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1. HEITI LYFS

IONSYS 40 mikrégromm i skammti, teeki til lyfjagjafar um hao

2. INNIHALDSLYSING

Hvert IONSYS taki inniheldur fentanyl hydrékl6rié sem jafngildir 9,7 mg af fentanyli og gefur 40
mikrogréomm af fentanyli i hverjum skammti, ad hamarki 80 skammta (3,2 mg/24 Klst.).

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Q
Teeki til lyfjagjafar um had (transdermal) 6\6

IONSYS er samsett Ur rafstyriblnadi og lyfjaeiningu med tveimur hlaupeining bibunaéﬁurinn er
hvitur med audkenninu ,,JONSYS® og hefur stafreenan skja, ljésaglugga og i an
skammtavirkjunarhnapp. Lyfjaeiningin er bla a peirri hlid sem tengist styri num og hefur rautt
hlifdarhulstur & botninum sem inniheldur hlaupeiningarnar, ein peirra iw ur fentanylid. Samsett

IONSYS mealist 47 mm x 75 mm. @

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Q‘b

4.1 Abendingar @

IONSYS er atlad til medferdar vid bradum me@&dum til miklum verkjum eftir skurdadgerd hja
fullordnum sjaklingum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof @Q 2

IONSYS er eingdngu atlad til @r a sjukrahtusum. Laeknir med reynslu af umsjén
ina og hafa eftirlit med henni. Vegna vel pekkts moguleika &

Opididamedferdar skal hefja %
misnotkun fentanyls, skulg@ r meta sjuklinga m.t.t. sogu um lyfjamisnotkun (sja kafla 4.4).
Skammtar @

Auka skal sk mm@lklings smam saman par til vidunandi verkjastilling naest, 4dur en medferd med
IONSYS gr@ (sja kafla 5.1).

IONS\%s%Peingbngu vera virkjad af sjuklingnum.

Hve mtur af IONSYS gefur 40 mikrogromm af fentanyli & 10 minatna timabili, ad hamarki 240
mikrogromm & kist. (6 skammtar sem hver er 10 minutur ad lengd). IONSY'S mun virka i 24 klst. eftir
a0 tekid er sett saman eda gefa 80 skammta, hvort sem kemur fyrst, og verdur pa ostarfheeft.

Eftir 24 kist. eda 80 skammta skal koma nyju teeki fyrir ef porf krefur. Koma skal hverju nyju taeki
fyrir & 60ru hudsvaedi. Med hverju nyju IONSY'S taeki getur sjuklingurinn notad IONSYS oftar en &
sidustu 24 klukkustundum skammtatimabilsins, vegna minni frasogs fentanyls dr teekinu fyrstu
Klukkustundirnar (sja kafla 5.2).

Hémarks medferdarlengdin er 72 kist., pratt fyrir ad meirihluti sjuklinga etti eingdngu ad purfa eitt
teeki.



Sjuklingar skulu ekki nota fleiri en eitt teeki i einu.
Ekki skal festa notad teeki aftur & sjukling.
Fjarleegja skal IONSYS adur en sjuklingur er atskrifadur.

Aldradir sjuklingar
Eins og vid & um 61l lyf sem innihalda fentanyl getur uthreinsun fentanyls verid minnkud hja 6ldrudum
sjuklingum med tilheyrandi lengingu & helmingunartima. Ekki er porf & ad adlaga skammta hja
6ldrudum sjuklingum. Hins vegar skal fylgjast naid med éldrudum sjaklingum m.t.t. aukaverkana
fentanyls (sja kafla 4.4 og 4.8).

\d
Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi s\
IONSYS skal nota med varud hja sjuklingum med midlungsmikla eda alvarlega skerta Iifrar—.ﬁ

nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4). \®
Born 6

EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun IONSYS hja bérnum og unglingu ‘@i en 18 ara.
Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8 en ekki er haegt ad radleg j@veana skammta &

grundvelli peirra.
\
O

Lyfjagjof
IONSYS er eingdngu atlad til notkunar um huo. @

a gefid
inntdku hlaupsins sem inniheldur
, mega hlaupeiningarnar ekki snerta

VarUdarradstafanir sem gera parf adur en lyfid er medho
Nota skal hanska pegar IONSY'S er medhondlad. Til a
fentanyl og getur valdid lifsheettulegri vanéndun eda
munninn eda 6nnur slimhudarsvadi. K

Sjuklingar mega ekki bleyta IONSYS. Lan i snerting vio vatn getur haft ahrif a starfsemi
teekisins og valdid pvi ad teekid losni af.o

Undirbuningur medferdarsvaedis @

IONSYS skal festa & heila hid Seq er™an ertingar og 6geislud. Ekki skal festa IONSYS 4 6edlileg
hGdsvedi, svo sem & or, brun 1oflar o.fl. Ekki skal heldur festa IONSYS & hdsveedi sem Iyf til
stadbundinnar notkunar h i0 borid a. Klippa skal har a medferdarsvaedi (ekki raka) aour en
teekid er fest 4. EkKi ska% IONSY'S & hidsveedi sem &dur hefur verid notad.

purrka skal af hudsvagdintrmed venjulegri sprittpurrku og hidin 1atin porna ad fullu &dur en IONSYS
er fest &. EKKi skaé sépur, oliur, aburd eda 6nnur efni sem geetu ert hudina eda haft ahrif &
frasogseiginlgika ar til ad hreinsa medferdarsveedio.

Samsetn
Ekki mad%o

eé@t.

IONSYS ef innsiglid 4 bakkanum eda i pokanum sem inniheldur lyfjaeininguna er rofid



Skammta-
hnappur
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Skjar fyrir
gefna
. I skammta
V |
\_ . $

Nota skal hanska vid samsetningu IONSYS. Bakkinn er opnadur med pvi ad draga lokid a
Skammtapokann sem inniheldur lyfjaeininguna skal opna med pvi ad opna forskornu Ina og
ﬂu

rifa sidan varlega medfram efstu brin pokans. Fjarleegja skal lyfjaeininguna ur po
styribinadinum er sidan smellt & med pvi ad adlaga I6gunina og prysta hlutunu

g
r pétt saman.

hljodmerki heyrist, rauda ljosio blikkar einu sinni og a stafreena skjanu ar namerid 88. I lok

Eftir samsetningu mun stafreeni skjarinn & styribinadinum framkvaema stu N&ﬁspréf par sem
sjalfsprofsins synir skjarinn nimerid 0 og greent 1jos blikkar hagt '@ﬁ a0 IONSYS sé tilbuio til

notkunar.

IONSYS komid fyrir

Fjarleegid og fargid gleeru plastfilmunni sem hylur limfléti geetio pess ad snerta ekki
hlaupeiningarnar. brysta skal IONSYS pétt nidur & sv .m.k. 15 sekindur med limhlidina ad
hadinni a bringu eda upphandlegg sjuklingsins. Pryst i kringum ytri branirnar med fingrunum til

ofnamisprofad limband til ad festa branirnar tida ggja fullkomna snertingu vid hadina. begar
limband er sett & skal geeta pess ad lima ekk{{y#t Tjésgluggann, stafraena skjainn eda
skammtahnappinn. Ekki ma prysta a sk ppinn.

ad tryggja vidlodun vid hldsvaedio. Ef tekid Iosi fra hadinni & einhverjum timapunkti, ma nota

Frekari upplysingar ma finna i Igafl}\m@

Skammtagjof l$

Innfelldur skammtahnap aosettur & styribinadi IONSYS. Til ad hefja gjof a fentanylskammti
skal sjuklingurinn pryst%g sleppa skammtahnappinum tvisvar innan 3 sekiindna. IONSY'S skal
eingdngu vera virkjan sjuklingnum.

Eftir ad up ssl@mtur hefur verid virkjadur med gédum arangri, sendir IONSYS fra sér

hljodmerki s efur til kynna upphaf gjafar. Greena ljosid breytist ar pvi ad blikka heaegt i ad blikka
hratt og ni skjarinn synir til skiptis hring sem snyst og fjélda skammta sem gefnir hafa verio,
medansd 30 Mminltna skammtatimabilinu stendur. EkKki er haegt ad hefja nasta skammt fyrr en 10
mWs mmtatimabilinu er lokid. Ad prysta & hnappinn medan & skammtagjof stendur mun ekki
valdavi ad meira fentanyl verdi gefid. Eftir ad 10 minatna skammturinn hefur verid gefinn fer graena
1jésio aftur ad blikka haegt, stafreeni skjarinn synir fjolda skammta sem hafa verid gefnir og
sjuklingurinn getur aftur notad IONSYS.

Eftir 24 klst. notkun eda eftir ad 80 skammtar hafa verid gefnir, slokknar greena lj6sid og fjoldi
skammta sem gefnir hafa verid blikka. Haegt er ad slokkva & blikkandi stafraena skjanum med pvi ad
prysta & skammtahnappinn i sex sekdndur.

Fjarlaeging
IONSYS er tekid af sjuklingnum med pvi ad lyfta tekinu upp med rauda flipanum og fletta pvi fra
hudsveedinu. Nota parf hanska vid ad fjarleegja IONSYS af hudinni og geeta skal vartdar til ad fordast



ad snerta hlaupeiningarnar. Ef lyfid snertir hidina pegar pad er fjarlaegt, skal skola snertiflotinn
vandlega med vatni an pess ad nota sapu.

IONSY'S mé fjarlegja hvenar sem er. Hins vegar méa ekki festa teekid aftur & pegar pad hefur verid
fjarleegt. Ef sjuklingurinn parf frekari medferd vegna verkja, ma festa nytt teeki & annad hudsvadi utan
& upphandlegginn eda bringuna.

Fylgja skal sérstokum vartdarradstéfunum vid forgun (sja kafla 6.6).

Bilanaleit

Hver IONSYS taki er hannad til ad gefa allt ad 80 10-minatna skammta af fentanyli & 24 kist.
timabili. Taflan hér ad nedan synir mismunandi villubod sem kunna ad koma fram, asamt likle a
orsok og peim adgerdum sem gripa parf til.

Villubod/endurgjof Likleg Adgerdir sem gripa parf to\@%
orsok

o Ekkert ljos Litio magn i | 1. Notid ekki teeki®d

e Engin hljédmerki rafhl6du 2. Fargid teekinu sa t

e Engin skjamynd eda bilad Ieiébeininguﬁ% 6.6
teeki 3. Komid nyj $ fyrir & 60ru

hudsvaed

¢ Blikkandi rautt ljés i 15 sekindur Léleg 1. Fes 6 vid hid sjuklingsins

e HIjodmerki i 15 sekandur snerting vid i ad prysta pétt &

e Takid er ekki tryggilega fest hao @urnar eda med pvi ad nota

nemisprofad limband.

f teekio gefur aftur fra sér
hljoémerkl skal fjarleegja og
farga teekinu og festa nytt teki a
annad hudsvedi

\
o Stodugt blikkandi rautt 1jos @ svilla. | 1. Fjarleegid teekid fra sjuklingi
e Stodugt hljodmerki ( Haldid skammtahnappinum

o Stoougt skjanamer \@ nidri par til hljodmerkid haettir

. og skjarinn verdur audur

N

N\ l\ 3. Fargid teekinu samkvamt
\ l leidbeiningum i kafla 6.6

4. Komid nyju teki fyrir & 6dru

hudsvadi
o Ekkert ljos & Notkun 1. Fjarleegio teekid fra sjuklingi
e Engin h|j lokio eftir 2. Haldio skammtahnappinum
e Blikka amer 24 Klst. eda nidri par til skjarinn verdur
80 skammta auour
* 3. Fargid teekinu samkveemt
leidbeiningum i kafla 6.6

4. Komid nyju teeki fyrir & 60ru
hidsvadi

Ef heilbrigdisstarfsmann grunar ad tekio sé bilad, skal tafarlaust fjarleegja IONSY'S fra sjuklingnum
og hafa strax samband vid The Medicines Company.

Heilbrigdisstarfsmadurinn verdur ad tryggja pad ad sjuklingurinn skilji ad ef hann grunar ad teekid sé
bilad, verdi hann tafarlaust ad lata heilbrigdisstarfsmann vita.

4.3 Frabendingar



Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg 6ndunarbeling eda slimseigjusjukdomur.
4.4  Sérstdk varnadarord og varudarreglur vié notkun

Fyrir allar adgerdir skal heilbrigdisstarfsmadurinn tryggja ad sjuklingurinn hafi verid upplystur um
hvernig nota eigi IONSY'S eftir skurdadgerdina.

Magn fentanyls sem hugsanlega getur verid skadlegt verdur eftir i IONSY'S takinu eftir notkun.
Leidbeiningar um férgun mé finna i kafla 6.6.

Fjarleegja skal IONSYS adur en seguldmun (MRI), rafvending, rafstud, réntgenrannsokn, s\\
télvusneidmyndataka eda gegnhitun (diathermy) er framkvemd. *

Ohéfleg svitamyndun getur dregid ar fentanylgjof. 6\®

&

IONSYSS skal eingdngu virkjad af sjuklingnum til ad fordast ofskdmmtun. %

Ondunarbaelmg

Veruleg éndunarbzling geta komid fram vid notkun IONSYS, fylgj @ﬂr med sjuklingum m.t.t.
pessara aukaverkana (sja kafla 4.9). &

Samhlida notkun lyfja sem hafa ahrif & midtaugakerfio getur heettuna a 6ndunarbalingu (sja
kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur @

Hugsanlegt ad alvarlegri aukaverkanir komi frw sjuklingum med langvinna lungnateppu eda
u

sjuklingum med sjukdéma sem geta valdid n. Hjé slikum sjuklingum geta 6pididar dregid Ur
Ondunarhvot og aukid métstodu i dndun

Hofudaverkar og aukinn innankpph@ﬂqur

EkKi skal nota fentanyl hja sjfikiagum sem kunna ad vera sérstaklega naemir fyrir &hrifum innan
hofudkupu af véldum CO2 nunar, svo sem peim sem syna merki um aukinn innankdpuprysting,
skerta medvitund eda da

Opididar geta falid Jukddmseinkenni hja sjaklingum med hoéfudaverka. Fentanyl skal nota
med varud hja sju kgim med heilazexli eda adrar markteekar vefjaskemmdir i heila (space occupying
lesions).

Hjartasj

Few tur valdid haegsletti eda lagprystingi og etti pvi ad nota med varid hja sjuklingum med
heegsMttartruflanir eda adra markteka hjarta- og edasjukdéma.

Garnalémun
IONSYSS skal nota med varud hja sjuklingum med garnalémun.

Hugsanleg misnotkun og dvanabinding

Fentanyl hefur vel pekkta misnotkunarmdguleika. Sjuklingar med ségu um lyfjafikn/misnotkun
afengis eru i meiri heaettu & ad proa fikn og misnotkun vid medferd med 6pididoum. Laeknar skulu meta
sjuklinga m.t.t. ségu um lyfjamisnotkun og fylgja slikum sjuklingum naid eftir.



polmyndun, likamleg &vanabinding og salran fikn geta komid fram vid endurtekna gjof 6pidida. Fikn
i kjolfar leknismedferdar med 6pididagjof er sjaldgeef. Fentanyl ma misnota & svipadan hatt og énnur
opioidlyf. Misbeiting eda visvitandi misnotkun IONSY'S getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda.

Lifrarsjukdémur

Fentanyl umbrotnar i 6virk umbrotsefni i lifur. Lifrarsjukdémar geta seinkad brotthvarfi. Fylgjast skal
naido med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi m.t.t. einkenna um eiturverkanir fentanyls.

Nyrnasjukdédmur

Minna en 10% af gefnu fentanyli Gtskilst 6breytt um nyru. Olikt morfini Gtskiljast engin virk o
umbrotsefni fentanyls Gt um nyrun. Upplysingar sem komu fram eftir gjof fentanyls i blazd hj
sjuklingum med nyrnabilun benda til pess ad himnuskilun geti breytt dreifingarrdmmal fentany
petta getur haft ahrif & sermispéttni. Ef sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi fa IONSY@

naid med peim m.t.t. einkenna um eiturverkanir fentanyls. 6
Aldradir sjuklingar ‘b

Fylgjast skal naid med éldrudum sjuklingum m.t.t. aukaverkana fentanyls Q&ra gjof IONSYS

stendur (sja kafla 4.2 og 4.8). @.
Offitusjklingar @

mun & 6ryggi, samanborid vid sjiklinga med BMI < 40. Higs yegar skal gaeta varidar pegar IONSY'S
er avisad sjuklingum med sjuklega offitu vegna pess a eta verid i aukinni heettu & ad fa d6nnur
Ondunarfaeravandamal i kjolfarid (t.d. keefisvefn), semgetur hugsanlega valdio vanéndun eda
alvarlegri aukaverkunum (sja kafla 4.8).

Heyrnarskerding QQ

IONSYS skal nota med vartd hja 'u@ med verulega skerta heyrn sem hugsanlega geta ekki
heyrt hljodmerkin fra teekinu. \

Heildarmynstur aukaverkana sjuklinga med sjuklega offitu gB 40) syna ekki fram & marktaekan

>

Adgerdir a brjostholi/bringu 9 luta kvidarhols

Takmarkadar upplysingdAl Sja fyrir um sjaklinga eftir adgerdir & brjdstholi/bringu og efri hluta
kvidarhols. IONSY S@kal pvi nota med varid hja pessum sjuklingum.

Heilsufarsé%d @
A
Bandari \aa ingarleeknafélagid, American Society of Anesthesiologists (ASA), hefur ekki stadfest

oryggi YS hja sjuklingum a stigi IV (p.e. hja sjuklingum med alvarlega sjukdéma sem eru
sto®ug ¢gw vid lif peirra).

Sjuklingar med arfgenga fjolbrigoni (polymorphism) sem hefur dhrif 4 CYP3A4 og CYP3A5

Birtar heimildir gefa til kynna hugsanlega aukningu & Utsetningu fentanyls hja sjuklingum med
arfgenga fjolbrigoni sem hefur ahrif & CYP3A4 og CYP3A5, med litlum breytileika i styrk med
lyfjagjof um had. bvi skal nota IONSYS med varud hja pessum sjaklingum (sja kafla 5.2)

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun annarra lyfja sem hafa beaelandi ahrif & midtaugakerfid, p.m.t. annarra 6pidida,
sleevandi lyfja og svefnlyfja, svefingalyfja, fenétiazina, réandi lyfja, vodvaslakandi lyfja, sleevandi



andhistamina og afengis geta aukid & balandi ahrifin. Vanondun, lagprystingur og veruleg slaeving eda
da geta komid fram. Notkun einhverra pessara lyfja samhlida IONSYS krefst pvi sérstakrar
umonnunar og eftirlits med sjaklinginum.

Fentanyl, virkt efni med hrada uthreinsun, umbrotnar hratt og ad verulegu leyti fyrir tilstilli CYP3A4.
Gjof itrakonazdls, sem er 6flugur CYP3A4 hemill, 200 mg/ml til inntéku i 4 daga hafdi engin marktaek
ahrif & lyfjahvorf fentanyls sem gefid var i blaaed. Ritonavir til inntdku, sem er einn af 6flugustu
CYP3A4 hemlunum, minnkadi Gthreinsun fentanyls sem gefid var i blaaed um tvo pridju hluta.
Samhlida notkun 6flugra CYP3A4 hemla (t.d. ritbnavirs, ketokdnazols, itrakdnazols,
tréleanddmysins,klaritromycins og nelfinavirs) eda medaléflugra CYP3A4 hemla (t.d. amprenavirs,
aprepitants, diltiazems, erytromycins, flukonazols, fosamprenavirs, greipaldinsafa og verapamils) med
IONSYS getur leitt til aukningar & péttni fentanyls i plasma, sem gati aukid eda lengt baedi verku
peirra og aukaverkanir og valdid alvarlegri 6ndunarbalingu. bessar adsteedur krefjast sérstakrai\\
umoénnunar og eftirlits med sjuklinginum. Samhlida notkun ritonavirs eda annarra 6flugra eaA
medal6flugra CYP3A4 hemla og IONSYS er ekki radlogd nema fylgst sé naid med sjal@

Samhlida notkun lyfja sem eru blandadir 6pi6id 6rvar/hemlar (t.d. baprenorfin, n
er ekki radlégo. pau hafa mikla saekni i épidiovidtaka med hlutfallslega laga inng
ad hluta til verkjastillandi ahrifum fentanyls og geta valdid fréhvarfseinkenquE

hadir eru 6pididum. &

Serotoninvirk lyf $
Samhlida gjof fentanyls og serétoninvirkra efna, s.s. sértal@té in endurupptokuhemla (SSRI),

entazocin)
i og hamla pvi
juklingum sem

serétonin noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI) eda mépa oxidasahemla (MAO-hemla), getur
aukid heettu & serdtoninheilkenni sem getur verid Iifst% stand.

Ekki er malt med notkun IONSYS hja sjuklingumsen™afa fengid monéamin oxidasahemla (MAO)
sidustu 14 daga, pvi tilkynnt hefur verid um alv g‘a og ofyrirsjaanlega aukningu & virkni 6pioid

verkjalyfja med MAO-hemlum. %
Rannséknir & milliverkunum hafa eingdffqu Yefio gerdar hja fullorénum.

Lvf til stadbundinnar notkunar ‘\\

Fordast skal ad koma 10 hkinu fyrir & hudsveedi sem Iyf til stadbundinnar notkunar hefur verio
borid 4. Velja skal annad/ipiosvaedi fyrir teekid.

4.6 Frjosemi, @gnga og brjostagjof
Medgan ‘b
EKKi Ij 'a\Wir neinar fullnaegjandi upplysingar um notkun fentanyls a medgdngu. Dyrarannsoknir

ha@ iturverkanir & exlun (sja 5.3). Ekki skal nota IONSYS & medgdngu nema bryna naudsyn
beri ®

Notkun vid faedingu er ekki raologd pvi ad fentanyl fer yfir fylgju og éndunarstd fostursins er

vidkveem fyrir 6pioidum. Ef konum er gefid IONSYS vid fedingu parf moteitur fyrir barnid ad vera
adgengilegt. Eftir langtimamedferd getur fentanyl valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum.

Brjostagjof
Fentanyl skilst Ut i brjostamjolk. Brjostagjof er ekki raologd i 24 kist. eftir ad IONSYS er fjarlaegt.

Fri6semi



Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif fentanyls & frjésemi. Rannséknir & rottum hafa leitt

Ij6s minnkada frjosemi og aukna dénartioni fostra (sja kafl

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

a5.3).

Opioidverkjalyf skerda andlega og/eda likamlega getu sem naudsynleg er til ad sinna hugsanlega
ahaettusomum verkum (t.d. akstri eda notkun véla). Sjuklingum skal radlagt ad aka ekki eda stjorna
vélum ef peir finna fyrir svefnhtfga, sundli eda sjontruflunum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryqgi

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um voru égledi, uppkost og vidbrogd & meéferéa%ems
og rodi og Kkladi. ber voru yfirleitt veegar eda i medallagi alvarlegar. Alvarlegustu
voru lagprystingur og 6ndunarstédvun og fylgjast skal naid med éllum sjaklingum m

O

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun IONSYS i k \kﬂm
eftir markadssetningu. Allar aukaverkanir eru flokkaoar eftir I|ffaeraker

Tafla yfir aukaverkanir

(=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000
til <1/1.000).

irnar
il peirra.

rannsdknum og
tioni: mjog algengar

til <1/100 & og sjaldgeefar (>1/10.000

:T;?::I:Sr?] eftir Mjog algengar | Algengar @ggaefar Mjdg sjaldgeefar
Sykingar af Q Nefslimubélga
voldum sykla og K
snikjudyra \b
BI4d og eitlar Q Bl6dleysi
Efnaskipti og Q Minnkud matarlyst Blodkalsiumlaekkun
neering Q» Blodsykurslaekkun
-\ Blokaliumlakkun
Gedran \ 7| Svefnleysi Oedlilegir draumar punglyndi
vandamal % AEsingur Oedlilegar hugsanir
% Kvidi
@ Rugl
K Ofskynjanir
Q’, Taugadstyrkur
Taugakerfi ’ Sundl Migreni Bragdskynstruflun
\l‘b Hofudverkur Naladofi Snertiskynsminnkun
s\ Svefnhofgi
Yfirlio
Auhq/ bokusyn
Eyru og Svimi
vOlundarhus
Hjarta Hradtaktur Hagslattur
FEdar Lagprystingur Haprystingur
Réttstédublodprystingsfall
FAEdavikkun
Ondunarferi, Sarefnisskortur | Ondunarstdédvun Lungnakvilli
brjosthol og Hosti
midmeeti Madi
Hiksti
Vandndun




Meltingarfeeri Ogledi Haegoatregda Munnpurrkur Upppemba
Uppkost Kvidverkir Meltingartruflanir Nidurgangur
Vindgangur Ropi
Garnastifla
HUd og undirhd Klagi Utbrot
Aukin svitamyndun
Stodkerfi og Bakverkur Ofstaeling
stodvefur Verkur i Gtlimum \Vdovaprautir
Nyru og pvagfeeri Pvagteppa Pvagpurrd pvaglatstregoa
(seerindi vid
pvaglat)
Almennar Rodi & Bjlgur & Verkir & medferoarsveaedi j6 ur
aukaverkanir og | medferdarsvaedi | medferdarsveedi | burrkur & medferdarsvaedi
aukaverkanir a KIadi & Bdlur & medferdarsveedi
ikomustad medferdarsvaedi | brottleysi 9 erdarsveedi
Viobrogo & Kuldahrollur C jugur & stungustad
medferdarsveedi | Vidbrogd a ‘b‘ erkur a stungustad
Blodrur & medferdarsvadi @ Bjugur
medferdarsvaeedi | Verkur
Sétthiti =
Averkar og . Fylgikvillar sara
eitranir
Skurdadgeroir og edfelN, Vegna
adrar adgerdir %’ﬂmgafaeratruflunar

Born

upplifad 6fullnzegjandi verkjastillingu med
sjuklinga var tioni 6gledi svipud og hja fi
uppkasta (32,1%) og hita (60,7%) hja bé

fjoldi heildarutsetninga hja bornu
IONSYS hja sjuklingum yng

Aldradir

Aldradir sjiklingar (z@
a

samanburdarrannsgkn
utsetninga voru
neinn heildamaun

pi > 75 éara) og hja fullordnum sjuklingum i 6llum samanburdarrannséknum. bvi
anirnar ekki til pess ad markteekur munur sé & 6ryggi, samanborid vid sjuklinga yngri

p.m.t. hja
benda a %

en 65

Offitus)dklingar

ri e‘m@ a.
X

) voru 28% (499/1.763) af heildarfjolda i kliniskri
tsetningu IONSY'S 40 mikrogromm, par sem u.p.b. 10% (174/1.763)
puklingum > 75 4ra. | kliniskum samanburdarrannséknum kom ekki fram

@V

SYS fentanyl 40 mikrégromm eftir ad hafa

Upplysingar um notkun IONSYS hja bérnum tak rlﬁ upplysingar ur einni kliniskri rannsokn. i
pessari rannsokn fengu 28 sjuklingar, 6 til 16 ara,
S

fentanyli 25 mikrogromm. Medal pessara
sjuklingum, hins vegar var tilkynnt um harri tioni
m midad vid fullordna. I stuttu mali er pessi takmarkadi
&gilegur til ad leidbeina um 6rugga og skilvirka skommtun

oryggi IONSYS fentanyli 40 mikrogrémm hja 6ldrudum sjaklingum (> 65 ara,

Hja pyai klinisku samanburdarrannséknarinnar syndu aukaverkanir hja sjuklingum med BMI > 40
(86/1436 eda 6%) ekki fram & neinn marktaekan mun samanborid vid sjuklinga med BMI < 40. Hins
vegar skal geta varadar hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og &hattu 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.



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

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Birtingarform ofskommtunar fentanyls er aukning & lyfjafraedilegri verkun pess, en alvarlegustu
ahrifin eru dndunarbaling (sja kafla 5.2).

Meoferd

Til ad medhondla 6ndunarbalingu skal tafarlaust beita métvaegisadgerdum med pvi ad fjarlaegja
IONSYS takid og Orva sjuklinginn med pvi ad snerta og tala vid hann. bessum adgeréum ma
eftir med gjof a sérteekum Opididablokka eins og naloxoni, samkvaemt klinisku mati medferdar
Ondunarbzling eftir ofskémmtun getur stadid lengur en ahrif 6pi6idamétefnisins. Helmingu
motefnisins getur verid skammur, af peim sékum getur endurtekin gjof eda innrennsli mot€itisi
verid naudsynleg. Vidsnuningur deyfandi ahrifanna getur einnig valdid bradum sarsau S
katekdlamina. %

eda barkaslongu. Gefa skal sdrefni og og veita dndunaradstod eda éndunar €ins og vio &.

Ef kliniskt astand gefur tilefni til skal tryggja opinn éndunarveg sjuklingsins, i @l med kokrennu
Vidhalda skal hafilegum likamshita og vokvainntekt. Q ;

Ef alvarlegur eda vidvarandi lagprystingur kemur fram skal ihuga @rré og medhdndla astandid
med videigandi vokvagjof i &d eda 6drum naudsynlegum inngripunmy samkveemt klinisku mati
medferdarlaeknis. é%

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR @

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, fenylpi@eiéur, ATC-flokkur: NO2ABO3.
Verkunarhattur \®

Fentanyl er 6pi6iod Verkjale !\&V’eﬂ(ar fyrst og fremst 4 6pi6id p-vidtaka.

Lyfhrif @
Medferdarahrif p rt fyrst og fremst verkjastilling og réun. Onnur lyfjafreedileg ahrif eru

ondunarbaeh rhjartslattur lagur likamshiti, haeegdatregda, prenging ljésopa, likamleg
avanablrg saelutllfmnlng (sja kafla 5.2).

Verku oryqai

Verkun og 6ryggi IONSY'S til medferdar vid bradum medalmiklum til miklum verkjum eftir adgerd
var metid i sjo samanburdarrannsoknum hja 1.763 sjuklingum sem notudu IONSY'S: bremur
samanburdarrannsoknum med lyfleysu og fjérum samanburdarrannsoknum med virku Iyfi.
Samanburdarrannsoknirnar med lyfleysu voru gerdar hja 791 sjuklingi, adallega konum (72%), af
hvita kynpattinum (82%), medalaldurinn var 4554 ar (& bilinu 1890 &ra) og tok fyrst og fremst til
adgerda i nedri hluta kvidar (pb.m.t. i grindarholi) og baklunaradgerda. Sjuklingar voru skradir i
rannsoknina skdmmu eftir stora skurdadgerd ef peir hofdu ekki pol fyrir opididum, ef gert var rad fyrir
ad peir naedu bata an fylgikvilla og ef peir purftu a.m.k. 24 klst. medferd med 6pididum i &d. Langvirk
verkjalyf eda verkjalyf sem ekki eru opioidar voru ekki leyfd. | upphafi fengu sjuklingar skammta af
fentanyl eda morfin i blaed sem smam saman voru auknir par til vidunandi verkjastilling nadist, og
var sidan slembiradad til ad fa IONSYS eda samsvarandi lyfleysuteaeki. A fyrstu 3 klukkustundum eftir



skraningu gatu sjaklingarnir fengid hledsluskammt (bolus) af fentanyli i blaaed eftir porfum til ad na
verkjastillingu. A pessum timapunkti voru 727 sjiklingar eftir i rannsokninni sem notudu eingéngu
IONSYS eda lyfleysukerfi og voru metnir fyrir verkun.

Adalendapunkturinn i hverri samanburdarrannsokn med lyfleysu var hlutfall gjafa vegna
ofullnaegjandi verkjastillingar & timabilinu fra 3 til 24 Kkist. eftir gjof IONSYS. Eins og fram kemur i
toflu 1 hér fyrir nedan hafdi IONSYS (fentanyl hydrokléria) yfirburdi yfir lyfleysu i 6llum
rannsoknunum. Frekari greiningar gafu til kynna ad tegund skurdadgerdar hafdi ekki ahrif & préun
endapunkta verkunar og ad verkun IONSY'S var svipud yfir allt svid likamspyngdarstuduls (BMI) sem
rannsakad var (< 25 til > 40 kg/m? BMI).

Tafla 1: Samanburdarrannséknir med lyfleysu (N = 727) 3¢
Sjuklingar $

Hlutfall sjuklinga sem haettu patttdku vegna éfullnaegjandi

verkjastillingar Timar 3-24 \@
IONSYS Lyfleysa P o

n=454 n=273 P-0ilgngD)

C-2001-011 27% (64/235) 57% (116/204) <0%

C-2000-008 | 25% (36/142) 40% (19/47)
C-95-016 8% (6/77) 41% (9/22)

Rannsékn

0001

kynpettinum (85%), medalaldurinn var 55 ar (& bilinu 18-91 3ra) fyrst og fremst til adgeroa i
nedri hluta kvidar, p.m.t. i grindarholi, og baeklunaradgerda) vi ad nota hefdbundna
sjuklingastyrda verkjastillingu med morfini i blaed (PCA) anburdar. | pessum rannséknum var
1.313 sjaklingum sem gengust undir stéra skurdadgerd adad til ad fa PCA med morfini i &d (1
mg hledsluskammtur af morfini, 5 minatna leesing, s 10 mg/klst.) sem gefid var med deelu og
1.288 sjuklingum var slembiradad til ad fa IONSY. Eiris og i samanburdarrannséknunum med
lyfleysu, fengu sjuklingarnir strax eftir aégeréigaﬁ anyl eda morfin i @0 samkvaemt verklagsreglum
sjukrahussins, sem smam saman var aukid idunandi verkjastilling nadist. Pegar verkjastillingu
var nad, var sjuklingum slembiradad til ohvort IONSYS eda PCA morfinmedferd i blaaeo.

Sjuklingum var kennt ad nota teekid ti@ jastillingar.

K
Al
IONSYS var einnig metid i fjérum virkum samanburéarpréfunum@eéa konur (65%), af hvita
oWt

algengar eru i klinisku starfi. 6kn C-2000-007 var lagt mat & sjuklinga eftir ad peir gengust
undir kvidar-, brjosthols- e lunaradgerdir, i ranns6kn CAPSS-319 var lagt mat & sjuklinga eftir
ad peir gengust undir mjggmngaskipti, i rannsokn CAPSS-320 var IONSYS metid hja sjaklingum eftir
kvidar- og grindarhalSadgerdir og i rannsokn FENPPA401 var lagt mat & sjuklinga eftir meirihattar

pessar rannsoknir 16gdu mat @ a4 moéti PCA morfingjof i blased vid ymsar skurdadgerdir sem

kvidar- eda bakl gerd. Sjuklingar gatu haldid a&fram i viokomandi rannsokn i allt ad 72 Kklst. ef
peir purftu Grioid jalyf i @0 & pessum tima. Nyju IONSYSS taeki var komid fyrir & 24 klst. fresti &
mismunagsidi vaeoum, eda fyrr ef allir skammtar voru notadir. Vidbotar dpidioalyf i blazed

Samh otkun verkjalyfja var ekki leyfd eftir 3 klst. i rannsoknum C-2000-007 og CAPSS-320. |
ranhgo APSS-319 fékk helmingur sjuklinga i hvorum hopi rofecoxib i adgerdinni og i rannsokn
FEN-PPA-401 maéttu sjuklingar fa verkjalyf sem ekki voru 6pididar & 61lu rannsoknartimabilinu. Fyrsti
endapunktur verkunar var alpjodlega sjuklingamatid a aoferd vid verkjastillingu eftir 24 kist. sem
notad var til ad mala jafngildi milli IONSYS og PCA morfins i blaed med fyrirfram tilgreindum +
10% jafngildismérkum med tvihlida 95% Oryggisbili. Hver sjaklingur og rannsakandi var bedinn um
ad meta adferd sjuklingsins vid verkjastillingu sem lélega, semilega, goda eda framdrskarandi.
Nidurstddur vardandi verkun i lok 24 klst. timabilsins eru settar fram i toflu 2 hér fyrir nedan fyrir
meelanlega sjuklingapydio. Eins og fram kemur hér ad nedan syndi adalendapunkturinn, hlutfall
sjuklinga sem gaf adferounum tveimur vid verkjastillingu einkunnina ,,g68 eda framurskarandi® i
Ollum ranns6knunum fjérum, jafngildi med hverju 95% 6ryggisbili sem er innan fyrirfram skilgreindu
+ 10% jafngildismarkanna.

(fentany! orfin) voru eingdngu leyfd & fyrstu 3 klist. af IONSY'S eda PCA morfinmedferdinni.



Tafla 2:
Rannséknir med virku samanburdarlyfi (n = 2569) Sjuklingar sem hagt var ad meta

Rannsskn IONSYS IV-PCA
or (fentanyl) (morfin) 95% CI#°
' n=1271 n=1298

Mat sjuklinga & adferd vid verkjastillingu (Patient Global
Assessment of Method of Pain Control) -Fyrstu 24
klukkustundirnar
(% sjuklinga sem gafu matid god eda framuarskarandi)

75% 78% (-9,7%,
€-2000-007 (232/310) (246/316) 3,7%)*" ‘\
84% 83% (-4,7%, 5\
CAPSS-319 | (306/380) |  (331/397) 5,606)*° *
CAPSS-320 86% 85% (-5,1%, \@
(214/250) (212/251) 7,4%)*° 6
FEN-PPA- 87% 88% (-6,2%,
401 (279/322) (293/334) 4,0%)* PN
295% 6ryggisbil fyrir mismun & hlutfollum O/

® Fyrirfram skilgreindu jafngildismérkin voru + 10% K

Medan & samanburdarrannséknunum med virka lyfinu stéo, var sk n med IONSYS samberileg
vid notkun PCA morfindalu i blaed. Medalmagn vidbbtaropioidazsem notadir voru & pessu timabili
var einnig samberilegt hja sjuklingum sem fengu meéfer%é IONSYS eda PCA morfin, p.e. i
pessum 4 ranns6knum var medalskammturinn 5,0-7,5 mg ini hja sjaklingum sem medhondladir
voru med IONSYS samanborid vid medalskammtinn ,7 mg af morfini hja sjuklingum sem
fengu PCA morfin. Sjiklingar sem luku tunda medferd med IONSYS i sjo
samanburdarrannsoknum notudu mismunandi fjolfia af*tilteeku skdmmtunum 80, medaltalid var 29,0
skammtar/sjukling (a bilinu 0-93 skammtar) ew ihluta sjaklinga (56,5%) notadi & bilinu 11 til 50

skammta. Eitt IONSY'S teeki gaf 99% sjukk a i rannsokninni nagilegan fjolda skammta i meira
en 24 Klst. Q

Bdrn . \@

Lyfjastofnun Evropu hefur fr, rofu um ad lagoar séu fram nidurstdour ar rannsoknum a IONSYS
hja einum eda fleiri undirh arna vid medferd & bradum verkjum. Sja upplysingar i kafla 4.2 um

notkun handa bornum.

5.2 Lyfjahvfjré
Fréasog o‘b

| upph% rs skammits flytur rafstraumur fyrirfram akvedinn skammt af fentanyli Gr geyminum sem
inWr irka efnid i gegnum huidina og inn i blédrasina. IONSYS gefur tilgreinda skammtinn 40
mikrdgromm af fentanyli yfir hvert 10 minutna skammtatimabil vid jafnveegi. Medaltal alteeks
adgengis er 87%. Vid altekt brotthvarf eftir sidasta skammtinn er leekkun & péttni fentanyls i sermi
sambarileg og fyrir fentanyl i blaao.

Frasog fentanyls ar IONSYS er sambeerilegt hvort sem pvi er komid fyrir & utaverdum upphandlegg
eda bringu. begar teekid er fest nedan a innanverdan handlegg, frasogast um 20% minna magn af
fentanyli en & utanverdum upphandlegg eda bringu. Lyfjahvorf fentanyls eru sambeerileg vid stakar og
endurteknar 24 klst. gjafir.

Altekt frasog fentanyls eykst sem fall af tima 6h&ad skammtationi, par sem upphafsskammturinn er
u.p.b. 16 mikrogromm. Frasogi & tilgreindum 40 mikrogramma skammti vid jafnveegi er ndd u.p.b.
12 kist. eftir gjof, sem gefur til kynna ad htdin verdur gegndraepari fyrir fentanyli & fyrstu 12 klst.



Frasogsmynstur lyfjahvarfanna mun endurtaka sig med hverri gjof 4 nyju hidsvaedi, af peim sékum
verdur frasogid leegra i upphafi med hverri nyrri gjof. bar af leidandi getur sjaklingurinn virkjad
IONSYS oftar til ad vidhalda magni fentanyls i bléoi.

pegar IONSYS var gefid an pess ad virkja rafstrauminn, var medalfrasogshradi fentanyls 2,3
mikrogromm fentanyl/klst. a 24 Klst., sem gefur til kynna lagmarks évirka gjof.

Medaltalspéttni i sermi sem fram kom hja sjuklingum eftir skurdadgerd var & bilinu 0,4-1,5 ng/ml & 24
Klst. skammtatimabili. Almennt nast hdmarkspéttni fentanyls i sermi u.p.b. 15 minatum eftir
upphafsskammt.

Eftir gjof & skammiti eftir porfum af fentanyli med IONSYS, er helmingunartimi frasogs fentany
u.p.b. 15 minatur.

Dreifing *

Fentanyl er mjog fitusaekid, dreifist greidlega ur blddrasinni og hefur mikid synil garrummal.
Fentanyl synir priggja holfa lyfjahvarfafreedilega dreifingu. Vid gjof i blazed er h%! unartimi

upphafsdreifingar u.p.b. 6 minatur, helmingunartimi seinni dreifingar er 1 kls
lokahelmingunartimi er 13 klst. Préteinbinding fentanyls i plasma er 80% ti . Helsta
bindiproteinid er alfa-1-syru glykdprotein, en badi albdmin og fituprotel a patt ad einhverju leyti.

Obundid fentanyl eykst vid bl6dsyringu.
Medaldreifingarrammal fentanyls vid jafnveegi er 6 I/kg, meé@]@nin er 53 I/klst.
Umbrot @

Fentanyl umbrotnar fyrst og fremst i lifur i norfentan ir tilstilli CYP3A4 is6ensimsins. |
dyrarannséknum er norfentanyl er ekki lyfjafreediiiga virkt. Yfir 90% af brotthvarfi gefins skammts af
fentanyli & sér stad med umbrotum yfir i N-alk§lsWipt og hydroxylerud 6virk umbrotsefni. HG0 virdist
ekki brjota nidur fentanyl sem gefid er um r@

Brotthvarf Q

Um 75% af fentanyli utsklls 6al|ega sem umbrotsefni, par af minna en 10% sem Gbreytt
virkt efni. Um 9% af ska tskllst i saur, adallega sem umbrotsefni. Heildardthreinsun
fentanyls Ur plasma eftlr aae0 er u.p.b. 42 l/Klst.

Linulegt/6linulegt sa@an
Synt hefur a skammtasamraemi (dose proportionality) fra 25 til 60 mikrogromm & hvern
skammt. 0@

fj

Enginn ‘g orum lyofraedilegu pattum sem rannsakadir voru [pyngd (grannir/feitir), aldur,
kynpa&% kyn] hafdi veruleg ahrif & Utsetningu fyrir virka efninu (AUC) eftir notkun IONSYS.

Teng vf|ahvarfa og lyfhrifa

Lagmarks verkjastillandi sermispéttni fentanyls hja sjuklingum sem ekki héfou adur fengid épidida og
fengu medferd vid bradum verkjum eftir adgerd var & bilinu 0,2 til 1,2 ng/ml, tioni aukaverkana jokst
vid sermispéttni herri en 2 ng/ml.

Sjuklingar med arfgenga fjolbrigoni sem hefur ahrif 8 CYP3A4 og CYP3A5

Birtar heimildir hafa gefid til kynna ad CYP3A4*22 og CYP3A5*3 einkyrnisfjolbrigdni hafi ahrif a
efnaskipti fentanyls i norfentanyl med moguleika & aukinni Utsetningu fentanyls hja sjuklingum med
pessa erfdafraedilegu fjélbrigdni. Heimildir hafa synt fram & ad arfgenga fjélbrigdnin ber eingéngu



abyrgd 4 litlu magni af breytileika i styrk fentanyls vid gjof um hid. Onnur birt grein par sem 52
6ldrudum japdnskum sjaklingum var gefid samfellt innrennsli af fentanyli i blazd (1V) (0,5-1,5
ug/kg/klst.) eftir adgerd, syndi fram & meiri fentanyldtsetningu i CYP3A5*3 hopnum (3*/3*) eni 1*
berahépnum. Kliniskt mikilvaegi kemur ekki fram i pessum birtu greinum, pé skal geeta vartdar vid
gjof IONSYS hjé sjuklingum med arfgenga fjolbrigoni 8 CYP3A4 og CYP3ADS (sja kafla 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn & grundvelli hefébundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Stadladar rannsoknir & eiturverkunum & a&xlun og proska hafa verid framkveemdar med gjof fentanyls i
@d. [ rannsokn & rottum hafdi fentanyl ekki ahrif & friosemi karldyra. Rannsoknir & kvenkyns r \
leiddu i ljos minnkada frjosemi og aukna danartidni fosturvisa.

Anrif & fostur voru vegna eiturverkana & modur og ekki vegna beinna ahrifa efnisins & o@
fosturvisisins. Engin visbending kom fram um vanskapandi ahrif i rannséknum & tvei xe ndum
(rottum og kaninum). I rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu dré marktaekt Gr Ii@nfalli
afkveema vid skammta sem minnkudu pyngd modur litillega. pessi ahrif geetu a rt verid vegna
breyttrar umonnunar af hendi mddur eda vegna beinna ahrifa fentanyls a u Hggm ahrif &
likamsproska og hegoun afkvaeemanna komu fram. r%

Profanir & stokkbreytandi ahrifum & bakteriur og nagdyr skiludu nei
stokkbreytandi ahrifum & spendyrafrumur in vitro, sem er sambeeri
Stokkbreytandi haetta af notkun radlagdra skammta virdist 6li
haa péttni.

arangrl Fentany! olli
0 Onnur opididaverkjalyf.
pa¥ sem ahrif koma adeins fram vid

Rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum (daglegar i ar af fentanyl hydrokléridi undir hud i
tvo ar hja Sprague Dawley-rottum) syndi engar n|6ur r sem benda til krabbameinsvaldandi ahrifa.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR SINGAR
6.1 Hjalparefni Q
4

Samsetning botnhulsturs:

- botnhulsturseining:glnﬁfumbreytt polyetylenterepalat

- andouhlaup: pol 7 hreinsad vatn, natriumhydroxid og polyvinylalkéhdl

- katoduhlaup: hrei vatn, natriumklorid, natriumsitrat, polyvinylalk6hol, vatnsfri sitronusyra,
setylpyridiniutgklorid
- anodurafs g af silfurpynnu og rafleiaandi I|’mbor6i (ECAT)

,,,,,,

rrrrrr

" an;oérlng polyesterfllma hadud med silikoni & annarri hlidinni.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 4r.
Notid strax eftir opnun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu



Geymid ekki vio heerri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerdilats og innihald

Hverju IONSYS teki er pakkad i innsigladan, hitamo6tadan bakka. Bakkinn inniheldur einn styribinad
og einn poka med lyfjaeiningu. Pokapynnan samanstendur af I6gum af neloni, alpynnu og
hitapéttingu ar polyetylensamfjollidu og polymetakrylsyru.

Hverjum bakka er pakkad i samanbrjotanlega pappadskju. Pad eru 6 teeki i oskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun .\
Snerting vid hlaupid getur verid skadleg ménnum. Ef fentanylhlaupid kemst i snertingu vid ha s&b

uppsetningu eda fjarlaegingu, skal pvo sveedid med miklu magni af vatni. EKki skal not s’ y@alkohol
eda onnur leysiefni til ad fjarleegja hlaupio, pvi ad pau kunna ad auka getu virku efna komast

inn i hidina. ‘b

Forgun

Notada IONSYS teekid inniheldur hattulegt magn fentanyls innan raud E Istursins. Nota parf
hanska pegar IONSY'S er fjarleegt fra had sjuklingsins og vid forgun. ndla skal notada teekid
varlega og snerta adeins hlidarnar og toppinn. Fordast skal snertin io*hlaupid.

Honnun tekisins leyfir adskilda forgun hlauphulstursins og s@]na&ﬁsins.

Forgun & notudu IONSY'S teeki:

1. Haldid styribinadinum med annarri hendiDg togid i rauda flipann med hinni hendinni til ad
fjarleegja hlauphulstrio fra teekinu.

2. Brjotid hlauphulstrid saman til pannig ad limhlidin sndi inn.

3. Fargid samanbrotna hlaypﬁb@ﬂu i samreemi vid gildandi reglur um opididalyf.

4. Fargio afgangi taekm%@w inniheldur rafeindabunad, i samraemi vid reglur sjukrahdssins um
forgun rafhladna. %

stad (t.d. til sjukr poteka) til forgunar & fentanylleifunum i hlaupinu. Farga skal 6llum
nyjalelfum% angi i samraemi vid gildandi reglur.

QJ\XKADSLEYFISHAFI

Incli Therapeutlcs Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Bretland

Akvedid fyrirkomul% ae@aa vera til stadar til ad tryggja ad notudum tekjum sé skilad & videigandi

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/15/1050/001



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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



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

VIDAUKI 11
A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYR%O@AMDYKKT
B. FORSENDUR FYRIR, EBA TAKMARKAN FGREIDSLU OG NOTKUN
C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRD% ABSLEYFIS

D. FORSENDUR EBDA TAKMARKA
NOTKUN LYFSINS

: \?}\
\y
&
@
O

>



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Bretland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmoérkunum (sja vidauka I: Samagtekt
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS ‘,b

e Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR) &

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerdier wrafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i ewgopsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina u I lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu

markadsleyfis. @

D. FORSENDUR EBPA TAKMARKANI@VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aetlun um aheettustjérnun @Q

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um ahaeftwyitiaPnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem ak verda.

e A0 beidgit Wjastofnunar Evrépu.

Leggja skal fram up§ae%aetlun um aheettustjérnun:

Pegar aftettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
ol ingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli dvinnings/aheettu eda
séu ess ad mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun ahaettu) naest.

. @taraégeréir til ad lagmarka aheettu

Fyrir markadssetningu IONSYS i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi (MAH) komast ad
samkomulagi um innihald og uppsetningu fraedsluaztlunarinnar, p. & m. samskiptamata, fyrirkomulag
dreifingar og adra peetti dtlunarinnar, vid l6gber yfirvold i hverju landi fyrir sig.

Markadsleyfishafi skal tryggja, i kjolfar umraeedna og samkomulags vid l6gbeer yfirvold i hverju
adildarriki par sem IONSYS er markadssett, ad allir heilbrigdisstarfsmenn sem gert er rad fyrir ad
avisi, skammti eda gefi IONSYS fai upplysingar bréfleidis og hafi adgang ad / hafi fengid eftirfarandi
afhent:

e  Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedil

e  Leidbeiningar um notkun og forgun IONSYS

o  Fraedsluefni (b.m.t. gatlista fyrir avisun lyfsins handa leeknum) fyrir heilbrigdisstarfsfélk



Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal innihalda eftirfarandi lykilatridi:

g

Q
)

Upplysingar um videigandi notkun lyfsins med tilliti til mistaka vid lyfjagjof (p.m.t. gjof
fyrir slysni), truflunar/bilunar i teeki, forgunar lyfs og misnotkunar/6ldglegrar
notkunar/fiknar og dvanabindingar.

Upplysingar sem leggja aherslu 4 ad IONSYS er sjaklingastyrt teki sem eingdngu er til
notkunar & sjukrahusi og ad heilbrigdisstarfsfolk skuli fylgja stodludum verklagsreglum vid
eftirlit sjuklinga med slikan bunad.

Upplysingar til ad hjalpa heilbrigdisstarfsfélki vid val & sjaklingum sem henta til medferdar
med IONSYS.

Mikilvaegi pess ad heilbrigdisstarfsfolk tryggi ad sjuklingurinn skilji hvernig hann eigi ad
nota IONSYS teekid og ad eingdngu hann/hdn geti ytt & skammtahnappinn vid notk
Mikilveegi pess ad lesa ,,Leidbeiningar um notkun og forgun IONSYS*, p.m.t. K\‘
leidbeiningar um bilanaleit og tryggja ad sjuklingurinn skilji hvad & ad gera ef u r

truflun/bilun i teekinu.
Gatlisti til eftirlits med 6fullnaegjandi forgun lyfsins til ad tryggja ad heilb@ arfsfolk
sé medvitad um hattuna sem fylgir évideigandi medhondlun IONSYS 0g

atsetningu fyrir slysni. &@
o
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

IONSYS 40 mikrégromm i skammti, teeki til lyfjagjafar um hao

Fentanyl

| 2. VIRK(T) EFNI Q\
1 teeki inniheldur fentanyl hydroklorid sem jafngildir 9,7 mg af fentanyli @
1 teeki gefur 40 mikrégromm af fentanyli i hverjum skammti, ad hamarki 80 skammta \

(3,2 mg/24 Klst.). ‘b
>

P |

| 3. HJALPAREFNI ,Qb'

Inniheldur einnig glykél-umbreytt pélyetylenteretalat, hreinsad vatn hydroxid, pélakrilin,
polyvinylalkéhdl, trinatriumsitratdihydrat, vatnsfria sitrénusyru, sa@ridiniumklérié mondhydrat,
natriumklorid, silfurpynnu, rafleidandi limborda (ECAT), pm@bu len/silfurklorid/kinrok,
polyisébatan, polylsébatylen, résinester, silikonhtidad poly;

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @

6 teeki til lyfjagjafar um hid QQ

|5.  ADPFERP VI LYFJAQJOQ@ iIKOMULEID(IR)

A J
Lesid fylgisedilinn fyrir not \
Til notkunar um had
Notid ekki ef innsiglid abakkanum eda pokanum sem inniheldur lyfjaeininguna er rofid eda skemmt.

NA TIL NE SJA

) ]
6. SEF\Z@K%RNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

% r sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF




8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir opnun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjésa.

g
10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA %
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

L N ]

Magn fentanyls sem hugsanlega getur verid skadlegt verdur eftir i taekinu eftir no 6
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur. 2

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA 7" N

VU
Incline Therapeutics Europe Ltd @
21 St. Thomas Street ‘b
Bristol
BS16JS @

Bretland @

12. MARKABPSLEYFISNUMER Q\>
EU1/15/1050/001 @Q
0\\

13. LOTUNUMER ‘\b\

Lot K @

| 14, AFSB%{)D%JTILHC)GUN |
Q
| 15\\EB§KUNARLE|DBE|N|NGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEDP BLINDRALETRI |

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



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A BAKKA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

IONSYS 40 mikrégromm i skammti, teeki til lyfjagjafar um hao
Fentany!l
Til notkunar um hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF e‘\s

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. ‘be

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING &\b'

EXP %
<

4. LOTUNUMER AN/

4

\4
&

5.  INNIHALD TILGREINT SEM pY@’ﬁUMMAL EDA FJOLDI EININGA

80 skammtar Q
R\
pessi bakki inniheldur: \

1 lyfjaeiningu, %
1 styribtnad. Q\&

| 6. ANNAP

Notid ek @agllé & bakkanum eda pokanum sem inniheldur lyfjaeininguna er rofid eda skemmt.
Geym|6 0 heerri hita en 25°C.
yma i keeli. M4 ekKi frjosa.

il fyrir upplysingar um férgun.



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIBI A POKA

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

IONSYS 40 mikrégromm i skammti, teeki til lyfjagjafar um hao
Fentany!l
Til notkunar um hud

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF N e‘\s

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Notid strax eftir opnun.

(b\)
EXP \&
>

4. LOTUNUMER P~

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGDNRUMMAL EDA FIJOLDI EININGA

80 skammtar Q
Y

| 6. ANNAD \‘9

Sja fylgiseail fyrir upplysi m forgun.
Rifid fra vid gatar6d

<

2
0
S



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

IONSYS TZAKI

1.

HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

IONSYS
Fentanyl

2

g
ADFERD VID LYFJAGJOF \%e
N

FYRNINGARDAGSETNING

(bU
YK
o\

LOTUNUMER A\

0

4

INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RWEDA FJOLDI EININGA

ANNAD Nt

>

. \?}V

AY
o
2



B. FYLGISEDIL



Fylgiseaill: Upplysingar fyrir sjukling

IONSY'S 40 mikrégréomm i skammti, teeki til lyfjagjafar um huo
Fentanyl

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

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitio til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

o bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

e Latid lekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um ¢
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sjé kafla 4. s\\

Upplysingar um IONSY'S og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota IONSYS
Hvernig nota 4 IONSY'S

Hugsanlegar aukaverkanir l @

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: \@*

Hvernig geyma & IONSY'S
Pakkningar og adrar upplysingar ®

oSN E

1. Upplysingar um IONSYS og vid hverju pad er notad ‘b®

Upplysingar um IONSYS @

IONSYS er taki til lyfjagjafar um hud (notist & heila F@%m inniheldur sterkt verkjastillandi lyf
(verkjalyf) sem kallast fentanyl.

Vio hverju IONSYS er notad 0

IONSYS er notad til ad medhondla ti %na, medalsleema eda sleema verki hja fullordnum eftir
adgerd. IONSYS er eingdngu ngta&f\ akrahdsum.

Hvernig IONSYS virkar @
;e

IONSYS er litio teeki se@ r & hadina a upphandlegg eda bringu. bPad virkar med pvi ad gefa
fentanyl i gegnum hi@ina Tl ad draga dr verkjum.

Leitid til Iae};%agakdémseinkenni versna eda lagast ekki.

N

2. Aa&e\ byrjad er ad nota IONSYS
EIM nota IONSYS:

e ef um er ad reda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
e ef pu pjéist af alvarlegum dndunarerfidleikum eda slimseigjusjukdomi.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en IONSY'S er notad, ef:

e pu ert med alvarlegan eda vidvarandi lungnasjukddém eda dndunardrdugleika

e pu ert med mjog haegan hjartslatt, lagan bloédprysting eda adra alvarlega hjartakvilla
e paert med lifrar- eda nyrnasjukdém

e pu faerd slema hofudverki, hefur fengid mikinn hofudaverka eda ert med heilazexli



e 0 att i erfidleikum med heyrn par sem pu parft ad vera feer um ad heyra hljodmerki taekisins, til ad
vita hvort pad virki rétt eda hvort vandamal hafi komid upp

e pu hefur haegdir 6edlilega sjaldan eda ert med sleema haegdatregdu

e 0 hefur farid i adgerd & brjéstholi eda efri hluta kvidar

e pU ert med alvarlega offitu eda kaefisvefn, sem veldur truflunum a éndun i svefni og getur komio
fram hja einstaklingum med alvarlega offitu.

Mikilveeg atridi til ad hafa i huga

IONSYS parf ad fjarleegja &dur en tilteknar medferdir eru framkveemdar, svo sem rafvending
(rafstraumur er notadur til ad endurheimta edlilegan hjartatakt), rafstud (hjartanu er gefio raflost) eda
gegnhitun (rafstraumur er notadur vid sjukrapjalfun eda til ad brenna fyrir &dar til ad stédva blaedingu
i skurdadgerd). IONSY'S skal einnig fjarlaegja fyrir segulémun (MRI), rontgen- eda

\d
télvusneiomyndatoku. $

Lattu leekninn vita ef pa hefur ségu um lyfjamisnotkun. \

Ef pu ert med erfdasjukdom (fjolbrigdni) sem hefur &hrif & akvedin ensim i likam P3A4 og
CYP3ADb) skaltu lata leekninn vita.

Ef pa ert aldradur sjuklingur mun laeknirinn fylgjast naid med pér, par sem&éYS getur haft meiri
ahrif & pig en yngri sjukling. @.

Born og unglingar @
IONSYS er ekki &tlad bérnum og unglingum undir 18 ara ald'bveg skorts & upplysingum hja

pessum sjaklingum.

Notkun annarra lyfja samhlida IONSYS @

Latio lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um 61l 6 yf sem eru notud, hafa nylega verid notud
eda kynnu ad verda notud. Sum lyf geta haft ahri &/ﬁrkun IONSYS eda auka likurnar &
aukaverkunum. LAtid leekninn eda hjl]krunarfrség n vita ef:

e pu tekur lyf sem gaetu valdio syfju eins @ ntoflur, réandi lyf, kvidastillandi lyf eda

ofnemislyf (andhistamin),
pbu tekur vodvaslakandi lyf (avisa@Diovakverk) eda ef pu gengst undir sveefingu,

pu tekur lyf vio HIV-sykingu (t. navir, nelfinavir, amprenavir eda fosamprenavir),
bu tekur lyf vid sveppasyki @h(n (t.d. ketokdnazol, itrakdénazol eda flukénazdl),
bu tekur lyf vid bakte 'u%fgum (t.d. tréleandomysin, klaritrémysin eda erytromysin),
bu tekur lyf sem eru%ﬁl ad meohdndla dgledi og uppkost (t.d. aprepitant),
bu tekur lyf sem eru 0 vid haum bldoprystingi eda hjartasjukdémum (t.d. diltiasem og
verapamil),
bu tekur verk sem kallast hlutadrvar, eins og baprenorfin, nalbafin og pentazésin,
bu tek‘u vid punglyndi sem kallast mén6amin oxidasahemlar (MAO-hemlar). Lattu laeekninn
eda I rfreedinginn vita ef pa hefur tekid pau & sidustu 14 dégum adur en pu notar IONSY'S,
o pu% f til stadbundinnar notkunar (p.e. lyf sem borin eru & hidina).
|

Not NSYS med mat, drykk eda afengi
P métt ekki drekka &fengi eda greipaldinsafa medan pu ert med IONSY'S, pvi pad getur aukid
haettuna & alvarlegum aukaverkunum.

Medganga og brjostagjof

Pu parft ad lata leekninn vita ef pu ert pungud eda ef pungun er fyrirhugud &dur en pu notar IONSY'S.
Laeknirinn mun reeda hugsanlega ahattu og avinning pess ad nota IONSYS & medgdngu.

IONSYS maé ekki nota vid feedingu. Ef pl faerd IONSY'S vid fedingu, geeti purft ad gefa barninu
motefni eftir fedingu. Langvarandi medferd med fentanyli, virka efninu i IONSYS, getur valdid
frahvarfseinkennum hja nyfaeddu barni.



pU métt ekki nota IONSYS ef pu ert med barn & brjosti. Fentanyl getur borist i brjéstamjélkina og
valdid aukaverkunum hja brjostmylkingnum. pu skalt ekki hefja brjéstagjof fyrr en 24 kist. eftir ad
IONSYS taekid var fjarlegt.

Akstur og notkun véla
IONSYS getur valdid syfju, svima eda pokusyn. bu métt ekki aka, stjorna vélum eda nota
rafmagnsverkferi eftir sjikrahtsdvdlina ef pu finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana.

3. Hvernig nota 4 IONSYS

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost o
hvernig nota & IONSY'S eda pu hefur gleymt leidbeiningunum, skaltu leita upplysinga hja leekn
eda hjukrunarfredingnum.

Radlagour skammtur @
>

Hver skammtur af IONSYS gefur 40 mikrégromm af fentanyli.

rahusi. IONSYS
&rd. bu getur tekio
getur aukid a verkina
ro nytt IONSYS,

r en sidar i medferdinni.

pu stjornar pinni eigin medferd undir leidsdgn laeknisins eda hjukrunarfraedings
gefur lyfid eingdngu pegar pu virkjar pad, svo pu stjérnar pvi hversu mikid
skammt hvenar sem pu parft vegna verkja, eda rétt adur en pd gerir eitt

(eins og sjukrapjalfun, ad fara fram Gr raminu o.s.frv.). I hvert skipti
geetirdu tekid eftir pvi ad pa parft fleiri skammta til verkjastillinga@

Lengd meoferdar @

Hvert IONSY'S virkar i einn solarhring (24 kist.) og innihe skammta. IONSY'S heettir ad virka
eftir einn sélarhring (24 klst.) eda pegar 80 skammtar h d gefnir, hvort sem kemur & undan.
Greena lj6sio mun slokkna og fjoldi skammta sem gefii a verio blikka. EKKi er haegt ad gefa fleiri
skammta eftir petta og leeknirinn eda hjﬂkruna@gg inn fjarleegja IONSYS.

Leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn fjarlegj YS taekid &0ur en pu ferd af sjukrahasinu. Eftir
ad IONSYS hefur verid fjarlaegt, getur pad sk ir litil raudleit for & hadinni. betta er algengt og
ekkert til ad hafa ahyggjur af. Rauda sveesi ar & nokkrum dégum eda innan viku.

Notkun IONSYS

e  buU matt ekki lata fjolsky
verki pu ert med, og ade

}m eda vini gefa pér IONSYS. Adeins pu veist hversu mikla
att nota IONSYS til ad gefa skammt af lyfinu. Til ad tryggja ad
pu fair rétt magn af | altu prysta & IONSYS um leid og pu byrjar ad finna fyrir verkjum.
e  EKKi snerta limflo SYS. bessi hlid tekisins inniheldur efni sem kallast ,,hlaup*, sem pa
ettir ad jafnadi ;gki komast i snertingu vid. Séu hlaupeiningarnar gleyptar eda snertar,

getur pad vargiNifshaettulegum dndunardrougleikum eda dauda, jafnvel eftir ad pa hefur
0 og pad hefur verio fjarleegt. EKKi mé lata paer komast i snertingu vid munn

heett ad pota
eda
o Ef slysni snertir hlaupeiningarnar & nedanverdu tekinu:

afdu tafarlaust samband vid hjukrunarfraeding eda laekni
V Skoladu hendurnar med miklu magni af vatni
- EKKi nota sapu, alkéhol eda énnur leysiefni til ad fjarleegja hlaupeiningarnar, pvi ad pau
geta aukid hafni lyfsins til ad fara i gegnum huo.

e  Leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu koma IONSYS fyrir & hadinni, fjarleegja pad eda
skipta um pegar porf krefur. Lattu eingdngu leekninn eda hjukrunarfraedinginn koma
IONSYS fyrir eda fjarlaegja pad.

- EKKi fjarleegja pad eda reyna ad setja pad aftur a pig sjalf/ur.
- EkKki lata IONSYS tazkid blotna pvi pad geeti heett ad virka eda dottid af.

Hvernig nota & IONSYS



e Heegt blikkandi graena ljésio merkir ad IONSYS sé tilbuid til
skémmtunar.

e Til ad hefja gjof & skammti ar IONSYS, skaltu prysta & og
sleppa skammtahnappinum tvisvar innan 3 sekiindna. bu veist
ad pa hefur hafid skommtun pegar pa heyrir hljodmerki. Skjar fyrir

- P0G veist ad verid er ad gefa skammtinn pegar greena . gefna

1j6sid blikkar hradar. skammta
e Hver skammtur endist i 10 minatur. IONSYS bregst ekki vid ef V

pryst er aftur & hnappinn medan 4 10 mindtna skammtatimabilinu \_

Skammta-
hnappur

e Leknirinn eda hjukrunarfreedingurinn munu undirbda IONSYS ra N
fyrir notkun og festa pad a utanverdan upphandlegginn eda / / %— Ljos
bringuna. @

stendur. %
e b0 veist ad 10 minatna skammtatimabilinu er lokid pegar hratt *
blikkandi graena 1jésio blikkar haegt a ny. Stafreeni skjarinn \@
mun syna pann fjélda skammta sem gefnir hafa verid. 6
e IONSYS er tilbdid til notkunar & ny og pa getur byrjad 4 6drum ‘b
skammti hvenar sem pu hefur porf & pvi. Hins vegar mattu adeins

prysta & hnappinn pegar pa parft & verkjastillingu ad halda. @

P heyrir hljodmerki fra IONSYS i hvert skipti sem pu byrjar a s
Ef hljodmerki heyrist @ 6drum timum eda oftar en einu sinni, skalt
hjakrunarfraedinginn vita. bau munu ganga ur skugga um ad I%NS

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
IONSYS er hannad pannig ad pu getir ekki notad of miki vi tilskildu ad eingdngu pu notir pad
0g eingdngu pegar pu parft a verkjastillingu ad halda.

Ef pa notar steerri skammt af IONSYS en mael@oir um, getur pu fundid fyrir maedi,
Ondunarordéugleikum, hradri og grunnri 6nd firlidstilfinningu. Ef pa finnur fyrir einhverjum af
pessum einkennum, skaltu tafarlaust 1& nn eda hjukrunarfraedinginn vita.

Leitid til leeknisins eda hjﬂkrunarf@ins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
<

4. Hugsanlegar aukavewl.k

Eins og vid 4 um 6ll fgar petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Ef pu finnur fyrigaacliostilfinningu eda ef pu att erfitt med ad anda medan & medferd med
I

IONSYS stenpdu tu tafarlaust lata leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita.
Eftirfarangi‘%verkanir geta komid fram medan a medferd med IONSYSS stendur:

Mjog stgar (geta komid fyrir hjéa fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e &, 0glety eda uppkdst
J \oﬁ i htd & medferdarsveedinu

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

héfudverkur

kladi i hud

lagur bléaprystingur

svefnordugleikar

heegdatregda, kvidverkir

blar hadlitur (& vérum og fingurgdmum)

proti, kladi, erting eda blédrumyndun i hid & medferdarsveedinu



vanhafni vid ad kasta pvagi (hafa pvaglat)
hiti

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

Mjog
[ ]

andlitsrodi

blédleysi (litill fjoldi bl6dkorna)

minnkud matarlyst

kvidi

6edlilegir draumar eda ofskynjanir (ad sja eda heyra hluti sem eru ekki til stadar)
ringlun eda a&singur

slemur hofudverkur (migreni)

taugaveiklun
naladofi $
syfja

pokusyn \@

folvi, orkuleysi eda preyta ‘bg

hradur eda oreglulegur hjartslattur
madi eda dndunartruflanir

hésti, hiksti \&a
Utbrot K

6hofleg svitamyndun
yfirli @
munnpurrkur

pvagi kastad (pvaglat) sjaldnar en venjulega
meltingartruflanir

vindgangur, erfidleikar vid haegdalosun @
kuldahrollur

bakverkur, verkir i handleggjum eda fotle
verkir, hnudar eda purr h(id & medferd

har bl6dprystingur
bl6dprystingsfall pegar stadid er
minnkud virkni i pérmum

haeg 6ndunartioni ¢
verkir i likama \

sjaldgeefar (geta mh fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
hnerri, kladi OSZ[I nef eda nefrennsli

litio magn % fum/glakésa/kalium i blédsermi
bunglyndi, ilegar hugsanir

oe @ragéskyn
m snertiskyn

V r hjartslattur
ungnasjukdémur

proti i kvid, nidurgangur, ropi

herpingur/spenna i védvum, vodvaverkir

sarsauki vid pvaglat

brjostverkur, almenn vanlidan eda 6peegindi

naladofi, stingir, proti eda verkur & medferdarstad IONSYS
erfidleikar vio saragradslu

vOkvasofnun/proti i likamanum

Tilkynning aukaverkana



Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & IONSYS

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, bakkanum eda
merkimidanum & pokanum a eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins se

kemur fram. *
Geymid ekki vio herri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa. ‘b

Starfsfélk sjukrahtssins geymir IONSYS. Notudu IONSY'S verdur fargad a% oisstarfsfalki.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @@'
IONSYS inniheldur

Virka innihaldsefnid i IONSYS er fentanyl hydroklorid. H SYS teeki inniheldur fentanyl
hydrékl6rié sem jafngildir 9,7 mg of fentanyli og gefur 4 ogromm af fentanyli i hverjum
skammti, ad hamarki 80 skammta (3,2 mg/24 klst)

Onnur innihaldsefni eru:

botnhulsturseining: glykol-umbreytt polyetyl @balat
andduhlaup: polakrilin, hreinsad vatn, natri% oxid, polyvinylalkohol

katoduhlaup: hreinsad vatn, natriumkl6ri, idmsitrat, polyvinylalkohol, vatnsfri sitronusyra,
setylpyridiniumklérid %

anodurafskaut: 16g af silfurpynnu (M idandi limboroi

katodurafskaut: 10g af polyisgbg %n/sufurklonalkmrok samsetningu, silfurpynna og rafleidandi

limbordi
hadlim: polybdtan, polylsg n og rosinester
hliféarfodring: polyeste a hudud med silikoni & annarri hlidinni.

Lysing a utliti I(@ og pakkningasteaeroir
IONSYS ertgki tiryfjagjafar um hud sem samanstendur af rafstyribdnadi (topphulstrid) og

0a botnhulstrid). Styribunadurinn er gerdur Ur hvitu plasti med audkenninu
er med stafreenan skja, ljésaglugga og skammtahnapp. Lyfjaeiningin er bla a peirri hliod
t StyribGnadinum og hefur rautt botnhulstur sem inniheldur hlaupeiningarnar, ein peirra
rfentanyl hydroklorid.

Hver IONSYS askja inniheldur 6 teki.

Markadsleyfishafi

Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Bretland

simi: +44 (0)800 587 4149 eda +44 (0)203 684 6344
netfang: medical.information@themedco.com


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

Framleidandi

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar
Gwent, South Wales

NP22 3AA

Bretland

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsfolk:
Leidbeiningar um notkun og forgun
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Skammta-
hnappur

Skjar fyrir
gefna

N
IONSYS (teki til lyfjagjafar uaNTée med 40 mikrégrommum af
fentanyli i hverjum skammii marki 80 skammtar

(3,2 mg/24 Kklst.) @

Eingdngu einnogb

IONSYS ma e@nota ef innsiglid 4 bakkanum eda pokanum sem
inniheldu eininguna er rofid eda skemmt.

S virkar i 24 Klst. eftir ad pvi er komid fyrir eda pegar pad
yefid 80 skammta, hvort sem kemur fyrst, og verdur pa

Sja samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC) til ad f4 frekari
upplysingar um IONSYS.
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1. Undirbuningur medferdarsvaedis
e Adeins ma koma 1 IONSYS fyrir & hverjum tima.

o Veljid stad med heilli, 6rofinni hud (hud an ertingar sem ekki
hefur verid geislud), EINGONGU 4 bringu eda utanverdum
upphandlegg. Ekki skal festa IONSYS a 6edlileg hudsvedi,
svo sem & Or, brunasar eda hudflir eda & hudsvaedi sem notad
hefur verid fyrir lyf til stadbundinnar notkunar.

o Ef mikid har er & medferdarstadnum skal klippa pad (ekki raka
bvi pad getur ert hadina) fyrir medferd. Ekki skal festa
IONSY'S & hudsveedi sem adur hefur verid notad.

e burrka skal af hidsveedinu med venjulegri sprittpurrku og
hadin Iatin porna ad fullu &dur en IONSYS er fest 4. Ekki skal
nota sapur, oliur, aburd eda 6nnur efni sem geetu ert hudina eda
haft ahrif & frasogseiginleika hennar til ad hreinsa
medferdarsveedid.

e begar skipt er um IONSYS taki, skal koma nyja teekinu fyrir &



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

6drum stad & bringunni eda a utanverdum upphandleggnum.

\Q)&\\

2. Samsetning IONSYS AN

Ljakio pessum skrefum adur en IO@er komio fyrir &
sjuklingnum: N\ l

¢ Nota skal hanska vid sa ngu/medhdndlun IONSYSS.
Opnid bakkann me draga lokid & bakkanum aftur.
Fjarleegid pokann Ogstyriblnadinn. Opnid pokann sem
inniheldur Iy@inguna med pvi ad byrja a forskornu
i sidan varlega medfram efstu brin pokans.

gatarﬁéinn@
\ jarlaegid lyfjaeininguna Ur pokanum og setjid hana & hart, flatt
yfirbord.

e Leggid samsvarandi hluta styribtnadarins og
lyfjaeiningarinnar saman og prystid hlutunum tveimur pétt
saman fra badum endum.




o Eftir samsetningu mun stafraeni skjarinn & styribinadinum
framkvaema stutt sjalfsprdf par sem hljodmerki heyrist, rauda
1jésio blikkar einu sinni og & stafreena skjanum blikkar nimerid
.88 1 lok sjalfsprofsins synir skjarinn namerid ,,0* og graent
1jos blikkar haegt til ad syna ad IONSY'S se tilbuaid til notkunar.

>

hlaupeiningar

(szvs komid fyrir

e Fjarleegio og fleygid gleeru plasthlifinni sem hylur limio.
Geetid pess ad snerta ekki hlaupeiningarnar.

e Prystid IONSYS pétt niour & sveedid i a.m.k. 15 sekindur med
limhlidina ad hadinni & bringu eda upphandlegg sjuklingsins.
prystid i kringum ytri brdnirnar med fingrunum til ad tryggja
vidlodun vid hudsvaoid. EKKi prysta & skammtahnappinn.

e EfIONSYS losnar fra hadinni & einhverjum timapunkti, ma
nota ofna@misprofad limband til ad festa brunirnar og tryggja
fullkomna snertingu vid hadina. Pegar limband er sett & skal
geeta pess ad lima ekki yfir ljésgluggann, stafraena skjainn eda
skammtahnappinn.

e Hvert IONSYS méa nota i 24 Klst. eftir samsetningu eda par til
80 skammtar hafa verid gefnir, hvort sem kemur & undan.

IONSYS mun pé slokkva a sér og gefur ekki fleiri skammta.




Ef porf er & frekari lyfjagjof med 6pi6idum skal koma nyju
IONSYS fyrir a 68ru hudsveedi, eftir ad fyrra IONSY'S hefur
verid fjarleegt og pvi fargad.

e Sjuklingar skulu ekki nota fleiri en eitt IONSYS i einu. EKKi
skal festa notad IONSYS aftur a sjukling.

Hringur sem snyst
vid skdmmtun

4. Sjuklingi leidbeint vid notkun IONSY'S

Munid ad eingdngu sjuklingurinn méa snerta skammtahnappinn.
Segadu sjuklingnum eftirfarandi:
\d
e Heegt blikkandi graena 1jésid merkir ad IONSY; ilbio til
skémmtunar.

e Til ad hefja gjof & skammti, skaltu pry \og sleppa
skammtahnappinum tvisvar innan dna. Pu heyrir eitt
stakt hljéomerki pegar skommtyrs hafin.

e bU veist ad skammturinn h&k\/eria gefinn pegar pu séro hratt

blikkandi grant ljos. (b,

e [ONSYS bre%st eRxi Wd ef pryst er a hnappinn medan a

10 minatna tatimabilinu stendur.
e bl veis mindtna skdommtuninni er lokid pegar hratt
blikkenGi,greena 1josid breytist i haegt blikkandi greent 1jos.

o &u samband vid leekninn eda hjukrunarfreeding ef pu heyrir
iri hljodmerki.

@jarlaeging og forgun IONSYS

Sja einnig leidbeiningar i samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 6.6.

¢ Nota parf hanska vid ad fjarleegja IONSY'S af hddinni og geeta
skal vartdar til ad fordast ad snerta hlaupeiningarnar. Ef
fentanylhlaupid snertir hidina pegar pad er fjarlaegt, skal skola
snertiflétinn vandlega med vatni an pess ad nota sapu.

e |ONSYS ma fjarleegja hvener sem er. Hins vegar ma ekki
festa sama IONSYS aftur & pegar pad hefur verid fjarlaegt.

o Eftir 24 Klst. notkun eda pegar 80 skammtar hafa verid gefnir,
skal fjarleegja IONSYS med pvi ad lyfta rauda flipanum
varlega og losa hann fra htidsveedinu. Ef sjuklingurinn parf
frekari medferd vegna verkja, ma festa nytt IONSYS & nytt
hadsveaedi 4 utanverdum upphandleggnum eda bringunni.

¢ Haldid styribinadinum med annarri hendi og togid i rauda
flipann med hinni hendinni til ad fjarleegja hlauphulstrid fra
teekinu.

e Brj6tio hlauphulstrid saman til helminga pannig ad limhlidin
snui inn.




)

Fargid samanbrotna hlauphulstrinu i samraemi vid gildandi
reglur um épidioalyf.

Fargid afgangi tekisins, sem inniheldur rafeindabinad, i
samraemi vid reglur sjukrahussins um foérgun rafhladna.

Bilanaleit IONSYS

Hvert IONSY'S teeki er hannad til ad gefa allt ad 80 10 minatna skamm
timabili. Taflan hér ad nedan synir mismunandi villubod sem kunna

orsok og peim adgerdum sem gripa parf til.

ﬁbntanyli a 24 Klst.
a fram, asamt liklegri

1
Villubod/endurgjof Likleg orsok D‘\)Aégerair sem gripa parf til
Litid magn i rafhlg 1. Notid ekki tekid.
Ekkert lios bilad teeki 2. Fargid teekinu samkvaemt skrefi 5 hér ad
/,)L El'i‘(',)‘éer:t]erki K ofan - Fjarlaeging og férgun IONSYS.
| 0 3. Komid nyju taeki fyrir & 60ru hudsvaedi.
\ Engin Q
o skjamynd Q
N\
’\ bleg snerting vid had 1. Ef IONSYS virdist vera laust eda lyftist fra
Blikkandi rautt ljos i 15 sek. M hadinni, skal festa pad vid had sjiklingsins
g % med pvi ad prysta pétt & brdnirnar eda med
W Tgﬁ?@ pvi ad nota ofnemisprofad limband.
&g 2. Ef limband er notad skal koma pvi fyrir
@n t medfram brdnum IONSYS te&kisins, varist
umer ad hylja skammtahnappinn eda skjainn.
ekki 3. Ef teekid gefur aftur fra sér hljodmerki skal
est fjarleegja og farga teekinu og festa nytt taeki
& annad hudsvedi.
Limio
medfram
brinum
Kerfisvilla 1. Fjarleegid teekid fra sjuklingi.

liés
Stddugt
hljodmerki

Stddugt
skianimer

Haldid skammtahnappinum nidri par til
hljédmerkid hattir og skjarinn verdur
audur.

Fargid tekinu samkvaemt skrefi 5 hér ad
ofan - Fjarleeging og forgun IONSYS.
Komid nyju teeki fyrir & 6dru hudsveaedi.




Ekkert ljos
Engin
hljédmerki

Blikkandi
skjanamer

Notkun lokio eftir 24 klst.
eda 80 skammta

. Fjarlagid teekio fra sjuklingi.
. Haldid skammtahnappinum nidri par til

skjarinn verdur audur.

. Fargid tekinu samkvaemt skrefi 5 hér fyrir

ofan - Fjarleeging og férgun IONSYS.

. Komid nyju teki fyrir & 66ru htidsveedi.

og hafa strax samband vid The Medicines Company.

Ef heilbrigdisstarfsmann grunar ad tekio sé bilad, skal tafarlaust fjarleegja IONSYS fra sjukling%

Heilbrigdisstarfsmadurinn verdur ad tryggja ad sjuklingurinn skilji ad ef hann grunar ad taekiﬁ

verdi hann tafarlaust ad lata heilbrigdisstarfsmann vita.
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