a
flipann (stadsettur naleegt enda drvarinnar & mida pokans) og rifa sidan hlifdarpokann varlega.
Ef skeeri eru notud til ad opna pokann, skal klippa rétt vid brdnina til ad skemma ekki plasturinn
fyrir innan.

Taktu plasturinn Ur pokanum og notadu hann strax

Geymdu téma pokann til ad nota sidar vid forgun plastursins

Notadu hvern pléstur adeins einu sinni

Ekki taka plasturinn ar pokanum fyrr en pa ert tilbin/n til ad nota hann

Athugadu hvort nokkrar skemmdir séu & plastrinum

EkKki nota plasturinn ef honum hefur verid skipt i hluta, hann klipptur eda virdist skemmdur
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- Plastrinum ma aldrei skipta i hluta eda klippa hann i sundur

Skref 3: Losadu filmuna og prystu a

- Gakktu ar skugga um ad plasturinn verdi hulinn lausum fatnadi og sé ekki fastur undir péttum
streng eda teygju

- Flettu varlega helmingnum af gljaandi plastinu af bakhlidinni, fra midju plastursins. Fordast skal
ad snerta limhlid pléstursins

- prystu limhlid plastursins ad hadinni

- Fjarlaegdu hinn hluta hlifdarfilmunnar og prystu 6llum plastrinum ad hadinni med I16fanum

- Haltu honum par i a.m.k. 30 sekdndur. Gakktu ur skugga um ad plasturinn sé vel fastur,
sérstaklega brunirnar

Skref 4: Forgun plastursins

- Pu skalt brjota plasturinn pétt saman til helminga um leid og hann er tekinn af, pannig ad
limhlidin limist vid sjalfa sig

- Plasturinn skal setja aftur i upprunalega pokann og farga pokanum samkveaemt fyrirmalum fra
lyfjafreedingi

- Notada plastra skal geyma par sem born hvorki na til né sja - jafnvel notadir plastrar innihalda
svolitid af lyfi sem getur verid skadlegt bérnum og jafnvel verid lifshattulegt

Skref 5: bvottur
- Eftir medhondlun plastursins skal avallt pvo hendurnar med hreinu vatni eingéngu

Meira um notkun Fentanyl Actavis

Daglegar athafnir samhlida notkun plastursins

- Plastrarnir eru vatnsheldir

- PU matt fara i sturtu eda bad pegar pu ert med plastur, en ekki nudda plasturinn sjalfan

- PU maétt stunda likamsraekt eda taka patt i iprottum med plasturinn med sampykki laeknisins

- PU getur einnig synt med plasturinn, en:
- EKKki nota heita nuddpotta
- EKKi setja péttan streng eda teygju yfir plasturinn

- Pegar pu ert med plastur skaltu ekki Gtsetja hann fyrir beinum hita, svo sem heitum
bokstrum, rafmagnsteppum, heitum fléskum, upphitudum vatnsrimum, hita- eda
solarldmpum. Ekki stunda s61bdd, vera lengi i badi eda sanu. Ef pu gerir pad geeti magn
lyfsins sem pu feerd Ur plastrinum aukist.

Hve hratt virka plastrarnir?

- pad getur tekid fyrsta plasturinn svolitinn tima ad na hamarksvirkni

- Laeknirinn geeti gefid pér onnur verkjalyf til vidbotar fyrstu dagana

- Eftir petta a&tti plasturinn ad veita samfellda verkjastillingu pannig ad pu getir heett ad taka
onnur verkjalyf. Laeknirinn geeti hins vegar enn avisad vidbotarverkjalyfjum 6dru hverju

Hve lengi munt pu nota plastrana?
- Fentanyl Actavis plastrar eru vid langtimaverkjum. Laknirinn getur sagt pér hve lengi pu matt
blast vid ad nota plastrana

Ef verkirnir versna

- Ef verkurinn verdur skyndilega verri eftir ad pu hefur komid plastri fyrir skaltu skoda
plasturinn. Ef hann helst ekki lengur vel & eda hefur dottid af skaltu skipta um pléstur (sja einnig
kaflann ,,Ef plastur dettur af*)

- Ef verkirnir versna med timanum medan & notkun plastranna stendur getur leeknirinn reynt
plastur med meiri styrkleika eda gefid vidbotarverkjalyf (eda hvoru tveggja)

- Ef plastur med meiri styrkleika hjéalpar ekki getur laeknirinn dkvedid ad hetta notkun plastranna

Ef pa notar of marga pléstra eda rangan styrkleika af plastrum



Ef pa hefur limt & fleiri plastra en dvisad var eda notad rangan styrkleika, fjarleegdu plastrana og hafdu
samband vid leekni an tafar. Ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid laekni,
sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. éndunarerfidleikar eda grunn éndun, preyta, mikil syfja, ad eiga erfitt
med hugsa skyrt, ganga eda tala edlilega og adsvifstilfinning, sundl eda rugl. Ofskdmmtun getur
einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksunarheilabolga af voldum eitrunar.

Ef gleymist ad skipta um plastur

- Ef pa gleymir pér, skaltu skipta um plastur um leid og pi manst eftir pvi og skré vikudaginn og
timann. Skiptu aftur um pléstur eftir 3 daga (72 klst.) eins og venjulega.

- Ef pa ert ordin allt of sein/n ad skipta um plastur skalt pi hafa sambandi vid laekninn pvi pu
geetir purft ad fa vidbotarverkjalyf, en ekki setja vidbotarpléstur a.

Ef plastur dettur af

- Ef plastur dettur af adur en komid er ad pvi ad skipta um, skalt strax setja nyjan plastur & og skra
vikudag og tima. Nota skal nytt hidsveedi a:
- Bk eda handlegg
- Ofarlega & baki barnsins

- Lattu leekninn vita ad petta hafi gerst og lattu plasturinn vera & sinum stad i 3 daga (72 klst.) til
vidbotar eda eins og leknirinn gefur fyrirmeli um, 4dur en skipt er um nyja plasturinn eins og
venjulega

- Hafdu samband vid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef plasturinn heldur afram ad
detta af

Ef pu vilt heetta ad nota plastrana

- Ekki heetta skyndilega ad nota lyfid. Ef pa vilt haetta ad nota lyfid skaltu fyrst hafa samband vid
leekninn. Leeknirinn mun segja pér hvernig & ad gera pad, venjulega med pvi ad minnka
skammtinn smam saman pannig ad 6peegileg frahvarfseinkenni séu i lagmarki. Sja einnig
kafla 2 ,,Frahvarfseinkenni pegar hatt er ad nota Fentanyl Actavis*.

- Ef pu hattir ad nota plastrana skalt pa ekki byrja aftur an pess ad leita rada hja leekninum. pu
geetir purft annan styrkleika af plastri pegar pa byrjar aftur

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef pa eda maki pinn eda umonnunaradili veitid eftirfarandi atridum athygli hja einstaklingi med
plastur skal taka plasturinn af og hringja strax i leekni eda fara & naesta sjukrahus. bPorf getur
verio & bradri leeknisadstod.
- Oedlilegur svefnhofgi, 6ndun sem er haegari eda grynnri en buast ma vid
Fylgio ofangreindum radleggingum og I4tid einstaklinginn sem var med plasturinn hreyfa sig og
tala eins mikid og haegt er. Orsjaldan geta pessir 6ndunarerfidleikar verid lifshaettulegir og
jafnvel banveenir, sérstaklega hja einstaklingum sem ekki hafa adur notad sterk 6pio6id verkjalyf
(eins og Fentanyl Actavis eda morfin). (Sjaldgeeft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum)

- Skyndilegur proti i andliti eda koki, mikil erting, rodi eda blddrumyndun & haa.
Petta geta verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda (ekki haegt ad azetla tidni at fra

fyrirliggjandi gégnum)

- Krampar (flog). (Sjaldgefir, geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)



Skert medvitund eda medvitundarleysi (Sjaldgaft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum)

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Ogledi, uppkost, heegdatregda
Syfja (svefnhofgi)

Sundl

Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Ofnaemisvidbrogd

Lystarleysi

Svefnvandamél

punglyndi

Kvidi eda rugl

Ad sja, skynja, heyra eda finna lykt af hlutum sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)
Skjalfti eda krampar i vodvum

Oedlileg tilfinning i h(d, eins og naladofi eda eins og eitthvad sé skridandi & hadinni
Svimi

Hradur eda 6jafn hjartslattur (hjartslattarénot, hradtaktur)
Har blédprystingur

Madi

Nidurgangur

Munnpurrkur

Magaverkur eda meltingartruflanir

Mikil svitamyndun

KI4di, Utbrot eda rodi a hud

Pvagteppa eda vandamal vid temingu pvagblodru

Mikil preyta, méttleysi eda almenn vanlidan
Kuldatilfinning

proti & hdndum, ékklum og fotum (bjagur)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

AEsingur eda vistafirring

Mikil gledi (seeluvima)

Skert neemi, einkum i hud (snertiskynsminnkun)

Minnistap

Pokusyn

Heegur hjartslattur (haegtaktur) eda lagur bl6dprystingur

Blar litur a huo vegna litils surefnismagns i bl6di (blami)

Skortur & samdrattum i pérmum (garnastifla)

Hudatbrot med klada (exem), ofnemisvidbrogd eda énnur hudvandamal par sem plasturinn er
stadsettur

Flensulik veikindi

Tilfinning um breytingar & likamshita

Hiti

Vodvakippir

Vandamal vid ad na og vidhalda stinningu (getuleysi) eda kynlifsvandamal
Erfidleikar vid ad kyngja

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

prong sjadldur (ljésopsprenging)
Timabundin éndunarstodvun

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla ut fra fyrirliggjandi gégnum)



- Skortur & karlhorménum (andrégenskortur)

- Orad (einkennin geta verid sambland einkenna svo sem asingur, eirdarleysi, attavilla, rugl, otti,
ofsjonir eda ofheyrnir, svefntruflanir og martradir)

- Pu getur ordid had(ur) Fentanyl Actavis (sjé kafla 2)

Utbrot, rodi eda svolitill kladi geta komid fram & hudinni par sem pléasturinn er settur. betta er yfirleitt
veegt og hverfur pegar plasturinn hefur verid fjarleegdur. Ef pad gerist ekki eda ef plasturinn veldur
sleemri ertingu & hud skalt pu lata leekninn vita.

Endurtekin notkun plastranna getur dregid Ur &hrifum lyfsins (pu venst pvi eda pu geetir ordid neemari
fyrir verkjunum) eda pu getur ordid had(ur) pvi.

Ef pa skiptir af 6dru verkjalyfi yfir & Fentanyl Actavis eda ef pu hattir skyndilega ad nota Fentanyl
Actavis geetu komid fram frahvarfsahrif svo sem uppkost, dgledi, nidurgangur, kvidi eda skjalfti. Lattu
leekninn vita ef einhver pessara ahrifa koma fram.

Einnig hefur verid greint fra nyburum sem fa frahvarfsahrif ef modirin hefur notad Fentanyl Actavis i
langan tima 4 medgongu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofhunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fentanyl Actavis

Hvar geyma & plastrana
Geymid alla plastra (notada og 6énotada) par sem born hvorki na til né sja.

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

Hve lengi 4 ad geyma Fentanyl Actavis

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pokanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ef plastrarnir eru fyrndir skal
fara med pa i apétek.

Geymsluadstaedur
Geymid vid laegri hita en 30 °C.

Hvernig farga a notudum plastrum eda plastrum sem ekki er verid ad nota lengur
Notadur eda 6notadur plastur sem limist af slysni & annan einstakling, sérstaklega barn, getur verid
lifsheettulegur.

Notada plastra skal brjota pétt saman til helminga pannig ad limhlid plastursins limist vid sjalfa sig.
Sidan skal farga peim & 6ruggan hatt med pvi ad setja pa aftur i upprunalega pokann og geyma par sem
adrir einstaklingar, sérstaklega born, hvorki na til né sja, par til peim hefur verid fargad a éruggan hatt.
Leitid rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad
vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fentanyl Actavis 25 mikrdg/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

Ur hverjum plastri losna 25 mikrog af fentanyli & klukkustund. Hver 7,5 cm? plastur inniheldur
4,125 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

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

Fentanyl Actavis 75 mikrdg/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

Ur hverjum plastri losna 75 mikrog af fentanyli & klukkustund. Hver 22,5 cm? plastur inniheldur
12,375 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 100 mikrég/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

Ur hverjum plastri losna 100 mikrdg af fentanyli 4 klukkustund. Hver 30 cm? plastur inniheldur
16,5 mg af fentanyli.

- Onnur innihaldsefni eru:

Limlag: Pdlyakrilatlimlag

Filma a bakhlio: Polyprépylen filma, blatt prentblek
Hlifdarfilma: Polyetylentereppalat filma (silikonhtidud)

Lysing & atliti Fentanyl Actavis og pakkningasteerdir

Fentanyl Actavis er gleer fordaplastur med limlagi pannig ad heegt er ad lima hann & hdina.
Fordaplastrar eru utbuanir med blarri aletrun sem synir styrkleikann.

Fentanyl Actavis feaest i pakkningum sem innihalda 3, 4, 5, 8, 10, 16 eda 20 fordaplastra.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Framleidandi

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
83714 Miesbach

pyskaland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
Blaubeuren
Baden-Wuerttemberg, 89143
pyskaland

Umbodsmadur 4 Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1
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220 Hafnarfjoérour
Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2024.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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