VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrogromm/skammt neftdi, lausn
Instanyl 100 mikrégromm/skammt neftidi, lausn
Instanyl 200 mikrogromm/skammt nefudi, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Instanyl 50 mikrogromm/skammt neftdi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 500 mikrogrommum af fentanyli.
1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 50 mikrégromm af fentanyli.

Instanyl 100 mikroégromm/skammt nefudi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 1.000 mikrogrommum af fentanyli.
1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 100 mikrogromm af fentanyli.

Instanyl 200 mikrégromm/skammt neftidi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 2.000 mikrogrommum af fentanyli.

1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 200 mikrégromm af fentanyli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefudi, lausn (nefudi).
Teer, litlaus lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Instanyl er a&tlad til medferdar & gegnumbrotsverk hja fulloronum sem fa pegar 6pidid
vidhaldsmeoferd vid langvinnum krabbameinsverkjum. Gegnumbrotsverkur er timabundin elnun
verkja sem verdur ofan 4 varanlegan verk sem pegar er veitt medferd vio.

Sjuklingar sem fé 6pi6id vidhaldsmedferd eru peir sem taka minnst 60 mg af morfini til inntéku 4 dag,
minnst 25 mikrogréomm af fentanyli 1 gegnum hud 4 klukkustund, minnst 30 mg af oxycodoni & dag,
minnst 8 mg af hydromorfoni 4 dag eda jafn verkjastillandi skammt af 6dru 6pi6idi 1 viku eda lengur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir sem hefur reynslu af stjornun 6pi6id medferdar hja krabbameinssjuklingum skal hefja
medferdina og hafa eftirlit med henni. Laeknar skulu hafa i huga mégulega misnotkun, rangnotkun,
fikn og ofskommtun fentanyls (sja kafla 4.4).

Skammtar

Stilla etti skammt fyrir hvern sjukling pannig ad videigandi verkjastilling naist med barilegum
aukaverkunum. Fylgjast verdur vandlega med sjiklingum & medan skammtar eru stilltir.
Naudsynlegt er a0 hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann ef skammtur er aukinn. Ef ekki naest
fullneegjandi verkjastilling, skal ihuga moguleika & ofursarsaukanaemi (hyperalgesia), polmyndun og
versnun & undirliggjandi sjukdomi (sja kafla 4.4).

{ kliniskum rannséknum var skammturinn af Instanyl sem medferd gegnumbrotsverks 6hadur daglegri
vidhaldsmeodferd med 6pio6iodi (sja kafla 5.1).



Hamarksskammtur a dag: Medferd vid allt ad fjorum kdstum gegnumbrotsverks, hvert med ekki meira
en tveimur skommtum med minnst 10 minatna millibili.

Sjuklingar @ttu ad bida i 4 klst. adur en peir fa medferd vid 60ru kasti gegnumbrotsverks med Instanyl
baedi 4 medan 4 skammtastillingu og vidhaldsmedferd stendur. [ undantekningar tilvikum pegar nytt
verkjakast kemur fram fyrr geta sjuklingar notad Instanyl til a0 medhondla pad en peir verda ad bida i
minnst 2 klst. adur en pad er gert. Eftir endurmat verkja etti ad thuga adlogun skammta undirliggjandi
opioidmedferdar ef sjuklingurinn faer oft kdst gegnumbrotsverkjar me0 styttra en 4 klst. millibili eda
fleiri en fjogur kost gegnumbrotsverkjar a 24. klst.

Skammtastilling

Adur en skammtar af Instanyl eru stilltir fyrir sjukling, er gert rad fyrir ad peir fai medferd vid
varanlegum undirliggjandi verki med langvinnri 6pi6éidmedferd og ad peir finni ekki fyrir fleiri en
fjorum kostum af gegnumbrotsverk a dag.

Adferd vid stillingu skammta

Upphafsstyrkur skal vera einn skammtur med 50 mikrogrommum i adra ndsina, aukinn smam saman
eftir porfum med pvi ad nota tilteeka styrkleika (50, 100 og 200 mikrégromm). Ef ekki naest vidunandi
verkjastilling ma gefa sama styrkleika aftur eftir minnst 10 minatur. Hvert skref i stillingu skammts
(styrkleika skammts) @tti ad meta i nokkrum kostum.

Byrjid med 50 mikrogromm
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Viohaldsmedfero

Pegar skammturinn er fundinn samkvamt skrefum sem lyst er ad ofan, @tti sjuklingurinn ad fa afram
pann styrkleika af Instanyl. Ef verkjastilling fyrir sjuklinginn er 6n6g, ma gefa honum aftur sama
styrkleika eftir minnst 10 minutur.

Adlégun skammta
Almennt atti ad auka styrkleika viohaldsmedferdar med Instanyl pegar sjuklingur parf meira en einn
skammt vid hverju kasti af gegnumbrotsverk 1 nokkur kost 1 r6d.



Eftir endurmat verkja atti ad ithuga adlogun skammta undirliggjandi 6pi6idmedferdar ef sjuklingurinn
feer oft kost gegnumbrotsverkjar med styttra en 4 klst. millibili eda fleiri en fjégur kost
gegnumbrotsverkjar 4 24 klst.

Ef aukaverkanir eru o6berilegar eda vidvarandi, skal minnka styrkleikann eda medferd med Instanyl
skipt 0t fyrir medferd med 60rum verkjastillandi lyfjum.

Medferoarlengd og markmio

Adur en medferd med Instanyl er hafin skal akveda i samradi vid sjuklinginn um medferdaraztlun, par
4 meodal medferdarlengd og medferdarmarkmid og aatlun um lok meodferdar, i samrami vid
verkjastjornunarleidbeiningar. Medan 4 medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins
og sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd og til ad meta hvenar haetta eigi medferd og
a0laga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal ihuga
moguleikann & ofursarsaukan@mi, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).
Ekki skal nota Instanyl lengur en porf krefur.

Medferd heett

Heetta skal tafarlaust medferd med Instanyl ef sjuklingurinn er ekki lengur med kost af
gegnumbrotsverk. Halda skal medferd vid varanlegum undirliggjandi verk afram eins og melt er fyrir.
Ef haetta parf allri 6pididmedferd, verdur laknir ad fylgjast vandlega med sjuklingnum par sem
minnka parf lyfjagjof med 6pi6idi smam saman til ad koma 1 veg fyrir mogulega skyndileg
frahvarfseinkenni.

Sérstakir hopar

Aldradir og kramarsjuklingar (cachectic)

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf, verkun og oryggi liggja fyrir vid notkun Instanyl hja
sjuklingum eldri en 65 ara. Aldradir sjuklingar geta verid med minnkada uthreinsun, lengdan
helmingunartima og verid nemari fyrir fentanyl en yngri sjuklingar. Takmarkadar upplysingar um
lyfjahvorf liggja fyrir vardandi notkun fentanyls hja kramarsjuklingum (veikludum). Hugsanlegt er ad
uthreinsun fentanyls s¢ skert hja kramarsjuklingum. bvi skal geta varadar vid medferd sjuklinga sem
eru aldradir, kramarsjuklingar eda veikladir.

{ kliniskum rannsoknum hafa aldradir sjiklingar tilhneigingu til ad purfa minni skammta en sjuklingar
sem eru yngri en 65 ara. Gaeta skal sérstakrar varidar pegar skammtar Instanyl eru stilltir fyrir aldrada.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta lifrarstarfsemi er gefid Instanyl (sja
kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Geeti skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrnastarfsemi er gefid Instanyl
(sjé kafla 4.4).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Instanyl hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Instanyl er eingdngu etlad til notkunar i nef.
Melt er med pvi ad sjuklingurinn sitji eda standi 1 uppréttri stodu pegar Instanyl er gefid.
Hreinsa verdur enda nefudans eftir hverja notkun.

Varudarradstafanir sem gera parf aour en lyfio er medhdndlad eda gefio
Adur en Instanyl er notad 1 fyrsta sinn, parf ad undirbta nefudann par til fingerdur udi kemur ur
honum, yfirleitt parf ad prysta &4 nefidann 3 til 4 sinnum.



Ef 1yfid hefur ekki verid notad i meira en 7 daga, parf ad prysta einu sinni 4 nefudann adur en naesti
skammtur er gefinn.

Medan a undirbuningsferlinu stendur losnar lyf Gr nefadanum. Af peim s6kum verdur ad leidbeina
sjuklingnum um ad undirbuningurinn skuli fara fram a vel loftraestu svaedi og hann megi ekki beina
udanum i attina ad sjalfum sér eda 60ru folki, eda ad flotum og hlutum sem komist gaetu i snertingu
vid annad folk, einkum born.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Sjuklingar sem ekki eru 4 vidhaldsmedferd med opidiolyfi par sem aukin hztta er 4 6ndunarbelingu.
Medferd vid bradum verkjum 6drum en gegnumbrotsverkjum.

Sjuklingar sem f4 medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

Alvarleg 6ndunarbzling eda alvarleg lungnateppa.

Undangengin geislamedfero i andliti.

Endurteknar blodnasir (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Vegna hattunnar, p.m.t. banveenum afleidingum, sem tengist utsetningu fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuklingum og umdénnunaradilum peirra ad geyma Instanyl a 6ruggum
og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang ad.

Ondunarbzling

Kliniskt markteek dndunarbeling getur komid fram vid notkun fentanyls og fylgjast verour med
sjuklingum vegna pessara ahrifa. Sjuklingar med verki sem fa langvinna 6pi6idomedferd mynda pol vid
ondunarbaelingu og pvi getur verid minni hatta 4 6ndunarbaelingu hja pessum sjuklingum. Samtimis
notkun réandi lyfja sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio getur aukid heettu & dSndunarbeelingu (sja

kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur

Fentanyl getur haft alvarlegri aukaverkanir hja sjuklingum med langvinna Iungnateppu. Hja pessum
sjuklingum geta opididar dregid Gr dndunarhvét.

Hetta vegna samhlida notkunar slaevandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfija

Samhlida notkun Instanyl og sleevandi lyfja eins og bensddiazepina eda skyldra lyfja getur valdid
sleevingu, ondunarbalingu, dai og dauda. Vegna pessarar hattu ma eingéngu avisa slikum slevandi
lyfjum samhlida handa sjiklingum pegar 6nnur medferdarirradi eru ekki moguleg. Ef tekin er
akvordun um ad avisa sleevandi lyfjum samhlida Instanyl skal nota minnsta virka skammtinn og
medferdartiminn skal vera eins stuttur og mogulegt er. Hafa skal naid eftirlit med sjiklingum med
tilliti til einkenna um Sndunarbaelingu og sleevingu. I pessu sambandi er eindregid meelt med pvi ad
upplysa sjiklinga og uménnunaradila peirra um ad vera vakandi fyrir pessum einkennum (sja

kafla 4.5).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er gefio
fentanyl. Ahrif skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf Instanyl hafa ekki verid metin. Hins
vegar hefur komi0 fram ad pegar pad er gefio i &0 breytist brotthvarf fentanyls vio skerta nyrna-eda
lifrarstarfsemi vegna pess ad breytingar verda & brotthvarfi og proteinum i sermi.



Aukinn innankupuprystingur
Geeta skal varudar vid notkun fentanyls hja sjuklingum sem hafa einkenni aukins innanktipuprystings,
skertrar medvitundar eda eru i dai.

Geeta skal varadar vid notkun Instanyl hja sjiklingum med axli i heila eda hofudaverka.

Hjartasjukdoémar

Notkun fentanyls getur valdid hagtakti. Nota skal fentanyl med varad hja sjuklingum sem adur hafa
verid med eda pegar eru haldnir hagslattartruflunum. Opi6id geta valdid lagprystingi, einkum hja
sjuklingum med minnkadan blodvokva. bvi skal geeta vartdar vid notkun Instanyl hja sjuklingum med
lagprysting og/eda minnkadan bléovokva.

Sero6toninheilkenni

Radlagt er ad syna adgat pegar Instanyl er gefid samtimis lyfjum sem hafa ahrif 4 ser6tonin
taugabodefnakerfi.

Serétoninheilkenni sem hugsanlega reynist lifshaettulegt kann ad koma fram vio samhlida notkun
ser6tonin lyfja svo sem sértaekra ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI) og serdtonin noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI), og med lyfjum sem skerda umbrot ser6tonins (svo sem
moéndaminoxidasahemlum [MAO hemlum]). betta getur att sér stad innan marka radlagdra skammta.

Serotoninheilkenni kann ad fela 1 sér breytingar 4 andlegu astandi (t.d. 6rdleiki, ofskynjanir, da),
ojafnvaegi 4 6sjalfradri starfsemi (t.d. hradtaktur, 6st6dugur blooprystingur, othiti), fravik i taugakerfi
og vodvum (t.d. ofviobrogd, skortur 4 samhaefingu hreyfinga, stifleiki), og/eda einkenni i
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur liggur 4 um serétoninheilkenni skal heetta medferd med Instanyl.

Ofursarsaukanemi

Eins og vi0 4 um onnur 6pio6id, skal ihuga moguleikann 4 ofursarsaukaneemi af voldum opioida ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af fentanyli. Hugsanlegt er ad draga purfi Gr
skommtum fentanyls, hatta medferd med fentanyli eda endurskoda medferd.

Kwvillar i nefi

Ef sjuklingurinn faer endurteknar blodnasir eda 6paegindi i nefi 4 medan hann fer Instanyl, skal hafa i
huga adra adferd vid lyfjagjof vid medferd gegnumbrotsverkja.

Kvef
Heildar utsetning fyrir fentanyli hja sjuklingum sem eru med kvef og hafa ekki adur fengid medferd
med &daherpandi lyfi i nef er sambeerileg vid pad sem gerist hja heilbrigdum einstaklingum. Um

samtimis notkun a0aherpandi lyfs i nef, sja kafla 4.5.

bol og 6pididafikn (misnotkun og lyfjadvani)

bol og likamleg og/eda salren avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida svo sem
fentanyls.

Endurtekin notkun 4 Instanyl getur leitt til opioidafiknar (e. Opioid Use Disorder (OUD)). Steerri
skammtur og lengri medferd med 6pididum getur aukid haettuna & ad opididafikn proist. Misnotkun
eda visvitandi rong notkun a Instayl getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan 4 pvi ad préa med
sér Opididafikn er meiri hja sjuklingum med persoénulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda
systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja sjuklingum sem nota tobak eda



sjuklingum med s6gu um 6nnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med Instanyl er hafin og medan 4 medferd stendur, skal na samkomulagi vid
sjuklinginn um medferdarmarkmid og aetlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan a
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um heettuna & 6pididafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid leekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um asakni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun 4 samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
bensédiazepina). fhuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opioidafiknar.

Frahvarfseinkenni

Gjof lyfja sem hamla virkni 6pi6ida, t.d. naloxon eda blandadra virkjandi/hamlandi verkjalyfja (t.d.
pentazosin, butorfandl, buprenorfin, nalbufin) geta kallad fram frahvarfseinkenni.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Opi6id geta valdid svefntengdum 6ndunarkvillum, par med talid kaefisvefni af midlaegum orsdkum (e.
central sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna a ad fa
kafisvefn af midlagum orsokum og ahzttan er had skommtum. fhuga skal ad minnka heildarskammt
opioida hja sjuklingum sem fa kaefisvefn af midleegum orsokum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki m4 nota lyf sem innihalda natriumoxybat samhlida fentanyli (sja kafla 4.3).

Sambhlida lyfjagjof fentanyls med serdtonin lyfi, svo sem sértekum ser6tonin endurupptokuhemli
(SSRI) eda serotonin noradrenalin endurupptokuhemli (SNRI), eda moéndaminoxidasahemli (MAO
hemli), getur aukid haettuna a serotoninheilkenni sem getur reynst lifsheettulegt astand.

Ekki er malt med notkun Instanyl hja sjuklingum sem hafa fengid mondaminoxidasa (MAQO) hemla
sidustu 14 daga vegna pess a0 tilkynnt hefur verid um alvarlega og 6fyrirsjaanlega aukna virkni sem
MAO hemlar valda & 6pi6id verkjalyf.

Umbrot fentanyls er ad mestu af véldum cytokrom P450 3A4 isoensims i ménnum (CYP3A4), pvi
getur milliverkun mogulega ordid pegar Instanyl er gefid samhlioa lyfjum sem hafa ahrif a virkni
CYP3A4 ensims. Samhlida notkun med lyfjum sem valda 3A4 virkni getur dregid ur virkni Instanyl.
Sambhlida notkun Instanyl med 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. ritonavir, ketoconazdl, itraconazol,
troleandomycin, clarithromycin og nelfinavir) eda medaléflugum CYP3A4 hemlum (t.d. amprenavir,
aprepitant, diltiazem, erythromycin, fluconazél, fosamprenavi og verapamil) getur valdid aukinni
péttni fentanyls i plasma, sem getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum, m.a. banvenni
ondunarbalingu.

Fylgjast skal vandlega til lengri tima me0 sjuklingum sem fa Instanyl samhlida medal6flugum eda
6flugum CYP3A4 hemlum. Gata skal varudar pegar skammtar eru auknir.

[ Iyfhrifafraedilegri rannsokn & milliverkum kom fram ad hamarksplasmastyrkur fentanyls sem gefid er
i nef minnkadi u.p.b. um 50% vid samhlida notkun oxymetazolins, 4 medan timi par til Crax (Tmax)
nadist tvofaldadist. betta gaetu dregid ur virkni Instanyl. Melt er med pvi ad fordast samhlida notkun
med nefstiflueydandi lyfjum (sja kafla 5.2).

Samhlida notkun Instanyl og annarra réandi lyfja sem hafa ahrif 4 midtaugakerfiod (peirra 4 medal
0pi6ida, slevandi lyfja, sefandi lyfja, almennra sveefingalyfja, fendpiasinlyfja, réandi lyfja,
andhistaminlyfja med slaevandi verkun og afengis), vodvaslakandi lyfja og gabapentin-lyfja
(gabapentins og pregabalins) getur valdid auknum balandi &dhrifum: vandndun, lagprystingur, djup



sleving, dndunarbzling, da eda daudi getur komid fram. Par af leidandi er gerd krafa um sérstaka
umonnun og eftirlit med sjuklingum sem nota eitthvert pessara lyfja samhlida Instanyl.

Samhlida notkun 6pi6ida og slevandi lyfja eins og benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur haettuna &
sleevingu, ondunarbaelingu, dai og dauda vegna aukinna belandi ahrifa 4 miotaugakerfio. Takmarka
skal skammt og timalengd samhlida notkunar (sja kafla 4.4).

Ekki er meaelt med samhlida notkun blandadra virkjandi/hamlandi 6pi6idlyfja (t.d. buprenorfin,
nalbutfin, pentazosin). Pau hafa mikla samsaekni vid 6pi6io vidtaka med hlutfallslega litla innri virkni
og hamla pvi ad hluta verkjastillandi ahrifum fentanyls og geta valdid frahvarfseinkennum hja
sjuklingum sem hadir eru 6pididum.

Samhlida notkun Instanyl og annarra lyfja (annarra en oxymetazolin) 1 nef hefur ekki verid metin i
kliniskum rannséknum. Melt er med pvi ad hafa i huga adrar ikomuleidir en gjof 1 nef pegar medferd
annarra samhlida sjikdoma er hafin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir fullnegjandi upplysingar um notkun fentanyls 4 medgoéngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota
Instanyl 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til og ef avinningurinn vegur pyngra en ahettan.

Eftir langtimamedferd getur fentanyl valdid frahvarfseinkennum i nyfaeddu barni.

Raolagt er ad nota ekki fentanyl i fedingarhrioum og faedingu (par med talid vid keisaraskurd) par sem
fentanyl berst i gegnum fylgjuna og getur valdid dndunarbeelingu hja barninu (nyburanum). Ef
Instanyl er gefid skal motlyf handa barninu vera fyrir hendi.

Brjostagjof
Fentanyl berst i brjostamjolk og geeti valdid sljovgun og 6ndunarbaelingu hja brjéstmylkingum. Konur

med barn a brjosti attu ekki ad nota fentanyl og ekki skal hefja brjostagjof aftur fyrr en a.m.k.
5 dogum eftir sidustu gjof fentanyls.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. I dyrarannséknum reyndist frjésemi karl-og
kvendyra skerdast vid notkun slevandi skammta (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar er vitad ad opioid verkjalyf skerda vitreena og/eda likamlega heefni sem parf til aksturs eda
notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum sem fa medferd med Instanyl ad aka ekki eda nota vélar.
Instanyl getur valdid svefnhofga, svima, sjontruflunum eda 6drum aukaverkunum sem geta haft ahrif a
haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Gera ma ra0 fyrir aukaverkunum med Instanyl sem eru demigerdar fyrir 6pidid. Algengt er ad flestar
aukaverkanirnar hverfi eda minnki vid langvarandi notkun lyfsins. Alvarlegustu aukaverkanirnar eru
ondunarbaeling (sem getur leitt til keefisvefns eda ondunarstopps), blodrasarbeaeling, lagprystingur og
lost og skal fylgjast naid med einkennum peirra hja 6llum sjuklingum.



Aukaverkanir sem taldar voru ad minnsta kosti hugsanlega medferdartengdar i kliniskum rannséknum

med Instanyl er ad finna i t6flunni hér fyrir nedan.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada aukaverkunum eftir tidni peirra: mjég algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgefar (= 1/10.000
til < 1/1.000), 6rsjaldan koma fyrir (< 1/10.000), 6pekktar (ekki unnt ad meta af tiltakum gdgnum).

Innan hvers tioniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 minnkandi alvarleika.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Instanyl og/eda annarra efnasambanda
sem innihalda fentanyl i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir markadssetningu:

Flokkun eftir liffeerum Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Onzmiskerfi Ofnamislost,
bradaofnemiskast,
ofnaemi
Gedran vandamal Svefnleysi Ofskynjun, 6rao,
lyfjaavani
(avanabinding),
lyfjamisnotkun
Taugakerfi Svefnhofgi, svimi, Sefandi ahrif, Krampar,
hoéfudverkur vodvarykkjarkrampi, medvitundarleysi
naladofi,
tilfinningatruflun,
truflad bragdskyn
Eyru og voélundarhts Svimi Ferdaveiki
Hjarta Lagprystingur
ZEdar Ro0i, hitakost
Ondunarfzri, brjosthol og | Erting i hélsi Ondunarbeling, Rof 1 midsnesi, medi
midmeeti bld0Onasir, sar i nefi,
nefrennsli
Meltingarfzeri Ogledi, uppkost Haegdatregda, Nidurgangur
munnangur,
munnpurrkur

H0 og undirhud

Ofsviti

Verkur i hud, kladi

Almennar aukaverkanir og

Sotthiti

breyta, lasleiki,

fylgikvillar adgerdar

aukaverkanir 4 ikomustad utlimabjiagur,
frahvarfsheilkenni*,
frahvarfsheilkenni
nybura, lyfjapol
Averkar, eitranir og Byltur

*frahvarfseinkenni 6pi6ida, svo sem 0gledi, uppkost, nidurgangur, kvioi, hrollur, skjalfti og
svitamyndun, hafa komid fram vid notkun fentanyls um slimhud.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

bol

Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfiadvani

Endurtekin notkun Instanyl getur leitt til lyfjaavana, jafnvel vid medfer0arskammta. Heettan a
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupattum sjuklings, skommtum og lengd
opididamedferdar (sja kafla 4.4).




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Gert er rad fyrir ad teikn og einkenni ofskdmmtunar med fentanyli séu framhald af lyfjafreedilegum
&hrifum pess t.d. mattleysi, da og alvarleg ondunarbzling. Onnur teikn geta verid lagur likamshiti,
minnkud vodvaspenna, hegtaktur og lagprystingur. Merki um eitrun eru djup sleving, 6samhafdar
hreyfingar, ljésopsprenging, krampar og éndunarbzling en pad er megineinkennid. Innlyksuheilabolga
af voldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskommtun fentanyls.

Tilfelli Cheynes Stokes-Ondunar hafa komid fram vid ofskdmmtun fentanyls, einkum hja sjuklingum
med sdgu um hjartabilun.

Medfero

Til a0 vinna gegn dndunarbeelingu skal gripa strax til gagnadgerda, peirra & medal ad 6rva sjuklinginn
likamlega eda med pvi ad tala vid hann. Pessum adgeroum ma fylgja eftir med pvi ad gefa sérstakt
6pi6id motlyf eins og naloxon. Ondunarbzling eftir ofskdmmtun getur varad lengur en 4hrif 6pioid
motlyfsins. Helmingunartimi métlyfsins getur verid stuttur, pvi getur purft ad gefa pad aftur eda med
stodugu innrennsli. Pegar unnid er gegn svefandi ahrifunum getur pad valdid bradum verkjum og
losun katekolamida.

Ef kliniskar adstaedur leyfa pad, skal tryggja dndunarveg sjuklings og halda honum opnum,
hugsanlega med kokrennu eda barkaslongu og gefa skal surefni og adstoda vido 6ndun eda hafa eftirlit
med henni eftir pvi sem vid 4. Vidhalda skal vidunandi likamshita og inntéku vokva.

Ef fram kemur alvarlegur eda pralatur lagprystingur, @tti ad hafa vokvaskort 1 huga og hafa stjorn a
astandinu med pvi ad veita medferd med videigandi innrennslisvokva.

5.  LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf; opioidar, ATC flokkur: NO2ABO3

Verkunarhattur

Fentanyl er 6pi6id verkjalyf sem hefur fyrst og fremst milliverkun vid 6pi6id p-viotaka sem hreinn
hemill med litla samsvérun vid 8- og k-0pioid vidtaka. Adalverkunin er verkjastillandi. Onnur
lyfjafraeodileg ahrif eru 6ndunarbaeling, heegtaktur, lagur likamshiti, heegdatregda, 1jésopsprenging,

likamlegur 4vani og vima.

Verkun og oryggi

Verkun og 6ryggi Instanyl (50, 100 og 200 mikrégromm) hefur verid metid i tveimur slembitrtaks,
tviblindum, vixlunar, lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja 279 fullordnum
krabbameinssjuklingum med pol fyrir 0pi6idi (& aldrinum 32-86 ara) med gegnumbrotsverk.
Sjuklingarnir fengu ad medaltali 1 til 4 verkjakost 4 dag 4 medan peir fengu vidhaldsmedferd med
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Opioidi. Sjuklingar i seinni lykilrannsokninni h6fdu adur tekid patt i rannsokninni &
lyfjahrifafraedilegum ahrifum Instanyl eda i fyrri lykilrannsokninni.

Klinisku rannsoknirnar syndu fram & verkun og 6ryggi Instanyl. Ekki hefur verid synt fram a skyrt
samband 4 milli vidhaldsskammts af 6pi6idi og Instanyl skammts, hins vegar h6fou sjiklingar sem
fengu litinn vidhaldsskammt af 6pi6idi i annarri lykilrannsdkninni tilhneigingu til ad fa vidunandi
verkjastillingu med minni styrkleika af Instanyl midad vio sjuklinga sem fengu sterri skammta af
vidhaldsopioidi. betta sast greinilegast hja sjiklingum sem fengu 50 mikrégromm af Instanyl.

{ kliniskum rannsoknum hja krabbameinssjuklingum voru algengustu styrkleikarnir 100 og

200 mikrogromm; hins vegar a a0 stilla skammta sjuklinga ad akjosanlegasta skammti af Instanyl til
ad medhondla gegnumbrotsverk hja krabbameinssjuklingum (sja kafla 4.2).

f 61lum premur styrkleikum af Instanyl var synt fram 4 tolfraedilega marktaekt (p< 0,001) meiri mun 4
styrkleikastigi verkja eftir 10 mintatur (PID1o) midad vio lyfleysu. Auk pess hafoi Instanyl marktaekt
betri 4hrif en lyfleysa vid medferd gegnumbrotsverks 10, 20, 40 og 60 minatum eftir lyfjagjof. I
nidurstodum samantektar 4 mun a styrkleikastigi verks (PID) eftir 60 minatur (SPIDg.¢0) kemur fram
ad allir styrkleikar af Instanyl voru med umtalsvert haerri medaleinkunn SPIDy.s0 midad vid lyfleysu
(p< 0,001) sem synir betri linun verkja Instanyl midad vio lyfleysu a 60 minutna timabili.

Oryggi og verkun Instanyl hefur verid metid hja sjuklingum sem taka lyfid i upphafi
gegnumbrotsverkjar. Instanyl skal ekki nota 1 fyrirbyggjandi skyni.

Klinisk reynsla af Instanyl hja sjuklingum sem fa 6pi6id medferd vid undirliggjandi verkjum sem
svarar til > 500 mg/dag af morfini eda > 200 mokrogromm/klst. af fentanyli 1 gegnum hud er
takmorkud.

Instanyl hefur ekki verid metio 1 steerri skommtum en 400 mikrégromm 1 kliniskum rannséknum.

Opididar geta haft ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu eda -kynkirtla xulinn. Medal breytinga
sem geta komid fram eru aukning a prolaktini i sermi og laeekkun & kortisoli og testosteroni 1 plasma.
Klinisk einkenni geta komid fram af voldum pessara hormdnabreytinga.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fentanyl er mog fitusekid. Fentanyl hefur prenns konar afmorkud dreifingarlyfjahvorf.
Dyrarannsoknir syna ad eftir frasog dreifist fentanyl hratt til heila, hjarta, lungna, nyra og milta en
sidan endurdreifist pad haegar i vodva og fituvef. Proteinbinding fentanyls i bl6di er um 80%. Hreint
liffreedilegt adgengi Instanyl er u.p.b. 89%.

Kliniskar upplysingar syna ad fentanyl frasogast mjog hratt i gegnum slimhud i nefi. begar Instanyl er
gefid krabbameinssjuklingum sem pola 6pi6id i stokum skdmmtum med 50 til 200 mikrégromm af
fentanyli i hverjum skammti, verdur styrkur pess (Cmax ) fljotlega 0,35 til 1,2 ng/ml. Samsvarandi
hamarkstimi (Tmax) er ad meoaltali 12-15 minatur. Hins vegar komu fram haerri Tmax gildi 1
skammtastilltri rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Dreifing

Eftir lyfjagjof i 220 med fentanyli er helmingunartimi dreifingar i upphafi um 6 minatur og svipadur
helmingunartimi kemur fram eftir lyfjagjof med Instanyl 1 nef. Helmingunartimi Instanyl hja
krabbameinssjuklingum er um 3-4 timar.

Umbrot

Fentanyl umbrotnar ad mestu i lifur i gegnum CYP3A4 ensim. Adalumbrotsefnid norfentanyl er

ovirkt.

1"



Brotthvarf

Um 75% af fentanyli skilst ut med pvagi, ad mestu sem 6virk umbrotsefni, med minna en 10% af
obreyttu virku efni. Um 9% af skammtinum finnst i saur, adallega sem umbrotsefni.

Linulegt samband

Instanyl hefur linuleg lyfjahvorf. Synt hefur verio fram 4 skammtalinuleika fra 50 mikrégréommum til
400 mikrogromm hja heilbrigdum einstaklingum.

Milliverkum & milli lyfja var rannsdkud med @daherpandi lyfi i nef (oxymetazolin). Einstaklingar med
ofnemiskvef fengu oxymetazolin nefida einni klukkustund &dur en peir fengu Instanyl. Sambeerilegt
liffreedilegt adgengi (AUC) fentanyls naest med og an oxymetazolins, en Cmax fentanyls minnkadi og
Tmax jOkst um studulinn tveir pegar oxymetazolin var gefid. Heildarneemni sjuklinga fyrir fentanyli
sem eru med ofnemiskvef og hafa ekki adur fengid medferd med daherpandi lyfi i nef er
samberilegt vi0 pad sem gerist hja heilbrigdum sjuklingum. Fordast skal samhlida notkun
&0aherpandi lyfs i nef (sja kafla 4.5).

Jafngildi

Rannsokn & lyfjahvorfum hefur synt fram 4 jafngildi stakskammta og fj6lskammta Instanyl nefuda.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

f rannsokn 4 frjosemi og fyrstu proskastigum fosturvisis hja rottum reyndust hair skammtar

(300 pg/kg/dag undir htid) hafa ahrif sem midlast gegnum karldyr og samsvara slevandi dhrifum
fentanyls i dyrarannsoknum. Par ad auki leiddu rannsoknir hja kvenkyns rottum i 1j6s minnkada
frjosemi og heerri danartidni a fosturvisaskeidi. Nylegri rannsoknir hafa synt ad ahrif 4 fosturvisa var
vegna eiturverkunar 4 modur og ekki vegna beinna ahrifa lyfsins 4 proska fosturvisa. [ rannsokn 4
proska fyrir og eftir faedingu var tidni lifveenlegra afkveema marktekt minni vid skammta sem drogu
litillega Gr pyngd modur. Pessi ahrif geta verid annadhvort vegna breyttrar umonnunar médur eda
beinna 4hrifa fentanyls 4 ungana. Ekki komu fram ahrif 4 gedvefranan proska og hegdun afkvemis.
Ekki hefur verid synt fram a vanskapandi ahrif.

Rannsoknir 4 stadbundnu poli vid Instanyl hja dvergsvinum syndu fram a ad lyfjagjof med Instanyl
poldist vel.

f rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum med fentanyl (26 vikna hid- eda kvikmaling (bioassay)
hja Tg.AC erfoabreyttum miisum; tveggja ara rannsokn vid gjof undir hid a krabbameinsvaldandi
ahrifum hja rottum) kom ekkert fram sem benti til hugsanlegra axlisvaldandi ahrifa. Mat & myndum af
heila ir rannsokn a krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum leiddi i 1j6s meinsemdir 1 heila hja dyrum
sem fengu stora skammta af fentanyl sitrati. byding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Natriumdihydrogenfosfat dihydrat

Dinatriumfosfat dihydrat
Eimad vatn
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid leegri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.

6.5 Gerd ilats og innihald

Flaska (brunt gler af gerd I) med skammtadelu og rykhlifdarloki pakkad i ytri 6skju med barnadryggi.
Faanlegt i eftirfarandi pakkningasteroum:

Instanyl 50 mikrégrémm/skammt nefidi, lausn

1,8 ml sem innihalda 0,90 mg af fentanyli sem gefur 10 skammta med 50 mikrogrommum

2,9 ml sem innihalda 1,45 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 50 mikrogrommum
5,0 ml sem innihalda 2,50 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 50 mikrégrommum

Instanyl 100 mikrogromm/skammt nefudi, lausn
1,8 ml sem innihalda 1,80 mg af fentanyli sem gefur 10 skammta med 100 mikrégrommum

2,9 ml sem innihalda 2,90 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 100 mikrégrommum
5,0 ml sem innihalda 5,00 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 100 mikrégrommum

Instanyl 200 mikroégromm/skammt nefudi, lausn

1,8 ml sem innihalda 3,60 mg af fentanyli sem gefur 10 skammta med 200 mikrégrommum
2,9 ml sem innihalda 5,80 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 200 mikrégrommum
5,0 ml sem innihalda 10,00 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 200 mikrégrommum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Vegna mogulegrar misnotkunar fentanyls og vegna pess ad lausn getur verid eftir 1 bunadinum, parf ad
skila notudum og 6notudum nefadum i ytri skju med barnalasingu a kerfisbundinn og videigandi hatt
og farga i samraemi vid krofur 4 hverjum stad eda skila i apotek.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danmérk
medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

Instanyl 50 mikrégrémm/skammt neftidi, lausn
EU/1/09/531/001-003
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Instanyl 100 mikrégromm/skammt nefudi, lausn
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrégromm/skammt neftidi, lausn
EU/1/09/531/007-009

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 20. juli 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. juli 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrogromm nefudi, lausn 1 stakskammtailati
Instanyl 100 mikrégromm nefdi, lausn i stakskammtailati
Instanyl 200 mikrogromm nefudi, lausn i stakskammtailati

2.  INNIHALDSLYSING

Instanyl 50 mikrégréomm nefuidi, lausn i stakskammtailati
Hvert stakskammtailat inniheldur einn skammt (100 mikrdlitra) af fentanylsitrati sem jafngildir
50 mikrégrommum af fentanyli.

Instanyl 100 mikroégromm nefuidi, lausn i stakskammtailati
Hvert stakskammtailat inniheldur einn skammt (100 mikrdlitra) af fentanylsitrati sem jafngildir
100 mikrogrommum af fentanyli.

Instanyl 200 mikrégromm nefdi, lausn i stakskammtailati
Hvert stakskammtailat inniheldur einn skammt (100 mikrdlitra) af fentanylsitrati sem jafngildir

200 mikrogrommum af fentanyli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefudi, lausn, (nefadi).
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Instanyl er atlad til medferdar & gegnumbrotsverk hja fulloronum sem fa pegar 6pidid
vidhaldsmeoferd vid langvinnum krabbameinsverkjum. Gegnumbrotsverkur er timabundin elnun
verkja sem verdur ofan 4 varanlegan verk sem pegar er veitt medferd vid.

Sjuklingar sem fé4 6pi6id vidhaldsmedferd eru peir sem taka minnst 60 mg af morfini til inntéku 4 dag,
minnst 25 mikrogromm af fentanyli 1 gegnum hud 4 klukkustund, minnst 30 mg af oxycodoni & dag,
minnst 8§ mg af hydromorfoni 4 dag eda jafn verkjastillandi skammt af 6dru 6pi6idi 1 viku eda lengur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir sem hefur reynslu af stjornun 6pi6id medferdar hja krabbameinssjuklingum skal hefja
medferdina og hafa eftirlit med henni. Laeknar skulu hafa i huga mégulega misnotkun, rangnotkun,
fikn og ofskommtun fentanyls (sja kafla 4.4).

Skammtar

Stilla etti skammt fyrir hvern sjukling pannig ad videigandi verkjastilling naist med berilegum
aukaverkunum. Fylgjast verdur vandlega med sjiklingum & medan skammtar eru stilltir.
Naudsynlegt er a0 hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann ef skammtur er aukinn. Ef ekki naest
fullneegjandi verkjastilling, skal ihuga moguleika & ofursarsaukanaemi (hyperalgesia), polmyndun og
versnun & undirliggjandi sjukdomi (sja kafla 4.4).

{ kliniskum rannséknum var skammturinn af Instanyl sem medferd gegnumbrotsverks 6hadur daglegri
vidhaldsmeodferd med 6pio6iodi (sja kafla 5.1).
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Hamarksskammtur a dag: Medferd vid allt ad fjorum kdstum gegnumbrotsverks, hvert med ekki meira
en tveimur skommtum med minnst 10 minatna millibili.

Sjuklingar @ttu ad bida i 4 klst. adur en peir fa medferd vid 60ru kasti gegnumbrotsverks med Instanyl
baedi 4 medan 4 skammtastillingu og vidhaldsmedferd stendur. [ undantekningar tilvikum pegar nytt
verkjakast kemur fram fyrr geta sjuklingar notad Instanyl til a0 medhondla pad en peir verda ad bida i
minnst 2 klst. adur en pad er gert. Eftir endurmat verkja etti ad thuga adlogun skammta undirliggjandi
opioidmedferdar ef sjuklingurinn faer oft kdst gegnumbrotsverkjar me0 styttra en 4 klst. millibili eda
fleiri en fjogur kost gegnumbrotsverkjar a 24. klst.

Skammtastilling

Adur en skammtar af Instanyl eru stilltir fyrir sjukling, er gert rad fyrir ad peir fai medferd vid
varanlegum undirliggjandi verki med langvinnri 6pi6éidmedferd og ad peir finni ekki fyrir fleiri en
fjorum kostum af gegnumbrotsverk a dag.

Adferd vid stillingu skammta

Upphafsstyrkur skal vera einn skammtur med 50 mikrogrommum i adra ndsina, aukinn smam saman
eftir porfum med pvi ad nota tilteeka styrkleika (50, 100 og 200 mikrégromm). Ef ekki naest vidunandi
verkjastilling ma gefa sama styrkleika aftur eftir minnst 10 minatur. Hvert skref i stillingu skammts
(styrkleika skammts) @tti ad meta i nokkrum kostum.

Byrjid med 50 mikrogromm

A 4

- Notid einn skammt af Instanyl
- Bi6id i 10 minuatur

A

A 4

Vidunandi verkjastilling med einum skammti af Instanyl

T~

Ja Nei
A v
Skammtur fundinn Gef10 annan skammt
med sama styrkleika.

Til greina kemur steerri
skammtur vid nasta
kasti.

Viohaldsmedfero

begar skammturinn er fundinn samkvaemt skrefum sem lyst er ad ofan, etti sjuklingurinn ad fa afram
pann styrkleika af Instanyl. Ef verkjastilling fyrir sjuklinginn er 6n6g, ma gefa honum aftur sama
styrkleika eftir minnst 10 minutur.

Adlogun skammta

Almennt atti ad auka styrkleika viohaldsmedferdar med Instanyl pegar sjuklingur parf meira en einn
skammt vid hverju kasti af gegnumbrotsverk 1 nokkur kost 1 r6d.
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Eftir endurmat verkja atti ad ithuga adlogun skammta undirliggjandi 6pi6idmedferdar ef sjuklingurinn
feer oft kost gegnumbrotsverkjar med styttra en 4 klst. millibili eda fleiri en fjégur kost
gegnumbrotsverkjar 4 24 klst.

Ef aukaverkanir eru o6berilegar eda vidvarandi, skal minnka styrkleikann eda medferd med Instanyl
skipt 0t fyrir medferd med 60rum verkjastillandi lyfjum.

Medferoarlengd og markmio

Adur en medferd med Instanyl er hafin skal akveda i samradi vid sjuklinginn um medferdaraztlun, par
4 medal medferdarlengd og medferdarmarkmid og aztlun um lok medferdar, i samraemi vid
verkjastjornunarleidbeiningar. Medan 4 medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins
og sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd og til ad meta hvenar haetta eigi medferd og
a0laga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal ihuga
moguleikann & ofursarsaukana@mi, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).
Ekki skal nota Instanyl lengur en porf krefur.

Medferd heett

Heetta skal tafarlaust medferd med Instanyl ef sjuklingurinn er ekki lengur med kost af
gegnumbrotsverk. Halda skal medferd vid varanlegum undirliggjandi verk afram eins og melt er fyrir.
Ef haetta parf allri 6pididmedferd, verour laknir ad fylgjast vandlega med sjuklingnum par sem
minnka parf lyfjagjof med 6pi6idi smam saman til ad koma 1 veg fyrir mogulega skyndileg
frahvarfseinkenni.

Sérstakir hopar

Aldradir og kramarsjuklingar (cachectic)

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf, verkun og oryggi liggja fyrir vid notkun Instanyl hja
sjuklingum eldri en 65 ara. Aldradir sjuklingar geta verid med minnkada uthreinsun, lengdan
helmingunartima og verid nemari fyrir fentanyl en yngri sjuklingar. Takmarkadar upplysingar um
lyfjahvorf liggja fyrir vardandi notkun fentanyls hja kramarsjuklingum (veikludum). Hugsanlegt er ad
uthreinsun fentanyls s¢ skert hja kramarsjuklingum. bvi skal geta varadar vid medferd sjuklinga sem
eru aldradir, kramarsjuklingar eda veikladir.

{ kliniskum rannsoknum hafa aldradir sjiklingar tilhneigingu til ad purfa minni skammta en sjuklingar
sem eru yngri en 65 ara. Gaeta skal sérstakrar varidar pegar skammtar Instanyl eru stilltir fyrir aldrada.

Skert lifrarstarfsemi
Geeta skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta lifrarstarfsemi er gefid Instanyl (sja
kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Geeti skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrnastarfsemi er gefid Instanyl
(sjé kafla 4.4).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Instanyl hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Instanyl er eingdngu etlad til notkunar i nef.

Melt er med ad hofud sjuklings sé 1 uppréttri stodu pegar Instanyl er gefid.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
Sjuklingar sem ekki eru & vidhaldsmedferd med o0pioidlyfi par sem aukin hatta er 4 6ndunarbalingu.
Meoferd vid bradum verkjum 60rum en gegnumbrotsverkjum.

Sjuklingar sem f4 medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.
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Alvarleg 6ndunarbzling eda alvarleg lungnateppa.
Undangengin geislamedfero i andliti.
Endurteknar blodnasir (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Vegna hattunnar, p.m.t. banveenum afleidingum, sem tengist utsetningu fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuklingum og umdénnunaradilum peirra ad geyma Instanyl a4 6ruggum
og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang a0.

Ondunarbeling

Kliniskt markteek dndunarbeling getur komid fram vid notkun fentanyls og fylgjast verour med
sjuklingum vegna pessara ahrifa. Sjuklingar med verki sem fa langvinna 6pi6idomedferd mynda pol vid
ondunarbaelingu og pvi getur verid minni hatta a 6ndunarbaelingu hja pessum sjuklingum. Samtimis
notkun réandi lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfid getur aukio haettu & 6ndunarbzlingu (sja

kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur

Fentanyl getur haft alvarlegri aukaverkanir hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. Hja pessum
sjuklingum geta opididar dregid Gr dndunarhvét.

Hetta vegna samhlida notkunar slaevandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfia

Samhlioa notkun Instanyl og slaeevandi lyfja eins og bensddiazepina eda skyldra lyfja getur valdid
slevingu, ondunarbaelingu, dai og dauda. Vegna pessarar hattu ma eingdngu avisa slikum slaevandi
lyfjum samhlida handa sjuklingum pegar dnnur medferdartrraedi eru ekki moguleg. Ef tekin er
akvordun um ad avisa sleevandi lyfjum samhlida Instanyl skal nota minnsta virka skammtinn og
medferdartiminn skal vera eins stuttur og mogulegt er. Hafa skal naid eftirlit med sjiklingum med
tilliti til einkenna um 6ndunarbaelingu og slevingu. I pessu sambandi er eindregid mzlt med pvi ad
upplysa sjuklinga og uménnunaradila peirra um ad vera vakandi fyrir pessum einkennum (sja

kafla 4.5).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er gefio
fentanyl. Ahrif skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf Instanyl hafa ekki verid metin. Hins
vegar hefur komi0 fram ad pegar pad er gefio i &0 breytist brotthvarf fentanyls vid skerta nyrna-eda
lifrarstarfsemi vegna pess ad breytingar verda & brotthvarfi og proteinum i sermi.

Aukinn innank(puprystingur

Geeta skal varudar vid notkun fentanyls hja sjuklingum sem hafa einkenni aukins innanktipuprystings,
skertrar medvitundar eda eru i dai.
Geeta skal varadar vid notkun Instanyl hja sjiklingum med axli i heila eda hofudaverka.

Hjartasjukdémar

Notkun fentanyls getur valdio haegtakti. Nota skal fentanyl med varad hja sjuklingum sem adur hafa
verid med eda pegar eru haldnir haegslattartruflunum.Opi6id geta valdid lagprystingi, einkum hja
sjuklingum med minnkadan blodvokva. bvi skal gaeta vartidar vid notkun Instanyl hja sjuklingum med
lagprysting og/eda minnkadan bléovokva.
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Serotoninheilkenni

Raolagt er ad syna adgat pegar Instanyl er gefid samtimis lyfjum sem hafa ahrif 4 ser6tonin
taugabodefnakerfi.

Serétoninheilkenni sem hugsanlega reynist lifshaettulegt kann ad koma fram vio samhlida notkun
ser6tonin lyfja svo sem sértaekra ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI) og serdtonin noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI), og med lyfjum sem skerda umbrot serétonins (svo sem
moéndaminoxidasahemlum [MAO hemlum]). betta getur att sér stad innan marka radlagdra skammta.

Serotoninheilkenni kann ad fela 1 sér breytingar 4 andlegu astandi (t.d. 6rdleiki, ofskynjanir, da),
ojafnvaegi 4 6sjalfradri starfsemi (t.d. hradtaktur, 6st6dugur blooprystingur, othiti), fravik i taugakerfi
og vodvum (t.d. ofvidbrégo, skortur & samhaefingu hreyfinga, stifleiki), og/eda einkenni i
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur liggur 4 um serétoninheilkenni skal heetta medferd med Instanyl.

Ofursarsaukanami

Eins og vid & um Onnur 6pioid, skal ithuga moguleikann 4 ofursdrsaukanami af voldum 6pidida ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af fentanyli. Hugsanlegt er ad draga purfi Gr
skommtum fentanyls, hatta medferd med fentanyli eda endurskoda medfero.

Kwvillar i nefi

Ef sjuklingurinn faer endurteknar blodnasir eda 6paegindi i nefi 4 medan hann fear Instanyl, skal hafa i
huga adra adferd vid lyfjagjof vid medferd gegnumbrotsverkja.

Kvef
Heildar utsetning fyrir fentanyli hja sjuklingum sem eru med kvef og hafa ekki adur fengid medferd
med edaherpandi lyfi i nef er samberileg vid pad sem gerist hja heilbrigdum einstaklingum. Um

samtimis notkun a0aherpandi lyfs i nef, sja kafla 4.5.

Pol og 6pididafikn (misnotkun og lyfjadvani)

bol og likamleg og/eda salren avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida svo sem
fentanyls.

Endurtekin notkun & Instanyl getur leitt til opioidafiknar (e. Opioid Use Disorder (OUD)). Steerri
skammtur og lengri medferd med 6pididum getur aukid haettuna 4 ad opididafikn proist. Misnotkun
e0a visvitandi rong notkun 4 Instayl getur valdio ofskommtun og/eda dauda. Hattan a pvi ad préa med
sér opididafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda
systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja sjuklingum sem nota tobak eda
sjuklingum med s6gu um onnur gedraeen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med Instanyl er hafin og medan 4 medferd stendur, skal nd samkomulagi vid
sjuklinginn um medferdarmarkmid og azetlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan a
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um hattuna & 6pidéidafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid leekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um asakni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun 4 samhlida notkun 6pi6ida og gedlyfja (eins og
bensodiazepina). fhuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opioidafiknar.

19



Frahvarfseinkenni

Gjof lyfja sem hamla virkni 6pi6ida, t.d. naloxén eda blandadra virkjandi/hamlandi verkjalyfja (t.d.
pentazosin, butorfandl, buprenorfin, nalbufin) geta kallad fram frahvarfseinkenni.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Opidid geta valdid svefntengdum ondunarkvillum, par med talid keefisvefni af midleegum orsékum (e.
central sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna a ad fa
kafisvefn af midlagum orsokum og ahzttan er had skommtum. fhuga skal ad minnka heildarskammt
Opioida hja sjuklingum sem fa kaefisvefn af midleegum orsokum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki ma nota lyf sem innihalda natriumoxybat samhlida fentanyli (sja kafla 4.3).

Sambhlida lyfjagjof fentanyls med serdtonin lyfi, svo sem sértekum serétonin endurupptokuhemli
(SSRI) eda serotonin noradrenalin endurupptokuhemli (SNRI), eda moéndaminoxidasahemli (MAO
hemli), getur aukid haettuna a serotoninheilkenni sem getur reynst lifsheettulegt astand.

Ekki er malt med notkun Instanyl hja sjuklingum sem hafa fengid mondéaminoxidasa (MAQO) hemla
sidustu 14 daga vegna pess a0 tilkynnt hefur verid um alvarlega og 6fyrirsjaanlega aukna virkni sem
MAO hemlar valda 4 6pi61d verkjalyf.

Umbrot fentanyls er ad mestu af véldum cytokrom P450 3A4 isdensims i monnum (CYP3A4), pvi
getur milliverkun mogulega ordid pegar Instanyl er gefid samhlioa lyfjum sem hafa ahrif & virkni
CYP3A4 ensims. Samhlida notkun med lyfjum sem valda 3A4 virkni getur dregid ur virkni Instanyl.
Sambhlida notkun Instanyl med 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. ritonavir, ketoconazdl, itraconazol,
troleandomycin, clarithromycin og nelfinavir) eda medaléflugum CYP3A4 hemlum (t.d. amprenavir,
aprepitant, diltiazem, erythromycin, fliconazoél, fosamprenavi og verapamil) getur valdid aukinni
péttni fentanyls i plasma, sem getur hugsanlega valdid alvarlegum aukaverkunum, m.a. banvenni
ondunarbalingu.

Fylgjast skal vandlega til lengri tima me0 sjuklingum sem fa Instanyl samhlida medal6flugum eda
6flugum CYP3A4 hemlum. Gaeta skal varudar pegar skammtar eru auknir.

{ Iyfhrifafraedilegri rannsokn & milliverkum kom fram ad hamarksplasmastyrkur fentanyls sem gefid er
i nef minnkadi u.p.b. um 50% vid samhlida notkun oxymetazolins, 4 medan timi par til Crax (Timax)
nadist tvofaldadist. betta gaetu dregid ur virkni Instanyl. Melt er med pvi ad fordast samhlida notkun
med nefstiflueydandi lyfjum (sja kafla 5.2).

Samhlida notkun Instanyl og annarra réandi lyfja sem hafa ahrif 4 midtaugakerfid (peirra 4 medal
Opioida, sleevandi lyfja, sefandi lyfja, almennra svaefingalyfja, fendpiasinlyfja, réandi lyfja,
andhistaminlyfja med slaevandi verkun og afengis), vodvaslakandi lyfja og gabapentin-lyfja
(gabapentins og pregabalins) getur valdid auknum balandi dhrifum: vandndun, lagprystingur, djup
sleving, dndunarbzling, da eda daudi getur komid fram. Par af leidandi er gerd krafa um sérstaka
umonnun og eftirlit med sjuklingum sem nota eitthvert pessara lyfja samhlida Instanyl.

Samhlida notkun 6pi6ida og slevandi lyfja eins og benzodiazepina eda skyldra lyfja eykur haettuna &
sleevingu, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna aukinna belandi ahrifa 4 miotaugakerfio. Takmarka
skal skammt og timalengd samhlida notkunar (sja kafla 4.4).

Ekki er meaelt med samhlida notkun blandadra virkjandi/hamlandi 6pi6idlyfja (t.d. buprenorfin,
nalbuifin, pentazosin). Pau hafa mikla samsaekni vid 6pi6io vidtaka med hlutfallslega litla innri virkni
og hamla pvi ad hluta verkjastillandi ahrifum fentanyls og geta valdid frahvarfseinkennum hja
sjuklingum sem hadir eru 6pididum.
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Samhlida notkun Instanyl og annarra lyfja (annarra en oxymetazolin) i nef hefur ekki verid metin i
kliniskum ranns6knum. Malt er med pvi ad hafa i huga adrar ikomuleidir en gjof i nef pegar medferd
annarra samhlida sjikdoma er hafin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun fentanyls & medgoéngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg aheetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota
Instanyl 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til og ef avinningurinn vegur pyngra en ahettan.

Eftir langtimamedferd getur fentanyl valdid frahvarfseinkennum i nyfeeddu barni.

Réolagt er ad nota ekki fentanyl 1 fedingarhridum og feedingu (par med talid vid keisaraskurd) par sem
fentanyl berst i gegnum fylgjuna og getur valdid 6ndunarbalingu hja barninu (nyburanum). Ef
Instanyl er gefid skal motlyf handa barninu vera fyrir hendi.

Brjostagjof
Fentanyl berst 1 brjostamjolk og geeti valdid sljovgun og 6ndunarbalingu hja brjostmylkingum. Konur

med barn 4 brjosti @ttu ekki ad nota fentanyl og ekki skal hefja brjostagjof aftur fyrr en a.m.k.
5 dogum eftir sidustu gjof fentanyls.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. { dyrarannsoknum reyndist frj6ésemi karl-og
kvendyra skerdast vid notkun sleevandi skammta (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerodar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar er vitad ad opioid verkjalyf skerda vitraena og/eda likamlega heefni sem parf til aksturs eda
notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum sem fa medferd med Instanyl ad aka ekki eda nota vélar.
Instanyl getur valdid svefnhofga, svima, sjontruflunum eda 60rum aukaverkunum sem geta haft ahrif a
haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Gera ma rad fyrir aukaverkunum med Instanyl sem eru demigerdar fyrir 6pi6id. Algengt er ad flestar
aukaverkanirnar hverfi eda minnki vid langvarandi notkun lyfsins. Alvarlegustu aukaverkanirnar eru
ondunarbaeling (sem getur leitt til keefisvefns eda dndunarstopps), blodrasarbeling, lagprystingur og
lost og skal fylgjast naid med einkennum peirra hja 6llum sjuklingum.

Aukaverkanir sem taldar voru ad minnsta kosti hugsanlega medferdartengdar i kliniskum rannséknum
med Instanyl er ad finna i t6flunni hér fyrir nedan.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada aukaverkunum eftir tidni peirra: mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgeefar (> 1/10.000

til < 1/1.000), 6rsjaldan koma fyrir (< 1/10.000), 6pekktar (ekki unnt ad meta af tiltakum gdgnum).
Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 minnkandi alvarleika.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Instanyl og/eda annarra efnasambanda
sem innihalda fentanyl i kliniskum rannséknum og vi0 reynslu eftir markadssetningu:
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Flokkun eftir liffeerum Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki pekkt
Ofnaemiskerfi Ofnaemislost,
bradaofnamiskast,
ofnaemi
Geodraen vandamal Svefnleysi Ofskynjun, 6rad,
lyfjadavani
(avanabinding),
lyfjamisnotkun
Taugakerfi Svefnhofgi, svimi, Sefandi ahrif, Krampar,
hofudverkur voovarykkjarkrampi, medvitundarleysi
naladofi,
tilfinningatruflun,
truflad bragdskyn
Eyru og vblundarhts Svimi Ferodaveiki
Hjarta Lagprystingur
Aodar Ro01, hitakost
Ondunarferi, brjosthol og | Erting 1 halsi Ondunarbzling, Rof i midsnesi, maoi
midmaeti blodnasir, sar i nefi,
nefrennsli
Meltingarfeeri Ogledi, uppkdst Heagdatregda, Nidurgangur
munnangur,
munnpurrkur
HU0 og undirhud Ofsviti Verkur i huo, kladi

Almennar aukaverkanir og

Sotthiti

breyta, lasleiki,

fylgikvillar adgerdar

aukaverkanir 4 ikomustad utlimabjiagur,
frahvarfsheilkenni*,
frahvarfsheilkenni
nybura, lyfjapol
Averkar, eitranir og Byltur

*frahvarfseinkenni 6pidida, svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvioi, hrollur, skjalfti og
svitamyndun, hafa komid fram vid notkun fentanyls um slimhud.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

bol

Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfiadvani

Endurtekin notkun Instanyl getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta. Heettan 4
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupattum sjuklings, skommtum og lengd
opididamedferdar (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Gert er rad fyrir ad teikn og einkenni ofskdmmtunar med fentanyli séu framhald af lyfjafredilegum
ahrifum pess t.d. mattleysi, da og alvarleg dndunarbeeling. Onnur teikn geta verid lagur likamshiti,



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

minnkud voovaspenna, hagtaktur og lagprystingur. Merki um eitrun eru djtp sleeving, 6samhefoar
hreyfingar, ljésopsprenging, krampar og éndunarbzling en pad er megineinkennid. Innlyksuheilabolga
af voldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskdmmtun fentanyls.

Tilfelli Cheynes Stokes-Ondunar hafa komid fram vid ofskdmmtun fentanyls, einkum hja sjuklingum
med sogu um hjartabilun.

Medferd

Til ad vinna gegn dndunarbeelingu skal gripa strax til gagnadgerda, peirra & medal ad 6rva sjuklinginn
likamlega eda med pvi ad tala vid hann. Pessum adgeroum ma fylgja eftir med pvi ad gefa sérstakt
6pi6id motlyf eins og naloxon. Ondunarbzling eftir ofskdmmtun getur varad lengur en 4hrif 6pioid
motlyfsins. Helmingunartimi moétlyfsins getur verid stuttur, pvi getur purft ad gefa pad aftur eda med
stodugu innrennsli. Pegar unnid er gegn sveefandi ahrifunum getur pad valdid bradum verkjum og
losun katekolamida.

Ef kliniskar adstaedur leyfa pad, skal tryggja dndunarveg sjuklings og halda honum opnum,
hugsanlega me0 kokrennu eda barkaslongu og gefa skal surefni og adstoda vid 6ndun eda hafa eftirlit
med henni eftir pvi sem vid 4. Vidhalda skal vidunandi likamshita og inntoku vokva.

Ef fram kemur alvarlegur eda pralatur lagprystingur, @tti ad hafa vokvaskort 1 huga og hafa stjorn a
astandinu med pvi ad veita medferd med videigandi innrennslisvokva.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf; opioidar, ATC flokkur: NO2ABO3

Verkunarhattur

Fentanyl er 6pi6id verkjalyf sem hefur fyrst og fremst milliverkun vid 6pi6id p-viotaka sem hreinn
hemill med litla samsvérun vid 8- og k-0pioid vidtaka. Adalverkunin er verkjastillandi. Onnur
lyfjafreedileg ahrif eru 6ndunarbaeling, haegtaktur, lagur likamshiti, heegdatregda, 1josopsprenging,

likamlegur 4vani og vima.

Verkun og 6ryggi

Verkun og oryggi Instanyl (50, 100 og 200 mikrégromm) hefur verid metid i tveimur slembitrtaks,
tviblindum, vixlunar, lykilrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu hja 279 fullordnum
krabbameinssjuklingum med pol fyrir 0pi6idi (& aldrinum 32-86 ara) med gegnumbrotsverk.
Sjuklingarnir fengu ad medaltali 1 til 4 verkjakost 4 dag 4 medan peir fengu vidhaldsmedferd med
opioidi. Sjuklingar i seinni lykilrannsokninni hofdu adur tekid patt i rannsokninni &
lyfjahrifafreedilegum adhrifum Instanyl eda 1 fyrri lykilrannsokninni.

Klinisku rannséknirnar syndu fram & verkun og 6ryggi Instanyl. Ekki hefur verid synt fram & skyrt
samband 4 milli vidhaldsskammts af 6pi6idi og Instanyl skammts, hins vegar h6fdu sjuklingar sem
fengu litinn vidhaldsskammt af 6pi6idi 1 annarri lykilrannsokninni tilhneigingu til ad {4 vidunandi
verkjastillingu med samsvarandi minni styrkleika af Instanyl midad vid sjuklinga sem fengu steerri
skammta af viohaldsopi6idi. betta sast greinilegast hja sjuklingum sem fengu 50 mikrégromm af
Instanyl.

{ kliniskum rannséknum hja krabbameinssjiiklingum voru algengustu styrkleikarnir 100 og

200 mikrogromm; hins vegar a a0 stilla skammta sjiklinga ad akjosanlegasta skammti af Instanyl til
ad medhondla gegnumbrotsverk hjé krabbameinssjuklingum (sja kafla 4.2).
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f 61lum premur styrkleikum af Instanyl var synt fram 4 tolfraedilega marktaekt (p< 0,001) meiri mun 4
styrkleikastigi verkja eftir 10 mintatur (PID;o) midad vio lyfleysu. Auk pess hafoi Instanyl markteekt
betri ahrif en lyfleysa vid medferd gegnumbrotsverks 10, 20, 40 og 60 minttum eftir lyfjagjof. I
nidurstodum samantektar & mun a styrkleikastigi verks (PID) eftir 60 mintatur (SPIDy.¢0) kemur fram
a0 allir styrkleikar af Instanyl voru med umtalsvert haerri medaleinkunn SPIDg.¢o midad vid lyfleysu
(p< 0,001) sem synir betri linun verkja Instanyl midad vio lyfleysu a 60 minutna timabili.

Oryggi og verkun Instanyl hefur verid metid hja sjiklingum sem taka lyfid i upphafi
gegnumbrotsverkjar. Instanyl skal ekki nota i fyrirbyggjandi skyni.

Klinisk reynsla af Instanyl hja sjuklingum sem fa 6pi6id medferd vid undirliggjandi verkjum sem
svarar til > 500 mg/dag af morfini eda > 200 mokrogromm/klst. af fentanyli i gegnum hud er
takmorkud.

Instanyl hefur ekki verid metid i steerri skommtum en 400 mikrégromm i kliniskum rannséknum.

Opiodidar geta haft ahrif 4 undirstiku-heiladinguls-nyrmahettu eda -kynkirtla 6xulinn. Medal breytinga
sem geta komid fram eru aukning & prolaktini i sermi og laekkun & kortisoli og testosteroni i plasma.
Klinisk einkenni geta komid fram af voldum pessara hormdnabreytinga.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Fentanyl er mog fitusaekid. Fentanyl hefur prenns konar afmoérkud dreifingarlyfjahvorf.
Dyrarannsoknir syna a0 eftir frasog dreifist fentanyl hratt til heila, hjarta, lungna, nyra og milta en
sidan endurdreifist pad haegar i voova og fituvef. Proteinbinding fentanyls 1 bl6di er um 80%. Hreint
liffreedilegt adgengi Instanyl er u.p.b. 89%.

Kliniskar upplysingar syna ad fentanyl frasogast mjog hratt i gegnum slimhd i nefi. Pegar Instanyl er
gefid krabbameinssjuklingum sem pola 6pi6id i stokum skdmmtum med 50 til 200 mikrogromm af
fentanyli 1 hverjum skammti, verdur styrkur pess (Cmax ) fljotlega 0,35 til 1,2 ng/ml. Samsvarandi
hamarkstimi (Tmax) er a0 medaltali 12-15 minatur. Hins vegar komu fram heerri Tmax gildi i
skammtastilltri rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Dreifing

Eftir lyfjagjof 1 &8 med fentanyli er helmingunartimi dreifingar 1 upphafi um 6 minatur og svipadur
helmingunartimi kemur fram eftir lyfjagjof med Instanyl 1 nef. Helmingunartimi Instanyl hja
krabbameinssjuklingum er um 3-4 timar.

Umbrot

Fentanyl umbrotnar a0 mestu i lifur i gegnum CYP3A4 ensim. Adalumbrotsefnid norfentanyl er
ovirkt.

Brotthvarf

Um 75% af fentanyli skilst Gt med pvagi, ad mestu sem ovirk umbrotsefni, med minna en 10% af
obreyttu virku efni. Um 9% af skammtinum finnst i saur, adallega sem umbrotsefni.

Linulegt samband

Instanyl hefur linuleg lyfjahvorf. Synt hefur verio fram a skammtalinuleika fra 50 mikrégréommum til
400 mikrogromm hja heilbrigdum einstaklingum.

Milliverkum & milli lyfja var rannsdkud med &daherpandi lyfi i nef (oxymetazolin). Einstaklingar med
ofnaemiskvef fengu oxymetazolin nefida einni klukkustund 40ur en peir fengu Instanyl. Sambeerilegt
liffreedilegt adgengi (AUC) fentanyls nast med og an oxymetazolins, en Cnax fentanyls minnkadi og
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Tmax jOkst um studulinn tveir pegar oxymetazolin var gefid. Heildarnemni sjiklinga fyrir fentanyli
sem eru med ofnamiskvef og hafa ekki 40ur fengid medferd med adaherpandi lyfi i nef er
samberilegt vio pad sem gerist hja heilbrigdum sjuklingum. Fordast skal samhlida notkun
@0aherpandi lyfs i nef (sja kafla 4.5).

Jafngildi

Rannsokn & lyfjahvorfum hefur synt fram 4 jafngildi stakskammta og fjolskammta Instanyl nefaoa.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

f rannsokn 4 frjésemi og fyrstu proskastigum fosturvisis hja rottum reyndust hair skammtar

(300 pg/kg/dag undir hud) hafa ahrif sem miolast gegnum karldyr og samsvara slevandi ahrifum
fentanyls 1 dyrarannsoknum. Par ad auki leiddu rannsoknir hja kvenkyns rottum 1 1jos minnkada
frjosemi og heerri danartioni 4 fosturvisaskeidi. Nylegri rannsoknir hafa synt ad ahrif 4 fosturvisa var
vegna eiturverkunar 4 modur og ekki vegna beinna ahrifa lyfsins & proska fosturvisa. I rannsékn a
proska fyrir og eftir faedingu var tidni lifveenlegra afkveema marktekt minni vid skammta sem drogu
litillega Gr pyngd modur. Pessi ahrif geta verid annadhvort vegna breyttrar umonnunar médur eda
beinna ahrifa fentanyls 4 ungana. Ekki komu fram ahrif & gedvefraenan proska og hegdun afkvaemis.
Ekki hefur verid synt fram & vanskapandi ahrif.

Rannsoknir & stadbundnu poli vid Instanyl hja dvergsvinum syndu fram a ad lyfjagjof med Instanyl
poldist vel.

f rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum med fentanyl (26 vikna hud- eda kvikmzling (bioassay)
hja Tg.AC erfdabreyttum musum; tveggja ara rannsokn vid gjof undir hud & krabbameinsvaldandi
ahrifum hja rottum) kom ekkert fram sem benti til hugsanlegra axlisvaldandi ahrifa. Mat & myndum af
heila ar rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum leiddi i Ijos meinsemdir i heila hja dyrum
sem fengu stora skammta af fentanyl sitrati. Pyding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumdihydrogenfosfat dihydrat

Dinatriumfosfat dihydrat

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

Instanyl 50 mikrégrémm neftidi, lausn i stakskammtailati
23 manuoir

Instanyl 100 mikrogromm nefuoi, lausn i stakskammtailati
3 ar.

Instanyl 200 mikrogromm nefudi, lausn i stakskammtailati
42 manudir.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid vio legri hita en 30 °C.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbadum. Geymist i uppréttri stodu.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stakskammtailat i hettuglasi (glaeru gleri af gerd I) sem btid er um i udailati ur polypropyleni og pakkad
i barnadrugga pynnupakkningu.

Pakkningasteerdir: 2, 6, 8 og 10 stakskammtailat.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Hvert stakskammtailat inniheldur einungis einn skammt. Ekki skal profa stakskammtailatio fyrir
notkun.

Vegna mogulegrar misnotkunar fentanyls parf ad skila 6notudum stakskammta tidailatum i
barnadruggu pynnupakkningunni 4 kerfisbundinn og videigandi hatt og farga i samreemi vid krofur a
hverjum stad eda skila peim 1 apdtek.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

Instanyl 50 mikrogrémm nefudi, lausn i stakskammtailati
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogromm nefuoi, lausn i stakskammtailati
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogrémm nefuidi, lausn i stakskammtailati
EU/1/09/531/018-021

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markaosleyfis: 20. jali 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. juli 2019
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrogromm/skammt neftdi, lausn
Instanyl 100 mikrégromm/skammt neftidi, lausn
Instanyl 200 mikrogromm/skammt nefudi, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Instanyl 50 mikréogromm/skammt neftdi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 500 mikrogrommum af fentanyli.
1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 50 mikrégromm af fentanyli.

Instanyl 100 mikroégromm/skammt nefudi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 1.000 mikrogrommum af fentanyli.
1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 100 mikrogromm af fentanyli.

Instanyl 200 mikrégromm/skammt neftidi, lausn
Hver ml lausnar inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 2.000 mikrogrommum af fentanyli.

1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 200 mikrégromm af fentanyli.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Nefudi, lausn (neftdi). DoseGuard.
Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Instanyl er atlad til medferdar & gegnumbrotsverk hja fulloronum sem fa pegar 6pidid
vidhaldsmeoferd vid langvinnum krabbameinsverkjum. Gegnumbrotsverkur er timabundin elnun
verkja sem verdur ofan 4 varanlegan verk sem pegar er veitt medferd vio.

Sjuklingar sem fé 6pi6id vidhaldsmedferd eru peir sem taka minnst 60 mg af morfini til inntéku 4 dag,
minnst 25 mikrogréomm af fentanyli 1 gegnum hud 4 klukkustund, minnst 30 mg af oxycodoni & dag,
minnst 8 mg af hydromorfoni 4 dag eda jafn verkjastillandi skammt af 6dru 6pi6idi 1 viku eda lengur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir sem hefur reynslu af stjornun 6pi6id medferdar hja krabbameinssjuklingum skal hefja
medferdina og hafa eftirlit med henni. Laeknar skulu hafa i huga mégulega misnotkun, rangnotkun,
fikn og ofskommtun fentanyls (sja kafla 4.4).

Skammtar

Stilla etti skammt fyrir hvern sjukling pannig ad videigandi verkjastilling naist med barilegum
aukaverkunum. Fylgjast verdur vandlega med sjiklingum & medan skammtar eru stilltir.
Naudsynlegt er a0 hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann ef skammtur er aukinn. Ef ekki naest
fullneegjandi verkjastilling, skal ihuga moguleika & ofursarsaukanaemi (hyperalgesia), polmyndun og
versnun & undirliggjandi sjukdomi (sja kafla 4.4).

{ kliniskum rannséknum var skammturinn af Instanyl sem medferd gegnumbrotsverks 6hadur daglegri
vidhaldsmeodferd med 6pio6iodi (sja kafla 5.1).
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Hamarksskammtur a dag: Medferd vid allt ad fjorum kdstum gegnumbrotsverks, hvert med ekki meira
en tveimur skommtum med minnst 10 minatna millibili.

Sjuklingar @ttu ad bida i 4 klst. adur en peir fa medferd vid 60ru kasti gegnumbrotsverks med Instanyl
baedi 4 medan 4 skammtastillingu og vidhaldsmedferd stendur. [ undantekningar tilvikum pegar nytt
verkjakast kemur fram fyrr geta sjuklingar notad Instanyl til a0 medhondla pad en peir verda ad bida i
minnst 2 klst. adur en pad er gert. Eftir endurmat verkja etti ad thuga adlogun skammta undirliggjandi
opioidmedferdar ef sjuklingurinn faer oft kdst gegnumbrotsverkjar me0 styttra en 4 klst. millibili eda
fleiri en fjogur kost gegnumbrotsverkjar a 24. klst.

Skammtastilling

Adur en skammtar af Instanyl eru stilltir fyrir sjukling, er gert rad fyrir ad peir fai medferd vid
varanlegum undirliggjandi verki med langvinnri 6pi6éidmedferd og ad peir finni ekki fyrir fleiri en
fjorum kostum af gegnumbrotsverk a dag.

Adferd vid stillingu skammta

Upphafsstyrkur skal vera einn skammtur med 50 mikrogrommum i adra ndsina, aukinn smam saman
eftir porfum med pvi ad nota tilteeka styrkleika (50, 100 og 200 mikrégromm). Ef ekki naest vidunandi
verkjastilling ma gefa sama styrkleika aftur eftir minnst 10 minatur. Hvert skref i stillingu skammts
(styrkleika skammts) @tti ad meta i nokkrum kostum.

Byrjid med 50 mikrogromm

A 4

- Notid einn skammt af Instanyl
- Bi6id i 10 minuatur

A

A 4

Vidunandi verkjastilling med einum skammti af Instanyl

T~

Ja Nei
A v
Skammtur fundinn Gef10 annan skammt
med sama styrkleika.

Til greina kemur steerri
skammtur vid nasta
kasti.

Viohaldsmedfero

begar skammturinn er fundinn samkvaemt skrefum sem lyst er ad ofan, etti sjuklingurinn ad fa afram
pann styrkleika af Instanyl. Ef verkjastilling fyrir sjuklinginn er 6n6g, ma gefa honum aftur sama
styrkleika eftir minnst 10 minutur.

Adlogun skammta

Almennt atti ad auka styrkleika viohaldsmedferdar med Instanyl pegar sjuklingur parf meira en einn
skammt vid hverju kasti af gegnumbrotsverk 1 nokkur kost 1 r6d.
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Eftir endurmat verkja atti ad ithuga adlogun skammta undirliggjandi 6pi6idmedferdar ef sjuklingurinn
feer oft kost gegnumbrotsverkjar med styttra en 4 klst. millibili eda fleiri en fjégur kost
gegnumbrotsverkjar 4 24 klst.

Ef aukaverkanir eru o6berilegar eda vidvarandi, skal minnka styrkleikann eda medferd med Instanyl
skipt 0t fyrir medferd med 60rum verkjastillandi lyfjum.

Medferoarlengd og markmio

Adur en medferd med Instanyl er hafin skal akveda i samradi vid sjuklinginn um medferdaraztlun, par
4 medal medferdarlengd og medferdarmarkmid og aztlun um lok medferdar, i samraemi vid
verkjastjornunarleidbeiningar. Medan 4 medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins
og sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd og til ad meta hvenar haetta eigi medferd og
a0laga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal ihuga
moguleikann & ofursarsaukana@mi, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).
Ekki skal nota Instanyl lengur en porf krefur.

Medferd heett

Heetta skal tafarlaust medferd med Instanyl ef sjuklingurinn er ekki lengur med kost af
gegnumbrotsverk. Halda skal medferd vid varanlegum undirliggjandi verk afram eins og meelt er fyrir.
Ef haetta parf allri 6pididmedferd, verour laknir ad fylgjast vandlega med sjuklingnum par sem
minnka parf lyfjagjof med 6pi6idi smam saman til ad koma i veg fyrir mogulega skyndileg
frahvarfseinkenni.

Sérstakir hopar

Aldradir og kramarsjuklingar

Takmarkadar upplysingar um lyfjahvorf, verkun og oryggi liggja fyrir vid notkun Instanyl hja
sjuklingum eldri en 65 ara. Aldradir sjuklingar geta verid med minnkada uthreinsun, lengdan
helmingunartima og verid nemari fyrir fentanyl en yngri sjuklingar. Takmarkadar upplysingar um
lyfjahvorf liggja fyrir vardandi notkun fentanyls hja kramarsjuklingum (veikludum). Hugsanlegt er ad
uthreinsun fentanyls s¢ skert hja kramarsjuklingum. bvi skal geta varadar vid medferd sjuklinga sem
eru aldradir, kramarsjuklingar eda veikladir.

{ kliniskum rannsoknum hafa aldradir sjiklingar tilhneigingu til ad purfa minni skammta en sjuklingar
sem eru yngri en 65 ara. Gaeta skal sérstakrar varidar pegar skammtar Instanyl eru stilltir fyrir aldrada.

Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta lifrarstarfsemi er gefid Instanyl (sja
kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Geeti skal varadar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrnastarfsemi er gefid Instanyl
(sjé kafla 4.4).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Instanyl hja bérnum yngri en 18 éra.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Instanyl er eingdngu etlad til notkunar i nef.
Melt er med pvi ad sjuklingurinn sitji eda standi 1 uppréttri stodu pegar Instanyl er gefid.
Hreinsa verdur enda nefudans eftir hverja notkun.

Instanyl er me0 rafreenan skammtateljara og leesingartimabil milli skammta til a0 lagmarka hattuna a
ofskdmmtun fyrir slysni, rangri notkun og misnotkun og til ad sjiklingunum finnist peir druggari gegn
pessari haettu. Eftir gjof tveggja skammta & 60 minttna timabili leesist Instanyl 1 tveer klukkustundir,
fra pvi a0 fyrsti skammtur er gefinn, par til haegt er ad gefa naesta skammt.
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Varudarradstafanir sem gera parf adur en lyfio er medhéndlad eda gefio
Adur en Instanyl er notad i fyrsta sinn parf ad undirbta nefidann. Uda parf nefidanum fimm sinnum
og birtist pa ,,P5“, ,,P4*, ,,P3,  P2“ og ,,P1 & skjanum.

Ef 1yfid hefur ekki verid notad i meira en 7 daga, parf ad prysta einu sinni 4 nefudann adur en naesti
skammtur er gefinn, petta er gefio til kynna med ,,P* & skjanum.

Medan a undirbiningsferlinu stendur losnar lyf ur nefidanum. Af peim sékum verdur ad leidbeina
sjuklingnum um ad undirbuningurinn skuli fara fram a vel loftraestu sveedi og hann megi ekki beina
udanum 1 attina ad sjalfum sér eda 6dru folki, eda ad flotum og hlutum sem komist geetu 1 snertingu
vid annad folk, einkum born.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Sjuklingar sem ekki eru 4 vidhaldsmedferd med 6pidiolyfi par sem aukin hztta er 4 Gndunarbelingu.
Medferd vid bradum verkjum 60rum en gegnumbrotsverkjum.

Sjuklingar sem f4 medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

Alvarleg 6ndunarbeling eda alvarleg lungnateppa.

Undangengin geislamedferd 1 andliti.

Endurteknar bléonasir (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Vegna hattunnar, p.m.t. banveenum afleidingum, sem tengist utsetningu fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuiklingum og umdénnunaradilum peirra ad geyma Instanyl a 6ruggum
og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang ad.

Ondunarbzling

Kliniskt marktek dndunarbeling getur komid fram vid notkun fentanyls og fylgjast verour med
sjuklingum vegna pessara ahrifa. Sjuklingar med verki sem fa langvinna 6pi6idmedferd mynda pol vid
ondunarbaelingu og pvi getur verid minni hatta a 6ndunarbaelingu hja pessum sjuklingum. Samtimis
notkun réandi lyfja sem hafa ahrif 4 midtaugakerfio getur aukid heettu & dndunarbeelingu (sja

kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur

Fentanyl getur haft alvarlegri aukaverkanir hja sjuklingum med langvinna Iungnateppu. Hja pessum
sjuklingum geta 6pididar dregid ur dndunarhvét.

Heetta vegna samhlida notkunar sleevandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfja

Samhlida notkun Instanyl og sleevandi lyfja eins og bensddiazepina eda skyldra lyfja getur valdid
slevingu, 6ndunarbaelingu, dai og dauda. Vegna pessarar haettu ma eingdngu avisa slikum slavandi
lyfjum samhlida handa sjiklingum pegar 6nnur medferdarirradi eru ekki moguleg. Ef tekin er
akvordun um ad avisa slevandi lyfjum samhlida Instanyl skal nota minnsta virka skammtinn og
medferdartiminn skal vera eins stuttur og mogulegt er. Hafa skal naid eftirlit med sjiklingum med
tilliti il einkenna um Sndunarbaelingu og sleevingu. I pessu sambandi er eindregid meaelt med pvi ad
upplysa sjuklinga og umonnunaradila peirra um ad vera vakandi fyrir pessum einkennum (sja

kafla 4.5).

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar pegar sjuklingum med medal til alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er gefio
fentanyl. Ahrif skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi & lyfjahvorf Instanyl hafa ekki verid metin. Hins
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vegar hefur komid fram ad pegar pad er gefio i &0 breytist brotthvarf fentanyls vio skerta nyrna-eda
lifrarstarfsemi vegna pess ad breytingar verda a brotthvarfi og préteinum i sermi.

Aukinn innank(puprystingur

Geeta skal varadar vid notkun fentanyls hja sjuklingum sem hafa einkenni aukins innankipuprystings,
skertrar medvitundar eda eru i dai.
Geeta skal varadar vid notkun Instanyl hja sjiklingum med axli i heila eda hofudaverka.

Hjartasjukdémar

Notkun fentanyls getur valdid hagtakti. Nota skal fentanyl med varad hja sjuklingum sem adur hafa
verid med eda pegar eru haldnir hagslattartruflunum. Opi6id geta valdid lagprystingi, einkum hja
sjuklingum med minnkadan blodvokva. bvi skal geeta vartdar vid notkun Instanyl hja sjuklingum med
lagprysting og/eda minnkadan bléovokva.

Sero6toninheilkenni

Radlagt er ad syna adgat pegar Instanyl er gefid samtimis lyfjum sem hafa ahrif 4 ser6tonin
taugabodefnakerfi.

Serétoninheilkenni sem hugsanlega reynist lifshaettulegt kann ad koma fram vio samhlida notkun
ser6tonin lyfja svo sem sértaekra ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI) og serdtonin noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI), og med lyfjum sem skerda umbrot ser6tonins (svo sem
moéndaminoxidasahemlum [MAO hemlum]). betta getur att sér stad innan marka radlagdra skammta.

Serotoninheilkenni kann ad fela 1 sér breytingar 4 andlegu astandi (t.d. 6rdleiki, ofskynjanir, da),
Ojafnvaegi 4 0sjalfradri starfsemi (t.d. hradtaktur, 0stodugur blodprystingur, othiti), fravik i taugakerfi
og vodvum (t.d. ofviobrogd, skortur 4 samhaefingu hreyfinga, stifleiki), og/eda einkenni i
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur liggur 4 um serétoninheilkenni skal heetta medferd med Instanyl.

Ofursarsaukanemi

Eins og vi0 4 um onnur 6pio6id, skal ihuga moguleikann 4 ofursarsaukaneemi af voldum opioida ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af fentanyli. Hugsanlegt er ad draga purfi ur
skommtum fentanyls, heetta medferd med fentanyli eda endurskoda medferd.

Kwvillar i nefi

Ef sjuklingurinn faer endurteknar blodnasir eda 6paegindi i nefi 4 medan hann fer Instanyl, skal hafa i
huga adra adferd vid lyfjagjof vid medferd gegnumbrotsverkja.

Kvef
Heildar utsetning fyrir fentanyli hja sjuklingum sem eru med kvef og hafa ekki adur fengid medferd
med @daherpandi lyfi i nef er samberileg vid pad sem gerist hja heilbrigdum einstaklingum. Um

samtimis notkun a0aherpandi lyfs i nef, sja kafla 4.5.

bol og 6pididafikn (misnotkun og lyfjadvani)

bol og likamleg og/eda salraen avanabinding getur myndast vid endurtekna gjof 6pidida svo sem
fentanyls.

Endurtekin notkun 4 Instanyl getur leitt til opioidafiknar (e. Opioid Use Disorder (OUD)). Steerri
skammtur og lengri medferd med 6pididum getur aukid haettuna 4 ad opididafikn proist. Misnotkun
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e0a visvitandi rong notkun 4 Instayl getur valdio ofskommtun og/eda dauda. Haettan a pvi ad préa med
sér Opididafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sdgu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda
systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja sjuklingum sem nota tobak eda
sjuklingum med sdgu um 6nnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med Instanyl er hafin og medan 4 medferd stendur, skal na samkomulagi vid
sjuklinginn um medferdarmarkmid og azetlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan a
medferd stendur skal einnig upplysa sjiklinginn um hettuna & 6pioidafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid leekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um asakni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun 4 samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
bensédiazepina). fhuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjuklinga med teikn og einkenni
opioidafiknar.

Frahvarfseinkenni

Gjof lyfja sem hamla virkni 6pi6ida, t.d. naloxon eda blandadra virkjandi/hamlandi verkjalyfja (t.d.
pentazosin, butorfandl, buprenorfin, nalbufin) geta kallad fram frahvarfseinkenni.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Opi6id geta valdid svefntengdum 6ndunarkvillum, par med talid kaefisvefni af midlaegum orsdkum (e.
central sleep apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur haettuna a ad fa
kaefisvefn af midlaegum orskum og dhattan er had skommtum. fhuga skal ad minnka heildarskammt
opioida hja sjuklingum sem fa kaefisvefn af midleegum orsokum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki m4 nota lyf sem innihalda natriumoxybat samhlida fentanyli (sja kafla 4.3).

Sambhlida lyfjagjof fentanyls med serdtonin lyfi, svo sem sértaekum ser6tonin endurupptokuhemli
(SSRI) eda serotonin noradrenalin endurupptokuhemli (SNRI), eda moéndaminoxidasahemli (MAO
hemli), getur aukid haettuna a serotoninheilkenni sem getur reynst lifsheettulegt astand.

Ekki er malt med notkun Instanyl hja sjuklingum sem hafa fengid monoaminoxidasa (MAQO) hemla
sidustu 14 daga vegna pess ad tilkynnt hefur verid um alvarlega og 6fyrirsjaanlega aukna virkni sem
MAO hemlar valda 4 6pi6io verkjalyf.

Umbrot fentanyls er ad mestu af voldum cytokrom P450 3A4 isoensims i ménnum (CYP3A4), pvi
getur milliverkun mogulega ordid pegar Instanyl er gefid samhlioa lyfjum sem hafa ahrif a virkni
CYP3A4 ensims. Samhlida notkun med lyfjum sem valda 3A4 virkni getur dregid ur virkni Instanyl.
Sambhlida notkun Instanyl med 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. ritonavir, ketoconazdl, itraconazol,
troleandomycin, clarithromycin og nelfinavir) eda medaléflugum CYP3A4 hemlum (t.d. amprenavir,
aprepitant, diltiazem, erythromycin, fluconazél, fosamprenavi og verapamil) getur valdid aukinni
péttni fentanyls i plasma, sem getur hugsanlega valdio alvarlegum aukaverkunum, m.a. banvenni
ondunarbalingu.

Fylgjast skal vandlega til lengri tima me0 sjuklingum sem fa Instanyl samhlida medal6flugum eda
6flugum CYP3A4 hemlum. Gata skal varudar pegar skammtar eru auknir.

[ Iyfhrifafraedilegri rannsokn & milliverkum kom fram ad hamarksplasmastyrkur fentanyls sem gefid er
i nef minnkadi u.p.b. um 50% vid samhlida notkun oxymetazdlins, 4 medan timi par til Cmax (Tmax)
nadist tvofaldadist. betta geetu dregid ur virkni Instanyl. Melt er med pvi ad fordast samhlida notkun
med nefstiflueydandi lyfjum (sja kafla 5.2).
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Samhlioa notkun Instanyl og annarra réandi lyfja sem hafa ahrif 4 miotaugakerfio (peirra 4 medal
opioida, sleevandi lyfja, sefandi lyfja, almennra sveaefingalyfja, fendpiasinlyfja, roéandi lyfja,
andhistaminlyfja med sleevandi verkun og afengis), vodvaslakandi lyfja og gabapentin-lyfja
(gabapentins og pregabalins) getur valdid auknum balandi &dhrifum: vandndun, lagprystingur, djup
sleving, dndunarbzling, da eda daudi getur komid fram. Par af leidandi er gerd krafa um sérstaka
umonnun og eftirlit med sjuklingum sem nota eitthvert pessara lyfja samhlida Instanyl.

Samhlioa notkun 6pidida og slevandi lyfja eins og benzddiazepina eda skyldra lyfja eykur haettuna a
sleevingu, 6ndunarbaelingu, dai og dauda vegna aukinna belandi ahrifa 4 miotaugakerfio. Takmarka
skal skammt og timalengd samhlida notkunar (sja kafla 4.4).

Ekki er maelt med samhlida notkun blandadra virkjandi/hamlandi 6pi6idlyfja (t.d. buprenorfin,
nalbtfin, pentazésin). Pau hafa mikla samsaekni vid 6pi6id vidtaka med hlutfallslega litla innri virkni
og hamla pvi ad hluta verkjastillandi ahrifum fentanyls og geta valdid frahvarfseinkennum hja
sjuklingum sem hadir eru 6pididum.

Samhlida notkun Instanyl og annarra lyfja (annarra en oxymetazolin) i nef hefur ekki verid metin i
kliniskum rannséknum. Malt er med pvi ad hafa i huga adrar ikomuleidir en gjof i nef pegar medferd
annarra samhlida sjikdoma er hafin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar um notkun fentanyls & medgoéngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir a &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota
Instanyl 4 medgdngu nema bryna naudsyn beri til og ef avinningurinn vegur pyngra en ahettan.

Eftir langtimamedferd getur fentanyl valdid frahvarfseinkennum i nyfaeddu barni.

Réolagt er ad nota ekki fentanyl 1 fedingarhrioum og feedingu (par med talid vid keisaraskurd) par sem
fentanyl berst i gegnum fylgjuna og getur valdid dndunarbeelingu hja barninu (nyburanum). Ef
Instanyl er gefid skal motlyf handa barninu vera fyrir hendi.

Brjostagjof
Fentanyl berst i brjostamjolk og geeti valdid sljovgun og 6ndunarbaelingu hja brjéstmylkingum. Konur

med barn 4 brjosti @ttu ekki ad nota fentanyl og ekki skal hefja brjostagjof aftur fyrr en a.m.k.
5 dogum eftir sidustu gjof fentanyls.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. { dyrarannsoknum reyndist frjésemi karl-og
kvendyra skerdast vid notkun slevandi skammta (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerodar til ad kanna ahrif lyfsins & heefni til aksturs eda notkunar véla. Hins
vegar er vitad ad opioid verkjalyf skerda vitreena og/eda likamlega heefni sem parf til aksturs eda
notkunar véla. Radleggja skal sjuklingum sem fa medferd med Instanyl ad aka ekki eda nota vélar.
Instanyl getur valdid svefnhofga, svima, sjontruflunum eda 60rum aukaverkunum sem geta haft ahrif a
heaefni til aksturs eda notkunar véla.
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4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Gera ma ra0 fyrir aukaverkunum med Instanyl sem eru demigerdar fyrir 6pidid. Algengt er ad flestar
aukaverkanirnar hverfi eda minnki vid langvarandi notkun lyfsins. Alvarlegustu aukaverkanirnar eru
ondunarbaeling (sem getur leitt til keefisvefns eda Ondunarstopps), blodrasarbeaeling, lagprystingur og
lost og skal fylgjast naid med einkennum peirra hja 6llum sjuklingum.

Aukaverkanir sem taldar voru ad minnsta kosti hugsanlega medferdartengdar i kliniskum rannséknum
med Instanyl er ad finna i t6flunni hér fyrir nedan.

Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi flokkar eru notadir til ad rada aukaverkunum eftir tidni peirra: mjég algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjég sjaldgeefar (> 1/10.000
til < 1/1.000), drsjaldan koma fyrir (< 1/10.000), 6pekktar (ekki unnt ad meta af tiltekum gégnum).

Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanir settar fram i r60 minnkandi alvarleika.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Instanyl og/eda annarra efnasambanda
sem innihalda fentanyl i kliniskum rannséknum og vi0 reynslu eftir markadssetningu:

Flokkun eftir liffeerum Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki pekkt
Ofnemiskerfi Ofnemislost,
bradaofnamiskast,
ofnaemi
Georaen vandamal Svefnleysi Ofskynjun, 6rad,
lyfjadvani
(avanabinding),
lyfjamisnotkun
Taugakerfi Svefnhofgi, svimi, Sefandi ahrif, Krampar,
hofudverkur voovarykkjarkrampi, medvitundarleysi
naladofi,
tilfinningatruflun,
truflad bragdskyn
Eyru og vélundarhts Svimi Ferodaveiki
Hjarta Lagprystingur
Aodar Ro01, hitakost
Ondunarfzri, brjosthol og | Erting i hélsi Ondunarbzling, Rof 1 midsnesi, meedi
midmaeti blodnasir, sar i nefi,
nefrennsli
Meltingarfeeri Ogledi, uppkdst Heagdatregda, Nidurgangur
munnangur,
munnpurrkur
HU6 og undirhid Ofsviti Verkur i huo, kladi
Almennar aukaverkanir og Soétthiti breyta, lasleiki,
aukaverkanir 4 ikomustad utlimabjugur,
frahvarfsheilkenni*,
frahvarfsheilkenni
nybura, lyfjapol
Averkar, eitranir og Byltur
fylgikvillar adgerdar

*frahvarfseinkenni 6pidida, svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvioi, hrollur, skjalfti og
svitamyndun, hafa komid fram vid notkun fentanyls um slimhud.
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Lysing 4 voldum aukaverkunum

bol
Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfjadvani

Endurtekin notkun Instanyl getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta. Heettan 4
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupattum sjuklings, skommtum og lengd
opididamedferdar (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Gert er rad fyrir ad teikn og einkenni ofskdmmtunar med fentanyli séu framhald af lyfjafreedilegum
&hrifum pess t.d. mattleysi, da og alvarleg ondunarbzling. Onnur teikn geta verid lagur likamshiti,
minnkud vodvaspenna, hegtaktur og lagprystingur. Merki um eitrun eru djup sleving, 6samhafdar
hreyfingar, ljésopsprenging, krampar og éndunarbzling en pad er megineinkennid. Innlyksuheilabolga
af voldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskommtun fentanyls.

Tilfelli Cheynes Stokes-Ondunar hafa komid fram vid ofskdmmtun fentanyls, einkum hja sjuklingum
med sdgu um hjartabilun.

Meodferd

Til ad vinna gegn 6ndunarbaelingu skal gripa strax til gagnadgerda, peirra 4 medal ad orva sjuklinginn
likamlega eda med pvi ad tala vid hann. bessum adgerdum ma fylgja eftir med pvi ad gefa sérstakt
opioid motlyf eins og naloxdn. Ondunarbeling eftir ofskommtun getur varad lengur en ahrif 6pi6id
motlyfsins. Helmingunartimi métlyfsins getur verid stuttur, pvi getur purft ad gefa pad aftur eda med
stodugu innrennsli. Pegar unnid er gegn sveefandi ahrifunum getur pad valdid bradum verkjum og
losun katekolamida.

Ef kliniskar adstaedur leyfa pad, skal tryggja dndunarveg sjuklings og halda honum opnum,
hugsanlega med kokrennu eda barkaslongu og gefa skal surefni og adstoda vid 6ndun eda hafa eftirlit
med henni eftir pvi sem vid 4. Vidhalda skal vidunandi likamshita og inntoku vokva.

Ef fram kemur alvarlegur eda pralatur lagprystingur, @tti ad hafa vokvaskort 1 huga og hafa stjorn a
astandinu med pvi ad veita medferd med videigandi innrennslisvokva.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf; opioidar, ATC flokkur: NO2ABO3

Verkunarhattur

Fentanyl er 6pi6id verkjalyf sem hefur fyrst og fremst milliverkun vid 6pi6id p-viotaka sem hreinn
hemill med litla samsvérun vid 8- og k-6pi6id vidtaka. Adalverkunin er verkjastillandi. Onnur
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lyfjafraedileg ahrif eru 6ndunarbaeling, heegtaktur, lagur likamshiti, haegdatregda, 1jésopsprenging,
likamlegur avani og vima.

Verkun og 6ryggi

Verkun og oryggi Instanyl (50, 100 og 200 mikrégromm) hefur verid metid i tveimur slembitrtaks,
tviblindum, vixlunar, lykilrannsoknum med samanburdi vio lyfleysu hja 279 fulloronum
krabbameinssjuklingum med pol fyrir 6pi6idi (4 aldrinum 32-86 ara) med gegnumbrotsverk.
Sjuklingarnir fengu ad medaltali 1 til 4 verkjakost 4 dag 4 medan peir fengu vidhaldsmedferd meod
opio6idi. Sjuklingar i seinni lykilrannsokninni h6fou adur tekio patt i rannsokninni &
lyfjahrifafreedilegum ahrifum Instanyl eda 1 fyrri lykilrannsokninni.

Klinisku rannsoknirnar syndu fram & verkun og 6ryggi Instanyl. Ekki hefur verid synt fram & skyrt
samband 4 milli vidhaldsskammts af 6pi6idi og Instanyl skammts, hins vegar h6fou sjuklingar sem
fengu litinn vidhaldsskammt af 6pi6idi 1 annarri lykilrannsokninni tilhneigingu til ad fa vidunandi
verkjastillingu med samsvarandi minni styrkleika af Instanyl midad vid sjuklinga sem fengu steerri
skammta af vidhaldsopio6iodi. Petta sast greinilegast hja sjuklingum sem fengu 50 mikrogrémm af
Instanyl.

{ kliniskum rannsoknum hja krabbameinssjuklingum voru algengustu styrkleikarnir 100 og

200 mikrogromm; hins vegar a a0 stilla skammta sjuklinga ad akjosanlegasta skammti af Instanyl til
ad medhondla gegnumbrotsverk hja krabbameinssjuklingum (sja kafla 4.2).

{ 61lum premur styrkleikum af Instanyl var synt fram 4 tolfraedilega marktakt (p< 0,001) meiri mun &
styrkleikastigi verkja eftir 10 minatur (PID1) midad vid lyfleysu. Auk pess hafoi Instanyl marktaekt
betri 4hrif en lyfleysa vid medferd gegnumbrotsverks 10, 20, 40 og 60 minatum eftir lyfjagjof. I
nidurstdodum samantektar 4 mun a styrkleikastigi verks (PID) eftir 60 minatur (SPIDg.¢0) kemur fram
ad allir styrkleikar af Instanyl voru med umtalsvert haerri medaleinkunn SPIDy.s0 midad vid lyfleysu
(p< 0,001) sem synir betri linun verkja Instanyl midad vid lyfleysu a 60 minutna timabili.

Oryggi og verkun Instanyl hefur verid metid hja sjuklingum sem taka lyfid i upphafi
gegnumbrotsverkjar. Instanyl skal ekki nota 1 fyrirbyggjandi skyni.

Klinisk reynsla af Instanyl hja sjuklingum sem fa 6pi6id medferd vid undirliggjandi verkjum sem
svarar til > 500 mg/dag af morfini eda > 200 mokrogromm/klst. af fentanyli 1 gegnum hud er
takmorkud.

Instanyl hefur ekki verid metid i steerri skommtum en 400 mikrégromm i kliniskum rannséknum.

Opididar geta haft ahrif 4 undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu eda -kynkirtla 6xulinn. Medal breytinga
sem geta komid fram eru aukning 4 prolaktini i sermi og laeekkun & kortisoli og testosteroni 1 plasma.
Klinisk einkenni geta komid fram af voldum pessara hormonabreytinga.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fentanyl er mog fitusaekid. Fentanyl hefur prenns konar afmérkud dreifingarlyfjahvorf.
Dyrarannsoknir syna ad eftir frasog dreifist fentanyl hratt til heila, hjarta, lungna, nyra og milta en
sidan endurdreifist pad haegar 1 vodva og fituvef. Proteinbinding fentanyls i bl6di er um 80%. Hreint
liffreedilegt adgengi Instanyl er u.p.b. 89%.

Kliniskar upplysingar syna ad fentanyl frasogast mjog hratt i gegnum slimhud i nefi. begar Instanyl er
gefio krabbameinssjuklingum sem pola 6pi6id i stokum skommtum med 50 til 200 mikrégromm af
fentanyli i hverjum skammti, verdur styrkur pess (Cmax ) fljotlega 0,35 til 1,2 ng/ml. Samsvarandi
hamarkstimi (Tmax) er ad medaltali 12-15 minatur. Hins vegar komu fram haerri Tmax gildi 1
skammtastilltri rannsokn hja heilbrigdum sjaltbodalidum.
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Dreifing

Eftir lyfjagjof 1 &0 med fentanyli er helmingunartimi dreifingar i upphafi um 6 minatur og svipadur
helmingunartimi kemur fram eftir lyfjagjof med Instanyl 1 nef. Helmingunartimi Instanyl hja
krabbameinssjuklingum er um 3-4 timar.

Umbrot

Fentanyl umbrotnar a0 mestu i lifur i gegnum CYP3A4 ensim. Adalumbrotsefnid norfentanyl er
ovirkt.

Brotthvarf

Um 75% af fentanyli skilst ut med pvagi, ad mestu sem ovirk umbrotsefni, med minna en 10% af
obreyttu virku efni. Um 9% af skammtinum finnst i saur, adallega sem umbrotsefni.

Linulegt samband

Instanyl hefur linuleg lyfjahvorf. Synt hefur verio fram a skammtalinuleika fra 50 mikrégréommum til
400 mikrogromm hja heilbrigdum einstaklingum.

Milliverkum & milli lyfja var rannsdkud med a&daherpandi lyfi i nef (oxymetazolin). Einstaklingar med
ofnaemiskvef fengu oxymetazolin nefida einni klukkustund a0ur en peir fengu Instanyl. Sambeerilegt
liffreedilegt adgengi (AUC) fentanyls nast med og an oxymetazolins, en Cnax fentanyls minnkadi og
Tmax jOkst um studulinn tveir pegar oxymetazolin var gefid. Heildarnemni sjuklinga fyrir fentanyli
sem eru med ofnamiskvef og hafa ekki 40ur fengid medferd med adaherpandi lyfi i nef er
samberilegt vi0 pad sem gerist hja heilbrigdum sjuklingum. Fordast skal samhlida notkun
@0aherpandi lyfs i nef (sja kafla 4.5).

Jafngildi

Rannsokn & lyfjahvorfum hefur synt fram 4 jafngildi stakskammta og fjolskammta Instanyl nefuda.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

f rannsokn 4 frjésemi og fyrstu proskastigum fosturvisis hja rottum reyndust hair skammtar

(300 pg/kg/dag undir hud) hafa ahrif sem miolast gegnum karldyr og samsvara slevandi ahrifum
fentanyls i dyrarannsoknum. Par ad auki leiddu rannsoknir hja kvenkyns rottum i 1j6s minnkada
frjosemi og heerri danartioni 4 fosturvisaskeidi. Nylegri rannsoknir hafa synt ad ahrif 4 fosturvisa var
vegna eiturverkunar 4 modur og ekki vegna beinna ahrifa lyfsins 4 proska fosturvisa. [ rannsokn a
proska fyrir og eftir faedingu var tidni lifveenlegra afkveema marktekt minni vid skammta sem drogu
litillega Gr pyngd modur. Pessi ahrif geta verid annadhvort vegna breyttrar umonnunar médur eda
beinna ahrifa fentanyls 4 ungana. Ekki komu fram ahrif & gedvefraenan proska og hegdun afkvaemis.
Ekki hefur verid synt fram & vanskapandi ahrif.

Rannsoknir 4 stadbundnu poli vid Instanyl hja dvergsvinum syndu fram a ad lyfjagjof med Instanyl
poldist vel.

f rannsoknum & krabbameinsvaldandi ahrifum med fentanyl (26 vikna hud- eda kvikmaling (bioassay)
hja Tg.AC erfoabreyttum miisum; tveggja ara rannsokn vid gjof undir hid a krabbameinsvaldandi
ahrifum hja rottum) kom ekkert fram sem benti til hugsanlegra axlisvaldandi ahrifa. Mat & myndum af
heila ur rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum leiddi i [jos meinsemdir i heila hja dyrum
sem fengu stora skammta af fentanyl sitrati. byding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumdihydrogenfosfat dihydrat
Dinatriumfosfat dihydrat

Eimad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid vid legri hita en 30 °C.

Ma ekki frjosa.

Geymid i uppréttri stodu.

6.5 Gerd ilats og innihald

Nefudailat Gr polypropyleni sem inniheldur glerglas (brunt gler af gerd I) med skammtadaelu.
Nefudailatio er med rafreenum skja, skammtateljara, laesingarbtinadi og barnadéryggisloki.

Faanlegt i eftirfarandi pakkningasteroum:

Instanyl 50 mikrégrémm/skammt nefidi, lausn. DoseGuard.

3,2 ml sem innihalda 1,60 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 50 mikrogrommum
4,3 ml sem innihalda 2,15 mg af fentanyli sem gefur 30 skammta med 50 mikrogrommum
5,3 ml sem innihalda 2,65 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 50 mikrégrommum

Instanyl 100 mikrogromm/skammt neftdi, lausn. DoseGuard.
3,2 ml sem innihalda 3,20 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 100 mikrogrommum

4,3 ml sem innihalda 4,30 mg af fentanyli sem gefur 30 skammta med 100 mikrégrommum
5,3 ml sem innihalda 5,30 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 100 mikrégrommum

Instanyl 200 mikroégromm/skammt neftidi, lausn. DoseGuard.

3,2 ml sem innihalda 6,40 mg af fentanyli sem gefur 20 skammta med 200 mikrégrommum
4,3 ml sem innihalda 8,60 mg af fentanyli sem gefur 30 skammta med 200 mikrégrommum
5,3 ml sem innihalda 10,60 mg af fentanyli sem gefur 40 skammta med 200 mikrégrommum

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Vegna mogulegrar misnotkunar fentanyls og vegna pess ad lausn getur verid eftir 1 bunadinum, parf ad
skila notudum og 6notudum nefadum a kerfisbundinn og videigandi hatt og farga i samraemi vid

krofur & hverjum stad eda skila i apotek.

Nefudinn inniheldur rathlédur. Ekki er hegt ad skipta um rathlédurnar.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

medinfoEMEA @takeda.com

8. MARKADSLEYFISNUMER

Instanyl 50 mikrégrémm/skammt nefidi, lausn. DoseGuard.
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikroégromm/skammt nefudi, lausn. DoseGuard.
EU/1/09/531/027-029

Instanyl 200 mikrégromm/skammt nefudi, lausn. DoseGuard.
EU/1/09/531/031-033

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 20. jali 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 1. jali 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
Noregur

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

Lyf sem eingéngu ma avisa samkvaemt sérstokum skilmalum og eingdngu nota eftir avisun tiltekinna
sérfraedileekna (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 68rum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar veroda.

Leggja skal leggja fram uppfaerda aztlun um ahaettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

. Vidbétaradgerdir til ad lagmarka dhzettu

Adur en fjolskammta og stakskammta lyf er sett 4 markad i hverju adildarriki ber markadsleyfishafa
ad leita sampykkis fyrir lokattgafu fredsluefnis hja innlendum yfirvéldum.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir laeknar, lyfjafreedingar og sjuklingar sem buist er vid ad
avisi/afgreidi/noti Instanyl fai i hendur freedsluefni um rétta og 6rugga notkun lyfsins.

Fraosluefni fyrir sjiklinga mun innihalda eftirfarandi:

o  Fylgisedil
e  LeiObeiningar fyrir sjuklinga/umoénnunaradila
e  Upplysingar um aukinn stafrenan adgang

Leidbeiningar fyrir sjuklinga/umdnnunaradila
e Instanyl skal adeins notad ef sjuklingar/Tumoénnunaradilar hafa fengid videigandi upplysingar um
notkun bunadarins og oryggisradstafanir.
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Skyring a dbendingunni.

Skyring a gegnumbrotsverkjum, sarsaukaskynjun sjiklinga og medferd vid verkjum.
Utskyringar 4 notkun utan sampykktra dbendinga, rangri notkun, misnotkun, mistokum vid
lyfjagjof, ofskommtun, daudsfollum og fikn.

Skilgreining 4 dhaettuhopum sjiklinga ad pvi er vardar ofskdommtun, misnotkun, ranga notkun,
avanabindingu og fikn til pess ad upplysa laekna sem avisa lyfinu/lyfjafredinga.

Instanyl ma ekki nota til medferdar vid 60rum skammtimaverkjum eda verkjaastandi og/eda vid
medferd fleiri en fjogurra tilvika gegnumbrotsverkja vegna krabbameins 4 dag (kafli 3 1
fylgisedlinum).

Ekki er haegt ad skipta ur einu lyfjaformi 1 annad.

Naudsyn pess ad hafa samband vid lekninn sem avisadi lyfinu/lyfjafreeding ef spurningar vakna.

Hvernig nota & Instanyl

Leidbeiningar um notkun neftdataekisins.

Leidbeiningar um opnun og lokun éskjunnar med barnalasingu (fyrir fjolskammta nefuda),
barnadryggisloksins (fyrir fjolskammta DoseGuard nefuda) eda pynnupakkningarinnar (fyrir
stakskammta nefuda).

Fjolskammta nefidi og fjolskammta DoseGuard neftidi: upplysingar um talningu skammta.
Fjolskammta nefidi eda fjolskammta DoseGuard nefudi: 6llum onotudum tekjum eda tdmum
ilatum & ad skila a kerfisbundinn hatt i samraemi vid krofur a hverjum stad.

Stakskammta nefudi: 6llum 6notudum taekjum a ad skila a kerfisbundinn hatt i samraemi vid
krofur & hverjum stad.

Leidbeiningar um hvernig eigi ad nalgast stafraenar upplysingar og leidbeiningarmyndbond.

Fraeosluefni fyrir lekna mun innihalda eftirfarandi:

Samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedil
LeiObeiningar fyrir laekna

Gatlista fyrir avisun lyfsins

Upplysingar um aukinn stafrenan adgang

Leidbeiningar fyrir leekna

Laknir sem hefur reynslu af stjornun dpididameodferdar hja krabbameinssjuklingum 4 ad hefja
medferdina/hafa eftirlit med henni, sérstaklega pegar medferd flyst fra sjukrahusi til heimilis.
Utskyringar 4 notkun utan sampykktra dbendinga (p.e. abending, aldur) og alvarlegri hattu 4
rangri notkun, misnotkun, mistokum vid lyfjagjof, ofskommtun, daudsfalli og fikn.
Upplysa parf sjuklinga/umoénnunaradila um eftirfarandi:

o Umsjon medferdar og heettu & misnotkun og avanabindingu.

o Naudsyn reglulegrar endurskodunar laeknis sem avisadi lyfinu.

o Hvetja pa til ad tilkynna 611 vandamal sem koma upp vegna medferdarinnar.
Greining og eftirlit med sjuklingum i dhaettuhdp ad pvi er vardar misnotkun og ranga notkun fyrir
medferd og medan a medferd stendur til ad bera kennsl & helstu einkenni 6pididafiknar: til ad
greina 4 milli einkenna aukaverkana opioidanotkunar og 6pididafiknar.
Mikilveagt ad tilkynna notkun utan sampykktra abendinga, ranga notkun, misnotkun, fikn og
ofskommtun.
Naudsyn pess ad adlaga medferd ef opidvidafikn er greind.

Laeknar sem avisa Instanyl nefiida verda ad velja sjuklinga gaumgefilega og sjé um ad veita peim
eftirfarandi fraedslu:

Leidbeiningar um notkun nefudatekisins.

Leidbeiningar um opnun og lokun dskjunnar med barnalasingu (fyrir fjolskammta nefuda),
barnadryggisloksins (fyrir fjolskammta DoseGuard nefida) eda pynnupakkningarinnar (fyrir
stakskammta nefuida).
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Upplysingar um talningu skammta 1 lyfjaupplysingunum og 1 freedsluefni fyrir fjolskammta
neftda.

Fjolskammta nefudi og fjdlskammta neftdi (DoseGuard): 6llum énotudum tekjum eda tomum
ilatum 4 a0 skila a kerfisbundinn hatt i samreemi vid kréfur a hverjum stad.

Stakskammta nefidi: 6llum 6notudum taekjum a skila a kerfisbundinn hatt i samraemi vid krofur a
hverjum stad.

A0 deila aldrei lyfi sinu med 60rum eda nota pad vid 6dru en atlast er til.

Uppferoar upplysingar i lyfjaupplysingunum, medal annars ofursarsaukanami, notkun a
medgdngu, milliverkanir vid 6nnur lyf t.d. vio bensodiazepin, medferdartengd fikn,
frahvarfseinkenni og avanabinding.

Lacknir sem avisar lyfinu verdur ad nota par til gerdan gatlista fyrir avisun lyfsins.

Gatlisti fyrir avisun lyfsins

Naudsynlegar adgerdir adur en Instanyl er avisad. Ljukio 6llu eftirfarandi 40ur en Instanyl
stakskammta e0a fjolskammta neftida eda fjolskammta DoseGuard nefuida er avisad:

Gangi0 ur skugga um ad allir peettir sampykktrar abendingar séu uppfylltir.
Afhendid sjuklingi og/eda umoénnunaradila notkunarleidbeiningar fyrir nefiioa.
Adeins fyrir nefada med stokum skammti: Utskyrid fyrir sjuklingi hvernig nota verdur nefida med
stokum skammti (hver nefudi inniheldur adeins einn skammt og adeins skal yta einu sinni 4
stimpilinn pegar endi nefidans hefur verid settur i ndsina — ekki skal profa hann fyrir notkun).
Tryggid ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er i Instanyl 6skjunni.
Latid sjuklinginn f4 bekling um Instanyl sem etladur er sjuklingum, par sem fjallad er um
eftirfarandi:

o Krabbamein og sarsauka.

o Upplysingar um Instanyl. Notkun Instany]l.

o Heettu 4 rangri notkun Instanyl.
Leidbeinid sjuklingi hvernig 4 ad opna barnadrugga pynnupakkningu (fyrir einnota Instanyl),
Oskju meo barnaoryggi (fyrir fjolskammta Instanyl) eda barnadryggislok (fyrir fjolskammta
Instanyl DoseGuard nefuda) eins og lyst er i beklingi um Instanyl sem @tladur er sjuklingum:
Upplysingar um Instanyl. Notkun Instanyl.
Utskyrid haettuna sem fylgir pvi ad nota meira en radlagt magn af Instanyl.
Utskyrid notkun skammtaeftirlitsspjalda.
Leidbeinid sjuklingnum hvernig greina megi einkenni ofskdmmtunar fentanyls og naudsyn pess ad
leita tafarlaust til laeknis.
Utskyrid 6rugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem born hvorki né til né sja.
Utskyrid rétta forgun Instanyl stakskammta eda fjolskammta nefida eda fjolskammta DoseGuard
nefuda.
Minnid sjuklinginn og/eda umodnnunaradilann 4 ad leita til leknisins ef einhverjar spurningar eda
ahyggjuefni koma upp vardandi notkun Instanyl eda hattuna & rangri notkun og misnotkun.

Fraeosluefni fyrir lyfjafreedinga mun innihalda eftirfarandi:

Samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedil
Leidbeiningar fyrir lyfjafredinga

Gatlista fyrir afgreidslu lyfsins

Upplysingar um aukinn stafreenan adgang

Leidbeiningar fyrir lyfjafredinga

Laknir sem hefur reynslu af stjornun opidéidameodferdar hja krabbameinssjuklingum 4 ad hefja
medferdina/hafa eftirlit med henni, sérstaklega pegar medferd flyst fra sjukrahusi til heimilis.
Utskyringar 4 notkun utan sampykktra dbendinga (p.e. abending, aldur) og alvarlega hzttu 4
rangri notkun, misnotkun, mistokum vid lyfjagjof, ofskommtun, daudsfalli og fikn.
Upplysa parf sjuklinga/umodnnunaradila um eftirfarandi:

o Umsjon medferdar og haettu & misnotkun og avanabindingu.

o Naudsyn reglulegrar endurskodunar laeknis sem avisadi lyfinu.

o Hvetja pa til a0 tilkynna 611 vandamal sem koma upp vegna medferdarinnar.
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Eftirlit med sjuklingum 1 ahaettuhop ad pvi er vardar misnotkun og ranga notkun medan a
medferd stendur til ad bera kennsl 4 helstu einkenni 6pididafiknar: til ad greina a milli einkenna
aukaverkana 6pioidanotkunar og opididafiknar.

Mikilvagi pess ad tilkynna notkun utan sampykktra abendinga, ranga notkun, misnotkun, fikn og
ofskommtun.

Hafa skal samband vid laekni ef grunur er um 6pididafikn.

Lyfjafraedingurinn verdur ad hafa kynnt sér freedsluefnio adur en pad er athent sjuklingi.

Instanyl nefudi er ekki jafngildur 60rum fentanyl lyfjum.

Lyfjafraedingar sem afgreida Instanyl nefida verda ad veita sjuklingum radgjof um eftirfarandi atrioi:

Leidbeiningar um notkun neftdataekisins.

Leidbeiningar um opnun og lokun éskjunnar med barnalasingu (fyrir fjolskammta nefuda),
barnadryggisloksins (fyrir fjolskammta DoseGuard nefuda) eda pynnupakkningarinnar (fyrir
stakskammta nefuda).

Upplysingar um talningu skammta sem eru i lyfjaupplysingunum og 1 fraedsluetni fyrir
fjdlskammta nefida eda fjolskammta DoseGuard nefada.

Lyfjafraedingurinn verdur ad upplysa sjuklinginn um ad hann verdi ad geyma Instanyl nefidann 4
oruggum stad til ad koma i veg fyrir ranga og 6l6glega notkun.

Fjolskammta nefiidi eda fjolskammta DoseGuard nefudi: 6llum onotudum tekjum eda tomum
ilatum & ad skila & kerfisbundinn hatt i samraemi vid krofur 4 hverjum stad.

Stakskammta nefadi: 6llum 6notudum taekjum 4 ad skila a kerfisbundinn hatt i samraemi vid
krofur a hverjum stad.

Lyfjafraedingurinn verdur ad nota par til gerdan géatlista fyrir lyfjafraedinga.

Gatlisti fyrir afgreidslu lyfsins

Naudsynlegar adgerdir adur en Instanyl er afgreitt. Ljukio eftirfarandi adur en Instanyl stakskammta eda
fjolskammta neftidi eda fjolskammta DoseGuard neftoi er afgreiddur:

Gangi0 ur skugga um ad allir peettir sampykktrar abendingar séu uppfylltir.
Afhendid sjuklingi og/eda umoénnunaradila notkunarleidbeiningar fyrir nefiioa.
Adeins fyrir nefada med stokum skammti: Utskyrid fyrir sjuklingi hvernig nota verdur nefida med
stokum skammti (hver nefudi inniheldur adeins einn skammt og adeins skal yta einu sinni 4
stimpilinn pegar endi nefidans hefur verid settur i ndsina — ekki skal profa hann fyrir notkun).
Tryggid ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er 1 dskjunni med Instanyl stakskammta,
fjolskammta eda fjolskammta DoseGuard nefda.
Latid sjuklinginn f4 bekling um Instanyl sem tladur er sjuklingum, par sem fjallad er um
eftirfarandi:

o Krabbamein og sarsauka.

o Upplysingar um Instanyl. Notkun Instany]l.

o Heettu 4 rangri notkun Instanyl.
Leidbeinid sjuklingi hvernig 4 ad opna barnadrugga pynnupakkningu (fyrir einnota Instanyl),
Oskju meo barnaoryggi (fyrir fjolskammta Instanyl) eda barnadryggislok (fyrir fjolskammta
Instanyl DoseGuard nefuda) eins og lyst er i beklingi um Instanyl sem @tladur er sjuklingum:
Upplysingar um Instanyl. Notkun Instanyl.
Utskyrid haettuna sem fylgir pvi ad nota meira en radlagt magn af Instanyl.
Utskyrid notkun skammtaeftirlitsspjalda.
Leidbeinid sjuklingnum hvernig greina megi einkenni ofskdmmtunar fentanyls og naudsyn pess ad
leita tafarlaust til leeknis.
Utskyrid 6rugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem born hvorki né til né sja.
Utskyrid rétta forgun Instanyl stakskammta eda fjolskammta nefida eda fjolskammta DoseGuard
nefuda.

Stafreenn adgangur ad fraedsluefni

Stafreenn adgangur ad 6llum uppfeerslum a fraeedsluefni verdur aukinn. Freedsluefni fyrir pann sem
avisar lyfinu (leekni), lyfjafreeding og sjukling verdur adgengilegt 4 vefsiou og haegt verdur ad hlada
pvi nidur. Kennslumyndbond um notkun lyfsins verda einnig adgengileg 4 vefsiou. Upplysingar um
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aukiO stafreent adgengi verda reeddar vio Lyfjastofnun og Lyfjastofnun Evropu pegar pessi aaetlun um
dhaettustjornun hefur verid sampykkt, eins og vio 4.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR

48



UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MED BARNALASINGU (fjolskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrégromm/skammt neftdi, lausn
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 500 mikrégramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 50 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefi61, lausn 1,8 ml
Nefti61, lausn 2,9 ml
Neft61, lausn 5,0 ml

1,8 ml - 10 skammtar
2,9 ml - 20 skammtar
5,0 ml - 40 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef

Leiobeiningar til a0 opna og loka éskjunni:
- Takid 6skjuna upp

- Fjarleegio innsiglid 1 fyrsta sinn sem askjan er opnud
- Setjid pumal og 16ngutdng & hlidarflipana
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- Prystid hlidarflipunum inn 4 vid med pumli og 16ngutong
- A sama tima er hinn pumallinn setur & prystireitinn ad framan og honum lika pryst inn
- brystid afram & punktana prja

- Togid i lokio til ad opna
- Eftir notkun parf a0 setja Instanyl nefidann aftur i innra holfid og loka 6skjunni

- begar 6skjunni er lokad parf ad geeta pess ad hlidarfliparnir fari aftur i raufarnar
- brystid pétt nidur par til hlidarfliparnir smella a sinn stad

Merkid vid einn reit eftir hvern skammt
[Merkio vid reiti af 10, 20 eda 40 merkireitum]

Merkid vio einn reit eftir hvern skammt Merkio vi6 einn reit eftir hvern skammt Merki6 vid einn reit eftir hvern skammt
10 skammtar 20 skammtar 40 skammtar
HEEREEEEEE
HINEEEEEEEE
DOOooooonoog oo od ooooooooon
OOoO0Oooddd oooooooddD

Latid nefudann avallt aftur i 6skjuna med barnalasingunni eftir notkun.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan onnur 6pi6id eru notud.
Notkun fyrir slysni getur verid banven.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vio legri hita en 30 °C.
Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.
Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/001
EU/1/09/531/002
EU/1/09/531/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 50
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI / FLASKA (fjolskammta)

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)
Instanyl 50 mikrégromm/skammt neftioi
fentanyl
‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,8 ml — 10 skammtar
2,9 ml — 20 skammtar
5,0 ml — 40 skammtar

6. ANNAD

Notkun fyrir slysni getur verid banven.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MED BARNALASINGU (fjolskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 100 mikrégromm/skammt nefuidi, lausn
fentanyl

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 1.000 mikrégramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 100 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefi61, lausn 1,8 ml
Nefti61, lausn 2,9 ml
Neft61, lausn 5,0 ml

1,8 ml — 10 skammtar
2,9 ml — 20 skammtar
5,0 ml — 40 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef

Leidbeiningar til ad opna og loka oskjunni:
- Takid 6skjuna upp

- Fjarleegio innsiglid 1 fyrsta sinn sem askjan er opnud
- Setjio pumal og 16ngutdng 4 hlidarflipana
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- Prystid hlidarflipunum inn 4 vid med pumli og 16ngutong
- A sama tima er hinn pumallinn setur & prystireitinn ad framan og honum lika pryst inn
- brystid afram & punktana prja

- Togid i lokio til ad opna
- Eftir notkun parf a0 setja Instanyl nefidann aftur i innra holfid og loka 6skjunni

- begar 6skjunni er lokad parf ad geeta pess ad hlidarfliparnir fari aftur i raufarnar
- brystid pétt nidur par til hlidarfliparnir smella a sinn stad

Merkid vid einn reit eftir hvern skammt
[Merkio vid reiti af 10, 20 eda 40 merkireitum]

Merkid vio einn reit eftir hvern skammt Merkio vi6 einn reit eftir hvern skammt Merki6 vid einn reit eftir hvern skammt
10 skammtar 20 skammtar 40 skammtar
HEEREEEEEE
HINEEEEEEEE
DOOooooonoog oo od ooooooooon
OOoO0Oooddd oooooooddD

Latid nefudann avallt aftur i 6skjuna med barnalasingunni eftir notkun.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan onnur 6pi6id eru notud.
Notkun fyrir slysni getur verid banven.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 30 °C.
Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.
Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/004
EU/1/09/531/005
EU/1/09/531/006

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 100
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / FLASKA (fjolskammta)

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)
Instanyl 100 mikrogromm/skammt nefudi
fentanyl
‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,8 ml — 10 skammtar
2,9 ml — 20 skammtar
5,0 ml — 40 skammtar

6. ANNAD

Notkun fyrir slysni getur verid banven.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MED BARNALASINGU (fjolskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 200 mikrégromm/skammt nefuidi, lausn
fentanyl

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 2.000 mikrégramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 200 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefi61, lausn 1,8 ml
Nefti61, lausn 2,9 ml
Neft61, lausn 5,0 ml

1,8 ml — 10 skammtar
2,9 ml — 20 skammtar
5,0 ml — 40 skammtar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef

Leidbeiningar til ad opna og loka oskjunni:
- Takid 6skjuna upp

- Fjarleegio innsiglid 1 fyrsta sinn sem askjan er opnud
- Setjio pumal og 16ngutdng 4 hlidarflipana
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- Prystid hlidarflipunum inn 4 vid med pumli og 16ngutong
- A sama tima er hinn pumallinn setur & prystireitinn ad framan og honum lika pryst inn
- brystid afram & punktana prja

- Togid i lokio til ad opna
- Eftir notkun parf a0 setja Instanyl nefidann aftur i innra holfid og loka 6skjunni

- begar 6skjunni er lokad parf ad geeta pess ad hlidarfliparnir fari aftur i raufarnar
- brystid pétt nidur par til hlidarfliparnir smella a sinn stad

Merkid vid einn reit eftir hvern skammt
[Merkio vid reiti af 10, 20 eda 40 merkireitum]

Merkid vio einn reit eftir hvern skammt Merkio vi6 einn reit eftir hvern skammt Merki6 vid einn reit eftir hvern skammt
10 skammtar 20 skammtar 40 skammtar
HEEREEEEEE
HINEEEEEEEE
DOOooooonoog oo od ooooooooon
OOoO0Oooddd oooooooddD

Latid nefudann avallt aftur i 6skjuna med barnalasingunni eftir notkun.

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.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan onnur 6pi6id eru notud.
Notkun fyrir slysni getur verid banven.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio legri hita en 30 °C.
Geymid floskuna 1 uppréttri stoou.
Ma ekki frjosa.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesid fylgisedilinn til ad fa upplysingar um forgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/007
EU/1/09/531/008
EU/1/09/531/009

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 200
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI / FLASKA (fjolskammta)

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)
Instanyl 200 mikrogromm/skammt nefudi
fentanyl
‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1,8 ml - 10 skammtar
2,9 ml - 20 skammtar
5,0 ml - 40 skammtar

6. ANNAD

Notkun fyrir slysni getur verid banven.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR — ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrégromm nefidi, lausn i stakskammtailati.
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 50 mikrogrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Neft61, lausn.

2 stakskammtailat
6 stakskammtailat
8 stakskammitailat
10 stakskammtailat

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef.
Hvert 0dailat inniheldur einungis einn skammt. M4 ekki profa fyrir notkun.

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

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum 4 medan onnur 6pi6id eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banveen.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbudum. Geymist 1 uppréttri stodu.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/010
EU/1/09/531/011
EU/1/09/531/012
EU/1/09/531/013

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 50, stakur skammtur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

66



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MILLIPAKKNING —- BARNAORUGG PYNNUPAKKNING (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrégromm, nefoi

fentanyl
2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Takeda Pharma A/S
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5.  ANNAD

Til notkunar i nef

1 skammtur

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Notkun fyrir slysni getur verid banveen.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / NEFUPI MEDP STOKUM SKAMMTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 50 mikrog neftoi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
1 skammtur

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR — ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 100 mikrogromm nefudi, lausn i stakskammtailati
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 100 mikrogrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuoi, lausn

2 udailat (1 skammtur 1 ilati)
6 stakskammtailat

8 stakskammtailat

10 stakskammtailat

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef
Hvert 0dailat inniheldur einungis einn skammt. Ma ekki profa fyrir notkun.

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

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan 6nnur 6pidid eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banveen.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbadum. Geymist i uppréttri stodu.

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/014
EU/1/09/531/015
EU/1/09/531/016
EU/1/09/531/017

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 100, stakur skammtur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

71



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MILLIPAKKNING —- BARNAORUGG PYNNUPAKKNING (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 100 mikrégromm, nefudi

fentanyl
2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Takeda Pharma A/S
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5.  ANNAD

Til notkunar i nef

1 skammtur

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Notkun fyrir slysni getur verid banveen.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / NEFUPI MEDP STOKUM SKAMMTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 100 mikrog nefadi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
1 skammtur

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDIR — ASKJA (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 200 mikrogromm nefudi, lausn i stakskammtailati
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir 200 mikrogrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, vatn fyrir stungulyf

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuoi, lausn

2 stakskammtailat
6 stakskammtailat
8 stakskammtailat
10 stakskammtailat

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef
Hvert 0dailat inniheldur einungis einn skammt. Ma ekki profa fyrir notkun.

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

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan 6nnur 6pidid eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banveen.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid pynnupakkninguna i ytri umbadum. Geymist i uppréttri stodu.

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/018
EU/1/09/531/019
EU/1/09/531/020
EU/1/09/531/021

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 200, stakur skammtur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MILLIPAKKNING —- BARNAORUGG PYNNUPAKKNING (stakskammta)

1. HEITI LYFS

Instanyl 200 mikrégromm, nefudi

fentanyl
2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA
Takeda Pharma A/S
3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5.  ANNAD

Til notkunar i nef

1 skammtur

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Notkun fyrir slysni getur verid banven.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / NEFUPI MEDP STOKUM SKAMMTI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 200 mikrog nefadi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4. LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
1 skammtur.

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA: DoseGuard

1. HEITI LYFS

Instanyl 50 mikrégromm/skammt neftdi, lausn
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 500 mikrégramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 50 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

DoseGuard

Nefi61, lausn 3,2 ml
Neft61, lausn 4,3 ml
Neft61, lausn 5,3 ml

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 nef

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokid nefidanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan 6nnur 6pidid eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banven.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i uppréttri stodu.

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/023
EU/1/09/531/024
EU/1/09/531/025

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 50

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / DoseGuard NEFUDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 50 mikrégromm/skammt neftioi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

6. ANNAD

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokio nefadanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.
Notkun fyrir slysni getur verid banveen.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA: DoseGuard

1. HEITI LYFS

Instanyl 100 mikrégromm/skammt nefuidi, lausn
fentanyl

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 1000 mikrogramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 100 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

DoseGuard

Nefi61, lausn 3,2 ml
Neft61, lausn 4,3 ml
Neft61, lausn 5,3 ml

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 nef

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokid nefidanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan 6nnur 6pidid eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banven.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i uppréttri stodu.

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/027
EU/1/09/531/028
EU/1/09/531/029

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 100

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / DoseGuard NEFUDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 100 mikrogromm/skammt nefudi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

6. ANNAD

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokio nefadanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.
Notkun fyrir slysni getur verid banveen.
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UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA MED BARNALZASINGU: DoseGuard

1. HEITI LYFS

Instanyl 200 mikrégromm/skammt nefuidi, lausn
fentanyl

2.  VIRK(T) EFNI

1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 2000 mikrogramma af fentanyli. 1 skammtur med
100 mikrolitrum jafngildir 200 mikrégrommum af fentanyli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: natriumdihydrogenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat, eimad vatn

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

DoseGuard

Nefi61, lausn 3,2 ml
Neft61, lausn 4,3 ml
Neft61, lausn 5,3 ml

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar 1 nef

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokid nefidanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF

Adeins notad vid langvinnum krabbameinsverkjum & medan 6nnur 6pidid eru notud.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banven.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Ma ekki frjosa.
Geymid i uppréttri stodu.

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

Lesio fylgisedilinn til ad fa upplysingar um férgun.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/531/031
EU/1/09/531/032
EU/1/09/531/033

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Instanyl 200

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI / DoseGuard NEFUDI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Instanyl 200 mikrogromm/skammt nefudi
fentanyl
Til notkunar i nef

\ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF
\ 3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
4, LOTUNUMER
Lot
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

20 skammtar (3,2 ml)
30 skammtar (4,3 ml)
40 skammtar (5,3 ml)

6. ANNAD

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Lokio nefadanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja barnadryggislokid aftur 4 hann.
Notkun fyrir slysni getur verid banveen.

90



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Instanyl 50 mikrogromm/skammt nefidi, lausn

Instanyl 100 mikrogromm/skammt nefadi, lausn

Instanyl 200 mikrégromm/skammt nefiidi, lausn
fentanyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding 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 Instanyl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Instanyl

Hvernig nota a Instanyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Instanyl

Pakkningar og adrar upplysingar

QN A L=

1. Upplysingar um Instanyl og vid hverju pad er notad

Instanyl inniheldur virka efnid fentanyl og tilheyrir hopi 6flugra verkjalyfja sem kallast 6pi6id. Opioid
virka med pvi ad stodva verkjabod til heilans.

Instanyl verkar hratt og er notad vid gegnumbrotsverk hja krabbameinssjuklingum sem pegar fa 6pi6io
vi0d venjulegum verkjum sinum. Gegnumbrotsverkur er skyndilegur vidbotarverkur sem kemur fram
pratt fyrir toku venjulegra verkjastillandi opioidlyfja.

2. Adur en byrjad er ad nota Instanyl

EKKi ma nota Instanyl

- ef pu ert med ofnemi fyrir fentanyli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sja upptalningu 1
kafla 6).

- ef pt notar ekki reglulega avisad verkjadeyfandi 6pi6idlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin), 4 reglubundinn hatt daglega 1 ad minnsta kosti viku til pess ad hafa
hemil & pralatum verkjum. Ef pu hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pt alls ekki nota
Instanyl pvi pad geeti aukid hattuna 4 ad 6ndun verdi hettulega haeg og/eda grunn, eda jafnvel
stodvist.

- ef pu tekur lyf sem inniheldur natriumoxybat.

- ef pt ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.

- ef pt att 1 verulegum 6ndunarerfidleikum eda ert med alvarlegan teppusjukdom i lungum.

- ef ptl hefur adur gengist undir geislamedferd i andliti.

- ef pt ert med endurteknar blodnasir.

Varnadarord og varudarreglur

Geymid lyfid 4 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang a0 pvi (sja kafla 5 fyrir
frekari upplysingar um hvernig geyma a Instanyl).

92



Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding adur en byrjad er ad nota Instanyl, sérstaklega:

- ef pt ert med langvinnan teppusjukdom i lungum getur Instanyl haft ahrif @ 6ndun pina.

- ef pu ert med sjukdom i hjarta, einkum med heegan hjartslatt, lagan blodprysting eda 1itid blod.

- ef pu ert med kvilla 1 lifur eda nyrum.

- ef vandamal eru vegna heilastarfsemi, t.d. vegna heilazxlis, hofudaverka eda aukins
innanktpuprystings.

- ef pu hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun eda skort & kynhorménum (andrégenskort)
vid notkun 6pidida.

- ef pu tekur slaevandi lyf eins og benzodiazepin eda skyld lyf (skaltu einnig lesa kaflann um
»Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*).

- ef pu tekur geddeyfoarlyf eda gedrofslyf (skaltu einnig lesa kaflann um ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Instanyl®).

- ef pu tekur svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. buprenorfin, nalbufin og pentazésin
(verkjalyf) pvi pt geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrahvarfsheilkennis. Frekari upplysingar er
a0 finna i kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*.

- ef pt notar 6nnur neftdalyf, t.d. vid kvefi eda ofnaemi.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Instanyl getur valdiod svefntengdum 6ndunarkvillum, svo sem kafisvefni (6ndun stodvast med hléum i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lag surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid
ondunarhlé i svefni, ad vaknad sé upp um naetur vegna maedi, erfitt ad vidhalda svefni eda mikil syfja
og sljoleiki ad degi til. Ef pu eda annar adili tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid
leekninn. Hugsanlega parf leeknirinn ad minnka skammtinn hja pér.

Ef pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum 4 medan 4 medoferd med Instanyl stendur, er mjog
mikilvaegt ad pu hafir tafarlaust samband vid lzekninn eda sjukrahusio.

Hafou samband vid leekninn 4 medan pu notar Instanyl ef:

- pt finnur fyrir verkjum eda auknu naemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanami) sem ekki svarar
steerri skammti sem laeknirinn hefur avisad af lyfinu.

- pu finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: 6gledi, uppkdstum, lystarleysi, preytu,
mattleysi, sundli og lagum blo6dprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifshaettulegt astand sem kallast nyrnahettubilun, sem er 4stand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki naegilegt magn hormoéna.

Ef pt feerd endurteknar bloonasir eda 6paegindi i nefi 4 medan & medferd med Instanyl stendur, verdur
pt a0 hafa samband vid leekninn sem mun ithuga adra medferd vid gegnumbrotsverki pinum.

Langtimanotkun og polmyndun

betta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pididlyf. Endurtekin notkun opididaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid naemari fyrir sarsauka
medan pu notar Instanyl. betta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu staekkar skammtinn af Instanyl
getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verio skadlegt. Ef
pt tekur eftir pvi ad lyfid verour minna virkt skaltu reeda vio lekninn. Leeknirinn mun akveda hvort
betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Instanyl.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Instanyl getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur valdid

lifshaettulegri ofskdmmtun. Haettan 4 pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti og lengri

notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn & pvi

hversu mikid af lyfinu pu parft ad nota eda hversu oft pu parft ad nota pad. bér getur fundist ad pu

purfir ad halda 4fram a0 nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vio ad lina sarsauka.

Heettan 4 a0 verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. bu geetir veriod i meiri

heaettu 4 ad mynda fikn eda verda had(ur) Instanyl ef:

- pt eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn*).
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- pt reykir.
- pt hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlackni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pt tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pu notar Instanyl gaeti pad verid merki

um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

- bt parft ad nota lyfio lengur en leeknirinn hefur radlagt

- pt parft ad nota meira en radlagdan skammt

- pt notar lyfid af 60rum astedum en avisad er, t.d. ,.til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

- bt hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad heetta eda stjorna notkun lyfsins

- pegar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun) og pér lidur betur eftir ad hafa notad 1yfid aftur (,,frahvarfseinkenni‘)

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid leekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvenar rétt er ad hatta og hvernig eigi ad hatta 4 6ruggan hatt.

Born og unglingar
Instanyl ma ekki gefa béornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa verid notud nylega eda kynnu ad
vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Instanyl getur haft dhrif 4 6nnur lyf og 6fugt.

Geeta skal sérstakrar varudar ef pu feerd medferd med einhverju eftirfarandi lyfja:

- Onnur lyf vid verkjum og sum verkjalyf vid taugaverkjum (eins og gabapentin og pregabalin).

- lyf sem geetu undir edlilegum kringumstaedum gert pig syfjada/n (haft slevandi ahrif) svo sem
svefntoflur, slevandi lyf eins og bensodiazepin eda skyld lyf, kvidastillandi lyf, andhistaminlyf
eda roandi lyf, voovaslakandi lyf og gabapentin-lyf (gabapentin og pregabalin). Notkun slikra
annarra lyfja 4 sama tima og Instanyl getur valdid syfju, djupri slevingu og haft ahrif 4 getu
pina til ad anda (6ndunarbaling), sem geeti leitt til das og geeti verid lifshettulegt. Af pessum
sokum skal eingdngu ihuga samhlida notkun pegar dnnur medferdarirradi eru ekki moguleg.
Hins vegar, ef leeknirinn avisar Instanyl asamt sleevandi lyfjum, parf leeknirinn ad takmarka
skammtinn og lengd samhlida medferdar.
Lattu lekninn vita um 61l sleevandi lyf sem pt tekur og fylgdu skammtaradleggingum laknisins
nakvamlega. Gagnlegt geeti verid ad fa vini eda &ttingja til ad vera & vardbergi gagnvart peim
teiknum og einkennum sem tilgreind eru hér ad ofan. Hafdu samband vid laekninn ef pt finnur
fyrir slikum einkennum.

- lyf sem geetu haft ahrif a hvernig likaminn brytur nidur Instanyl, eins og:

o ritonavir, nelfinavir, amprenavir og fosamprenavir (lyf notud vid HIV-smiti);

o CYP3A4 hemlar eins og ketoconazol, itraconazol eda fliiconazdl (notud vid
sveppasykingum);

o troleandomycin, clarithromycin eda erythromycin (lyf vid bakteriusykingum);

o aprepitant (notad vid mikilli 6gledi);
o diltiazem og verapamil (lyf vid haum blodprystingi eda hjartasjukdomum).

- lyf sem ko6llud eru mondéaminoxidasa (MAQO) hemlar (notud vid alvarlegu punglyndi), einnig ef
pt hefur fengid medferd med sliku lyfi sidastlionar 2 vikur.

- haettan 4 aukaverkunum eykst ef pu tekur lyf 4 bord vid tiltekin geddeyfoarlyf eda gedrofslyf.
Instanyl getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pt1 kannt ad finna fyrir breytingum a
andlegu astandi (t.d. oroleiki, ofskynjanir, da), og 60rum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 0stodugum blodprystingi og yktum vidbrogdum, vodvastifni, skorti &
samhaefingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).
Leaeknirinn mun lata pig vita hvort Instanyl henti pér.

- svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. buprenorfin, nalbufin og pentazosin (verkjalyf).
bu gaetir fundid fyrir einkennum lyfjafrédhvarfsheilkennis (6gledi, uppkodstum, nidurgangi, kvida,
hrolli, skjalfta og svitamyndun).
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- onnur lyf sem tekin eru i nef, einkum oxymetazolin, xylometazolin og sambarileg lyf sem
notud eru til ad lina nefstiflu.

Instanyl med mat, drykk eda afengi
Ekki ma drekka afengi & medan a4 medferd med Instanyl stendur par sem pad getur aukid haettu a
haettulegum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Instanyl @tti ekki ad nota 4 medgoéngu nema i samradi vid laekni.

Instanyl @tti ekki ad nota 1 feedingu par sem fentanyl getur valdid alvarlegum ondunarerfidleikum hja
nyfaeddu barni.

Fentanyl getur borist 1 brjostamjolk og geeti valdid aukaverkunum hjé brjoéstmylkingum. Ekki ma nota
Instanyl medan barn er haft 4 brjosti. Ekki 4 a0 hefja brjostagjof fyrr en a.m.k. 5 dogum fra sidasta
skammtinum af Instanyl.

Akstur og notkun véla
Akid ekki né notio teki eda vélar 4 medan 4 medferd med Instanyl stendur. Instanyl getur valdid
svima, svefnh6fga og sjontruflunum en pad getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Instanyl

Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 medferd stendur mun laeknirinn einnig raeda vid pig hvers
pt matt buast vio af notkun Instanyl, hvenar og hversu lengi pu parft ad nota lyfio, hvenar pu att ad
hafa samband vid laekninn og hvenger pu parft ad haetta notkun (sjé einnig kafla 2).

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafradingi.

Instanyl skammturinn er 6hadur venjulegri medferd pinni vid krabbameinsverkjum.

begar pu byrjar ad nota Instanyl, mun laeeknirinn adstoda pig vid ad finna pann skammt sem parf vid
gegnumbrotsverknum.

Upphafsskammturinn er einn 50 mikrégramma tidaskammtur i hvora nds hvert sinn sem
gegnumbrotsverkur kemur fram. A medan verid er ad finna réttan skammt getur verid ad laeknirinn
gefi pér fyrirmaeli um ad skipta yfir 1 heerri styrkleika.

Ef ekki naest linun gegnumbrotsverks eftir 10 minutur, mattu adeins nota einn tdaskammt i vidbot i
pessu verkjakasti.

Almennt skaltu bida i 4 klst. 4dur en pu tekur lyf vid 6dru kasti af gegnumbrotsverki. { undantekningar
tilvikum pegar nytt verkjakast kemur fram fyrr getur pu notad Instanyl til ad meohondla pad en pu
verdur ad bida i minnst 2 klst. adur en pad er gert. Ef pu faerd reglulega kost af gegnumbrotsverk med
minna en 4 klst. millibili skaltu hafa samband vid leekninn par sem verid getur ad breyta purfi medferd
pinni vid krabbameinsverkjum.

Nota ma Instanyl vid allt ad fjérum kostum af gegnumbrotsverki a dag.

Ef pu feerd fleiri en fjogur kost af gegnumbrotsverki 4 dag skaltu hafa samband vid leekninn par sem
verid getur ad breyta purfi medferd pinni vid krabbameinsverkjum.

Til pess ad fylgjast med fjolda Instanyl skammta atti ad merkja i reitina 1 baeklingnum sem er efst
ytri 6skjunni med barnalesingu.
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Ekki breyta Instanyl skammti eda 68rum verkjalyfsskommtum sjalf(ur). Breytingar 4 skommtum parf
ad gera 1 samradi vio leekni.

Instanyl er til notkunar i nef.

Lestu notkunarleiobeiningarnar i lok pessa fylgisedils til 20 fa upplvsingar um hvernig 4 ad nota
Instanyl.

Ef notadur er steerri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir um eda ef pu telur ad einhver hafi
ovart notad Instanyl

b4 skaltu hafa samband vi0 la&kninn, sjikrahtsid eda bradadeild til ad meta haettuna og fa radleggingar
ef notadur er sterri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir.

Einkenni ofskommtunar eru:

Syfja, svefnhofgi, svimi, laekkadur likamshiti, haegur hjartslattur, erfidleikar vid samhaefingu handa og
fota.

f alvarlegum tilfellum getur of stor skammtur af Instanyl valdid dai, slavingu, krémpum eda
alvarlegum ondunarerfidleikum (mjog heeg eda grunn 6ndun). Ofskdmmtun getur einnig leitt til
heilakvilla sem kallast innlyksuheilabolga af voldum eitrunar.

Ef pu finnur fyrir einhverju ofantalinna einkenna skaltu leita tafarlaust leeknishjalpar.

Athugasemd til umoénnunaradila

Ef pu tekur eftir pvi ad sa sem tekur Instanyl verdur skyndilega heegur, a erfitt med dndun eda ef pu att

erfitt med ad vekja hann:

- pa skaltu tafarlaust kalla 4 neydarhjalp.

- 4 medan neydarhjalpin berst verdur pt ad reyna ad halda sjuklingnum vakandi med pvi ad tala
vid hann eda hrista hann varlega af og til.

- ef sjuklingurinn a erfitt med 6ndun skaltu hvetja hann til ad anda a 5-10 sektindna fresti.

- ef sjuklingurinn er haettur ad anda skaltu reyna ad veita honum skyndihjalp par til neydarhjalpin
berst.

Ef pt telur ad einhver hafi dvart tekid Instanyl skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar. Reyndu a0 halda
honum vakandi par til neydarhjalpin berst.

Hafi einhver notad Instanyl 6vart, getur hann fengid somu einkenni og 1yst er hér ad ofan fyrir
ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Instanyl

Ef gegnumbrotsverkurinn er enn til stadar mattu nota Instanyl eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.
Ef gegnumbrotsverkurinn er hettur skaltu ekki nota Instanyl par til p feerd neesta kast af
gegnumbrotsverki.

Ef heett er ad nota Instanyl

bu attir ad heetta notkun Instanyl ef gegnumbrotsverkirnir eru horfnir. bu attir hins vegar ad halda
afram ad nota venjulegu verkjalyfin pin vid krabbameinsverkjum. Hafou samband vid lakninn til ad
stadfesta rétta skammtastaerd venjulega verkjalyfsins ef pu ert ekki viss.

Verid getur ad fram komi einkenni sem likjast mogulegum aukaverkunum Instanyl pegar notkun pess
er haett. bu ettir a0 leita til leeknis ef pu finnur fyrir frahvarfseinkennum. Leeknirinn metur hvort pt
parft ad fa lyf til a0 draga ur eda eyda frahvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar heetta oft eda verda vagari vid langvarandi notkun lyfsins.
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Stoova skal meoferdina og hafa tafarlaust samband vid lzekninn, sjukrahusio eda bradadeild ef
p:
- upplifir skyndileg, alvarleg ofneemisviobrogd par a medal 6ndunarerfidleika, bolgu, svima,
hradan hjartslatt, svitamyndun eda medvitundarleysi,

finnur fyrir alvarlegum 6ndunarerfidleikum,

ert med hrygluhlj6od vid inndndun,

ert med krampaverki,

finnur fyrir miklum svima.

Pessar aukaverkanir geta verid mjog alvarlegar.
Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Instanyl:

Algengar (geta komid fram hja 1 af hverjum 10 notendum):
Syfja, svimi asamt erfidleikum vid a0 halda jafnvagi, hofudverkur, erting i halsi, 6gledi, uppkost, rodi
i andliti, mikil hitatilfinning, mikil svitamyndun.

Sjaldgeefar (geta komio fram hja 1 af hverjum 100 notendum):

Svefnleysi, svefnhofgi, krampakenndir vodvasamdreettir, 6edlileg tilfinning 1 hud jafnvel 6pzgileg,
breytt bragdskyn, ferdaveiki, lagur blooprystingur, alvarlegir dndunarerfidleikar, blodnasir, sar i nefi,
nefrennsli, heegdatregda, bolga i munni, munnpurrkur, verkur i hto, klaoi i hud, hiti.

EKKki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):

Ofnaemisviobrogd, byltur, nidurgangur, krampar (kdst), medvitundarleysi, proti i hand- eda
fotleggjum, ad sja eda heyra eitthvad sem samremist ekki raunveruleikanum (ofskynjanir), 6rad
(einkennin geta verid sambland einkenna svo sem @singur, eirdarleysi, attavilla, rugl, 6tti, ofsjonir eda
oftheyrnir, svefntruflanir og martradir), lyfjapol, lyfjadvani (4vanabinding), lyfjamisnotkun (sja

kafla 2), preyta, vanlidan, frahvarfsheilkenni (getur komid fram sem eftirfarandi aukaverkanir: 6gledi,
uppkdst, nidurgangur, kvioi, hrollur, skjalfti og sviti), maoi.

Einnig hefur verid greint fra tilfellum um rof i midsnesi — midsnes er sa hluti nefsins sem adskilur
nasirnar.

Langvarandi medferd med fentanyli & medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum sem
geta verid lifsheettuleg (sja kafla 2).

bu attir ad lata lekninn vita ef vart verdur vid endurteknar bl6dnasir eda 6paegindi 1 nefi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Instanyl

Verkjalyfio Instanyl er 6flugt lyf og getur verio lifshaettulegt bornum. Geyma verdur Instanyl
par sem born hvorki na til né sja. Latido nefidann avallt aftur i 6skjuna med barnalsesingu eftir
notkun.

Geymio lyfid 4 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdid

alvarlegum skada og verid banvant folki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af 4setningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.
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Notid ekki Instanyl eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a floskunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid nefudann 1 uppréttri stodu. Ma ekki frjosa. Ef Instanyl
nefudinn er frosinn getur 10adelan brotnad. Ef ekki er vist hvernig daelan var geymd skal athuga
udadeeluna fyrir notkun.

Instanyl sem er komid fram yfir fyrningardagsetningu eda ekki er lengur porf fyrir getur samt sem
adur innihaldid naegilega mikid lyf til ad vera skadlegt 6drum, einkum bérnum. Ekki ma skola lyfjum
nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Ollum notudum og 6notudum floskum
skal farga samkvaemt kréfum a hverjum stad eda skila 1 apotekid 1 ytri 6skju med barnalasingu. Leitid
rada hja lyfjafredingi um hvernig heppilegast er ad losna vio0 lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er
gert til pess ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Instanyl nefadi, lausn

Virka efnid er fentanyl. Innihaldio er:

50/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 500 mikrogromm af fentanyli.
1 udaskammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 50 mikrogromm af fentanyli.
100/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 1.000 mikrégromm af
fentanyli. 1 tdaskammtur (100 mikrolitrar) inniheldur 100 mikrégromm af fentanyli.
200/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 2.000 mikrogromm af
fentanyli. 1 10askammtur (100 mikrolitrar) inniheldur 200 mikrogromm af fentanyli.

Onnur innhaldsefni eru natriumdihydrégenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat og eimad vatn

Utlit Instanyl og pakkningastzerdir

Instanyl er neftdi, lausn. Lausnin er taer og litlaus. Pad er i branni glerflosku med skammtadeelu.
Nefdinn er 1 ytri 6skju med barnalaesingu og er faanlegur i premur pakkningasteroum: 1,8 ml (svarar
til 10 skammta), 2,9 ml (svarar til 20 skammta) og 5,0 ml (svarar til 40 skammta).

Ekki er vist ad badar pakkningasterdirnar séu markadssettar.

Merkingar priggja styrkleika Instanyl eru adgreindar med litum:
merking fyrir 50 mikrégromm/skammt er appelsinugul.
merking fyrir 100 mikrogromm/skammt er raudfjolubla.
merking fyrir 200 mikrogromm/skammt er graenbla.

Markadsleyfishafi
Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

Framleioandi
Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
Noregur
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR INSTANYL NEFUDA
Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega til ad fa upplysingar um hvernig 4 ad nota Instanyl neftda:
Instanyl nefiidinn undirbiinn til notkunar:

Adur en nefudinn er notadur i fyrsta sinn:

o brysta parf 3 eda 4 sinnum (undirbua) a4 nefidann par til fingerdur 001 birtist.

Medan a undirbuningsferlinu stendur losnar lyf ar nefidanum. Af peim s6kum:

J Parf undirbuningurinn ad fara fram 4 vel loftraestu svaedi.
o Matt pu ekki beina idanum i attina ad pér eda 60ru folki.
o Matt pu ekki beina udanum i att ad flotum og hlutum sem komist geetu i snertingu

vio annaod folk, einkum born.
Ef bt hefur ekki notad Instanyl i meira en 7 daga parftu ad undirbta deluna aftur med pvi ad
uda einu sinni ut i loftid adur en naesti skammtur er notadur.

Notadu Instanyl nefida med eftirfarandi heetti:

1. Snyttu pér ef nefid virdist stiflad eda ef pu ert kvefud/kvefadur.

2. bu att ad sitja eda standa i uppréttri stoou.

3. Taktu hlifdarlokid af Gdaranum.

4. Haltu nefGdanum uppréttum.

5. Halladu h6fdinu adeins fram.

6. Lokadu annarri ndsinni med pvi ad stydja fingrinum 4 nasarveenginn og settu nefiidann i hina

nésina (u.p.b. 1 cm). Engu skiptir hvor ndsin er notud. Ef nota parf annan skammt eftir
10 minutur til ad na negilegri verkjastillingu skal taka pann skammt 1 hina ndsina.

7. brystu deelunni snoggt alveg nidur med tveimur fingrum 1 eitt skipti 4 medan pti andar i gegnum
nefid. Pl verdur ad tryggja ad deelunni hafi verid pryst alla leidina nidur. Ekki er vist ad
skammturinn s¢ merkjanlegur i nefinu en hann er par samt ef deelunni hefur verio pryst upp.

8. Hreinsadu enda nefiidans eftir notkun med hreinni bréfpurrku sem sidan er fleygt.
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Ef pt parft annan skammt af Instanyl eftir 10 minttur til ad draga Gr verkjunum skaltu endurtaka
skref 1 til 8 1 hina ndsina.

Lattu Instanyl &vallt aftur i 6skjuna med barnalesingu eftir notkun. Geymid par sem bérn hvorki na

til né sja.

)

Fylgstu med pvi hversu marga skammta pti hefur notad og hversu margir eru eftir i nefadanum med
pvi ad nota skammtatalningarkortid sem fylgir med Instanyl nefudanum. I hvert skipti sem pt notar
Instanyl nefuda skaltu tryggja ad pu eda umonnunaradili pinn fylli Gt upplysingarnar & kortinu.

Ef Instanyl nefidinn er stifladur eda udar ekki 4 réttan hatt:

o Ef hann er stifladur skaltu beina nefidanum i att fra pér (og 60ru folki) og yta pétt nidur a
daeluna. betta etti ad losa allar stiflur.
o Ef neftidinn virkar enn ekki rétt skaltu hafa samband vid lyfjafredinginn. Reyndu aldrei ad

lagfeera nefiidann eda taka hann i sundur. bad er vegna pess ad hann geeti gefid pér rangan
skammt i kjolfario.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Instanyl 50 mikrogromm nefadi, lausn i stakskammtailati

Instanyl 100 mikrogromm nefidi, lausn i stakskammtailati

Instanyl 200 mikr6gromm nefidi, lausn i stakskammtailati
fentanyl

Lesid 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 laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding 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 Instanyl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Instanyl

Hvernig nota a Instanyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Instanyl

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Instanyl og vid hverju pad er notad

Instanyl inniheldur virka efnid fentanyl og tilheyrir hopi 6flugra verkjalyfja sem kallast 6pi6id. Opioid
virka med pvi ad stoova verkjabod til heilans.

Instanyl verkar hratt og er notad vid gegnumbrotsverk hja krabbameinssjuklingum sem pegar fa 6pi6io
vid venjulegum verkjum sinum. Gegnumbrotsverkur er skyndilegur vidbétarverkur sem kemur fram
pratt fyrir toku venjulegra verkjastillandi 6pioidlyfja.

2. Adur en byrjad er ad nota Instanyl

Ekki ma nota Instanyl

- ef pu ert med ofnemi fyrir fentanyli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sja upptalningu 1
kafla 6).

- ef pt notar ekki reglulega avisad verkjadeyfandi 6pi6idlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykddon, petidin), 4 reglubundinn hatt daglega 1 ad minnsta kosti viku til pess ad hafa
hemil & pralatum verkjum. Ef pu hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pu alls ekki nota
Instanyl pvi pad geeti aukid hattuna 4 ad 6ndun verdi hettulega haeg og/eda grunn, eda jatnvel
stodvist.

- ef pt tekur lyf sem inniheldur natriumoxybat.

- ef pt ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.

- ef pa att i verulegum 6ndunarerfidleikum eda ert med alvarlegan teppusjukdom i lungum.

- ef ptl hefur adur gengist undir geislamedferd i andliti.

- ef pt ert med endurteknar blodnasir.

Varnadarord og varudarreglur

Geymid lyfid a 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang a0 pvi (sja kafla 5 fyrir
frekari upplysingar um hvernig geyma a Instanyl).

Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafraeeding adur en byrjad er ad nota Instanyl, sérstaklega:
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- ef pu ert med langvinnan teppusjukdom i lungum getur Instanyl haft dhrif & 6ndun pina.

- ef pt ert med sjukdom i hjarta, einkum med heegan hjartslatt, lagan blodprysting eda 1itid blod.

- ef pt ert med kvilla i lifur eda nyrum.

- ef vandamal eru vegna heilastarfsemi, t.d. vegna heilazxlis, hofudaverka eda aukins
innankdpuprystings.

- ef pt hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun eda skort 4 kynhormoénum (androégenskort)
vid notkun 6pidida.

- ef pu tekur slevandi lyf eins og benzodiazepin eda skyld lyf (skaltu einnig lesa kaflann um
,Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*).

- ef pu tekur geddeyfoarlyf eda gedrofslyf (skaltu einnig lesa kaflann um ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Instanyl®).

- ef pu tekur svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. baprenorfin, nalbufin og pentazosin
(verkjalyf) pvi pti geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrahvarfsheilkennis. Frekari upplysingar er
ad finna 1 kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*.

- ef pu notar dnnur nefudalyf, t.d. vid kvefi eda ofnzemi.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Instanyl getur valdid svefntengdum 6ndunarkvillum, svo sem kaefisvefni (6ndun stédvast med hléum i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lag surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid
ondunarhlé i svefni, ad vaknad sé upp um natur vegna maedi, erfitt a0 vidhalda svefni eda mikil syfja
og sljoleiki ad degi til. Ef pu eda annar adili tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid
leekninn. Hugsanlega parf laeknirinn ad minnka skammtinn hja pér.

Ef pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum 4 medan 4 medferdo med Instanyl stendur, er mjog
mikilvaegt ad pu hafir tafarlaust samband vid lzekninn eda sjikrahisio.

Hafou samband vid leekninn 4 medan pu notar Instanyl ef:

- pu finnur fyrir verkjum eda auknu neemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanaemi) sem ekki svarar
steerri skammti sem leeknirinn hefur avisad af lyfinu.

- pt finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: 6gledi, uppkdstum, lystarleysi, preytu,
mattleysi, sundli og lagum blodprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifsheettulegt astand sem kallast nyrnahettubilun, sem er astand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki negilegt magn hormoéna.

Ef pu feerd endurteknar blodnasir eda 6pagindi 1 nefi 4 medan 4 medferd med Instanyl stendur, verour
pt a0 hafa samband vid l&ekninn sem mun ithuga adra medferd vid gegnumbrotsverki pinum.

Langtimanotkun og polmyndun

betta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pididlyf. Endurtekin notkun opididaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni dhrif (bt venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bt gatir lika ordid nemari fyrir sarsauka
medan pu notar Instanyl. Petta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn af Instanyl
getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verid skadlegt. Ef
pt tekur eftir pvi a0 lyfid verOur minna virkt skaltu reeda vi0 leekninn. Leeknirinn mun akveda hvort
betra sé fyrir pig a0 auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Instanyl.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Instanyl getur einnig leitt til avana, misnotkunar og fiknar sem getur valdid

lifsheettulegri ofskommtun. Haettan 4 pessum aukaverkunum getur aukist med sterri skammti og lengri

notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pti ekki lengur hafa stjorn & pvi

hversu mikid af lyfinu pa parft ad nota eda hversu oft pt parft ad nota pad. Pér getur fundist ad pu

purfir a0 halda afram a0 nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vio a0 lina sarsauka.

Hettan & ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. bu gaetir verid 1 meiri

haettu 4 ad mynda fikn eda verda had(ur) Instanyl ef:

- pt eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn*).

- pu reykir.
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- pt hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlakni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pt notar Instanyl geeti pad verid merki

um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

- pu parft ad nota lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

- pu parft ad nota meira en radlagdan skammt

- pt notar lyfid af 60rum asteedum en avisad er, t.d. ,,til a0 na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa*

- pu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad heetta eda stjoérna notkun lyfsins

- begar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun) og pér lidur betur eftir ad hafa notad lyfid aftur (,,frahvarfseinkenni*)

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid leekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvenzer rétt er ad haetta og hvernig eigi ad heetta & druggan hatt.

Born og unglingar
Instanyl ma ekki gefa béornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Instanyl
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa verid notud nylega eda kynnu ad
vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Instanyl getur haft dhrif 4 6nnur lyf og 6fugt.

Gaeta skal sérstakrar varudar ef pu feerdo medferd med einhverju eftirfarandi lyfja:

- Onnur lyf vid verkjum og sum verkjalyf vid taugaverkjum (eins og gabapentin og pregabalin).

- lyf sem geetu undir edlilegum kringumstaeedum gert pig syfjada/n (haft slevandi ahrif) svo sem
svefntoflur, slevandi lyf eins og bensodiazepin eda skyld lyf, kvidastillandi lyf, andhistaminlyf
eda roandi lyf, vodvaslakandi lyf og gabapentin-lyf (gabapentin og pregabalin). Notkun slikra
annarra lyfja 4 sama tima og Instanyl getur valdid syfju, djapri slevingu og haft ahrif & getu
pina til ad anda (6ndunarbaling), sem geeti leitt til das og geeti verid lifshettulegt. Af pessum
sokum skal eingdngu thuga samhlida notkun pegar 6nnur medferdarirradi eru ekki moguleg.
Hins vegar, ef leeknirinn avisar Instanyl asamt sleevandi lyfjum, parf leeknirinn ad takmarka
skammtinn og lengd samhlida medferdar.
Lattu leekninn vita um 061l slevandi lyf sem pt tekur og fylgdu skammtaradleggingum laeknisins
nakvamlega. Gagnlegt gaeti verid ad fa vini eda attingja til ad vera & vardbergi gagnvart peim
teiknum og einkennum sem tilgreind eru hér ad ofan. Hafdu samband vid laekninn ef pt finnur
fyrir slikum einkennum.

- lyf sem geetu haft ahrif 4 hvernig likaminn brytur nidur Instanyl, eins og

. ritonavir, nelfinavir, amprenavir og fosamprenavir (lyf notud vid HIV-smiti);

o CYP3A4 hemlar eins og ketoconazol, itraconazodl eda fliconazol (notud vid
sveppasykingum);

o troleandomycin, clarithromycin eda erythromycin (lyf vid bakteriusykingum),

o aprepitant (notad vid mikilli 6gledi);
o diltiazem og verapamil (lyf vid haum blodprystingi eda hjartasjukdomum).

- lyf sem kollud eru moéndaminoxidasa (MAQO) hemlar (notud vid alvarlegu punglyndi), einnig ef
pt hefur fengid medferd med sliku lyfi sidastlidnar 2 vikur.

- haettan 4 aukaverkunum eykst ef pu tekur lyf 4 bord vid tiltekin geddeyfoarlyf eda gedrofslyf.
Instanyl getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pt kannt ad finna fyrir breytingum a
andlegu astandi (t.d. oroleiki, ofskynjanir, da), og 60rum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 0stodugum blodprystingi og yktum vidbrogdum, vodvastitni, skorti &
samhaefingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).
Laeknirinn mun lata pig vita hvort Instanyl henti pér.

- svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. buprenorfin, nalbufin og pentazosin (verkjalyf).
bu gaetir fundid fyrir einkennum lyfjafradhvarfsheilkennis (6gledi, uppkostum, nidurgangi, kvida,
hrolli, skjalfta og svitamyndun).

- onnur lyf sem tekin eru i nef, einkum oxymetazolin, xylometazolin og samberileg lyf sem
notud eru til ad lina nefstiflu.
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Instanyl med mat, drykk og afengi
Ekki ma drekka afengi 4 medan 4 medferd med Instanyl stendur par sem pad getur aukid haettu 4
haettulegum aukaverkunum.

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

Instanyl @tti ekki ad nota 4 medgoéngu nema 1 samradi vid laekni.

Instanyl etti ekki ad nota i fadingu par sem fentanyl getur valdio alvarlegum 6ndunarerfidleikum hja
nyfaeddu barni.

Fentanyl getur borist 1 brjostamjolk og gaeti valdid aukaverkunum hja brjoéstmylkingum. Ekki ma nota
Instanyl medan barn er haft 4 brjosti. Ekki 4 a0 hefja brjostagjof fyrr en a.m.k. 5 dogum fra sidasta
skammtinum af Instanyl.

Akstur og notkun véla
Akid ekki né notid teki eda vélar 4 medan 4 medferd med Instanyl stendur. Instanyl getur valdid
svima, svefnh6fga og sjontruflunum en pad getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Instanyl

Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 medferd stendur mun laeknirinn einnig rada vid pig hvers
pt matt btiast vid af notkun Instanyl, hveneer og hversu lengi pt parft ad nota lyfid, hvener pu att ad
hafa samband vid laekninn og hvenger pu parft ad haetta notkun (sja einnig kafla 2).

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Instanyl skammturinn er 6hadur venjulegri medferd pinni vid krabbameinsverkjum.

begar pu byrjar ad nota Instanyl, mun laeknirinn adstoda pig vid ad finna pann skammt sem parf vid
gegnumbrotsverknum.

Upphafsskammturinn er einn 50 mikrégramma udaskammtur i hvora nés hvert sinn sem
gegnumbrotsverkur kemur fram. A medan verid er ad finna réttan skammt getur verid ad laeknirinn
gefi pér fyrirmeeli um ad skipta yfir i heerri styrkleika.

Ef ekki nast linun gegnumbrotsverks eftir 10 mintatur, mattu adeins nota einn udaskammt i vidbot i
pessu verkjakasti.

Almennt skaltu bida i 4 klst. 4dur en pu tekur lyf vid 6dru kasti af gegnumbrotsverki. { undantekningar
tilvikum pegar nytt verkjakast kemur fram fyrr getur pti notad Instanyl til a0 medhdndla pad en pu
verdur ad bida i minnst 2 klst. adur en pad er gert. Ef pu feerd reglulega kost af gegnumbrotsverk med
minna en 4 klst. millibili skaltu hafa samband vid l&kninn par sem verid getur ad breyta purfi medferd
pinni vid krabbameinsverkjum.

Nota ma Instanyl vid allt ad fjorum kostum af gegnumbrotsverki & dag.

Ef pu feerd fleiri en fjogur kost af gegnumbrotsverki 4 dag skaltu hafa samband vid leekninn par sem
verid getur ad breyta purfi medferd pinni vio krabbameinsverkjum.

Ekki breyta Instanyl skammti eda 60rum verkjalyfsskommtum sjalf(ur). Breytingar 4 skommtum parf
a0 gera i samradi vio leekni.

Instanyl er til notkunar i nef.
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Lestu notkunarleiobeiningarnar i lok pessa fylgisedils til a0 fa upplvsingar um hvernig 4 ad nota
Instanyl.

Ef notadur er sterri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir um eda ef pu telur ad einhver hafi
ovart notad Instanyl

ba skaltu hafa samband vid leekninn, sjukrahtisid eda bradadeild til ad meta heettuna og fa radleggingar
ef notadur er sterri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir.

Einkenni ofskommtunar eru:

Syfja, svefnhofgi, svimi, leekkadur likamshiti, haegur hjartslattur, erfidleikar vid samhaefingu handa og
fota.

f alvarlegum tilfellum getur of stor skammtur af Instanyl valdid dai, slaevingu, krémpum eda
alvarlegum ondunarerfidleikum (mjog haeg eda grunn 6ndun). Ofskdmmtun getur einnig leitt til
heilakvilla sem kallast innlyksuheilabolga af véldum eitrunar.

Ef pu finnur fyrir einhverju ofantalinna einkenna skaltu leita tafarlaust leeknishjalpar.

Athugasemd til uménnunaradila

Ef pt tekur eftir pvi ad sa sem tekur Instanyl verdur skyndilega haegur, a erfitt med ondun eda ef pa att

erfitt med ad vekja hann:

- pa skaltu tafarlaust kalla & neydarhjalp.

- a medan neydarhjalpin berst verdur pu ad reyna ad halda sjuklingnum vakandi med pvi a0 tala
vid hann eda hrista hann varlega af og til.

- ef sjuklingurinn & erfitt med 6ndun skaltu hvetja hann til ad anda & 5-10 sektindna fresti.

- ef sjuklingurinn er haettur ad anda skaltu reyna ad veita honum skyndihjalp par til neydarhjalpin
berst.

Ef pt telur ad einhver hafi dvart tekid Instanyl skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar. Reyndu ad halda
honum vakandi par til neydarhjalpin berst.

Hafi einhver notad Instanyl 6vart, getur hann fengid somu einkenni og lyst er hér ad ofan fyrir
ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Instanyl

Ef gegnumbrotsverkurinn er enn til stadar mattu nota Instanyl eins og laeknirinn hefur meelt fyrir um.
Ef gegnumbrotsverkurinn er heettur skaltu ekki nota Instanyl par til pu faerd nasta kast af
gegnumbrotsverki.

Ef heett er ad nota Instanyl

bu @ttir ad heetta notkun Instanyl ef gegnumbrotsverkirnir eru horfnir. ba ettir hins vegar a0 halda
afram ad nota venjulegu verkjalyfin pin vid krabbameinsverkjum. Hafou samband vid lakninn til ad
stadfesta rétta skammtastaerd venjulega verkjalyfsins ef pu ert ekki viss.

Veri0 getur ad fram komi einkenni sem likjast mogulegum aukaverkunum Instanyl pegar notkun pess
er haett. bu ettir ad leita til leknis ef pt finnur fyrir frahvarfseinkennum. Laeknirinn metur hvort pu
parft ad fa lyf til a0 draga ur eda eyda frahvarfseinkennum.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar hetta oft eda verda vaegari vid langvarandi notkun lyfsins.

Stoova skal medferdina og hafa tafarlaust samband vid laekninn, sjikrahisio eda bradadeild ef
pu:
upplifir skyndileg, alvarleg ofneemisviobrogd par a medal 6ndunarerfidleika, bolgu, svima,
hradan hjartslatt, svitamyndun eda medvitundarleysi,
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finnur fyrir alvarlegum 6ndunarerfidleikum,
ert med hrygluhljoo vid innéndun,
ert med krampaverki,
finnur fyrir miklum svima.
I)essar aukaverkanir geta verio mjog alvarlegar.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Instanyl:

Algengar (geta komid fram hja 1 af hverjum 10 notendum):
Syfja, svimi asamt erfidleikum vid ad halda jatnveegi, hofudverkur, erting 1 halsi, 6gledi, uppkost, rodi
i andliti, mikil hitatilfinning, mikil svitamyndun.

Sjaldgeefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 notendum):

Svefnleysi, svefnhofgi, krampakenndir vodvasamdreettir, 6edlileg tilfinning 1 had jatnvel 6pagileg,
breytt bragdskyn, ferdaveiki, lagur blodprystingur, alvarlegir ondunarerfidleikar, bloOnasir, sar i nefi,
nefrennsli, heegdatregda, bolga i munni, munnpurrkur, verkur i ho, klaoi i hud, hiti.

EKKi pekkt (ekki heegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum):

Ofnaemisviobrogd, byltur, nidurgangur, krampar (kost), medvitundarleysi, proti i hand- eda
fotleggjum, ad sja eda heyra eitthvad sem samremist ekki raunveruleikanum (ofskynjanir), 6rad
(einkennin geta verid sambland einkenna svo sem @singur, eirdarleysi, attavilla, rugl, 6tti, ofsjonir eda
ofheyrnir, svefntruflanir og martradir), lyfjapol, lyfjadvani (4&vanabinding), lyfjamisnotkun (sja

kafla 2), preyta, vanlidan, frahvarfsheilkenni (getur komid fram sem eftirfarandi aukaverkanir: 6gledi,
uppkost, nidurgangur, kvidi, hrollur, skjalfti og sviti), maoi.

Einnig hefur verid greint fra tilfellum um rof i midsnesi — midsnes er sa hluti nefsins sem adskilur
nasirnar.

Langvarandi medferd med fentanyli & medgdngu getur valdio frahvarfseinkennum hja nyburanum sem
geta verid lifsheettuleg (sja kafla 2).

bu attir ad lata leekninn vita ef vart verour vid endurteknar bl6dnasir eda 6paegindi i nefi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Instanyl

Verkjalyfio Instanyl er 6flugt lyf og getur verio lifshaettulegt bornum. Geyma verdur Instanyl
par sem born hvorki na til né sja.

Geymio lyfid 4 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdio
alvarlegum skada og verid banvant folki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af dsetningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.

Ekki skal nota Instanyl eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og stakskammtailatinu a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid pynnupakkninguna i ytri umbudum. Geymist i uppréttri
stodu.

Instanyl getur verid skadlegt 60rum, einkum bornum. Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir

eda fleygja peim med heimilissorpi. Ollum énotudum stakskammtaildtum skal skila 4 kerfisbundinn
og videigandi hatt 1 barnadruggu pynnupakkningunni samkvamt kréfum a hverjum stad og farga eda
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skila honum i ap6tekid. Leitid rada hja lyfjafraedingi um hvernig heppilegast er a0 losna vid lyf sem
ekki parf a0 nota lengur. Petta er gert til pess a0 vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Instanyl nefidi, lausn

Virka efnid er fentanyl. Innihaldio er:

50 mikrégromm: 1 skammtur (100 mikroélitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir
50 mikrégrommum af fentanyli.

100 mikrogromm: 1 skammtur (100 mikrolitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir
100 mikrogrommum af fentanyli.

200 mikrogromm: 1 skammtur (100 mikrolitrar) inniheldur fentanylsitrat sem jafngildir
200 mikrogrommum af fentanyli.

Onnur innhaldsefni eru natriumdihydrégenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat og vatn fyrir
stungulyf.

Utlit Instanyl og pakkningastzerdir
Instanyl er nefudi, lausn 1 stakskammtailati. Lausnin er teer og litlaus.

Stakskammtailatid inniheldur 1 skammt af Instanyl og er afgreitt i barnadruggri pynnupakkningu.
Instanyl feest i mismunandi pakkningasterdum med 2, 6, 8 og 10 stakskammtailatum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Merkingar priggja styrkleika Instanyl eru adgreindar med litum:
merking fyrir 50 mikrégromm er appelsinugul

merking fyrir 100 mikrogromm er raudfjolubla

merking fyrir 200 mikrogromm er graenbla.

Markadsleyfishafi
Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

Framleioandi
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Noregur

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvbmpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

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

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is/.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR INSTANYL STAKSKAMMTA NEFUDA

Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega til ad fa upplysingar um hvernig 4 ad nota Instanyl
stakskammta nefuda:

e Hvert stakskammtailat er innsiglad i barnadruggri pynnupakkningu. Ekki mé opna
pynnupakkninguna fyrr en sjuklingur en tilbiiinn ad nota idann. Hvert stakskammtailat inniheldur
einungis einn skammt af Instanyl. Ma ekki profa fyrir notkun.

e Til ad opna pynnupakkninguna skal klippa med skeerum eftir linunni (fyrir ofan skeerataknid) a
pynnupakkningunni. Gripa skal um brinina 4 hlifdarpynnunni, fletta henni af og taka nefudann ur
pakkningunni.

e Snyta ber sér ef nefid virdist stiflad eda ef kvef er fyrir hendi.
e Gripio varlega um stakskammtailatid med pvi ad stydja pumli undir bulluna og halda med

visifingri og longutdng sitt hvorum megin vid avala idaendann (sja teikningu). Ekki prysta strax a
bulluna.

e Lokid annarri ndsinni med pvi ad prysta hinum visifingrinum a hlid nefsins og stingid avala
udaendanum upp i opnu ndsina (u.p.b. 1 cm). Engu skiptir hvor nésin er notud. Ef nota parf annan
skammt eftir 10 minutur til ad na nagilegri verkjastillingu skal taka pann skammt i hina nésina.
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e Haldid hofoinu uppréttu.

e  Drystid bullunni alla leid upp med pumlinum til ad losa skammtinn og andid um leid varlega inn i
gegnum nefid. Fjarlegio ad pvi loknu nefudailtio ur nefinu. Ekki er vist ad skammturinn sé
merkjanlegur i nefinu en hann er par samt ef bullunni hefur verid pryst upp.

Stakskammtailatid er nu tomt.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Instanyl 50 mikrogromm/skammt nefidi, lausn

Instanyl 100 mikrogromm/skammt nefadi, lausn

Instanyl 200 mikrégromm/skammt nefiidi, lausn
fentanyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfreding 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 Instanyl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Instanyl

Hvernig nota a Instanyl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Instanyl

Pakkningar og adrar upplysingar

QN A L=

1. Upplysingar um Instanyl og vid hverju pad er notad

Instanyl inniheldur virka efnid fentanyl og tilheyrir hopi 6flugra verkjalyfja sem kallast 6pi6id. Opioid
virka med pvi ad stodva verkjabod til heilans.

Instanyl verkar hratt og er notad vid gegnumbrotsverk hja krabbameinssjuklingum sem pegar fa 6pi6io
vi0d venjulegum verkjum sinum. Gegnumbrotsverkur er skyndilegur vidbotarverkur sem kemur fram
pratt fyrir toku venjulegra verkjastillandi opioidlyfja.

2. Adur en byrjad er ad nota Instanyl

EKKi ma nota Instanyl

- ef pu ert med ofnemi fyrir fentanyli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sja upptalningu i
kafla 6).

- ef pt notar ekki reglulega avisad verkjadeyfandi 6pi6idlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin), 4 reglubundinn hatt daglega 1 ad minnsta kosti viku til pess ad hafa
hemil & pralatum verkjum. Ef pu hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pt alls ekki nota
Instanyl pvi pad geeti aukid hattuna 4 ad 6ndun verdi hettulega haeg og/eda grunn, eda jafnvel
stodvist.

- ef pu tekur lyf sem inniheldur natriumoxybat.

- ef pt ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.

- ef pt att 1 verulegum 6ndunarerfidleikum eda ert med alvarlegan teppusjukdom i lungum.

- ef ptl hefur adur gengist undir geislamedferd i andliti.

- ef pt ert med endurteknar blodnasir.

Varnadarord og varudarreglur

Geymid lyfid 4 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang a0 pvi (sja kafla 5 fyrir
frekari upplysingar um hvernig geyma a Instanyl).
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Hafou samband vi0 leekninn eda lyfjafreeding adur en byrjad er ad nota Instanyl, sérstaklega:

- ef pt ert med langvinnan teppusjukdom i lungum getur Instanyl haft ahrif @ 6ndun pina.

- ef pu ert med sjukdom i hjarta, einkum med heegan hjartslatt, lagan blodprysting eda 1itid blod.

- ef pu ert med kvilla 1 lifur eda nyrum.

- ef vandamal eru vegna heilastarfsemi, t.d. vegna heilazxlis, hofudaverka eda aukins
innanktpuprystings.

- ef pu hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun eda skort & kynhorménum (andrégenskort)
vid notkun 6pidida.

- ef pu tekur slaevandi lyf eins og benzodiazepin eda skyld lyf (skaltu einnig lesa kaflann um
»Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*).

- ef pu tekur geddeyfoarlyf eda gedrofslyf (skaltu einnig lesa kaflann um ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Instanyl®).

- ef pu tekur svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. buprenorfin, nalbufin og pentazésin
(verkjalyf) pvi pt geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrahvarfsheilkennis. Frekari upplysingar er
a0 finna i kaflanum ,,Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl*.

- ef pt notar 6nnur neftdalyf, t.d. vid kvefi eda ofnaemi.

Ondunarkvillar sem tengjast svefni

Instanyl getur valdiod svefntengdum 6ndunarkvillum, svo sem kafisvefni (6ndun stodvast med hléum i
svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lag surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid
ondunarhlé i svefni, ad vaknad sé upp um naetur vegna maedi, erfitt ad vidhalda svefni eda mikil syfja
og sljoleiki ad degi til. Ef pu eda annar adili tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid
leekninn. Hugsanlega parf leeknirinn ad minnka skammtinn hja pér.

Ef pu finnur fyrir 6ndunarerfidleikum 4 medan 4 medoferd med Instanyl stendur, er mjog
mikilvaegt ad pu hafir tafarlaust samband vid lzekninn eda sjukrahusio.

Hafou samband vid leekninn 4 medan pu notar Instanyl ef:

- pt finnur fyrir verkjum eda auknu naemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanami) sem ekki svarar
steerri skammti sem laeknirinn hefur avisad af lyfinu.

- pt finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: 6gledi, uppkostum, lystarleysi, preytu,
mattleysi, sundli og lagum blodprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifshaettulegt astand sem kallast nyrnahettubilun, sem er 4stand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki naegilegt magn hormoéna.

Ef pt feerd endurteknar bloonasir eda 6paegindi i nefi 4 medan & medferd med Instanyl stendur, verdur
pt ad hafa samband vid l&ekninn sem mun ithuga adra medferd vid gegnumbrotsverki pinum.

Langtimanotkun og polmyndun

betta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pididlyf. Endurtekin notkun opididaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid naemari fyrir sarsauka
medan pu notar Instanyl. betta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu stekkar skammtinn af Instanyl
getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verio skadlegt. Ef
pt tekur eftir pvi ad lyfid verdur minna virkt skaltu reeda vid lekninn. Laeknirinn mun akveda hvort
betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Instanyl.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Instanyl getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur valdid

lifshaettulegri ofskdmmtun. Haettan 4 pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti og lengri

notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn & pvi

hversu mikid af lyfinu pu parft ad nota eda hversu oft pu parft ad nota pad. bér getur fundist ad pu

purfir ad halda 4fram a0 nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vio ad lina sarsauka.

Heettan 4 ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. bu geetir verid i meiri

heaettu 4 ad mynda fikn eda verda had(ur) Instanyl ef:

- pt eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn®).
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- pt reykir.
- pt hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlackni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pt tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pu notar Instanyl gaeti pad verid merki

um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

- bt parft ad nota lyfio lengur en leeknirinn hefur radlagt

- pt parft ad nota meira en radlagdan skammt

- pt notar lyfid af 60rum astedum en avisad er, t.d. ,.til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

- bt hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad heetta eda stjorna notkun lyfsins

- pegar pu heettir ad taka lyfid lidur pér illa (t.d. 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun) og pér lidur betur eftir ad hafa notad 1yfid aftur (,,frahvarfseinkenni‘)

Ef pu tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid leekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvenar rétt er ad hatta og hvernig eigi ad hatta 4 6ruggan hatt.

Born og unglingar
Instanyl ma ekki gefa béornum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Instanyl
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud, hafa verid notud nylega eda kynnu ad
vera notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Instanyl getur haft dhrif 4 6nnur lyf og 6fugt.

Geeta skal sérstakrar varudar ef pu feerd medferd med einhverju eftirfarandi lyfja:

- Onnur lyf vid verkjum og sum verkjalyf vid taugaverkjum (eins og gabapentin og pregabalin).

- lyf sem geetu undir edlilegum kringumstaedum gert pig syfjada/n (haft slevandi ahrif) svo sem
svefntoflur, slevandi lyf eins og bensodiazepin eda skyld lyf, kvidastillandi lyf, andhistaminlyf
eda roandi lyf, vodvaslakandi lyf og gabapentin-lyf (gabapentin og pregabalin). Notkun slikra
annarra lyfja 4 sama tima og Instanyl getur valdid syfju, djupri slevingu og haft ahrif 4 getu
pina til ad anda (6ndunarbaling), sem geeti leitt til das og geeti verid lifshettulegt. Af pessum
sokum skal eingdngu ihuga samhlida notkun pegar dnnur medferdarirradi eru ekki moguleg.
Hins vegar, ef leeknirinn avisar Instanyl asamt sleevandi lyfjum, parf leeknirinn ad takmarka
skammtinn og lengd samhlida medferdar.
Lattu lekninn vita um 61l slevandi lyf sem pt tekur og fylgdu skammtaradleggingum laknisins
nakvamlega. Gagnlegt geeti verid ad fa vini eda attingja til ad vera & vardbergi gagnvart peim
teiknum og einkennum sem tilgreind eru hér ad ofan. Hafdu samband vid laekninn ef pt finnur
fyrir slikum einkennum.

- lyf sem geetu haft ahrif a hvernig likaminn brytur nidur Instanyl, eins og:

o ritonavir, nelfinavir, amprenavir og fosamprenavir (lyf notud vid HIV-smiti);

o CYP3A4 hemlar eins og ketoconazol, itraconazodl eda fliiconazdl (notud vid
sveppasykingum);

o troleandomycin, clarithromycin eda erythromycin (lyf vid bakteriusykingum),

o aprepitant (notad vid mikilli 6gledi);
o diltiazem og verapamil (lyf vid haum blodprystingi eda hjartasjukdomum).

- lyf sem kollud eru méndéaminoxidasa (MAQO) hemlar (notud vid alvarlegu punglyndi), einnig ef
pt hefur fengid medferd med sliku lyfi sidastlionar 2 vikur.

- hattan 4 aukaverkunum eykst ef pu tekur lyf 4 bord vid tiltekin geddeyfoarlyf eda gedrofslyf.
Instanyl getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pt1 kannt ad finna fyrir breytingum a
andlegu astandi (t.d. o6roleiki, ofskynjanir, da), og 60rum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 0stodugum blodprystingi og yktum vidbrogdum, vodvastifni, skorti &
samhafingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).
Laeknirinn mun lata pig vita hvort Instanyl henti pér.

- svokollud blondud virkjandi/hamlandi lyf, t.d. buprenorfin, nalbufin og pentazoésin (verkjalyf).
bu geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrédhvarfsheilkennis (6gledi, uppkostum, nidurgangi, kvida,
hrolli, skjalfta og svitamyndun).
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- onnur lyf sem tekin eru i nef, einkum oxymetazolin, xylometazolin og samberileg lyf sem notud
eru til ad lina nefstiflu.

Instanyl med mat, drykk og afengi
Ekki ma drekka afengi & medan a4 medferd med Instanyl stendur par sem pad getur aukid haettu a
haettulegum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Instanyl etti ekki ad nota & medgoéngu nema i samradi vid laekni.

Instanyl @tti ekki ad nota 1 feedingu par sem fentanyl getur valdid alvarlegum ondunarerfidleikum hja
nyfaeddu barni.

Fentanyl getur borist 1 brjostamjolk og geeti valdid aukaverkunum hjé brjoéstmylkingum. Ekki ma nota
Instanyl medan barn er haft 4 brjosti. Ekki a a0 hefja brjostagjof fyrr en a.m.k. 5 dogum fra sidasta
skammtinum af Instanyl.

Akstur og notkun véla
Akid ekki né notio teki eda vélar 4 medan 4 medferd med Instanyl stendur. Instanyl getur valdid
svima, svefnh6fga og sjontruflunum en pad getur haft ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota a Instanyl

Adur en medferd hefst og reglulega medan 4 medferd stendur mun leeknirinn einnig raeda vid pig hvers
pt matt buast vio af notkun Instanyl, hvenar og hversu lengi pu parft ad nota lyfio, hvenar pu att ad
hafa samband vid laekninn og hvenger pu parft ad haetta notkun (sjé einnig kafla 2).

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafradingi.

Instanyl skammturinn er 6hadur venjulegri medferd pinni vid krabbameinsverkjum.

begar pu byrjar ad nota Instanyl, mun laeeknirinn adstoda pig vid ad finna pann skammt sem parf vid
gegnumbrotsverknum.

Upphafsskammturinn er einn 50 mikrégramma tidaskammtur i hvora nds hvert sinn sem
gegnumbrotsverkur kemur fram. A medan verid er ad finna réttan skammt getur verid ad laeknirinn
gefi pér fyrirmaeli um ad skipta yfir 1 heerri styrkleika.

Ef ekki naest linun gegnumbrotsverks eftir 10 minutur, mattu adeins nota einn tdaskammt i vidbot i
pessu verkjakasti.

Almennt skaltu bida i 4 klst. 4dur en pu tekur lyf vid 6dru kasti af gegnumbrotsverki. { undantekningar
tilvikum pegar nytt verkjakast kemur fram fyrr getur pu notad Instanyl til ad meohondla pad en pu
verdur ad bida i minnst 2 klst. adur en pad er gert. Ef pu faerd reglulega kost af gegnumbrotsverk med
minna en 4 klst. millibili skaltu hafa samband vid leekninn par sem verid getur ad breyta purfi meodferd
pinni vid krabbameinsverkjum.

Nota ma Instanyl vid allt ad fjérum kostum af gegnumbrotsverki a dag.

Ef pu feerd fleiri en fjogur kost af gegnumbrotsverki 4 dag skaltu hafa samband vid leekninn par sem
verid getur ad breyta purfi medferd pinni vid krabbameinsverkjum.

EKKi breyta Instanyl skammti eda 60rum verkjalyfsskommtum sjalf(ur). Breytingar a
skommtum parf ad gera i samradi vio laekni.
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Instanyl er me0 rafreenan skammtateljara og leesingartimabil milli skammta til a0 lagmarka hattuna a
ofskdmmtun og hjalpa pér ad nota lyfid a réttan hatt. Skammtateljarinn gerir pér og lekninum pinum
kleift ad fylgjast med og adlaga lyfjagjofina. Eftir gjof tveggja skammta a4 60 minutna timabili laesist
Instanyl i tveer klukkustundir, fra pvi ad fyrsti skammtur er gefinn, par til heegt er ad gefa neesta
skammt.

Instanyl er til notkunar i nef.

Lestu notkunarleiobeiningarnar aftan a pessum fylgisedli til ad fa upplysingar um hvernig a ad
nota nefuadann.

Ef notadur er steerri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir um eda ef pu telur ad einhver hafi
ovart notad Instanyl

b4 skaltu hafa samband vi0 l&kninn, sjukrahtsid eda bradadeild til ad meta haettuna og fa radleggingar
ef notadur er sterri skammtur af Instanyl en meelt er fyrir.

Einkenni ofskommtunar eru:

Syfja, svefnhofgi, svimi, laekkadur likamshiti, haegur hjartslattur, erfidleikar vid samhaefingu handa og
fota.

f alvarlegum tilfellum getur of stor skammtur af Instanyl valdid dai, slaevingu, krémpum eda
alvarlegum ondunarerfidleikum (mjog haeg eda grunn 6ndun). Ofskdmmtun getur einnig leitt til
heilakvilla sem kallast innlyksuheilabolga af voldum eitrunar.

Ef pu finnur fyrir einhverju ofantalinna einkenna skaltu leita tafarlaust leknishjalpar.

Athugasemd til uménnunaradila

Ef pu tekur eftir pvi ad sa sem tekur Instanyl verdur skyndilega heegur, a erfitt med dndun eda ef pu att

erfitt med ad vekja hann:

- pa skaltu tafarlaust kalla 4 neydarhjalp.

- 4 medan neydarhjalpin berst verdur pt ad reyna ad halda sjuklingnum vakandi med pvi ad tala
vid hann eda hrista hann varlega af og til.

- ef sjuklingurinn a erfitt med 6ndun skaltu hvetja hann til ad anda a 5-10 sektindna fresti.

- ef sjuklingurinn er haettur ad anda skaltu reyna ad veita honum skyndihjalp par til neydarhjalpin
berst.

Ef pt telur ad einhver hafi dvart tekid Instanyl skaltu tafarlaust leita laeknishjalpar. Reyndu a0 halda
honum vakandi par til neydarhjalpin berst.

Hafi einhver notad Instanyl 6vart, getur hann fengid somu einkenni og lyst er hér ad ofan fyrir
ofskdmmtun.

Ef gleymist ad nota Instanyl

Ef gegnumbrotsverkurinn er enn til stadar mattu nota Instanyl eins og leeknirinn hefur meelt fyrir um.
Ef gegnumbrotsverkurinn er heettur skaltu ekki nota Instanyl par til pu faerd nasta kast af
gegnumbrotsverki.

Ef heett er ad nota Instanyl

bu attir ad heetta notkun Instanyl ef gegnumbrotsverkirnir eru horfnir. bu attir hins vegar ad halda
afram ad nota venjulegu verkjalyfin pin vid krabbameinsverkjum. Hafou samband vid lakninn til ad
stadfesta rétta skammtastaerd venjulega verkjalyfsins ef pu ert ekki viss.

Verid getur ad fram komi einkenni sem likjast mogulegum aukaverkunum Instanyl pegar notkun pess
er haett. bu ettir ad leita til leeknis ef pu finnur fyrir frahvarfseinkennum. Leeknirinn metur hvort pt
parft ad fa lyf til a0 draga ur eda eyda frahvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid &4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Aukaverkanirnar hetta oft eda verda vaegari vid langvarandi notkun lyfsins.

Stodva skal medferdina og hafa tafarlaust samband viod leekninn, sjukrahisio eda bradadeild ef
pu:
- upplifir skyndileg, alvarleg ofneemisviobrogd par a medal 6ndunarerfidleika, bolgu, svima,
hradan hjartslatt, svitamyndun eda medvitundarleysi,

finnur fyrir alvarlegum 6ndunarerfidleikum

ert med hrygluhljoo vid innéndun

ert med krampaverki

finnur fyrir miklum svima

I)essar aukaverkanir geta verio mjog alvarlegar.

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um vid notkun Instanyl:

Algengar (geta komid fram hja 1 af hverjum 10 notendum):
Syfja, svimi asamt erfidleikum vid ad halda jatnveegi, hofudverkur, erting 1 halsi, 6gledi, uppkost, rodi
i andliti, mikil hitatilfinning, mikil svitamyndun.

Sjaldgeefar (geta komid fram hja 1 af hverjum 100 notendum):

Svefnleysi, svefnhofgi, krampakenndir vodvasamdreettir, 6edlileg tilfinning 1 had jafnvel 6pagileg,
breytt bragdskyn, ferdaveiki, lagur blodprystingur, alvarlegir ondunarerfidleikar, bloOnasir, sar i nefi,
nefrennsli, heegdatregda, bolga i munni, munnpurrkur, verkur i ho, klaoi i hud, hiti.

EKKki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

Ofnaemisviobrogd, byltur, nidurgangur, krampar (kost), medvitundarleysi, proti i hand- eda
fotleggjum, ad sja eda heyra eitthvad sem samremist ekki raunveruleikanum (ofskynjanir), 6rad
(einkennin geta verid sambland einkenna svo sem @singur, eirdarleysi, attavilla, rugl, 6tti, ofsjonir eda
ofheyrnir, svefntruflanir og martradir), lyfjapol, lyfjadvani (4&vanabinding), lyfjamisnotkun (sja

kafla 2), preyta, vanlidan, frahvarfsheilkenni (getur komid fram sem eftirfarandi aukaverkanir: 6gledi,
uppkost, nidurgangur, kvidi, hrollur, skjalfti og sviti), maoi.

Einnig hefur verid greint fra tilfellum um rof i midsnesi — midsnes er sa hluti nefsins sem adskilur
nasirnar.

Langvarandi medferd med fentanyli & medgdngu getur valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum sem
geta verid lifshettuleg (sja kafla 2).

bu attir ad lata leekninn vita ef vart verour vid endurteknar bl6dnasir eda 6paegindi i nefi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
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 oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Instanyl
Verkjalyfio Instanyl er 6flugt lyf og getur verio lifshaettulegt bornum. Geyma verdur Instanyl

par sem born hvorki na til né sja. Lokid nefidanum alltaf eftir notkun med pvi ad setja
barnadryggislokio aftur 4 hann.

118


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Geymio lyfid 4 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdid
alvarlegum skada og veri0 banvant folki sem gaeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af asetningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.

Notid ekki Instanyl eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a floskunni a eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C. Geymid nefudann 1 uppréttri stodu. Ma ekki frjosa. Ef Instanyl
nefldinn er frosinn getur t0adeelan brotnad. Ef ekki er vist hvernig deelan var geymd skal athuga
udadeeluna fyrir notkun.

Instanyl sem er komid fram yfir fyrningardagsetningu eda ekki er lengur porf fyrir getur samt sem
a0ur innihaldid naegilega mikid lyf til ad vera skadlegt 60rum, einkum bérnum.

bessi bunadur er merktur i samraemi vid Evroputilskipun um raf- og rafeindabinadartirgang
K (WEEE). Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
mm  Ollum notudum og dnotudum nefudum skal skilad 1 apotek eda fargad samkvamt krofum 4
hverjum stad. Leiti0 rada 1 apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad
nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvad inniheldur Instanyl neftidi, lausn

Virka efnid er fentanyl. Innihaldio er:

50/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 500 mikrogromm af fentanyli.
1 udaskammtur (100 mikroélitrar) inniheldur 50 mikrégromm af fentanyli.
100/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 1.000 mikrégromm af
fentanyli. 1 i10askammtur (100 mikrolitrar) inniheldur 100 mikrogromm af fentanyli.
200/mikrégromm/skammt: 1 ml inniheldur fentanylsitrat sem svarar til 2.000 mikrégréomm af
fentanyli. 1 10askammtur (100 mikrolitrar) inniheldur 200 mikrogromm af fentanyli.

Onnur innhaldsefni eru natriumdihydrégenfosfat dihydrat, dinatriumfosfat dihydrat og eimad vatn

Utlit Instanyl og pakkningastzerdir

Instanyl DoseGuard er neftdi, lausn. Lausnin er teer og litlaus. Hun er i nefuda med skammtadaelu,
rafreenum skja, skammtateljara, innbyggdum laesingarbiinadi og barnadryggisloki.

Nefdinn feest 1 premur mismunandi pakkningasterdoum: 3,2 ml (jafngildir 20 skdmmtum), 4,3 ml
(jafngildir 30 skdommtum) og 5,3 ml (jafngildir 40 skommtum).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdirnar séu markadssettar.

Merkingar priggja styrkleika Instanyl eru adgreindar med litum:
merking fyrir 50 mikrégromm/skammt er appelsinugul
merking fyrir 100 mikrogromm/skammt er raudfjolubla
merking fyrir 200 mikrogromm/skammt er graenbla.

Markadsleyfishafi
Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danmork

Framleioandi
Curida AS
Solbezrvegen 5
NO-2409 Elverum
Noregur
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com



Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

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

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR INSTANYL
Lestu eftirfarandi leidbeiningar vandlega til ad fa upplysingar um hvernig 4 ad nota Instanyl neftda.

Mikilveegar upplysingar fyrir notkun:
Ekki ma breyta tekinu.
Geetid pess a0 vokvi komist ekki inn 1 tekid.

Instanyl nefiidinn er meo:
Innbyggdan lesingarbunad sem styrir pvi hversu oft er haegt er ad nota nefadann
Barnadryggislok sem setja parf 4 nefidann pegar hann er ekki 1 notkun
Rafrenan skja sem:

. synir hve oft pu att ad yta 4 (undirbtia) véruna 4dur en pul notar hana
. synir fjolda skammta sem eftir eru
. synir hvort nefidinn er laestur eda tilbuinn til notkunar
Statur nefida

DRSNS Nedsti hluti a stut nefida/d=ela
\

Rafraenn skjar

Hyvitur hnappur til ad aflesa

Barnaotryggislok

Hvernig barnaoryggislokio er fjarlegt og fest aftur a

Fjarlegdu barnadryggislokid med pvi ad prysta & badar hlidar
loksins, snudu pvi sidan rangseelis og lyftu pvi af.

Til a0 festa barnadryggislokid aftur a skal setja lokid 4 stut
nefudans og snua pvi réttselis. Barnadryggislokid gefur fra sér
smell pegar pad hefur verid fest a ny.

Setjido barnadryggislokid alltaf aftur 4 nefadann eftir
notkun.
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Undirbtningur Instanyl nefidans

Adur en nefudinn er notadur i fyrsta skipti parf ad undirbta
?“\i\ hann bar til skjarinn synir fjolda skammta.

4‘:%’ Leidbeiningar um hvernig 4 ad undirbua nefidann eru hér

;'r - L fyrir nedan (,,Undirbuningsskref*).

| I} Athugid: Ytt er 4 deeluna med pvi ad setja fingur sitt hvoru

L“"‘ﬂxlT[j/ megin 4 nedsta hlutann 4 stit nefidans, setja pumalinn undir
A

teekio og kreista.

Vidvorun: Medan 4 undirbuningsferlinu stendur losnar
Iyf ar nefadanum. Af peim s6kum:

e Parf undirbiningurinn ad fara fram a vel
loftraestu svzedi.

e Matt pu ekki beina idanum i attina ad pér eda
ooru folki.

e  Matt pu ekki beina nefadanum i att ad flotum og
hlutum sem komist gaetu i snertingu vié annad
folk, einkum boérn.

e Matt pu ekki anda ad pér lyfinu sem losnar vid
undirbininginn.

Undirbuningsskref:

1. Yttu & hvita hnappinn 4 hlid nefidans og slepptu

-' '- honum aftur. N kviknar 4 skjanum og hann synir
'- -' PS5
-

2. Haltu nefudanum uppréttum og deeldu einu sinni ur
n nefudanum ut i loftid. Skjarinn synir nu ,,P4“og
lastaknid birtist.

3. Dbegar lastaknid byrjar ad blikka skaltu yta & hvita
hnappinn 4 hlidinni og sleppa honum aftur; pa
hverfur lastaknid af skjanum.
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Haltu nefidanum uppréttum og deeldu 63ru sinni Gr
nefidanum 1t i loftid. Skjarinn synir na ,,P3* og
lastaknid.

Pegar lastaknid byrjar ad blikka skaltu yta a hvita
hnappinn 4 hlidinni og sleppa honum aftur; pa
hverfur lastaknid af skjanum.

Haltu nefadanum uppréttum og deldu nefadanum
aftur Ut 1 loftid. Skjarinn synir na ,,P2* og lastaknid.

begar lastaknid byrjar ad blikka skaltu yta & hvita
hnappinn & hlidinni og sleppa honum aftur; pa
hverfur lastaknid af skjanum.

Haltu nefadanum uppréttum og deeldu nefadanum
aftur at i loftid. Skjarinn synir nu ,,P1* og lastaknid.
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9. begar lastakni0 byrjar a0 blikka skaltu yta a hvita
hnappinn 4 hlidinni og sleppa honum aftur; pa
hverfur lastaknio af skjanum.

10. Haltu nefudanum uppréttum og deeldu nefidanum
aftur Ut 1 loftid. Talan a skjanum breytist nll og synir
fjolda skammta i nefadanum (p.e. 20, 30 eda
40 skammtar) og blikkandi lastakn.

Nefdinn er nu tilbuinn til notkunar.
Athugio: bad fer eftir avisudum skammti hver upphafstalan
er, en hun getur verid 20, 30 eda 40.

Instanyl nefidi undirbtinn aftur (eftir 7 daga hlé eda lengra)

Ef pt hefur ekki notad Instanyl i 7 daga eda lengur parf ad
undirbtia nefudann aftur med pvi ad dzla einu sinni adur en
naesti skammtur er tekinn. Petta er gefio til kynna med stafnum
»P a skjanum.

Hvernig 4 ad undirbua aftur:
1. Taktu lokid af.

2. Yttu 4 hvita hnappinn 4 hlidinni og slepptu honum aftur; pa
hverfur lastaknid af skjanum.

3. Stafurinn ,,P“ sést 4 skjanum an lastaknsins, sem gefur til
kynna ad oheett sé a0 undirbua tekid.
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Hvernig nota a Instanyl nefuda

4. Haltu nefidanum uppréttum og 1dadu nefidanum einu
sinni ut i loftid.

Viovorun: Medan 4 undirbuningsferlinu stendur losnar lyf

ur nefiidanum. Af peim sokum:

e Parf undirbiningurinn ad fara fram a vel loftraestu
svaedi.

e  Matt pu ekki beina idanum i attina ad pér eda
60ru folki.

e  Matt pu ekki beina nefiidanum i att ad flotum og
hlutum sem komist gaetu i snertingu vio annad félk,
einkum born.

5. Pbegar undirbtningi er lokid birtist fjoldi peirra skammta
sem eftir eru & skjanum og nefudinn er tilbtinn til notkunar
any.

Adeins er hegt ad nota nefudann pegar lastaknid er ekki synilegt 4 skjanum.

1. Snyttu pér ef nefid virdist stiflad eda ef pu ert
kvefud/kvefadur.

2. bvodu pér um hendurnar.

3. Sittu eda stattu 1 uppréttri stodu.

4. Haltu nefidanum uppréttum.

5. Yttu a hvita hnappinn 4 hlid nefadans og slepptu honum
aftur (blikkandi l&stdknid hverfur).

6. Beygdu hofudio orlitio fram 4 vio.

7. Lokadu annarri ndsinni med pvi ad stydja fingrinum a

nasarvenginn og settu nefiidann i hina ndsina.

8. Yttu deelunni alveg nidur med tveimur fingrum i eitt skipti
4 medan pu andar i gegnum nefid.

Athugid: bu munt heyra smell pegar delunni hefur verio
ytt alveg nidur og nefudinn hefur gefid skammtinn.

9.  Skjérinn telur nidur um eina t6lu og lastaknid birtist
fljotlega.

10. Efpu parft annan skammt af Instanyl eftir 10 mintatur til
ad draga Ur verkjunum skaltu endurtaka skref 1 til 8 i hina
nosina.

11. Hreinsadu stat nefidans eftir hverja notkun med hreinni
bréfpurrku sem sidan er fleygt.
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12. Settu barnadryggislokid aftur 4 med pvi ad setja pad 4 stut
neflidans og snua pvi réttselis.

Mundu ad yta 4 hvita hnappinn 4 hlidinni og sleppa honum
aftur 40ur en pu deelir nefadanum.

Mundu ad setja alltaf barnadryggislokio aftur 4 nefidann
og loka pvi eftir notkun.

Mundu ad halda nefidanum alltaf i uppréttri stoou.

Nefudinn gerir rad fyrir allt ad tveimur skdmmtum fyrir hvert
gegnumbrotsverkjakast.

Eftir seinni skammtinn, sem ma taka 10 minutum eftir fyrsta
skammtinn, er nefidinn laestur. Lastaknid birtist a skjanum
asamt nidurtalningartakni, sem synir timann sem eftir er af
leesingartimabilinu a0ur en pu getur notad nefidann aftur
(hvert svart merki jafngildir 10 minttum).

begar timinn er lidinn byrjar 1astaknid ad blikka.

Nefudinn er nu tilblinn til notkunar pegar neesta kast
gegnumbrotsverkja a sér stad.

bu skalt bida i 4 klukkustundir adur en pi medhondlar nasta
kast gegnumbrotsverkja.

bu getur notad Instanyl til ad medhondla allt ad 4 kost
gegnumbrotsverkja a dag. Ef pu faerd fleiri en fjogur kost af
gegnumbrotsverkjum 4 dag skaltu hafa samband vid leekninn
pvi pad geti purft ad breyta venjulegu
krabbameinsverkjamedferdinni.

begar nefudinn er tomur synir skjarinn ,,0° og lastaknio birtist.

Forgun

Ekki ma skola Instanyl nefda nidur i frarennslislagnir eda
fleygja honum med heimilissorpi. Skila parf notudum eda
onotudum nefida i apdtek eda farga honum i samraemi vid
gildandi reglur. bu getur fengid nanari leiobeiningar um foérgun
hja lyfjafredingi.

Litil hleosla a rafhloou

Ef skjarinn synir rafthlodutakn pydir pad ad rathladan er um pad
bil ad temast. Fjoldi skammta 4 skjanum breytist 1 ,,5. betta er
azetladur fjoldi skammta sem haegt er ad gefa ar nefidanum
aour en rathladan teemist og skjarinn slekkur a sér.

Ef rafthlodutaknid birtist & skjanum er pér radlagt ad hafa
samband vid lekninn eda lyfjafreeding til ad fa nyjan nefada.
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Skyring 4 tAknum 4 rafrena skjanum

Dela parf nefidanum 5 sinnum (undirbua) adur en heegt er ad nota hann (sja
kaflann ,,Undirbiningur Instanyl nefadans®). Skjarinn telur nidur eftir hverja
daelingu (P5, P4, P3, P2 og P1). Neftidinn er tilbtinn pegar skjarinn synir
fjolda skammta (p.e. 20, 30 eda 40 skammtar).

Vi0 undirbuninginn skaltu fara eftir framangreindum
oryggisleiobeiningum (sja kaflann ,,Undirbaningsskref™ hér fyrir
ofan).

Nefudinn hefur ekki verid notadur i 7 daga eda lengur og naudsynlegt er ad
undirbtia hann aftur med pvi ad G0a einu sinni Gt i loftid i vel loftraestu rymi
fyrir notkun (sja hér fyrir nedan).

Taknid ,,P* hverfur af skjanum pegar nefudinn er undirbtinn aftur.

0

begar undirblningur er framkvaemdur aftur skaltu fara eftir framangreindum
Oryggisleidbeiningum (sja kaflann ,,Hvernig 4 a0 undirbta aftur* hér fyrir
ofan).

Lastakn

Nefdinn er lestur og ekki haegt ad nota hann.

begar leesingartimabilid er 11810 byrjar lastaknid ad blikka. Lastaknid hverfur
af skjanum pegar ytt er 4 hvita hnappinn a hlid nefidans; nit ma nota
nefidann aftur ef gegnumbrotsverkir koma fram.

Nidurtalningartdkn

Synir hversu langur timi er eftir af leesingartimabilinu.

“ Nidurtalningarklukkan telur nidur. Hver svart merki jafngildir 10 minGtum,
= hamarks lasingartimabil er tveer klukkustundir. Radlagt er ad bida i fjorar
(“ klukkustundir 4dur en naestu gegnumbrotsverkir eru medhondladir.

Nidurtalningartaknid birtist asamt lastakninu.

Fjoldi skammta sem eftir eru i nefidanum eru syndir. Eftir hvern skammt
leekkar talan a skjanum. bad fer eftir nefidanum, en upphafstalan getur verid
20, 30 eda 40.
' l o
L I =
l —
Rafhlodutakn

Rafhladan er um pad bil ad teemast. Skammtafjoldinn 4 skjanum breytist i 5.
betta er aztladur fjoldi skammta sem haegt er ad gefa ur nefidanum adur en
rafhladan taeemist og skjarinn slekkur a sér. Ekki er haegt ad skipta um
rathlodu og pu parft ad hafa samband vid leekninn pinn eda lyfjafreding til ad
fa nyjan neftoa.

Ef nefidinn virkar ekki eins og lyst er i notkunarleidbeiningunum skaltu hafa samband vio
leekninn eda lyfjafraoing.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fentanyl (ikomuleid um slimhtd) eru
visindalegar nidurstodur PRAC svohljodandi:

{ 1josi upplysinga Gr heimildum, tilkynninga um aukaverkanir og fyrri adgerda sem teknar hafa verid
fyrir 6nnur 6pididlyf (t.d. fentanyl fordapléstra, stungulyf, lausn) telur PRAC ad koma purfi frekari
upplysingum um 6pididafikn & framfeeri til leekna sem avisa lyfinu og sjuklinga. PRAC komst ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimh0) til
samramis vid pad.

{ 1josi upplysinga tr heimildum, tilkynninga um aukaverkanir og fyrri adgerda sem teknar hafa verid
fyrir 6nnur 6pididlyf (t.d. fentanyl fordapléstra, stungulyf, lausn) telur PRAC ad koma purfi frekari
upplysingum um geymslu 4 6ruggum stad i upplysingum um lyf. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad
breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimhud) til samraemis vid
pao.

[ Ijosi upplysinga sem liggja fyrir um innlyksuheilab6lgu af voldum eitrunar i tengslum vid
ofskdmmtun, Ur heimildum og tilkynningum um aukaverkanir, par 4 medal um tilfelli med ad minnsta
kosti raunhafum moguleika & orsakatengslum vid fentanylofskdmmtun, komst PRAC a0 peirri
nidurstodu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimh10) til
samramis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir radleggingu PRAC er CHMP sammala heildarnidurstodum og astadum PRAC
fyrir radleggingunni.

Astzeour fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fentanyl (ikomuleid um slimhad) telur CHMP ad
jafnveegid 4 milli avinnings og aheettu af lyfinu, sem inniheldur fentanyl (ikomuleid um slimhud), sé

obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP mealir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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