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1. LAGEMIDLETS NAVN

IONSY'S 40 mikrogram pr. dosis transdermalt system

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hvert IONSY S-system indeholder fentanylhydrochlorid svarende til 9,7 mg fentanyl og tilfarer 40
mikrogram fentany! pr. dosis op til maksimalt 80 doser (3,2 mg/24 timer).

Alle hjalpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM \é\'
Transdermalt system . %Q

IONSYS bestar af en elektronisk controller og en legemiddelenhed med ogeler. Controlleren er
hvid med identifikationen ‘IONSYS®” og har et digitalt display, en lysr k&»g en forsenket
doseringsknap. Legemiddelenheden er bla pa den side, der forbindes@%ﬂrolleren, og har et rgdt
hylster med hydrogelerne, hvoraf det ene indeholder fentanyl. Detsamiede IONSY S-produkt maler 47
mm X 75 mm.

N
&

4. KLINISKE OPLYSNINGER (&
4.1  Terapeutiske indikationer Q\

IONSYS er indiceret til behandling af aku&m;)derate til sveere postoperative smerter hos voksne
patienter. K

4.2 Dosering og administrat%.

IONSYS er begraenset til @a\lsbrug. Behandlingen bar initieres og forblive under tilsyn af en laege
med erfaring inden for hA ring af behandlinger med opioider. Pa grund af den velkendte risiko for
misbrug af fentanyl b@ en evaluere patienten med hensyn til tidligere medicinmisbrug (se pkt.
4.4).

Dosering \/@g

Patienterne skal titreres til et acceptabelt analgesiniveau, inden anvendelse af IONSYS aktiveres (se
pkt. 5.1).

IONSYS bgr kun aktiveres af patienten.

Hver dosis IONSYS tilfarer 40 mikrogram fentanyl over et tidsrum pa 10 minutter op til maksimalt
240 mikrogram pr. time (6 doser af hver 10 minutters varighed). IONSYS virker i 24 timer, efter at
systemet er samlet, eller til 80 doser er brugt (ferstkommende af de to tidspunkter), og virker derefter
ikke lengere.

Om ngdvendigt skal et nyt system tages i brug efter 24 timer eller 80 doser. Hvert nyt system skal
placeres et nyt sted pa huden. Ved hver ny pasatning af systemet kan patienten bruge IONSYS
hyppigere end i den resterende del af den 24-timers doseringsperiode. Det skyldes den lavere
absorption af fentany| fra systemet i de farste par timer (se pkt. 5.2).
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Den maksimale behandlingsvarighed er 72 timer, men stgrstedelen af patienterne bgr kun have behov
for et enkelt system.

Patienten bgr ikke baere mere end ét system ad gangen.
Brugte systemer ma ikke bruges igen pa en patient.

IONSYS skal fjernes, inden patienten udskrives.

/ldre patienter

Som med alle andre fentanyl-produkter kan clearance af fentanyl veere reduceret hos &ldre patienter,
hvorved halveringstiden gges. Specifik dosisjustering er ikke ngdvendig hos &ldre patienter. /Aldre
patienter skal dog overvages ngje for bivirkninger ved fentany! (se pkt. 4.4 og 4.8).

Sveekket lever- eller nyrefunktion
IONSYS skal administreres med forsigtighed til patienter med moderat eller sveer Ieve@i&r

nyresvaekkelse (se pkt. 4.4). é

Padiatrisk population 9
O

IONSYS’ sikkerhed og virkning hos bgrn og unge under 18 ar er ikke klarl foreliggende data er

beskrevet i pkt. 4.8, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrgren ering.
Administration Q)(b'

IONSYS er kun beregnet til transdermal anvendelse. é

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for héndterian%ministration af legemidlet

Der skal bruges handsker ved handtering af IONSY at undga oral indtagelse af den fentanyl-
holdige hydrogel, som kan forarsage livstruende h ntilation eller dgdsfald, ma hydrogelen ikke

bergre munden eller andre slimhindeomréader. @

Patienten ma ikke gare IONSYS-systeme’t&m. Leaengerevarende kontakt med vand kan pavirke
systemets ydeevne og medfare, at det f@er af.

Klargering af pasatningsstedet LW

IONSYS skal settes pa intaké \K&e-irriteret og ikke-bestralet hud. IONSYS ma ikke anbringes pa
steder med uregelmaessig ki r eksempel pa ar, brandsar, tatoveringer osv. IONSYS ma heller ikke
placeres pa hud, hvor d afgrt topiske leegemidler. Har pa pasatningsstedet skal klippes (ikke

barberes) af, inden sygteMet sattes pd. IONSYS ma ikke pasattes et sted pa huden, der tidligere er
brugt.

Pésaetningsstesdfg ftgrres med en almindelig alkoholserviet, og huden skal have lov at terre helt,
inden IONiY ttes pa. Ved renggring af pasaetningsstedet ma der ikke bruges szber, olier, cremer
eller andre er, som kan irritere huden eller &@ndre dens evne til at absorbere.

Samling af IONSYS
IONSYS ma ikke anvendes, hvis forseglingen pa bakken eller brevet med leegemiddelenheden er brudt
eller beskadiget



Doseringsknap

/@ Lampe

Visning af tilfart dosis

N

aget. Brevet
orsigtigt langs
al klikkes fast ved
mlingen gennemfgrer
ip, det rgde lys blinker
ises tallet O pa displayet,

il brug.

Der skal bruges handsker ved samling af IONSYS. Bakken abnes ved at treekke tilb
med leegemiddelenheden abnes farst ved det udskarne indsnit, hvorefter man tree
det gverste af brevet. Lagemiddelenheden skal tages ud af brevet, og controlle:
at justere de to dele, sa de passer sammen, og trykke dem godt sammen. Eft
controllerens digitale display en kortvarig automatisk test, hvor den afgi
én gang, og det digitale display blinker med tallet 88. Nar testen er f
og et grent lys blinker med lav hastighed for at vise, at IONSYS er ki

Pasetning af IONSYS K
Den gennemsigtige plastfilm, der deekker klaebestoffet, skaﬁes og kasseres, uden at hydrogelerne
bergres. IONSYS skal trykkes godt ned i mindst 15 se r<ned den klabende side ned mod huden
pa patientens bryst eller overarm. Fingrene bruges ti ykke ned omkring kanterne for at sikre, at
systemet kleeber mod huden. Hvis systemet pa et vi igt tidspunkt Igsnes fra huden, kan der bruges
allergenfri tape til at fastgere kanterne, sa der t@g er fuld kontakt med huden. Ved pasetning af tape
ma tapen ikke sattes hen over lysruden, d@wle display eller doseringsknappen. Der ma ikke
trykkes pa doseringsknappen. :

Se pkt. 6.6 for yderligere oplysni et@

Tilforsel af dosis \®

P& IONSYS’ controller si forseenket doseringsknap. Patienten skal trykke pa doseringsknappen
og slippe den igento g inden for 3 sekunder for at starte administration af en dosis fentanyl.
IONSYS ber kun akt@ af patienten.

Hvis doseringe‘ﬁ)i rksat korrekt, udsender IONSY'S et bip for at markere, at tilfgrslen starter. Det
granne lys wil skifte fra at blinke langsomt til hurtigt, og det digitale display vil skifte mellem at vise
en roterende Cirkel og antal fuldfarte doser i hele doseringsperioden pa 10 minutter. Naeste dosis kan
ikke startes, fgr den foregdende doseringsperiode pa 10 minutter er afsluttet. Der administreres ikke
yderligere fentanyl, selvom der trykkes pa knappen under tilfarsel af en dosis. Nar hele 10-minutters
dosis er tilfart, blinker det grgnne lys igen langsomt, det digitale display viser det tilfarte antal doser,
og IONSYS vil veere klar til at blive brugt igen af patienten.

Nar de 24 timers brug er ferdig, eller efter administration af 80 doser, slukkes det granne lys, og det
tilfarte antal doser blinker pa displayet. Det blinkende digitale display kan slukkes ved at trykke pa
doseringsknappen i 6 sekunder.

Aftagning

IONSYS fjernes fra patienten ved at lgfte systemet ved den rade flig og treekke det veek fra huden. Der
skal bruges handsker, nar IONSY'S fjernes fra huden, og udvises forsigtighed for at undga bergring af
hydrogelerne. Hvis leegemidlet kommer i kontakt med huden under aftagning af systemet, skal
kontaktomradet skylles grundigt med vand uden brug af szbe.
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IONSYS kan fjernes nar som helst. Dog ma det samme system ikke settes pa igen, nar farst det er
fjernet. Hvis patienten har behov for yderligere smertebehandling, kan der sattes et nyt system pa et
nyt sted pa huden udvendigt pa overarmen eller pa brystet.

Serlige forsigtighedsregler vedrgrende bortskaffelse skal falges (se pkt. 6.6).

Fejlfinding

Hvert IONSYS-system er konstrueret til at tilfgre op til 80 10-minutters doser fentanyl over et tidsrum
pa 24 timer. Nedenstaende tabel viser de forskellige fejlmeddelelser, der kan forekomme, sammen
med den sandsynlige arsag og den foranstaltning, der skal traeeffes.

Fejlmeddelelse/feedback Sandsynlig | Ngdvendig foranstaltning
arsag
e Intet lys Lavt 1. Brug ikke systemet
e Ingen bip batterinivea | 2. Kassér systemet iht. KQ
e Intet display u eller anvisningerne i pkt.
defekt 3. Seet et nyt systen\ andet
system sted pa huden
¢ Blinkende redt lys i 15 sekunder Darlig 1. Fastger sy \&/&J‘[tll patlentens
e Bippelyd i 15 sekunder hudkontakt hud ve kke godt ned pa
e Systemet sidder ikke godt nok fast anter ler ved hjelp af
a@nfn tape
is systemet bipper igen, sa

2
< &rn 0g kassér systemet og sat

et nyt system pa huden et andet

N (@ sted

\ 4
o Kontinuerligt blinkende rgdt lys Sy@n}éjl 1. Tag systemet af patienten
¢ Kontinuerlig bippelyd \& 2. Hold doseringsknappen nede,
e Konstant visning af tal pa displayet oQ indtil bippelyden standser, og
K N displayet ryddes
< 3. Kassér systemet iht.
X anvisningerne i pkt. 6.6
\@ 4. St et nyt system pa et andet
\6 sted pa huden
o Intet lys Q\ Slut pa 1. Tag systemet af patienten
¢ Ingen bippelyde q anvendelsen | 2. Hold doseringsknappen nede,
e Blinkende tal p°% ayet efter 24 indtil displayet ryddes
(? timer eller 3. Kasser systemet iht.
\/ 80 doser anvisningerne i pkt. 6.6
4. Sat et nyt system pa et andet

sted pa huden

Hvis sundhedspersonalet har mistanke om funktionssvigt eller fejl ved systemet, skal IONSY'S straks
tages af patienten, og The Medicines Company skal kontaktes med det samme.

Det skal sikres, at patienten forstar, at sundhedspersonalet straks skal informeres, hvis patienten har
mistanke om funktionssvigt eller fejl ved systemet.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1.

Sveer respirationsdepression eller cystisk fibrose.



4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sundhedspersonalet skal far ethvert kirurgisk indgreb sikre, at patienten er korrekt informeret om
anvendelsen af IONSYS postoperativt.

Efter brug er der en potentielt farlig maengde fentanyl tilbage i IONSY S-systemet. Se pkt. 6.6
vedrgrende anvisninger til bortskaffelse.

IONSYS skal tages af, inden en MRI-procedure, kardioversion, defibrillering, rentgen, CT-scanning
eller diatermi gennemfares.

Kraftig sved kan nedsette tilfgrslen af fentanyl.

Respirationsdepression

For at undga potentiel overdosering bar IONSYS kun aktiveres af patienten. \,
Der kan opsta markant respirationsdepression i forbindelse med anvendelsen af ION /Patienten
skal observeres for disse effekter (se pkt. 4.9).

Samtidig anvendelse af CNS-aktive leegemidler kan forhgje risikoen for res@%nsdepression (se pkt.

4.5). \5)\,

Kronisk lungesygdom (b'

Der kan opsta mere alvorlige bivirkninger hos patienter med isk obstruktiv lungesygdom eller
patienter med tilstande, der ggr dem praedisponerede for hy, tilation. Hos sadanne patienter kan
opioider nedseette det respiratoriske drive og gge luftvej nden.

Kranietraumer og forhgjet intrakranielt tryk \

Fentanyl bar ikke anvendes til patienter, s \b%aere serligt modtagelige over for de intrakranielle
virkninger af CO2-retention, for eksempeT%’Enter med tegn pa forhgjet intrakranielt tryk, nedsat
bevidsthedsniveau eller coma. Opioid &an slgre det kliniske forlgb hos patienter med kranietraume.
Fentanyl skal anvendes med forsiq{ til patienter med hjernetumorer eller andre signifikante
pladsoptagende leesioner i hjern%

Hjertesygdom ’\6

Fentanyl kan fremkal&ykardi eller hypotension og skal derfor administreres med forsigtighed til
patienter med brad@ mier eller signifikant kardiovaskulaer sygdom.

Paralytisk gus(g

IONSYS skal anvendes med forsigtighed til patienter med paralytisk ileus.

Misbrugspotentiale og afhangighed

Fentanyl har et velkendt misbrugspotentiale. Patienter med tidligere stofafheengighed/alkoholmisbrug
har starre risiko for at udvikle afhaengighed og misbrug i forbindelse med behandling med opioider.
Leaegen skal undersgge, om patienten har medicinmisbrug i anamnesen og felge en sadan patient ngje.
Der kan opsta tolerance, fysisk afhaengighed og psykisk afhangighed efter gentagen administration af
opioider. latrogen afhengighed efter administration af opioider er sjelden. Fentanyl kan misbruges pa
samme made som andre opioid-agonister. Forkert brug eller tilsigtet misbrug af IONSY'S kan medfare
overdosering og/eller dgdsfald.

Leversygdom



Fentanyl metaboliseres til inaktive metabolitter i leveren. Leversygdom kan forsinke elimineringen.
Patienter med svaekket leverfunktion skal observeres ngje for tegn pa toksicitet pa grund af fentanyl.

Nyresygdom

Mindre end 10% af den administrerede fentanyl udskilles ugendret af nyrerne. | modsetning til morfin
eliminerer nyrerne ingen aktive metabolitter af fentanyl. Data, der er indsamlet efter anvendelse af
intravengs fentanyl til patienter med nyreinsufficiens, tyder pa, at fentanyls distributionsvolumen kan
a@ndres ved dialyse. Dette kan pavirke serumkoncentrationerne. Hvis patienter med nyreinsufficiens
far IONSYS, skal de observeres ngje for tegn pa toksicitet pa grund af fentanyl.

Zldre patienter

Aldre patienter skal overvages ngije for bivirkninger ved fentanyl under administration af IONSYS (se

pkt. 4.2 og 4.8). \
Overvagtige patienter ’KQ
Den samlede bivirkningsprofil for sygeligt overveegtige patienter (BMI > 40) ty le pa nogen

relevant forskel i sikkerheden sammenlignet med patienter med et BMI pé <
forsigtighed ved ordination af IONSY'S til sygeligt overvagtige patienter, d
risiko for andre komorbide respiratoriske tilstande (fx sevnapng), der pot
hypoventilation eller mere alvorlige bivirkninger (se pkt. 4.8). @

ND¢r tilrades dog til
kan have forhgjet
t disponerer dem for

Nedsat hgrelse Q)

IONSY'S skal anvendes med forsigtighed til patienter m harelse, som muligvis ikke vil kunne

hgre systemets lydsignaler. (&

Der findes kun begrensede data vedraren \‘ltl'emer, der har gennemgaet thorax-/brystkirurgi og gvre
abdominalkirurgi. IONSYS skal derfor an es med forsigtighed til disse patienter.

Thorax-/brystkirurgi og gvre abdominalkirurgi

Fysisk status @
X

IONSYS’ sikkerhed er ikkp W t hos patienter med ASA-klassifikation IV (ASA: American Society
of Anesthesiologists) (dv. nter med alvorlig systemisk sygdom, som er konstant livstruende).

Patienter med geneti YP3A4- og CYP3A5-polymorfier

Det er beskrevr&tteraturen, at fentanyl-eksponeringen hos patienter med genetiske CYP3A4- og
CYP3A5-p rfier potentielt gges, med en lille variation i koncentrationen ved transdermal
administration. Derfor skal IONSY'S anvendes med forsigtighed hos disse patienter (se pkt. 5.2).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Samtidig anvendelse af andre CNS-undertrykkende midler, herunder andre opioider, sedativa eller
hypnotika, generelle anastetika, phenothiaziner, beroligende midler, skelet-/muskelrelaksantia,
sederende antihistaminer og alkoholiske drikke kan udlgse yderligere undertrykkende effekter. Der
kan opsta hypoventilation, hypotension og dyb sedering. Anvendelse af disse leegemidler sasmmen med
IONSYS kraever derfor serlig forsigtighed og observation af patienten.

Fentanyl, et aktivt stof med hgj clearance, metaboliseres hurtigt og omfattende, fortrinsvis af
CYP3AA4. Itraconazol, en potent CYP3A4-hammer, havde ved 200 mg/dag oralt i 4 dage ingen
signifikant virkning pa farmakokinetikken for intravengs fentanyl. Oral ritonavir, en af de mest
potente CYP3A4-hammere, reducerede clearancen af intravengs fentanyl med to tredjedele. Samtidig



anvendelse af potente CYP3A4-hammere (fx ritonavir, ketoconazol, itraconazol, troleandomycin,
clarithromycin og nelfinavir) eller moderate CYP3A4-hemmere (fx amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, fluconazol, fosamprenavir, grapefrugtjuice og verapamil) og IONSY'S kan medfare
stigninger i plasmakoncentrationerne af fentanyl. Dette kan forhgje eller forleenge bade den
terapeutiske virkning og bivirkningerne og kan medfare alvorlig respirationsdepression. | denne
situation er serlig forsigtighed og observation af patienten ngdvendig. Samtidig anvendelse af
ritonavir eller andre potente eller moderate CYP3A4-haemmere og IONSYS anbefales ikke,
medmindre patienten monitoreres ngje.

Samtidig anvendelse af partielle opioidagonister/-antagonister (fx buprenorphin, nalbuphin,
pentazocin) anbefales ikke. De har hgj affinitet over for opioidreceptorer med relativt lav reel aktivitet
og antagoniserer derfor delvist den analgetiske virkning af fentanyl og kan inducere
seponeringssymptomer hos opioidafhangige patienter.

Serotonerge leegemidler
Samtidig administration af fentanyl og et serotonergt middel, for eksempel en selektlv n|n-
genoptagelsesheemmer (SSRI) eller en serotonin-norepinephrin- genoptagelseshw NRI) eller en

monoaminoxidasehemmer (MAO-hammer), kan forhgje risikoen for serotonip m, en potentielt
livstruende tilstand.

IONSYS anbefales ikke til patienter, der har faet monoaminooxidaseh e (MAO-hemmere)
inden for 14 dage, da det med opioide analgetika er indberettet, at M &mmere medfgrer alvorlig
og uforudsigelig forsteerkning. &Q)

Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne. Q

Topiske legemidler Q

&

Pasatning af IONSYS-systemet pa hud, hvor d@ pafart topiske leegemidler, skal undgas. Der skal

veelges et andet pasatningssted. \&
\k

4.6 Fertilitet, graviditet og amning&

%)

Graviditet \

Data for anvendelse af fent @t\ | gravide er utilstrekkelige. Dyreforsrag har pavist
reproduktlonstoksmltet@t. 5.3). IONSYSS bar kun anvendes pa tvingende indikation til gravide.

andedratscente omt over for opiater. Hvis IONSYS pa dette tidspunkt administreres til
moderen, skal tidot til barnet veere umiddelbart tilgeengeligt. Fentanyl kan efter leengerevarende
behandling sage seponeringssymptomer hos den nyfgdte.

Administration !Wslen anbefales ikke, da fentanyl krydser placenta, og fosterets

Amning
Fentanyl udskilles i human melk. Amning anbefales ikke i 24 timer, efter at IONSYS er taget af.

Fertilitet

Der er ingen kliniske data vedrgrende fentanyls virkninger pa fertiliteten. Forsgg pa rotter har vist
nedsat fertilitet og gget embryomortalitet (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkgaretgj og betjene maskiner



Opioide analgetika kan sveekke de mentale og/eller fysiske evner, der er ngdvendige for at udfare
potentielt farlige funktioner (fx fare motorkaretgj eller betjene maskiner). Patienterne skal frarades at
fare motorkaretgj og betjene maskiner, hvis de oplever somnolens, svimmelhed eller synsforstyrrelser.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger var nausea, opkastning og reaktioner pa pasatningsstedet sdsom
erythem og pruritus. Disse bivirkninger var hovedsagelig milde til moderate i sveerhedsgrad. De mest
alvorlige bivirkninger, der er indberettet, er hypotension og apng. Alle patienter skal monitoreres ngje
for disse bivirkninger.

Tabelinddelt liste over bivirkninger

Nedenstaende bivirkninger er blevet indberettet for IONSYS under kliniske studier og @'
markedsfaring. Alle bivirkninger er opstillet efter systemorganklasse og hyppighed,; t almindelig
(= 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100) % lden (>

1/10.000 til < 1/1.000). K\
Meget >
Systemorganklasse alri%(;delig Almindelig Q;ae almindelig | Sjeelden
Infektioner og parasitere @ - Rhinitis
sygdomme é
Blod og lymfesystem o\ Anzmi
Metabolisme og ernzring QV) Nedsat appetit Hypokalcaemi
Hypoglykemi
\(& Hypokalizgmi
Psykiske forstyrrelser @nsomni gt;rrlrc‘)rrnrze Rﬁﬁgeriz??anker
’\*' Uro
K Angst
@ Konfusion
é\' Hallucinationer
\ Nervgsitet
Nervesystemet N\ Svimmelhed Migreaene Dysgeusi
@@ Hovedpine Parastesi Hypozstesi
Somnolens
) Synkope
@ine o4 Slgret syn
@re og labYxint” Vertigo
Hjerte Takykardi Bradykardi
Vaskuleere sygdomme Hypotension Hypertension
Ortostatisk
hypotension
Vasodilatation
Luftveje, thorax og Hypoksi Apng Lungesygdom
mediastinum Hoste
Dyspng
Hikke
Hypoventilation
Mave-tarm-kanalen Nausea Obstipation Mundtarhed Abdominal
Opkastning Abdominal- Dyspepsi distension
smerter Flatulens Diaré
lleus Opsted




Hud og subkutane vav Pruritus Udslaet
Hyperhidrose
Knogler, led, muskler og Rygsmerter Hypertoni
bindevev Smerter i Myalgi
ekstremitet
Nyrer og urinveje Urinretention Oliguri Dysuri
Almene symptomer og Erythem pa @dem pa Smerter pa Brystsmerter
reaktioner pa pasatningsstedet | pasatningsstedet | paseatningsstedet | Utilpashed

administrationsstedet

Pruritus pa
pasatningsstedet
Reaktion pa
pasatningsstedet
Vesikler pa
pasatningsstedet

Terhed pa
pasatningsstedet
Papler pa
pasatningsstedet
Asteni
Kulderystelser

Paraestesi pa
pasatningsstedet
@dem pa
injektionsstedet
Smerter pa
injektionsstedet

Pyreksi Reaktion pa %] Ddem
pasaetmngsste{@“
Smerter
Traumer, forgiftninger Sar-

og behandlings-
komplikationer

x()K

komplikationer

Kirurgiske og medicinske
procedurer

.0)

@Bﬁdlmg for
gdom i mave-
tarm-kanal

Padiatrisk population

Data vedrgrende anvendelse af IONSYS i den pedia
fra et enkelt klinisk studie. | dette studie blev 28 p
med IONSYS fentanyl 40 mikrogram efte

25 mikrogram. Blandt disse patienter var for,

opkastning (32,1%) og feber (60,7%) bIe
peediatriske patienter end voksne patie
padiatriske eksponering ikke tllstrae

IONSYS til patienter under 18 a@

Zldre personer

Zldre patienter (> 654
mikrogram i alle k

’\6
gjorde 28% (499/1.763) af den samlede eksponering for IONSYS 40
lerede kliniske studier, hvor cirka 10% (174/1.763) af eksponeringen var hos

Q

populatlon er begraensede til informationer

iske patienter i alderen 6 til 16 ar behandlet

r utils kelig analgesi med IONSY'S fentanyl
sten af nausea den samme som hos voksne patienter;
ver iser indberettet med en hgjere forekomst hos
ort sagt er den begransede starrelse af den samlede

t|| at give vejledning til en sikker og effektiv dosering af

patienter pa > 7 @ r blev ikke observeret nogen overordnede forskelle i sikkerheden af IONSYS
fentanyl 40mi ram til &ldre patienter (> 65 &r inklusive en delpopulation pa > 75 ar) og voksne

patienter fo

forskel i S|kkerheden sammenlignet med patienter under 65 ar.

Overvagtige patienter

kontrollerede studier. Bivirkningsprofilen tyder saledes ikke pa nogen relevant

I den kontrollerede kliniske studiepopulation viste bivirkningsprofilen for patienter med et BMI pa >
40 (86/1.436 eller 6%) ingen relevant forskel i forhold til patienter med et BMI pa < 40. Der tilrddes
dog til forsigtighed ved anvendelse til disse patienter (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle misteenkte bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Overdosering

Symptomer

Manifestationerne af en overdosis af fentanyl er en udvidelse af dets farmakologiske virkemade, hvor
den mest alvorlige virkning er respirationsdepression (se pkt. 5.2).

Behandling

Ved behandling af respirationsdepression omfatter de umiddelbare modforanstaltninger fjernelse af
IONSYS-systemet og fysisk eller verbal stimulering af patienten. Disse foranstaltninger kan
efterfalges af administration af en specifik opioidantagonist, for eksempel naloxon, baseret pa den
behandlende lzeges Kkliniske vurdering. Respirationsdepression efter en overdosis kan vare leengere end
virkningen af opioidantagonisten. Antagonistens halveringstid kan veere kort, hvorfor gentagen
administration eller infusion af antagonisten kan vaere pakreaevet. Reversering af den narls({i'ske effekt
kan ogsa medfare akut indtraeden af smerter og frigivelse af katekolaminer. @

en orofaryngeal luftvej eller endotrakeal slange. Der skal gives ilt, og vejrtreekiili@en skal understgttes

Hvis den kliniske situation berettiger det, bar en aben luftvej etableres og oprethé@ eventuelt med
eller kontrolleres efter behov. Passende legemstemperatur og vaeskeindtag;io'@ kal opretholdes.

Hvis der forekommer alvorlig eller vedvarende hypotension, bgr hyp mi overvejes, og tilstanden
bar behandles med relevant parenteral vaeskebehandling eller andrg.tilteg efter behov, baseret pa den

behandlende laeges kliniske vurdering. K

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER &Q

<

Farmakoterapeutisk klassifikation: Analge&a},#henylpiperidinderivater, ATC-kode: NO2ABO3.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Virkningsmekanisme é

Fentanyl er et opioidt analge%*@ er fortrinsvis interagerer med den opioide p-receptor.

Farmakodynamisk virkn@

De primeere terapeysise' virkninger er analgesi og sedering. De sekundeere farmakologiske virkninger
er respirationsd n, bradykardi, hypothermi, obstipation, miosis, fysisk afhaengighed og eufori
(se pkt. 5.2).

Klinisk virkning og sikkerhed

IONSY'S’ sikkerhed og virkning i behandlingen af akutte moderate til kraftige postoperative smerter
blev evalueret i syv kontrollerede studier med 1.763 IONSY S-patienter: tre placebokontrollerede
studier og fire aktivkontrollerede studier. De placebokontrollerede studier omfattede 791 patienter, der
fortrinsvis var kvinder (72%), europide (82%), med en gennemsnitsalder pa 45-54 ar (interval 18-90
ar), og bestod primeert af operationer, herunder indgreb i lavere abdomen (blandt andet baekkenbund)
og ortopeaediske knogleindgreb. Patienterne blev inkluderet hurtigt efter et starre indgreb, hvis de ikke
var opioid-tolerante, forventedes at restituere uden komplikationer og havde behov for mindst 24
timers parenteral behandling med opioider. Langtidsvirkende eller non-opioide analgetika var ikke
tilladt. Patienterne blev indledningsvis titreret til et acceptabelt niveau med intravengs fentanyl eller
morfin, hvorefter de blev randomiseret til IONSY'S eller et tilsvarende placebosystem. | de farste 3
timer efter inklusion kunne patienterne supplere efter behov med intravengs fentanyl givet som bolus
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til et acceptabelt niveau. Herefter fortsatte 727 patienter i studierne, hvor kun IONSYS eller
kontrolsystemet blev anvendt, og blev undersggt med hensyn til effekten.

Det primare endemal i hvert placebokontrolleret studie var andelen af frafald pa grund af
utilstreekkelig analgesi i et tidsrum fra 3-24 timer efter paseatning af IONSYS. Som vist i Tabel 1 var
IONSYS (fentanylhydrochlorid) bedre end placebo i alle studier. Yderligere analyser tyder pa, at det
kirurgiske indgreb ikke pavirkede tendenserne i effektendemalene, og at effekten af IONSYS var
ensartet pa tveers af de undersagt BMI’er (< 25 til > 40 kg/m? body mass index)

Tabel 1: Placebokontrollerede studier (N=727) Patienter
Procentdel (n) af patienter, der frafaldt pa grund af
utilstreekkelig analgesi
Timer 3-24
. IONSYS Placebo .

Studie =454 n=273 p-veerdi \
C-2001-011 27% (64/235) 57% (116/204) <0,0001¢®
C-2000-008 25% (36/142) 40% (19/47) 0,049}

C-95-016 8% (6/77) 41% (9/22) 0~Q6§)"

IONSYS blev desuden undersggt i fire aktivkontrollerede studier (fortri kgnnder [65%], europide
[85%] med en gennemsnitsalder pa 55 ar [interval 18-91 ar] og prim \&taende af kirurgiske
indgreb herunder indgreb i lavere abdomen og ortopzdiske knogleinmb), hvor der blev brugt et
standardregimen med intravengs patientkontrolleret analgesi (P @ned morfin som komparator. |
disse studier blev 1.313 patienter, der havde gennemgaet starrgirtegreb, randomiseret til PCA med
intravengs morfin (1 mg morfinbolus, 5 minutters luknin 0 mg/t) tilfart med pumpe, og 1.288
patienter blev randomiseret til IONSYS. Svarende til d okontrollerede studier blev patienterne
i tidsrummet umiddelbart efter operation titreret til e ptabelt niveau med intravengs fentanyl eller
morfin i henhold til hospitalets protokol. Da et acceptabelt niveau var opnaet, blev patienterne
randomiseret til enten IONSY'S eller intraveng A med morfin. Patienterne blev anmodet om at
bruge systemet til smertelindring. ‘&

| disse studier blev IONSYS vs. intra@qs PCA med morfin undersggt i forbindelse med forskellige
kirurgiske indgreb, der hyppig isk praksis. | studie C-2000-007 blev patienterne undersggt
efter abdominal-, thorax- eIIer\o@edisk kirurgi. | studie CAPSS-319 blev patienterne undersggt
efter total hofteledsalloplastl die CAPSS-320 blev IONSY'S undersggt hos patienterne efter
abdominal- og baekkenkiryirgh g i studie FEN-PPA-401 blev patienterne undersggt efter omfattende
abdominal- eller ortop kirurgi. Patienterne kunne blive i deres respektive studier i op til 72 timer,
hvis de i dette tidsru de behov for parenteral analgesi med opioider. Der blev pasat et nyt
IONSYS-system [lige steder pa huden for hver 24 timer eller tidligere, hvis alle doser var
opbrugt. Suppl medicinering med intravengse opioider (fentanyl eller morfin) var kun tilladt i
de farste 3 ed behandling med IONSYS eller PCA med morfin. Samtidig anvendelse af
analgetika var’ikke tilladt efter 3 timer i studie C-2000-007 og CAPSS-320. | studie CAPSS-319 fik
halvdelen af patienterne i hver gruppe rofecoxib perioperativt, og i studie FEN-PPA-401 matte
patienterne fa non-opioide analgetika i hele studieperioden. Det primere effektendemal var
patienternes globale vurdering af smertelindringsmetoden efter 24 timer, der blev brugt til at afprave
&kvivalensen mellem IONSY'S og intravengs PCA med morfin med anvendelse af en forud fastlagt
akvivalensgraense pa + 10% og et tosidet 95% konfidensinterval. Hver patient og investigator blev
bedt om at klassificere smertelindringsmetoden som enten darlig, rimelig, god eller meget god.
Effektresultaterne efter 24 timer vises i Tabel 2 for den evaluerbare patientpopulation. Som vist
nedenfor udviste det primzre endemal (andelen af patienter, der gav vurderingen “god eller meget
god” af de to smertelindringsmetoder i alle fire studier) &kvivalens med hvert 95% konfidensinterval
indeholdt inden for de forud fastlagte akvivalensgraenser pa + 10%.

Tabel 2
Studie med aktiv komparator (n=2569) Evaluerbare patienter
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IONSYS l.v. PCA
Studienr. (fentanyl) (morfin) 95% CI*°
n=1271 n=1298
Patienternes globale vurdering af smertelindringsmetode —
farste 24 timer
(% patienter med vurderingen god eller meget god)

5% 78% (-9,7%,
C-2000-007 | 935310) | (246/316) 3,706)*°
84% 83% (-4,7%,
CAPSS-319 | (326/380) |  (331/397) 5,66)*°
86% 85% (-5,1%,
CAPSS-320 | 1450y | (212/251) 7.4%)"°
FEN-PPA- 87% 88% (-6,2%,
401 (279/322) (293/334) 4,0%)*°
195% konfidensinterval for forskel i andele \
®Den forud fastlagte &kvivalensgranse var + 10% KQ

Pa tveers af de aktivkontrollerede studier var dosering med IONSYS den sam@ med intravengs
PCA med morfin med anvendelse af pumpe. Den gennemsnitlige mangd & ra opioider, der blev
brugt i dette tidsrum, var ogsa ens hos patienter, der blev behandlet NSYS eller PCA med
morfin, dvs. inden for et interval pa tveers af de fire studier med en g n@nsnitsdosis pa 5,0 - 7,5 mg
morfin hos patienter, der blev behandlet med IONSY'S, sammenlignetded en gennemsnitsdosis pa 5,4
— 7,7 mg morfin hos patienter, der fik PCA med morfin. Patier%@ier fuldferte 24 timers behandling
med IONSYS i de syv kontrollerede studier, brugte et br valg af de tilgaengelige 80 doser.
Gennemsnittet var 29,0 doser/patient (interval 0-93 dos % starstedelen af patienterne (56,5%)
brugte mellem 11 og 50 doser. Et enkelt IONSYS-sySta@ et tilstreekkeligt antal doser for 99% af

de undersggte patienter i 24 timer. \(g

Padiatrisk population

Det Europeiske Leegemiddelagentur har orpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier
med IONSYS i en eller flere undergrupiier af den peediatriske population ved behandling af akutte
smerter. Se pkt. 4.2 for oplysninger eediatrisk anvendelse.
5.2 Farmakokinetiske eg&oer

: N\
Absorption @

Efter aktivering af% dosis flyttes ved hjalp af elektricitet en forud fastlagt maengde fentanyl fra
hylsteret med e stof ind gennem huden og ind i det systemiske kredslgh. IONSYS tilfarer en
nominel dogis p&40 mikrogram fentanyl i hver 10-minutters doseringsperiode ved steady state. Den
gennemsn?tﬁb(systemiske biotilgeengelighed er 87%. Nar systemet er fjernet efter den sidste dosis,
svarer faldet i serumkoncentrationen af fentanyl til faldet i intravengs fentanyl.

Absorptionen af fentanyl fra IONSYS er ens, uanset om systemet saettes pa udvendigt pa overarmen
eller pa brystet. Nar systemet sattes pa indvendigt pa underarmen, er den absorberede mangde
fentanyl cirka 20% lavere end ved péasatning udvendigt pa overarmen eller pa brystet. Fentanyls
farmakokinetik er den samme efter bade enkelte og flere 24-timers pasatninger.

Den systemiske absorption af fentanyl stiger som en funktion af tid, uafthaengigt af
doseringshyppighed, med en initialdosis pa cirka 16 mikrogram. Steady state-absorptionen af den
nominelle dosis pa 40 mikrogram opnas cirka 12 timer efter pasatning, hvilket tyder p4, at huden
bliver mere gennemtraengelig for fentanyl i lgbet af de fagrste 12 timer. Den farmakokinetiske
absorptionsprofil gentages med hver ny pasatning et nyt sted pa huden. Absorptionen vil derfor vare
lavere i starten af hver ny pasetning. Patienten kan derfor aktivere IONSYS hyppigere for at
opretholde niveauerne af fentanyl i blodet.

13



Da IONSYS blev pasat uden aktivering af elektricitet, var fentanyls gennemsnitlige absorptionsrate i
24 timer 2,3 mikrogram fentanyl/time, hvilket tyder pa en minimal passiv tilfarsel.

De gennemsnitlige serumkoncentrationer, der blev observeret hos patienter postoperativt, var inden for
intervallet 0,4-1,5 ng/ml i en 24-timers doseringsperiode. Generelt forekommer de maksimale
serumkoncentrationer af fentanyl cirka 15 minutter efter aktivering af en dosis.

Efter en behovsdosis fentanyl, tilfart af IONSYS, har fentanyl en absorptionshalveringstid pa cirka 15
minutter.

Fordeling

Fentanyl er steerkt lipofil og fordeles godt ud over det vaskuleare system med et stort tilsyneladende
fordelingsvolumen. Fentanyl har en trekamret distributionsfarmakokinetik. Efter intravengs
administration er den indledende distributionshalveringstid cirka 6 minutter; den naeste \.
distributionshalveringstid er 1 time, og den terminale halveringstid er 13 timer. Fent
plasmaproteinbinding er 80% til 85%. Det vigtigste bindende protein er alfa-1-sy, coprotein, men
bade albumin og lipoproteiner bidrager i en vis grad. Fraktionen af fri fentany r i takt med
acidose.

Det gennemsnitlige distributionsvolumen for fentanyl ved steady stat?ﬁ}llkg. Den gennemsnitlige
clearance er 53 It. Q)

Biotransformation &

Fentanyl metaboliseres primeert i leveren af CYP3A4-isof n til norfentanyl. Norfentanyl er ikke

farmakologisk aktiv i dyreforsgg. Mere end 90% af de @hl strerede dosis fentanyl elimineres ved

biotransformation til N-dealkylerede og hydroxyleﬁ aktive metabolitter. Hud forekommer ikke at
metabolisere fentanyl, der er tilfart transdermalt.

Elimination RN l\&

Cirka 75% af fentanyl udskilles i urn@fortrmsws som metabolitter, og mindre end 10% som
uzndret aktivt stof. Cirka 9% af dgsis$indes i feeces, primart som metabolitter. Fentanyls totale
plasmaclearance efter intraveng inistration er cirka 42 I/t.

Linearitet/non-linearitet ’\6

Der er pavist dosisp ionalitet fra 25 til 60 mikrogram pr. dosis.
Ingen af de fire derfQopyrafiske faktorer, der er undersggt (veegt [slank/overvagtig], alder, race eller
kan), havde n ignifikant virkning pa eksponeringen for det aktive stof (AUC) efter anvendelse af

IONSYS. \/

Farmakokinetiske/farmakodynamiske forhold

De mindste effektive analgetiske serumkoncentrationer af fentanyl hos opioidnaive patienter, der blev
behandlet for akutte postoperative smerter, er inden for intervallet 0,2 til 1,2 ng/ml. Bivirkningerne
stiger i hyppighed ved serumniveauer over 2 ng/ml.

Patienter med genetiske CYP3A4- og CYP3A5-polymorfier

Det er beskrevet i litteraturen, at enkeltnukleotidpolymorfier (CYP3A4*22 og CYP3A5*3) pavirker
fentanyls metabolisering til norfentanyl, hvorved fentanyl-eksponeringen hos patienter med disse
genetiske polymorfier potentielt gges. Det er pavist i litteraturen, at de genetiske polymorfier kun kan
tilskrives en lille del af variationen i fentanyl-koncentrationen ved transdermal administration. En
anden publiceret artikel om 52 @ldre japanske post-operative patienter, der fik kontinuerlig intravengs
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fentanyl-infusion (0,5-1,5 pg/kg/t), viste starre fentanyl-eksponering hos CYP3A5*3-gruppen (3*/3%*)
end hos 1*-gruppen.

Den kliniske relevans af fundene i disse publicerede artikler er ikke kendt, men der skal udvises
forsigtighed ved administration af IONSYS hos patienter med genetiske CYP3A4- og CYP3A5-
polymorfier (se pkt. 4.4).

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
toksicitet efter gentagne doser.

Der er udfgrt standardundersggelser af reproduktions- og udviklingstoksiciteten med anvendelse af
parenteral administration af fentanyl. | forsgg med rotter pavirkede fentanyl ikke hanrotternes fertilitet.
Forsgg med hunrotter viste nedsat fertilitet og gget embryomortalitet.

Virkningerne pa embryoet skyldtes maternel toksicitet og ikke direkte virkninger af sto@\pé
embryoet under udvikling. Der var ingen tegn pa teratogene effekter i forsgg med to ﬁ (rotter og
kaniner). | et forseg med undersggelse af den pree- og postnatale udvikling var af ets
overlevelsesrate markant nedsat ved doser, der reducerede den maternelle vee nelse. Denne
virkning kunne enten skyldes a&ndret maternel omsorg eller fentanyls direk ning pa afkommet.
Der blev ikke observeret nogen virkninger pa somatisk udvikling og afk s adfeerd.

effekter i pattedyrsceller in vitro, der var sammenlignelige med opioid-analgetika. En mutagen
risiko ved anvendelsen af terapeutiske doser forekommer us? lig, idet virkningerne kun forekom

Mutagenicitetstest i bakterier og gnavere gav negative resultater. F;n&l inducerede mutagene
ved hgje koncentrationer.

Et karcinogenicitetsstudie (daglige subkutane injekti af fentanylhydrochlorid i to ar til Sprague
Dawley-rotter) forarsagede ingen fund, der kunr& pa onkogent potentiale.

A

6. FARMACEUTISKE OPLYSNQI R

6.1 Hjeelpestoffer \Q

Nederste hylsterenhed:
- nederste hylsterdel;

“renset vand, natriumchlorid, natriumcitrat, polyvinylalkohol, vandfri

yridiniumchlorid

- anodge;r ode: lag af sglvfolie og elektrisk ledende selvklabende tape

- katodengiektrode: lag af kompositmateriale med polyisobutylen/sglvchlorid/kenrag, sglvfolie og
elektrisk ledende selvklabende tape

- kleebemiddel mod huden: polybuten, polyisobutylen og harpiksester

- afdeekning: polyesterfilm belagt med silikone pa den ene side.

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

2ar
Anvendes straks efter bning.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
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Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

6.5 Emballagetype og pakningsstgrrelser

Hvert IONSY S-system er pakket i en forseglet termoformet bakke. Bakken indeholder en controller og
et brev med en legemiddelenhed. Brevfolien bestar af en laminering af nylon, aluminiumsfolie og et
varmeforseglende lag af en copolymer af polyethylen og polymethacrylsyre.

Hver bakke er pakket i en foldet papkarton. Der er 6 systemer i hver karton.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Kontakt med hydrogelen kan veere skadelig for mennesker. Hvis fentanylhydrogelen komymer i kontakt
med huden ved pasetning eller aftagning, skal omradet vaskes med rigelige meaengder Sabe,

alkohol eller andre oplgsningsmidler ma ikke anvendes til at fjerne hydrogelen, da d forstaerke
det aktive stofs evne til at gennemtraenge huden.
N

Bortskaffelse \Q
Det brugte IONSY S-system indeholder en farlig mangde fentanyl inq&t rade hydrogelhylster. Der
skal bruges handsker, nar IONSYS fjernes fra patientens hud og i forbiridelse med bortskaffelse. Det
brugte system skal handteres forsigtigt ved at tage fat i siderne c( toppen. Kontakt med hydrogelen
skal undgas.

Systemets design giver mulighed for at kassere hydrc;wgwet og controlleren separat.

Bortskaffelse af det brugte IONSY S-system: \

1. Hold pa controlleren med den ene%\?&"og treek i den rgde flig med den anden hand for at
adskille hydrogelhylsteret fra systéxiet.

2. Fold hydrogelhylsteret én,{a'@ned den klzebende side indad.
3. Kassér det foldede h&%&lhylster i overensstemmelse med de lokale krav til opioider.

4. Kassér resten al@emet med elektronikken i overensstemmelse med hospitalets procedurer
f batterier.

for bortska%@
Der bar forefi okale foranstaltninger, som sikrer, at brugte systemer returneres pa passende vis
(fx pa sygehusapoteket), nar resterende fentanyl i hydrogelen skal kasseres. Ikke anvendt leegemiddel
samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Storbritannien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
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EU/1/15/1050/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Storbritannien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRZRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet ma kun udleveres efter ordination pa en sarlig recept udstedt af en begraergsit'

lzegegruppe (se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2). @

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR ‘\6
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN OK

o Periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)(b\')

fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), so at i artikel 107c, stk. 7, i

direktiv 2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer o iggjort pa den europaiske webportal
for legemidler.

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhed;’@eretninger for dette leegemiddel

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fre%‘ﬁée den farste PSUR for dette praeparat inden
for 6 maneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSERELLERB /ENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDEL S&EAF LZAGEMIDLET

e Risikostyringsplan (‘Rw
N\

Indehaveren af marke ingstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemij vervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af
modul 1.8.2 i @sfﬂringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdatéret RIVIP skal fremsendes:
e pdaanmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur
e nar risikostyringssystemet andres, sarlig som fglge af, at der er modtaget nye oplysninger,
der kan medfare en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

e Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Inden IONSYSS lanceres i de enkelte medlemsstater, skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen
indga en aftale med den nationale kompetente myndighed om indholdet og formatet af

oplaringsprogrammet, herunder kommunikationsmedier, distributionsmader og lignende.

Efter draftelse og indgaelse af aftale med den nationale kompetente myndighed i de enkelte
medlemsstater, hvor IONSYS lanceres, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen sgrge for, at
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alle sundhedspersoner, der forventes at ordinere, udlevere eller administrere IONSYS, far tilsendt et
informationsbrev med besked om, hvordan de far adgang til eller far udleveret falgende materiale:

Produktresumé og indlaegsseddel
Instruktioner vedrgrende brug og bortskaffelse af IONSY'S
Oplaringsmateriale til sundhedspersoner, herunder tjekliste til ordinerende laeger.

Oplearingsprogrammet til sundhedspersonser skal omfatte fglgende centrale punkter:

En beskrivelse af den korrekte brug af produktet, oplysninger om medicineringsfejl
(herunder utilsigtet eksponering), funktionssvigt/fejl ved apparatet, bortskaffelse og
misbrug/videresalg og afhangighed.

Tydelige anvisninger af, at IONSYS er et patient-kontrolleret apparat, der kun ma anvendes
pa et hospital, og at standardprocedurerne for overvagning af patienter, der bruger denne
type apparater, skal overholdes af sundhedspersonalet.

Anvisninger, der hjelper relevante sundhedspersoner med at udveslge patienter, som egner
sig til at blive behandlet med IONSYS.

Det skal understreges, at sundhedspersonen skal sikre sig, at patienten fors sNordan
IONSY S-systemet skal betjenes, og at det kun er patienten selv, der méég pa
doseringsknappen, nar apparatet er i brug. .

Det skal understreges, hvor vigtigt det er at laese "Instruktioner ve de brug og
bortskaffelse af IONSYS" og fejlfindings-listen, sa det sikres, @l nten forstar, hvad
han/hun skal gare, hvis apparatet fejler eller svigter.

Tjekliste til sikring af, at produktet bortskaffes korrekt, og@?ﬂedspersonalet forstar

faren ved forkert handtering og utilsigtet eksponering %I SYS-systemet.

<
O
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

IONSYS 40 mikrogram pr. dosis transdermalt system
Fentanyl

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 system indeholder fentanylhydrochlorid svarende til 9,7 mg fentanyl
1 system tilfgrer 40 mikrogram fentanyl pr. dosis op til maksimalt 80 doser (3,2 mg/24 tigher)

2

3. LISTE OVER HJ/AELPESTOFFER (’\"O
\Y

polyvinylalkohol, trinatriumcitratdihydrat, vandfri citronsyre, cetylpy: umchloridmonohydrat,
natriumchlorid, sglvfolie, elektrisk ledende selvklebende tape (EGAT);
polyisobutylen/sglvchlorid/kgnrgg(carbon black), polyisobutenﬁ isobutylen, harpiksester,

silikoniseret polyester QQ

Indeholder ogsa glycolmodificeret polyethylenterephthalat, renset vand; ﬁ%ﬁiumhydroxid, polacrilin,

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD M&INGSST@RRELSE)

g

<
6 transdermale systemer . \g&

5, ANVENDELSESMADEQ{E'(&D‘MINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden QI’LB\@
Transdermal anvendelse ;\

Ma ikke anvendes, hvi glingen pa bakken eller brevet med leegemiddelenheden er brudt eller

beskadiget. %)
2

6. SFEWADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZAERLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP
Anvendes straks efter abning.
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Efter brug er der en potentielt farlig maengde fentanyl tilbage i systemet.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFQRINGSTILL_}QELSEN

\‘0
Incline Therapeutics Europe Ltd @
21 St. Thomas Street '\%
Bristol OK
BS1 6JS X
Storbritannien ®0

)

12.  MARKEDSFZRINGSTI LLADELSESNUMMER_(@\/IRE)

EU/1/15/1050/001 (&Qg
N

>
13.  FREMSTILLERENS BATCHNUNW
-
Lot &
A\
| 14. GENEREL KLASSI ION FOR UDLEVERING

N

Q

| 15.  INSTRUKTIGRER VEDRZRENDE ANVENDELSEN

&

| 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PA BAKKE

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

IONSYS 40 mikrogram pr. dosis transdermalt system
Fentanyl
Transdermal anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

N
Laes indlaegssedlen inden brug. K
e
t\\,
3. UDL@BSDATO e
N
EXP >
<9
4. BATCHNUMMER A0
Q2
Lot \(&
Nod
5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGN¥OLUMEN ELLER ANTAL DOSER
X
80 doser \
<&

Denne bakke indeholder: \'

1 lmgemiddelenhed b\g
1 controller 0\
%,

6. ANDET L)

Ma ikke anMes, hvis forseglingen pa bakken eller brevet med lzegemiddelenheden er brudt eller
beskadiget.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.

Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses.

Se indlaegssedlen for information om bortskaffelse.
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET PABREV

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

IONSYS 40 mikrogram pr. dosis transdermalt system
Fentanyl
Transdermal anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

X
<9
3. UDL@BSDATO A0
2
EXP OK
Anvendes straks efter abning. &'
4.  BATCHNUMMER ,,\%

Lot Q@

5. INDHOLD ANGIVET SOM VﬁEGT,‘\@J_LjMEN ELLER ANTAL DOSER

80 doser (\*
6. ANDET N o’,\'
O
Se indlaegssedlen for info n om bortskaffelse.

Rives af ved indsnitteb

O
N2
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

IONSYS-ANORDNING

1.

LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

IONSYS
Fentanyl

2

ADMINISTRATIONSMETODE

3. UDL@BSDATO ‘O"\
KV
LY CAQ
4. BATCHNUMMER 7
NA
N\,
| 5. INDHOLD ANGIVET SOM V/AEGT, VOLUMEN ELLER %NTAL DOSER
N
6.  ANDET g

N
&
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Indleegsseddel: Information til patienten

IONSY'S 40 mikrogram pr. dosis transdermalt system
fentanyl

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nzvnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen \

Virkning og anvendelse \Q
Det skal du vide, far du begynder at bruge IONSY'S
Sadan skal du bruge IONSYS

Bivirkninger K
) \O

ok~ whE

Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger (b\')

\6

1. Virkning og anvendelse

Det er IONSYS (@

IONSYS er et transdermalt system (skal settes pa %@)hud), der indeholder et kraftigt
smertestillende middel (et analgetikum), som ﬁa@s for fentanyl.

Det bruges IONSYS til ’&

IONSY'S bruges til behandling af&r%nge moderate til kraftige smerter hos voksne efter en
operation. IONSYS bruges kun spitalet.

Sadan virker IONSYS ’\6

IONSYSerenlille a ing, der settes pa huden pa overarmen eller brystet. Den fungerer ved at
tilfgre fentanyl ge uden for at lindre smerter.

Kontakt Iaeg@i&is du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge IONSY'S

Brug ikke IONSYS:

o hvis du er allergisk over for fentanyl eller et af de gvrige indholdsstoffer i IONSYS (angivet i
afsnit 6).

e hvis du lider af alvorlige vejrtreekningsproblemer eller cystisk fibrose.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sundhedspersonalet, far du bruger IONSY'S, hvis:

e du har en alvorlig eller vedvarende lungesygdom eller vejrtreekningsproblemer

e du har en meget langsom hjerterytme, lavt blodtryk eller andre alvorlige hjerteproblemer
e du har problemer med lever eller nyrer
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o du lider af kraftig hovedpine, har haft en betydelig skade i hovedet eller har en kraeftknude i
hjernen

e du har problemer med at hare, da du skal kunne hgre systemets bippelyde for at vide, om det
virker korrekt, eller hvis der er et problem

e du har unormalt langsom fordgjelse, eller du lider af forstoppelse

e duer blevet opereret i brystet eller den gverste del af maven

e du er sveert overveegtig eller har en tilstand, der kaldes for sgvnapng, som medfgrer afbrydelse af
vejrtreekningen under sgvn, og som kan forekomme hos sveert overveagtige personer.

Vigtige ting, du skal veere opmerksom pa

IONSYS skal fjernes inden visse procedurer, for eksempel kardioversion (elektricitet, der bruges til at
genoprette en normal hjerterytme), defibrillering (elektrisk stad, der gives til hjertet) eller diatermi
(elektricitet, der bruges i forbindelse med fysioterapi eller operationer). IONSYS skal ogsa fjernes
inden en MR-scanning (magnetisk resonans-scanning), rentgen eller CT-scanning.

Fortael det til din laege, hvis du har eller har haft et medicinmisbrug. é\'

Hvis du har en genetisk forstyrrelse (polymorfi), der bergrer bestemte enzymer i @ben, (CYP3A4
og CYP3ADS), skal du sige det til leegen. &\

Hvis du er en &ldre patient, vil leegen overvage dig serligt ngje, da ION@&an have kraftigere
virkning hos dig end hos yngre patienter. @

Bgrn og unge Q)
IONSYS anbefales ikke til barn og unge under 18 ar, da der @Ier data vedrgrende anvendelse til
disse patienter.

Brug af anden medicin sammen med IONSYS (g)
Forteel det til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis}& ger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Nogle leegemidler kan pavirke den made, 10 @virker pa, eller gare det mere sandsynligt, at du far
bivirkninger. Fortzl det til leegen eller sur g@personalet, hvis:
e du tager leegemidler, der kan gg &ﬂvnig — for eksempel sovepiller, beroligende midler,
midler mod angst eller midle’dqd allergi (antihistaminer)
e dutager muskelafslappendﬁ' idler (ordineret mod rygsmerter), eller hvis du skal i fuld

bedgvelse q

e du tager Iaegemidlgr&e andling af en hiv-infektion (for eksempel ritonavir, nelfinavir,
amprenavir eller renavir)

e dutager Iaegem&l behandling af svampeinfektioner (for eksempel ketoconazol,
itraconazol uconazol)

idler til behandling af bakterieinfektioner (for eksempel troleandomycin,

cin eller erythromycin)

a&gemidler mod kvalme og opkastning (for eksempel aprepitant)

e du tager leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer (for eksempel
diltiazem og verapamil)

e du tager smertestillende midler, der kaldes for partielle agonister (for eksempel buprenorphin,
nalbuphin, pentazocin)

e du tager leegemidler til behandling af depression, der kaldes for monoaminooxidaseh&mmere
(MAO-hemmere). Forteel det til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har taget dem inden
for de seneste 14 dage inden anvendelse af IONSYS

e du tager lzegemidler til topisk anvendelse (for eksempel leegemidler, der smares pa huden).

Brug af IONSYS sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol eller grapefrugtjuice, mens du har IONSYS pa, da det kan forhgije risikoen
for, at du far farlige bivirkninger.

Graviditet og amning
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Du skal fortzelle det til leegen, inden du bruger IONSY'S, hvis du er gravid eller planlaegger at blive
gravid. Lagen vil gennemga mulige risici og fordele ved, at du bruger IONSYS, mens du er gravid.
IONSYS ma ikke gives under fadsel. Hvis du far IONSY'S under fgdslen, vil barnet muligvis skulle
have en modgift, nar det er fadt. Leengerevarende behandling med fentanyl, der er det aktive stof i
IONSYS, kan give det nyfadte barn abstinenssymptomer.

Brug ikke IONSYS, hvis du ammer. Fentanyl kan passere ind i modermalken og give det ammende
barn bivirkninger. Du ma ikke begynde at amme, far IONSY S-systemet har veret taget af i 24 timer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

IONSYS kan gere dig sevnig eller svimmel eller forarsage slaret syn. Hvis du far disse bivirkninger,
ma du ikke kare bil, betjene maskiner eller el-varktgj, nar du forlader hospitalet.

3. Sadan skal du bruge IONSYS

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller sundhedspersonalets anvisning. Sp§@aagen eller

sundhedspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge IONSYS, eller d lemt
anvisningerne. .
N
Den anbefalede dosis \Q
Hver dosis fra IONSY S-systemet leverer 40 mikrogram fentanyl. \)

Du skal selv kontrollere din behandling under vejledning af leege
hospitalet. IONSYS tilfgrer kun medicin, nar du aktiverer sys
medicin, du far. Du kan tage en dosis, nar som helst du har
umiddelbart inden en aktivitet, der kan forhgje smertern
sengen osv.). Nar du far et nyt IONSYS-system, vil d
senere i behandlingen til at lindre dine smerter. \

Behandlingens varighed \%Q
Hvert IONSY S-system virker 1 dag (24 ti%)» g indeholder 80 doser. IONSY'S holder op med at
virke efter 1 dag (24 timer), eller nar dié erilfart 80 doser (farstkommende af de to tidspunkter). Det

r@er sundhedspersonalet pa

7’sa du styrer selv den maengde

or det til lindring af smerter eller
ksempel fysioterapi, nar du skal ud af
igvis have brug for flere doser i starten end

granne lys slukkes, og det tilfarte an ser blinker. Herefter kan der ikke tilfares flere doser, og
leegen eller sundhedspersonalet tager IONSY'S af.

\ager systemet af, inden du forlader hospitalet. Nar IONSYS er blevet
ige maerker pa huden, hvor systemet har siddet. Det er almindeligt og
t for. Det radlige omrade vil forsvinde inden for fa dage til en uge.

Laegen eller sundhedspersen
fjernet, kan der veere sm
ikke noget at veere be

Anvendelse af | S

e Dumé {kKe lade familie eller venner starte IONSY'S for dig. Kun du selv ved, hvor mange
sme du har, og du ma kun betjene IONSYS, nar du skal have en dosis medicin. For at
sikre, at du far den rigtige maengde medicin, skal du trykke pa IONSYS, sa snart du begynder
at maerke smerterne.

e Ror ikke ved den klaebende side af IONSY'S. Denne side af systemet indeholder et
materiale, der kaldes for en “gel”, som du ikke normalt ikke bgr komme i kontakt med. Hvis
man sluger eller bergrer denne gel, kan det forarsage livstruende vejrtreekningsbesvaer
eller dgdsfald, selv efter at man er holdt op med at bruge systemet, og det er fjernet. Gelen
ma ikke bergre din mund eller dine gjne.

e Hvis du ved et uheld er kommet til at bergre gelen pa undersiden af systemet:

- Tilkald straks en laege eller sundhedspersonalet

- Skyl haenderne med rigelige maengder vand

- Brug ikke szbe, alkohol eller andre oplgsningsmidler til at fjerne gelen, da de kan
forbedre medicinens evne til at treenge igennem huden.
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e Lagen eller sundhedspersonalet vil seette IONSY'S fast pa din hud og fjerne systemet eller
skifte det efter behov. Lad kun laegen eller sundhedspersonalet sette IONSYS pa og
fjerne det igen.

- Forsgg ikke selv at tage det af eller satte det pa igen.
- IONSYS ma ikke blive vadt, da det kan holde op med at virke eller falde af.

S&dan anvendes IONSYS

o Lagen eller sundhedspersonalet vil gare IONSY'S klar til brug ra N Lampe
og sette det fast pa udvendigt pa din overarm eller pa brystet. / / © ; N\ | P
e Det langsomt blinkende grenne lys betyder, at IONSYS er @

klar til at dosere. Doseringsknap

e Tryk to gange pa doseringsknappen og slip den igen inden
for 3 sekunder for at starte en dosis fra IONSYS. Du ved, at
en dosis er startet, nar der lyder et bip.

- Du ved, at dosen tilfares, nar det grgnne lys blinker
hurtigere.

e Huver dosis varer 10 minutter. | disse 10 minutter vil IONSYS
ignorere yderligere tryk pa knappen.

e Du ved, at de 10 minutters dosering er ferdig, nar det hurtigt
blinkende grgnne lys blinker langsomt igen. Det digitale
display viser det antal doser, der er tilfgrt.

e IONSYS er klar til brug igen, og du kan starte en ny dos'@ér
du har behov for det. Tryk dog kun pa knappen, nar déw
brug for smertelindring. Q

Du kan hgre, at IONSYS bipper én gang, hver ga starter en dosis. Forteel det straks til leegen
eller sundhedspersonalet, hvis systemet bipper pa € et tidspunkt eller mere end én gang. De vil

kontrollere, at IONSYS virker korrekt. @

Visning af
tilfart dosis

Hvis du har brugt for meget IONSYS ‘\b
IONSYS er konstrueret, sa du ikke kan r@e for meget, forudsat at du kun selv betjener det, og du
kun bruger det, nér du har behov for&hertelindring.

Hvis du bruger mere IONSYS, e bar, kan du opleve stakandethed, vejrtreekningshesveer og
hurtig, overfladisk vejrtreekni r fole dig mat. Forteel det straks til leegen eller
sundhedspersonalet, hvis'% et eller flere af disse symptomer.

Sparg leegen eller sundh rsonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

<
4, Bivirknin%@

Dette Iaegen?ﬁdﬂel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det straks til en leege eller sundhedspersonalet, hvis du fgler dig mat eller far
vejtraekningsbesvar, mens du behandles med IONSYS.

Falgende bivirkninger kan opsta, mens du bruger IONSY'S:

Meget almindelige (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer)
e kvalme eller opkastning
e rgdmen pa huden, hvor systemet har siddet

Almindelige (kan ramme op til 1 ud af 10 personer)
e svimmelhed

hovedpine

klge

lavt blodtryk

sgvnbesveer
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forstoppelse, mavepine

blafarvning af huden (leeber og fingerspidser)

haevelse, klge, irritation eller bleeredannelse pa huden, hvor systemet har siddet
manglende evne til at lade vandet

feber

Ikke almindelige (kan ramme op til 1 ud af 100 personer)

redmen

blodmangel (ana&mi)

nedsat appetit

angst

unormale dramme eller hallucinationer (ser og hgrer ting, som ikke findes)
forvirring eller uro

kraftig hovedpine (migrane)

nervgsitet X
<

en falelse af snurren og prikken

sgvnighed é

slaret syn ‘\%
bleghed, mangel pa energi eller treethed OK
hurtig eller uregelmaessig hjerterytme \
stakandethed eller afbrydelser i vejrtreekningen \>

hoste, hikke (b'

gget svedtendens

besvimelse
O

mundtgrhed

mindre hyppig vandladning end normalt \(&
fordgjelsesbesveer

luft i maven, affgringsbesveer \@
kulderystelser .

rygsmerter, smerter i arme elle e}r
smerter, buler eller tgr hud péiet, hvor systemet har siddet
forhgjet blodtryk

fald i blodtrykket, na jser dig op

langsom fordgjelse %

langsom vejrtr §

kropssmerter@

udsleet @
%)

Sjeeldne (kan ﬁggop til 1 ud af 1.000 personer)
e nysen, Kwe og stoppet naese eller naesen lgber

lavt nfveau af calcium/glukose/kalium i blodet
nedtrykthed, unormale tanker

unormal smagssans

nedsat bergringssans eller -fglelse

vertigo

langsom hjerterytme

lungesygdom

heaevet mave, diaré, opstgd/raeben

trykken/spandinger i musklerne, muskelsmerter

smerter ved vandladning

brystsmerter, en generel fglelse af ubehag eller utilpashed
stikken, prikken, havelse eller smerter pa stedet, hvor systemet er sat pa
komplikationer i forbindelse med opheling af sar
vaskeophobning/opsvulmethed i kroppen
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller sygeplejerske. Dette galder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i Appendiks V.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen, bakken eller brevet efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned. \

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. é@
Ma ikke opbevares i kaleskab eller nedfryses. ‘\6

Hospitalspersonalet vil opbevare IONSYS. Sundhedspersonalet vil sgrge

IONSYS. ®°

rtskaffelse af brugt

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger é

IONSYS indeholder: Q
Aktivt stof: fentanylhydrochlorid. Hvert IONSYS-sy. ndeholder fentanylhydrochlorid svarende til
9,7 mg fentanyl og giver 40 mikrogram fentanyl pN is, op til maksimalt 80 doser (3,2 mg/24 timer).

@vrige indholdsstoffer:

Nederste hylsterenhed: egkoImodificeret@ethylenterephthalat

Anode-hydrogel: polacrilin, renset vandqwa iumhydroxid og polyvinylalkohol

Katode-hydrogel: renset vand, natriu@1 orid, natriumcitrat, polyvinylalkohol, vandfri citronsyre,
cetylpyridiniumchlorid

Anode-elektrode: lag af sglv ‘?@{; elektrisk ledende selvklebende tape

Katode-elektrode: lag af ko@sltmateriale med polyisobutylen/sglvchlorid/kgnreg, sglvfolie og

elektrisk ledende selvkl e tape
Klaebemiddel mod hugesispolybuten, polyisobutylen og harpiksester
Beskyttende afdaek “polyesterfilm belagt med silikone pa den ene side.

Udseende J&ingsstzrrelser
"t

IONSYSe ansdermalt system, der bestar af en elektronisk controller (det gverste hylster) og en
legemiddelenhed (det nederste hylster). Controlleren er fremstillet af hvid plast og har
identifikationen ‘IONSYS’, et digitalt display, en lysrude og en doseringsknap. Laegemiddelenheden
er bla pa den side, der forbindes til controlleren, og har et rgdt hylster med hydrogelerne, hvoraf det
ene indeholder fentanylhydrochlorid.

Hver karton med IONSY'S indeholder 6 systemer.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Storbritannien

TIf.: +44 (0)800 587 4149 eller +44 (0)203 684 6344
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

E-mail: medical.information@themedco.com

Fremstiller

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Storbritannien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret MM/AAAA

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Oplysninger til leeger og sundhedsperson

Instruktioner til anvendelse og bortskaffelse

ale:

- Lampe

Doserings-
knap

N

Visning af ¢

tilfart dosi
)

IONSYS (transd
op til maksimalt

Kun til en @%Jg.

IONS a ikke anvendes, hvis forseglingen pa bakken eller
{rg@vmed leegemiddelenheden er brudt eller beskadiget.

er @ystem til fentanyl 40 mikrogram pr. dosis
éoser [3,2 mg/24 timer]).

\#)NSYS virker i 24 timer, efter at systemet er pasat, eller til 80

doser er brugt (farstkommende af de to tidspunkter), og virker
derefter ikke lengere.

Se produktresuméet (SmPC) for mere information om IONSYS.

1. Klarggring af pasatningsstedet

Der ma kun pasettes 1 IONSY S-system ad gangen.

Veelg KUN et sted med sund, intakt hud (ikke-irriteret og ikke-
bestralet) pa bryst eller udvendigt pa overarmen. IONSYS ma
ikke anbringes pa steder med uregelmaessig hud, for eksempel
pa ar, brandsar eller tatoveringer, eller pa hud, hvor der er
pafart topiske leegemidler.

Har pa pasatningsstedet skal klippes (ikke barberes, da det kan
irritere huden) af, inden systemet sattes pa. IONSYS ma ikke
pasattes et sted pa huden, der tidligere er brugt.

Pasatningsstedet skal aftarres med en almindelig
alkoholserviet, og huden skal have lov at tgrre helt, inden
IONSYS settes pa. Ved renggring af pasetningsstedet ma der
ikke bruges szber, olier, cremer eller andre midler, som kan

irritere huden eller &ndre dens evne til at absorbere.
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o Ved udskiftning af et IONSYS-system skal det nye system
seettes pa et andet sted pa brystet eller udvendigt pa overarmen.

2. Samling af IONSY'S

Gennemfgr nedenstaende procedure, inden IONSY'S szttes pa
patienten:

e Der skal bruges handsker ved samling/handtering af IONSYS.
Abn bakken ved at traeekke tilbage i laget. Tag brevet og
controlleren ud. Abn brevet med leegemiddelenheden ved at
starte ved det udskarne indsnit og derefter treekke forsigtigt
langs det gverste af brevet.

N

&
N
e Tag leegemiddelenheden @revet 0g anbring den pa en
hard, lige overflade. 0

ter controlleren og legemiddelenheden, sa de passer
sammen, og tryk godt ned pa de to dele i begge ender.

e Nar systemet er samlet, gennemfarer controllerens digitale
display en kortvarig, automatisk test, hvor den afgiver et bip,
det rade lys blinker én gang, og det digitale display blinker
med tallet “88”. Nar den automatiske test er feerdig, vises tallet
“0”, og et grant lys blinker langsomt for at vise, at IONSY'S er
klar til pasaetning.
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hydrogeler

3. Pasatning af IONSYS

e Fjern og kassér den gennemsigtige plastfilm, der daekker
klebestoffet. Pas pa ikke at bergre hydrogelerne.

e Tryk IONSYS godt ned i mindst 15 sekunder med den
kleebende side ned mod huden pa patientens bryst eller
overarm. Brug fingrene til at trykke ned @mkring kanterne for
at sikre, at systemet kleeber mod hude{® ikke pa
doseringsknappen. @

e Huvis systemet pa et vilkarligt nkt lgsnes fra huden, kan
der bruges allergenfri tap @ astgare kanterne, sa der stadig
er fuld kontakt med hu ed pasatning af tape ma tapen
ikke sattes hen over | en, det digitale display eller
doseringsknappeng

hvor det let, eller indtil der er tilfart 80 doser
(fzw ende af de to tidspunkter). Herefter lukker systemet

o Hvert ION;@ystem kan bruges i 24 timer fra tidspunktet,

ne Mifgrer ikke flere doser. Hvis der er behov for
rligere opioid-analgesi, skal et nyt IONSY S-system sattes
\k?@t andet sted, nar det foregaende system er fjernet og
asseret.

S
e Patienten bgr ikke baere mere end ét IONSY S-system ad

gangen. Brugte IONSYS-systemer ma ikke settes pa patienten

igen.

D Atatina nirala

Roterende cirkel
under dosering

4. Vejledning af patienten i anvendelse af IONSYS

Husk, at kun patienten ma rere ved doseringsknappen. Fortel
patienten fglgende:

e Det langsomt blinkende grgnne lys betyder, at IONSY'S er
klar til at dosere.

e Tryk to gange pa doseringsknappen og slip den igen inden for
3 sekunder for at starte en dosis. Der lyder et enkelt bip, nar
doseringen er gaet i gang.

e Nar det hurtigt blinkende grgnne lys vises, ved man, at dosen
er i gang med at blive tilfart.

e | disse 10 minutter vil IONSYS ignorere yderligere tryk pa
knappen.

e Nar det hurtigt blinkende grgnne lys igen blinker langsomt,
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ved man, at de 10 minutters dosering er feerdig.

e Hovis der er flere bip, skal l&zgen eller sundhedspersonalet
kontaktes.

5. Aftagning og bortskaffelse af IONSYS
Se ogsa anvisningerne i produktresuméets punkt 6.6.

e Der skal bruges handsker, nar IONSY'S fjernes fra huden,
og udvises forsigtighed for at undga bergring af
hydrogelerne. Hvis fentanylhydrogelen kommer i kontakt
med huden under aftagning af systemet, skal
kontaktomradet skylles grundigt med vand uden brug af

sa&be.
%)

e IONSYS kan fjernes nar som helst.@ ma det samme system
ikke sattes pa igen, nar farst d{@jernet.

e Nar de 24 timers brug eggget, eller efter tilfgrsel af 80
doser, fjernes IONSY at lgfte forsigtigt i den rade flig og

lgsne systemet fra pasétfiingsstedet pa huden. Hvis patienten
har behov fory éere eller fortsat smertebehandling, kan der
settes et nyt s pa et nyt sted pa huden udvendigt pa
overarmen pa brystet.

.\@d pa controlleren med den ene hand og trak i den
de flig med den anden hand for at adskille

l @ hydrogelhylsteret fra systemet.

e Fold hydrogelhylsteret én gang med den kleebende side
indad.

o Kassér det foldede hydrogelhylster i overensstemmelse
med de lokale krav til opioider.

o Kassér resten af systemet med elektronikken i
overensstemmelse med hospitalets procedurer for bortskaffelse
af batterier.

Fejlfinding af IONSYS

Hvert IONSY S-system er konstrueret til at tilfgre op til 80 10-minutters doser fentanyl over et tidsrum
pa 24 timer. Nedenstaende tabel viser de forskellige fejimeddelelser, der kan forekomme, sammen
med den sandsynlige arsag og den foranstaltning, der skal treeffes.

Fejlmeddelelse/feedback Sandsynlig arsag Ngdvendig foranstaltning
Lavt batteriniveau eller 1. Brug ikke systemet.
Ingen lys defekt system 2. Kassér systemet iht. ovenstdende punkt 5,
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No light Aftagning og bortskaffelse af IONSYS.
3. Sat et nyt system pa et andet sted pa

Ingen bi
Jenow huden.
Tomt display
_ Darlig hudkontakt 1. Hvis systemet ser ud til at sidde lgst eller
Blinker rodt i 15 sekunder |ofter sig fra huden, s& sat det fast pa
Bipper i 15 huden igen ved at trykke godt ned i
sekunder kanterne eller satte allergenfri tape pa.

2. Hvis der bruges tape, sa st den pa i
kanterne af systemet. Tapen ma ikke
deekke doseringsknappen eller displayet.

Konstant tal

IONSYS klzeber ikke 3. Hvis systemet bippe%en, sa fjern og
godt nok til huden kassér systemet, o et nyt system pa
huden et andet
ey

| ; o

Jlﬁ Tape pa K\

@ ] langsiderne O
N

Systemfejl Ta‘fsystemet af patienten.
old doseringsknappen nede, indtil

QQ’ bippelyden standser, og displayet ryddes.

Blinker radt

3. Kassér systemet iht. ovenstaende punkt 5,
Aftagning og bortskaffelse af IONSYS.

\(& 4. Szt et nyt system pa et andet sted pa

huden.
W9

NS .
Slut \bNendelsen efter |1. Tag systemet af patienten.
Zéﬁ(ner eller 80 doser 2. Hold doseringsknappen nede, indtil

Ingen bip displayet ryddes.
Q 3. Kassér systemet iht. ovenstaende punkt 5,
b\ { Aftagning og bortskaffelse af IONSYS.
Bllnkende’f\ 4. Szt et nyt system pa et andet sted pa
huden.

Hvis sundhedsp‘&bnalet har mistanke om funktionssvigt eller fejl ved systemet, skal IONSYS straks
tages af paﬁc@s og The Medicines Company skal kontaktes med det samme.

Det skal sikres, at patienten forstar, at sundhedspersonalet straks skal informeres, hvis patienten har
mistanke om funktionssvigt eller fejl ved systemet.
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