VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

PecFent 100 mikrogromm/skammt nefadi, lausn.
PecFent 400 mikrogromm/skammt nefudi, lausn.
2. INNIHALDSLYSING

PecFent 100 mikrogromm/skammt nefadi, lausn

Hver ml af lausn inniheldur 1.000 mikrogromm af fentanyli (sem sitrat).
1 skammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 100 mikrogrémm af fentanyli (sem sitrat).

Glo6sin innihalda:

0,95 ml (950 mikrogromm af fentanyli) - glas med 2 Gdaskdmmtum
eda

1,55 ml (1.550 mikrogrémm af fentanyli) - glas med 8 udaskdmmtum.

PecFent 400 mikrogromm/skammt nefadi, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 4.000 mikrogromm af fentanyli (sem sitrat).
1 skammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 400 mikrogréomm af fentanyli (sem sitrat).

Hvert glas inniheldur 1,55 ml (6.200 mikrégromm af fentanyli).

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver skammtur inniheldur 0,02 mg af prépylparahydroxybensoati (E216).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Nefaai, lausn (nefldi)

Teer eda ndnast teer, litlaus vatnslausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

PecFent er &tlad til medferdar vid gegnumbrotsverkjum (breakthrough pain — BTP) hja fulloronum
sem pegar eru & vidhaldsmedferd med 6pididum vegna langvinnra verkja af véldum krabbameins.
Gegnumbrotsverkir eru timabundin versnun verkja sem koma til vidbétar vid langvinna verki sem ad
60ru leyti hefur nadst akjosanleg stjorn a.

Sjuklingar sem eru & viohaldsmedferd med 6pididum eru peir sem taka ad minnsta kosti 60 mg af
morfini til inntéku daglega, ad minnsta kosti 25 mikrégromm & klukkustund af fentanyli um hag, ad
minnsta kosti 30 mg af oxykodéni daglega, ad minnsta kosti 8 mg af hydromorféni til inntdku daglega
eda samsvarandi verkjastillandi skammta af 6dru 6pi6idlyfi i viku eda lengur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Leeknir med reynslu af umsjon med épididamedferd hja krabbameinssjaklingum skal hefja medferdina

og hafa eftirlit med henni. Laeknar skulu vera a vardbergi med tilliti til hugsanlegrar misnotkunar
fentanyls.



Skammtar

PecFent skammta skal auka smam saman bar til ,,virkum* skammti er ndd, sem veitir negilega
verkjastillingu og hefur litlar aukaverkanir, p.e. veldur ekki miklum (eda 6polandi) aukaverkunum vid
notkun gegn tveimur gegnumbrotsverkjum i rod. Meta skal verkun gefins skammts & fyrstu

30 minatunum eftir skammtagjofina.

Hafa skal naid eftirlit med sjuklingunum par til virkum skammti er nad.

PecFent er faanlegt i tveimur styrkleikum: 100 mikrogromm/udaskammt og
400 mikrégromm/udaskammt.

Einn skammtur af PecFent getur verid gjof 1 tdaskammts (100 mikrégramma eda 400 mikrégramma
skammts) eda 2 Gdaskammta (200 mikrogramma eda 800 mikrégramma skammta) af sama styrkleika
(annadhvort 100 mikrogramma eda 400 mikrogramma styrkleika).

Sjuklingar skulu ekki nota meira en 4 skammta & sélarhring. Sjdklingar skulu bida i ad minnsta kosti
4 Klst. eftir ad hafa tekid skammt &dur en peir taka annan skammt af PecFent til medferdar vid 6drum
gegnumbrotsverk.

PecFent getur gefid 100, 200, 400 og 800 mikrégramma skammta & eftirfarandi hatt:

Skammtur Styrkleiki lyfs Magn
(mikrégrémm) (mikrégrémm)
100 100 Einn skammtur gefinn i adra nds
200 100 Einn skammtur gefinn i hvora nés
400 400 Einn skammtur gefinn i adra nds
800 400 Einn skammtur gefinn i hvora nos
Upphafsskammtur

o Upphafsskammtur af PecFent til medferdar vid gegnumbrotsverkjum er alltaf 100 mikrogromm
(einn Gdaskammtur), jafnvel hja sjuklingum sem eru ad skipta yfir af 6drum lyfjum sem
innihalda fentanyl til medferdar vid gegnumbrotsverkjum.

o Sjuklingar skulu bida ad minnsta kosti 4 klst. adur en peir taka annan skammt af PecFent til
medferdar vid 60rum gegnumbrotsverk.

Adferd vid aukningu skammta

. I upphafi skal avisa einu glasi (2 Gdaskémmtum eda 8 Gdaskdmmtum) af PecFent
100 mikrégrommum/skammt.

o Radleggja ma sjuklingum sem byrja med 100 mg upphafsskammt og purfa ad auka skammtinn
vegna 6fullnzgjandi ahrifa ad nota tvo 100 mikrégramma Gdaskammta (einn i hvora nés) i
neesta verkjakasti. Ef s& skammtur naegir ekki ma avisa PecFent 400 mikrogrommum/skammt til
notkunar gegn nesta gegnumbrotsverk. Ef s& skammtur naegir ekki mé radleggja sjuklingnum
ad auka skammtinn i tvo 400 mikrégramma udaskammta (einn i hvora nos).

o Fylgja skal sjuklingunum vel eftir fra upphafi medferdar og auka skammtinn smam saman par
til virkum skammti er n&d og pad hefur verid stadfest med verkun gegn tveimur
gegnumbrotsverkjum i rod.

Aukning skammta hjé sjuklingum sem breyta fra fentanyl lyfjaformi med hrada losun

Verulegur munur getur verid & lyfjahvorfum fentanyl lyfja med hrada losun og getur pad leitt til
Kliniskt mikilveegs munar & hrada og umfangi frasogs fentanyls. bvi er grundvallaratridi ad skammtar
af nyja lyfjaforminu séu auknir smam saman, pegar skipt er milli lyfja sem innihalda fentany! til
medferdar vid gegnumbrotsverkjum, p.m.t. lyfjum til notkunar i nef, p.e. ad ekki sé skipt um lyf &
grundvelli sému skammtastaerdar (sama fjolda mikrégramma).



Vidhaldsmedferd
Pegar virkum skammti hefur verid ndd med pvi ad auka skammtinn smam saman skulu sjuklingar
halda afram ad nota pann skammt med ad hamarki 4 skdmmtum & sélarhring.

Enduradlogun skammta
Yfirleitt & adeins ad auka vidhaldsskammt af PecFent ef skammturinn veitir ekki fullnsegjandi verkun
gegn nokkrum gegnumbrotsverkjum i rod.

Endurskodun skammts Opididagrunnmedferdar getur verid naudsynleg fai sjuklingar ad jafnadi fleiri
en fjora gegnumbrotsverki & sélarhring.

Ef ekki neest fullnegjandi verkjastilling, skal ihuga moéguleika & ofursarsaukanami (hyperalgesia),
polmyndun og versnun & undirliggjandi sjakdomi (sja kafla 4.4).

Ef aukaverkanir eru illpolanlegar eda pralatar skal minnka skammtinn eda nota annad verkjastillandi
lyf i stad PecFent.

Medferdarlengd og markmio

Adur en medferd med PecFent er hafin skal akveda i samradi vid sjiklinginn um medferdaraatlun, par
a medal medferdarlengd og medferdarmarkmio og aatlun um lok medferdar, i samraemi vid
verkjastjornunarleidbeiningar. Medan a medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins
0g sjuklings til ad meta porf & aframhaldandi medferd og til ad meta hvenaer hatta eigi medferd og
adlaga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal ihuga
moguleikann & ofursarsaukanaemi, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdoms (sja kafla 4.4).
EKkKi skal nota PecFent lengur en porf krefur.

Medferd heett

PecFent medferd skal heetta an tafar ef sjaklingurinn feer ekki lengur gegnumbrotsverki. Halda skal
afram vidhaldsmedferd gegn langvinnum grunnverkjum i samreemi vid fyrirmeeli laeknis.

Ef heetta parf allri medferd med 6pididum skal leeknirinn hafa naid eftirlit med sjuklingnum par sem
heetta verdur medferd smam saman til ad fordast frahvarfseinkenni sem geta hugsanlega komid fram ef
medferd er haett skyndilega.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir (eldri en 65 ara)

I klinisku rannsoknunum & PecFent voru 104 (26,1%) sjuklingar eldri en 60 &ra, 67 (16,8%) voru eldri
en 65 ara og 15 (3,8%) eldri en 75 ara. Ekkert benti til pess ad aldradir sjuklingar pyrftu minni
skammta eda fengju meiri aukaverkanir. Engu ad sidur, i 1jési mikilveaegis nyrnastarfsemi og
lifrarstarfsemi vid umbrot og Gthreinsun fentanyls, skal gaeta sérstakrar vardar vio notkun PecFent hja
Oldrudum. Engar upplysingar um lyfjahvérf PecFent hja éldrudum liggja fyrir.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi
Geeta skal vartdar vid notkun PecFent hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerdingu &
lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & éryggi og verkun PecFent hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
PecFent er eingbngu til notkunar i nef.

Taka skal glasid ur hulstrinu med barnadryggislesingunni rétt fyrir notkun og fjarlegja
hlifdarhettuna.Undirbda parf glasio fyrir fyrstu notkun med pvi ad halda pvi 166réttu og prysta
Gdastdtnum nidur nokkrum sinnum par til greent strik birtist i talnaglugganum (zetti ad gerast eftir
4 (danir).



Glas med 2 udaskdmmtum:

Glas med 2 tdaskémmtum er ekki haegt ad undirbua glasid & ny og pegar badir skammtarnir hafa verid
notadir eda ef meira en 5 dagar eru lidnir fra undirbdningi, skal farga glasinu og innihaldinu eins og
lyst er i kafla 6.6.

Glas med 8 udaskémmtum:

Ef Iyfid hefur ekki verid notad i meira en 5 daga, skal undirbla gj6f med pvi ad Uda einu sinni.
Radleggja skal sjuklingnum ad skrifa dagsetningu fyrstu notkunar i par til gerda eydu a merkimidanum
& hulstrinu med barnadryggislesingunni.

Til pess ad nota PecFent er Gdasttitnum haldid inni i ndsinni (u.p.b. 1 cm) og beint i att ad midsnesinu.
Udaskammturinn er sidan gefinn med pvi ad prysta statnum nidur og sleppa sidan. Smellur heyrist og
talan i talnaglugganum haekkar um einn.

Segja verdur sjuklingum ad peir finni hugsanlega ekki fyrir Gdanum og ad peir eigi pvi ad treysta &
smellinn sem heyrist og haekkun télunnar & teljaranum til stadfestingar & ad skammtur hafi verid
gefinn.

PecFent udadroparnir mynda hlaup i nefinu. Radleggja skal sjuklingum ad snyta sér ekKki strax eftir
gjof PecFent skammts.

Setja skal hlifdarhettuna aftur & eftir hverja notkun og setja glasid i hulstrid med
barnadryggislaesingunni til 6ruggrar geymslu.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar sem ekki eru & viohaldsmedferd med 6pioidlyfi par sem aukin heetta er & ndunarbelingu.
Alvarleg dndunarbeling eda alvarlegir teppusjukdémar i lungum.

Medferd vid bradum verkjum édrum en gegnumbrotsverkjum.

Sjuklingar & medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Vegna hattunnar, p.m.t. banvaenum afleidingum, sem tengist Gtsetningu fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuklingum og umdénnunaradilum peirra ad geyma PecFent & 6ruggum

og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang ad.

Gera verdur sjuklingum og uménnunaradilum peirra grein fyrir pvi ad PecFent inniheldur virkt efni i
magni sem getur verid banveaent fyrir barn.

Til pess ad lagmarka haettuna & 6pididatengdum aukaverkunum pegar finna & rétta virka skammtinn er
grundvallaratridi ad heilbrigdisstarfsfolk hafi nakvaemt eftirlit med sjuklingunum medan verid er ad
auka skammtinn smam saman.

Mikilveegt er ad stédugleiki sé kominn a medferd med langverkandi dpi6idum sem sjuklingurinn faer
vid prélatum verkjum adur en medferd med PecFent hefst.

Ofursérsaukanami

Eins og vid & um dnnur 6pidid, skal ihuga mdguleikann & ofursarsaukanaemi af voldum 6pidioa ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af fentanyli. Hugsanlegt er ad draga purfi ar
skdmmtum fentanyls, hatta medferd med fentanyli eda endurskoda medferd.




Ondunarbealing
Heetta er & kliniskt markteekri 6ndunarbaelingu i tengslum vid notkun fentanyls. Sjuklingar sem hafa

verki og f& langvarandi medferd med 6pididum mynda pol gegn dndunarbalingu og pvi er heettan &
ondunarbalingu hja pessum sjaklingum minni. Samhlida notkun lyfja sem bala midtaugakerfid getur
aukio heettuna a dndunarbalingu (sja kafla 4.5).

Langvinnir lungnasjukdémar

Hja sjuklingum med langvinna teppusjukdoéma i lungum getur fentanyl valdid alvarlegri
aukaverkunum. Hja pessum sjuklingum geta 6pididar dregid ur éndunarhvét og aukid teppu i
6ndunarvegum.

Aukinn prystingur innan héfudkdpu

PecFent skal adeins gefa med ytrustu varid hjé sjuklingum sem kunna ad vera sérstaklega naemir fyrir
ahrifum innan héfudkapu af véldum CO, uppsofnunar, svo sem peim sem syna merki um aukinn
prysting innan héfudklpu eda skerta medvitund. Opididar geta falid klinisk sjukdémseinkenni hja
sjuklingum med hofudaverka og atti pvi adeins ad nota ef klinisk porf er & pvi.

Hjartasjakdémar
Haeegur hjartslattur getur hlotist af fentanyli. pvi skal nota PecFent med varid hja sjuklingum sem adur
hafa verid med eda pegar eru haldnir hagslattartruflunum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Ad auki skal gefa PecFent med var(d hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Ahrif
skertrar lifrar- og nyrnastarfsemi & lyfjahvorf lyfsins hafa ekki verid metin. Hinsvegar hefur verio synt
fram & ad pegar lyfid er gefid i blaed verdur breyting & uUthreinsun fentanyls pegar um skerta lifrar-
eda nyrnastarfsemi er ad reda vegna breytinga & Uthreinsun umbrotsefna og plasmaproteina. bvi skal
geeta sérstakrar varudar pegar skammtar eru auknir smam saman hja sjuklingum med midlungsmikla
eda verulega skerdingu 4 lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Geeta skal sérstaklega ad sjuklingum med minnkad bl6drammal og lagan blédprysting.

Pol og dpiodidafikn (misnotkun og fikn)
Polmyndun og likamleg og/eda salraen dvanabinding getur myndast vid endurtekna notkun 6piéida svo
sem fentanyls.

Endurtekin notkun PecFent getur leitt til 6pididafiknar (Opioid Use Disorder, OUD). Steerri skammtur
og lengri medferd med 6pidioum getur aukid heattuna & ad 6pididafikn prdist. Misnotkun

eda visvitandi rong notkun PecFent getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Haettan & pvi ad préa med
sér Gpididafikn er meiri hja sjuklingum med persénulega ségu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda
systkini) um misnotkun vimuefna (par med talid &fengissyki), hjé sjuklingum sem nota tdbak og
sjuklingum med sdgu um dnnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med PecFent er hafin og medan & medferd stendur, skal na samkomulagi vid
sjuklinginn um medferdarmarkmid og azetlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan &
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um hzettuna & épididafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid laekninn.

Fylgjast parf med sjuklingum med tilliti til merkja um asekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun & samhlida notkun 6pi6ida og gedlyfja (eins og
bensodiazepina). ihuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjiklinga med merki um eda einkenni
Opididafiknar.

Upplysa etti ipréttamenn um ad medferd med fentanyli geti leitt til jakvaedrar nidurstddu a lyfjaprofi.



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

Serétoninheilkenni sem hugsanlega reynist lifsheattulegt kann ad koma fram vid samhlida notkun
serdtonin lyfja svo sem sérteekra ser6tonin endurupptokuhemla (SSRI) og ser6tonin noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI), og med lyfjum sem skerda umbrot ser6tonins (svo sem
monodaminoxidasahemlum [MAO hemlum]). betta getur att sér stad innan marka radlagdra skammta
(sja kafla 4.5).

Serdtoninheilkenni kann ad fela i sér breytingar & andlegu &standi (t.d. 6réleiki, ofskynjanir, da),
Ojafnveaegi & dsjalfradri starfsemi (t.d. hradtaktur, 6stddugur blédprystingur, ofhiti), fravik i taugakerfi
og vodvum (t.d. ofvidbrogd, skortur & samhafingu hreyfinga, stifleiki), og/eda einkenni i
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur liggur & um ser6toninheilkenni skal haetta medferd med PecFent.

ikomuleid

PecFent er adeins tlad til notkunar i nef og méa ekki gefa & neinn annan hatt. Vegna edlis- og
efnafraedilegra eiginleika hjalparefna sem eru i lyfinu verdur sérstaklega ad fordast inndeelingu i blaed
eda slagad.

Anrif & nef
Ef sjaklingurinn feer endurteknar blddnasir eda finnur fyrir 6paegindum i nefi & medan hann er &
PecFent medferd atti ad ihuga adra ikomuleid fyrir medferd vid gegnumbrotsverkjum.

Svefntengdar éndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midleegum keafisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum sudrefnisskorti. Notkun épidioa eykur hzattuna 4 midleegum kafisvefni
& skammtahédan hatt. ihuga skal ad minnka heildarskammt Gpi6ida hja sjuklingum med midlagan
kaefisvefn.

Notkun samhlida réandi lyfjum

Samhlida notkun PecFent og réandi lyfja svo sem bensodiasepina eda skyldra lyfja getur leitt til
sleevingar, 6ndunarbzlingar, das og dauda. Vegna pessarar ahattu skal einungis avisa lyfinu samhlida
pessum réandi lyfjum pegar adrir medferdarmoguleikar eru ekki fyrir hendi fyrir sjuklinga. Ef dkvedid
er ad avisa PecFent samhlida réandi lyfjum skal nota minnsta mogulega virkan skammt og medferd
skal vara i eins stuttan tima og mogulegt er.

Hafa skal ndid eftirlit med sjuklingunum m.t.t. einkenna um éndunarbalingu og sleevingu.

Med tilliti til ofangreindra atrida er sterklega meelt med pvi ad sjuklingar og umoénnunaradilar peirra
séu upplystir um pessi einkenni (sja kafla 4.5).

PecFent hjalparefni

PecFent inniheldur propylparahydroxybensoat (E216). Propylparahydroxybensoat getur valdid
ofnemisvidbrégdum (hugsanlega sidbinum) og i undantekningartilvikum berkjukrampa (ef lyfid er
ekki notad rétt).

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki mé nota lyf sem innihalda natriumoxybat og fentanyl samhlida (sja kafla 4.3). Hatta skal
medferd med natriumoxybati adur en medferd med PecFent er hafin.

Fentanyl umbrotnar adallega fyrir tilstilli cytokréms P450 3A4 is6ensimsins (CYP3A4) og pvi geta
hugsanlegar aukaverkanir komid upp pegar PecFent er gefid samtimis lyfjum sem hafa ahrif & virkni
CYP4A4. Samhlida gjof lyfja sem drva 3A4 virkni getur dregid Ur verkun PecFent.



Samhlida notkun PecFent og 6flugra CYP3A4 hemla (t.d. ritdnavirs, ketokonazdls, itrakonazdls,
troleandomycins, claritromycins og nelfinavirs) eda midlungséflugra CYP3A4 hemla (t.d.
amprenavirs, aprepitants, diltiazems, erytrdmycins, flukdnazols, fosamprenavirs, greipaldinsafa og
verapamils) getur leitt til aukinnar plasmapéttni fentanyls, sem mégulega getur valdid alvarlegum
aukaverkunum, p.m.t. lifsheettulegri 6ndunarbalingu. Hafa skal ndkveemt eftirlit i langan tima med
sjuklingum sem fa PecFent samhlida midlungsoflugum eda 6flugum CYP3A4 hemlum. Gata skal
var(dar vid skammtaaukningu.

Samhlida notkun annarra lyfja sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid, p.& m. annarra 6pi6ida, réandi
lyfja eda svefnlyfja, svaefingarlyfja, fenotiazina, kvidastillandi lyfja, gabapentin-lyfja (gabapentin og
pregabalin), vddvaslakandi lyfja, andhistamina med réandi verkun og afengis, getur valdid auknum
beelandi &hrifum. Samhlida notkun 6pidida og réandi lyfja svo sem bensodiasepina eda skyldra lyfja
eykur heettuna & sleevingu, 6ndunarbelingu, dai og dauda vegna samanlagdra baelandi ahrifa &
midtaugakerfid. Nota skal minnsta virkan skammt af réandi lyfjum og takmarka skal timalengd
samhlida notkunar (sja kafla 4.4).

Serotonin Iyf:

Samhlida lyfjagjof fentanyls med ser6ténin lyfi, svo sem sérteekum ser6ténin endurupptékuhemli
(SSRI) eda serdténin noradrenalin endurupptokuhemli (SNRI), eda ménéaminoxidasahemli (MAO
hemli), getur aukid heettuna & serétoninheilkenni sem getur reynst lifsheaettulegt astand.

Ekki er melt med notkun PecFent fyrir sjiklinga sem hafa fengid méndaminoxidasa-hemla
(MAO-hemla) sidustu 14 daga vegna pess ad greint hefur verio fra verulega og éutreiknanlega
auknum ahrifum verkjastillandi 6piéio-lyfja af voldum MAO-hemla.

Ekki er meelt med samhlida notkun lyfja sem eru ad hluta 6pi6id-6rvar/nemlar (t.d. baprenorfini,
nalbdfini og pentazécini). bau hafa mikla saekni i 6pi6id vidtaka med tiltdlulega litla eiginlega verkun
og eru pvi ad hluta til hemlar & verkjastillandi verkun fentanyls og geta valdid frahvarfseinkennum hja
Opididahadum sjaklingum.

Synt hefur verid fram 4 ad samhlida notkun oxymetazdlins i nef dregur r frasogi PecFent (sja kafla
5.2). bvi er ekki malt med samhlida notkun lyfja til notkunar i nef sem draga saman a&dar og minnka
prota i nefslimhad pegar verid er ad auka skammta smam saman, par sem pad getur leitt til pess ad
sjuklingar auki skammtinn meira en porf er 4. PecFent vidhaldsmedferd getur einnig haft minni verkun
hja sjuklingum med nefslimhudarbdlgu ef pad er gefid samhlida lyfjum til notkunar i nef sem draga
saman &dar og minnka prota i nefslimhud. Ef petta gerist skal radleggja sjuklingum ad hatta notkun
nef(da sem dregur Ur prota i nefslimhua.

Samhlida notkun PecFent og annarra lyfja (annarra en oxymetazdlins) til notkunar i nef hefur ekki
verid metin i klinisku rannséknunum. Fordast skal notkun annarra lyfja i nef innan 15 mindtna fra
notkun PecFent.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar fullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um notkun fentanyls & medgdngu. Dyrarannsoknir hafa

synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahetta fyrir menn er ekki pekkt. Ekki skal nota
PecFent & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Eftir langtimamedferd getur fentanyl valdid frahvarfseinkennum hja nyburanum. Radlagt er ad nota
fentanyl ekki medan & feedingarhrioum stendur eda i feedingu (p.m.t. keisaraskurdi) vegna pess ad
fentanyl fer yfir fylgju og getur valdid 6ndunarbelingu hjé fostrinu. Ef PecFent er gefid skal hafa
motefni fyrir barnid innan handar.



Brjostagjof

Fentanyl skilst Ut i brjostamjolk og getur valdid sleevingu og éndunarbelingu hja barni & brjésti. Konur
med barn & brjosti ettu ekki ad nota fentanyl og ekki skal hefja brjostagjof ad nyju fyrr en ad minnsta
kosti 5 solarhringar eru lidnir fra sidustu notkun fentanyls.

Frjosemi
Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif fentanyls & frjosemi.

4.7  Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Verkjastillandi 6pi6id lyf geta dregid Ur peirri andlegu og/eda likamlegu hafni sem porf er & til aksturs
og notkunar véla.

Radleggja skal sjuklingum ad aka ekki og nota ekki teeki eda vélar ef peir finna fyrir svefnhofgi,
sundli, sjontruflunum eda 6drum aukaverkunum sem geta dregid Ur haefni peirra til ad aka eda stjorna
vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryggi

Gera ma rad fyrir demigeroum 6pi6id aukaverkunum af véldum PecFent. Yfirleitt hverfa pessar
aukaverkanir eda minnka vid &framhaldandi notkun lyfsins pegar hafilegur skammtur er fundinn fyrir
sjuklinginn. Engu ad sidur eru alvarlegustu aukaverkanirnar 6ndunarbzling (sem getur leitt til
dndunarstopps), aflminni blodras, lagur blodprystingur og lost og pvi skal hafa eftirlit med éllum
sjuklingum mea tilliti til pessa.

Klinisku rannséknirnar & PecFent voru hannadar til pess ad meta 6ryggi og verkun vio medferd
verkjakasta og voru allir sjuklingarnir & grunnmedferd med 6pididum, svo sem fordamorfini eda
fentanyli um haad til verkjastillingar & langvinnum verkjum. bvi er ekki mogulegt ad adgreina
fullkomlega ahrif PecFent ein og ser.

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun PecFent og/eda annarra efnasambanda
sem innihalda fentanyl i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir markadssetningu (tidnin var
skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000
til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aetla tioni at fré fyrirliggjandi gdgnum).

Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt

Sykingar af véldum Lungnabdlga
sykla og snikjudyra Nefkoksbdlga

Kokbolga

Nefslimhudarbolga
BI6d og eitlar Daufkyrningafed
Onamiskerfi Ofnaemi
Efnaskipti og n&ring Vokvaskortur

Har blodsykur

Minnkud matarlyst
Aukin matarlyst

Gedraen vandamal Skortur & attun Orad Svefnleysi
Ofskynjanir Lyfjafikn
Rugl (dvanabinding)
punglyndi Lyfjamisnotkun
Athyglisbrestur/ofvirkni
Kvidi
Selutilfinning
Taugadstyrkur
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Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Taugakerfi

Bragadskynstruflanir
Sundl

Svefnhofgi
Hofudverkur

Medvitundarleysi
Minnkud medvitund
Krampi
Bragdskynstap
Lyktarskynstap
Minnisskerding
Breytingar & lyktarskyni
Taltruflanir

Slaving

Ormognun

Skjalfti

Eyru og volundarhus

Svimi (vertigo)

Hjarta

Blami

AEodar

Skert starfsemi hjarta-
og &dakerfis
Sogadabjugur

Léagur blodprystingur
Hitakof

Andlitsrodi

Ondunarferi, brjosthol
0g midmaeti

Blddnasir
Nefrennsli
Opagindi i nefi
(eins og svidi i
nefi)

Teppa i efri
dndunarvegum
Verkir i koki og
barkakyli

Verkir i nefi

Anhrif & nefslimhad
Hosti

Maedi

Hnerri

proti i efri
dndunarvegum
Nefstifla

Skert snertiskyn i nefi
Erting i koki
Nefkoksrennsli
purrkur i nefi

Ondunarbaling

Meltingarfeeri

Uppkost
Ogledi
Hagoatregoa

Rof i meltingarvegi
Lifhimnubdlga
Minnkad snertiskyn i
munni
Snertiskynstruflanir
munni

Nidurgangur
Tilhneiging til ad kagast
Kvidverkir

Einkenni fra tungu
Sar i munni
Meltingartruflanir
Munnpurrkur

H6 og undirhud

Kl4oi

Ohofleg svitamyndun
Ofsakladi

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir
Vodvakippir
Nyru og pvagfeari pvagpurrd

Verkir vid pvaglat
Protein i pvagi
Treg pvaglat
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Algengar Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt
Axlunarfaeri og brjost Bladingar fra
leggbngum
Almennar Brjostverkir, ekki fra Frahvarfsheilkenni*
aukaverkanir og hjarta Frahvarfsheilkenni
aukaverkanir & prottleysi nybura, lyfjapol
ikomustad Kuldahrollur

Bjugur i andliti
Bjagur & atlimum
Truflanir & géngulagi
Hiti

Preyta

Lasleiki

porsti

Rannséknanidurstoour

Blodflagnafekkun
pyngdaraukning

Averkar, eitranir og
fylgikvillar adgerdar

Dettni
Visvitandi

lyfjamisnotkun
Roéng skdmmtun
* Frahvarfseinkenni 6pidida svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvioi, hrollur, skjalfti og
svitamyndun hafa komid fram vid notkun fentanyls um slimhaa.

Lysing & voldum aukaverkunum

pol
Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfjaavani

Endurtekin notkun PecFent getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta. Haettan &
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahaettupéttum sjaklings, skommtum og lengd
Opidioamedferdar (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 heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Gera ma rad fyrir ad einkenni ofskdmmtunar fentanyls til notkunar i nef séu svipud og af fentanyli og
60rum oOpidioum sem gefnir eru i blazed og séu aukning a lyfjafraedilegri verkun peirra, en alvarlegustu
markteeku ahrifin eru éndunarbeling. Daudada hefur einnig komid fyrir.

Bradameodferd ofskdmmtunar épidioa er m.a. ad tryggja opinn dndunarveg, 6rva sjaklinginn med pvi
ad snerta hann og tala vid hann, meta medvitundarstig, dndun og blédras og veita 6ndunarhjalp (med
ondunarvél) ef porf er &.

Innlyksuheilabolga af voldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskémmtun fentanyls.

Ef ofskdmmtun (inntaka fyrir slysni) & sér stad hja einstaklingi sem ekki hefur fengid dpidida adur skal
setja eedalegg i blazd og gefa naloxon eda annad Gpididamatefni eftir pvi sem kliniskt astand gefur
tilefni til. Ondunarbeeling eftir ofskommtun getur stadid lengur en ahrif 6pididamatefnisins (t.d. er
helmingunartimi naloxéns & bilinu 30 til 81 minata) og getur verid naudsynlegt ad gefa endurtekna
skammta. Skoda skal nakveemar upplysingar um notkun dpi6idamotefna sem er ad finna i samantekt a
eiginleikum lyfs fyrir hvert einstakt lyf.
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Ef veita skal medferd vid ofskdmmtun hja sjuklingum sem eru & vidhaldsmedferd med opididum skal
setja edalegg i blaed. Notkun naloxons eda annars 6pididamatefnis geeti att vid, ad vel athugudu mali,
en pvi fylgir heetta & bradum frahvarfseinkennum.

Pess skal getid ad pratt fyrir ad tolfreedilega markteek aukning & Cmax hafi komid fram eftir annan
skammt af PecFent sem gefinn var einni til tveimur klukkustundum eftir upphafsskammtinn er pessi
aukning ekki talin naegilega mikil til pess ad benda til mikilveegrar kliniskrar uppséfnunar eda of
mikillar atsetningar fyrir lyfinu, en pad synir ad radlagda skammtabilid, sem er fjorar klukkustundir,
hefur breitt 6ryggisbil.

préatt fyrir ad voovastifleiki sem truflar dndun hafi ekki sést eftir notkun PecFent er hann mdguleg
afleiding & notkun fentanyls og annarra 6pi6ida. Ef vodvastifleiki & sér stad skal bregdast vid honum
med pvi ad veita dndunarhjalp, épididamdtefni og, sem sidasta valkost, vodvaslakandi lyf
(tauga-vodvablokka).

Tilvik rykkjadndunar (Cheyne Stokes respiration) hafa sést vid ofskémmtun fentanyls, einkum hja
sjuklingum med sdgu um hjartabilun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, 6pididar, fenylpiperidinafleiour, ATC flokkur: NO2ABO3.

Verkunarhattur

Fentanyl er 6pi6id verkjalyf, sem verkar fyrst og fremst & 6pi6id-p-vidtaka. Medferdarahrif pess eru
fyrst og fremst verkjastilling og roun. Onnur lyfjafradileg ahrif eru 6ndunarbaeling, haegur hjartslattur,
lagur likamshiti, heegdatregda, prenging ljésopa, likamleg dvanabinding og selutilfinning.

Opitidar geta haft ahrif & undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu eda -kynkirtla 6xulinn. Medal breytinga
sem geta komid fram eru aukning & prélaktini i sermi og leekkun a kortiséli og testosteréni i plasma.
Klinisk einkenni geta komid fram af véldum pessara horménabreytinga.

Lyfhrif
Tviblind, slembud, vixlud samanburdarrannsokn med lyfleysu var gerd par sem 114 sjuklingar sem

fengu ad medaltali 1 til 4 gegnumbrotsverki a s6larhring & medan peir voru & vidhaldsmedferd med
Opididoum toku patt i upphaflegum opnum fasa par sem skammtar voru auknir smam saman med pad
ad markmidi ad finna virkan skammt af PecFent (rannsokn CP043). Sjuklingarnir sem toku patt i
tviblinda fasanum fengu medferd vid allt ad 10 gegnumbrotsverkjum med annadhvort Pecfent

(7 gegnumbrotsverkir) eda lyfleysu (3 gegnumbrotsverkir) skv. slembirédun.

Af peim sjuklingum sem byrjudu i opna fasanum, par sem skammtur var aukinn smam saman, voru
adeins 7 (6,1%) sem ekki var hagt ad finna virkan skammt fyrir vegna 6fullnaegjandi verkunar og
6 (5,3%) sem hattu vegna aukaverkana.

Adalendapunkturinn var samanburdur & mismuninum & samanteknum styrk verkja 30 minatum eftir
skommtun (summed pain intensity difference, SPDlsg), sem var 6,57 i gegnumbrotsverkjum pegar
PecFent medferd var gefin, i samanburdi vid 4,45 pegar lyfleysa var gefin (p < 0,0001). Einnig var
markteekur munur a milli PecFent og lyfleysu & SPID i gegnumbrotsverkjum 10, 15, 45 og

60 minatum eftir skdmmtun.

Medalgildi fyrir styrk verkja i gegnumbrotsverkjum (73 sjaklingar) i 6llum gegnumbrotsverkjum par
sem PecFent var gefid (459 gegnumbrotsverkir) voru markteaekt laegri en i gegnumbrotsverkjum par
sem lyfleysa var gefin (200 gegnumbrotsverkir) 5, 10, 15, 30, 45 og 60 minutum eftir skommtun (sja
mynd 1).
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Mynd 1: Medalgildi (+ SE) styrks verkja (Pain Intensity) & hverjum timapunkti (mITT hépur).
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Athugid: Styrkur verkjar (Pl) (medaltal medalgilda patttakenda) eftir gjof PecFent og lyfleysu.
* Markteekur munur greindur 4 alfa < = 0,05 stigi milli PecFent og lyfleysu & pessum timapunkti.
** Markteekur munur greindur & alfa < = 0,01 stigi milli PecFent og lyfleysu & pessum timapunkti.

Yfirburdir verkunar PecFent umfram lyfleysu voru byggdir & nidurstédum annarra endapunkta p.m.t.
fjélda gegnumbrotsverkja par sem kliniskt mikilvaeg verkjastilling nadist, en han var skilgreind sem
leekkun & gildi fyrir styrk verkja (pain intensity score) sem nemur a.m.k. 2 stigum (mynd 2).

Mynd 2: Kliniskt mikilveeg verkjastilling — PecFent samanborid vid lyfleysu: hundradshlutfall (%)
gegnumbrotsverkja sjuklinga med >2 stiga minnkun & styrk verkja.
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I tviblindri, slembadri rannsokn med samanburdarlyfi (rannsokn 044), sem var hénnud & svipadan hatt
og rannsokn 043, sem gerd var hja sjuklingum med pol fyrir 6piéidum og hofou fengid
gegnumbrotsverki vegna krabbameins & medferd med reglulegum, stédugum skommtum af 6pididum,
var synt fram & ad PecFent hafdi yfirburdi yfir morfinstlfat (IRMS, immediate-release morphine
sulfate). Synt var fram & yfirburdi med adalendapunktinum, mismuninum a styrk verkja innan

15 minatna, sem var 3,02 hja sjuklingum sem fengu PecFent i samanburdi vio 2,69 hja sjuklingum
sem fengu IRMS (p = 0,0396).

I opinni langtimarannsékn & dryggi (rannsokn 045) hofu 355 sjuklingar 16 vikna medferdarfasa, en i
honum var veitt medferd med PecFent vid 42.227 gegnumbrotsverkjum af véldum krabbameins. Eitt
hundrad pessara sjuklinga héldu a&fram medferd i allt ad 26 manudi i framlengingarfasa. Af peim
355 sjuklingum sem fengu medferd i opna medferdarfasanum purftu 90% enga skammtaaukningu.

I slembirddudu samanburdarrannsokninni med lyfleysu (CP043) purfti einnig annad lyf (bradalyf) i
9,4% tilvika af 459 gegnumbrotsverkjum hja 73 sjiklingum sem fengu medferd med PecFent, innan
60 minGtna fra lyfjagjof. I opnu rannsokninni (CP045) sem st6d lengur var petta i 6,0% tilvika af
42.227 gegnumbrotsverkjum hja 355 sjuklingum sem fengu medferd med PecFent, medan & medferd
st6d, sem var i allt ad 159 daga.

5.2 Lyfjahvorf

Almennur inngangur

Fentanyl er mjog fituseekio og getur frasogast mjog hratt um nefslimhud og hagar um meltingarveg.
pad umbrotnar i fyrstu umferd um lifur og parma en umbrotsefnin eiga ekki patt i medferdarahrifum
fentanyls.

PecFent notast vid PecSys nefudadelu sem stillir af gjof og frasog fentanyls. PecSys dalan gerir
mdogulegt ad Gda lyfinu i fremri hluta nefholsins i 8rfinum Gdadropum sem verda ad hlaupi vid
snertingu vid kalkjonir sem eru til stadar i nefslimhadinni. Fentanyl losnar Ur hlaupinu og frasogast um
nefslimhddina. betta hlaup-temprada frasog fentanyls heldur hamarksplasmapéttni (Cmax) i skefjum og
styttir um leid timann (Tmax) a0 peirri hAmarksplasmapéttni.

Fréasog

I rannsokn & lyfjahvorfum par sem PecFent (100, 200, 400 og 800 mikrégrémm) var borid saman vid
fentanylsitrat til notkunar i munnhol (oral transmucosal fentanyl citrate (OTFC), 200 mikrégrémm)
var synt fram & ad fentanyl frasogast hratt eftir stakan skammt af PecFent i nef og er midgildi Tmax a
bilinu 15 til 21 mindta (Tmax fyrir OTFC var um pad bil 90 minutur). Breytileiki lyfjahvarfa fentanyls
var umtalsverdur eftir medferd med baedi PecFent og OTFC. Hlutfallslegt adgengi fentanyls Gr
PecFent samanborid vid 200 mikrogrémm af OTFC var um pad bil 120%.

Helstu lyfjahvarfabreytur eru settar fram i eftirfarandi toflu.

Lyfjahvarfabreytur hja fullordnum pétttakendum sem fengu PecFent og OTFC

Lyfjahvarfabreytur PecFent OTFC
(medaltal (%CV)) 100 200 400 800 200
mikrégromm | mikrégrémm | mikrogromm | mikrégréomm | mikrégrémm
Tmax (Klst.)* 0,33 (0,08- 0,25 (0,17- 0,35 (0,25- 0,34 (0,17- 1,50 (0,50
1,50) 1,60) 0,75) 3,00) -8,00)
Crax (pg/ml) 351,5(51,3) | 780,8 (48,4) |1.552,1(26,2)|2.844,0 (56,0) | 317,4(29,9)
AUC (pg.Klst./ml) 2.460,5 (17,9 | 4.359,9 (29,8) | 7.513,4 (26,7) | 17.272 (48,9) | 3.735,0 (32,8)
t (Klst.) 21,9 (13,6) 24,9 (51,3) 15,0 (24,7) 24,9 (92,5) 18,6 (31,4)

*Niourstodur fyrir Tmax eru settar fram sem midgildi (Urtaksbreidd).
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Linuritin fyrir hverja skammtastaerd eru svipud ad 16gun med haekkandi plasmapéttni fentanyls eftir
pvi sem skammtar eru steerri. Synt var fram 4 ad Cnax 0g AUC (flatarmal undir blodpéttniferlinum)
voru i réttu hlutfalli vid skammta & skammtabilinu 100 mikrégrémm til 800 mikrogromm (sja

mynd 3). Ef skipt er yfir & PecFent af 6dru fentany! lyfi til medferdar & gegnumbrotsverkjum parf ad
auka skammta PecFent smam saman par sem adgengi lyfja er mjog mismunandi.

Mynd 3. Medalplasmapéttni fentanyls eftir staka skammta af PecFent og OTFC hja heilbrigdum
einstaklingum.

—— A. PecFent 100 pg skammtur

—=— B. PecFent 200 pg skammtur
—— C. PecFent 400 pg skammtur

——D. PecFent 800 pg skammtur

Plasmapéttni fentanyls (pg/ml)

. OTFC 200 pg skammtur

JJ\‘\‘\_‘\ |
i - -

Timi (kist.)

Gerd var lyfjahvarfarannsokn til ad meta frasog og pol eftir gjof staks skammts af PecFent hja
sjuklingum med arstidabundid ofneemiskvef af voldum frjokorna til samanburdar a astandi an areitis,
med bradu areiti (nefrennsli) og med bradu areiti og sidan medferd med oxymetazolini.

Engin kliniskt marktaek ahrif voru af bradu nefrennsli & Cmax, Tmax €02 heildarutsetningu fyrir fentanyli
i samanburdi & astandi an areitis og astandi med bradu areiti. Eftir medferd med oxymetazolini a bradu
ofnamiskvefi vard laekkun & Cmax, minnkun a dtsetningu fyrir lyfinu og lenging & Tmax Sem voru
tolfreedilega marktaekar og hugsanlega kliniskt mikilveegar.

Dreifing

Fentanyl er mjog fitusekid, dreifist greidlega ar blddrasinni og hefur mikio synilegt dreifingarrimmal.
Dyrarannsoknir hafa synt ad eftir frasog dreifist fentanyl hratt til heilans, hjartans, lungna, nyrna og
milta og sidan haegar i vddva og fitu.

Préteinbinding fentanyl i plasma er 80-85%. Helsta bindipréteinid er alfa-1-syru glykoprotein, en badi
albimin og lipéproétein eiga sinn péatt i proteinbindingunni. Fritt fentanyl eykst med blédsyringu.

Umbrot

Umbrotsleidum eftir gjof PecFent i nef hefur ekki verid lyst i kliniskum rannséknum. Fentanyl
umbrotnar i lifur i norfentanyl fyrir tilstilli cytokroms CYP3A4 is6ensimsins. [ dyrarannsoknum er
norfentanyl ekki lyfjafreedilega virkt. Yfir 90% af brotthvarfi pess verdur med umbroti yfir i
N-dealkylerud og hydroxylerud 6virk umbrotsefni.
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Brotthvarf

Uthreinsun fentanyls eftir gjof PecFent i nef hefur ekki verid lyst i rannsékn & endurheimtum (mass
balance study). Innan vid 7% af gefnum skammti af fentanyli Gtskilst dbreytt i pvagi og adeins um 1%
atskilst 6breytt i saur. Umbrotsefnin utskiljast adallega i pvagi, en Gtskilnadur i saur hefur minna veegi.

HeildarGthreinsun fentanyls Ur plasma eftir gjof i blaaed er um pad bil 42 I/Klst.
Linulegt/6linulegt samband

Synt var fram & ad Crnax 0g AUC voru i réttu hlutfalli vio skammta a skammtabilinu 100 mikrégrémm
til 800 mikrogromm.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum skertrar nyrna- eda lifrarstarfsemi a lyfjahvorf PecFent.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefébundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsoknir & proska fésturvisa/fostra, sem gerdar voru hja rottum og kaninum syndu engar
sameinda-framkalladar vanskapanir eda proskafravik pegar lyfid var gefid a timabilinu pegar lifferi
eru ad myndast.

I rannsokn & frjsemi og proska snemma & fsturvisisskeidi hja rottum komu fram karlkyns-midlud
ahrif af storum skommtum (300 pg/kg/sélarhring, undir hid) en pad samraemist réandi verkun
fentanyls i dyrarannséknum.

I rannsoknum & proska fyrir og eftir got hja rottum var tidni lifunar hja afkveemum marktaekt minni af
skdmmtum sem ollu verulegum eiturverkunum 4 médur. Annad sem kom fram hja F1 kynsldd unga
var ad af skdmmtum sem hofdu eiturverkanir & modur vard seinkun & likamsproska, proska skynfeera,
vidbrogdum og hegdun. bessi ahrif voru ymist dbein &hrif vegna breyttrar umonnunar af hendi médur
og/eda haegari mjolkurmyndunar eda vegna beinna ahrifa fentanyls 4 ungana.

Rannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum med fentanyl (26 vikna liffreedilegt hudpréf &4 Tg.AC
erfdabreyttum masum; tveggja ara rannsokn a krabbameinsvaldandi ahrifum gjafar undir hio hja
rottum) bentu ekki til tilhneigingar til krabbameinsvaldandi ahrifa. Mat & myndum af heila Ur rannsékn
a krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum leiddi i ljés meinsemdir i heila hja dyrum sem fengu stéra
skammta af fentanyl sitrati. byding pessara nidurstadna fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Pektin (E440)

Mannitol (E421)

Fenyletylalkohol

Propylparahydroxybenséat (E216)

Sukrosi

Saltsyra (0,36%) eda natriumhydroxid (til stillingar & pH)
Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

Glas med 2 tdaskémmtum: 18 manudir
Notid innan 5 daga fra undirbdningi.

Glas med 8 idaskdmmtum: 3 ar
Eftir fyrstu notkun: 60 dagar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljosi.
Geymid glasid avallt i hulstrinu med barnadryggislesingunni, einnig eftir teemingu.
6.5 Gerd ilats og innihald

Glas (glert gler af gerd 1) asamt afastri skammtadeelu med skammtateljara sem gefur fra sér smell og
hlifoarhettu (einlitri hvitri hettu fyrir 2 Gdaskammta og halfgagnsearri hettu fyrir 8 tdaskammta). |
hvoru tilviki er lyfinu pakkad i hulstur, sem likist lokadri skel, med barnadryggislasingu.

Gl6sin innihalda~:

0,95 ml, sem gefur 2 heila skammta
eda

1,55 ml, sem gefur 8 heila skammta.

PecFent glosin i hulstri med barnadryggisleesingu eru faanlegar i dskjum sem innihalda:
Med 2 Gdaskémmtum: 1 glas.
Med 8 udaskdommtum: 1, 4 eda 12 glos.

Ekki er vist ad allar pakkningar eda pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

PecFent glos sem ekki hafa verid fullnotud geta innihaldid nagilegt magn lyfs til ad pad sé skadlegt,
jafnvel lifshaettulegt, bornum. Jafnvel pott litid eda ekkert af lyfinu sé eftir i glasinu verdur ad farga
PecFent & videigandi hatt samkvamt eftirfarandi leidbeiningum:

o Gefa skal sjuklingum og uménnunaradilum fyrirmeli um ad farga 6llum 6notudum,
halfnotudum og fullnotudum PecFent gldsum & réttan hatt. Gefa skal sjuklingi leidbeiningar um
hvernig pad er gert & videigandi hatt.

o Ef lyfjaskammtar sem ekki & ad nota eru eftir i glasinu skal gefa sjuklingi fyrirmeli um ad tema
glasid & eftirfarandi hatt:

Glas med 2 daskdmmtum:

o Sjuklingur skal Gda lyfinu i attina fra sér (sem og 6dru folki) par til rauda talan ,,2* birtist i
talnaglugganum og ekki er lengur haegt ad f4 heila medferdarskammta Ur glasinu.
o begar teljarinn er kominn 4 ,,2* 4 sjuklingurinn ad halda afram ad prysta statnum nidur

(métstadan eykst) alls fjérum sinnum til pess ad uda 6llum lyfjaleifum ur glasinu.

o pegar 8 medferdarskdommtum hefur verid (Gdad Ur glasinu heyrist ekki lengur smellur og
teljarinn fer ekki yfir ,,2“. Udaskammtar sem koma ur glasinu eftir pad eru ekki heilir skammtar
og pa skal ekki nota til medferdar.
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Glas med 8 udaskdmmtum:

o Sjuklingur skal tida lyfinu i attina fra sér (sem og 60ru folki) par til rauda talan ,,8° birtist i
talnaglugganum og ekki er lengur haegt ad f& heila medferdarskammta Gr glasinu.

o begar teljarinn er kominn 4 ,,8* & sjuklingurinn ad halda afram ad prysta statnum nidur
(motstadan eykst) alls fjérum sinnum til pess ad uda éllum lyfjaleifum ar glasinu.

o pegar 8 medferdarskdmmtum hefur verid (dad Ur glasinu heyrist ekki lengur smellur og
teljarinn fer ekki yfir ,,8°. Udaskammtar sem koma tr glasinu eftir pad eru ekki heilir skammtar
og pa skal ekki nota til medferdar.

Um leid og ekki er lengur porf fyrir PecFent skal segja sjuklingum og heimilisfolki peirra ad farga
6llum glésum sem &visad hefur verid svo fljott sem audid er med pvi ad setja pau aftur i hulstrid med
barnadryggisleesingunni og skila peim aftur i apotekid eda farga peim i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
pyskaland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/10/644/007

EU/1/10/644/001
EU/1/10/644/002
EU/1/10/644/005
EU/1/10/644/003
EU/1/10/644/004
EU/1/10/644/006

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 31. agust 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. jali 2015

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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

18



VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt
L. Molteni & C dei F. LLi Alitti Societa di Esercizio S.p.A

Strada Statale 67

Tosco Romagnola

Fraz. Granatieri

IT-50018 Scandicci (FI)

italia

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

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstékum takmoérkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EBA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum & aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda adeetlun um ahettustjérnun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahattu) naest.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka ahettu

Fyrir markadssetningu eda notkun PecFent i hverju adildarriki fyrir sig skal markadsleyfishafi fa
sampykki logbeerra yfirvalda vidkomandi lands fyrir innihaldi og framsetningu freedsluefnis, par med
talid samskiptamidlum, fyrirkomulagi dreifingar og allra annarra péatta vardandi freedsluefnid.
Markadsleyfishafi skal tryggja ad allir leeknar, lyfjafreedingar og sjuklingar sem blast ma vid ad
avisi/afgreidi/noti PecFent fai freedsluefni um rétta og dérugga notkun lyfsins.

Fraedsluefni fyrir sjuklinga mun innihalda eftirfarandi:

. Fylgisedil
. Leidbeiningar fyrir sjiklinga/luménnunaradila
. Upplysingar um aukinn stafreenan adgang
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Leidbeiningar fyrir sjuklinga/umédnnunaradila

PecFent skal adeins notad ef sjuklingar/Jumoénnunaradilar hafa fengid videigandi upplysingar um
notkun banadarins og 6ryggisradstafanir.

Skyring & &bendingunni.

Skyring & gegnumbrotsverkjum, sarsaukaskynjun sjiklinga og medferd vid verkjum.
Utskyringar & notkun utan sampykktra abendinga, rangri notkun, misnotkun, mistékum vid
lyfjagjof, ofskommtun, daudsféllum og fikn.

Skilgreining & ahaettuhdpum sjuklinga ad pvi er vardar ofskémmtun, misnotkun, ranga notkun,
avanabindingu og fikn til pess ad upplysa leekna sem avisa lyfinu/lyfjafredinga.

PecFent ma ekki nota til medferdar vid 6drum skammtimaverkjum eda verkjaastandi og/eda vid
medferd fleiri en fjogurra tilvika gegnumbrotsverkja vegna krabbameins & dag (kafli 3 i
fylgisedlinum).

Ekki er heegt ad skipta r einu lyfjaformi i annad.

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

Hvernig nota & PecFent.

Fraedsluefni fyrir lekna mun innihalda eftirfarandi:

Samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedil
Leidbeiningar fyrir leekna

Gaétlista fyrir avisun lyfsins

Upplysingar um aukinn stafreenan adgang

Leidbeiningar fyrir leekna

Laeknir sem hefur reynslu af stjérnun dpididamedferdar hja krabbameinssjiklingum & ad hefja
medferdina/hafa eftirlit med henni, sérstaklega pegar medferd flyst fra sjikrahdsi til heimilis.
Utskyringar & notkun utan sampykktra abendinga (p.e. abending, aldur) og alvarlegri hattu &
rangri notkun, misnotkun, mistékum vid lyfjagjof, ofskommtun, daudsfalli og fikn.
Upplysa parf sjuklinga/uménnunaradila um eftirfarandi:

o Umsjon medferdar og heettu & misnotkun og avanabindingu.

o Naudsyn reglulegrar endurskodunar leeknis sem avisadi lyfinu.

o Hvetja pa til ad tilkynna 6l 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 & medferd stendur til ad bera kennsl & helstu einkenni 6pididafiknar: til
ad greina & milli einkenna aukaverkana dpiéidanotkunar og opididafiknar.
Mikilveegt ad tilkynna notkun utan sampykktra dbendinga, ranga notkun, misnotkun, fikn og
ofskdmmtun.
Naudsyn pess ad adlaga medferd ef opididafikn er greind.

Laeknar sem avisa PecFent verda ad velja sjuklinga gaumgeefilega og sja um ad veita peim
eftirfarandi fraeedslu:

Leidbeiningar um notkun PecFent.

AQd deila aldrei lyfi sinu med 6drum eda nota pad vid 6oru en etlast er til.

Uppfeerdar upplysingar i lyfjaupplysingunum, medal annars ofursarsaukanaemi, notkun &
medgodngu, milliverkanir vid onnur lyf t.d. vid bensodiazepin, medferdartengd fikn,
frahvarfseinkenni og dvanabinding.

Leeknir sem avisar lyfinu verdur ad nota par til gerdan gétlista fyrir &visun lyfsins.

Gétlisti fyrir avisun lyfsins

Naudsynlegar adgerdir &dur en PecFent er avisad. Ljukid 6llu eftirfarandi &dur en PecFent er avisad:

Gangid ar skugga um ad allir peettir sampykktrar dbendingar séu uppfylltir.
Afhendid sjuklingi og/eda umonnunaradila notkunarleidbeiningar fyrir PecFent.
Tryggid ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er i PecFent dskjunni.
L4tid sjuklinginn f& baekling um PecFent sem atladur er sjuklingum, par sem fjallad er um
eftirfarandi:
o Krabbamein og sarsauka.
o Upplysingar um PecFent. Notkun PecFent.
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o Heettu a rangri notkun PecFent.

. Utskyrid hettuna sem fylgir pvi ad nota meira en radlagt magn af PecFent.

. Utskyrid notkun skammtaeftirlitsspjalda.

. Leidbeinid sjuklingnum hvernig greina megi einkenni ofskommtunar fentanyls og naudsyn pess
ad leita tafarlaust til leknis.

. Utskyrid 6rugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem born hvorki na til né
sja.

. Minnid sjuklinginn og/eda umonnunaradilann & ad leita til leeknisins ef einhverjar spurningar

eda ahyggjuefni koma upp vardandi notkun PecFent eda haettuna & rangri notkun og misnotkun.

Fraedsluefni fyrir lyfjafreedinga mun innihalda eftirfarandi:
. Samantekt & eiginleikum lyfsins og fylgisedil
Leidbeiningar fyrir lyfjafreedinga

Gétlista fyrir afgreidslu lyfsins

Upplysingar um aukinn stafreenan adgang

Leidbeiningar fyrir lyfjafreedinga
. Laeknir sem hefur reynslu af stjérnun dpididamedferdar hja krabbameinssjiklingum & ad hefja
medferdina/hafa eftirlit med henni, sérstaklega pegar medferd flyst fra sjukrahdsi til heimilis.
. Utskyringar & notkun utan sampykktra abendinga (p.e. abending, aldur) og alvarlegri hattu &
rangri notkun, misnotkun, mistékum vid lyfjagjof, ofskommtun, daudsfalli og fikn.
. Upplysa parf sjuklinga/uménnunaradila um eftirfarandi:
o Umsjon medferdar og hettu & misnotkun og dvanabindingu.
o Naudsyn reglulegrar endurskodunar leknis sem avisadi lyfinu.
o Hvetja pa til ad tilkynna 611 vandamal sem koma upp vegna medferdarinnar.
. Eftirlit med sjuklingum i &haettuhdp ad pvi er vardar misnotkun og ranga notkun medan a
medferd stendur til ad bera kennsl & helstu einkenni épi6idafiknar: til ad greina a milli einkenna
aukaverkana opididanotkunar og 6pioidafiknar.

. Mikilveegt ad tilkynna notkun utan sampykktra dbendinga, ranga notkun, misnotkun, fikn og
ofskémmtun.

. Hafa skal samband vid laekni ef grunur er um épididafikn.

. Lyfjafreedingurinn verdur ad hafa kynnt sér freedsluefnid adur en pad er afhent sjuklingi.

. PecFent er ekki jafngilt 6drum fentanyl lyfjum.

Lyfjafreedingar sem afgreida PecFent verda ad veita sjuklingum radgjof um eftirfarandi atridi:

. Leidbeiningar um notkun PecFent.

. Lyfjafraedingurinn verdur ad upplysa sjaklinginn um ad hann verdi ad geyma PecFent a
oruggum stad til ad koma i veg fyrir ranga og 6l6glega notkun og pjofnad.

. Lyfjafreedingurinn verdur ad nota par til gerdan gétlista fyrir lyfjafreedinga.

Gaétlisti fyrir afgreidslu lyfsins
Naudsynlegar adgerdir adur en PecFent er afgreitt. Ljukid eftirfarandi adur en PecFent er afgreitt:
. Gangid ar skugga um ad allir peettir sampykktrar dbendingar séu uppfylltir.

. Afhendid sjuklingi og/eda uménnunaradila notkunarleidbeiningar fyrir PecFent.
. Tryggid ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er i PecFent dskjunni.
. Latio sjuklinginn fa baekling um PecFent sem &tladur er sjuklingum, par sem fjallad er um

eftirfarandi:
o Krabbamein og séarsauka.
o Upplysingar um PecFent. Notkun PecFent.
o Heettu & rangri notkun PecFent.

. Utskyrid haettuna sem fylgir pvi ad nota meira en radlagt magn af PecFent.

. Utskyrid notkun skammtaeftirlitsspjalda.

. Leidbeinid sjuklingnum hvernig greina megi einkenni ofskémmtunar fentanyls og naudsyn pess
ad leita tafarlaust til laeknis.

. Utskyrid érugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem born hvorki na til né
sja.
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Rafraent adgengi ad fredsluefni

Rafraent adgengi ad 6llum uppfaerslum & freedsluefni verdur aukid. Haegt verdur ad hafa samband vid
leekninn sem avisar lyfinu og lyfjafreeding gegnum vefsidu og par verdur freedsluefni fyrir sjuklinga
einnig adgengilegt og hagt verdur ad hlada pvi nidur. Myndbénd med leidbeiningum um notkun
lyfsins verda einnig adgengileg gegnum vefsiou. Nanari Gtfaersla & auknu rafreenu adgengi verdur reedd
vid logbeer yfirvold vidskomandi lands og Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid &.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

PecFent 100 mikrogromm/skammt nefadi, lausn
fentanyl

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 100 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)
Hver ml af lausn inniheldur 1.000 mikrogrémm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalk6hdl, propylparahydroxybensdat
(E216), sukrdsa, hreinsad vatn og saltsyru (0,36%) eda natriumhydroxid til stillingar & pH. Sja nanari
upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuai, lausn
[Glas med 2 idaskémmtum:]
1 glas — 0,95 ml (2 Gdaskammtar) i hverju glasi

[Glas med 8 tdaskdmmtum:]

1 glas — 1,55 ml (8 Udaskammtar) i hverju glasi
4 glos — 1,55 ml (8 Gdaskammitar) i hverju glasi
12 gl6és — 1,55 ml (8 udaskammtar) i hverju glasi

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef

[Glas med 2 Gdaskdmmtum:]
Ef 4dinn hefur ekki verid notadur innan 5 daga eftir undirbdning, skal honum fargad.

[Glas med 8 idaskémmtum:]
Ef PecFent hefur ekki verid notad i meira en 5 daga, skal undirbda gjof med pvi ad Uda einu sinni.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingongu til notkunar fyrir einstaklinga sem eru ad taka énnur épiodidalyf daglega vegna
stodugra krabbameinsverkja.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.

B FYRNINGARDAGSETNING

EXP
[Glas med 2 Gdaskdmmtum:]
Eftir undirbuning, notist innan 5 solarhringa.

[Glas med 8 Gdaskdmmtum:]
Eftir fyrstu notkun, notist innan 60 solarhringa

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljosi.

Geymid PecFent glasid avallt i hulstrinu med barnadryggislaesingunni, einnig eftir temingu.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'FC')RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
pyskaland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/644/007 100 mikrogromm, 2 udaskammtar, 1 glas

EU/1/10/644/001 100 mikrogromm, 8 udaskammtar, 1 glas
EU/1/10/644/002 100 mikrogromm, 8 udaskammtar, 4 glos
EU/1/10/644/005 100 mikrogromm, 8 udaskammtar, 12 glos

[13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

PecFent 100

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A HULSTRI MED
BARNAORYGGISLASINGU

1. HEITI LYFS

PecFent 100 mikrégromm/skammt nefadi, lausn
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 100 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: pektin (E440), mannitdl (E421), fenyletylalk6hol, propylparahydroxybensoat
(E216), sukrésa, hreinsad vatn og saltsyru (0,36%) eda natriumhydroxid til stillingar & pH. Sja nanari

upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

[Glas med 2 idaskdmmtum:]
Ef uoinn hefur ekki verid notadur innan 5 daga eftir undirblning, skal honum fargad.

[Glas med 8 Udaskdmmtum:]
Ef PecFent hefur ekki verio notad i meira en 5 daga, skal undirbia gjéf med pvi ad Uda einu sinni.

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

[Flettimidi & hulstrinu med barnadryggisleesingunni] [Framhlid]: Notkun fyrir slysni getur verid
banven.

[Grunnmidi]: Notkun fyrir slysni getur verid banvan.

[Innan & merkimida]: Eingdngu til notkunar fyrir einstaklinga sem eru ad taka 6nnur 6pidioalyf
daglega vegna stddugra krabbameinsverkja. Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada
0g verid banveen.

8. FYRNINGARDAGSETNING
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Glas med 2 udaskdmmtum:
Eftir undirbining, notist innan 5 sélarhringa.
Dagsetning undirbunings: ..........

Glas med 8 idaskémmtum:
Eftir fyrstu notkun, notist innan 60 s6larhringa.
Dagsetning fyrstu notkunar: ..........

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljési.

Geymid PecFent glasid &vallt i hulstrinu med barnadryggislasingunni, einnig eftir temingu.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Grunenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLASI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

PecFent 100 mikrogromm/skammt nefudi, lausn
fentanyl
Til notkunar i nef

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,95 ml — 2 Udaskammtar
1,55 ml — 8 uoaskammtar

6. ANNAP

Notkun fyrir slysni getur verid banveaen.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

PecFent 400 mikrogromm/skammt nefudi, lausn
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 400 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)
Hver ml af lausn inniheldur 4.000 mikrégréomm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: pektin (E440), mannitol (E421), fenyletylalkohdl, propylparahydroxybenséat
(E216), sukrdsa, hreinsad vatn og saltsyru (0,36%) eda natriumhydroxid til stillingar & pH. Sja nanari
upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Nefuoi, lausn

1 glas— 1,55 ml (8 udaskammtar) i hverju glasi
4 glos — 1,55 ml (8 Gdaskammtar) i hverju glasi
12 glés— 1,55 ml (8 tdaskammitar) i hverju glasi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i nef
Ef PecFent hefur ekki verid notad i meira en 5 daga, skal undirbda gjof med pvi ad Goda einu sinni.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Eingdngu til notkunar fyrir einstaklinga sem eru ad taka énnur 6pididalyf daglega vegna
stodugra krabbameinsverkja.
Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Eftir fyrstu notkun, notist innan 60 s6larhringa.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljosi.

Geymid PecFent glasid avallt i hulstrinu med barnadryggislaesingunni, einnig eftir teemingu.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Grinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/10/644/003 400 mikrogromm, 8 udaskammtar, 1 glas
EU/1/10/644/004 400 mikrogromm, 8 udaskammtar, 4 glos
EU/1/10/644/006 400 mikrogromm, 8 udaskammtar, 12 gl6s

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

PecFent 400

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

33



18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A HULSTRI MED
BARNAORYGGISLASINGU

1. HEITI LYFS

PecFent 400 mikrogromm/skammt nefadi, lausn
fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver skammtur inniheldur 400 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: pektin (E440), mannitdl (E421), fenyletylalk6hol, propylparahydroxybenséat
(E216), sukrésa, hreinsad vatn og saltsyru (0,36%) eda natriumhydroxid til stillingar & pH. Sja nanari

upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i nef.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Ef PecFent hefur ekki verid notad i meira en 5 daga, skal undirbda gjof med pvi ad Uda einu sinni.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP 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 bPARF

[Flettimidi & hulstrinu med barnadryggislesingunni] [Framhlid]: Notkun fyrir slysni getur verid
banvaen.

[Grunnmidi]: Notkun fyrir slysni getur verid banveen.

[Innan & merkimida]: Eingdngu til notkunar fyrir einstaklinga sem eru ad taka 6nnur opidioalyf
daglega vegna stodugra krabbameinsverkja. Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada
og verio banven.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Eftir fyrstu notkun, notist innan 60 so6larhringa.
Dagsetning fyrstu notkunar: ..........
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljosi.

Geymid PecFent glasid avallt i hulstrinu med barnadryggislasingunni, einnig eftir temingu.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A FLOSKU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

PecFent 400 mikrogromm/skammt nefudi, lausn
fentanyl
Til notkunar i nef

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

1,55 ml — 8 udaskammtar

| 6.  ANNADP

Notkun fyrir slysni getur verid banveen.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

PecFent 100 mikrégrémm/skammt nefadi, lausn
PecFent 400 mikrégrémm/skammt nefadi, lausn
fentanyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

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

o Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & PecFent

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & PecFent

Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um PecFent og vid hverju pad er notad

Upplysingar um PecFent
PecFent inniheldur fentanyl sem er sterkt verkjalyf, sem nefnist 6pi6id verkjalyf.

Vid hverju PecFent er notad

PecFent er notad vid gegnumbrotsverkjum hja fullordnum sjuklingum med krabbamein.

o Gegnumbrotsverkir koma skyndilega.

. peir koma jafnvel p6 ad pu hafir tekio 6pidida verkjalyfid sem pu tekur venjulega (svo sem
morfin, fentanyl, oxykoddn eda hydrémorfon) til pess ad hafa hemil & pralatum verkjum.

PecFent er eingdngu &tlad fullordnum sjaklingum sem nota pegar énnur 6pi6id verkjalyf vid
stédugum verkjum vegna krabbameins.

Verkun PecFent

PecFent er nefudi, lausn.

. Pegar pu Gdar PecFent i nefid mynda drsmair droparnir punnt hlaup.

o Fentanyl frasogast hratt gegnum nefslimhddina og Ut i bl63id.

o Pad pydir ad lyfid kemst hratt Gt i bl6did til pess ad veita verkjastillandi medferd vid
gegnumbrotsverkjum.

2. Adur en byrjad er ad nota PecFent

Ekki ma nota PecFent

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pa notar ekki reglulega avisad verkjadeyfandi 6pi6idlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydrémorfon,
morfin, oxykodon, petidin), & reglubundinn hatt daglega i ad minnsta kosti viku til pess ad hafa
hemil & pralatum verkjum. Ef pa hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pu alls ekki
nota PecFent pvi pad gaeti aukid haettuna & ad 6ndun verdi hettulega haeg og/eda grunn, eda
jafnvel stodvist.
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o ef pu ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.
) ef pu att vid alvarleg 6ndunar- eda lungnavandamal ad strida.
) ef pu ert & medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

Notadu ekki PecFent ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Sért pu ekki viss, radfaerou pig pa vio
leekninn eda lyfjafreeding adur en pu notar PecFent.

Varnadarord og varudarreglur

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

Geyma skal PecFent & 6ruggan hatt par sem born na ekki til

o Geyma verdur PecFent i hulstrinu med barnadryggislaesingunni pegar pad er ekki i notkun,
jafnvel pott allir 8 Gdaskammtarnir hafi verid notadir. betta er vegna pess ad PecFent getur verid
lifshaettulegt bérnum ef pau taka pad inn fyrir slysni.

Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafreding &dur en pa notar PecFent ef:
. pu hefur ekki tekid sama skammt og venjulega af 6pidida-verkjalyfinu sem pu tekur daglega vid
stédugum verkjum i einhvern tima

. pu ert med einkenni frd dndunarfeerum, svo sem astma, blisturshljéd vid 6ndun eda madi

. pa verdur fyrir htfudhdggi

. ef pu ert med hjartakvilla, einkum haegan hjartslatt

o pu ert med lagan blddprysting eda litid vokvamagn i blodrasinni

o pu hefur lifrar- eda nyrnasjukdéma. bad er vegna pess ad peir geta haft ahrif & umbrot lyfsins i
likamanum

o ef pu tekur geddeyfdarlyf eda gedrofslyf skaltu lesa kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
PecFent*.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekKki viss), raofaerdu pig pa vio lseekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar PecFent.
o Ef pa ert iprottamadur getur notkun PecFent valdid jakvedum nidurstédum & lyfjaprofum.

Hafdu samband vid laekninn & medan pu notar PecFent ef:

o pu faerd endurteknar bldodnasir — leeknirinn radleggur pér ef til vill adra medferd

o pér finnst PecFent hafa minni ahrif en 4dur 4 gegnumbrotsverkina

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

o pa telur ad pa sért ad verda dvanabundin(n) PecFent

o pa finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: 6gledi, uppkdstum, lystarleysi, preytu,
mattleysi, sundli og lagum blédprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifsheettulegt &stand sem kallast nyrnahettubilun, sem er &stand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki nagilegt magn hormona

o pa hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun eda skort & kynhorménum (andrégenskort) vid
notkun 6pidida.

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pi6idlyf. Endurtekin notkun dpididaverkjalyfja getur leitt til pess

ad lyfid hefur minni ahrif (pa venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid neemari fyrir srsauka

medan pu notar PecFent. petta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn af PecFent

getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verid skadlegt. Ef

pbu tekur eftir pvi ad lyfid verdur minna virkt skaltu reeda vid leekninn. Laeknirinn mun akveda hvort

betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun PecFent.

Avanabinding og fikn
Endurtekin notkun PecFent getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur valdid
lifsheettulegri ofskommtun. Haettan & pessum aukaverkunum getur aukist med staerri skammti og lengri
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notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pa ekki lengur hafa stjorn & pvi

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

purfir ad halda &fram ad nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vid ad lina sarsauka.

Heettan & ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. PU geetir verid i meiri

heettu 4 a0 mynda fikn eda verda had(ur) PecFent ef:

o pu eda einhver i fjdlskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn*).

o pu reykir.

o pu hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hjé gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pa tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pu notar PecFent gati pad verio merki
um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

o pu parft ad nota lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

pu parft ad nota meira en rddlagdan skammt

pu notar lyfid af 60rum asteedum en avisad er, t.d. ,.til ad na ro* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

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

pegar pu heettir ad taka lyfio liour pér illa (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun) og pér lidur betur eftir ad hafa notad lyfio aftur (,,frahvarfseinkenni*)

Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu reeda vid leekninn til ad dkveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hveneer rétt er ad hetta og hvernig eigi ad heetta & éruggan hatt.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

PecFent getur valdid svefntengdum 6ndunartruflunum eins og kefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum sarefnisskorti (1agt strefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i
svefni, ad vakna & naeturnar vegna medi, erfidleikar vid ad na oslitnum svefni eda 6hofleg syfja yfir
daginn. Hafou samband vid laekninn ef pi eda annar einstaklingur takio eftir pessum einkennum.
Leeknirinn geeti ihugad skammtaminnkun.

Bdrn og unglingar
PecFent er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida PecFent
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Sér i lagi skal lata leekninn eda lyfjafraeding vita a&dur en PecFent er notad ef einhver af eftirfarandi

lyfjum eru notud eda hafa nylega verid notud:

o lyf sem geetu valdid syfju, svo sem svefntdflur, réandi lyf, vodvaslakandi Iyf, lyf vid kvida svo
sem bensodiasepin (t.d. diasepam), eda ofnaemislyf (andhistaminlyf). Notkun PecFent samtimis
lyfjum sem valda syfju eykur haettuna & sljoleika, éndunarerfidleikum (6ndunarbelingu), dai og
getur verid lifsheattuleg. Hafdu samband vid leekninn ef pa feerd einhver pessara einkenna.
Af pessari &stedu skal eingdngu nota PecFent dsamt réandi lyfjum pegar ekki er um adra
medferdarmoguleika ad reeda. Hins vegar, ef leeknirinn avisar PecFent samtimis réandi lyfjum &
leeknirinn ad takmarka skammtinn og timalengd meoferdar. Lattu leekninn vita um 6ll roandi
lyf sem pu tekur og fylgdu fyrirmeaelum leeknisins um skammta ndkveemlega. pPad geti
verid hjalplegt ad upplysa vini eda fjolskyldumedlimi um ad peir ettu ad vera vakandi fyrir
peim einkennum sem greint er fra hér ad framan.

o lyf vid punglyndi sem nefnast ,,mén6aminoxidasahemlar* (MAO-hemlar). Lattu leekninn eda
lyfjafreedinginn vita ef pa hefur tekid MAO-hemla sidastlidnar 2 vikur fyrir notkun PecFent.
Heettan & aukaverkunum eykst ef pa tekur lyf & bord vid tiltekin geddeyfdarlyf eda gedrofslyf.
PecFent getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pd kannt ad finna fyrir breytingum &
andlegu astandi (t.d. éroleiki, ofskynjanir, d&), og 6drum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 6stodugum blodprystingi og yktum vidbrogdum, vodvastifni, skorti &
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samhafingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).
Laeknirinn mun lata pig vita hvort PecFent henti pér.
o nefda vid nefstiflu (sem innihalda lyf sem minnka prota i nefslimhud svo sem oxymetazélin)
o lyf sem gaetu haft ahrif a pad hvernig PecFent umbrotnar i likamanum. pad eru m.a.:
o lyf vid HIV-sykingu (svo sem ritonavir, nelfinavir, amprenavir og fosamprenavir)
lyf vid sveppasykingum (svo sem ketokdénazol, itrakénazol og flukénazol)
lyf vid bakteriusykingum (svo sem troleandémycin, claritrémycin og erytrdmycin)
lyf vid 6gledi og uppkdstum
diltiazem og verapamil — notud vid haum blddprystingi eda hjartasjakdémum.
Onnur verkjalyf svokollud bléndud virkjandi/hamlandi lyf eins og baprenorfin, nalbtfin
og pentazécin. bPU geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrahvarfsheilkennis (6gledi,
uppkdstum, nidurgangi, kvida, hrolli, skjlfta og svitamyndun) medan pu notar pessi lyf.
o sum verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin)

O O O O O

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding
adur en pu notar PecFent.

Notadu ekki neina adra gerd neflda i ad minnsta kosti 15 minGtur eftir notkun PecFent.

Notkun PecFent med mat, drykk eda afengi

. Drekktu ekki afengi & medan pa notar PecFent. bad getur aukid hattuna & alvarlegum
aukaverkunum.

o Drekktu ekki greipaldinsafa @ medan pu notar PecFent. bad geti haft ahrif & umbrot PecFent i
likamanum.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

o Notadu ekki PecFent ef pu ert pungud eda gatir verid pungud, nema laeknirinn hafi sagt pér ad
gera pad.

. Notadu ekki PecFent medan & feedingu stendur. Pad geeti valdid dndunarerfidleikum hja barninu
pinu.

o Notadu ekki PecFent ef pu ert med barn a brjosti. Pad er vegna pess ad lyfid getur farid i
brjéstamjélkina og valdid aukaverkunum hja barni sem er & brjosti.

. Ekki & ad hefja brjostagjof innan 5 sélarhringa fra sidasta skammtinum af PecFent.

Akstur og notkun véla

o Raddu vid laekninn um pad hvort pér sé 6haett ad aka eda nota teeki eda vélar eftir ad pu notar
PecFent.

o P geetir fundid fyrir syfju, sundli eda ahrifum & sjénina eftir ad pa notar PecFent. Ef pad gerist
attu ekki ad aka eda nota teeki eda vélar.

o Ekki aka eda nota teeki eda vélar fyrr en pa veist hvernig pér lidur eftir notkun lyfsins.

PecFent inniheldur prépylparahydroxybensoat (E216).

pad getur valdid ofnaemisvidbrogdum (hugsanlega sidbunum) og i undantekningartilvikum
berkjukrampa (ef nefadinn er ekki notadur rétt).

3. Hvernig nota & PecFent

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig reeda vid pig hvers
pU matt blast vid af notkun PecFent, hvener og hversu lengi pa parft ad nota lyfid, hvenar pu att ad

hafa samband vid leekninn og hvener pu parft ad heetta notkun (sja einnig kafla 2).

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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PecFent er faanlegt i tveimur styrkleikum: i glasi med 100 mikrégrommum i hverjum skammti og i
glasi med 400 mikrégrommum i hverjum skammti. Gakktu Ur skugga um ad pa notir pann styrkleika
sem laeknirinn hefur &visad pér.

Hve mikid skal nota

o Skammturinn sem nota & til medferdar vid gegnumbrotsverkjum er annadhvort 1 Gdaskammtur
eda 2 Gdaskammtar (einn i hvora nds). Leaeknirinn segir pér hve marga udaskammta (1 eda 2) pu
att ad nota vid gegnumbrotsverkjum.

. Notadu aldrei meira en skammtinn sem leeknirinn hefur avisad, fyrir einn
gegnumbrotsverk.

o Notadu PecFent ekki oftar en 4 sinnum & soélarhring.

o Lattu lioa ad minnsta kosti 4 Kklst. par til pd tekur naesta skammt af PecFent.

Upphafsskammtur

o Upphafsskammturinn er 100 mikrégromm.

. Pad er einn Gdaskammtur i adra nds Ur glasi sem inniheldur 100 mikrégromm i hverjum
skammti.

o Sja leidbeiningar um hvernig 4 ad nota skammt i kaflanum ,,Notkun PecFent glassins®.

Ad finna rétta skammtinn

o Leeknirinn mun svo hjéalpa pér ad finna rétta skammtinn sem negir til verkjastillingar i
gegnumbrotsverkjum. Mjog mikilvaegt er ad fylgja fyrirmalum laeknisins.

o Segdu lekninum fra verkjunum og hvernig PecFent verkar & pa. Laeknirinn mun taka akvoroun
um hvort breyta purfi PecFent skammtinum.

o EKKi breyta skammtinum sjalf/sjalfur.

Pegar rétti skammturinn hefur verid fundinn

o Lattu leekninn vita ef PecFent hefur ekki nzegileg verkjastillandi ahrif i gegnumbrotsverkjunum.
Laeknirinn mun taka akvoroun um hvort breyta purfi PecFent skammtinum. Ekki breyta
skammti PecFent eda annarra verkjalyfja sjalf/sjalfur.

o Lattu laekninn strax vita ef pa faerd fleiri en 4 gegnumbrotsverki a sélarhring. Laeknirinn mun ef
til vill breyta lyfjunum gegn st6dugu verkjunum. begar fullnaegjandi verkun hefur nadst gegn
peim mun hann ef til vill breyta PecFent skammtinum.

Ef pu ert ekki viss hver rétti skammturinn er eda hve mikid pu att ad nota af PecFent, spyrdu pa
leekninn.
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Notkun PecFent glassins

Leidbeiningar um hvernig & ad opna og loka hulstrinu med barnadryggislaesingunni

setjio fingurna i hélfin aftan & hulstrinu, prystio saman og ytio takkanum a
enda hulstursins nidur & sama tima

opnid

lokid (hlustid eftir smelli til stadfestingar)

PecFent glas undirbuin fyrir notkun

Adur en pu notar nytt glas af PecFent parftu ad undirbta pad fyrir notkun.

Fylgdu eftirfarandi leidbeiningum vid undirblning glassins:

1. Anyjuglasi af PecFent eru tvd raud strik i talnaglugganum & hvita plastlokinu (mynd 1 og
mynd 3a).

2. Taktu gleera hlifdarlokid, sem er Ur plasti, af stGtnum (mynd 1).

3. Beindu nefudanum fré pér (og fra doru folki).

4 Haltu PecFent nefudaglasinu 16dréttu med pumalfingurinn & botni glassins og visifingur og
16ngutdng sitt hvoru megin vio statinn (mynd 2).

5. Prystu stathum pétt nidur par til pa heyrir smell og slepptu pa aftur (mynd 2). bu heyrir annan
smell og péa etti ad vera eitt breitt rautt strik i talnaglugganum (mynd 3b).

6. Endurtaktu skref 5 prisvar sinnum. Vid hverja endurtekningu minnkar rauda strikid par til graent

strik birtist i talnaglugganum (mynd 3b-e). Graena strikid gefur til kynna ad PecFent nefidinn sé

tilbdinn til notkunar.

purrkadu af statnum med bréfpurrku, fleygdu henni i klésettid og sturtadu nidur.

8. Ef pa aetlar ekki ad nota lyfid strax skaltu setja hlifdarhettuna aftur &. Settu PecFent glasid sidan
i hulstrid med barnadryggislesingunni. Ef PecFent hefur ekki verid notad i meira en 5 daga,
skal undirbua gjof med pvi ad Uda einu sinni.

~

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3
< ==
- < DﬂﬁDlll
a b c d e

=

Notkun PecFent

PecFent & eingbngu ad nota med pvi ad Gda pvi i nos.

1. Gakktu ar skugga um ad greent strik eda numer sé i talnaglugganum (mynd 4); pad stadfestir ad
PecFent glasid hafi verid undirbuio (sja ,,PecFent glasid undirbuid fyrir notkun hér ad ofan).

2. Snyttu pér ef pér finnst pd purfa pess.
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Sestu nidur med hofudio upprétt.

Taktu hlifdarhettuna af stutnum.

Haltu PecFent glasinu 16dréttu med pumalfingurinn & botni glassins og visifingur og 16nguténg

sitt hvoru megin vid statinn (mynd 4).

6. Settu Udastdtinn inn i ndsina (u.p.b. 1 cm). Beindu honum inn & vid i attina ad midsnesinu. Vio
pad hallast glasid orlitid (mynd 5).

7. Lokadu hinni ndsinni med fingri hinnar handarinnar (mynd 5).

8. Prystu Gdastdtnum pétt nidur pannig ad PecFent Udist inn i ndsina. begar pu heyrir smell sleppir
pu aftur. Athugadu: Ef til vill finnur pu ekki fyrir neinu i nefinu — ekKki treysta & ad pad sé vegna
pess ad skommtunin hafi ekki tekist — treystu & smellinn og teljarann i talnaglugganum.

9. Andadu rélega inn um nefid og Ut um munninn.

10. Talan i talnaglugganum haekkar eftir hverja notkun og synir hve margir skammtar hafa verid
notadir.

11.  Ef leeknirinn hefur avisad tveimur tdaskommtum skaltu endurtaka skref 5 til 9 i hina ndsina.

ok~ w

Notadu aldrei meira en skammtinn sem laeknirinn hefur avisad fyrir einn gegnumbrotsverk.

12.  Settu glasid aftur i hulstrid med barnadryggislasingunni eftir hverja notkun. Geymid par sem
bérn hvorki na til né sja (mynd 6).
13.  Sittu kyrr i ad minnsta kosti 1 minGtu eftir notkun nefdans.

———  Mynd4 Mynd 5
rigyure 4 riyuie 0 _

N
SN

Fjoldi skammta i PecFent glasi

I hverju PecFent glasi eru 8 heilir Gdaskammtar.

o Eftir fyrsta skammtinn birtist talan 1 i talnaglugganum. Talan hakkar i hvert sinn sem skammtur
er notadur.

o Pegar pu sérd téluna 8 i raudum lit i talnaglugganum er glasio tomt og ekki lengur haegt ad fa
heilan skammt Ur henni.

Onotudu PecFent fleygt

. Ef p0 sérd annad numer en 8 i talnaglugganum hefur pi EKKI notad alla 8 skammtana i
glasinu. P& eru ennpa PecFent skammtar eftir i glasinu.

. PU verdur ad tema PecFent glasid alveg med pvi ad beina nefadanum fra pér (og fra 6oru
folki) og prysta statnum nidur nokkrum sinnum par til rauda talan ,,8 birtist 1 talnaglugganum.

Pegar pu séro numerio ,,8“ i talnaglugganum er ennpa lyf i glasinu, sem pu verdur ad teema

alveg.

o Prystu stutnum nidur 4 sinnum til vidbotar & medan pu beinir nefudanum fra pér (og fra 6dru
folki).

o PU munt finna fyrir aukinni motstodu pegar pu prystir statnum nidur og staturinn mun hreyfast
adeins litillega.

o Pu munt EKKI heyra smell pegar pu prystir statnum nidur.

) Teljarinn synir afram t6luna ,,8°.

o Settu hlifdarhettuna aftur & daglasid.
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o Settu glasid aftur i hulstrid med barnadryggislesingunni.
) Leitadu rdda i apéteki um hvernig heppilegast er ad farga tomum glésum (sjé ,,Hvernig geyma
4 PecFent®).

Ef PecFent Udaglasio er stiflad eda gefur ekki Gda & réttan hatt

o Ef uoaglasid er stiflad skaltu beina Gdastutnum fra pér (og fra 6dru folki) og prysta stitnum pétt
nidur. pad atti ad losa stifluna.

o Ef Gdaglasid gefur enn ekki da & réttan hatt skaltu fleygja pvi og nota nytt Gdaglas. Lattu
leekninn vita af pessu. Reyndu aldrei ad gera vid nefldaglasio sjalf/sjalfur eda taka pad i sundur.
Pad er vegna pess ad pa geeti pad gefid rangan skammt.

Fleygdu PecFent glasinu og byrjadu & nyju ef:
o Lidnir eru 60 solarhringar eda meira sidan pd undirbjost eda notadir glasio i fyrsta sinn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

o gaetir pu fundid fyrir syfju, 6gledi eda sundli, eda ad 6ndunin verdur hag eda grunn. |
alvarlegum tilvikum getur ofnotkun PecFent einnig valdid dai. Ef pig sundlar mikid, finnur fyrir
mikilli syfju eda haegri eda grunnri éndun skaltu hringja & sjukrabil eda fa einhvern til ad gera
pad an tafar.

o Ofskdmmtun getur einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksuheilabélga af voldum eitrunar.

Ef haett er ad nota PecFent

Ef pa faerd ekki lengur gegnumbrotsverk skaltu tala vid leekninn adur en pa hattir notkun PecFent og
fara eftir rddleggingum hans. Engu ad sidur attu ad halda afram ad taka hitt 6pi6id verkjalyfid vid
stédugum verkjum. Leaknirinn gati purft ad athuga skammtinn.

Verid getur ad fram komi einkenni sem likjast mogulegum aukaverkunum PecFent pegar notkun pess
er heett. PU ettir ad leita til leeknis ef pa finnur fyrir frahvarfseinkennum. Laeknirinn metur hvort pu
parft ad fa lyf til ad draga Ur eda eyda frahvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hringdu & sjukrabil eda fadu einhvern annan til ad gera pad an tafar ef:

o pig sundlar verulega eda pu feerd yfirlidstilfinningu

pua finnur fyrir mikilli syfju

6ndunin verdur haeg eda grunn

hadin verdur kéld og pvdl, pu folnar, feerd veikan puls eda adrar visbendingar um lost.

Ef pa eda umonnunaradili pinn verdur var vid eitthvad af ofangreindum aukaverkunum skal hringja &
sjukrabil an tafar.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ad vita ekki hvar madur er staddur (skortur & ttun)

bragdskynsbreytingar

sundl

Ogledi eda uppkost

syfja, hofudverkur

blodnasir, 6paegindi i nefi (eins og svidi i nefi), nefrennsli

haegoatregda

kladi i hud
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Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
ondunarferasyking

verkir, serindi eda bolga i koki eda nefi

hosti, hnerri, slimmyndun eda kvef, breytingar a vokvanum sem myndast i nefinu
ofna@misvidbrogd, utbrot

minnkud eda aukin matarlyst, pyngdaraukning

vokvaskortur, porsti

rong notkun lyfsins

ad sjé eda heyra hluti sem ekki eru raunverulegir (ofskynjanir/6rad), rugl
geddeyfdartilfinning, &hyggjur, seinagangur eda taugaostyrkur
einbeitingarskortur eda aukin virkni

minnistap

vima

minni &rvekni eda viobroga, yfirlid

krampar (kost)

vOdvakrampar eda skjalfti

bragdskynstap, lyktarskynstap eda breytingar & lyktarskyni

talerfidleikar

blami & hud

svimi eda viokomandi hnigur nidur, vanlidan

likamshiti eda bl6dréas starfa ekki edlilega, hitakof eda hiti, kuldahrollur, 6héfleg svitamyndun
proti i mjukvefjum

lagur bl6dprystingur

fyrirstada i barka

maedi

blaedingar fra leggdngum

rof i meltingarvegi eda bolga i magaslimhao

dofi eda naladofi i munni, tungu eda nefi, eda 6nnur einkenni fra tungu, sar i munni,
munnpurrkur

nidurgangur

ao kugast, magaverkir, meltingartruflanir

eymsli eda verkir i lidum

erfidleikar vid pvaglat eda pvagteppa

brjostverkur

preyta eda mattleysi, erfidleikar vid ad hreyfa sig

breytingar 4 blédmynd (koma fram i bl6dranns6knum)

heaekkadur bléosykur

prétein i pvagi

Adrar aukaverkanir (tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum))

o Alvarlegir 6ndunarerfidleikar

. Andlitsrodi

. Svefnleysi

o Frahvarfsheilkenni (getur komid fram sem eftirfarandi aukaverkanir: 6gledi, uppkost,
nidurgangur, kvidi, hrollur, skjalfti og sviti)

o Lyfjapol, lyfjafikn (avanabinding), lyfjamisnotkun (sja kafla 2)

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

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt 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.
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5. Hvernig geyma & PecFent

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja. PecFent getur verid lifshaettulegt ef barn tekur
pad fyrir slysni.

Geymid lyfid & 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 setningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir

EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid PecFent vid laegri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljési.

Geymid glasid avallt i hulstrinu med barnadryggisleesingunni, einnig eftir temingu.

EKkKi skal nota PecFent lengur en i 60 daga eftir fyrstu notkun (annadhvort undirblning eda

notkun vid gegnumbrotsverk).

o PecFent sem komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda & ekki ad nota lengur getur innihaldid
naegilegt magn af lyfi til ad vera hettulegt 6dru folki, sérstaklega bérnum. EKkki mé fleygja
PecFent i skdlplagnir eda heimilissorp. Ollu PecFent sem ekki & ad nota skal fleygja eins fljott
og audid er samkvamt leidbeiningunum i kaflanum Onotudu PecFent fleygt. Oll tém glos skal
setja aftur i hulstrid med barnadryggislaesingunni og peim skilad aftur i apdtekid eda peim
fargad i samraemi vio gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

PecFent inniheldur
Virka innihaldsefnid er fentanyl.
o PecFent 100 mikrégromm/skammt nefudi, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 1.000 mikrogromm af fentanyli (sem sitrat).
1 skammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 100 mikrogrémm af fentanyli (sem sitrat).
. PecFent 400 mikrogromm/skammt nefldi, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 4.000 mikrégréomm af fentanyli (sem sitrat).
1 skammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 400 mikrégromm af fentanyli (sem sitrat).

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru pektin (E440), mannitdl (E421), fenyletylalkohol,
prépylparahydroxybensoéat (E216), sukrési, hreinsad vatn og saltsyra eda natriumhydroxid til stillingar
apH.

Lysing & atliti PecFent og pakkningastaerdir

Lyfid er teer eda ndnast teer, litlaus nefudi, lausn. Pad er i gleeru glerglasi sem er med skammtadeelu.
Skammtadalan er med skammtateljara sem gefur fr4 sér smell, svo heaegt sé ad heyra jafnt sem sjé ad
skammtur hafi verid gefinn, og hlifdarhettu. Eftir ad PecFent glasid hefur verid undirbuid fyrir notkun
gefur pad 8 heila skammta. Med hverju PecFent glasi fylgir hulstur med barnadryggislesingu.
PecFent glos i hulstri med barnadryggislaesingu eru faanleg i 6skjum sem innihalda 1, 4 eda 12 glos.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Grinenthal GmbH
ZieglerstralRe 6
52078 Aachen
pyskaland
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Framleidandi

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

italia

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

PecFent 100 mikrogromm/skammt nefudi, lausn, glas med tveimur Gdaskémmtum
fentanyl

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

upplysingar.

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

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir

sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & PecFent

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & PecFent

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um PecFent og vid hverju pad er notad

Upplysingar um PecFent
PecFent inniheldur fentanyl sem er sterkt verkjalyf, sem nefnist 6pi6id verkjalyf.

Vid hverju PecFent er notad

PecFent er notad vid gegnumbrotsverkjum hja fulloronum sjuklingum med krabbamein.

o Gegnumbrotsverkir koma skyndilega.

o peir koma jafnvel p6 ad pa hafir tekid 6pidida verkjalyfid sem pu tekur venjulega (svo sem
morfin, fentanyl, oxykoddn eda hydrémorfon) til pess ad hafa hemil & pralatum verkjum.

PecFent er eingdngu atlad fullordnum sjuklingum sem nota pegar 6nnur 6pio6id verkjalyf vid
stédugum verkjum vegna krabbameins.

Verkun PecFent

PecFent er nefudi, lausn.

o Pegar pu Udar PecFent i nefid mynda 6rsmair droparnir punnt hlaup.

o Fentanyl frasogast hratt gegnum nefslimhidina og Ut i blédid.

o pad pydir ad lyfid kemst hratt Gt i bl6did til pess ad veita verkjastillandi medferd vid
gegnumbrotsverkjum.

2. Adur en byrjad er ad nota PecFent

Ekki ma nota PecFent

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pu notar ekki reglulega &visad verkjadeyfandi 6pididlyf (t.d. kddin, fentanyl, hydromorfén,

morfin, oxykodon, petidin), & reglubundinn hétt daglega i ad minnsta kosti viku til pess ad hafa

hemil & pralatum verkjum. Ef pu hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pa alls ekki
nota PecFent pvi pad gati aukid hattuna a ad 6ndun verdi hattulega haeg og/eda grunn, eda
jafnvel stéovist.
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o ef pu ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk.
) ef pu att vid alvarleg 6ndunar- eda lungnavandamal ad strida.
) ef pu ert & medferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

Notadu ekki PecFent ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Sért pu ekki viss, radfaerou pig pa vio
leekninn eda lyfjafreeding adur en pu notar PecFent.

Varnadarord og varudarreglur

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

Geyma skal PecFent & 6ruggan hatt par sem born na ekki til

o Geyma verdur PecFent i hulstrinu med barnadryggisleesingunni pegar pad er ekki i notkun,
jafnvel pott allir 2 Gdaskammtarnir hafi verid notadir. betta er vegna pess ad PecFent getur verid
lifshaettulegt bérnum ef pau taka pad inn fyrir slysni.

Radfeerdu pig vid leekninn eda lyfjafraeding aour en pu notar PecFent ef:
. pu hefur ekki tekid sama skammt og venjulega af 6pidida-verkjalyfinu sem pu tekur daglega vid
stédugum verkjum i einhvern tima

. pu ert med einkenni frd dndunarfeerum, svo sem astma, blisturshljéd vid 6ndun eda madi

. pa verdur fyrir htfudhdggi

o ef pu ert med hjartakvilla, einkum haegan hjartslatt

o pu ert med lagan blddprysting eda litid vokvamagn i blodrasinni

o pu hefur lifrar- eda nyrnasjukdéma. bad er vegna pess ad peir geta haft ahrif & umbrot lyfsins i
likamanum

o ef pu tekur geddeyfdarlyf eda gedrofslyf skaltu lesa kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida
PecFent*.

Ef eitthvad af ofangreindu 4 vid um pig (eda pu ert ekKki viss), raofaerdu pig pa vio lseekninn eda
lyfjafreeding adur en pu notar PecFent.

o Ef pu ert iprottamadur getur notkun PecFent valdid jakveedum nidurstédum a lyfjaprofum.

Hafdu samband vid leekninn & medan pu notar PecFent ef:

o pu faerd endurteknar bldodnasir — leeknirinn radleggur pér ef til vill adra medferd

o pér finnst PecFent hafa minni ahrif en 4dur 4 gegnumbrotsverkina

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

. pu telur ad pu sért ad verda dvanabundin(n) PecFent

o pu finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: dgledi, uppkdstum, lystarleysi, preytu,
méttleysi, sundli og lagum bl6dprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifshaettulegt astand sem kallast nyrnahettubilun, sem er astand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki nagilegt magn hormona

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

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er épi6idlyf. Endurtekin notkun 6pi6idaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni ahrif (ba venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid neemari fyrir sarsauka
medan pu notar PecFent. petta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn af PecFent
getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verio skadlegt. Ef
pa tekur eftir pvi ad lyfid verdur minna virkt skaltu reeda vid leekninn. Laeknirinn mun akveda hvort
betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun PecFent.
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Avanabinding og fikn

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

lifsheettulegri ofskdmmtun. Heettan & pessum aukaverkunum getur aukist med steerri skammti og lengri

notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pa ekki lengur hafa stjorn a pvi

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

purfir ad halda &fram ad nota lyfio, jafnvel pétt pad hjalpi ekki til vid ad lina sarsauka.

Heettan & ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. PU geetir verid i meiri

heettu 4 a0 mynda fikn eda verda had(ur) PecFent ef:

o pu eda einhver i fjdlskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn*).

o pu reykir.

o pu hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hjé gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pa tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum 4 medan pu notar PecFent geati pad verio merki
um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

o pu parft ad nota lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

pu parft ad nota meira en rddlagdan skammt

pu notar lyfid af 6drum &stedum en avisad er, t.d. ,.til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

pu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad haetta eda stjérna notkun lyfsins

pegar pa 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 lyfiod aftur (,,frahvarfseinkenni*)

Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu raeda vid laekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hveneer rétt er ad heetta og hvernig eigi ad haetta & éruggan hatt.

Svefntengdar 6ndunartruflanir

PecFent getur valdid svefntengdum 6ndunartruflunum eins og kafisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum surefnisskorti (lagt strefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i
svefni, ad vakna & neaeturnar vegna medi, erfidleikar vid ad na oslitnum svefni eda 6hofleg syfja yfir
daginn. Hafdu samband vid laekninn ef pu eda annar einstaklingur takio eftir pessum einkennum.
Leeknirinn geeti ihugad skammtaminnkun.

Born og unglingar
PecFent er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida PecFent
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud, eda
kynnu ad verda notud.

Sér i lagi skal lata leekninn eda lyfjafraeding vita adur en PecFent er notad ef einhver af eftirfarandi

lyfjum eru notud eda hafa nylega verid notud:

o lyf sem geetu valdid syfju, svo sem svefntdflur, réandi lyf, vodvaslakandi Iyf, lyf vid kvida svo
sem bensodiasepin (t.d. diasepam), eda ofnemislyf (andhistaminlyf). Notkun PecFent samtimis
lyfjum sem valda syfju eykur hettuna & sljéleika, éndunarerfidleikum (6ndunarbeaelingu), dai og
getur verid lifsheattuleg. Hafdu samband vid leekninn ef pa feerd einhver pessara einkenna.
Af pessari &staedu skal eingdngu nota PecFent dsamt réandi lyfjum pegar ekki er um adra
medferdarmoguleika ad reeda. Hins vegar, ef leeknirinn avisar PecFent samtimis réandi lyfjum &
leeknirinn ad takmarka skammtinn og timalengd meoferdar. Lattu leekninn vita um 6ll réandi
lyf sem pu tekur og fylgdu fyrirmaelum laeknisins um skammta ndkveemlega. Pad geeti
verid hjalplegt ad upplysa vini eda fjolskyldumedlimi um ad peir ettu ad vera vakandi fyrir
peim einkennum sem greint er fr4 hér ad framan.

o lyf vid punglyndi sem nefnast ,,monéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar). L&ttu leekninn eda
lyfjafreedinginn vita ef pa hefur tekid MAO-hemla sidastlidnar 2 vikur fyrir notkun PecFent.
Heettan & aukaverkunum eykst ef pa tekur lyf & bord vid tiltekin geddeyfdarlyf eda gedrofslyf.
PecFent getur valdio milliverkunum vid pessi lyf og pu kannt ad finna fyrir breytingum &
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andlegu astandi (t.d. oroleiki, ofskynjanir, d&), og 6drum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 6stodugum bléaprystingi og yktum vidbrdogdum, védvastifni, skorti &
samhafingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. gledi, uppkdst, nidurgangur).
Leeknirinn mun lata pig vita hvort PecFent henti pér.
o neflda vid nefstiflu (sem innihalda lyf sem minnka prota i nefslimhud svo sem oxymetazolin)
o lyf sem geetu haft ahrif & pad hvernig PecFent umbrotnar i likamanum. bad eru m.a.:
o lyf vid HIV-sykingu (svo sem ritonavir, nelfinavir, amprenavir og fosamprenavir)
lyf vid sveppasykingum (svo sem ketokonazdl, itrakonazol og flukonazél)
lyf vid bakteriusykingum (svo sem troleandémycin, claritrdmycin og erytromycin)
lyf vid 6gledi og uppkdstum
diltiazem og verapamil — notud vid haum bl6dprystingi eda hjartasjukdémum.
Onnur verkjalyf svokéllud blondud virkjandi/hamlandi lyf eins og baprenorfin, nalbufin
o0g pentazocin. Pa geetir fundid fyrir einkennum lyfjafrahvarfsheilkennis (6gledi,
uppkostum, nidurgangi, kvida, hrolli, skjalfta og svitamyndun) medan pu notar pessi Iyf.
o sum verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin)

0 0O O O O

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu raeda vid leekninn eda lyfjafreeding
aour en pu notar PecFent.

Notadu ekki neina adra gerd neflda i ad minnsta kosti 15 minGtur eftir notkun PecFent.

Notkun PecFent med mat, drykk eda afengi

o Drekktu ekki afengi @ medan pd notar PecFent. bad getur aukid hattuna & alvarlegum
aukaverkunum.

. Drekktu ekki greipaldinsafa & medan pu notar PecFent. Pad geeti haft &hrif & umbrot PecFent i
likamanum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

o Notadu ekki PecFent ef pu ert pungud eda geetir verid pungud, nema laeknirinn hafi sagt pér ad
gera pad.

. Notadu ekki PecFent medan & feedingu stendur. Pad geeti valdid dndunarerfidleikum hja barninu
pinu.

. Notadu ekki PecFent ef pu ert med barn & brjosti. Pad er vegna pess ad lyfid getur farid i
brjostamjélkina og valdid aukaverkunum hja barni sem er & brjdsti.

o EkKi & a0 hefja brjostagjof innan 5 sélarhringa fra sidasta skammtinum af PecFent.

Akstur og notkun véla

o Reeddu vid leekninn um pad hvort pér sé dhatt ad aka eda nota teeki eda vélar eftir ad pa notar
PecFent.

o pu geetir fundid fyrir syfju, sundli eda ahrifum & sjonina eftir ad pu notar PecFent. Ef pad gerist
attu ekki ad aka eda nota teeki eda vélar.

o Ekki aka eda nota teeki eda vélar fyrr en pa veist hvernig pér lidur eftir notkun lyfsins.

PecFent inniheldur prépylparahydroxybensoat (E216)

pad getur valdid ofneemisvidbrogdum (hugsanlega sidbunum) og i undantekningartilvikum
berkjukrampa (ef nefudinn er ekki notadur rétt).

3. Hvernig nota & PecFent

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig raeda vid pig hvers

pu matt blast vid af notkun PecFent, hvener og hversu lengi pa parft ad nota lyfid, hvenar pu att ad
hafa samband vid laekninn og hvener pu parft ad hatta notkun (sja einnig kafla 2).
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Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

PecFent er faanlegt i tveimur styrkleikum: i glasi med 100 mikrogrommum i hverjum skammti og i
glasi med 400 mikrégrommum i hverjum skammti. Gakktu Gr skugga um ad pu notir pann styrkleika
sem leeknirinn hefur avisad pér.

Hve mikid skal nota

o Skammturinn sem nota a til medferdar vid gegnumbrotsverkjum er annadhvort 1 udaskammtur
eda 2 Udaskammtar (einn i hvora nds). Laeknirinn segir pér hve marga Udaskammta (1 eda 2) pd
att ad nota vid gegnumbrotsverkjum.

. Notadu aldrei meira en skammtinn sem laeknirinn hefur avisad, fyrir einn
gegnumbrotsverk.

o Notadu PecFent ekki oftar en 4 sinnum & solarhring.

o Lattu lida ad minnsta kosti 4 klst. par til pu tekur naesta skammt af PecFent.

Upphafsskammtur

o Upphafsskammturinn er 100 mikrégrémm.

o pad er einn Udaskammtur i adra nos Ur glasi sem inniheldur 100 mikrogromm i hverjum
skammti.

o Sja leidbeiningar um hvernig 4 ad nota skammt i kaflanum ,,Notkun PecFent glassins®.

Ad finna rétta skammtinn

o Laeknirinn mun svo hjalpa pér ad finna rétta skammtinn sem nagir til verkjastillingar i
gegnumbrotsverkjum. Mjog mikilvaegt er ad fylgja fyrirmalum leknisins.

o Segdu lekninum fra verkjunum og hvernig PecFent verkar & pa. Laeknirinn mun taka akvéroun
um hvort breyta purfi PecFent skammtinum.

o Ekki breyta skammtinum sjalf/sjalfur.

Pegar rétti skammturinn hefur verio fundinn

o Lattu lekninn vita ef PecFent hefur ekki nagileg verkjastillandi ahrif i gegnumbrotsverkjunum.
Leeknirinn mun taka akvordun um hvort breyta purfi PecFent skammtinum. EKki breyta
skammti PecFent eda annarra verkjalyfja sjalf/sjalfur.

o Lattu laekninn strax vita ef pa faerd fleiri en 4 gegnumbrotsverki a sélarhring. Laeknirinn mun ef
til vill breyta lyfjunum gegn st6dugu verkjunum. begar fullnaegjandi verkun hefur nadst gegn
peim mun hann ef til vill breyta PecFent skammtinum.

Ef pa ert ekki viss hver rétti skammturinn er eda hve mikid pua att ad nota af PecFent, spyrou pa
leekninn.
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Notkun PecFent glassins

Leidbeiningar um hvernig & ad opna og loka hulstrinu med barnadryggislaesingunni

setjio fingurna i hélfin aftan & hulstrinu, prystid saman og ytio takkanum &
enda hulstursins nidur & sama tima

opnid

lokid (hlustid eftir smelli til stadfestingar)

PecFent glas undirbuid fyrir notkun

Adur en pu notar nytt glas af PecFent parftu ad undirbta hana fyrir notkun. Malt er med pvi ad
undirbla glasid strax fyrir notkun frekar en fyrirfram. (Athugid: Ekki er haegt ad undirbla aftur glasio
med 2 tdaskdmmtum. Ef udinn hefur ekki verid notadur innan 5 daga eftir undirblning, skal farga
glasinu.)

Fylgdu eftirfarandi leidbeiningum vid undirbining glassins:

1. Anyjuglasi af PecFent eru tvd raud strik i talnaglugganum & hvita plastlokinu (mynd 1 og
mynd 3a).

2. Taktu hvita hlifdarlokid, sem er Ur plasti, af stuthum (mynd 1).

3. Beindu nefudanum fré pér (og fra 6oru folki).

4 Haltu PecFent nefidaglasinu 166réttu med pumalfingurinn & botni glassins og visifingur og
16ngutdng sitt hvoru megin vid statinn (mynd 2).

5. Prystu statnum pétt nidur par til pu heyrir smell og slepptu pé aftur (mynd 2). PU heyrir annan
smell og pa eetti ad vera eitt breitt rautt strik i talnaglugganum (mynd 3b).

6. Endurtaktu skref 5 prisvar sinnum. Vid hverja endurtekningu minnkar rauda strikid par til greent
strik birtist i talnaglugganum (mynd 3b-e). Greena strikid gefur til kynna ad PecFent nefudinn sé
tilbdinn til notkunar.

7. purrkadu af stitnum med bréfpurrku, fleygdu henni i kldsettio og sturtadu nidur.

Mynd 1 Mynd 2 Mynd 3

: =L [l

a b c¢c d e
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Notkun PecFent

PecFent & eingdngu ad nota med pvi ad Uda pvi i nos.

1. Gakktu ar skugga um ad greent strik eda namer sé i talnaglugganum (mynd 4); pad stadfestir ad

PecFent glasid hafi verid undirbuio (sja ,,PecFent glasid undirbuid fyrir notkun® hér ad ofan).

Snyttu pér ef pér finnst pd purfa pess.

Sestu nidur med héfudid upprétt.

Taktu hlifdarhettuna af stutnum.

Haltu PecFent glasinu 16dréttu med pumalfingurinn & botni glassins og visifingur og 16nguténg

sitt hvoru megin vid statinn (mynd 4).

Settu Gdastatinn inn i ndsina (u.p.b. 1 cm). Beindu honum inn & vid i attina ad midsnesinu. Vid

pad hallast glasid orlitid (mynd 5).

7. Lokadu hinni ndsinni med fingri hinnar handarinnar (mynd 5).

8. Prystu Gdastatnum pétt nidur pannig ad PecFent Udist inn i ndsina. Pegar pu heyrir smell sleppir
pu aftur. Athugadu: Ef til vill finnur pua ekki fyrir neinu i nefinu — ekKki treysta & ad pad sé vegna
pess ad skdmmtunin hafi ekki tekist — treystu a smellinn og teljarann i talnaglugganum.

9.  Andadu rélega inn um nefid og Ut um munninn.

10. Talan i talnaglugganum haekkar eftir hverja notkun og synir hve margir skammtar hafa verid
notadir.

11.  Ef leeknirinn hefur avisad tveimur udaskommtum skaltu endurtaka skref 5 til 9 i hina ndsina.

agrwn

o

Notadu aldrei meira en skammtinn sem laeknirinn hefur avisad fyrir einn gegnumbrotsverk.

12.  Settu glasid aftur i hulstrid med barnadryggislaesingunni eftir hverja notkun. Geymid par sem
bérn hvorki na til né sja (mynd 6).
13.  Sittu kyrr i ad minnsta kosti 1 minatu eftir notkun nefidans.

Mynd 4

Fjoldi skammta i PecFent glasinu

I hverju PecFent glasi eru 2 heilir Gdaskammtar.

o Eftir fyrsta skammtinn birtist talan 1 i talnaglugganum. Talan haekkar i téluna 2 pegar Gdinn er
notadur & ny.

o Pegar pu sérd téluna 2 i raudum lit i talnaglugganum er glasio tomt og ekki lengur hagt ad fa
heilan skammt ar henni.

Onotudu PecFent fleygt

o Ef p sérd annad numer en 2 i talnaglugganum hefur pi EKKI notad alla skammtana i glasinu.
P& eru ennpa PecFent skammtar eftir i glasinu.

. PU verdur ad tema PecFent glasid alveg med pvi ad beina nefadanum fra pér (og fra 6oru
folki) og prysta sttnum nidur nokkrum sinnum par til rauda talan ,,2 birtist i talnaglugganum.
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Pegar pi séro niimerio ,,2¢ i talnaglugganum er ennpa lyf i glasinu, sem pu verdur ad teema
alveg.
o Prystu statnum nidur 4 sinnum til vidbotar & medan pa beinir nefGdanum fra pér (og fra 6oru

folki).
o PU munt finna fyrir aukinni métstodu pegar pa prystir stdthum nidur og stdturinn mun hreyfast
adeins litillega.

Pu munt EKKI heyra smell pegar pu prystir statnum nidur.

Teljarinn synir afram toluna ,,2%.

Settu hlifdarhettuna aftur & idaglasid.

Settu glasid aftur i hulstrid med barnadryggislaesingunni.

Leitadu rdda i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga tomum glésum (sjé ,,Hvernig geyma
4 PecFent®).

Ef PecFent Udaglasio er stiflad eda gefur ekki Uda & réttan hatt

o Ef Gdaglasid er stiflad skaltu beina Gdastatnum fra pér (og fra 6dru folki) og prysta stitnum pétt
nidur. pad atti ad losa stifluna.

o Ef Udaglasid gefur enn ekki (da & réttan hatt skaltu fleygja pvi og nota nytt Gdaglas. Lattu
leekninn vita af pessu. Reyndu aldrei ad gera vid nefludaglasio sjalf/sjalfur eda taka pad i sundur.
Pad er vegna pess ad pa geeti pad gefid rangan skammt.

Fleygou PecFent glasinu og byrjadu & nyju ef:
o Lionir eru 5 sélarhringar eda meira sidan pa undirbjost glasio i fyrsta sinn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

o geetir pu fundid fyrir syfju, 6gledi eda sundli, eda ad dndunin verdur haeg eda grunn. |
alvarlegum tilvikum getur ofnotkun PecFent einnig valdid dai. Ef pig sundlar mikid, finnur fyrir
mikilli syfju eda haegri eda grunnri éndun skaltu hringja & sjukrabil eda f& einhvern til ad gera
pad an tafar.

o Ofskémmtun getur einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksuheilabdlga af voldum eitrunar.

Ef haett er ad nota PecFent

Ef pa feerd ekki lengur gegnumbrotsverk skaltu tala vid leekninn &dur en pu heettir notkun PecFent og
fara eftir radleggingum hans. Engu ad sidur attu ad halda afram ad taka hitt 6pi6id verkjalyfid vid
stodugum verkjum. Laknirinn gati purft ad athuga skammtinn.

Verid getur ad fram komi einkenni sem likjast mogulegum aukaverkunum PecFent pegar notkun pess
er heatt. ba attir ad leita til leeknis ef pd finnur fyrir frahvarfseinkennum. Leeknirinn metur hvort pu
parft ad fa lyf til ad draga Ur eda eyda frahvarfseinkennum.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Hringdu & sjukrabil eda f4du einhvern annan til ad gera pad an tafar ef:

pig sundlar verulega eda pu feerd yfirlidstilfinningu

pua finnur fyrir mikilli syfju

ondunin verdur haeg eda grunn

hadin verdur kéld og pvdl, pu folnar, feerd veikan puls eda adrar visbendingar um lost.

Ef b0 eda umodnnunaradili pinn verdur var vid eitthvad af ofangreindum aukaverkunum skal hringja &
sjukrabil an tafar.
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Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

ad vita ekki hvar madur er staddur (skortur & attun)
bragdskynsbreytingar

sundl

6gledi eda uppkost

syfja, hofudverkur

blodnasir, dpaegindi i nefi (eins og svidi i nefi), nefrennsli
heegdatregda

klaoi i huo

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

Ondunarfaerasyking

verkir, seerindi eda bolga i koki eda nefi

hosti, hnerri, slimmyndun eda kvef, breytingar & vokvanum sem myndast i nefinu
ofnamisvidbrdgo, utbrot

minnkud eda aukin matarlyst, pyngdaraukning

vokvaskortur, porsti

réng notkun lyfsins

ad sja eda heyra hluti sem ekki eru raunverulegir (ofskynjanir/érad), rugl
geddeyfoartilfinning, &hyggjur, seinagangur eda taugadstyrkur
einbeitingarskortur eda aukin virkni

minnistap

vima

minni arvekni eda viobroga, yfirlid

krampar (kost)

vOdvakrampar eda skjalfti

bragdskynstap, lyktarskynstap eda breytingar & lyktarskyni

talerfidleikar

blami & hud

svimi eda vidkomandi hnigur nidur, vanlidan

likamshiti eda bl6dréas starfa ekki edlilega, hitakof eda hiti, kuldahrollur, 6héfleg svitamyndun
proti i mjukvefjum

lagur blodprystingur

fyrirstada i barka

madi

blaedingar fra leggdngum

rof i meltingarvegi eda bolga i magaslimhad

dofi eda naladofi i munni, tungu eda nefi, eda 6nnur einkenni fra tungu, sar i munni,
munnpurrkur

nidurgangur

ad kagast, magaverkir, meltingartruflanir

eymsli eda verkir i lidum

erfidleikar vio pvaglat eda pvagteppa

brjéstverkur

preyta eda mattleysi, erfidleikar vid ad hreyfa sig

breytingar 4 bl6dmynd (koma fram i blédrannséknum)

heekkadur bléadsykur

protein i pvagi

Adrar aukaverkanir (tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum))

Alvarlegir 6ndunarerfidleikar
Andlitsrodi
Svefnleysi
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o Frahvarfsheilkenni (getur komid fram sem eftirfarandi aukaverkanir: 6gledi, uppkost,
nidurgangur, kvidi, hrollur, skjalfti og sviti)
o Lyfjapol, lyfjafikn (dvanabinding), lyfjamisnotkun (sja kafla 2)

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

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & PecFent

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. PecFent getur verid lifshaettulegt ef barn tekur
pad fyrir slysni.

Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. bad getur valdid
alvarlegum skada og verid banvant folki sem gaeti tekio petta lyf fyrir slysni, eda af asetningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.

o Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og glasinu & eftir

EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid PecFent vid leegri hita en 25°C.

Ma ekKi frjosa.

Geymid glasid i hulstrinu med barnadryggislaesingunni til varnar gegn ljési.

Geymid glasid avallt i hulstrinu med barnadryggisleesingunni, einnig eftir temingu.

EkKi skal nota PecFent lengur en i 5 daga eftir fyrstu notkun (annadhvort undirblning eda

notkun vid gegnumbrotsverk).

o PecFent sem komid er fram yfir fyrningardagsetningu eda & ekki ad nota lengur getur innihaldid
naegilegt magn af lyfi til ad vera heettulegt 6dru folki, sérstaklega bérnum. Ekki ma fleygja
PecFent i skdlplagnir eda heimilissorp. Ollu PecFent sem ekki & ad nota skal fleygja eins fljott
og audid er samkvamt leidbeiningunum i kaflanum Onotudu PecFent fleygt. Oll tém glos skal
setja aftur i hulstrid med barnadryggislesingunni og peim skilad aftur i ap6tekid eda peim
fargad i samraemi vio gildandi reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
PecFent inniheldur

Virka innihaldsefnid er fentanyl.
o PecFent 100 mikrégromm/skammt nefudi, lausn
Hver ml af lausn inniheldur 1.000 mikrégromm af fentanyli (sem sitrat).
1 skammtur (100 mikrdlitrar) inniheldur 100 mikrogrémm af fentanyli (sem sitrat).

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru pektin (E440), mannitdl (E421), fenyletylalkohol,
prépylparahydroxybensoéat (E216), sukrési, hreinsad vatn og saltsyra eda natriumhydroxid til stillingar
a pH.

Lysing & atliti PecFent og pakkningastaerdir

Lyfid er teer eda nanast teer, litlaus nefudi, lausn. Pad er i gleeru glerglasi sem er med skammtadeelu.
Skammtadalan er med skammtateljara sem gefur fra sér smell, svo hagt sé ad heyra jafnt sem sja ad
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skammtur hafi verid gefinn, og hlifdarhettu. Eftir ad PecFent glasid hefur verid undirbtid fyrir notkun
gefur pad 2 heila skammta. Med hverju PecFent glasi fylgir hulstur med barna6ryggislasingu.

PecFent glos med 2 udaskdmmtum i hulstri med barnadryggislesingu eru faanleg i 6skju sem
inniheldur 1 glas.

Markadsleyfishafi

Grunenthal GmbH

ZieglerstraRe 6

52078 Aachen

pyskaland

Framleidandi

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A
Strada Statale 67 Tosco Romagnola,

Fraz. Granatieri — 50018 Scandicci (FI)

italia

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar

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

61



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐNOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

