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Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Zalviso indeholder et aktivt stof, som tilherer gruppen af opioider. Opioider kan forarsage
sovrelaterede vejrtrekningsforstyrrelser, fx central sevnapne (overfladisk vejrtrekning/pause i
vejrtraekningen under sgvn) og sevnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet).

Risikoen for at opleve sgvnapng er athangig af opioiddosen. Din laege kan overveje at seenke din
totale opioiddosis, hvis du oplever central sgvnapng.

Bern og unge
Zalviso ma ikke anvendes af bern og unge under 18 éar.

Brug af anden medicin sammen med Zalviso

Forteel det til leegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Du skal i saerdelaé'

forteelle det til leegen, hvis du tager et af de folgende leegemidler:

- Et hvilket som helst laegemiddel, der kan pavirke den made, din krop nedbryder @, f.eks.
ketoconazol, som anvendes til behandling af svampeinfektioner.

- Et hvilket som helst leegemiddel til behandling af angst, beroligende midler &Rndre opioide
leegemidler, da de kan @ge risikoen for sveere andedratsproblemer. 6

- Laegemidler til behandling af depression kaldet monoaminoxidase- hae@w (MAOT'er). Disse
leegemidler ma ikke tages i 2 uger for eller samtidig med Zalviso.

- Laegemldler til behandling af depression kaldet serotonin-ge c%elseshaemmere (SSRTI'er) og
serotonin-noradrenalin-genoptagelseshaemmere (SNRI'er), efales ikke at bruge disse
leegemidler samtidig med Zalviso.

- Andre lazgemidler, som ogsa tages sublingualt (lasgem% der placeres under tungen), eller
leegemidler, som opleses eller virker i munden (f.e tin, en vaske eller pastiller, du
holder i munden til behandling af svampeinfekg , da deres pavirkning af Zalviso ikke er
undersogt.

Samtidig brug af Zalviso og beroligende 'c@som benzodiazepiner eller lignende medicin gger
risikoen for desighed, vejrtreekningsbesye irationsdepression), koma og kan vere livstruende.
Derfor ber samtidig brug kun overvej e§%ﬁer ikke findes andre behandlingsmuligheder.

Hvis din laege ordinerer Zalviso saWn ed beroligende medicin, ber din leege begreense varigheden
af den samtidig behandling.

Fortel din laege om alle de typgr b&dligende medicin du tager, og folg ngje legens anbefalede
dosering. Det kan vere en f&t forteelle venner og familie om, at de skal vaere opmarksomme pé

ovenstéende tegn og sy . Kontakt din laege, hvis du fir nogen af disse symptomer.
*

Zalviso sammen m@WNKohol
Du maé ikke drikkqa¥ohol, nar du tager Zalviso. Det kan give oget risiko for svare

andedraetsprob

Gravidj ning
Hyis d avid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du e din leege til rads, for du tager dette legemiddel.

Zalviso ma ikke anvendes under graviditet, eller hvis du er en kvinde i den fededygtige alder og ikke
anvender pravention.

Sufentanil udskilles i modermaelk og kan give bivirkninger hos det ammede barn. Det anbefales at
undlade amning, nar du tager Zalviso.
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Trafik- og arbejdssikkerhed

Zalviso pavirker evnen til at fore motorkeretgj eller anvende maskiner, da det kan forarsage
sevnighed, svimmelhed eller synsforstyrrelser. Du ber ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner,
hvis du oplever nogen af disse symptomer, mens du er i behandling med Zalviso. Du ber kun fere
motorkeretej eller betjene maskiner, hvis der er forlgbet tilstraekkelig lang tid efter seneste dosis
Zalviso.

Zalviso indeholder sunset yellow FCF aluminium lake (E110)
Zalviso indeholder farvestoffet sunset yellow FCF aluminium lake (E110), som kan give allergiske
reaktioner.

Zalviso indeholder natrium
Zalviso indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. medicinen er i det Vaese%@

natrium-fri. K
3. Sadan skal du tage Zalviso ‘\%
Tag altid legemidlet nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg 1@&@

De sublinguale resoribletter tages ved hjalp af Zalviso doseringsudstyr, t system, som frigiver
en enkeltdosis efter aktivering. @

Far du begynder at tage Zalviso, viser din laege eller sygeplejerske,dig, hvordan du skal bruge Zalviso
doseringsudstyret. Derefter kan du tage en resoriblet efter be at lindre dine smerter. Folg
instruktionerne ngje. Tal med din laege eller sygeplejerske ikke forstar instrukserne fuldt ud
eller ikke er sikker pd, hvordan du skal hindtere doseri yret korrekt.

Efter at have faet en dosis kan du ikke udlese endrN
end 3 doser pé én time. @

osis 1 20 minutter, og du kan ikke tage mere

Udstyret virker i 3 dage (72 timer), som@b den maksimale, anbefalede varighed af behandlingen.

Zalviso placeres under tungen med Zalviso doseringsudstyret. Du kan kontrollere din behandling og
ber kun aktivere udstyret, nér du rug for smertelindring.

Resoribletten opleses under en og md ikke knuses, tygges eller synkes. Du ma ikke spise eller
drikke og ber tale s& lid muligt i 10 minutter efter hver dosis.

Zalviso ma kun ta
steerke, smertesti

Doseriy@i

EfMandlingen tager sundhedspersonalet Zalviso doseringsudstyret og bortskaffer eventuelle
ubrugte resoribletter. Doseringsudstyret er designet pa en made, sa du ikke kan dbne det.

medicinsk overvaget milje. Det ordineres kun af l&eger med erfaring i brug af
e midler som Zalviso, og som kender den virkning, det kan have pa dig, serligt
(se “Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor).

st¥ret ma ikke anvendes, hvis dele er synligt beskadiget.

Hyvis du har taget for mange Zalviso

Doseringsudstyret er konstrueret, sa du skal vente 20 minutter mellem doserne, for at forhindre, at du
tager for mange Zalviso. Symptomer pé en overdosis omfatter imidlertid svere &ndedraetsproblemer
som langsomt og overfladisk andedraet, bevidstlegshed, ekstremt lavt blodtryk, kollaps og
muskelstivhed. Hvis dette sker, skal du straks fortelle det til en laege eller sygeplejerske.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest alvorlige bivirkninger er svaere andedreaetsproblemer som langsomt og overfladisk andedraet,
som kan fore til &ndedraetsstop eller manglende evne til at traekke vejret.

Hvis du oplever nogle af ovennavnte bivirkninger, skal du stoppe med at tage Zalviso og straks
forteelle det til laegen eller sygeplejersken.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 personer): kvalme,
opkastning, feber.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):

forvirring, svimmelhed, hovedpine, desighed, eget hjerterytme, hejt blodtryk, lavt blodtryk, @
forstoppelse, fordgjelsesbesvar, hudklee, ufrivillige muskelkramper, muskelsammentraak@
vandladningsbesveer. . %

2

interesse eller folelser, nervesitet, sgvnlgshed, unormale fornemmelser i hude emer med at
koordinere muskelbevagelser, muskelsammentraekninger, overdrevne reflekgsely, synsforstyrrelser,
nedsat hjerterytme, mundterhed, eget sved produktion, udslat, ter hud, k stelser, svaekkelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100): allergiske r;ym&\ner, manglende

allergiske reaktioner (anafylaktisk shock), krampeanfald (anfal a, sma pupiller, redme af huden,

abstinenssyndrom. Q

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din @Qr sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlags el. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrels@t nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks

Hyppighed ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forh;’ @/aerende data): svaere

%ed at indrappprtere bivirkninger kan d&pe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel. &

5. Opbevaring é\g

Opbevar dette laegemid\@\llgaengeligt for barn.

Brug ikke laegem@fter den udlebsdato, der star pa pakningen og posen efter EXP.

Opbevares @originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sporg oteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé& du ikke smide

mediciprester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Disse foranstaltninger skal hjelpe med til at
beskytte miljoet.
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6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zalviso indeholder:

- Aktivt stof: sufentanil Hver sublingual resoriblet indeholder 15 mikrogram sufentanil (som
citrat).

- De ovrige indholdsstoffer er mannitol (E421), calciumhydrogenphosphat, hypromellose,
croscarmellosenatrium, stearinsyre, magnesiumstearat, sunset yellow FCF aluminium lake
(E110) (se afsnit 2 “Det skal du vide, for du begynder at tage Zalviso”)

Udseende og pakningssterrelser
Zalviso sublinguale resoribletter er orangefarvede resoribletter med flad overside og afrundede kanter.
De sublinguale resoribletter maler 3 mm i diameter.

De sublinguale resoribletter leveres i patroner, som hver indeholder 40 sublinguale resorible@ver
patron ligger i en pose med en iltabsorber.

Zalviso sublinguale resoribletter fés i pakningssterrelser med 1, 10 og 20 patroner og i &akmnger
med 40 (2 pakninger a 20), 60 (3 pakninger a 20) og 100 (5 pakmnger a 20) patrone{ nde til

henholdsvis 40, 400, 800, 1600, 2400 og 4000 sublinguale resoribletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen @,0
FGK Representative Service GmbH

Heimeranstr. 35 &@

80339 Miinchen

Tyskland @
TIf.: +49 - 89-893 119 22

Fax: +49 - 89-893 119 20 Q
Email: edgar.fenzl@fgk-rs.com \(@
Fremstiller

Griinenthal GmbH %Q
Zieglerstr. 6 0%
D-52078 Aachen A\

Tyskland @K

TIf.: +49-241-569-0 \'

Denne indlegsseddel I@\enest andret

Du kan finde yde@ oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: ma.europa.eu

(g,%
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