VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver sufentanil tungurétartafla inniheldur 15 mikrégromm af stifentanili (sem sitrat).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver stfentanil tungurétartafla inniheldur 0,074 mg af Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110).

Sja lista yfir 61l hjalparefni 1 kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tunguroétartafla.

Zalviso tungurotartoflur sem eru 3 mm i pvermal eru flatar appelsinugular toflur med a&volum brinum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Zalviso er @tlad til a0 medhondla hoflegan eda mikinn bradan verk hja fullordnum sjiklingum eftir
skurdadgero.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins ma gefa Zalviso a sjikrahtsi. Zalviso skal adeins avisad af l&eknum sem hafa reynslu af
umsjon med medferd med Opidtum, sérstaklega & medhondlun aukaverkana af bord vid
ondunarbelingu (sjé kafla 4.4).

Skammtar

Zalviso tungurotartoflur skulu teknar inn af sjuklingi med Zalviso inngjafartaekinu til ad bregdast vid
verkjum. Zalviso inngjafartaekid er hannad til ad gefa staka 15 mikrégramma sufentanil
tunguroétartdflu eftir porfum, undir stjorn sjuklings, med ad lagmarki 20 minttur 4 milli skammta
(leesingartima), 1 allt ad 72 klukkustundir, sem er radlogd hamarkslengd medferdar. Sja kaflann
,Lyfjagjof.

Aldradir

Engar pydisrannsoknir voru gerdar 4 6ldrudum sjuklingum med sufentanil tungurétartoflum.
kliniskum rannséknum voru u.p.b. 30% beirra sjuklinga sem toku patt 65 til 75 4ra. Oryggi og verkun
hja 61drudum sjuklingum var svipud og hja yngri fullordnum sjuklingum (sjé kafla 5.2).

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engar pydisrannsoknir voru gerdar 4 sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi med sufentanil
tungurotartdflum. Adeins takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun sufentanils hja slikum
sjuklingum. Geeta skal varudar vid gjof Zalviso hja sjuklingum med midlungsmikla eda mikla
skerdingu 4 lifrarstarfsemi eda mikla skerdingu & nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).



Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Zalviso hja bornum yngri en 18 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar undir tungu.

Zalviso tungurotartoflur skulu teknar inn af sjiklingi med Zalviso inngjafarteekinu, sem skal adeins
notad af sjuklingnum til ad bregdast vid verkjum (sja kafla 6.6).

Tunguroétartaflan &tti ad leysast upp undir tungunni en ekki 4 ad mylja, tyggja eda gleypa hana.
Sjuklingar @ttu ekki ad borda eda drekka og skulu fordast ao tala i 10 minutur eftir hvern skammt af
Zalviso.

Mest er haegt ad gefa 45 mikrogromm af stfentanil tungurétartéflum med Zalviso inngjafartekinu 4
einni klukkustund (3 skammta).

Vid endurtekna hamarksnotkun sjiklings endist ein rorlykja 1 13 klukkustundir og 20 minttur. Nota
ma fleiri Zalviso rorlykjur ef pess parf.

Sja leidbeiningar um uppsetningu og notkun Zalviso inngjafartaekisins fyrir notkun 1 kafla 6.6.
4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Veruleg dndunarbeling.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Ondunarbeling

Sufentanil getur valdid 6ndunarbalingu, en alvarleiki hennar er had skommtum. Meta skal ahrif
sufentanils 4 ondun med klinisku eftirliti, s.s. med 6ndunarhrada, sljovgunarstigi og surefnismettun.
Sjuklingar med dndunarerfidleika eda skerta 6ndunargetu eiga meiri heettu & dSndunarbeaelingu.
Opiatablokkar geta sntiid vid ondunarbzlingu af voldum stfentanils. Naudsynlegt getur verid ad gefa
endurtekna skammta af blokkum par sem éndunarbeling getur varid lengur en verkun blokkans (sja
kafla 4.9).

Innankapuprystingur

Geeta skal varudar vid notkun sufentanils hja sjuklingum sem geetu verid sérstaklega vidkveemir fyrir
ahrifum uppséfnunar koltvisyrings 4 heila, svo sem peim sem syna merki um aukinn
innankupuprysting eda skerta medvitund. Sufentanil getur dulid kliniska framvindu hja sjuklingum
med hofudaverka. Geeta skal vartidar vio notkun stfentanils hja sjuklingum med heilazxli.

Abhrif 4 hjarta- og &dakerfi

Sufentanil getur framkallad haegtakt. bess vegna skal geeta vartdar vid notkun pess hja sjuklingum
sem eru med eda hafa 40ur verid med haegtakt.

Sufentanil getur valdid lagprystingi, sérstaklega hja sjuklingum med blodpurrd. Gripa skal til
videigandi rddstafana til ad vidhalda stodugum blodprystingi.



Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Sufentanil umbrotnar ad mestu i lifur og skilst it med pvagi og heegdum. Virkni getur verid lengd hja
sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 lifrar- eda nyrnastarfsemi. Adeins takmarkadar upplysingar
liggja fyrir um notkun Zalviso hja slikum sjuklingum. Hafa skal naid eftirlit med einkennum um
ofskdmmtun sufentanils hja sjuklingum med midlungsmikla eda mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi eda
mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (sja kafla 4.9).

Hugsanleg misnotkun og bol

Hagt er a0 misnota sufentanil. Taka skal tillits til pessa vid avisun sufentanils pegar grunur liggur &
um aukna hettu a rangri notkun eda misnotkun.

Sjuklingar i langtimamedferd med Opiati eda Opiatafiklar geetu purft sterri verkjastillandi skammta en
haegt er ad gefa med Zalviso inngjafartekinu.

Abhrif 4 meltingarfeeri

Sem p-opiat vidtakadrvi getur sufentanil haegt 4 maga- og parmahreyfingum. bvi skal geta varadar vid
notkun Zalviso hja sjuklingum med hattu 4 garnastiflu.

Sem p-opiat vidtakadrvi getur sufentanil valdid krampa 1 hringvodva gallrasar. bvi skal gaeta varadar
vid notkun Zalviso hja sjuklingum med sjukdom i gallvegi, p. & m. brada brisbolgu.

Annad

Heilbrigdisstarfsfolk skal tryggja a0 sjuklingar hafi fengid vioeigandi leidbeiningar um hvernig 4 ad
nota Zalviso inngjafartaekio til ad taka sjalfir inn toflur eftir pérfum til ad medhondla verki eftir
skurdadgerd. Adeins sjuklingar sem skilja og fylgja leidbeiningum um notkun inngjafarteekisins mega

nota Zalviso. Heilbrigdisstarfsfolk skal taka tillit til getu sjuklingsins (s.s. sjonrena eda vitsmunalega)
til ad nota tekid a réttan hatt.

Hjalparefni

Zalviso tungurdétartoflur innihalda asélitarefnio Sunset Yellow FCF Aluminium Lake (E110), sem
getur valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkun vid cvtokrom P450 3A4 ensim

Stufentanil umbrotnar adallega fyrir tilstilli cytokrom P450 3A4 ensims 1 monnum. Ketokonazdl, sem
er virkur CYP3A4 hemill, getur aukid dreifingu stfentanils um likamann marktaekt (19% haekkun a
hamarksplasmagildi (Cyn.x), 77% aukning & ttsetningu fyrir virka innihaldsefninu (AUC)) og lengt
tima ad hamarkspéttni um 41%. Ekki er haegt ad ttiloka svipud ahrif med 66rum virkum CYP3A4
hemlum (t.d. itrakoénazoli, ritonaviri). Brugdist yrdi vio breytingu & verkun/poli sem tengist aukinni
utsetningu med pvi ad breyta skammtationi (sja kafla 4.2).

Efni sem sleva miotaugakerfid

Samhlida notkun efna sem slaeva midtaugakerfio, p. 4 m. barbitirata, benzodiazepina, gedrofslyfja eda
annarra Opiata, haldgengasa eda annarra o0sértekra efna sem sleva midtaugakerfio (t.d. afengis) geta
aukio 6ndunarbalingu.



Mondéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar)

Almennt er radlagt ad haetta ad nota MAO-hemla 2 vikum adur en medferd med Zalviso hefst, par sem
tilkynnt hefur verid um alvarlega og 6utreiknanlega virknisaukningu MAO-hemla med
opiatverkjalyfjum.

Annad

Milliverkanir vid onnur lyf sem notud eru undir tungu eda lyf sem @tlad er ad veikja eda vekja ahrif i
munnholi voru ekki metin og fordast skal samtimis notkun slikra lyfja.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Ekki liggja naegilegar upplysingar fyrir um notkun sufentanils 4 medgongu kvenna til ad meta megi
hugsanleg skadleg ahrif. Engar visbendingar hafa komid fram um ad notkun sufentanils 4 medgongu
auki likur & medfeddri vanskopun.

Sufentanil fer yfir fylgju.

Dyrarannsoknir hafa synt fram & eiturdhrif & exlun (sja kafla 5.3).

Zalviso er hvorki @tlad til notkunar 4 medgoéngu né handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof
Sufentanil skilst ut 1 brjostamjolk pegar pad er gefid 1 blazed og pvi er radlagt ad gaeta varadar pegar

Zalviso er gefid konum med barn 4 brjosti. Ekki er radlagt ad vera med barn 4 brjosti pegar stfentanil
er gefid vegna haettu sem stafar af ahrifum opiata eda eiturverkana 4 nybura/ungabarn (sja kafla 4.9).

Frj6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif stfentanils & frjésemi kvenna eda karla.

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sufentanil hefur mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Radleggja skal sjiklingum ad hvorki
aka né nota vélar finni peir fyrir svefnh6fga, sundli eda sjontruflunum & medan Zalviso er tekid eda
eftir medferd. Sjuklingar mega adeins aka eda nota vélar ef naegur timi hefur 1i8i0 fra pvi ad Zalviso
var sidast gefio.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

Alvarlegasta aukaverkun stfentanils er ondunarbzeling, sem getur leitt til 6ndunarstodvunar og
ondunarstopps (sja kafla 4.4).

Samkvaemt sameinudum Sryggisupplysingum tr pessum klinisku rannsoknum voru 6gledi og
uppkdst paer aukaverkanir sem oftast voru tilkynntar (tioni > 1/10).



Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem saust 1 kliniskum rannsoknum eda eftir markadssetningu annarra lyfja sem
innihalda sufentanil hafa verid teknar saman 1 eftirfarandi t6flu: Tidni er skilgreind sem:

Mjog algengar >1/10
Algengar >1/100 og < 1/10
Sjaldgaefar > 1/1.000 og < 1/100
Mjog sjaldgaefar >1/10.000 og < 1/1.000
Koma érsjaldan fyrir < 1/10.000
Tidni ekki pekkt Ekki haegt ad a=tla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
MedDRA flokkun eftir | Mjog Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
liffeerum algengar
Onzemiskerfi Ofnaemi* Bradaofnemislost
Gedraen vandamal Ringlun Sinnuleysi*
Taugaveiklun*
Taugakerfi Sundl Svefnhofgi Krampi
Hofuoverkur Néladofi Da
Sljovgun Slingur*
Truflun &
voovaspennu*
Ofvidbrogo™*
Augu Sjontruflanir Ljésopsprenging
Hjarta Hradari hjartslattur Heegari
hjartslattur™®
Adar Blooprystingshekkun
Blodprystingslaekkun
Ondunarfzri, brjésthol Ondunarbeling Ondunarstédvun | Ondunarstopp
og midmeeti
Meltingarfeeri Ogledi |Hzgdatregda Munnpurrkur
Uppkost | Meltingartruflanir
Hud og undirhud Kladi Ofsvitnun Rodapot
Utbrot
Huopurrkur*
Stodkerfi og stodvefur Osjalfradir
vodvakrampar
Vodvakippir*
Nyru og pvagfeeri bvagteppa
Almennar aukaverkanir |Hiti Kuldahrollur Lyfjafrahvarfseinkenni
og aukaverkanir a brottleysi

ikomustad

*sja ,,Lysing & voldum aukaverkunum




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Eftir langvarandi notkun annarra efna med p-6piat vidtakavirkni saust frahvarfseinkenni eftir
skyndilega stodvun medferodar.

Sumar aukaverkanir saust ekki 1 kliniskum rannsoknum med Zalviso. Tidni var akvordud & grundvelli
gagna um gjof sufentanils 1 blaed: algengar — vodvakippir; sjaldgefar — ofnami, sinnuleysi,
taugaveiklun, slingur, vodvaspennutruflun, ofvidbrogd, hegari hjartslattur og purr hio.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Merki og einkenni

Ofskdmmtun stfentanils veldur auknum lyfjafreedilegum ahrifum. Hin kliniska heildarmynd redst af
stigi 5Sndunarbzelingar, eftir nzemi hvers og eins. Han verid allt fr4 vandndun til 5ndunarstopps. Onnur
einkenni sem geta komid fram eru medvitundarleysi, d4, hjartalost og vodvastifleiki.

Meodferd

Vid medhondlun ofskdmmtunar skal einblina 4 ad medhondla einkenni p-opiat vidtakadrva, p. 4 m.
med surefnisgjof. Geeta skal sértaklega ad hindrunum 1 6ndunarvegi og hvort veita purfi
ondunaradstod eda styrda ondun.

Gefa skal opiatablokka (t.d. nalox6n) ef ondunarbaling kemur fram. Slikt utilokar po ekki markvisari
motvegisadgerdir. Taka skal tillit til pess ad opiatablokkinn hefur styttri virkni en stfentanil. bvi ma
gefa opiatablokkann endurtekid eda med innrennsli.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Opiatasvafingarlyf, ATC-flokkur: NO1AHO3

Verkunarhattur

Sufentanil er samtengt, virkt 6piat med mjog sértaekri bindingu vid p-opiat vidtaka. Sufentanil virkar
sem hreinn 6rvi & p-Opiat viotaka.

Sufentanil veldur ekki losun histamins. Haegt er ad loka & 61l ahrif stifentanils samtundis og algjorlega
med pvi ad gefa sérstakan blokka, svo sem naloxon.

Helstu lyfhrif

Verkjadeyfing

Talio er ad verkjadeyfing af voldum stfentanils komi til fyrir tilstilli virkjunar p-6piat viotaka, fyrst og
fremst innan midtaugakerfisins, sem breytir ferlum sem hafa ahrif 4 baedi skynjun og viobrogo vid
sarsauka. Hja moénnum er virknin 7 til 10 sinnum meiri en fentanyl og 500 til 1.000 sinnum meiri en
morfin (med inntdku). Hin mikla fitusaekni stfentanils leyfir gjof efnisins undir tungu og nd hrédum
verkjastillandi ahrifum.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Onnur lyfhrif

Ondunarbeling
Sufentanil getur valdid 6ndunarbalingu (sja kafla 4.4) og belir einnig hostavidbroga.
Onnur dahrif ¢ midtaugakerfio

Vitad er ad gjof storra skammta af stifentanili 1 blaed valda vodvastifleika, liklega vegna dhrifa &
svartfyllu (substantia nigra) og rakakjarna (striate nucleus). Haegt er ad syna fram a svaefandi ahrif med
breytingum 4 heilalinuriti.

Ahrif & meltingarfeeri

Verkjastillandi plasmapéttni stifentanils geeti valdid 6gledi og uppkodstum vegna ertingar &
kveikjusveedi efnanema.

Ahrif sufentanils 4 meltingarfzeri samanstanda af minnkudum parmahreyfingum, minnkadri seytingu
og aukinni vodvaspennu (allt ad krampa) 1 hringvodvum meltingarfera (sja kafla 4.4).

Ahrif & hjarta- og edakerfid

Litlir skammtar af sufentanili gefnir i blaad tengjast liklegum (kolinvirkum) dhrifum a flakktaug sem
valda vaeegum heegtakti og veegri skerdingu 4 vidnami 1 blodrasakerfi likamans (e. systemic vascular
resistance) an pess ad leekka blodprysting marktaekt (sja kafla 4.4).

Litil &hrif & fylliprysting hjarta, rennslishrada 1 hjarta og surefnisnotkun hjartavodva studla einnig ad
jafnveegi 1 hjarta- og ®dakerfinu. Bein ahrif stifentanils & virkni hjartavoova saust ekki.

Verkun og Oryggi

Verkjadeyfing

Synt var fram a virkni Zalviso vid verkjadeyfingu undir stjorn sjiklings 1 3 III. stigs rannsoknum a
sjuklingum med mikla idraverki eda vefjaskadaverki (verkir eftir mikla kvidoholsadgerd eda
baklunaradgerd): tveer rannsoknir voru tviblindar samanburdarrannsoknir med lyfleysu (Zalviso

N =430 sjuklingar; lyfleysa N = 161 sjuklingur) og 1 var opin samanburdarrannsokn med virku lyfi
(Zalviso N = 177 sjuklingar; morfin N = 180 sjuklingar).

Sjuklingar fengu medferd samkvemt Zalviso medferdaraetlun med 15 mikrogrommum af sufentanili
undir tungu, eftir porfum med minnst 20 minatna leesingartima & 72 klukkustunda timabili.

Synt var fram a &vinning umfram lyfleysu 1 III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysum fyrir
adalendapunktinn, sem er timavegin summa breytinga & verkjaskala fra grunngildi 4 48 klukkustunda
timabili (SPID48; P <0,001), adra endapunkta, sem voru timavegid SPID (P <0,004), allur verkur
horfinn (TOTPAR; P <0,004) og heildarmat sjuklinga (P <0,007) a 24, 48 og 72 klukkustunda
timabili. Eftir 48 klukkustundir h6fou meira en helmingur sjiklinganna i hopnum sem fékk Zalviso
fengid marktaekt minni verki (30% svarenda) i pessum rannsoknum (idraverkir 60%, vefjaskadaverkir
54,9%).

Marktaekt heerra hlutfall sjuklinga (78,5%) toldu adferd verkjastillingar vera ,,g6da* eda ,,frabaera*
med Zalviso en med gjof morfinverkjalyfs 1 blazed undir stjorn sjiklings (65,5%) (adalendapunktur vid
48 klukkustundir; P = 0,007). Sjuklingar tilkynntu 1 6llum premur III. stigs rannsoknunum um
minnkun verks med kliniska pydingu 4 fyrstu klukkustund medferdar med Zalviso (breyting &
verkjaskala fra grunngildi og heildarsvorun vid verk > 1 NRS). Heilbrigdisstarfsfolk taldi Zalviso
einnig vera audveldara i notkun (P = 0,017).



Eins og synt var fram a 1 samanburdarrannsokninni med virku lyfi var medaltimi 4 milli skammta
Zalviso u.p.b. tvofalt lengri en med morfinverkjalyfi gefid 1 blazed undir stjorn sjuklings (u.p.b.

80 minttur midad vid u.p.b. 45 minutur) & fyrstu 48 klukkustundunum.

Sjuklingar sem voru medhondladir med Zalviso 1 48 til 72 klukkustundir i premur
samanburdarrannsoknum notudu mismunandi mikid af peim 216 skommtum sem voru i bodi, par sem
medaltalid var 49 skammtar 4 sjukling (8-153 skammtar) og meirihluti sjuklinga (69,7%) notudu 24 til
72 skammta.

Ondunarbeling

Verkjastillandi skammtar af Zalviso leiddu til dndunarbeelandi ahrifa hja sumum sjuklingum 1
kliniskum rannséknum. { III. stigs rannsokn med samanburdi vid virkt lyf var umfang minnkunar 4
surefnismettun samberilegt & milli peirra sem fengu Zalviso og peirra sem fengu morfin gefio 1 blaed
undir stjorn sjuklings. Hins vegar vard tolfreedilega marktekt minna hlutfall sjuklinga fyrir
surefnisafmettun eftir ad hafa tekid Zalviso tunguroétartoflur (19,8%) med inngjafartaeki en 1 hopnum
sem fekk morfinverkjalyf gefid 1 &0 undir stjorn sjuklings (30,0%). Kliniskar rannsoknir hafa synt ad
sufentanil gefid 1 blazed veldur minni dndunarbalingu en med jafngildum skommtum af fentanyli.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Lysa mé lyfjahvorfum sufentanils eftir gjof undir tungu sem priggja patta likani med 1. stigs frasogi.
bessi itkomuleid leidir til meira heildaradgengi med pvi ad fordast umbrot 3A4 ensims 1 pormum og
fyrstu umferd um lifur.

Medaltal heildaradgengis eftir stakan skammt af Zalviso undir tungu var 59% midad vid einnar minutu
innrennsli af 15 mikrogrommum af sufentanili 1 blaed. Adgengi eftir inntdku (t6flu kyngt) er toluvert
minna, eda 9%. [ kliniskum rannsoknum med endurtekinni gjof minnkadi adgengi um 37,6%.
Rannsokn med gjof 1 kinn syndi 78% aukningu & adgengi pegar toflur voru settar fyrir framan nedri
framtennur.

Hamarkspéttni stfentanils neest u.p.b. 50 minttum eftir stakan skammt en timinn minnkar nidur {
u.p.b. 20 minutur eftir endurtekna skammta. begar Zalviso var gefid 4 20 minutna fresti nadist
jafnveegi 4 plasmapéttni eftir 13 skammta.

Dreifing

Dreifingarimmal midholfs (e. central volume of distribution) eftir gjof sufentanils i blaaed er u.p.b.
14 litrar og dreifingarrimmal vid jafnveegi er u.p.b. 350 litrar.

Umbrot

Umbrot eru fyrst og fremst i lifur og smapdrmum. Umbrot sufentanils i moénnum eru adallega fyrir
tilstilli cytokrom P450 3A4 ensimkerfisins (sja kafla 4.5). Sufentanil umbrotnar hratt i fjolda 6virkra
umbrotsefna og eru oxandi N- og O-afalkylun adalbrotthvarfsleidirnar.

Brotthvarf

Heildarplasmatthreinsun eftir staka gjof 1 blaeed er um 917 I/min.

Um pad bil 80% af skammti sufentanils sem gefinn er 1 blaaed skilst ut innan 24 klukkustunda. Adeins
2% af skammtinum skilst t 1 6breyttu formi. Kynpattur, kyn, nyrna- eda lifrarstarfsemi eda samhlida
CYP3A4 hvarfefni hafa ekki ahrif 4 uthreinsun.

Plasmagildi med kliniska pydingu radast ad miklu leyti af pvi hve langan tima pad tekur plasmapéttni
sufentanils ad falla Gr C,,,x nidur i 50% af C,,x eftir ad gjof er haett (samhengishadur helmingunartimi
eda CSTY%) fremur en af lokahelmingunartima. Medaltal CST"2 var 2,2 klukkustundir eftir stakan
skammt og haekkadi 1 2,5 klukkustundir eftir marga skammta; gj6f undir tungu lengir pvi verkunartima
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téluvert midad vio gjof sufentanils i blazed (0,14 klst. CST'%). Gildi CST% eftir staka og endurtekna
skammta voru svipud, sem synir ad timalengd verkunar er fyrirsjaanleg og 1 samraemi eftir marga
skammta af tungurétartoflum.

Eftir staka gjof 15 mikrogramma sufentanil tunguroétart6flu hefur medalhelmingunartimi 4 lokafasa
verid & bilinu 6 til 10 klukkustundir. Medallokahelmingunartimi var dkvardadur sem 18 klukkustundir
eftir gjof margra skammta, vegna meiri plasmapéttni stifentanils eftir endurtekna skammta og
moguleikans 4 ad meela pessa pétini yfir lengra timabil.

Sérstakir sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjahvarfapydisgreining a plasmapéttni sufentanils 1 kjolfar notkunar Zalviso hja sjiklingum og
heilbrigdum einstaklingum (N = 700), par sem 75 sjuklingar voru med midlungsmikla skerdingu a
nyrnastarfsemi og 7 sjuklingar voru med mikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi, var ekki synt fram 4 ad
nyrnastarfsemi vaeri marktek skyribreyta utskilnadar. Hins vegar skal geeta varadar vid notkun Zalviso
hjé slikum sjuklingum vegna hve takmarkadur fjoldi sjuklinga med mikla skerdingu nyrnastarfsemi
hefur verid rannsakadur (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Samkvaemt lyfjahvarfapydisgreiningu 4 Zalviso hja sjuklingum og heilbrigdum einstaklingum

(N =700), par sem 13 sjuklingar voru med midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi og 6 sjuklingar
voru med mikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi, var ekki synt fram 4 a0 lifrarstarfsemi veeri marktek
skyribreyta utskilnadar. Vegna takmarkads fjolda sjuklinga med midlungsmikla eda mikla skerdingu &
lifrarstarfsemi hafa moguleg ahrif lifrarbilunar sem skyribreyta utskilnadar ekki verid greind. bvi skal
gaeta vartdar vid notkun Zalviso hja slikum sjuklingum (sja kafla 4.4).

Born

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf Zalviso hja bornum.
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja bornum eftir gjof sufentanils 1 blaed.

Aldradir

Engar pydisrannsoknir voru gerdar 4 6ldrudum sjuklingum med Zalviso. Upplysingar um lyfjahvorf
vid gjof sufentanil i blazd leiddu ekki i 1j6s aldurstengdan mun. { 3. stigs samanburdarrannsoknum
med lyfleysu voru u.p.b. 20% peirra sjuklinga sem toku patt aldradir (> 75 ara) og u.p.b. 30% a
aldrinum 65 til 75 &ra.bydisgreining a lyfjahvorfum syndi ad aldur hafoi ahrif, par sem 27% minnkun
a uthreinsun kom fram hja 6ldrudum einstaklingum (eldri en 65 ara). bar sem pessi aldurstengda
minnkun er minni en breytileiki 4 utsetningarpattum sufentanils milli einstaklinga, 30-40%, teljast
pessi ahrif ekki hafa kliniska pydingu, sérstaklega par sem Zalviso er adeins notad eftir porfum.

Lyfjahvorf i pydinu

begar sjuklingar gafu sjalfum sér Zalviso med verkjastillandi ahrifum var plasmapéttni sufentanils ad
medaltali 60-100 pg/ml & tveggja daga notkunartimabili, par sem aldur, likamspyngdarstudull (BMI)
eda vaeg nyrna- eda lifrarskerding hofdu engin 4hrif.

Sitiklingar med BMI > 30 kg/m’

bydisgreining a lyfjahvorfum med BMI sem skyribreytu syndi ad skdmmtun var tidari hja sjuklingum
med BMI > 30 kg/m’.



5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

Synt hefur verid fram 4 ad stfentanil 6rvar opiatlik ahrif hja ymsum dyrum & rannsoknarstofu
(hundum, rottum, naggrisum, hdmstrum) vid skammta sem eru staerri en peir sem valda deyfingu
verkja og 1 tveimur rannséknum med endurteknum skommtum par sem sufentanil var gefid 1 kinn
Golden Syrian hamstra.

Eiturahrif 4 &xlun

Sufentanil olli ekki vanskopunum hjé rottum og kaninum. Stfentanil olli fosturvisisdauda hja rottum
og kaninum sem voru medhondladar 1 10-30 daga 4 medgongu med inngjof skammts sem var

2,5 sinnum steerri en hamarksskammtur fyrir menn. Fésturvisisdaudi var talinn stafa af eiturdhrifum 4
modurdyrid.

Engin neikvaed ahrif sdust 1 annarri rannsokn med rottum sem fengu 20-faldan hamarksskammt fyrir
menn 4 timabili lifferamyndunar. Forklinisk ahrif sdust adeins eftir gjof skammta sem voru toluvert
yfir radl6gdum hamarksskammti fyrir menn, og pau hafa pvi litla pydingu fyrir kliniska notkun.

Stokkbreytandi eiginleikar

Ames-prof leiddi ekki i 1jos stokkbreytandi virkni stifentanils. f smékjarnaprofi med kvenkyns rottum
ollu stakir skammtar af allt ad 80 pg/kg 1 blaed (u.p.b. 2,5 sinnum hamarksskammtur manna meo
innrennsli 1 blaed) engum stokkbreytingum 4 uppbyggingu litninga.

Krabbameinsvaldandi eiginleikar

Engar rannsoknir hafa farid fram a krabbameinsvaldandi ahrifum stfentanils.
Stadbundid pol

Tveer rannsOknir voru gerdar 4 stadbundnu poli 1 kinnpokum hamstra med stfentanil tungurotartoflum.
Nidurstada rannsoknanna var ad Zalviso hefdi enga eda litla haettu 1 for med sér & stadbundinni
ertingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol (E421)

Vatnsfritt kalsiumhydrogenfosfat
Hypromellosi

Natriumkroskarmellosi

Sterinsyra

Magnesiumsterat

Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.



6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5  Gerd ilats og innihald

Zalviso er athent 1 polykarbonatrorlykjum sem hver um sig inniheldur 40 tungurdtartoflur og er
pakkad inn i pélyesterfilmu/LDPE/alfilmu/LFPE-skammtapoka med surefnisgleypi. Zalviso er
faanlegt 1 pakkningum med 1, 10 eda 20 rorlykjum og 1 fjdlpakkningu med 40 (2 pakkningar med 20),
60 (3 pakkningar med 20) eda 100 (5 pakkningar med 20) rorlykjum, sem jafngildir 40, 400, 800,
1.600, 2.400 og 4.000 tungurotartéflum, 1 sdému rd0.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Adeins skal nota rorlykjuna med Zalviso inngjafartaekinu, sem samanstendur af stjornbunadi og
skammtara sem tryggja rétta notkun kerfisins.
Setjio rorlykjuna inn 1 Zalviso inngjafarteekid um leid og hiin er tekin Gr skammtapokanum.

Teaekid skal notad samkvemt eins og radlagt er i upplysingum sem framleidandi teekisins leetur 1 té.
Fara verdur ndkvaemlega ad leidbeiningum um uppsetningu heilbrigdisstarfsfolks & Zalviso
inngjafartekinu.

Ekki ma nota Zalviso inngjafartekid ef skemmdir sjast a einhverjum hlutum pess.

Fullhladid Zalviso inngjafarteki virkar an annarrar hledslu 1 allt ad 72 klukkustundir.

begar medferd hefur verid hatt verdur heilbrigdisstarfsmadurinn ad fjarlegja rorlykjuna ur tekinu og
farga verdur 6llum rorlykjum sem eru onotadar og/eda ekki algjorlega tomar i samreemi vid gildandi
16g og reglur um efni undir eftirliti. Farga skal 60rum urgangi i samremi vid stefnu stofnunarinnar og
gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

52078 Aachen
byskaland

Simi: +49-241-569-0

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/15/1042/001
EU/1/15/1042/002
EU/1/15/1042/003
EU/1/15/1042/004
EU/1/15/1042/005
EU/1/15/1042/006



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 18. september 2015

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.



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

VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR, A AFGREIPSLU
OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Grunenthal GmbH
Zieglerstr. 6
D-52078 Aachen
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmérkunum (sjé vidauka I: Samantekt 4
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
e Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins 1 samraemi vi0 skilyrdi sem
koma fram 1 lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er
krafa um 1 grein 107¢(7) 1 tilskipun 2001/83 og er birtur { vefgatt fyrir evropsk lyf.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i detlun um dhettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aaetlun um dhaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

Ef skil & samantekt um Oryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um aheettustjornun er aztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbotaraogeroir til ad ligmarka dhaettu

Adur en Zalviso er markadssett parf hver markadsleyfishafi ad komast ad samkomulagi vid yfirvold i
hverju landi fyrir sig um innihald og fyrirkomulag leidbeininga, par & medal midlun, dreifingu og adra
peetti.

Markadsleyfishafi skal tryggja, eftir ad hafa raett vid og komist ad samkomulagi vid yfirvold 1
vidkomandi adildarriki par sem Zalviso er markadssett, ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem venst er ad
muni avisa Zalviso hafi fengid bréf med upplysingum um eftirfarandi atrioi:

. Samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedil



. Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Leidbeiningarnar skulu innihalda pessi lykilatridi:

- Upplysingar um abendingar og videigandi val a sjuklingum;

- Notkun Zalviso samkvamt leidbeiningunum i samantekt a eiginleikum lyfs til ad tryggja
videigandi notkun og lagmarka &hzettu.



VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA fyrir 1, 10 og 20 rorlykjur

1. HEITI LYFS

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver stfentanil tungurétartafla inniheldur 15 mikrégromm af stfentanili (sem sitrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110). Néanari upplysingar eru i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 rorlykja sem inniheldur 40 tungurdtartoflur
10 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver
20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurétartoflur hver

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Notist adeins med Zalviso inngjafartaeki.

Setjid toflur strax 1 Zalviso inngjafartaeki eftir ad hafa fjarlegt Gr skammtapoka.
Ekki mylja, tyggja eda gleypa toflurnar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/15/1042/001 1 rorlykja sem inniheldur 40 tungurétartoflur
EU/1/15/1042/002 10 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver
EU/1/15/1042/003 20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MILLIASKJA i FIOLPAKKNINGU (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITI LYFS

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver sufentanil tunguroétartafla inniheldur 15 mikrégromm af sufentanili (sem sitrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110). Néanari upplysingar eru i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

800 tunguroétartdflur (20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurétartdflur hver) Hluti af fj6lpakkningu, ma
ekki selja eitt og sér.

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Notist adeins med Zalviso inngjafartaeki.

Setjid toflur strax i Zalviso inngjafarteeki eftir ad hafa fjarleegt Gr skammtapoka.
Ekki mylja, tyggja eda gleypa toflurnar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
byskaland

‘ 12. MARKAPDSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI UMBUPIR (MED ,,.BLUE BOX¥)
ADEINS FJOLPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver sufentanil tunguroétartafla inniheldur 15 mikrégromm af sufentanili (sem sitrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110). Néanari upplysingar eru i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fjo6lpakkning: 1.600 tungurdtartoflur [40 (2 pakkningar med 20) rorlykjur sem innihalda
40 tungurdtartdflur hver]

Fjo6lpakkning: 2.400 tungurdtartoflur [60 (3 pakkningar med 20) rorlykjur sem innihalda
40 tungurdétartoflur hver]

Fjo6lpakkning: 4.000 tungurdtartdflur [100 (5 pakkningar med 20) rérlykjur sem innihalda
40 tungurdétartoflur hver]

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Notist adeins med Zalviso inngjafartaeki.

Setjid toflur strax 1 Zalviso inngjafartaeki eftir ad hafa fjarlegt Gr skammtapoka.
Ekki mylja, tyggja eda gleypa toflurnar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/15/1042/004 2 x 20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver
EU/1/15/1042/005 3 x 20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver
EU/1/15/1042/006 5 x 20 rorlykjur sem innihalda 40 tungurotartoflur hver

13. LOTUNUMER

LOT
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| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kr6fu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

SKAMMTAPOKI

1. HEITI LYFS

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Sufentanil

2. VIRK(T) EFNI

Hver stfentanil tungurétartafla inniheldur 15 mikrégromm af stfentanili (sem sitrat).

3. HJALPAREFNI

Inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110). Nénari upplysingar eru i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 rorlykja sem inniheldur 40 tungurdtartoflur

5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Notist adeins med Zalviso inngjafartaeki.

Setjid toflur strax 1 Zalviso inngjafartaeki eftir ad hafa fjarlegt Gr skammtapoka.
Ekki mylja, tyggja eda gleypa toflurnar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Sja ,,EXP“ 4 bls. 1
Sja ,,EXP* 4 bakhlid
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
byskaland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

13. LOTUNUMER

Lot
Sja ,,Lot*“ a bls. 1
Sja ,,Lot* & bakhlio

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

RORLYKJUR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Sufentanil
Til notkunar undir tungu

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

40 tunguroétartdflur

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Zalviso 15 mikrégramma tungurotartoflur
Stfentanil

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Zalviso

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Zalviso

Pakkningar og adrar upplysingar

S

1. Upplysingar um Zalviso og vid hverju pad er notad
Virka innihaldsefnid 1 Zalviso er stfentanil, sem tilheyrir flokki 6flugra verkjalyfja sem kallast 6piot.

Zalviso er notad til a0 medhdndla hoflegan eda mikinn bradan verk hja fulloronum eftir skurdadgerd.

2. Adur en byrjad er ad nota Zalviso

Ekki ma nota Zalviso:

- ef um er ad reeda ofnemi fyrir stfentanili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pu ert med mikla 6ndunarerfidleika.

Varnadaroro og variudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfredingnum adur en Zalviso er notad.

Hafou samband vid leekni eda hjikrunarfraeding ef pu:

- ert haldin(n) &standi sem hefur 4hrif 4 6ndun (svo sem astma, 6nghljodum eda maedi). Par sem
Zalviso getur haft dhrif & 6ndun mun leeknirinn eda hjukrunarfreedingur athuga 6ndun pina
medan 4 medferd stendur.

- ert med hofudaverka eda heilazexli

- att vio kvilla ad strida 1 hjarta og blodras, sérstaklega heegan hjartslatt, éreglulegan hjartslatt,
1itid blodmagn eda lagan blodprysting

- ert med midlungsmikil til mikil lifrarvandamal eda mikil nyrnavandamal, par sem pessi liffeeri
hafa ahrif 4 nidurbrot og brotthvarf lyfsins tr likamanum;

- hefur misnotad lyf eda afengi

- notar reglulega lyfsedilsskylt opiatlyf (t.d. kodein, fentatyl, hydromorfon, oxykddon)

- hefur 6edlilega haegar parmahreyfingar

- ert med sjukdom i gallblodru eda brisi
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Taka tungurdtartaflna med teekinu

Adur en byrjad er ad nota Zalviso mun laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu syna pér hvernig 4
ad nota Zalviso inngjafarteekid. Pu munt sidan geta tekid toflu eftir porfum til ad stilla verki. Fylgdu
leidbeiningunum vandlega. Reeddu vid leekninn eda hjukrunarfraedinginn ef pad er eitthvad i
leidbeiningunum sem pu skilur ekki eda ef pi ert 6viss um rétta notkun inngjafartaekisins.

Born og unglingar
Born og unglingar undir 18 ara aldri mega ekki nota Zalviso.

Notkun annarra lyfja samhlida Zalviso

Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Lattu leekninn sérstaklega vita ef pt tekur eitthvad af eftirfarandi:

- Lyf sem gaetu haft ahrif 4 nidurbrot Zalviso 1 likamanum, s.s. ketokonazol, sem notad er til ad
medhondla sveppasykingar.

- Lyf sem gaetu valdid syfju (haft réandi ahrif), svo sem svefnpillur, lyf sem notud eru til ad
medhondla kvida, réandi lyf eda dnnur opiatalyf par sem pau geta valdid aukinni heettu &
miklum ondunarerfidleikum.

- Lyf til meodferdar vid alvarlegu punglyndi (méndéaminoxidasahemla (MAO-hemla)), jafnvel pott
bt hafir tekio pau sidustu 2 vikur. Heetta verour ad nota MAO-hemla i a.m.k. 2 vikur adur en
byrjad er ad nota Zalviso.

- Onnur lyf sem eru tekin undir tungu (lyf sem eru sett undir tunguna, par sem pau leysast upp)
eda lyf sem pynnast ut eda hafa dhrif i munni (t.d. nystatin 1 vokva- eda munnsogstofluformi
sem geymd er i munni til ad medhdndla sveppasykingu), par sem ahrif peirra 4 Zalviso hafa
ekki verid rannsokud.

Notkun Zalviso med afengi
Ekki neyta afengis & medan pu notar Zalviso. Pad getur aukid hattuna 4 miklum 6ndunarerfidleikum.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafredingi 40ur en lyfid er notad.

Ekki nota Zalviso 4 medgongu eda ef pu ert kona & barneignaraldri sem notar ekki getnadarvarnir.

Sufentanil berst 1 brjostamjolk og getur valdid aukaverkunum hjé barni 4 brjosti. Ekki er rddlagt ad
hafa barn 4 brjosti pegar Zalviso eru tekio.

Akstur og notkun véla

Zalviso hefur ahrif 4 haefhni til aksturs eda notkunar véla par sem pad getur valdid svefnleysi, sundli og
sjontruflunum. Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir einhverjum pessara einkenna 4 medan eda
eftir ad pl notar Zalviso. bu matt adeins aka eda nota vélar ef naegur timi hefur 11010 fra sidasta
skammiti af Zalviso.

Zalviso inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminum Lake (E110)

Zalviso inniheldur Sunset Yellow FCF Aluminium Lake (E110), sem getur valdid
ofnemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota a Zalviso

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum.

Tunguroétartdflurnar eru teknar med Zalviso inngjafarteki, sem er kerfi sem gefur stakan skammt vid

virkjun pess. Eftir ad skammtur er gefinn er ekki hagt ad gefa annan skammt fyrr en eftir 20 minttur
og ekki er heegt a0 taka fleiri en 3 skammta 4 einni klukkustund.
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Teekid virkar 1 3 daga (72 klukkustundir), sem er einnig radlagdur hamarkstimi meoferdar.

Zalviso er sett undir tunguna med Zalviso inngjafarteekinu. Pl getur styrt eigin medferd og attir adeins
a0 virkja taekid pegar pu parft a0 stilla verk.

Toflurnar leysast upp undir tungunni en ekki 4 ad mylja, tyggja eda gleypa per. bu ettir ekki ad borda
eda drekka og skalt reyna ad tala sem minnst i 10 minutur eftir hvern skammt.

Zalviso skal adeins tekid inn 4 sjukrahusi. ber eru adeins avisadar af leknum sem hafa reynslu af
notkun 6flugra verkalyfja & bord vid Zalviso og vita hvada ahrif pad geeti haft 4 pig, sérstaklega 6ndun
pina (sja kaflann ,,Varnadarord og varudarreglur ad ofan).

Ekki ma nota taekid ef skemmdir sjast 4 einhverjum hlutum pess.

A0 lokinni medferd mun heilbrigdisstarfsfolk taka Zalviso inngjafartekid og farga énotudum téflum.
Teaekid er hannad pannig ad pu getur ekki opnad pad.

Ef steerri skammtur af Zalviso en melt er fyrir um er tekinn

Inngjafartaekio krefst pess ad pu bidir 1 20 minatur 4 milli skammta til ad pu takir ekki meira af Zalviso
en pu matt. Hins vegar eru einkenni ofskdmmtunar medal annars miklir 6ndunarerfidleikar, svo sem
haeg og grunn 6ndun, medvitundarleysi, mjog lagur bloodprystingur, Srmdgnun og vodvastifleiki. Ef
eitthvad af pessu byrjar ad koma fram skaltu samstundis hafa samband vio lekni eda
hjukrunarfreding.

Leitid til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru miklir 6ndunarerfidleikar, svo sem haeg og grunn 6ndun, sem geta
jafnvel leit til pess ad pu heettir ad geta andad eda dndunarstopps.

Ef pu finnur fyrir einhverri af ofangreindri aukaverkun skaltu heetta ad taka Zalviso og hafa tafarlaust
samband vid leekninn eda hjukrunarfredinginn.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): 6gledi,
uppkost, hiti.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ringlun, sundl, hofudverkur, syfja, hradari hjartslattur, har blodprystingur, lagur blodprystingur,
hagodatregda, meltingartruflun, kladi 1 hiid, osjalfradir vodvakrampar, vodvakippir, pvaglatatregda.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
ofnemisviobrogd, dhuga- eda tilfinningaleysi, taugaveiklun, syfja, 6edlileg tilfinning 1 hid, erfidleikar
vid ad samhefa vodvahreyfingar, vodvasamdrattir, aukin sinavidbrogd, sjontruflanir, haegari
hjartslattur, munnpurrkur, mikil svitamyndun, atbrot, purr hud, hrollur, mattleysi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni 0t fré fyrirliggjandi gdgnum): alvarleg ofnemisvidbrogd
(bradaofnamislost), krampi (kost), da, litil sjaaldur, rodi i hud, frahvarfsheilkenni.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir.Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Zalviso
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og skammtapokanum 4 eftir
EXP.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda hja
heilbrigdisstarfsfolki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zalviso inniheldur

- Virka innihaldsefnio er sufentanil. Hver stfentanil tungurétartafla inniheldur 15 mikrogromm af
sufentanili (sem sitrat).

- Onnur innihaldsefni eru mannitél (E421), kalsiumhydrégenfosfat (vatnsfritt), hypromellosi,
natriumkroskarmellosi, sterinsyra, magnesiumsterat, Sunset Yellow FCF Aluminium Lake (E110) (sja
kafla 2 ,Adur en byrjad er ad nota Zalviso®)

Lysing 4 utliti Zalviso og pakkningasteerdir
Zalviso tungurotartoflur eru flatar appelsinugular t6flur med avolum brinum. Tungurdtartéflurnar eru
3 mm 1 pvermal.

Tunguroétartdflurnar eru athentar 1 rorlykjum; hver rorlykja inniheldur 40 tungurdtartoflur. Hverri
rorlykju er pakkad inn i skammtapoka sem inniheldur surefnisgleypi.

Zalviso tungurdétartoflur eru faanlegar i pakkningum med 1, 10 eda 20 rorlykjum og i fjolpakkningu
me0 40 (2 pakkningar med 20), 60 (3 pakkningar med 20) eda 100 (5 pakkningar med 20) rorlykjum,
sem jafngildir 40, 400, 800, 1.600, 2.400 og 4.000 tungurdtartoflum, i somu rd0.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

byskaland

Simi: +49-241-569-0
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxemburg/Luxembourg
S.A. Griinenthal N.V.
Lenneke Marelaan 8

1932 Sint-Stevens-Woluwe
Belgi¢/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00
beinfo@grunenthal.com

Bbarapus
Griinenthal GmbH
Ten.: +49 241 569-0

Ceska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Danmark

Griinenthal Denmark ApS
Arne Jacobsens Allé 7
2300 Kgbenhavn S

TIf: +45 88883200

Deutschland

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

DE-52078 Aachen

Tel: +49 241 569-1111
service@grunenthal.com

Eesti
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

EALGoa
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: +33 (0)1 41 49 45 80
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Lietuva
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Magyarorszag
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Malta
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Nederland

Griinenthal B.V.

De Corridor 21K
NL-3621 ZA Breukelen
Tel:+31 (0)30 6046370
info.nl@grunenthal.com

Norge

Griinenthal Norway AS
C.J. Hambros Plass 2C
0164 Oslo

TIf: +47 22996054

Osterreich
Griinenthal GmbH

Campus 21, Liebermannstraie A01/501

2345 Brunn am Gebirge

Tel: +43(0)2236 379 550-0

Polska
Griinenthal GmbH
Tel.: +49 241 569-0

Portugal
Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A

P-1495 - 190 Algés
Tel: +351 /214 72 63 00

Romania
Griinenthal GmbH

Tel: + 49 241 569-0



Hrvatska
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Island
Griinenthal GmbH
Simi: +49 241 569-0

Italia
Grinenthal Italia S.r.1.
Tel: +39 02 4305 1

Kvnpog
Griinenthal GmbH
TnA: +49 241 569-0

Latvija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Slovenija
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Slovenska republika
Griinenthal GmbH
Tel: +49 241 569-0

Suomi/Finland
Griinenthal GmbH
Puh/Tel: + 49 241 569-0

Sverige

Grunenthal Sweden AB
Frosundaviks allé 15
169 70 Solna

Tel: +46 (0)86434060

United Kingdom

Griinenthal Ltd

1 Stokenchurch Business Park

Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@grunenthal.com
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