Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

fentanyl

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota (handa pér eda barninu pinu). Ekki ma gefa
pad 6drum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddémseinkenni s¢ ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Fentanyl Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Fentanyl Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

ALY

1. Upplysingar um Fentanyl Actavis og vio hverju pad er notad
Heiti lyfsins er Fentanyl Actavis.

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

- hja fulloronum sem purfa 4 samfelldri verkjamedferd ad halda

- hja bérnum eldri en 2 ara sem eru pegar ad nota 6pioidlyf og purfa a samfelldri verkjamedferd
a0 halda

Fentanyl Actavis inniheldur lyf sem kallast fentanyl. Pad tilheyrir hopi sterkra verkjalyfja sem kallast
opidiodar.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum a merkimida fra
lyfjabtio.

2. Adur en byrjad er ad nota Fentanyl Actavis

EKkKki ma nota Fentanyl Actavis

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

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

- ef pu ert med 6ndunarvandamal og haega eda grunna éndun

Ekki nota lyfid ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig eda barni0 pitt. Ef eitthvad er 6lj6st skaltu reeda
vi0 lekninn eda lyfjafreeding adur en Fentanyl Actavis er notad.



Varnaoaroro og varadarreglur

o Fentanyl Actavis getur haft lifshaettulegar aukaverkanir hja einstaklingum sem ekki nota
opi06id verkjalyf samkvemt avisun fra lekni reglulega.
o Fentanyl Actavis er lyf sem getur verid lifshaettulegt bornum, jafnvel p6 buid sé ad nota

plastrana. Hafio i huga a0 plastur (6notadur eda notadur) gati vakid ahuga barna og ef hann
festist 4 hud barnsins eda pad stingur honum upp 1 sig geta afleidingarnar verid lifshettulegar.

o Geymid lyfid 4 6ruggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi — sja kafla 5 fyrir frekari
upplysingar.

Plastur sem festist 4 annan einstakling

Plasturinn skal adeins nota a hud pess einstaklings sem honum er avisad fyrir. Greint hefur verid fra
tilvikum par sem pléstur festist af slysni 4 fjolskyldumedlim vid naid likamlegt samneyti eda vid ad
deila rimi med einstaklingnum sem er med plasturinn. Plastur sem festist vid annan einstakling af
slysni (sérstaklega barn) getur valdid pvi ad lyfio i plastrinum berist 1 gegnum hid hins einstaklingsins
og valdid alvarlegum aukaverkunum svo sem 6ndunarerfidleikum, med hagri eda grunnri 6ndun, sem
geta verid lifsheettulegir. Ef plastur festist 4 hii0 annars einstaklings skal taka hann af &n tafar og leita
leknisadstodar.

Gzzta skal sérstakrar varudar vio notkun Fentanyl Actavis

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad ef eitthvad af nedangreindu 4

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

- pt hefur einhvern tima verid med lungna- eda 6ndunarvandamal

- pt hefur einhvern tima verid med hjarta-, lifrar-, nyrnavandamal eda lagan blodprysting

- pt hefur einhvern tima verid med heilasexli

- pt hefur einhvern tima verid med vidvarandi hofudverki eda hofudaverka

- pu ert 6ldrud/aldradur - pt gaetir verid neemari fyrir ahrifum lyfsins

- pt ert med sjukdom sem kallast ,,vodvaslensfar®, sem veldur mattleysi og preytu i vodvum af
litlu tilefni

Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig (eda pu ert ekki viss), skalt pu reeda vid laekninn adur en pi
notar Fentanyl Actavis.

A medan pu notar plasturinn skaltu segja lzekninum fra pvi ef pii ert med éndunarerfidleika
medan pu sefur. Opioidar eins og Fentanyl Actavis geta valdid svefntengdum éndunartruflunum eins
og keefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt strefnismagn i bl6di). Lattu
leekninn vita ef pt1, maki pinn eda umonnunaradili tekur eftir einhverju af eftirfarandi:

° ondunarhlé i svefni

° vaknad upp 4 naturnar vegna meedi

° erfidleikar med svefn

° ohofleg syfja yfir daginn.

Laeknirinn geeti akvedid ad breyta skammtinum.

A medan pu notar plasturinn skaltu segja leekninum fra pvi ef pu finnur fyrir breytingu 4
verkjunum. Ef:

° pér finnst plasturinn ekki lengur duga til ad lina verkina

° pu finnur fyrir auknum verkjum

° pér finnst vera breyting a pvi hvernig pt finnur fyrir verkjunum (t.d. ef pt finnur fyrir verkjum
annars stadar 1 likamanum)

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

Ekki breyta skammtinum sjalf/ur. Laeknirinn gaeti akvedid ad breyta skammtinum eda medferdinni.

Aukaverkanir og Fentanyl Actavis )
- Fentanyl Actavis getur valdid dévenjulega mikilli syfju og haegari eda grynnri 6ndun. Orsjaldan
geta pessi Ondunarvandamal verid lithattuleg og jafnvel banven, einkum hja einstaklingum sem
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ekki hafa notad sterk 6pi6id verkjalyf (eins og Fentanyl Actavis eda morfin) adur. Ef pt, maki
pinn eda umoénnunaradili veitid pvi athygli ad einstaklingurinn sem er med plasturinn er haldinn
ovenjulegum svefnhdéfga asamt haegri eda grunnri 6ndun:
- Takio plasturinn af
- Hringio i leekni eda farid strax 4 neesta sjukrahus
- Lati0 einstaklinginn hreyfa sig og tala eins mikid og haegt er

- Ef pt faerd hita & medan pu notar Fentanyl Actavis skalt pu lata laekninn eda lyfjafraeding vita -
petta getur aukid magn lyfsins sem berst i gegnum hudina.

- Fentanyl Actavis getur valdio haegoatregdu, fadu radleggingar hja leekninum eda lyfjafraedingi
um hvernig haegt er ad fyrirbyggja eda medhondla haegdatregdu.

Sja lista yfir allar hugsanlegar aukaverkanir i kafla 4.

Eins og adrir 6piodidar, getur Fentanyl Actavis haft ahrif 4 edlilega framleidslu hormona 1 likamanum
eins og kortisols, prolaktins eda kynhormona, sérstaklega ef pu hefur tekio Fentanyl Actavis i langan
tima. Ahrif pessara hormonabreytinga geta verid 6gledi og uppkdst, lystarleysi, preyta, mattleysi,
sundl, lagur blodprystingur, 6frjésemi eda minnkud kynhvot. Ao auki geta kvenkyns sjuklingar fundid
fyrir breytingum & tidahring, en karlkyns sjiklingar geta fundid fyrir getuleysi eda stekkudum
brjéstum. Ef pu tekur eftir einhverjum af pessum einkennum skaltu reeda vid leekninn.

begar pu ert med plastur skalt pu ekki utsetja hann fyrir beinum hita, s.s. hitapokum, rafmagnsteppum,
hitafloskum, upphitudum vatnsrumum eda hita- eda solbekkjum. Ekki stunda s61b6d, fara i 16ng heit
bod eda gufubdd/sanu eda nota heita nuddpotta. Ef pu gerir petta gaetir pu aukid magnid af lyfinu sem
pt feerd ar plastrinum.

Fentanyl fordaplasturinn inniheldur malm. Fjarlaega skal plasturinn fyrir segulsneidmyndun (MRI),
vegna pess ad hann getur ofhitnad medan 4 segulsneidmyndun stendur og valdid brunasarum a
svaedinu nast plastrinum.

Langtimanotkun og polmyndun

betta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pididalyf. Endurtekin notkun 6pididaverkjalyfja getur leitt til pess
a0 lyfid hefur minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu gaetir lika ordid naemari fyrir sarsauka
medan pu notar Fentanyl Actavis. Petta er pekkt sem ofursarsaukanami. Ef pu steekkar skammtinn af
plastrunum getur pad hjalpad til vio ad draga enn frekar ur sarsauka um stund, en pad getur lika verid
skadlegt. Ef pu tekur eftir pvi a0 lyfid verdur minna virkt skaltu raeda vid leekninn. Laknirinn mun
akveoa hvort betra s¢ fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Fentanyl Actavis.

Avanabinding og fikn

betta lyf inniheldur fentanyl, sem er 6piddi. Pad getur valdid avanabindingu og/eda fikn.

Endurtekin notkun Fentanyl Actavis getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur
valdid lifsheettulegri ofskommtun. Heettan a pessum aukaverkunum getur aukist med staerri skammti
og lengri notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn
4 pvi hversu mikid af lyfinu pt parft ad nota eda hversu oft pt parft ad nota pad. Pér getur fundist ad
pt purfir ad halda afram ad nota lyfio, jaftnvel pott pad hjalpi ekki til vid ad lina sarsauka.

Heettan 4 ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. bu gaetir verid i meiri
heaettu 4 a0 mynda fikn eda verda hadur Fentanyl Actavis ef:

. bt eda einhver i fj6lskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn‘).

. bu reykir.

. Pu hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda

personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.



Ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum a medan p notar Fentanyl Actavis geeti pad verid
merki um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.
. bu parft ad nota lyfid lengur en leknirinn hefur radlagt

. bu parft ad nota meira en radlagdan skammt
. bu notar lyfid af 6drum astedum en avisad er, t.d. ,.til ad né r6* eda ,,hjélpa pér ad sofa“
. bu hefur gert itrekadar, drangurslausar tilraunir til ad hatta eda stjorna notkun lyfsins

. begar pu heettir ad taka lyfio lidur pér illa og pér lidur betur eftir ad hafa notad lyfio aftur
(,,frahvarfseinkenni‘)

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vio leekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvenaer rétt er ad hatta og hvernig eigi ad hatta 4 oruggan hatt.

Frahvarfseinkenni pegar hatt er ad nota Fentanyl Actavis

Ekki heetta skyndilega ad nota lyfid. Frahvarfseinkenni eins og eirdarleysi, svefnerfidleikar, pirringur,
@singur, kvidi, hjartslattarénot, hekkadur blodprystingur, 6gledi eda uppkdst, nidurgangur, lystarleysi,
skjalfti, hrollur eda svitamyndun geta komid fram. Ef pt vilt heetta ad nota lyfid skaltu fyrst hafa
samband vid leekninn. Leeknirinn mun segja pér hvernig a ad gera pad, venjulega med pvi ad minnka
skammtinn smam saman pannig ad 6pagileg frahvarfseinkenni séu i lagmarki.

Notkun annarra lyfja samhlida Fentanyl Actavis

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. betta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils eda nattirulyf. bu skalt einnig
lata lyfjafreedinginn vita ad pu notir Fentanyl Actavis ef pu kaupir lyf i apotekinu.

Laeknirinn veit hvada lyf er oheett ad taka 4samt Fentanyl Actavis. Pad gaeti purft ad hafa nakvaemt
eftirlit med pér ef pu tekur eda haettir ad taka einhverja af peim lyfjategundum sem taldar eru upp hér a
eftir, vegna pess a0 petta getur haft ahrif 4 hvada styrkleika af Fentanyl Actavis pa parft ad fa.

bad er sérstaklega mikilveaegt ad pu latir lekninn vita ef pu tekur:

- Onnur verkjalyf, t.d. 6pioid verkjalyf (svo sem buprenorfin, nalbifin eda pentazdcin) og sum
verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).

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

- Réandi lyf (svo sem alprazolam, klénazepam, diazepam, hydroxyzin eda l16razepam) og lyf vid
gedsjukdomum (gedrofslyf svo sem aripiprazol, haldoperiddl, 6lanzapin, risperidon eda
fenétiazin).

- Voovaslakandi lyf (svo sem cyklobenzaprin eda diazepam).

- Sum lyf sem eru notud vid punglyndi og kallast sértaekir serotoninendurupptokuhemlar eda
sértaekir serotoninnoradrenalinupptokuhemlar (svo sem citalopram, duloxetin, escitalépram,
flioxetin, flivoxamin. paroxetin, sertralin eda venlafaxin) - sja ndnari upplysingar hér 4 eftir

- Sum lyf sem eru notud vid punglyndi eda Parkinsons-sjukdomi sem kallast MAO-hemlar (svo
sem isokarboazid, fenelzin, selegilin eda tranylcyprémin). ba skalt ekki nota Fentanyl Actavis
innan vid 14 dégum eftir ad pt heaettir ad nota pessi lyf - sja nanari upplysingar hér 4 eftir

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

- Sum syklalyf notud vid sykingum (svo sem erytromycin eda klaritromycin).

- Lyf vid sveppasykingum (svo sem itrakonazdl, ketokonazol, flikonazol eda vorikonazol).

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

- Lyf vid oreglulegum hjartsleetti (svo sem amiddaron, diltiazem eda verapamil).

- Lyf vid berklum (svo sem rifampicin).

- Sum lyf vid flogaveiki (svo sem karbamazepin, fenobarbital eda fenytdin).

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

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

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

- Sum lyf vid krabbameini i bl60i (svo sem idelasib).

Fentanyl Actavis asamt punglyndislyfjum



Heetta 4 aukaverkunum eykst ef pt ert ad taka lyf svo sem akvedin punglyndislyf. Fentanyl Actavis
getur milliverkad vid pessi lyf og pu geetir fundid fyrir breytingum & andlegu astandi svo sem asingi,
ad sja, finna fyrir, heyra eda finna lykt af hlutum sem ekki eru til stadar (ofskynjanir) og 68rum
ahrifum svo sem breytingum a bl6dprystingi, hrodum hjartsleetti, hdum likamshita, ofurvidbrogdum,
skorti a samhaefingu, vodvastifni, 6gledi, uppkdstum og nidurgangi (petta geta verid merki um
serotoninheilkenni). Ef lyfin eru tekin samhlida geeti leeknirinn viljad fylgjast ndid med pér med tilliti
til slikra aukaverkana, sérstaklega pegar medferd er hafin eda pegar skammti lyfsins er breytt.

Notkun asamt lyfjum sem beela midtaugakerfio, par med talio afengi og sum fiknilyf

Sambhlida notkun Fentanyl Actavis og réandi lyfja svo sem benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur
haettu a syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshettuleg. Vegna pessarar
ahattu skal einungis thuga samhlida notkun pegar ad engin 6nnur medferd er moguleg.

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

Lattu leekninn vita af 6llum réandi lyfjum sem ad pu tekur og fylgdu nakvaemlega fyrirmalum
leeknisins um skammta. bad geeti verid hjalplegt ad upplysa vini eda vandamenn um teiknin og
einkennin sem lyst er hér ad ofan. Hafou samband vid lekninn ef slik einkenni koma fram.

Ekki drekka afengi 4 medan pt notar Fentanyl Actavis nema pt hafir reett um pad vid leekninn.

Adgeroir
Ef pt heldur ad pu purfir ad fara i svaefingu skaltu segja leekninum eda tannlaekninum ad pt notir
Fentanyl Actavis.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad..

Fentanyl Actavis skal ekki notad & medgongu an samrads vid laekninn.

Fentanyl Actavis skal ekki notad i faedingu vegna pess ad lyfio getur haft ahrif 4 5ndun nyburans.

Langvarandi notkun Fentanyl Actavis 4 medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum (svo sem
haveerum grati, taugaspennu, flogakdstum, erfidleikum vid ad neaerast og nidurgangi) hja nyfeeddu
barni pinu sem geta verid lifshattuleg ef pau eru ekki greind og medhondlud. Hafdu tafarlaust
samband vid laekninn ef pu heldur ad barnid pitt gaeti verid med frahvarfseinkenni.

Ekki nota Fentanyl Actavis ef pii ert med barn & brjosti. bu skalt ekki gefa brjost i 3 daga eftir ad pa
fjarlagir Fentanyl Actavis plasturinn. Petta er vegna pess ad lyfio getur borist i brjostamjolk.

Akstur og notkun véla

Fentanyl Actavis getur haft ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla eda takja par sem pad getur
valdid syfju eda sundli. Ef petta gerist skalt pu ekki aka eda nota nein taeki eda vélar. Ekki aka & medan
pt notar lyfio fyrr en pt veist hvada ahrif pad hefur 4 pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Fentanyl Actavis

Notid Fentanyl Actavis alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio
skal leita upplysinga hja lekninum eoa lyfjafraedingi.

Leaeknirinn akvedur hvada styrkleiki af Fentanyl Actavis hentar pér, ad teknu tilliti til pess hversu
alvarlegir verkirnir eru, almenns astands pins og hvada tegund verkjamedferdar pt hefur 40ur fengio.



Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 medferd stendur mun laeknirinn einnig raeda vid pig hvers
pt matt buast vid af notkun Fentanyl Actavis, hvenzr og hversu lengi pu parft ad nota hann, hvenaer
pt att ad hafa samband vid leekninn og hveneer pt parft ad heetta notkun (sja einnig kafla 2,
frahvarfseinkenni pegar hett er ad nota Fentanyl Actavis.

Notkun plastra og plastraskipti

I hverjum plastri er naegilegt magn af lyfi til ad endast i 3 daga (72 klst.).

bu skalt skipta um plastur pridja hvern dag, nema laeknirinn hafi gefid fyrirmali um annad.
Avallt skal fjarlzegja gamla plasturinn 4dur en nyr er settur 4.

Avallt skal skipt um plastur 4 sama tima dags, 4 3 daga fresti (72 klst.).

Ef pu notar meira en einn plastur, skal skipta um alla plastrana 4 sama tima.

Skradu vikudag, dagsetningu og tima pegar pu setur plastur 4, til ad minna pig a hvenaer pu parft
ad skipta um plasturinn.

Eftirfarandi tafla synir hvenzr skipta parf um plastur:

Plastur festur a Skipt um plastur a
Manudegi Fimmtudegi
bridjudegi Fostudegi
Miovikudegi Laugardegi
Fimmtudegi Sunnudegi
Fostudegi Manudegi
Laugardegi bridjudegi
Sunnudegi Miovikudegi

Hvar 4 ad setja plasturinn
Fullordnir

Born

Settu plasturinn & sléttan flot & buk eda handlegg (ekki 4 1i0).

Avallt skal setja plasturinn 4 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 hudina.

Pao er mikilvagt ad barnid losi ekki plasturinn og setji hann upp i sig, vegna pess ad pad getur
verid lifshettulegt eda jafnvel banvent.

Hafou ndkvaemt eftirlit med barninu naestu 48 klst. eftir:

A0 fyrsti plasturinn er settur &

A0 plastur med staerri skammti er settur &

bad getur tekid svolitinn tima par til plasturinn neer hamarksahrifum. Barnid geeti pvi purft ad
nota onnur verkjalyf til vidbotar par til plastrarnir hafa ndd virkni. Laeknirinn mun rada petta
vid pig.

Fulloronir og born
EKKi setja plasturinn a

Sama stadinn tvisvar i r60

Sveedi sem eru 4 mikilli hreyfingu (1id1), hid sem er ert eda skorin

Hud sem er mjdg lodin. Ef har er til stadar, ekki raka pad (rakstur ertir hiidina). | stad pess skal
klippa harid eins naleegt htidinni og unnt er.

Plastur settur a
Skref 1: Hadin undirbuin

Gakktu ur skugga um ad hadin sé alveg purr, hrein og svol adur en plasturinn er settur a

Ef parf ad prifa hudina skal adeins nota kalt vatn

Ekki nota sapu eda onnur hreinsiefni, krem, rakagjafa, oliur eda talkiim 4dur en plasturinn er
settur 4

Ekki setja plasturinn 4 strax og komid er ur heitu badi eda sturtu



Skref 2: Opnadu pokann

Hver plastur er i innsigludum poka

Fentanyl Actavis plasturinn skal fjarlegja Gr hlifdarpokanum med pvi ad brjota fyrst upp a
flipann (stadsettur naleegt enda Orvarinnar 4 mida pokans) og rifa sidan hlifdarpokann varlega.
Ef skeeri eru notud til ad opna pokann, skal klippa rétt vid brinina 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 plastur adeins einu sinni

Ekki taka plasturinn Gr pokanum fyrr en pu ert tilbtin/n til ad nota hann

Athugadu hvort nokkrar skemmdir séu 4 plastrinum

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

Skref 3: Losaou filmuna og prystu a

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

Flettu varlega helmingnum af gljdandi plastinu af bakhlidinni, fra midju plastursins. Fordast skal
a0 snerta limhlid plastursins

Prystu limhlid plastursins ad hudinni

Fjarlaegou hinn hluta hlifdarfilmunnar og prystu 6llum plastrinum ad hidinni med lofanum
Haltu honum par i a.m.k. 30 sektindur. Gakktu ur skugga um ad plasturinn sé vel fastur,
sérstaklega branirnar

Skref 4: Forgun plastursins

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

Plasturinn skal setja aftur 1 upprunalega pokann og farga pokanum samkvaemt fyrirmaelum fra
lyfjafraedingi

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

Skref 5: Pvottur

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

b0 matt stunda likamsreaekt eda taka patt 1 iprottum med plasturinn med sampykki leeknisins
bu getur einnig synt med plasturinn, en:

- Ekki nota heita nuddpotta

- Ekki setja péttan streng eda teygju yfir plasturinn

begar pu ert med plastur skaltu ekki titsetja hann fyrir beinum hita, svo sem heitum
bokstrum, rafmagnsteppum, heitum floskum, upphitudum vatnsrimum, hita- eda
solarlompum. EKKi stunda s61b60d, vera lengi i badi eda sanu. Ef pu gerir pad gaeti magn
lyfsins sem pu fzerd ur plastrinum aukist.

Hve hratt virka plastrarnir?

Pao getur tekid fyrsta plasturinn svolitinn tima ad na hamarksvirkni

Leaeknirinn geeti gefid pér onnur verkjalyf til vidbotar fyrstu dagana

Eftir petta eetti plasturinn ad veita samfellda verkjastillingu pannig ad pu getir heett ad taka
onnur verkjalyf. Laeeknirinn geeti hins vegar enn avisad viobotarverkjalyfjum 6dru hverju

Hve lengi munt pu nota plastrana?



Fentanyl Actavis plastrar eru vi0 langtimaverkjum. Laeknirinn getur sagt pér hve lengi pti matt
buast vid ad nota pléstrana

Ef verkirnir versna

- Ef verkurinn verdur skyndilega verri eftir ad pti hefur komid plastri fyrir skaltu skoda
plasturinn. Ef hann helst ekki lengur vel 4 eda hefur dottid af skaltu skipta um pléstur (sja einnig
kaflann ,,Ef plastur dettur af*)

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

- Ef plastur meod meiri styrkleika hjalpar ekki getur leeknirinn akvedid ad hatta notkun plastranna

Ef pu notar of marga plastra eda rangan styrkleika af plastrum

Ef pt hefur limt 4 fleiri plastra en avisad var eda notad rangan styrkleika, fjarleegou plastrana og hafou
samband vid leekni an tafar. Ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid lekni,
sjukrahus eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. 6ndunarerfidleikar eda grunn 6ndun, preyta, mikil syfja, ad eiga erfitt
med hugsa skyrt, ganga eda tala edlilega og adsvifstilfinning, sundl eda rugl. Ofskommtun getur
einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksunarheilabolga af voldum eitrunar.

Ef gleymist ad skipta um plastur

- Ef pt gleymir pér, skaltu skipta um plastur um leid og pu manst eftir pvi og skra vikudaginn og
timann. Skiptu aftur um plastur eftir 3 daga (72 klst.) eins og venjulega.

- Ef pt ert ordin allt of sein/n ad skipta um plastur skalt pi hafa sambandi vid lekninn pvi pt
gaetir purft ad fa vidbotarverkjalyf, en ekki setja vidbotarplastur 4.

Ef plastur dettur af

- Ef plastur dettur af adur en komid er ad pvi a0 skipta um, skalt strax setja nyjan plastur a4 og skra
vikudag og tima. Nota skal nytt hudsvaedi a:
- Btk eda handlegg
- Ofarlega a baki barnsins

- Lattu leekninn vita ad petta hafi gerst og lattu plasturinn vera & sinum stad i 3 daga (72 klst.) til
viobotar eda eins og leeknirinn gefur fyrirmaeli um, adur en skipt er um nyja plasturinn eins og
venjulega

- Hafou samband vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreding ef plasturinn heldur afram ad
detta af

Ef pu vilt hatta ad nota plastrana

- Ekki heetta skyndilega ad nota lyfid. Ef pu vilt haetta ad nota lyfid skaltu fyrst hafa samband vid
leekninn. Lacknirinn mun segja pér hvernig 4 ad gera pad, venjulega med pvi a0 minnka
skammtinn smam saman pannig ad opagileg frahvarfseinkenni séu i lagmarki. Sja einnig
kafla 2 ,,Frahvarfseinkenni pegar haett er ad nota Fentanyl Actavis*.

- Ef pt haettir ad nota plastrana skalt pu ekki byrja aftur an pess ad leita rada hja lekninum. bu
geetir purft annan styrkleika af plastri pegar pt byrjar aftur

Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Ef pu eda maki pinn eda umdénnunaradili veitid eftirfarandi atrioum athygli hja einstaklingi med
plastur skal taka plasturinn af og hringja strax i laekni eda fara a nzesta sjukrahus. Porf getur
verid a bradri laeknisadstod.

- Oedlilegur svefnhofgi, ndun sem er haegari eda grynnri en btiast mé vid



Fylgid ofangreindum radleggingum og latid einstaklinginn sem var med plasturinn hreyfa sig og
tala eins mikid og hagt er. Orsjaldan geta pessir ondunarerfidleikar verid lifshattulegir og
jafnvel banvenir, sérstaklega hja einstaklingum sem ekki hafa a0ur notad sterk 6pi6id verkjalyf
(eins og Fentanyl Actavis eda morfin). (Sjaldgeft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

100 einstaklingum)

- Skyndilegur proti i andliti eda koki, mikil erting, rodi eda bloorumyndun & hud.
betta geta verid einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda (ekki hagt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gdgnum)

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

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

Einnig hefur verio greint fra eftirfarandi aukaverkunum

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Ogledi, uppkost, haegdatregda

- Syfja (svefnhofgi)

- Sundl

- Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Ofnemisviobrogd

- Lystarleysi

- Svefnvandamal

- Punglyndi

- Kvidi eda rugl

- A0 sja, skynja, heyra eda finna lykt af hlutum sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)
- Skjalfti eda krampar i vodvum

- Oedlileg tilfinning i hud, eins og naladofi eda eins og eitthvad sé skridandi & hudinni
- Svimi

- Hradur eda 6jafn hjartslattur (hjartslattaronot, hradtaktur)

- Haér blodprystingur

- Medi

- Nidurgangur

- Munnpurrkur

- Magaverkur eda meltingartruflanir

- Mikil svitamyndun

- K140i, utbrot eda rodi 4 htd

- bvagteppa eda vandamal vid teemingu pvagblooru

- Mikil preyta, mattleysi eda almenn vanlidan

- Kuldatilfinning

- Proti 4 hondum, 6kklum og fétum (bjugur)

Sjaldgzefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Asingur eda vistafirring

- Mikil gledi (seluvima)

- Skert naemi, einkum i hid (snertiskynsminnkun)

- Minnistap

- bPokusyn

- Heegur hjartslattur (haegtaktur) eda lagur blodprystingur

- Blar litur 4 hud vegna litils stirefnismagns 1 bl6di (blami)

- Skortur a samdrattum i pormum (garnastifla)

- Hudutbrot med klada (exem), ofnemisviobrogd eda dnnur hudvandamal par sem plasturinn er
stadsettur



- Flensulik veikindi

- Tilfinning um breytingar & likamshita

- Hiti

- Vodvakippir

- Vandamal vid ad na og vidhalda stinningu (getuleysi) eda kynlifsvandamal
- Erfioleikar vio ad kyngja

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- brong sjadldur (ljosopsprenging)
- Timabundin 6ndunarstodvun

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla 1t fra fyrirliggjandi gognum)

- Skortur a karlhorménum (andrégenskortur)

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

- bu getur ordid had(ur) Fentanyl Actavis (sja kafla 2)

Utbrot, rodi eda svolitill kladi geta komid fram 4 hudinni par sem plasturinn er settur. betta er yfirleitt
vaegt og hverfur pegar plasturinn hefur verid fjarleegdur. Ef pad gerist ekki eda ef plasturinn veldur
sleemri ertingu & hid skalt pt lata leekninn vita.

Endurtekin notkun plastranna getur dregid ur dhrifum lyfsins (b1 venst pvi eda pu geetir ordid naemari
fyrir verkjunum) eda pti getur ordid haod(ur) pvi.

Ef pu skiptir af 60ru verkjalyfi yfir & Fentanyl Actavis eda ef pu hettir skyndilega ad nota Fentanyl
Actavis geetu komid fram frahvarfsahrif svo sem uppkost, 6gledi, nidurgangur, kvidi eda skjalfti. Lattu
lekninn vita ef einhver pessara ahrifa koma fram.

Einnig hefur verid greint fr4 nyburum sem fa frahvarfsahrif ef modirin hefur notad Fentanyl Actavis i
langan tima 4 medgdongu.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgiseoli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Fentanyl Actavis

Hvar geyma 4 plastrana
Geymid alla plastra (notada og dénotada) par sem born hvorki na til né sja.

Geymio lyfid 4 druggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bPad getur valdid alvarlegum
skada og verid banvent folki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af asetningi pegar pvi hefur ekki
verid &visad lyfinu.

Hve lengi 4 ad geyma Fentanyl Actavis

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pokanum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ef plastrarnir eru fyrndir skal
fara med pa i apotek.

Geymsluaodstaeour
Geymid vid leegri hita en 30 °C.
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Hvernig farga a4 notuoum plastrum eda plastrum sem ekKi er verio ad nota lengur
Notadur eda onotadur plastur sem limist af slysni 4 annan einstakling, sérstaklega barn, getur verid
lifshaettulegur.

Notada plastra skal brjota pétt saman til helminga pannig ad limhlid plastursins limist vio sjalfa sig.
Sidan skal farga peim 4 6ruggan hatt med pvi ad setja pa aftur i upprunalega pokann og geyma par sem
aorir einstaklingar, sérstaklega born, hvorki na til né sja, par til peim hefur verio fargad a 6ruggan hatt.
Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Markmidid er ad
vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Fentanyl Actavis 25 mikro6g/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

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

Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

Ur hverjum plastri losna 50 mikrog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 15 cm? plastur inniheldur
8,25 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 75 mikro6g/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

Ur hverjum plastri losna 75 mikrog af fentanyli 4 klukkustund. Hver 22,5 cm? plastur inniheldur
12,375 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst. inniheldur

- Virka efnid er fentanyl

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

- Onnur innihaldsefni eru:

Limlag: Polyakrilatlimlag

Filma a bakhlid: Polypropylen filma, blatt prentblek
Hlifoarfilma: Polyetylentereppalat filma (silikonhudud)

Lysing a utliti Fentanyl Actavis og pakkningastaeroir

Fentanyl Actavis er glaer fordaplastur med limlagi pannig ad hagt er ad lima hann 4 hiidina.
Fordaplastrar eru utbtinir med blarri aletrun sem synir styrkleikann.

Fentanyl Actavis fast 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 Hafnarfjérour

Framleidandi

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Luye Pharma AG
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Am Windfeld 35
83714 Miesbach
byskaland

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

Umbodsmadur 4 Islandi

Teva Pharma Iceland ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is
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