Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Fentanyl Alvogen 12 mikrogromm/klst. fordaplastur
Fentanyl Alvogen 25 mikrogromm/klst. fordaplastur
Fentanyl Alvogen 50 mikrégromm/kist. fordaplastur
Fentanyl Alvogen 100 mikrogrémm/klst. fordaplastur

fentanyl

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

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

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

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding 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 Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Fentanyl Alvogen
Hvernig nota & Fentanyl Alvogen
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Fentanyl Alvogen
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um Fentanyl Alvogen og vid hverju pad er notad
Heiti lyfsins er Fentanyl Alvogen.

Plastarnir studla ad pvi ad draga Ur sveesnum, langvarandi verkjum:
e hja fulloronum sem purfa stéduga verkjamedferd
e hja bérnum eldri en 2 ara sem eru pegar & 6pididlyfjum og purfa stéduga verkjamedferd.

Fentanyl Alvogen inniheldur lyf sem kallast fentanyl. bad er i hopi sterkra verkjalyfja sem kallast
Opididar.

2. Adur en byrjad er ad nota Fentanyl Alvogen

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.

Lattu leekninn eda lyfjafreeding einkum vita ef bl notar:
. Onnur verkjalyf, t.d. 6pi6id verkjalyf (t.d. buprenorphin, nalbuphin eda pentazocin) og sum
verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).

Ekki méa nota Fentanyl Alvogen

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

- ef pa ert med verki sem vara adeins i stuttan tima, t.d. skyndilegur verkur eda verkur eftir
skurdadgero.
ef pu ert med dndunarerfidleika, med haega eda grunna 6ndun.

Ekk| nota lyfio ef eitthvad af framangreindu & vid um pig eda barnid pitt. Ef pu ert ekki viss skaltu

leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Fentanyl Alvogen er notad.
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Varnadarord og varudarreglur

- Fentanyl Alvogen getur valdid lifshattulegum aukaverkunum hja sjaklingum sem ekki nota
reglulega lyfsedilsskyld 6pi6idlyf.

- Fentanyl Alvogen er lyf sem getur verid lifshattulegt bérnum, jafnvel pott um sé ad raeda
notada plastra. Hafid i huga ad limkenndur plasturinn (6notadur eda notadur) getur freistad
barna og ef hann limist & hud barnsins eda ef hann ratar i munn pess getur pad verid banveent.

- Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi - sja kafla 5
fyrir frekari upplysingar.

Plastur festist vid annan einstakling en hann er &tladur fyrir

Plasturinn skal adeins nota a hud pess einstaklings sem hefur fengid hann Gt & lyfsedil. Tilkynnt hefur
verid um tilfelli par sem plastur festist & fjélskyldumedlim fyrir slysni vid nana likamlega snertingu
eda pegar rami var deilt med notanda pléastursins. Plastur sem fyrir slysni festist vid annan einstakling
(sérstaklega barn) getur valdid pvi ad lyfid i plastrinum néi i gegnum hadina og valdi alvarlegum
aukaverkunum, t.d. dndunarerfidleikum med haegri eda grunnri 6ndun sem getur verid banven. Ef
plastur festist vid hid annars einstakling skal taka plasturinn strax af og leita leeknisadstodar.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Fentanyl Alvogen

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad ef eitthvad af eftirfarandi & vid —
leeknirinn parf hugsanlega ad rannsaka pig nanar ef:

o PU hefur verid med lungna- eda 6ndunarvandamal

Pu hefur verid med vandamal tengd hjarta, lifur, nyrum eda med lagan bl6dprysting

pu hefur fengid heilagexli

Pu hefur verid med vidvarandi héfudverk eda fengid hofudaverka

PU ert 6ldrud/aldradur — pa getur pa verid neemari fyrir ahrifum pessa lyfs

PU ert med sjukdom sem kallast vodvaslensfar, sem felur i sér vodvamattleysi og pu preytist
audveldlega

Ef eitthvad af framangreindu a vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Fentanyl Alvogen er notad.

Aukaverkanir og Fentanyl Alvogen

o Fentanyl Alvogen getur valdid 6venjulegri syfju og gert ondunina haegari eda grynnri. Orsjaldan
geta pessi 6ndunarvandamal ordid lifsheettuleg eda jafnvel banveen, einkum hja peim sem ekki
hafa 4dur notad sterk 6pi6io verkjalyf (eins og Fentanyl Alvogen eda morphin).
Ef pa, maki pinn eda umonnunaradili tekur eftir pvi ad sa einstaklingur sem er med plastur er
6venjulega syfjadur og éndunin haeg og grunn:
- Takio plasturinn af
- Hringid i leekni eda farid tafarlaust & naesta sjukrahus
- Latid viokomandi vera & hreyfingu og tala eins mikid og mdgulegt er

o Ef pu feerd hita & medan Fentanyl Alvogen er notad skaltu lata leekninn vita — pad getur aukid
magn lyfsins sem fer i gegnum hidina

o Fentanyl Alvogen getur valdid haegdatregdu, leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraeedingi um
hvernig megi koma i veg fyrir eda hvernig eigi ad medhondla haeegdatregdu

Sja kafla 4 par sem allar hugsanlegar aukaverkanir eru taldar upp.

Pegar pu ert med plasturinn skal geeta pess ad Utsetja hann ekki fyrir beinum hita, eins og heitum
bokstrum, rafmagnshitateppi, hitapoka, upphitudu vatnsrimi eda hita- eda sélarlampa. Fordastu
s0Ibdd, heit bod, gufubdd og heita nuddpotta. Vid slikt getur magn lyfsins sem pa feerd ar plastrinum
aukist.

Ekki skal klippa plastrana i minni hluta, par sem ekki hefur verid synt fram & geadi, verkun og 6ryggi
slikra plasturshluta.




Notkun fentanyl fordaplastra getur valdid jakvaedri svorun a lyfjaprofi. Notkun fentanyl fordaplastra
sem eiturlyfs getur verid hattuleg heilsunni.

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er épididlyf. Endurtekin notkun épididaverkjalyfja getur leitt til pess
ao lyfid hefur minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu gaetir lika ordid neemari fyrir sarsauka
medan pu notar fentanyl fordaplastur. Petta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn
af plastrunum getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika
verid skadlegt. Ef pa tekur eftir pvi ad lyfid verdur minna virkt skaltu reeda vid laeekninn. Laeknirinn
mun &kveda hvort betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun fentanyl
fordaplastur.

Avanabinding og fikn

Lyfid inniheldur fentanyl sem er 6pioidi. Pad getur valdio dvanabindinqu og/eda fikn

Endurtekin notkun Fentanyl Alvogen getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur
valdid lifsheettulegri ofskommtun. Haettan & pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti
og lengri notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pa 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.

Heettan 4 ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. bu gaetir verid i meiri
heettu & ad mynda fikn eda verda hadur fentanyl fordaplastri 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

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

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

. PG parft ad nota lyfio lengur en laeknirinn hefur radlagt

. Pu parft ad nota meira en radlagdan skammt

. Pu notar lyfio af 60rum asteedum en avisad er, t.d. ,,til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“
. PG 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 lyfid aftur

(,,frahvarfseinkenni‘)

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

Notkun annarra lyfja samhlida Fentanyl Alvogen

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf. pu skalt einnig lata
lyfjafraedinginn vita ad pa notir Fentanyl Alvogen pegar pu kaupir einhver lyf i ap6tekinu.

Laeknirinn veit hvada lyf er 6hett ad taka asamt Fentanyl Alvogen. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast
naid med pér ef pa notar einhver lyfjanna sem talin eru upp hér a eftir eda ef pa hattir ad nota einhver
peirra, par sem pad getur haft ahrif & styrkleikann sem pu parft af Fentanyl Alvogen.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef pd notar:

o Onnur Iyf vid verkjum, eins og onnur 6pidid verkjalyf (eins og buprenorphin, nalbuphin eda
pentazocin).

o Lyf sem hjalpa pér ad sofa (eins og temazepam, zaleplon eda zolpidem).



o Lyf sem hjélpa pér ad slaka a (réandi lyf eins og alprazolam, clonazepam, diazepam,
hydroxyzin eda lorazepam) og lyf vid gedreenum kvillum (gedrofslyf t.d. aripiprazol,
haloperidol, olanzapin, risperidon eda phenothiazin).

o Lyf sem slaka a védvunum (eins og cyclobenzaprin eda diazepam).

o Sum lyf vid punglyndi sem kallast sértaekir ser6ténin endurupptokuhemlar (SSRI) eda
serotonin-noradrenalin endurupptokuhemlar (SNRI) (eins og citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eda venlafaxin) — sja frekari
upplysingar hér & eftir.

o Sum lyf vid punglyndi eda parkinsonsveiki sem k6llud eru MAO-hemlar (méndéamin
oxidasahemlar) (eins og isocarboxazid, phenelzin, selegilin eda tranylcypromin). pu att ekki ad
nota Fentanyl Alvogen fyrr en 14 dogum eftir ad medferd med pessum lyfjum hefur verid hett —
sja frekari upplysingar hér & eftir.

o Sum andhistamin, sérstaklega pau sem valda syfju (eins og chlorpheniramin, clemastin,

cyproheptadin, diphenhydramin eda hydroxyzin).

Sum syklalyf vid sykingum (eins og erythromycin eda clarithromycin).

Lyf vid sveppasykingum (eins og itraconazol, ketoconazol, fluconazol eda voriconazol).

Lyf vid HIV sykingu (eins og ritonavir).

Lyf vid 6reglulegum hjartsleetti (eins og amiodaron, diltiazem eda verapamil).

Lyf vid berklum (eins og rifampicin).

Sum lyf vid flogaveiki (eins og carbamazepin, phenobarbital eda phenytoin).

Sum lyf vid 6gledi og ferdaveiki (eins og phenothiazin).

Sum lyf brj6stsvida og magasari (eins og cimetidin).

Sum lyf vid hjartadng (brjéstverk) eda haum bldoprystingi (eins og nicardipin).

Sum lyf vid krabbameini i bl6di (eins og idelalisib).

Fentanyl Alvogen med réandi lyfjum eins og benzédiazepinsambéndum eda skyldum lyfjum
Samhlida notkun Fentanyl Alvogen og réandi lyfja eins og benzddiazepinsambanda eda skyldra lyfja
getur aukid aheettu & syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbelingu), dai og getur verid lifshaettuleg.
Vegna pessarar ahattu skal adeins ihuga samhlida notkun pegar 6nnur medferd er ekki moguleg. Hins
vegar, ef laeknirinn pinn avisar Fentanyl Alvogen med réandi lyfjum skal skammturinn og lengd
samhlida medferdar takmdrkud af leekninum.

Latid leekninn vita af 6llum réandi lyfjum sem pa tekur, og fylgdu naid eftir radlégdum
skammtaleidbeiningum fra leekninum pinum. bad getur verid hjalplegt ad lata vini eda fjolskyldu vita
af peim einkennum sem talin eru upp hér ad ofan. Haféu samband vid leekninn pegar pa finnur fyrir
pessum einkennum.

Fentanyl Alvogen dsamt punglyndislyfjum

Haettan & aukaverkunum eykst ef pu notar lyf eins og dkvedin punglyndislyf. Fentanyl Alvogen getur
milliverkad vid pessi lyf og pu getur fundid fyrir breytingum & andlegu astandi eins og uppnami, séro,
finnur og heyrir hluti sem ekki eru raunverulegir eda finnur lykt sem ekKki er til stadar (ofskynjanir) og
onnur ahrif eins og breyting & blodprystingi, hradur hjartslattur, har likamshiti, ofvidbrégo, skortur &
samhafingu, vodvastifleiki, 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Adgerair
Ef pa heldur ad pu eigir ad gangast undir sveefingu skaltu segja leekninum eda tannleekninum ad pu
notir Fentanyl Alvogen.

Fentanyl Alvogen og afengi

Ekki skal drekka afengi & medan Fentanyl Alvogen er notad nema raeda pad fyrst vid leekninn.
Fentanyl Alvogen getur gert pig syfjadan og éndunin getur ordid haegari. Neysla &fengis getur gert
pessi ahrif verri.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.



EkKki & ad nota Fentanyl Alvogen a medgdngu nema pad hafi verid reett vid leekninn. Ekki & ad nota
Fentanyl Alvogen i feedingu par sem lyfid getur haft ahrif a dndun nyburans.

Ekki mé nota Fentanyl Alvogen ef pu ert med barn & brjésti. bu skalt ekki gefa brjost i 3 daga eftir ad
Fentanyl Alvogen plésturinn hefur verio fjarleegdur, par sem lyfid getur borist i brjéstamjélk.

Akstur og notkun véla

Fentanyl Alvogen getur haft ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, par sem pad getur valdid syfju
eda sundli. Ef pad gerist skaltu ekki aka eda nota ahdld eda vélar. ba skalt ekki aka & medan lyfid er
notad fyrr en pu veist hvada ahrif pad hefur & pig

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pa ert ekki viss um hvort 6hatt sé ad aka a medan a
notkun lyfsins stendur.

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 koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Fentanyl Alvogen

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

Laeknirinn dkvedur hvada styrkleiki af Fentanyl Alvogen hentar pér best. Laknirinn mun byggja petta
mat &: hversu miklir verkirnir eru, almennu astandi pinu og peirri tegund verkjamedferdar sem pu
hefur 4dur fengio.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig reeda vid pig hvers
pU métt buast vid af notkun fentanyl fordaplasturs, hvenar og hversu lengi pa parft ad nota hann,
hvenar pu att ad hafa samband vid laeekninn og hvenar pa parft ad heetta notkun (sja einnig kafla 2,
frahvarfseinkenni pegar heett er ad nota fentanyl fordaplastur).

Notkun plastranna og pegar skipt er um plastur

Lyfid i hverjum plastri nagir i 3 daga (72 Klst.).

PU &tt ad skipta um plastur pridja hvern dag nema laeknirinn hafi sagt annad.

Fjarleegou gamla plasturinn adur en pu setur nyjan a.

Skiptu um plastur & sama tima dagsins & priggja daga fresti (72 kist.).

Ef pa notar fleiri en einn pléastur & ad skipta um pa alla & sama tima.

Skrifadu hja pér vikudaginn, dagsetningu og tima sem pu setur plastur 4, til ad minna pig &
hvenar pd att ad skipta um plastur.

o Eftirfarandi tafla synir hvener pu att ad skipta um plastur:

Plastur settur & pig & Skipt um pléstur a
Manudegi — Fimmtudegi
Pridjudegi — Fostudegi
Midvikudegi — Laugardegi
Fimmtudegi — Sunnudegi
Fostudegi — Méanudegi
Laugardegi — pPridjudegi
Sunnudegi — Midvikudegi

Hvar a ad setja plasturinn
Fullordnir
o Setjid plasturinn & slétt svaedi & bolnum eda handlegg (ekki & lidamat).
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Born

o Plasturinn & alltaf ad lima ofarlega & bak, til pess ad erfidara sé fyrir barnid ad koma vid
plasturinn eda taka hann af.

o Odru hverju & ad athuga hvort plasturinn sé ekki fastur vid hidina.

o Mikilvaegt er ad barnid fjarleegi ekki plasturinn og setji hann i munninn, par sem pad getur verio
lifsheettulegt og jafnvel banveent.

o Fylgstu naid med barninu i 48 klst. eftir ad:
- Fyrsti plasturinn hefur verid settur &
- Plastur med meiri styrkleika hefur verid settur &

o pad getur tekid dalitinn tima par til hamarksahrifum plastursins er nad. bvi getur barnid einnig
purft ad fa énnur verkjalyf par til plasturinn fer ad virka. Laeknirinn mun raeda petta vid pig.

Fullordnir og born:

Ekki & ad setja platurinn a

o Sama stad tvisvar i rod

. Sveedi sem pa hreyfir mikid (lidamot), hud sem hefur ordid fyrir ertingu eda er med sar

o H0A med miklu héri. Ef hér eru & svaedinu a ekki ad raka pad af (rakstur ertir htdina) heldur
Klippa harid eins nalaegt hadinni og haegt er.

Plastur settur &

1. skref: HUdin undirbuin

o Gangid ar skugga um ad hadin sé alveg purr, hrein og svol adur en plasturinn er settur &

. Ef naudsynlegt er ad hreinsa hudina & adeins ad nota kalt vatn

. Ekki & ad nota sapu eda 6nnur hreinsiefni, krem, rakakrem, oliu eda talkim adur en plésturinn er
settur &

o EKkKi & a0 setja plasturinn & strax eftir bad eda sturtu

2. skref: Pokinn opnadur

o Hver plastur er innsigladur i sér poka

o Rifio par sem hakid er til ad opna pokann
o Geetilega rifid brun pokans alveg af

Gripid i badar hlidar opna pokans og dragid i sundur

Takid plasturinn Gt og notid hann strax

Geymid tdma pokann til pess ad setja plasturinn i eftir notkun

Notid hvern plastur adeins einu sinni

Ekki & ad taka plésturinn ur pokanum fyrr en rétt fyrir notkun

Athugid hvort plésturinn sé heill og 6skemmdur

Ekki & ad nota plasturinn ef honum hefur verid skipt, hann klipptur i sundur eda virdist hafa
ordid fyrir hnjaski

o Ekki & ad skipta plastrinum eda klippa hann

3. skref: Plastrinum flett af og pryst a

o Gangid ar skugga um ad plasturinn verdi hulinn med fétum sem liggja ekki pétt upp ad
likamanum og verdi ekki undir teygju eda buxnastreng

o Takid helminginn af glansandi plastbakhlidinni geetilega af fra midju pléstursins. Fordist ad
snerta limhlid plastursins

o prystid limhlid plastursins & htdina

o Fjarleegio hinn hluta bakhlidarinnar og prystid 6llum plastrinum & hidina med I6fanum

o Haldid i minnst 30 sekindur. Gangid Gr skugga um ad hann sé vel fastur, sérstaklega brunirnar
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4. skref: Plastrinum fargad

o Strax og plasturinn hefur verid fjarleegdur a ad brjota hann saman pannig ad limhlidin visi inn

o Latid plasturinn aftur i pokann sem hann var i og fleygid pokanum samkvamt fyrirmeelum fra
apoteki

o Geymid notada plastra par sem born hvorki na til né sja — jafnvel notadir plastrar innihalda lyf
sem getur verid skadlegt bornum og jafnvel banveent

5. skref: bvottur
o Pvoid hendurnar eftir ad plasturinn hefur verid handleikinn og eingdngu med hreinu vatni

Frekari upplysingar um notkun Fentanyl Alvogen

Daglegar athafnir a medan & notkun plastursins stendur
o Pléstrarnir eru vatnsheldir
. Pad ma fara i sturtu og bad med pléasturinn en ekki skrdbba sjalfan plasturinn
o Pad méa gera &fingar og stunda ipréttir med plasturinn, ef leeknirinn fellst & pad
o Pad ma einnig synda med plasturinn 4, en:
- ekki fara i heitan nuddpott
- ekki setja pétt band eda teygju yfir plasturinn
o Pegar plasturinn er & verdur ad geeta pess ad Utsetja hann ekki fyrir beinum hita, eins og
hitabdkstrum, rafmagnshitateppi, hitapoka, upphitudu vatnsrdmi eda hita- eda sélarlampa.
Fordast & s61bdd, heit bdd og gufubdd. Vid slikt getur magn lyfsins ar plastrinum aukist.

Hve fljott byrjar plasturinn ad virka?

o pad getur tekid dalitinn tima par til hamarksahrifum fyrsta plastursins er nad

o Ef til vill gefur laeknirinn einnig 6nnur verkjalyf fyrsta daginn eda adeins lengur

o Eftir pad & verkjastilling plastursins ad vera stédug pannig ad 6hatt er ad hatta notkun annarra
verkjalyfja. 6 getur leeknirinn &visad 6drum verkjalyfjum 6dru hverju

Hve lengi 4 ad nota plastrana?
o Fentanyl Alvogen plastrar eru vid langvarandi verkjum. Laeknirinn getur sagt hve lengi megi
gera rad fyrir notkun plastranna

Ef verkirnir versna

o Ef verkurinn verda skyndilega verri eftir ad pd hefur komid plastri fyrir skaltu skoda plasturinn.
Ef hann helst ekki lengur vel a eda hefur dottid af skaltu skipta um plastur (sja einnig kaflann
,Ef plastur dettur af*)

o Ef verkirnir versna med timanum medan a notkun plastranna stendur getur laeknirinn reynt
plastur med meiri styrkleika eda gefid vidbotar verkjalyf (eda hvort tveggja)

o Ef plastur i meiri styrkleika hjélpar ekki getur laeknirinn dkvedid ad hetta notkun plastranna

Ef steerri skammtur af Fentanyl Alvogen en malt er fyrir um er notadur
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu hefur limt fleiri plastra & pig en avisad var eda plastur i rongum styrkleika, fjarlegdou plastrana
og hafdu strax samband vid leekni.

Einkenni ofskdémmtunar eru m.a. éndunarerfidleikar eda grunn éndun, preyta, 6venju mikil syfja,
6skyr hugsun, ad vera 6feer eda ganga eda tala edlilega, yfirlidstilfinning, sundl eda ringlun.
Ofskdmmtun getur einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksuheilabdlga af voldum eitrunar.

Ef gleymist ad skipta um plastur
o Ef gleymist ad skipta um plastur & ad skipta um leid og munad er eftir pvi og skrifa nidur
dagsetningu og tima. Sidan & ad skipta aftur um plastur eftir 3 daga (72 klst.) eins og venjulega.
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o Ef pu er mjog sein(n) ad skipta um plastur att pu ad hafa samband vid laeekninn pvi pu geetir purft
a viobdtar verkjalyfjum ad halda, en ekki a setja annan plastur til vidbotar.

Ef plastur dettur af
° Ef plastur dettur af 4dur en komid er ad skiptum & ad setja nyjan strax og skrifa nidur
dagsetningu og tima. Nota & nytt hidsvaedi:
e Dbol eda handlegg hja fulloronum
o ofarlega & bak hja barni
o Latio leekninn vita af pessu og 14tid plasturinn vera & i 3 daga (72 kist.) eda samkvemt
leidbeiningum, &dur en skipt er um plastur eins og venjulega
o Ef plastrarnir detta itrekad af & ad tala vid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding

Ef dskad er eftir ad haetta notkun pléastranna

o Taladu vid leekninn adur en pd heettir ad nota plastrana

o Ef peir hafa verid notadir i einhvern tima hefur likaminn vanist peim. Ef notkun peirra er hatt
snogglega getur pad valdio vanlidan

o Ef notkun plastranna hefur verid heett & ekki ad byrja ad nota pa eftir nema raeeda pad fyrst vid
leekninn. begar byrjad er aftur ad nota plastrana geeti purft annan styrkleika.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings 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 éllum.

Ef pa, maki pinn eda umonnunaradili tekur eftir einhverju af eftirfarandi hja peim sem er med
plastur, & ad fjarleegja plasturinn og hringja strax a leekni eda fara a naesta sjukrahus.
Laeknismedferd geeti verid naudsynleg.

o Ovenjuleg syfjutilfinning, hagari og grynnri éndun en venjulega. Fylgid leidbeiningunum hér
ad framan og latio pann sem er med plasturinn vera & hreyfingu og tala eins mikid og mégulegt
er. Orsjaldan geta pessir 6ndunarerfidleikar verid lifshaettulegir eda jafnvel banvaenir, einkum
hj& peim sem ekki hafa adur notad sterk 6pi6io verkjalyf (eins og Fentanyl Alvogen eda
morphin). (Sjaldgeeft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Skyndilegur bjugur i andliti eda halsi, veruleg erting, rodi og blédrur i had.
Petta getur verid visbending um alvarleg ofnaemisviobrogd (ekki haegt ad aztla tioni ut fra

fyrirliggjandi gégnum).
o Flog (krampar). (Sjaldgeft, getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

o Minnkud medvitund eda medvitundarleysi. (Sjaldgeft, getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum).

Einnig hefur verid tilkynnt um eftirtaldar aukaverkanir

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

Syfjutilfinning (svefnhofgi)

Sundl

Hofudverkur



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

Ofnaéemisvidbrogd

Lystarleysi

Erfioleikar med svefn

punglyndi

Kvidi eda ringlun

Ad sj4, finna eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt eda finna lykt sem ekki er til stadar
(ofskynjanir)

Vodvaskjalfti eda krampar

Ovenjuleg tilfinning i hud, eins og ad vera med stingi eda finnast eitthvad skrida & manni
(n&ladofi)

Tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi)

Hradur eda 6jafn hjartslattur (hjartslattaronot, hradtaktur)
Har bloédprystingur

Ad vera andstuttur (maadi)

Nidurgangur

Munnpurrkur

Kvidverkur eda meltingartruflanir

Mikil svitamyndun

KI40i, Utbrot eda rodi i hud

Erfidleikar med ad pissa eda teema pvagblédruna alveg
preytutilfinning, mattleysi eda almenn vanlidan
Kuldatilfinning

Bdlga a hondum, dkklum eda fétum (Utleegur bjugur)

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

Uppnam eda vistafirring (ad vera illa attadur)

Ohofleg seelutilfinning (seeluvima)

Minnkad nami, einkum i hud (snertiskynsminnkun)

Minnisleysi

Pokusyn

Hagur hjartslattur eda lagur blodprystingur

Blaleit huo vegna litils magns af sarefni i bl6di (blami)

Minnkadur samdrattur i pérmum (garnastifla)

Utbrot med klada (exem), ofneemisvidbrogd eda adrir hidkvilla par sem plésturinn er
Flensulik veikindi

Tilfinning um breytingu & likamshita

Hiti

Vodvakippir

Erfidleikar vid ad na stinningu og ad halda henni (getuleysi) eda vandamal tengd kynlifi
Erfidleikar vid ad kyngja

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Ljésopsprenging
Ad heetta ad anda 6oru hverju (timabundin éndunarstédvun)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Skortur & karlhorménum (andrégenskortur)

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

Avanabinding (pG getur ordid had(ur) fentanyl fordaplastri (sja kafla 2).

Utbrot, rodi eda litilshéttar k1adi i hid getur komid fram par sem plasturinn er. betta er yfirleitt veegt
og hverfur pegar plasturinn er fjarlegdur. Ef petta hverfur ekki eda ef plasturinn er mjog ertandi & ad
segja leekninum fra pvi.



Endurtekin notkun pléastranna getur ordid til pess ad peir hafi ekki sému ahrif og adur (polmyndun)
eda viokomandi getur ordid hadur peim.

Ef skipt er fra 6dru verkjalyfi i Fentanyl Alvogen eda ef notkun Fentanyl Alvogen er hett sndgglega
geta frahvarfseinkenni eins og 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi eda kuldahrollur komid fram. LAatio
leekninn vita ef einhver pessara aukaverkana kemur fram.

Tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni hja nyburum eftir langvarandi notkun Fentanyl Alvogen &
medgodngu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn 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 til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Fentanyl Alvogen

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

Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdid
alvarlegum skada og verid banvent folki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af &setningi pegar
pvi hefur ekki verio avisad lyfinu.

Hve lengi ma geyma Fentanyl Alvogen

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ef plastarnir eru komnir fram yfir fyrningardagsetningu
skaltu fara med pa i apotekid.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

Hvernig farga a notudum plastrum eda plastrum sem ekki & ad nota

Ef notadur eda dnotadur plastur festist i 6gati & einhvern annan, sérstaklega barn, getur pad verid
banveent.

Notada fordaplastra skal brjota pétt saman pannig ad limhlidar plastursins limist saman. Sidan & ad
farga peim & 6ruggan hatt med pvi ad setja pa aftur i upprunalegan poka og geyma par sem adrir,
sérstakleg born, hvorki n til né sja, par til peim hefur verid fargad. Leitid rdda hja lyfjafreedingi um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Fentanyl Alvogen
- Virka innihaldsefnid er fentanyl.

Fentanyl Alvogen 12 mikrogromm/klst. for8aplastur
Ur hverjum pléstri losna 12,5 mikrégromm af fentanyli & klukkustund. Hver 3,75 cm? plastur
inniheldur 2,063 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 25 mikrégromm/kist. fordaplastur
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Ur hverjum plastri losna 25 mikrogromm af fentanyli & klukkustund. Hver 7,5 cm? plastur inniheldur
4,125 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 50 mikrogromm/klst. fordaplastur
Ur hverjum pléastri losna 50 mikrogromm af fentanyli & klukkustund. Hver 15 cm? plastur inniheldur
8,25 mg af fentanyli.

Fentanyl Alvogen 100 mikrogrémm/kist. fordaplastur
Ur hverjum pléastri losna 100 mikrégromm af fentanyli & klukkustund. Hver 30 cm? plastur inniheldur
16,5 mg af fentanyli.

- Onnur innihaldsefni eru:

Limlag: Pdlyakrilatlimlag

Filma & bakhlid: Polypropylenfilma, blatt prentblek
Hlifdarfilma: Polyetylenterepalat filma (silikonh(dud)

Utlit Fentanyl Alvogen og pakkningasteaerdir
Fentanyl Alvogen er gler fordaplastur med limlagi pannig ad heegt er ad lima hann & hadina.
Fordaplastrar eru Gtbanir med blarri aletrun sem synir styrkleikann.

Fentanyl Alvogen 12 mikrégromm/kist. fordaplastur
Fentanyl Alvogen feest i pakkningum sem innihalda 2, 3, 4, 5, 8, 10, 15, 16 eda 20 fordaplastra.

Fentanyl Alvogen 25 mikrogrémm/kist. fordaplastur

Fentanyl Alvogen 50 mikrogromm/kist. fordaplastur

Fentanyl Alvogen 100 mikrogromm/klst. fordaplastur

Fentanyl Alvogen feest i pakkningum sem innihalda 3, 4, 5, 10, 15, 16 eda 20 fordaplastra.

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Smaratorgi 3

201 Képavogur
island

Framleidandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
pyskaland

eda

Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
D-21147 Hamburg
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2025.
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