VIDAUKI |11

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEPILL



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

DUROGESIC og tengd heiti (sj& Vidauka I) 12 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 25 mikrdog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 50 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 75 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 100 mikrdg/klst. fordaplastur

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM
Fordapléastur.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir
DUROGESIC er &tlad til medferdar & miklum langvinnum verkjum pegar samfelld langtimamedferd
med Gpididum er naudsynleg.

Born
Langtimamedferd vid miklum langvinnum verkjum hja bérnum 2 ara og eldri sem fa medferd med
Opidioum.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammtar DUROGESIC eiga ad vera einstaklingsbundnir, byggdir & astandi sjuklings og péa & ad meta
reglulega eftir hverja gjof. Nota & minnsta virka skammt. Plastrunum er &tlad ad losa u.p.b. 12, 25, 50,
75 og 100 mikrog fentanyl a kist. Gt i blédras sem er 0,3; 0,6; 1,2; 1,8 og 2,4 mg & s6larhring, talid i
somu roa.

Val & upphafskammti

Akjosanlegur upphafsskammtur DUROGESIC 4 ad byggjast & yfirstandandi notkun sjaklings &
Opididum. Melt er med notkun DUROGESIC hjé sjuklingum sem hafa synt fram & 6pi6idpol. Annad
sem parf ad hafa i huga er almennt heilsufar sjuklings og sjukdémsastand, einnig steerd og aldur
sjuklings, alvarleiki sjukdoms sem og umfang 6pididpols.

Fulloronir

Sjuklingar med 6pioidpol

Sja umbreytitoflu hér & eftir til pess ad skipta Ur opididum til inntoku eda stungulyfi i DUROGESIC
hja sjuklingum med 6pididpol. Skammtinn mé sidan auka eda minnka smatt og smatt ef porf krefur
um 12 eda 25 mikrog/klst. til pess ad fa minnsta videigandi skammt af DUROGESIC midad vid
svorun og porf & vidbotarverkjalyfjum.




Sjuklingar sem hafa ekki fengid medferd med opididum adur

Yfirleitt er ekki meelt med notkun um hud hjé sjuklingum sem hafa ekki fengid 6pidida adur. Hugleida
skal adrar ikomuleidir (til inntoku eda stungulyf). Til pess ad koma i veg fyrir ofskommtun er meelt
med ad hefja medferd med litlum skdmmtum épidida med hrada losun (t.d. morfin, hydromorfon,
oxicodon, tramadol og kddein) sem eru auknir smatt og smatt par til verkjastillandi skammti sem
jafngildir DUROGESIC 12 mikrog/Klst. eda 25 mikrdg/klst. er ndd. ba er heegt ad skipta yfir i
DUROGESIC.

Pegar ekki er talid mogulegt ad hefja notkun dpidida til inntoku og DUROGESIC er talid eina
videigandi medferdarlrraedid hja sjuklingum sem hafa ekki fengid 6pidida adur & adeins ad hugleida
minnsta upphafsskammt (p.e. 12 mikrog/klst.). Vid peer adsteedur parf ad fylgjast naio med
sjuklingnum. Alvarleg lifshaettuleg 6ndunarbeling er hugsanleg jafnvel viéd minnsta skammt
DUROGESIC vid upphafsmedferd hja sjuklingum sem hafa ekki fengid medferd med 6pididum adur
(sja kafla 4.4 og 4.9).

Breytt i jafngilda skammta
Hja sjuklingum sem nota 6pididverkjalyf a ad byggja upphafsskammt DUROGESIC &
solarhringsskammti fyrri dpididoamedferdar. Til pess ad reikna Gt videigandi upphafsskammt
DUROGESIC 4 ad fylgja eftirfarandi.
1. Reiknid Gt magn 24 klst. skammts (mg/sélarhring) épi6ida sem voru notadir.
2. Umreiknid pad magn i jafngildisskammt af morfini til inntéku & sélarhring med
margféldunarstudli samkvaemt toflu 1 fyrir videigandi ikomuleid.
3. Til ad f& pann DUROGESIC skammt sem samsvarar Utreiknada 24 klst. skammti
morfinjafngildis & ad nota t6flu 2 eda 3 til ad breyta skammtinum samkveaemt eftirfarandi:
a) Tafla 2 er fyrir fullordna sjuklinga sem purfa ad breyta um 6pididamedferd eda sem eru
kliniskt dstodugir (hlutfallid milli morfins til inntdku og fentanyls um hid sem notad er
vid umreikning er 150:1).
b) Tafla 3 er fyrir fullorona sjuklinga & 6pididamedferd sem jafnveegi er & og polist vel
(hlutfallid milli morfins til inntéku og fentanyls um hié sem notad er vid umreikning er
100:1).

Tafla 1: Umbreytitafla - Margféldunarstudull til pess ad breyta s6larhringsskammti 6pi6ida i jafngildi
s6larhringsskammts af morfini til inntdku
(fyrri 6pididar mg/sdlarhring x studull = jafngildir 24 klist. morfinskammiti til inntdku)

Fyrri 6pidio Lyfjagjof Margféldunarstudull
morfin til inntoku 1°
stungulyf 3
buprenorphin undir tungu 75
stungulyf 100
Kédein til inntoku 0,15b
stungulyf 0,23
diamorfin til inntdku 0,b5
stungulyf 6
fentanyl til inntoku -
stungulyf 300
hydromorphon til inntoku 4b
stungulyf 20
. til inntoku 1
ketobemidon stungulyf 3
levorphanol til inntoku 7,?;
stungulyf 15
til inntdku 15
methadon stungulyf 3
oxycodon til inntoku 1,5
stungulyf 3




i endaparm 3

oxymorphon stungulyf 30°

. til inntoku -
pethidin stungulyf 0,4°
til inntdku 0,4

tapentadol stungulyf .
tramadol til inntoku 0,25
stungulyf 0,3

& Virkni morfins eftir inntoku eda til notkunar i vodva byggist a kliniskri reynslu hja sjuklingum med langvinna verki.

b Byggt & stakskammtarannséknum par sem gjof hvers virks efnis a listanum { vodva var borin saman vié morfin til ad
stadfesta hlutfallslega virkni. Skammtar til inntéku eru skammtar sem radlagdir eru pegar skipt er ar stungulyfi i lyf gefid
med inntoku.

Heimild: Fengid ur 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 and 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. In: Demystifying Opioid Conversion
Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-System
Pharmacists; 2010:1-15

Tafla 2: Radlagdur upphafsskammtur DUROGESIC byggt & sélarhringsskammti af morfini til
inntoku (fyrir sjuklinga sem purfa ad breyta um opididoamedferd eda sjuklinga sem eru
Kliniskt dstodugir: hlutfallid milli morfins til inntéku og fentanyls um hid sem notad er
vid umreikning er 150:1)"

Morfin til inntdku & 24 klst. DUROGESIC skammtur
(mg/sélarhring) (mikrog/klst.)
<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1.034 275

1.035-1.124 300

1 [ kliniskum rannséknum voru pessi skammtabil af morfinskémmtum til inntéku & sélarhring notud til vidmidunar pegar

breytt var yfir i DUROGESIC.

Tafla 3: Radlagdur upphafsskammtur DUROGESIC byggt & sélarhringsskammti morfins til
inntoku (fyrir sjuklinga & dpi6idamedferd sem jafnveegi er & og polist vel: hlutfallid milli
morfins til inntdku og fentanyls um hd sem notad er vid umreikning er 100:1)

Morfin til inntdku & 24 Klst. DUROGESIC skammtur
(mg/sélarhring) (mikrog/klst.)
<44 12

45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300




Fyrsta mat & hamarksverkjastillandi ahrifum DUROGESIC getur ekki farid fram fyrr en
fordaplasturinn hefur verio & i 24 klst. pPessi bidtimi er vegna pess ad sermispéttni fentanyls fer
stigvaxandi fyrstu 24 klst. eftir ad plasturinn er settur &.

pvi skal draga smam saman Ur fyrri verkjalyfjamedferd eftir ad skipt er yfir i upphafskammt par til
verkjastillandi &hrifum DUROGESIC er nad.

Skammtaadlogun og vidhaldsmedferd
Skipta & um pléstur & 72 klst. fresti.

Stilla skal skammtinn smam saman fyrir hvern og einn med tilliti til medalnotkunar
vidbotarverkjalyfja & sélarhring par til jafnveegi milli verkjastillingar og hvernig lyfid polist er nad.
Venjulega er skammtur aukinn um 12 mikrég/klst. eda 25 mikrog/klst. i einu, p6 parf ad taka tillit til
vidbotarverkjalyfja (morfin til inntéku 45/90 mg/sélarhring ~ DUROGESIC 12/25 mikrog/klst.) og
hversu slemir verkirnir eru. Eftir ad skammtar hafa verid auknir geta allt ad 6 dagar lidid par til
jafnvaegi med nyja skammtinum er n&d. Eftir skammtaaukningu eiga sjuklingar pvi ad vera med
plasturinn med steerri skammtinum i tvd 72-klst. timabil &dur en frekari skammtaaukning er gerd.

Fyrir steerri skammta en 100 mikrog/klst. ma nota fleiri en einn DUROGESIC pléastur. Sjuklingarnir
geta um tima purft skammvirkt verkjalyf til vidbotar vié gegnumbrotsverkjum. ihuga skal
vidbatarmedferd, adra verkjastillandi medferd eda ad gefa pidioa 4 annan hatt, pegar DUROGESIC
skammtur fer yfir 300 mikrog/Klst.

Ef verkjastilling er 6n6g eftir fyrsta plasturinn ma setja nyjan DUROGESIC plastur med sama
styrkleika eftir 48 Kklst. eda auka skammtinn eftir 72 klst.

Ef setja parf nyjan plastur (t.d. ef plastur dettur af) adur en 72 Klst. eru lidnar & ad setja nyjan plastur
med sama styrkleika annars stadar a hudina. Petta getur aukid sermispéttni (sja kafla 5.2) og fylgjast
parf n&id med sjuklingnum.

Medferd med DUROGESIC heett

Ef naudsynlegt er ad hatta medferd med DUROGESIC skal i stadinn hefja medferd med 6drum
opididum i litlum upphafsskammti sem sidan er aukinn smam saman. Astada pessa er ad
fentanylpéttnin minnkar smam saman eftir ad DUROGESIC fordaplasturinn hefur verid fjarlaegdur.
Ad minnsta kosti 20 Kist. geta lidid par til sermispéttni fentanyls hefur minnkad um 50%. Almennt
skal heetta medferd med verkjalyfjum ur flokki épidioa smatt og smatt til ad koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni ( sja kafla 4.8).

Sumir sjuklingar geta fengid frahvarfseinkenni 6pi6ida eftir ad skipt er um medferd eda vid
skammtabreytingu.

Til pess ad koma i veg fyrir ad skammtur nyja verkjalyfsins verdi of stér og valdi hugsanlega
ofskdmmtun & ekki ad nota téflu 1, 2 og 3 pegar verid er ad breyta fra DUROGESIC yfir i adra
medferd, eingdngu pegar verid er ad breyta ir medferd med éorum Gpidioum i DUROGESIC

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Fylgjast skal vel med 6ldrudum sjuklingum og adlaga skammtinn einstaklingsbundid eftir astandi
sjuklings (sja kafla 4.4 og 5.2).

Medferd hja oldrudum sem hafa ekki fengid opi6ida adur a adeins ad hugleida ef avinningur vegur
pyngra en ahztta. | peim tilvikum & adeins ad ihuga notkun DUROGESIC 12 mikrog/Klst. sem
upphafsmedferd.



Skert lifrar- og nyrnastarfsemi
Fylgjast skal vel med sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi og adlaga skammtinn
einstaklingsbundid eftir astandi sjuklings (sja kafla 4.4 og 5.2).

Hja sjuklingum sem hafa ekki fengid opi6ida adur og eru med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi a
adeins ad hugleida medferd ef avinningur vegur pyngra en ahetta. | peim tilvikum & adeins ad ihuga
notkun DUROGESIC 12 mikrog/klst. sem upphafsmedferd.

Born

Born 16 &ra og eldri
Fylgid skdmmitun fyrir fullordna.

Born 2-16 ara:

DUROGESIC mé adeins nota handa bérnum (2-16 ara) sem myndad hafa pol fyrir épiéioum og eru ni
pegar & medferd med a.m.k. 30 mg af morfinjafngildi til inntoku & sélarhring. Um skipti ar 6pi¢idum
til inntoku eda stungulyfi i DUROGESIC hja bornum, sjd Umbreytitoflu (tafla 1) og Radlagdir
skammtar af DUROGESIC hja bérnum byggt & sélarhringsskammti morfins inntéku (tafla 4).

Tafla 4: Radlagdir skammtar af DUROGESIC hja bérnum byggt & solarhringsskammti morfins til

inntoku®
Morfin til inntdku a 24 Klst. Skammtur DUROGESIC
(mg/sélarhring) (mikrég/Klst.)
30-44 12
45-134 25

Breyting i DUROGESIC-skammta steerri en 25 mikrog/klst. er gerd & sama hatt hja bérnum og fullordnum (sja téflu 2).

I kliniskum rannsoknum voru pessi skammtabil af morfinskdmmtum til inntéku & sélarhring notud til vidmidunar pegar
breytt var yfir DUROGESIC.

I tveimur ranns6knum hja bérnum var naudsynlegur skammtur fentanyl fordapléstra varlega azetladur:
30 mg til 44 mg af morfini til inntéku & sélarhring eda samsvarandi skammtur 6pidida var skipt ut fyrir
einn DUROGESIC 12 mikrog/klst. plastur. Athygli er vakin & pvi ad pessi umbreytitafla fyrir born &
adeins vio pegar skipt er ar morfini til inntoku (eda jafngildi pess) i DUROGESIC pléstra. Ekki er
heaegt ad nota umbreytitdfluna pegar skipt er ir DUROGESIC i adra 6pi6ida pvi pad getur valdid
ofskdmmtun.

Hamarksverkjastillandi ahrif fyrsta DUROGESIC plastursins nast ekki fyrr en eftir 24 kist. A fyrstu
12 Kist. eftir ad skipt er yfir i DUROGESIC a pess vegna ad gefa sjuklingnum venjulegan skammt af
fyrra verkjalyfi. A naestu 12 kist. & einungis ad gefa fyrri verkjalyf eftir pérfum.

Radlagt er ad fylgjast med sjuklingnum med tilliti til aukaverkana, sem geta m.a. verid éndunarbeling,
i a.m.k. 48 klst. eftir upphaf medferdar med DUROGESIC eda eftir skammtaaukningu (sja kafla 4.4).

DUROGESIC er ekki @tlad bérnum yngri en tveggja ara vegna pess ad ekki hefur verid synt fram a
Oryggi og verkun.

Skammtaadltgun og vidhaldsmedferd hja bérnum

Skipta & um DUROGESIC pléstur & 72 klst. fresti. Skammtinn & ad auka einstaklingsbundid par til
jafnvaegi milli verkjastillandi ahrifa og pols er nad. Skammtinn méa ekki auka fyrr en ad 72 klst.
lidnum. Ef verkjastillandi ahrif DUROGESIC eru ekki neaegileg skal til viobétar gefa morfin eda annan
skammvirkan 6pi6id. Pad fer eftir porf & vidbotarverkjalyfjum og verkjaastandi barnsins hvort auka
eigi skammtinn. Skammta & ad adlaga smatt og smatt i 12 mikrdg/klst. prepum.

Lyfjagjof

DUROGESIC er @tlad til notkunar um had.

DUROGESIC 4 ad setja & hud sem hefur hvorki ordid fyrir ertingu né geislun, & slétt yfirbord & bol
eda upphandlegg.



Hja smabdrnum er radlagt ad festa plasturinn & efri hluta baks til pess ad draga Ur hettu 4 ad barnid
losi plasturinn.

Ef hér er & svaedinu (best er ad lima a harlaust sveedi) a ad klippa pad af (ekki raka) adur en plasturinn
er settur &. Ef naudsynlegt er ad prifa a hudina &dur en DUROGESIC plasturinn er festur & er pad gert
med hreinu vatni. EKKi & ad nota s&pu, oliu, hudkrem eda 6nnur efni sem geta ert hidina eda breytt
eiginleikum hennar. HUdin & ad vera alveg purr &dur en plasturinn er settur 4. Plasturinn & ad skoda
fyrir notkun. Ekki & ad nota plastur sem hefur verid skipt eda klipptur i sundur eda hefur ordid fyrir
hnjaski.

DUROGESIC & a0 setja & strax eftir ad hann hefur verid tekinn ar lokudum pokanum. Til ad taka
plasturinn Gr pokanum & ad snia hakinu (gefid til kynna med 6r & umbadéunum) eftir branunum.
Brj6tio pokann vid hakid og rifid pokann sidan varlega. Opnid badar hlidar pokans og flettid eins og
bok. Filman er i tveimur hlutum. Brj6tid plésturinn i midju og fjarlegid hvora filmu fyrir sig. Fordist
ad snerta limhlid plastursins. brystid fordaplastrinum pétt & sinn stad med I6fanum i u.p.b.

30 sekdandur. Gangio Ur skugga um ad branir plastursins hafi fests almennilega. bvoid sidan hendurnar
med hreinu vatni.

DUROGESIC er hagt ad hafa & samfellt i 72 klst. pa skal setja nyjan plastur & annad hiosveedi eftir ad
fyrri foroaplasturinn hefur verio fjarleegdur. Nokkrir dagar skulu lida adur en nyr plastur er settur &
sama hudsveedi.

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

Bradir verkir eda verkir eftir skurdadgerd, par sem ekki er mdgulegt ad stilla skammta vid
skammtimamedferd og vegna pess ad pad geeti leitt til alvarlegrar eda lifshattulegrar 6ndunarbzlingar.

Alvarleg déndunarbeling.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Fylgjast skal naid med sjuklingum sem hafa fengid alvarlegar aukaverkanir i ad minnsta kosti 24 klst.
eda lengur eftir ad medferd med DUROGESIC er hett eftir pvi sem klinisk einkenni gefa tilefni til,
vegna pess ad smam saman dregur Ur sermispéttni fentanyls og hun hefur minnkad um u.p.b. 50% eftir
20-27 Kist.

Upplysa verdur sjuklinga og pa sem sinna peim um ad DUROGESIC inniheldur virkt efni i magni sem
getur verid banvaent, sérstaklega bérnum. bvi parf ad geyma plastrana par sem bérn hvorki na til né
sja, baedi fyrir og eftir notkun.

Sjuklingar sem hafa ekki fengid 6pidida adur og peir sem hafa ekki pol fyrir 6piéidum

Notkun DUROGESIC hjé sjaklingum sem hafa ekki fengid 6pidida &dur hefur verid tengd afar
fatioum tilvikum marktaekrar 6ndunarbalingar og/eda banvaenum tilvikum pegar pad er notad sem
upphafsmedferd med 6pididum, einkum hja sjuklingum med verki sem ekki eru vegna krabbameins.
Alvarleg lifshattuleg 6ndunarbeling er hugsanleg jafnvel pegar minnsti skammtur DUROGESIC er
notadur vid upphafsmedferd hja sjuklingum sem hafa ekki fengid épidida adur, einkum hja éldrudum
eda sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi. Tilhneiging til polmyndunar er mjdg
einstaklingsbundin. Melt er med ad DUROGESIC sé notad hja sjaklingum sem hafa synt fram &
Opidiapol (sja kafla 4.2).

Ondunarbeeling
Marktaek dndunarbaling getur komid fram hja sjuklingum vid medferd med DUROGESIC og pvi parf

ad fylgjast med sjuklingum med tilliti til pessara ahrifa. Ondunarbzling getur haldid &fram jafnvel
eftir ad DUROGESIC plésturinn hefur verid fjarleegdur. Tidni éndunarbelingar eykst med auknum
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DUROGESIC skammiti (sja kafla 4.9). Lyf sem verka & midtaugakerfid geta aukid 6ndunarbeelingu
(sja kafla 4.5).

Langvinnur lungnasjukdémur

DUROGESIC getur haft fleiri alvarlegar aukaverkanir i for med sér hja sjuklingum med langvinnan
teppusjukddm i lungum eda adra lungnasjukdoma. Hja pessum sjuklingum geta 6pididar dregid ur
ondunarhvot og aukid loftvidndm i 6ndunarvegi.

Lyfjafikn og hugsanleg misnotkun
Vi0 endurtekna notkun dpidida getur pol komid fram og sjuklingur ordid likamlega og andlega hadur
lyfinu.

Haegt er ad misnota fentanyl & svipadan hatt og adra 6pidiodrva. Misnotkun eda réng notkun
DUROGESIC getur valdid ofskommtun og/eda dauda. Sjuklingar med sogu um lyfjafikn/afengis-
misnotkun eru i aukinni haettu 4 ad préa med sér fikn og misnotkun vid medferd med dpididum. Hja
sjuklingum sem eru i aukinni hzttu & ad misnota 6pidida getur rétta medferdin po verid med 6pididum
pegar lyfjaform med breyttan losunarhrada er valid. Naudsynlegt er p6 ad fylgjast vel med pessum
sjuklingum mea tilliti til rangrar notkunar, misnotkunar og fiknar.

Sjukdémar i midtaugakerfi, m.a. aukinn innankdpuprystingur

Nota & DUROGESIC med varud handa sjuklingum sem eru sérlega neemir fyrir innankapuéhrifum
CO, uppsofnunar, t.d. sjuklingar med aukinn innankdpuprysting, skerta medvitund eda i dai. Geeta
skal varudar vid notkun DUROGESIC hjé sjuklingum med heilazxli.

Hjartasjukdomur
Fentanyl getur valdid haegsleatti og pvi skal geeta skal varidar pegar pad er notad hja sjuklingum med
heegslattartruflanir.

Lagprystingur

Opididar geta valdid lagprystingi, sérstaklega hja sjuklingum med brada blodpurrd. Leidrétta skal
undirliggjandi lagprysting med einkennum og/eda bl6dpurrd &dur en medferd med fentanyl
fordaplastrum er hafin.

Skert lifrarstarfsemi

par sem fentanyl er umbrotid i 6virk umbrotsefni i lifur getur skert lifrarstarfsemi tafio brotthvarf pess.
Ef sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi fa DUROGESIC & ad fylgjast vandlega med einkennum
eiturverkana fentanyls hj& peim og minnka skammta DUROGESIC ef porf krefur (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Jafnvel pétt ekki sé gert rad fyrir ad skert nyrnastarfsemi hafi &hrif & brotthvarf fentanyls i peim mali
sem skiptir mali kliniskt skal geeta vartdar par sem lyfjahvorf fentanyls hafa ekki verid metin hja
pessum sjuklingahopi (sja kafla 5.2). Ef sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi f4 DUROGESIC 4 ad
fylgjast vel med peim med tilliti til visbendinga um eiturverkun fentanyls og minnka skammt ef porf
krefur. Vidbotartakmarkanir eiga vid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi sem hafa ekki fengid
Opidida adur (sja kafla 4.2).

Sotthiti/utanadkomandi hiti

péttni fentanyls getur aukist ef hiti hudar eykst (sja kafla 5.2). pvi parf ad fylgjast med sjuklingum sem
fa hita med tilliti til aukaverkana opi6ida og adlaga DUROGESIC skammtinn ef naudsyn krefur.
Heetta er & ad aukid magn fentanyls losni ur plastrinum af véldum hita sem getur valdid ofskdmmtun
og dauda.

Bryna skal fyrir 6llum sjaklingum ad fordast ad Utsetja svaeedi sem DUROGESIC plasturinn er & fyrir
beinum hitagjafa eins og hitabakstri, rafmagnshitateppi, upphitudu vatnsrami, hita- eda sélarlampa,
solbddum, hitaflosku, langvarandi heitum bédum, gufubdédum og heitum nuddpottum.



Serotoninheilkenni
Radlagt er ad geeta vartdar pegar DUROGESIC er gefid samhlida lyfjum sem hafa ahrif &
taugabodkerfi serétonins.

Samhlida notkun serétoninvirkra lyfja, eins og sértaekra ser6tdnin endurupptékuhemla (SSRI) og
serdtonin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI) og lyfja sem hamla umbroti seréténins (m.a.
sérteekra mondaminoxidasahemla (MAO hemla)), getur leitt til sertoninheilkennis sem getur verid
lifsheettulegt. Petta getur komid fyrir innan radlagds skammtabils.

Serotoninheilkenni getur falid i sér breytingar & gedi (t.d. uppnam, ofskynjun, dd), 6stédugleika i
oOsjalfradda taugakerfinu (t.d. hradtaktur, 6stodugur blodprystingur, ofurhiti), 6edlilega tauga- og
vOdvastarfsemi (t.d. ofvidbrogd (hyperreflexia), skortur & samhaefingu, stifleiki) og/eda einkenni fra
meltingarvegi (t.d. gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur leikur & ser6toninheilkenni skal haetta medferd med DUROGESIC.

Milliverkanir vid 6nnur lyf:

CYP3A4 hemlar

Samhlida notkun DUROGESIC og cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur aukid plasmapéttni
fentanyls. petta getur aukid eda lengt verkun og aukaverkanir og getur valdid alvarlegri
ondunarbalingu. bvi er ekki meelt med samhlida notkun DUROGESIC og CYP3A4 hemla nema kostir
hennar vegi pyngra en aukin hatta & aukaverkunum. Yfirleitt & sjuklingur ad bida i 2 daga eftir ad
medferd med CYP3A4 hemli hefur verid hett &dur en fyrsti DUROGESIC plésturinn er notadur. P6 er
verkunarlengd homlunar mismunandi og fyrir nokkra CYP3A4 hemla sem eru med langan
helmingunartima eins og amiodaron eda timahada hemla eins og erythromycin, idelalisib, nicardipin
og ritonavir getur purft ad lida lengri timi. bvi er visad i lyfjaupplysingar fyrir CYP3A4 hemla fyrir
helmingunartima virka efnisins og hve lengi hdmlun lyfsins varir, &dur en fyrsti DUROGESIC
plasturinn er notadur. Sjuklingur sem feer medferdo med DUROGESIC parf ad bida i minnst eina viku
eftir ad sidasti plasturinn hefur verio fjarlegdu adur en byrjad er a medferd med CYP3A4 hemli. Ef
samhlida notkun DUROGESIC og CYP3A4 hemils er 6hjakvaemileg parf ad fylgjast naid med
visbendingum og einkennum aukinna ahrifa og aukaverkunum fentanyls (einkum éndunarbalingu) og
minnka parf skammt DUROGESIC eda gera hlé 4 medferd ef pad er talid naudsynlegt (sja kafla 4.5).

Otileetlud Gtsetning vegna yfirfeerslu plasturs

Otilaetlud yfirfaersla fentanyl plasturs & hid einstaklings sem ekki er & medferd med plastri (sérstaklega
barns), pegar rami er deilt eda vid nana likamlega snertingu vid einstakling sem er med plastur, getur
leitt til ofskdommtunar 6pi6ids hja peim sem ekki er & medferd med pléstri. Radleggja skal sjuklingum
ad fjarleegja tafarlaust plastur af hud pess sem ekki er & medferd med pléastri, ef til yfirferslu kemur
(sja kafla 4.9).

Aldradir

Upplysingar ar rannsdéknum & fentanyli sem gefid var i blaaed benda til pess ad hja 6ldrudum
sjuklingum geti Gthreinsun verid minni og helmingunartimi lengri og peir geti verid neemari fyrir virka
efninu en yngri sjuklingar. pvi skal fylgjast vandlega med dldrudum sjaklingum sem f& DUROGESIC
med tilliti til eiturverkunar fentanyls og minnka skammtinn eftir pérfum (sja kafla 5.2).

Meltingarvegur
Opidioar auka spennu og draga ur framknyjandi samdreetti sléttra vodva i meltingarvegi. bad leidir til

lengri flutningstimi i gegnum meltingarveg og er hugsanlega astaeda fyrir pvi ad fentanyl veldur
haegdatregdu. Radleggja skal sjuklingum ad gera radstafanir til pess ad fyrirbyggja haegdatregdu og
ihuga méa haegdalosandi lyf i sumum tilvikum. Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med
langvinna haegdatregdu. Ef garnalémun er til stadar eda grunur er um garnalémun skal stédva medferd
med DUROGESIC.

Sjuklingar med voovaslensfar
Vodvarykkjakrampi an floga getur komid fram. Geeta skal varddar vio medferd sjuklinga med
vOdvaslensfar.
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Samhlidanotkun lyfja sem 6rva eda blokka opidida
Ekki er meelt med notkun samhlida buprenorfini, nalbufini og pentazocini (sja einnig kafla 4.5).

BOrn

DUROGESIC & ekki ad nota handa bérnum sem hafa ekki notad épidida adur (sja kafla 4.2). Heetta &
alvarlegri eda lifsheattulegri 6ndunarbelingu er til stadar 6had skammti DUROGESIC fordaplasturs
sem notadur er.

Notkun DUROGESIC hefur ekki verid rannsokud hj& bérnum yngri en 2 ara. DUROGESIC mé adeins
nota handa bérnum eldri en 2 ara sem myndad hafa pol fyrir 6piéidum (sja kafla 4.2).

Til ad koma i veg fyrir ad born taki plasturinn inn fyrir slysni skal velja notkunarstadinn vandlega (sja
kafla 4.2 og kafla 6.6) og fylgjast mjog vel med ad plasturinn sé tryggilega limdur & hudina.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir sem tengjast lyfhrifum

Lyf sem verka & midtaugakerfid og afengi

Samhlida notkun annarra lyfja og efna sem hafa baelandi &hrif & midtaugakerfid (m.a. 6pididar, sefandi
Iyf, svefnlyf, svaefingalyf, fenothiazin, réandi lyf, andhistamin med sleevandi verkun og afengir
drykkir) og voovaslakandi lyf getur aukid baelandi &hrif fentanyls, sem getur haft i for med sér
ondunarbalingu, lagprysting, veruleg sleevandi ahrif, d& eda daudsfall. Notkun pessara lyfja samhlida
DUROGESIC krefst pvi ndkveemrar uménnunar sjuklings og eftirlits.

Monobaminoxidasahemlar (MAQO hemlar)

Ekki er meelt med notkun DUROGESIC hja sjuklingum sem purfa ad nota MAO hemla samhlida. Vid
notkun MAO hemla hefur verid greint fra alvarlegum milliverkunum og milliverkunum sem erfitt er
ad sja fyrir og hefur m.a. verid greint fr4 auknum Opiat- eda serétoninvirkum &hrifum. DUROGESIC
ma pvi ekki gefa innan 14 daga eftir ad medferd med MAO hemlum hefur verid hatt.

Serotoninvirk lyf

Samhlida notkun fentanyls og serétoninvirkra lyfja, svo sem sérteekra ser6tonin endurupptokuhemla
(SSRI), serétonin-noradrenalin endurupptékuhemla (SNRI) eda ménéaminoxidasahemla (MAO
hemla), getur aukid haettu & serétoninheilkenni sem getur verid lifshaettulegt.

Samhlida notkun lyfja sem drva eda blokka 6pidida

Ekki er maelt med samhlidanotkun buprenorfins, nalbufins eda pentazocins. Saekni pessara lyfja er
mikil i 6pididvidtaka og virkni peirra hlutfallslega litil og pau hindra pvi ad hluta til verkjastillandi
ahrif fentanyls og geta pannig aukid frahvarfseinkenni hja sjaklingum sem eru hadir 6pidioum (sja
einnig kafla 4.4).

Milliverkanir sem tengjast lyfjahvérfum

CYP3A4 hemlar
Uthreinsun virka efnisins fentanyls er mikil, umbrot hratt og mikid og verdur adallega fyrir tilstilli
CYP3A4.

Samhlida notkun DUROGESIC og cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla getur aukid plasmapéttni
fentanyls og aukid pannig eda lengt badi verkunina og aukaverkanir og valdid alvarlegri
ondunarbalingu. Gert er rad fyrir ad umfang milliverkana vio 6fluga CYP3A4 hemla sé meira en vid
veega eda medaldfluga CYP3A4 hemla. Greint hefur verid fra alvarlegum tilvikum 6ndunarbelingar
eftir gjof CYP3A4 hemla og fentanyls um hid, m.a. banvant tilvik eftir samhlidagjof medaloflugs
CYP3A4 hemils. Samhlidanotkun CYP3A4 hemla og DUROGESIC er ekki raologd nema fylgst sé
naid med sjuklingnum (sja kafla 4.4). Daemi um virk efni sem geta aukid péttni fentanyls eru m.a.
amiodaron, cimetidin, clarithromycin, diltiazem, erythromycin, fluconazol, itraconazol, ketoconazol,
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nefazodon, ritonavir, verapamil and voriconazol (upptalningin er ekki temandi). Eftir samhlidagjof
veegra, medal6flugra eda 6flugra CYP3A4 hemla og skammverkandi fentanyls i blaaed dré yfirleitt um
<25% ur Gthreinsun fentanyls, en p6 minnkadi Uthreinsun fentanyls ad medaltali um 67% samhlida
ritonaviri (6flugur CYP3A4 hemill). Umfang milliverkana CYP3A4 hemla og langverkandi fentanyls
um huo er ekki pekkt en getur hugsanlega verid meira en med skammverkandi gjof i blaaed.

CYP3AA4 virkjar
Samhlidanotkun fentanyls um huid og CYP3A4 virkja getur dregid Ur plasmapéttni fentanyls og

verkun. Geeta skal varidar vid samhlidanotkun CYP3A4 virkja og DUROGESIC. Hugsanlega parf ad
auka skammt DUROGESIC eda skipta i annad verkjastillandi lyf. Minnka parf skammt fentanyls
asamt nanu eftirliti ef medferd med CYP3A4 virkja er stddvud. Smam saman dregur Ur ahrifum
virkisins sem getur aukid plasmpéttni fentanyls og aukid pannig eda lengt beedi verkun og
aukaverkanir og valdid alvarlegri 6ndunarbzlingu. Halda skal &fram néanu eftirliti par til stddugum
ahrifum lyfsins er n4d. Daemi um lyf sem geta dregid Ur plasmapéttni fentanyls eru m.a. carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin og rifampicin (upptalningin er ekki teemandi).

Bdrn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Fullnagjandi upplysingar um notkun DUROGESIC & medgdngu eru ekki fyrir hendi. Dyrarannsoknir

hafa synt akvednar eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg hetta fyrir menn er ekki pekkt, p6
hefur komid i ljos ad pegar fentanyl er gefio sem sveefingarlyf i blased & medgdngu fer pad yfir fylgju.
Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum hja nyburum eftir langvarandi notkun DUROGESIC &
medgongu. Ekki skal nota DUROGESIC & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Ekki er meelt med notkun DUROGESIC i feedingu, par sem pad er ekki atlad vid bradum verkjum eda
verkjum eftir adgero (sja kafla 4.3). Auk pess getur nyburinn ordid fyrir dndunarbalingu par sem
fentanyl fer yfir fylgju. Notkun DUROGESIC i fedingu getur valdid 6ndunarbzlingu hja nyburanum.

Brjostagjof

Fentanyl skilst Gt i brjostamjolk og getur haft sleevandi &hrif/leitt til 5ndunarbalingar hja
brjostmylkingnum. bvi skal hetta brjostagjof medan & medferd med DUROGESIC stendur og i a.m.k.
72 Klst. eftir ad plasturinn hefur verid fjarlaeegdur.

Frj6semi

Engin klinisk gogn eru fyrirliggjandi um ahrif fentanyls & frjdsemi. Nokkrar rannséknir & rottum gafu
til kynna minnkada frjésemi og aukna danartioni fosturvisa vid skammta sem hafa eiturverkanir hja
maodur (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

DUROGESIC getur dregid Ur andlegri og/eda likamlegri hafni til &haettusamra verkefna eins og
aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi DUROGESIC var metid hja 1.565 fullordnum og 289 bérnum sem toku patt i 11 kliniskum
rannsoknum (ein tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu, 7 opnar med virkum samanburdi,

3 opnar an samanburdar) vid medferd & langvinnum illkynja eda ekki illkynja verkjum.
patttakendurnir notudu a.m.k. einn skammt af DUROGESIC og upplysingar um 6ryggi voru settar
fram. Samkvamt samanlégdum upplysingum um 6éryggi i klinisku rannséknunum voru algengustu
(p.e. >10% tioni) aukaverkanirnar sem greint var fra: 6gledi (35,7%), uppkost (23,2%), heegdatregda
(23,1%), svefndrungi (15,0%), sundl (13,1%) og héfudverkur (11,8%).
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Aukaverkanirnar hér ad ofan asamt aukaverkunum sem hafa komid fram i kliniskum rannséknum eda
vid notkun DUROGESIC eftir markadssetningu koma fram i t6flu 5.

Aukaverkanirnar eru gefnar upp med eftirfarandi tioni: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til
<1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgafar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni Gt fr fyrirliggjandi gognum).
Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeeraflokkum og innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 5: Aukaverkanir hja fullordnum og bérnum:

Flokkun tidni
Liffeerakerfi Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjdg Tioni ekki
sjaldgaefar pekkt
Onamiskerfi Ofnaemi Brada-
ofnaemislost,
bradaofnaemis-
vidbrogo,
bradaofnaemis-
lik viobrogo
Efnaskipti og Lystarleysi
naering
Gedrean Svefnleysi, Uppnam,
vandamal bunglyndi, vistarfirring,
kvidi, ringlun, seelutilfinning
ofskynjanir
Taugakerfi Svefnhofgi, Skjalfti, naladofi | Minnkad
sundl, snertiskyn,
héfudverkur krampi (m.a.
Kippakrampi og
alflog),
minnisleysi,
minnkud
medvitund,
medvitundarleysi
Augu Pokusyn Ljésops-
minnkun
Eyru og Svimi
volundarhus
Hjarta Hjartslattaronot, | Haegtaktur, blami
hradtaktur
FEdar Haprystingur Lagprystingur
Ondunarferi Maedi Ondunarbzling, | Ondunarstopp, | Haegéndun
brjosthol og 6ndunar- vanodndun
midmeeti erfidleikar
Meltingarfaeri | Ogledi, Nidurgangur, Garnastifla Garnastiflu-
uppkost, munnpurrkur, vottur
heegdatregda kvidverkir,
verkur ofarlega i
kvid, meltingar-
truflanir
Ho og Ofsvitnun, kladi, | Exem, ofnemis-
undirhag utbrot, rodapot | hudbdlga,
hadvandamal,
hadbolga,
snertihiobdlga
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Stodkerfi og Vodvakrampi \odvakippir

stodvefur
Nyru og Pvagteppa
pvagfeeri
AExlunarferi Ristruflanir,
0g brjost kynlifsvandamal
Almennar Preyta, bjugur i | Vidbrogd a Huadbdlga &
aukaverkanir atlimum, plastursstad, pléstursstad,
0g préttleysi, influensulik exem &
aukaverkanir lasleiki, einkenni, pléstursstad
& ikomustad kuldahrollur tilfinning um

breytingu &

likamshita,

ofnemi &

pléstursstad,

frahvarfseinkenni,

hiti®

“tiltekin tioni (sjaldgaf) byggist & greiningu & tidni sem felur i sér eingéngu fullordna og bérn sem
toku patt i kliniskri rannsékn og med verki sem tengjast ekki krabbameini.

Bdrn

Oryggi DUROGESIC var metid hja 289 bérnum (<18 ara) sem toku patt i 3 kliniskum rannsoknum
vid medferd a langvinnum eda samfelldum illkynja eda ekki illkynja verkjum. Hvert barn notadi
a.m.k. einn DUROGESIC skammt og upplysingar um 6ryggi voru settar fram (sja kafla 5.1).

Oryggi hja bérnum og unglingum sem medhondlud voru med DUROGESIC var svipad og fram kom
hjé fulloronum. EkKi var synt fram & meiri heettu hja bornum en vid matti bdast af notkun 6pidida vid
verkjum tengdum alvarlegum sjukdomi og ekki virdist vera nein akvedin heatta fyrir born 2 ara og
eldri vid rddlagda notkun DUROGESIC.

Byggt & samanlégdum nidurstédum um 6ryggi Ur pessum 3 klinisku rannséknum hja bérnum voru
algengustu (p.e. >10% tidni) aukaverkanirnar sem greint var fra: uppkdost (33,9%), 6gledi (23,5%),
hofudverkur (16,3%), haegdatregda (13,5%), nidurgangur (12,8%) og kladi (12,8%).

Vi0 endurtekna notkun DUROGESIC getur pol myndast asamt likamlegri og andlegri fikn (sja kafla
4.4).

Frahvarfseinkenni 6pi6ioa (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi og skjalfti) eru hugsanleg hja
akvednum sjuklingum pegar skipt er tr annarri medferd med 6pidioum i DUROGESIC eda ef
medferdinni er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Eftir langvarandi notkun DUROGESIC & medgdngu hefur érsjaldan verid greint fra
frahvarfseinkennum hja nyburanum (sja kafla 4.6).

Greint hefur verid fr4 serétdninheilkenni pegar fentanyl var gefid samhlida mjog serétoninvirkum
lyfjum (sjé kafla 4.4. og 4.5).

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 haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn 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.
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49 Ofskdmmtun

Einkenni
Einkenni ofskommtunar fentanyls eru aukin lyfjafraedileg ahrif pess. Alvarlegustu &hrifin eru
ondunarbaling.

Medferd

Vid 6ndunarbilun parf strax ad gripa til adgerda, p.m.t. ad fjarlegja DUROGESIC plasturinn og 6rva
sjukling likamlega eda med pvi ad tala vid hann. bessum adgeroum ma fylgja eftir med gjof sérteks
Opividmotefnis eins og naloxons. Ondunarbaeling vegna ofskommtunar getur varad lengur en ahrif
opidiomotefnisins. Thuga skal gaumgafilega timalengd milli gjafa 6pididmaotefnisins i blazed vegna
heettu & ad 6ndunarbaling komi aftur fram eftir ad plasturinn hefur verid fjarleegdur. borf getur verid &
ad endurtaka skammt naloxons eda gefa stodugt innrennsli. Pegar verkjastillandi ahrif hverfa fyrir
ahrif moétefnisins geta komid fram bradir verkir og losun katekdlamina.

Eftir porfum skal tryggja ad opna 6ndunarveg og vidhalda honum opnum, hugsanlega med kok- eda
barkarennu. Gefa skal strefni og eftir porfum veita 6ndunaradstod eda stjérna éndun. Vidhalda skal
edlilegum likamshita og vokvajafnveegi.

Ef alvarlegur eda vidvarandi lagprystingur kemur fram skal hafa hugsanlega bl6dpurrd i huga og gripa
til videigandi vokvamedferdar med innrennsli.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Opi6idar, fenylpiperidinafleidur, ATC-flokkur: N 02 AB 03.

Verkunarhattur
Fentanyl er verkjalyf i flokki 6pi6ida sem fyrst og fremst hefur seekni i p-6pididvidtaka. pad hefur
adallega verkjastillandi og réandi ahrif.

Born

Oryggi DUROGESIC var metid i premur opnum rannséknum med 289 bérnum & aldrinum 2-17 ara
med langvarandi verki, par af 80 bdrn & aldrinum 2-6 ara. Af 289 péatttakendum i pessum 3
rannsoknum héfu 110 medferd med DUROGESIC i skdmmtunum 12 mikrég/klst. Af pessum 110
héfou 23 (20,9%) adur fengid <30 mg af morfinjafngildi til inntoku & dag, 66 (60,0%) hofdu fengid 30
til 44 mg af morfinjafngildi til inntéku & dag og 12 (10,9%) héfou fengid minnst 45 mg af
morfinjafngildi til inntoku & dag (gogn ekki faanleg fyrir 9 [8,2%] péatttakendur). beir 179 péatttakendur
sem eftir voru fengu upphafsskammt 25 mikrog/klst. eda steerri, 174 (97,2%) peirra hofou adur fengid
Opidid-skammta sem voru a.m.k. 45 mg morfinjafngildi til inntdku & dag. Af peim 5 sem eftir voru og
héfdu fengid upphafsskammt a.m.k. 25 mikrég/klst. og fyrri Opididskammtar voru <45 mg
morfinjafngildi til inntéku a dag hafdi 1 (0,6%) fengid <30 mg morfinjafngildi til inntdku 4 dag og 4
(2,2%) hofou fengid 30 til 44 mg af morfinjafngildi til inntdku & dag (sja kafla 4.8).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Fentanyl losnar stodugt ur DUROGESIC Gt i blodras & pvi 72 kist. timabili sem plasturinn er &. Eftir
ad DUROGESIC fordapléstur hefur verid settur &, frdsogast fentanyl stddugt i gegnum hudina og
fentanylfordi safnast fyrir i efri hudlogum. Fentanyl neer sidan Gt i blédras. Fjollidugrindin og dreifing
fentanyls gegnum hidldgin tryggja ad losunarhradinn er tiltdlulega stodugur. béttleikastigullinn
(concentration gradient) milli fjollidugrindarinnar og péttni i hid, sem er minni, gerir pad ad verkum
ad efnid losnar Ur plastrinum. Medaladgengi fentanyls eftir fordaplastur er 92%.
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Eftir ad DUROGESIC er settur & i fyrsta skipti haekkar sermispéttni fentanyls smatt og smatt. Hun neer
venjulega jafnveegi eftir 12-24 klst. og helst tiltdlulega stédug pad sem eftir er af peim 72 kist. sem
hann er hafdur &. Jafnvaegi sermispéttni naest pegar annar 72 klst. fordaplasturinn er settur & og helst
vid &framhaldandi notkun fordaplastra af somu steerd. Vegna uppséfnunar eru gildi AUC og Cpax &
skammtabili vid jafnvaegi u.p.b 40% heerra en eftir staka gjof. Sjuklingar na og vidhalda sermispéttni
vid jafnvaegi sem akvardast af einstaklingsbundnum breytileika & gegndraepi hudar og Gthreinsun
fentanyls. Mikill einstaklingsbundinn munur & plasmapéttni hefur komid i 1jés.

péttni fentanyls i sermi eykst um 14% (& bilinu 0-26%) pegar nyr plastur er settur & eftir 24 kist.
samanborid vid radlagdar 72 klst. samkvaemt lyfjahvarfalikani.

Hitaaukning i hid getur aukid frasog fentanyls um had (sjé kafla 4.4). Hitaaukning i htid sem verdur
med pvi ad setja hitapoka i leegstu stillingu 8 DUROGESIC fyrstu 10 Klst. eins plasturs jok medalgildi
AUC fyrir fentanyl 2,2-falt og medalpéttni i lok timabilsins um 61%.

Dreifing
Fentanyl dreifist hratt i ymsa vefi og lifferi eins og stort dreifingarrammal gefur til kynna (3 til 10 I/kg
eftir gjof i blaaed hja sjuklingum). Fentanyl safnast upp i beinagrindarvédvum og fitu og losnar haegt Gt
i blodia.

Hj& krabbameinssjuklingum sem fengu fentanyl um hid var medalproteinbinding i plasma 95% (&
bilinu 77-100%). Fentanyl fer audveldlega yfir blod-heila proskuld. bad fer einnig yfir fylgju og skilst
Gt i brjostamjolk.

Umbrot

Uthreinsun fentanyls er mikil og pad umbrotnar hratt og mikid adallega i lifur fyrir tilstilli CYP3A4.
Adalumbrotsefnid norfentanyl er 6virkt sem og énnur umbrotsefni. Fentanyl virdist ekki umbrotna i
hadinni pegar pad er gefid um hud. betta var stadfest i greiningu & hyrnisfrumum hja ménnum og i
Kliniskri rannsékn par sem 92% af gefnum skammti kom fram sem ébreytt fentanyl i blodras.

Brotthvarf

Eftir notkun i 72 klst. er medalhelmingunartiminn a bilinu 20 til 27 klst. Vegna samfells frasogs
fenatyls fra forda i hud pegar plasturinn hefur verid fjarleegdur er helmingunartimi fentanyls eftir gjof
um had u.p.b. 2- til 3-falt lengri en eftir gjof i blaaeo.

Eftir gjof i blased er medalgildi heildaruthreinsunar fentanyls i 6llum ranns6knum yfirleitt & bilinu 34
til 66 I/klst.

Innan 72 Kist. eftir gjof fentanyls i blazed skilst u.p.b. 75% af fentanylskammtinum Gt i pvagi og u.p.b.
9% af skammtinum med hagdum. Utskilnadur er adallega & formi umbrotsefna par sem minna en 10%
af skammtinum skilst Gt sem ébreytt virkt efni.

Linulegt/6linulegt samband
péttni fentanyls i sermi sem naest er i réttu hlutfalli vid plasturssteerd DUROGESIC. Lyfjahvorf
fentanyls um hud breytast ekki vid endurtekna lyfjagjof.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Mikill einstaklingsbundinn breytileiki er a lyfjahvérfum fentanyls vardandi tengsla & péttni fentanyls
vid verkun og aukaverkanir og opioidpol. Lagmarkspéttni fentanyls sem hefur ahrif fer eftir pvi hversu
miklir verkirnir eru og fyrri notkun 6pi6ida. Baoi lagmarkspéttni fentanyls sem hefur &hrif og su
péttni sem hefur eiturverkun eykst med poli. bvi er ekki haegt ad meta akjdsanlegasta bil
medferdarpéttni fentanyls. Adlégun einstaklingsbundinna skammta fentanyls verdur pvi ad byggjast a
svorun og poli sjuklings. Taka verdur tillit til bidtima sem er 12 til 24 Kist. eftir ad fyrsti plasturinn
hefur verid settur & og eftir ad skammtar hafa verid auknir.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Nidurstédur ur rannséknum par sem fentanyl er gefid i bldzed syna ad hja éldrudum getur Gthreinsun
verid minni, helmingunartimi lengri og peir geta verid neemari fyrir lyfinu en yngri sjaklingar.
rannsokn & DUROGESIC var enginn munur & lyfjahvorfum fentanyls hja heilbrigoum éldrudum
patttakendum og heilbrigdum yngri patttakendum pétt hdmarkssermispéttni veeri gjarnan leegri og gildi
medalhelmingunartima lengdist i u.p.b. 34 klst. Fylgjast parf naid med éldrudum sjuklingum med
tilliti til visbendinga um eiturverkun fentanyls og skammtinn & ad minnka ef porf krefur (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Gert er rad fyrir ad ahrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf fentanyls seu takmorkud par sem
utskilnadur Gbreytts fentanyls i pvagi er innan vid 10% og engin pekkt virk umbrotsefni skiljast Gt um
nyru. Gaeta skal p6 vartdar par sem ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf fentanyls hafa ekki verid
metin (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Fylgjast skal n&id med sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi med tilliti til visbendinga um eiturverkun
fentanyls og skammt DUROGESIC & ad minnka ef porf krefur (sja kafla 4.4). Upplysingar hja
sjuklingum med skorpulifur og upplysingar fra hermilikani hja patttakendum med mismikla skerdingu
a lifrarstarfsemi sem fengu fentanyl um had benda til pess ad péttni fentanyls geti verid aukin og
threinsun fentanyls geti verid minnkud samanborid vid hjéa patttakendum med edlilega lifrarstarfsemi.
pessi hermilikdn benda til ad AUC vid jafnveegi hja sjuklingum med lifrarsjukdom Child-Pugh stig B
(Child-Pugh Skor = 8) verdi u.p.b. 1,36-falt steerra en hja sjuklingum med edlilega lifrarstarfsemi

(stig A; Child-Pugh Skor = 5.5). Eins og vid & hja sjuklingum med lifrarsjukdom stig C

(Child-Pugh Skor = 12,5) benda nidurstddur til ad ad péttni fentanyls safnist fyrir vid hverja lyfjagjof
sem veldur pvi ad AUC verdur u.p.b. 3,72-falt steerra vid jafnveegi hja pessum sjaklingum.

Born

péttni fentanyls var meeld hja yfir 250 bérnum 2-17 ara sem fengu fentanyl pléastra & skammtabilinu
12,5 til 300 mikrog/klst. Med adlogun ad likamspyngd virdist Uthreinsun (I/klist./kg) vera u.p.b. 80%
heerri hja bérnum 2-5 &ra og 25% herri hja bérnum 6-10 ara midad vid hja bornum 11-16 éara en gert
er rad fyrir ad Gthreinsun hja peim sé svipud og hja fullorénum. Pessar nidurstodur hafa verid teknar til
athugunar vid akvoroun a radleggingum um skammta hja bornum (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Hefdbundnar rannsoknir 4 eiturverkanir & @xlun og proska hafa verid gerdar med notkun fentanyl
stungulyfs. | rannsokn & rottum hafdi fentanyl ekki ahrif & frjosemi hjé karlrottum. Nokkrar rannsoknir
med kvenrottum leiddu i 1j6s minnkada frjésemi og aukna déanartioni fosturvisa.

Anrif & fosturvisa voru vegna eiturverkana 4 modur en ekki vegna beinna ahrifa lyfsins & proska
fosturvisis. Engar visbendingar voru um vanskapandi ahrif i rannsoknum & tveimur tegundum (rottum
og kaninum). I rannsokn & proska fyrir og eftir feedingu droé marktaekt Gr lifunarhlutfalli afkveema vid
skammta sem drégu litillega ur pyngd médur. bessi ahrif gaetu annadhvort verid vegna breyttrar
umonnunar af hendi médur eda vegna beinna ahrifa fentanyls & afkveemi. Engin ahrif & likamsproska
og atferli afkveemanna komu fram.

Profanir & stokkbreytandi ahrifum & bakteriur og nagdyr skiludu neikveedum arangri. Fentanyl olli
stokkbreytandi ahrifum & spendyrafrumur in vitro, sem er samberilegt vid 6nnur épididverkjalyf.
Heetta & stokkbreytandi dhrifum vid radlagdra skammta virdist 6likleg par sem ahrif koma adeins fram
vid haa péttni.
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Rannsdkn a krabbameinsvaldandi ahrifum (daglegar inndelingar af fentanyl hydrdkloridi undir had i

tvo ar hja Sprague Dawley rottum) leiddi ekkert i 1jés sem bendir til krabbameinsvaldandi ahrifa.

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Leidbeiningar um férgun:

Notada fordaplastra & ad brjota saman pannig ad limhlidar plastursins festist saman og fleygja peim

sidan & éruggan mata. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

<Dagsetning fyrstu (tgafu markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}>
<Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD. manudur AAAA}.>
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[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
<{DD. manudur AAAA}.>

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 12 mikrog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 25 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 50 mikrdog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 75 mikrdog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 100 mikrog/klst. fordaplastur

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

fentanyl

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordaplastur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar um hud
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

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 PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

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

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MID1 A POKA

|1.  HEITILYFS

DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 12 mikrog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 25 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 50 mikrdog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka 1) 75 mikrdog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 100 mikrog/klst. fordaplastur

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

fentanyl

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Fordaplastur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

(5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar um hud
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

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

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
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EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

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

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A ekki vid.>

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<A ekki vid.>

25



FYLGISEDILL

26



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 12 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 25 mikrég/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 50 mikrog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 75 mikrog/klst. fordaplastur
DUROGESIC og tengd heiti (sja Vidauka I) 100 mikrog/klst. fordaplastur

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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 sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdio
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 DUROGESIC

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 DUROGESIC

Pakkningar og adrar upplysingar

s wWNE =

1. Upplysingar um DUROGESIC og vid hverju pad er notad
Heiti lyfsins er DUROGESIC

Pléstrarnir studla ad pvi ad draga Ur sveesnum, langvarandi verkjum:
. hja fullordnum sem purfa stéduga verkjamedferd
. hj& bérnum eldri en 2 éra sem eru pegar & 6pididlyfjum og sem purfa stdduga verkjamedferd.

DUROGESIC inniheldur lyf sem kallast fentanyl. bad er i flokki sterkra verkjalyfja sem kallast
Opididar.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabua.

2. Adur en byrjad er ad nota DUROGESIC

Ekki mé& nota DUROGESIC:

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

- ef pd er med verki sem vara einungis i skamman tima, t.d skyndilegur verkur eda verkur eftir
skurdadgero.

- ef pd ert med dndunarerfidleika med haegri eda grunnri éndun.

pu skalt ekki nota lyfid ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig eda barn pitt. Ef pu ert ekki viss skaltu

leita rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en DUROGESIC er notad.
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Varnadarord og varudarreglur

DUROGESIC getur valdid lifshaettulegum aukaverkunum hjé sjuklingum sem ekki nota
reglulega lyfsedilsskyld 6pioidlyf.

DUROGESIC er lyf sem getur verid lifshattulegt bérnum, jafnvel pétt plasturinn hafi verid
notadur. Hafid hugfast ad limkenndur plasturinn (énotadur eda notadur) getur freistad barna og
ef hann limist & hud barnsins eda ef hann ratar i munn pess getur pad verid banveent.

Plastur sem limist & einhvern annan

Plasturinn ma einungis ad nota & hud pess sem hefur fengid hann gegn lyfsedli. Greint hefur verid fra
tilvikum par sem plastur hefur fyrir slysni limst a fjolskyldumedlim vid nana likamlega snertingu, t.d.
pegar rami hefur verid deilt. PlIastur sem limist & einhvern annan i 6gati (sérstaklega ef um barn er ad
reeda) getur valdid pvi ad lyfid i plastrinum nai i gegnum hddina og valdi alvarlegum aukaverkunum,
t.d. dndunarerfidleikum med hagri eda grunnri dndun sem getur verid banvent. Ef plastur limist & hud
einhvers annars & ad fjarleegja hann tafarlaust og hafa samband vid laekni.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun DUROGESIC

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad ef eitthvad af eftirfarandi & vio -
leeknirinn parf hugsanlega ad rannsaka pig nanar ef:

PU hefur verid med lungna- eda éndunarvandamal

PU hefur verid med vandamal tengd hjarta, lifur, nyrum eda lagan blodprysting

PuU hefur verid med heilagexli

PU hefur verid med vidvarandi hofudverk eda hofudaverka

Pu ert 6ldrud/aldradur — pa getur pa verid neemari fyrir &hrifum pessa lyfs

PG ert med sjukdém sem kallast vodvaslensfar, sem felur i sér védvamattleysi og pu preytist
audveldlega

Pu hefur misnotad eda ert had/hadur afengi, lyfsedilskyldum lyfjum eda 6léglegum efnum.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig (eda pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en DUROGESIC er notad.

Aukaverkanir og DUROGESIC

DUROGESIC getur valdid dvenjulegri syfju og 6ndunin getur ordid haeg eda grunn. Orsjaldan
geta pessi 6ndunarvandamal ordid lifsheettuleg eda jafnvel banvan, einkum hja peim sem hafa
ekki notad sterk ¢pidioverkjalyf (eins og DUROGESIC eda morfin) adur. Ef pd, maki pinn eda
umonnunaradili tekur eftir pvi ad sa einstaklingur sem er med plastur er 6venjulega syfjadur og
ondunin hag og grunn:

- Takid plasturinn af

- Hringio i leekni eda fario tafarlaust & naesta sjukrahus

- Latid vidkomandi vera & hreyfingu og tala eins mikid og mogulegt er

Ef pu feerd hita medan DUROGESIC er notad skaltu lata laekninn vita — pad getur aukid magn
lyfsins sem fer i gegnum hadina

DUROGESIC getur valdid haegdatregdu, leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi um
hvernig megi koma i veg fyrir eda hvernig eigi ad medhdndla haegdatregdu

Endurtekin langtimanotkun plastranna getur ordid til pess ad lyfid verdur minna virkt (pu
myndar pol) eda pu getur ordid had/hadur pvi.

Sja kafla 4 par sem allar hugsanlegar aukaverkanir eru talar upp.

Pegar pu ert med plasturinn geettu pess ad Utsetja hann ekki fyrir beinum hita eins og heitum bokstrum,
rafmagnshitateppi, hitapoka, upphitudu vatnsrami eda hita- eda solarlampa. Fordastu s61bdd, heit bda,
gufub6d og heita nuddpotta. Vid pad getur magn lyfsins sem pu feerd ar plastrinum aukist.
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Notkun annarra lyfja samhlida DUROGESIC

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta & einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils og nattarulyf. PU skalt einnig lata
lyfjafreedinginn vita ad pu notir DUROGESIC ef pu kaupir einhver lyf i ap6tekinu.

Laeknirinn veit hvada lyf er 6hatt ad taka samhlida DUROGESIC. Naudsynlegt getur verid ad fylgjast
néid med pér ef pa notar einhver nedangreind lyf eda ef pu heettir ad nota einhver nedangreind lyf, par
sem pad getur haft ahrif a styrkleikann sem pu parft af DUROGESIC.

Lattu lekninn eda lyfjafraeding einkum vita ef pu notar:

o Onnur verkjalyf t.d. opididverkjalyf (t.d. buprenorphin, nalbuphin eda pentazocin)

o Svefnlyf (t.d. temazepam, zaleplon eda zolpidem)

o Réandi Iyf (t.d. alprazolam, clonazepam, diazepam, hydroxyzin eda lorazepam) og lyf vid
gedrenum kvillum (gedrofslyf t.d. aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon eda
phenothiazin)

o Vodvaslakandi lyf (t.d. cyclobenzaprin eda diazepam)

o Nokkur punglyndislyf sem kéllud eru sértaekir serétonin endurupptékuhemlar (SSRI) eda
sergtonin-noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI) (t.d. citalopram, duloxetin, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eda venlafaxin) — sja hér a eftir fyrir frekari
upplysingar

o Nokkur lyf vid punglyndi eda parkinsonsveiki sem kollud eru MAO- hemlar
(mdndaminoxidasahemlar) (t.d. isocarboxazid, phenelzin, selegilin eda tranylcypromin). bu att
ekki ad nota DUROGESIC fyrr en 14 dégum eftir ad medferd med pessum lyfjum hefur veriod
heett — sja hér & eftir fyrir frekari upplysingar

o Nokkur andhistamin, sérstaklega pau sem valda syfju (t.d. chlorpheniramin, clemastin,

cyproheptadin, diphenhydramin eda hydroxyzin)

Nokkur syklalyf vig sykingum (t.d. erythromycin eda clarithromycin)

Lyf vid sveppasykingum (t.d. itraconazol, ketoconazol, fluconazol eda voriconazol)

Lyf vid HIV sykingu (t.d. ritonavir)

Lyf vid 6reglulegum hjartsletti (t.d. amiodaron, diltiazem eda verapamil)

Lyf vid berklum (t.d. rifampicin)

Nokkur lyf vid flogaveiki (t.d. carbamazepin, phenobarbital eda phenytoin)

Nokkur lyf vid 6gledi og ferdaveiki (t.d. phenothiazin)

Nokkur lyf brjéstsvioa og magasari (t.d. cimetidin).

Nokkur lyf vid hjartadng (brjostverk) eda hdum blodprystingi (t.d. nicardipin).

Nokkur lyf vid krabbameini i bldaoi (t.d. idelalisib).

DUROGESIC og punglyndislyf

Heetta & aukaverkunum eykst ef pu tekur Iyf eins og akvedin punglyndislyf. DUROGESIC getur
milliverkad vid pessi lyf og pu getur fundid fyrir breytingum & andlegu astandi eins og uppnami, sérd,
finnur og heyrir hluti sem ekki eru raunverulegir eda finnur lykt sem ekki er til stadar (ofskynjanir) og
onnur ahrif eins og breytingar & bléoprystingi, hradur hjartslattur, har likamshiti, ofvidbrégd, skortur &
samheafingu, vodvastifleiki, 6gledi, uppkdst og nidurgangur.

Adgerdir
Ef pa heldur ad pu eigir ad gangast undir sveefingu skaltu segja leekninum eda tannleekninum ad pu
notir DUROGESIC.

DUROGESIC og é&fengi
EkKki ad drekka afengi pegar DUROGESIC er notad nema reeda pad fyrst vio laekninn.,

P getur ordid syfjadri og 6ndun getur ordid hagari en venjulega vegna DUROGESIC. Ahrifin geta
versnad pegar afengis er neytt.
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Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

DUROGESIC & ekki ad nota & medgongu nema pad hafi verid raett vid leekninn.

DUROGESIC 4 ekki ad nota i feedingu par sem lyfid getur haft &hrif & 6ndun nyburans.
Ekki nota DUROGESIC ef pu ert med barn & brjésti. ba skalt ekki gefa brjost i 3 daga eftir ad
DUROGESIC plasturinn hefur verid fjarleegdur vegna pess ad lyfid getur borist i brjostmjélk.

Akstur og notkun véla

DUROGESIC hefur ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla eda ahalda par sem pu getur fundid fyrir
syfju eda sundli. Ef pad gerist skaltu hvorki aka né nota 4hdld eda vélar. Pl skalt ekki aka & medan
lyfid er notad fyrr en lj6st er hvada ahrif pad hefur a pig.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert ekki viss um hvort 6hett sé ad aka medan &
notkun lyfsins stendur.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i ddrum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

DUROGESIC inniheldur {tilgreinid viokomandi hjalparefni}
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. Hvernig nota 4 DUROGESIC

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Leeknirinn akvedur hvada skammtastaerd af DUROGESIC hentar pér best. Leeknirinn byggir mat sitt &
hversu slemir verkirnir eru, almennu astandi og peirri tegund verkjamedferdar sem pu hefur adur
fengid.

Notkun plastranna og pegar skipt er um plastur

Lyfio i plastrinum naegir i 3 daga (72 kist.)

pU att ad skipta um plastur pridja hvern dag nema laknirinn hafi sagt annad

Fjarleegdu gamla plasturinn &dur en pa setur nyjan

Skiptu um plastur & sama tima dagsins & priggja daga fresti (72 klst.)

Ef b0 notar fleiri en einn plastur & ad skipta um pa 4 sama tima

Skrifadu hja pér dagaheiti, dagsetningu og tima sem pu setur plastur 4, til pess ad minna pig a
hveneer pu att ad skipta um plastur

. Eftirfarandi tafla synir hveneer pa att ad skipta um plastur:

Plastur settur a Skipt um pléstur
Manudagur —> Fimmtudagur
pridjudagur —> Fostudagur
Midvikudagur —> Laugardagur
Fimmtudagur —> Sunnudagur
Fostudagur —> Manudagur
Laugardagur —> pridjudagur
Sunnudagur —> Midvikudagur
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Hvar & ad setja plasturinn
Fullordnir
o Pl&sturinn er settur & slétt svaedi & bolnum eda handlegg (ekki & lidamot).

Born

o Plasturinn & ad lima ofarlega & bak til pess ad erfidara sé fyrir barnid ad koma vid plasturinn eda
taka hann af

o Odru hverju & ad athuga hvort plasturinn sé ekki fastur vid hidina

o Mikilvaegt er ad barnid fjarleegi ekki plasturinn og setji hann i munninn par sem pad getur verid
lifsheettulegt og jafnvel banvaent

o Fylgstu n&io med barninu i 48 Kist. eftir ao:
- Fyrsti plasturinn hefur verio settur &
- Plastur med meiri styrkleika hefur verid settur &

. Pad getur tekid dalitinn tima par til hamarksahrifum plastursins er nad. pvi getur barnid einnig
purft ad f& énnur verkjalyf par til plasturinn fer ad virka. Laeknirinn radir vid pig um petta.

Fullordnir og born:

Ekki & ad setja plasturinn &

o Sama stad tvisvar i rod

o Svaedi sem pa hreyfir mikio (lidamot), hud sem hefur ordid fyrir ertingu eda er med sar

o HUd med miklu hari. Ef har eru & svaedinu & ekki ad raka pad af (rakstur ertir hGidina) heldur
Klippa harid af eins naleegt hidinni og hagt er.

Plastur settur a

1. skref: HGdin undirbuin

. Gangid ur skugga um ad hadin sé alveg purr, hrein og svol adur en plasturinn er settur &

. Ef naudsynlegt er ad hreinsa hidina & adeins ad nota kalt vatn

. EkKi & ad nota sapu eda énnur hreinsiefni, krem, rakakrem, oliu eda talkim &dur en plasturinn er
settur &

o Ekki & ad setja plasturinn & strax eftir bad eda sturtu

2. skref: Pokinn opnadur

. Hver plastur er i lokudum poka

° Rifid eda klippid til ad opna pokann par sem hakid er, synt med érvum

° Rifiod eda klippid geetilega brin pokans alveg af (ef skeeri eru notud 4 ad klippa nalaegt lokudu
brdn pokans til pess ad koma i veg fyrir ad plasturinn eydileggist)

Gripid i badar hlidar opna pokans og dragid i sundur

Takid plasturinn Ut og notid hann tafarlaust

Geymid tdma pokann til pess ad setja pléasturinn i eftir notkun

Notid hvern pléastur adeins einu sinni

Ekki & ad taka plasturinn ur pokanum fyrr en rétt fyrir notkun

Athugid hvort plasturinn sé heill og 6skemmdur

EkKki & ad nota plasturinn ef honum hefur verid skipt eda hann klipptur i sundur eda virdist hafa
ordid fyrir hnjaski

o Ekki & ad skipta plastrinum i smeerri hluta eda klippa hann

3. skref: Plastrinum flett af og pryst &
. Gangid ar skugga um ad plasturinn verdi hulinn med fétum sem liggja ekki pétt upp ad
likamanum og ekki undir teygju eda buxnastreng
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o Takio helminginn af glansandi plastbakhlidinni geetilega af fra midju plastursins. Fordist ad
snerta limhlid plastursins

o prystid limhlid plastursins a hudina

o Fjarlaegid hinn hluta bakhlidarinnar og prystid 6llum plastrinum & hidina med l6fanum

o Haldid i minnst 30 sekindur. Gangid ur skugga um ad hann sé vel fastur, sérstaklega brunirnar

4. skref: FOrgun plastursins

o Strax og plasturinn hefur verid fjarleegdur & ad brjéta hann saman pannig ad limhlidin visi inn

o Latid hann aftur i pokann sem hann var i og fleygid pokanum samkveemt fyrirmalum fra
apoteki

. Geymid notada plastra par sem bérn hvorki na til né sja — jafnvel notadir plastrar innihalda lyf
sem getur verid skadlegt bornum og jafnvel banvaent

5. skref: pvottur
. Pvoid hendurnar eftir ad plasturinn hefur verid handleikinn og eingdngu med hreinu vatni

Frekari upplysingar um notkun DUROGESIC

Dagslegar athafnir medan & notkun plastursins stendur

o Plastrarnir eru vatnsheldir

. Pad mé fara i sturtu og bad med plasturinn en ekki skrabba sjalfan plasturinn

o Pad ma gera &fingar og stunda iprottir med plasturinn, ef laeknirinn fellst & pad

o Pad ma einnig synda med plasturinn & en:
- ekki fara i heitan nuddpott
- ekki setja pétt band eda teygju yfir plasturinn

° Pegar plasturinn er & verdur ad geeta pess ad Utsetja hann ekki fyrir beinum hita eins og
hitabdkstrum, rafmagnshitateppi, hitapoka, upphitudu vatnsrami eda hita- eda sélarlampa.
Fordast & s61bdd, heit bdd og gufubdd. Vid pad getur magn lyfsins Ur plastrinum aukist.

Hve fljott byrjar plasturinn ad virka?

o Pad getur tekid dalitinn tima par til hamarksahrifum fyrsta plastursins er nad.

o Ef til vill gefur leeknirinn einnig 6nnur verkjalyf fyrsta daginn eda rimlega pad

o Eftir pad a verkjastilling plastursins ad vera stédug pannig ad éhett er ad heetta notkun annarra
verkjalyfja. 6 getur leeknirinn avisad 6drum verkjalyfjum 6dru hverju

Hve lengi 4 ad nota plastrana?
o DUROGESIC plastrar eru vid langvarandi verkjum. Laknirinn getur sagt hve lengi megi gera
rad fyrir notkun plastranna

Ef verkirnir versna

o Ef verkirnir versna medan & notkun plastranna stendur getur laeknirinn reynt plastur med meiri
styrkleika eda gefid vidbotarverkjalyf (eda hvort tveggja)

o Ef plastur i meiri styrkleika hjalpar ekki getur laeknirinn dkvedio ad hetta notkun plastranna

Ef of margir plastrar eru notadir eda plastur i réngum styrkleika er notadur
Ef of margir plastrar hafa verid settir & htidina eda plastur i rongum styrkleika & ad fjarleegja pa og hafa
tafarlaust samband vid leekni

Einkenni ofskdmmtunar eru m.a. éndunarerfidleikar eda grunn 6ndun, preyta, 6venjumikil syfja, 6skyr
hugsun, vera 6feer um ad ganga eda tala edlilega. yfirlidstilfinning, sundl eda ringlun.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstd (simi 543 2222).
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Ef gleymist ad skipta um plastur

o Ef gleymist ad skipta um plastur & ad gera pad um leid og munad er eftir pvi og skrifa nidur
dagsetningu og tima. Sidan & ad skipta aftur um plastur eftir 3 daga (72 Kklst.) eins og venjulega.

o Ef plastursskiptum seinkar mjog mikid & ad tala vid leekninn pvi naudsynlegt getur verid ad fa
vidbatarverkjalyf, en ekki & ad setja vidbotarplastur.

Ef plastur dettur af

o Ef plastur dettur af adur en komid er ad skiptum & ad setja nyjan strax og skrifa niour
dagsetningu og tima. Nota a nytt hudsveedi:
o a bol eda handlegg
o ofarlega & bak hj& barni

o Latio leekninn vita af pessu og 14tid plasturinn vera & i 3 daga (72 kist.) eda samkveemt
leiobeiningum, adur en skipt er um pléstur eins og venjulega

. Ef plastrarnir detta itrekad af & ad tala vio laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding

Ef 6skad er eftir haetta notkun plastranna

o Redid vid leekninn &dur en notkun pléstranna er heett

o Ef peir hafa verid notadir i einhvern tima hefur likaminn vanist peim. Ef notkun peirra er heett
skyndilega getur pad valdid vanlidan

. Ef notkun plastranna hefur verid hatt 4 ekki ad byrja ad nota pa aftur nema ad raeda fyrst vid
leekninn. Pegar byrjad er aftur ad nota plastrana geeti purft annan styrkleika.

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

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

Ef pa, maki pinn eda umodnnunaradili tekur eftir einhverju eftirfarandi hja peim sem er med
plastur, a ad fjarleegja plasturinn og hringja tafarlaust & leekni eda fara & naesta sjukrahus.
Laeknismedferd geeti verid naudsynleg.
. Ovenjuleg syfjutilfinning, haegari og grynnri éndun en venjulega.
Fylgid leidbeiningunum hér ad ofan I4tid pann sem er med plasturinn vera & hreyfingu og tala
eins mikid og mogulegt er. Orsjaldan geta pessir 6ndunarerfidleikar verid lifshaettulegir eda
jafnvel banvaenir, einkum hja peim sem sem hafa ekki notad sterk 6pididverkjalyf (eins og
DUROGESIC eda morfin) adur. (Sjaldgeeft, petta getur komid fyrir hja allt ad 1 af 100
einstaklingum)

o Skyndilegur proti i andliti eda halsi, veruleg erting, rodi og blédrur i hd.
petta geta verid merki um alvarleg ofneemisvidbrogd. (ekki haegt ad azetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum.)

. Flog. (Sjaldgeeft, petta getur komid fyrir hja allt ad 1 af 100 einstaklingum.)

o Minnkud medvitund eda medvitundarleysi. (Sjaldgeft, petta getur komid fyrir hja allt ad 1 af
100 einstaklingum.)

Einnig hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum)
Ogledi, uppkdost, haegdatregda

Syfjutilfinning (svefnhofgi)

Sundl

Hofudverkur
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Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum)
Ofnamisvidbrogo

Lystarleysi

Svefnerfidleikar

punglyndi

Kvidi eda ringlun

Sja, finna, heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt eda finna lykt sem ekki er til stadar
(ofskynjanir)

Voodvaskjalfti eda krampi

Ovenjuleg tilfinning i hd, t.d, naladofi

Svimi

Hradur eda Gjafn hjartslattur (hjartslattarénot, hradtaktur)
Har blédprystingur

Madi

Nidurgangur

Munnpurrkur

Kvidverkur eda meltingartruflun

Mikil svitamyndun

KI1&di, Utbrot eda rodi i hio

Erfidleikar med ad pissa eda teema pvagbl6druna alveg
preytutilfinning, mattleysi eda almenn vanlidan
Kuldatilfinning

proti & hondum, ékklum eda fétum (Gtleegur bjagur)

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

o Uppnam eda vistarfirring

e Ohofleg selutilfinning

) Minnkad naemi, einkum i hud (snertiskynsminnkun)
o Minnisleysi

. pokusyn

o Haegur hjartslattur eda lagur bloédprystingur

o Bléleit hid vegna surefnissnauds bldds (blami)

) Minnkadur samdréttur i pérmum (garnastifla)

. Kleejandi Utbrot (exem), ofneemisvidbrogd eda adrar hidraskanir par sem plasturinn er
o Flensulik veikindi

o Tilfinning um breytingu & likamshita

o Hiti

) Voddvakippir

[}

Erfidleikar vid stinningu og halda henni (getuleysi) eda vandamal i kynlifi

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af 1.000 einstaklingum)
o Ljosopsprenging
o Timabundin 6ndunarstédvun

Utbrot, rodi eda litilshéttar k1adi i hid getur komid fram par sem plasturinn er. betta er yfirleitt vaegt
og hverfur pegar plasturinn er fjarlegdur. Ef petta hverfur ekki eda ef plasturinn er mjog ertandi & ad
segja leekninum fra pvi.

Endurtekin notkun plastranna getur ordid til pess ad peir hafi ekki sému &hrif og 4dur (polmyndun)
eda viokomandi verdur hadur peim.

Ef skipt er ur 66ru verkjalyfi i DUROGESIC eda ef notkun DUROGESIC er skyndilega hatt geta

frahvarfseinkenni eins og 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi eda kuldahrollur komid fram. Latid
leekninn vita ef einhver pessara aukaverkana kemur fram.
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Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum hja nyburum eftir langvarandi notkun DUROGESIC &
medgbngu.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn 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 éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & DUROGESIC

Hvar geyma & plastrana
Geymid alla plastra (notada og énotada) par sem born hvorki na til né sja.

Hve lengi ma geyma DUROGESIC

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Skilid plastrum sem komnir eru fram yfir
fyrningardagsetningu i apotek.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Hvernig farga & notudum pléastrum eda plastrum sem ekki & ad nota lengur

Ef notadur eda dnotadur plastur festist i 6gati a einhvern annan, sérstaklega barn, getur pad verid
banveent.

Notada fordaplastra & ad brj6ta saman pannig ad limhlidar plastursins festist saman. Sidan 4 ad fleygja
peim & 6ruggan hatt med pvi ad setja pa aftur i upprunalegan poka og geyma par sem adrir, einkum
born, hvorki nd til né sja, par til peim hefur verid fargad. Leitid rdda i apoteki um hvernig heppilegast
er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
DUROGESIC inniheldur

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lysing & atliti DUROGESIC og pakkningasteerdir
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>
<{netfang}>
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<betta lyf hefur markadsleyfi i Ibndum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:>

<{Nafn adildarlands}> <{Heiti lyfs}>
<{Nafn adildarlands}> <{Heiti lyfs}>

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.
<[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]>

<Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar>

<[tarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef {heiti lyfjastofnunar adildarlands (vefsl6d)}.>
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