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1. LAKEMEDLETS NAMN

IONSYS 40 mikrogram per dos, transdermalt system

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje IONSY S-system innehaller fentanylhydroklorid motsvarande 9,7 mg fentanyl och avger
40 mikrogram fentanyl per dos, upp till maximalt 80 doser (3,2 mg/24 timmar).

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Transdermalt system

IONSYS bestar av en elektronisk kontrollenhet och en lakemedelsenhet med tva hydrogeler.
Kontrollenheten &r vit med texten "IONSYS®” och har en digital display, ett lampfonster och en
nedséankt dosaktiveringsknapp. Lakemedelsenheten &r bla pa den sida som ansluter till kontrollenheten
och har en rod underdel som innehaller hydrogelerna, varav en innehaller fentanyl. Den monterade
IONSY S-produkten har matten 47 mm x 75 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

IONSYS ar avsett for behandling av akut, mattlig till svar postoperativ smarta hos vuxna patienter.
4.2 Dosering och administreringssatt

IONSYS ar endast for sjukhusbruk. Behandlingen bér initieras av och fortsatta under végledning av

lakare med erfarenhet av opioidbehandling. Pa grund av den valkéanda risken for missbruk av fentanyl
ska lakare utvérdera patienter med avseende pa historik for drogmissbruk (se avsnitt 4.4).

Dosering

Patienterna ska titreras till en tillfredsstallande analgesiniva innan IONSY'S borjar anvéandas (se
avsnitt 5.1).

IONSYSS ska endast aktiveras av patienten.

Varje dos av IONSYS tillfér 40 mikrogram fentanyl under en 10-minutersperiod, upp till maximalt
240 mikrogram per timme (6 doser med vardera 10 minuters duration) IONSYS kommer att fungera i
24 timmar efter att systemet monterats eller tills 80 doser har tillforts, beroende pa vilket som intraffar
forst, och blir darefter funktionsodugligt.

Efter 24 timmar eller 80 doser bor vid behov ett nytt system appliceras. Varje nytt system ska placeras
pa en ny hudyta. Vid varje ny IONSYS-applicering kan patienten komma att anvanda IONSYSS oftare
an under den aterstaende doseringsperioden pa 24 timmar, beroende pa lagre absorption av fentanyl
fran systemet under de forsta timmarna (se avsnitt 5.2).

Maximal behandlingstid &r 72 timmar, &ven om majoriteten av patienter bara behdver ett system.

Patienterna ska inte anvanda mer &n ett system at gangen.
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Redan anvanda system ska inte ateranvandas till en ny patient.
IONSYS ska avlagsnas innan patienten skrivs ut.

Aldre patienter

Liksom med alla fentanylprodukter kan clearance av fentanyl reduceras hos &ldre patienter med
atfoljande forlangning av halveringstiden. Ingen specifik dosjustering ar nddvandig hos aldre
patienter. Aldre patienter bor dock dvervakas noga med avseende pa biverkningar av fentanyl (se
avsnitt 4.4 och 4.8).

Nedsatt lever- eller njurfunktion
IONSYS ska ges med forsiktighet till patienter med mattligt till gravt nedsatt lever- eller njurfunktion
(se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for IONSYS for barn och ungdomar under 18 ars alder har inte faststallts.
Tillganglig information finns i avsnitt 4.8 men ingen doseringsrekommendation kan faststallas.

Administreringssatt

IONSYS dr endast avsett for transdermal anvéndning.

Forsiktighetsatgarder att vidta fore hantering eller administrering av produkten

Handskar ska anvandas vid hantering av IONSYS. For att undvika oralt intag av fentanylinnehallande
hydrogel, vilket kan orsaka livshotande andningsdepression eller dodsfall, far hydrogelen inte vidrora
munnen eller andra slemhinnor.

Patienter ska inte utsatta IONSY'S for vata. Langvarig kontakt med vatten kan paverka systemets
funktion och leda till att systemet lossnar.

Forberedelse av appliceringsstalle

IONSYS ska appliceras pa oskadad hud, som inte ar irriterad eller bestralad. IONSYS ska inte
placeras pa onormala hudytor, sasom arr, brannskador, tatueringar etc. IONSY'S ska inte heller
placeras pa hud dar topikala lakemedel har applicerats. Har pa appliceringsstallet ska klippas bort (inte
rakas) innan systemet appliceras. IONSYS ska inte appliceras pa tidigare anvand hudyta.
Appliceringsstallet ska torkas av med en vanlig spritkompress och huden ska fa torka helt innan
IONSYS appliceras. Inga tvélar, oljor, lotioner eller andra medel som kan irritera huden eller férandra
dess absorptionsegenskaper ska anvandas for att rengdra appliceringsstallet.

Montering av IONSYS

IONSYS ska inte anvandas om forseglingen av ladan eller dospasen som innehaller
lakemedelsenheten &r bruten eller skadad.
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Handskar ska anvandas vid montering av IONSYS. Ladan dppnas genom att dra ladans lock bakat.
Dospasen innehallande lakemedelsenheten ska bdrja 6ppnas vid den forstansade skaran och sedan
genom att forsiktigt riva langs dospasens dverdel. Lakemedelsenheten ska tas ut ur dospasen och
kontrollenheten knéppas fast genom att rikta in den efter formen pa den andra enheten och trycka ihop
de tva delarna hart.

Nar systemet monterats kommer kontrollenhetens digitala display att utfora ett kort sjalvtest da det
hors ett pip, det roda ljuset blinkar en gang och siffran ”88” blinkar pa den digitala displayen. I slutet
av sjalvtestet visar displayen siffran ”0” och ett gront ljus blinkar langsamt for att visa att IONSYS ar
klart for applicering.

Applicering av IONSYS

Den genomskinliga plastfilmen som tacker den sjélvhéaftande ytan ska avlagsnas och kasseras med
forsiktighet sa att hydrogelerna inte vidrors. IONSYS ska tryckas fast hart i minst 15 sekunder med
den sjalvhaftande sidan nedat pa brostkorgens eller dverarmens hud hos patienten. Tryck med
fingrarna langs ytterkanterna for att sakerstalla att systemet sitter fast ordentligt pa hudytan. Om
systemet lossnar fran huden vid nagot tillfalle under anvandning kan en icke allergiframkallande tejp
anvandas for att fasta kanterna sa att full kontakt med huden sakerstélls. Vid applicering av tejp ska
forsiktighet iakttas sa att inte lampfonstret, den digitala displayen eller doseringsknappen tejpas over.
Doseringsknappen far inte tryckas ner.

For ytterligare information, se avsnitt 6.6.

Dostillforsel

Det finns en nedséankt knapp pa IONSY'S kontrollenhet. For att pabdrja administrering av en
fentanyldos ska patienten trycka ner och sldppa upp doseringsknappen tva ganger inom 3 sekunder.
IONSYS ska endast aktiveras av patienten.

Nér dosering pabdrjats kommer IONSY'S att pipa for att indikera att tillférseln har borjat. Det grona
ljuset andras fran langsamt blinkande till snabbt blinkande och den digitala displayen vaxlar mellan en
roterande cirkel och antalet avslutade doser under hela dostillforselperioden pa 10 minuter. Nésta dos
kan inte paborjas forran den foregaende tillforselperioden pa 10 minuter &r avslutad. Om knappen
trycks ner under tillforsel av en dos resulterar detta inte i att ytterligare fentanyl tillfors. N&r hela 10-
minutersdosen har tillforts, atergar det grona ljuset till ett langsamt blinkande, den digitala displayen
visar antalet doser som har tillforts och IONSYS ar klart att anvandas pa nytt av patienten.

I slutet av 24 timmars anvandning eller nér 80 doser har tillforts, sldcks det gréna ljuset och antalet
tillférda doser blinkar. Den blinkande digitala displayen kan stangas av genom att trycka pa
doseringsknappen i sex sekunder.

Avlagsnande

IONSYS avlagsnas fran patienten genom att lyfta systemet vid den réda fliken och dra av det fran
huden. Handskar maste anvandas nar IONSY'S avlagsnas fran huden och forsiktighet ska iakttas sa att
hydrogelerna inte vidrérs. Om lakemedlet kommer i kontakt med huden under avldgsnande, ska
kontaktomradet noggrant skéljas med vatten utan att anvanda tval.

IONSYS kan avlagsnas nér som helst. Nar ett system har avl&gsnats ska samma system dock inte
ateranvandas. Om patienten behover ytterligare smartbehandling kan ett nytt system appliceras pa ett
nytt stalle pa huden pa 6verarmens utsida eller bréstkorgen.

Sérskilda anvisningar for destruktion ska foljas (se avsnitt 6.6).

Felsokning

Varje IONSYS-system &r utformat for att avge upp till 80 st. 10-minutersdoser av fentanyl under en
24-timmarsperiod. Tabellen nedan visar de olika felmeddelanden som kan férekomma, tillsammans
med den troliga orsaken och vilken atgard som ska vidtas.



Felmeddelande/feedback Trolig Atgérd som kravs

orsak

e Inget ljus Lag 1. Anvénd inte systemet.

e Inga pip batteriniva 2. Kassera systemet enligt

e Ingen display eller defekt instruktioner i avsnitt 6.6.

system 3. Placera ett nytt system pa ett
annat stélle pa huden.

e Blinkande rott ljus i 15 sekunder Dalig 1. Fast systemet pa patientens hud

e Piper i 15 sekunder hudkontakt genom att trycka fast kanterna

o Systemet sitter inte ordentligt fast ordentligt eller genom att

applicera en icke
allergiframkallande tejp.

2. Om systemet piper igen,
avlagsna och kassera da systemet
och placera ett nytt system pa ett
annat stélle pa huden.

¢ Oavbrutet blinkande rétt ljus Systemfel 1. Avlégsna systemet fran

e Piper oavbrutet patienten.

« Konstant lysande siffra pa displayen 2. Hall ner doseringsknappen tills
pipandet upphdr och displayen
blir tom.

3. Kassera systemet enligt

instruktioner i avsnitt 6.6.

4. Placera ett nytt system pa ett

annat stalle pa huden.

e Inget ljus Slut pa 1. Avlagsna systemet fran

e Inga pip anvandning patienten.

« Blinkande siffra pa displayen efter 2. Hall ner doseringsknappen tills

24 timmar displayen blir tom.
eller 3. Kassera systemet enligt
80 doser instruktioner i avsnitt 6.6.
4. Placera ett nytt system pa ett

annat stalle pa huden.

Om sjukvardspersonal misstanker fel eller funktionsoduglighet hos systemet ska IONSYS omedelbart
avlagsnas fran patienten och lakemedelsforetaget Incline Therapeutics Europe Ltd genast kontaktas.

Sjukvardspersonalen maste sékerstalla att patienterna forstar att de omedelbart maste informera
sjukvardspersonalen om de misstanker fel eller funktionsoduglighet hos ett system.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Svar andningsdepression eller cystisk fibros.

4.4 Varningar och forsiktighet

Fore operation ska sjukvardspersonalen sékerstalla att patienten har blivit ordentligt informerad om

hur IONSYS anvands efter operation.

En potentiellt farlig méngd fentanyl finns kvar i IONSY S-systemet efter anvandning. Anvisningar om

destruktion finns i avsnitt 6.6.




IONSYS ska avlagsnas fore undersokning med magnetisk resonanstomografi (MRT), elkonvertering,
defibrillering, réntgen, datortomografi (DT) eller diatermi.

Kraftig svettning kan minska tillférseln av fentanyl.

Andningsdepression

IONSYS ska endast aktiveras av patienten for att undvika eventuell 6verdosering.

Betydande andningsdepression kan forekomma med IONSYS. Patienterna maste observeras med
avseende pa dessa effekter (se avsnitt 4.9).

Samtidig anvandning av lakemedel som paverkar CNS kan 6ka risken for andningsdepression (se
avsnitt 4.5).

Kronisk lungsjukdom

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom eller patienter med tillstand som gor dem
predisponerade for andningsdepression kan allvarligare biverkningar forekomma. Hos sadana patienter
kan opioider minska andningsdriften och oka luftvagsmotstandet.

Skallskador och Okat intrakraniellt tryck

Fentanyl ska inte anvandas hos patienter som kan vara sérskilt kénsliga fér de intrakraniella effekterna
av COz-retention, sasom patienter med tecken pa okat intrakraniellt tryck, nedsatt medvetandegrad
eller koma. Opioider kan maskera det kliniska forloppet hos patienter med skallskada. Fentanyl ska
anvandas med forsiktighet hos patienter med hjarntumérer eller andra signifikant utrymmeskrévande
lesioner i hjarnan.

Hjartsjukdom

Fentanyl kan framkalla bradykardi eller hypotoni och ska dérfor ges med forsiktighet till patienter med
bradyarytmier eller signifikant kardiovaskular sjukdom.

Paralytisk ileus
IONSYS ska anvandas med forsiktighet hos patienter med paralytisk ileus.

Risk for missbruk och beroende

Fentanyl har en valkand missbruksrisk. Patienter med anamnes med tidigare
drogberoende/alkoholmissbruk l6per storre risk att utveckla beroende och missbruk vid
opioidbehandling. Lékare ska utvérdera patienterna med avseende pa anamnes med drogmissbruk och
folja sadana patienter noga.

Tolerans, fysiskt beroende och psykologiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider. latrogent missbruk efter opioidadministrering ar sallsynt. Fentanyl kan missbrukas pa samma
sétt som andra opioidagonister. Missbruk eller avsiktligt felaktig anvandning av IONSY'S kan resultera
i Overdosering och/eller dod.

Leversjukdom
Fentanyl metaboliseras till inaktiva metaboliter i levern. Leversjukdom kan fordr6ja elimineringen.

Patienter med nedsatt leverfunktion ska observeras noggrant med avseende pa tecken pa
fentanyltoxicitet.

Njursjukdom



Mindre &n 10 % av administrerat fentanyl utsondras i oférandrad form via njurarna. Till skillnad fran
morfin elimineras inga aktiva fentanylmetaboliter via njurarna. Data fran behandling med intravendst
fentanyl hos patienter med njursvikt tyder pa att distributionsvolymen kan férandras av dialys. Detta
kan paverka koncentrationerna i serum. Om patienter med nedsatt njurfunktion far IONSYS ska de
observeras noggrant med avseende pa tecken pa fentanyltoxicitet.

Aldre patienter

Aldre patienter ska observeras noga med avseende pa biverkningar av fentanyl under administrering
av IONSYS (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Overviktiga patienter

Den totala biverkningsprofilen for sjukligt 6verviktiga patienter (BMI > 40) tyder inte pa nagon
betydelsefull skillnad i sékerhet jamfort med patienter med BMI < 40. Forsiktighet rekommenderas
dock vid forskrivning av IONSYS till sjukligt verviktiga patienter, eftersom de kan ha 6kad risk for
andra samtidiga respiratoriska tillstand (dvs. somnapné) som eventuellt gér dem predisponerade for
andningsdepression eller allvarligare biverkningar (se avsnitt 4.8).

Horselnedséttning

IONSYSS ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt horsel som kanske inte hor
ljudsignalerna fran systemet.

Kirurgiska ingrepp i thorax/bréstkorg och dvre delen av buken

Endast begransade data finns tillgangliga fran patienter som opererats i thorax/brostkorg och Gvre
delen av buken. IONSYS ska darfor anvandas med forsiktighet hos dessa patienter.

Fysisk status

Sakerheten for IONSYS har inte faststallts hos patienter med fysisk statusklassificering 1V enligt ASA
(American Society of Anesthesiologists) (dvs. patienter med en svar systemisk sjukdom som &r
konstant livshotande).

Patienter med genetiska polymorfismer som paverkar CYP3A4 och CYP3A5

Publicerad litteratur tyder pa risk for 6kad fentanylexponering hos patienter med genetiska
polymorfismer som paverkar CYP3A4 och CYP3A5, med en liten variation i koncentrationer vid
transdermal administrering; darfor ska IONSYS anvandas med forsiktighet hos dessa patienter (se
avsnitt 5.2).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvéndning av andra centralnervdsa depressorsubstanser, daribland opioider, sedativa eller
somnmedel, narkosmedel, fentiaziner, lugnande medel, skelettmuskelrelaxerande medel, sederande
antihistaminer och alkoholhaltiga drycker, kan ge additiva depressiva effekter. Andningsdepression,
hypotoni och djup sedering eller koma kan forekomma. Darfor kraver anvandning av nagot av dessa
lakemedel tillsammans med IONSY'S sarskild patientvard och observation.

Fentanyl, en aktiv substans med hog clearance, metaboliseras snabbt och i hdg grad, frdmst av
CYP3AA4. Itrakonazol, en potent CYP3A4-hdammare, vid doser pa 200 mg/dygn peroralt i 4 dagar,
hade ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken for intravendst fentanyl. Oralt ritonavir, en av de
mest potenta CYP3A4-hammarna, reducerade clearance av intravendst fentanyl med tva tredjedelar.
Samtidig anvandning av potenta CYP3A4-hammare (t.ex. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol,
troleandomycin, klaritromycin och nelfinavir) eller mattliga CYP3A4-hdmmare (t.ex. amprenavir,
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aprepitant, diltiazem, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir, grapefruktjuice och verapamil)
tillsammans med IONSY'S kan resultera i en 6kning av fentanylkoncentrationerna i plasma, vilket kan
oka eller forlanga bade den terapeutiska effekten och biverkningarna, och kan orsaka allvarlig
andningsdepression. | denna situation ar sérskild patientvard och observation lampligt. Samtidig
anvandning av ritonavir, eller andra potenta eller mattliga CYP3A4-hammare, och IONSYS
rekommenderas inte, savida inte patienten dvervakas noga.

Samtidig anvéndning av partiella opioidagonister/opioidantagonister (t.ex. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) rekommenderas inte. De har hog affinitet for opioidreceptorer med relativt l1ag inre
aktivitet och motverkar darfor delvis den analgetiska effekten av fentanyl och kan inducera
abstinenssymtom hos opioidberoende patienter.

Serotonerga ldkemedel

Samtidig administrering av fentanyl tillsammans med ett serotonergt medel, sésom en selektiv
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller en serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)
eller en monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) kan 6ka risken for serotoninsyndrom, ett
potentiellt livshotande tillstand.

IONSYS rekommenderas inte for anvandning hos patienter som har fatt monoaminoxidashammare
(MAO-hammare) under de narmast foregaende 14 dagarna, eftersom allvarlig och oférutséagbar
potentiering av MAO-hdmmare har rapporterats med opioidanalgetika.

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Topikala lakemedel

Applicering av IONSY S-systemet pa hud dar nagot topikalt lakemedel har applicerats ska undvikas.
Ett alternativt appliceringsstélle ska véljas.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med fentanyl saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). IONSY'S skall anvandas under graviditet endast
da det ar absolut nddvandigt.

Administrering under forlossning rekommenderas inte, eftersom fentanyl passerar placenta och
fostrets andningscentrum &r kansligt for opiater. Om IONSYS administreras till en moder under denna

tid ska en antidot for barnet finnas lattillganglig. Efter langtidsbehandling kan fentanyl orsaka
abstinenssymtom hos det nyfédda barnet.

Amning

Fentanyl utséndras i brostmjélk. Amning rekommenderas inte under 24 timmar efter att IONSYS
avlagsnats.

Fertilitet

Det finns inga kliniska data pa effekterna av fentanyl pa fertilitet. Studier pa ratta har visat minskad
fertilitet och 6kad embryonal dddlighet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner



Opioidanalgetika forsamrar den mentala och/eller fysiska formaga som kravs for att utfora potentiellt
farliga uppgifter (t.ex. kora bil eller anvanda maskiner). Patienter ska radas att inte framféra fordon
eller anvanda maskiner om de upplever somnolens, yrsel eller synstérningar.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterades var illamaende, krakningar och reaktioner pa
appliceringsstéllet sasom erytem och klada. Dessa var i de flesta fall av lindrig till mattlig
svarighetsgrad. De allvarligaste biverkningarna som rapporterades var hypotoni och apné och alla
patienter ska dvervakas noga med avseende pa dessa.

Tabell dver biverkningar

Foéljande biverkningar har rapporterats med IONSYS under kliniska studier och vid erfarenhet efter
marknadsforing. Alla biverkningar anges efter organsystem och frekvens: mycket vanliga (>1/10),

vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) och séllsynta (>1/10 000, <1/1 000).

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Séllsynta
Infektioner och Rinit
infestationer
Blodet och lymfsystemet Anemi
Metabolism och nutrition Minskad aptit Hypokalcemi
Hypoglykemi
Hypokalemi
Psykiska storningar Soémnldshet Onormala drommar | Depression
Agitation Onormala tankar
Angest
Forvirringstillstand
Hallucinationer
Nervositet
Centrala och perifera Yrsel Migrén Dysgeusi
nervsystemet Huvudvark Parestesi Hypestesi
Somnolens
Synkope
Ogon Dimsyn
Oron och balansorgan Svindel
Hjartat Takykardi Bradykardi
Blodkarl Hypotoni Hypertoni
Ortostatisk
hypotoni
Vasodilatation
Andningsvégar, brostkorg Hypoxi Apné Lungsjukdom
och mediastinum Hosta
Dyspné
Hicka
Andningsdepression
Magtarmkanalen Illaméende Forstoppning Muntorrhet Utspénd buk
Krakningar Buksmérta Dyspepsi Diarré
Flatulens Eruktation
lleus
Hud och subkutan vavnad Klada Utslag, Hyperhidros
Muskuloskeletala systemet Ryggsmarta Hypertoni
och bindvav Extremitetssmarta Myalgi




Njurar och urinvagar Urinretention Oliguri Dysuri

Allménna symtom och/eller | Erytem pa Odem pa Smarta pa Brostsmarta

symtom vid appliceringsstallet | appliceringsstallet | appliceringsstéllet Sjukdomskénsla

administreringsstallet Klada pa Torrhet pa Parestesi pa
appliceringsstallet | appliceringsstallet appliceringsstallet
Reaktion pa Papler pa Odem pa
appliceringsstallet | appliceringsstallet injektionsstéllet
Blasor pa Asteni Smarta pa

appliceringsstallet
Feber

Frossbrytningar
Reaktion pa
appliceringsstéllet
Smarta

injektionsstallet
Odem

Skador och férgiftningar
och
behandlingskomplikationer

Sarkomplikationer

Kirurgiska och medicinska
atgarder

Behandling av
gastrointestinal
sjukdom

Pediatrisk population

Data pa IONSYS hos pediatriska patienter ar begransade till information fran en enda klinisk
prévning. | denna studie behandlades 28 pediatriska patienter i aldern 6 till 16 ar med IONSYS

fentanyl 40 mikrogram efter att ha fatt otillracklig analgesi med IONSY fentanyl 25 mikrogram. Hos
dessa patienter liknade incidensen av illamaende den hos vuxna patienter. Krakningar (32,1 %) och
feber (60,7 %) rapporterades dock med hogre frekvens hos pediatriska patienter jamfort med hos

vuxna. Sammanfattningsvis ar den begrénsade storleken av den totala pediatriska exponeringen

otillracklig for att vara véagledande for saker och effektiv dosering av IONSY'S hos patienter som ar

yngre an 18 ar.

Aldre population

Aldre patienter (> 65 &r) utgjorde 28 % (499/1 763) av den totala, kontrollerade kliniska
provningsexponeringen for IONSY'S 40 mikrogram, dar cirka 10 % (174/1 763) av exponeringarna var

hos patienter > 75 ar. Inga generella skillnader i sakerhet observerades for IONSYS fentanyl

40 mikrogram hos éldre patienter (> 65 &r inklusive en subpopulation pa > 75 ar) jamfort med vuxna
patienter i alla kontrollerade studier. Biverkningsprofilen tyder alltsa inte pa ndgon betydelsefull
skillnad i sékerhet jamfort med patienter som &r yngre an 65 ar.

Overviktiga patienter

I den kontrollerade kliniska provningspopulationen visade biverkningsprofilen hos patienter med
BMI > 40 (86/1 436 eller 6 %) ingen betydelsefull skillnad jamfort med patienter med BMI < 40.
Forsiktighet rekommenderas dock hos dessa patienter (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Symtomen pa dverdosering av fentanyl &r en forstarkning av dess farmakologiska effekter, dar

andningsdepression ar den allvarligaste effekten (se avsnitt 5.2).



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

Behandling

Vid behandling av andningsdepression omfattar de omedelbara motatgarderna avlagsnande av
IONSY S-systemet och fysisk eller verbal stimulering av patienten. Dessa atgarder kan foljas av
administrering av en specifik opioidantagonist, sisom naloxon, baserat pa den behandlande lakarens
kliniska bedémning. Andningsdepression efter en éverdos kan kvarsta under langre tid an
opioidantagonistens effekt. Antagonistens halveringstid kan vara kort och upprepad administrering
eller infusion av antagonisten kan darfor vara nédvéandig. Reversering av den narkotiska effekten kan
ocksa leda till akut smartdebut och frisattning av katekolaminer.

Om den kliniska situationen sa kraver, ska fria luftvagar etableras och uppratthallas, eventuellt med
hjalp av svalgtub eller endotrakealtub. Syre ska ges och andningen assisteras eller kontrolleras efter
behov. Tillfredsstallande kroppstemperatur och vatskeintag ska ocksa uppratthallas.

Om svar eller kvarstdende hypotoni upptrader ska hypovolemi 6vervagas och tillstandet vid behov
behandlas med lamplig parenteral vétsketerapi eller andra atgarder, baserat pa den behandlande
lakarens kliniska bedémning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika; fenylpiperidinerivat; ATC-kod: NO2ABO3.

Verkningsmekanism

Fentanyl ar ett opioidanalgetikum, som framst interagerar med den opioida p-receptorn.

Farmakodynamisk effekt

Fentanyls priméra terapeutiska effekter ar analgesi och sedering. Dess sekundéra farmakologiska
effekter &r andningsdepression, bradykardi, hypotermi, férstoppning, mios, fysiskt beroende och eufori
(se avsnitt 5.2).

Klinisk effekt och sakerhet

Effekten och sakerheten for IONSYS vid behandling av akut, mattlig till svar postoperativ smarta
utvéarderades i sju kontrollerade studier pa 1 763 patienter som behandlades med IONSYS: tre
placebokontrollerade studier och fyra aktivt kontrollerade studier. De placebokontrollerade
proévningarna omfattade 791 patienter som till 6vervagande del var kvinnor (72 %), kaukasier (82 %),
med en genomsnittlig alder pa 45-54 ar (spridning 18-90 ar) och bestod framst av kirurgiska ingrepp i
nedre delen av buken (inklusive backenet) och ortopediska ingrepp. Patienterna rekryterades strax
efter en storre operation om de inte var opioidtoleranta, forvantades fa en okomplicerad aterhamtning
och kravde minst 24 timmars parenteral opioidbehandling. Langtidsverkande eller icke-
opioidanalgetika tillats inte. Patienterna titrerades initialt tills smartlindring uppnaddes med
intravendst fentanyl eller morfin, varefter de randomiserades till att f4 IONSYS eller ett matchande
placebosystem. Under de forsta 3 timmarna efter rekrytering kunde patienterna fa tillagg med en
intravends bolusdos av fentanyl som gavs vid behov for att uppna smartlindring. Efter denna tidpunkt
var 727 patienter kvar i studierna. Dessa patienter anvénde endast IONSYS eller kontrollsystemet och
utvarderades med avseende pa effekt.

Det primara effektmattet i varje placebokontrollerad studie var andelen som upphorde med
behandlingen pa grund av otillracklig analgesi under perioden fran 3 till 24 timmar efter applicering av
IONSYS. Som visas i tabell 1 nedan var IONSYS (fentanylhydroklorid) éverldgset placebo i alla
studier. Ytterligare analyser tyder pa att typen av kirurgiskt ingrepp inte paverkade trenderna hos
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effektmatten, och effekten av IONSYS var likartad i de kroppsmasseindexintervall som studerades
(BMI < 25 till > 40 kg/m?).

Tabell 1: Patienter i placebokontrollerade provningar (n=727)

Procentandel (n) patienter som upphdérde med behandlingen
pa grund av otillracklig analgesi

3-24 timmar
. IONSYS Placebo .
Studie =454 n=273 p-vérde

C-2001-011 | 27 % (64/235) | 57 % (116/204) | <0,0001
C-2000-008 | 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049
C-95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001

IONSYS utvérderades ocksa i fyra aktivt kontrollerade provningar (6vervagande kvinnor [65 %],
kaukasier [85 %], med en genomsnittlig alder pa 55 ar [spridning 18-91 ar] och omfattade framst
kirurgiska ingrepp i nedre delen av buken och ortopediska ingrepp) som anvande intravends
patientkontrollerad standardanalgesi med morfin som jamforelselakemedel. | dessa studier
randomiserades 1 313 patienter som genomgick stdrre Kirurgi till att fa patientkontrollerad analgesi
med intravendst morfin (1 mg morfin som bolusdos, 5 minuters stopp, totalt 10 mg/timme) som gavs
med en pump och 1 288 patienter randomiserades till att fa IONSYS. Pa samma satt som i de
placebokontrollerade studierna titrerades patienterna tills smartlindring uppnaddes med intravendst
fentanyl eller morfin enligt sjukhusets protokoll under perioden omedelbart efter operation. Nar
patienterna hade uppnatt smartlindring randomiserades de till att fa behandling med antingen IONSYS
eller intravends patientkontrollerad analgesi med morfin. Patienterna instruerades att anvanda systemet
for smartlindring.

Dessa studier utvéarderade IONSYS mot intravends patientkontrollerad analgesi med morfin vid olika
kirurgiska ingrepp som ofta forekommer i klinisk praxis. Studie C-2000-007 utvérderade patienter
efter att de hade genomgatt bukoperationer, thoraxoperationer eller ortopediska operationer, studie
CAPSS-319 utvarderade patienter efter att de hade genomgatt total héftledsplastik, studie CAPSS-320
utvérderade IONSY'S hos patienter efter buk- och béckenoperationer och studie FEN-PPA-401
utvarderade patienter efter storre bukoperationer eller ortopediska operationer. Patienterna kunde vara
kvar i sin respektive studie i upp till 72 timmar om de behtévde parenteral opioidanalgesi under denna
tid. Ett nytt IONSYS-system applicerades var 24:e timme pa olika stallen pa huden eller tidigare om
alla doser hade anvants. Tillagg av intravendst opioidlakemedel (fentanyl eller morfin) tillats endast
under de forsta tre timmarnas behandling med IONSYSS eller patientkontrollerad analgesi med morfin.
Samtidig anvandning av analgetika var inte tillatet efter tre timmar i studierna C-2000-007 och
CAPSS-320. | studie CAPSS-319 fick halften av patienterna i varje grupp rofecoxib peroperativt och i
studie FEN-PPA-401 fick patienterna anvanda icke-opioidanalgetika under hela studieperioden. Det
primara effektmattet var patientens helhetsbedomning av den metod for smartkontroll vid 24 timmar
som anvéndes for att testa ekvivalens mellan IONSY'S och intravends patientkontrollerad analgesi med
morfin med hjalp av en forspecificerad + 10 % ekvivalensgrans med ett tvasidigt 95 %
konfidensintervall. Varje patient och provare ombads att skatta patientens metod for smértkontroll som
antingen dalig, ganska god, god eller utmérkt. Effektresultaten vid slutet av 24 timmar visas i tabell 2
nedan for den utvérderingsbara patientpopulationen. Som visas nedan uppvisade det priméra
effektmattet, andel patienter som rapporterade skattningarna ”god eller utmarkt” for de tva
smartlindringsmetoderna, i alla fyra studierna ekvivalens med vardera 95 % konfidensintervall inom
de forspecificerade + 10 % ekvivalensgrénserna.
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Tabell 2
Utvarderingsbara patienter i prévningar med aktivt jamforelselakemedel

IONSYS IV-PCA
Studienr (fentanyl) (morfin) 95 % KI:
n=1271 n=1 298

Patientens helhetsbedémning av metoden for sméartkontroll
— de forsta 24 timmarna
(% patienter som gav skattningen god eller utmarkt)

75% 8% (-9,7 %,
C-2000-007 | 935/310) | (246/316) 3.7 9%)"

84 % 83 % (4.7 %
CAPSS-319 | 396/380) |  (331/397) 5.6 06)*

86 % 85 % (5.1 %
CAPSS-320 | 914/050) | (212/251) 7.4 %)"°
FEN-PPA- 87 % 88 % (6.2 %
401 (279/322) (293/334) 4,0 %)*°

295 % konfidensintervall for skillnad i andelar
® Den forspecificerade ekvivalensgransen var + 10 %

| de aktivt kontrollerade studierna var doseringen med IONSYS likartad den vid anvandning av
intravends patientkontrollerad analgesi med morfinpump. Den genomsnittliga tillagda méngden opioid
som anvéndes under denna tid var ocksa likartad hos patienter som behandlades med IONSYS eller
patientkontrollerad analgesi med morfin, dvs. en spridning i de fyra studierna med en genomsnittlig
dos pa 5,0-7,5 mg morfin hos patienter som behandlades med IONSYS jamfort med en genomsnittlig
dos pa 5,4-7,7 mg morfin hos patienter som fick patientkontrollerad analgesi med morfin. De patienter
som fullféljde 24 timmars behandling med IONSYS i de sju kontrollerade studierna anvénde ett brett
intervall av de tillgangliga 80 doserna med ett genomsnitt pa 29,0 doser/patient (spridning 0-93 doser)
dar majoriteten av patienter (56,5 %) anvénde mellan 11 och 50 doser. Ett enda IONSY S-system gav
tillréckligt antal doser for 99 % av de studerade patienterna under 24 timmar.

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for IONSYS for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av akut smarta. Information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Nar varje dos pabdrjas 6verfor en elektrisk strom en forbestamd méangd fentanyl fran reservoaren som
innehaller den aktiva substansen genom huden till den systemiska cirkulationen. IONSYS ger en
nominell dos pa 40 mikrogram fentanyl under varje doseringsperiod pa 10 minuter vid jamvikt. Den
genomsnittliga biotillgangligheten ar 87 %. Nar systemet avlagsnas efter den sista dosen sjunker
fentanylkoncentrationen i serum pa liknande satt som efter intravends tillforsel av fentanyl.

Absorptionen av fentanyl fran IONSYS é&r likartad oavsett om systemet appliceras pa 6verarmens
utsida eller brostkorgen. Nar systemet appliceras pa underarmens insida &r den mangd fentanyl som
absorberas cirka 20 % lagre &n pa dverarmens utsida eller brostkorgen. Farmakokinetiken for fentanyl
ar likartad vid saval enstaka som upprepade 24-timmarsappliceringar.

Den systemiska absorptionen av fentanyl 6kar som en funktion av tiden, oberoende av
doseringsfrekvens, da initialdosen &r cirka 16 mikrogram. Jamviktsabsorption av den nominella dosen
pa 40 mikrogram uppnas omkring 12 timmar efter applicering, vilket indikerar att huden blir mer
permeabel for fentanyl under de forsta 12 timmarna. Den farmakokinetiska absorptionsprofilen
kommer att upprepas vid varje applicering pa ett nytt stalle pa huden och absorptionen blir darfor lagre
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i borjan av varje ny appliceringsperiod. Foljaktligen kan patienten aktivera IONSYS oftare for att
uppratthalla nivaerna av fentanyl i blodet.

Nér IONSY'S appliceras utan att strommen aktiveras ar den genomsnittliga absorptionshastigheten av
fentanyl under 24 timmar 2,3 mikrogram fentanyl/timme, vilket indikerar minimal passiv tillforsel.

De genomsnittliga serumkoncentrationer som observerats hos postoperativa patienter lag i intervallet
0,4-1,5 ng/ml under en doseringsperiod pa 24 timmar. | allmanhet uppnas maximala
serumkoncentrationer av fentanyl cirka 15 minuter efter att en dos paborjats.

Efter att en dos av fentanyl vid behov har tillférts med IONSY'S, har fentanyl en
absorptionshalveringstid pa cirka 15 minuter.

Distribution

Fentanyl & mycket lipofilt och distribueras vél utanfor karlsystemet, med en stor skenbar
distributionsvolym. Fentanyl har en tre-kompartments distributionsfarmakokinetik. Vid intravends
administrering ar den initiala distributionshalveringstiden cirka 6 minuter; den andra
distributionshalveringstiden &r 1 timme och den terminala halveringstiden &r 13 timmar.
Proteinbindningen av fentanyl i plasma &r 80-85 %. Det huvudsakliga bindningsproteinet ar
alfa-1-syraglykoprotein, men bade albumin och lipoproteiner bidrar i viss utstrackning. Den fria
fraktionen av fentanyl 6kar vid acidos.

Den genomsnittliga distributionsvolymen for fentanyl vid jamvikt ar 6 1/kg och genomsnittlig
clearance &r 53 I/timme.

Metabolism

Fentanyl metaboliseras framst i levern till norfentanyl av CYP3A4-isoformen. Norfentanyl ar inte
farmakologiskt aktivt i djurstudier. Mer &n 90 % av den administrerade fentanyldosen elimineras
genom metabolism till N-dealkylerade och hydroxylerade inaktiva metaboliter. Hud tycks inte
metabolisera fentanyl som tillférs transdermalt.

Eliminering

Omkring 75 % av tillfort fentanyl utsondras i urinen, framst som metaboliter och mindre &n 10 % som
ofdrandrad aktiv substans. Cirka 9 % av dosen &terfinns i feces, fraimst som metaboliter. Total
plasmaclearance av fentanyl efter intravends administrering ar cirka 42 l/timme.

Linjaritet/icke-linjaritet

Dosproportionalitet har visats fran 25 till 60 mikrogram per dos.

Ingen av de fyra demografiska faktorer som studerats (vikt [mager, dverviktig], alder, ras eller kon)
hade nagon signifikant effekt pa exponeringen for den aktiva substansen (AUC) efter anvandning av
IONSYS.

Farmakokinetiskt/farmakodynamiskt forhallande

Lagsta effektiva analgetiska serumkoncentrationer av fentanyl hos opioidnaiva patienter som
behandlades for postoperativ smarta varierade fran 0,2 till 1,2 ng/ml. O6nskade effekter okar i
frekvens vid serumnivaer 6ver 2 ng/ml.

Patienter med genetiska polymorfismer som pdverkar CYP3A4 och CYP3A5

Publicerad litteratur har visat att enbaspolymorfismer i CYP3A4*22 och CYP3A5*3 paverkar fentanyl
till norfentanylmetabolism med risk for 6kad fentanylexponering hos patienter med dessa genetiska
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polymorfer. Litteraturen har visat att de genetiska polymorfismerna endast star for en liten del av
variationen i fentanylkoncentrationer vid transdermal administrering. En annan publicerad artikel om
52 dldre japanska postoperativa patienter som fick kontinuerlig intravends (i.v.) fentanylinfusion
(0,5-1,5 pg/kg/tim) visade dkad fentanylexponering i CYP3A5*3-gruppen (3*/3*) jamfort med
gruppen med 1*-barare. Den kliniska relevansen ar inte kand fran dessa publicerade artiklar, men
forsiktighet bor dock iakttas om IONSYS administreras hos patienter med genetiska polymorfismer
som paverkar CYP3A4 och CYP3AS5 (se avsnitt 4.4).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter
Gangse studier avseende allméantoxicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Gangse studier avseende reproduktionseffekter och effekter pa utveckling har utforts med parenteralt
administrerat fentanyl. | en studie pa ratta paverkade inte fentanyl fertiliteten hos handjuren. Studier pa
honrattor visade minskad fertilitet och 6kad embryonal dédlighet.

Effekter pa embryot berodde pa toxicitet hos modern och inte pa direkta effekter av substansen pa det
utvecklande embryot. Det fanns ingen indikation pa teratogena effekter i studier pa tva arter (ratta och
kanin). | en studie pa pre- och postnatal utveckling var 6verlevnadsfrekvensen hos avkomman
signifikant reducerad vid doser som minskade moderns vikt nagot. Denna effekt kan antingen bero pa
forandrad omvardnad fran modern eller vara en direkt effekt av fentanyl pa avkomman. Effekter pa
somatisk utveckling och beteende hos avkomman observerades inte.

Mutagenicitetstester pa bakterier och gnagare gav negativa resultat. Fentanylinducerade mutagena
effekter paA mammalieceller in vitro var jamforbara med andra opioidanalgetika. En mutagen risk vid
anvandning av terapeutiska doser forefaller osannolik, eftersom effekterna endast inducerades vid
hdga koncentrationer.

En karcinogenicitetsstudie (dagliga subkutana injektioner av fentanylhydroklorid i tva ar till Sprague
Dawley-rattor) inducerade inte nagra fynd som tydde pa onkogen potential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Underdel:

- underdel: glykolmodifierat polyetentereftalat

- anodhydrogel: polakrilin, renat vatten, natriumhydroxid, polyvinylalkohol

- katodhydrogel: renat vatten, natriumklorid, natriumcitrat, polyvinylalkohol, vattenfri citronsyra,
cetylpyridinklorid

- anodelektrod: skikt av silverfolie och elektriskt ledande tejp

- katodelektrod: skikt av kompositmaterial av polyisobutylen/silverklorid/kimrok, silverfolie och
elektriskt ledande tejp

- haftplaster: polybuten, polyisobutylen och hartsester

- skyddsfilm: polyesterfilm pa ena sidan belagd med silikon.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2ar
Ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje IONSY S-system ar forpackat i en forseglad varmformad lada. Ladan innehaller en kontrollenhet
och en dospase innehallande en lakemedelsenhet. Dospasens folie bestar av ett laminat av nylon,
aluminiumfolie och ett varmeforseglingsskikt av en sampolymer av polyeten och polymetakrylsyra.
Varje lada ar forpackad i en pappkartong. Det finns 6 system per kartong.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Kontakt med hydrogelen kan vara skadlig for ménniska. Om fentanylhydrogelen kommer i kontakt
med huden under applicering eller avldgsnande ska omradet tvattas med rikliga mangder vatten. Tval,
alkohol eller andra l6sningsmedel ska inte anvéndas for att avlagsna hydrogelen, eftersom de kan dka
de aktiva substansernas formaga att penetrera huden.

Destruktion

Det anvanda IONSY S-systemet innehaller en farlig méangd fentanyl i den réda hydrogelinnehallande
underdelen. Handskar maste anvandas nar IONSY'S avlagsnas fran patientens hud och vid kassering.
Det anvanda systemet ska hanteras med forsiktighet genom att hélla i systemets sidor och éverdel.
Kontakt med hydrogelen ska undvikas.

Systemets utformning mojliggor separat kassering av den hydrogelinnehallande underdelen och
kontrollenheten.

Kassering av ett anvant IONSY S-system:

1. Hall kontrollenheten i ena handen och dra i den roda fliken med den andra handen for att skilja
hydrogeldelen fran systemet.

2. Vik den hydrogelinnehallande underdelen pa mitten med den sjalvhéftande sidan inat.

3. Kassera den hopvikta hydrogelinnehéllande underdelen i enlighet med géllande foreskrifter
for opioidlakemedel.

4. Kassera resten av systemet, som innehaller elektronik, enligt gallande foreskrifter for
batteriavfall.

Det ska finnas lokala rutiner som sakerstaller att anvanda system returneras pa lampligt satt (t.ex. till
sjukhusapoteket) for destruktion av resterande fentanyl i hydrogelen. Ej anvént lakemedel och avfall
ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
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EU/1/15/1050/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Storbritannien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sarskilt recept och som med begransningar lamnas ut mot recept (se
bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for férsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pabegaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
e ndr riskhanteringssystemet &ndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

o Ytterligare riskminimeringsatgarder
Fore lansering av IONSYS i varje medlemsstat maste innehavaren av godkannande for forsaljning
komma 6verens om utbildningsprogrammets innehall och utformning, inklusive

kommunikationsmedia, distributionsformer och alla andra aspekter av programmet, med den
nationella behdriga myndigheten.
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Efter diskussioner och dverenskommelse med nationella behdriga myndigheter i varje medlemsstat dar
IONSYS lanseras ska innehavaren av godk&nnandet for forsaljning se till att all hélso- och
sjukvardspersonal som forvantas forskriva, Iamna ut eller administrera IONSYS informeras genom ett
informationsbrev om att ha tillgang till/vara forsedda med foljande material:

produktresumé och bipacksedel
anvisningar for anvandning och destruktion av IONSYS
utbildningsmaterial (inklusive checklista for forskrivare) for halso- och sjukvardspersonal.

Utbildningsprogrammet for vardgivare ska innehalla féljande huvudbudskap:

Information om ldmplig anvandning av produkten med avseende pa felmedicinering
(inklusive oavsiktlig exponering), funktionsoduglighet/fel hos enheten, destruktion av
produkten och felaktig anvandning/missbruk/olaglig handel/addiktion och beroende.
Information som poéngterar att IONSYS &r en patientkontrollerad enhet som endast ska
anvandas pa sjukhus och att gangse praxis for 6vervakning av patienter som anvander
sadana enheter ska foljas av hélso- och sjukvardspersonal.

Information for att underlatta for halso- och sjukvardspersonal att valja patienter som ar
lampliga for behandling med IONSYS.

Vikten av att halso- och sjukvardspersonal sikerstéller att patienten forstar hur IONSYS-
systemet ska anvandas och att endast han/hon kan trycka pa doseringsknappen vid
anvandning.

Vikten av att l&sa ”Anvisningar for anvandning och destruktion” av IONSYS inklusive
felsokningsguiden och sakerstélla att patienten forstar vad han/hon ska géra i handelse av
fel/funktionsoduglighet hos enheten.

Checklista for dvervakning av olamplig destruktion av produkten for att sékerstélla att
halso- och sjukvardspersonal forstar farorna med felaktig hantering och oavsiktlig
exponering for IONSY S-systemet.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

IONSYS 40 mikrogram per dos transdermalt system
fentanyl

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 system innehaller fentanylhydroklorid motsvarande 9,7 mg fentanyl.
1 system avger 40 mikrogram fentanyl per dos, upp till maximalt 80 doser (3,2 mg/24 timmar).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven glykolmodifierat polyetentereftalat, renat vatten, natriumhydroxid, polakrilin,
polyvinylalkohol, trinatriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, cetylpyridinkloridmonohydrat,
natriumklorid, silverfolie, elektriskt ledande tejp (ECAT), polyisobutylen/silverklorid/kimrok,
polyisobuten, polyisobutylen, hartsester, silikonbelagd polyester.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

6 transdermala system

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvéndning.

For anvandning pa huden

Produkten ska inte anvandas om forseglingen av ladan eller dospasen som innehaller
lakemedelsenheten &r bruten eller skadad.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
Ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

23



Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

En eventuellt farlig mangd fentanyl finns kvar i systemet efter anvandning.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Storbritannien

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1050/001

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

LADANS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IONSYS 40 mikrogram per dos transdermalt system
fentanyl
For anvandning pa huden

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lé&s bipacksedeln fére anvandning.

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

80 doser

Denna l&da innehéller:
1 lIakemedelsenhet
1 kontrollenhet

6. OVRIGT

Ska inte anvandas om fdrseglingen av ladan eller dospasen som innehaller lakemedelsenheten &r
bruten eller skadad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Se bipacksedeln for ytterligare information.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

DOSPASENS ETIKETT

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IONSYS 40 mikrogram per dos transdermalt system
fentanyl
For anvandning pa huden

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3. UTGANGSDATUM

EXP
Ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

80 doser

6. OVRIGT

Se bipacksedeln for ytterligare information.
Riv vid skaran.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

IONSYS-SYSTEM

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IONSYS
fentanyl

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

IONSYS 40 mikrogram per dos transdermalt system
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad IONSYS &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder IONSYS
Hur du anvander IONSY'S

Eventuella biverkningar

Hur IONSYS ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Su~wbhE

1. Vad IONSYS ar och vad det anvands for

Vad IONSYS ér:

IONSYS ér ett transdermalt system (som ska appliceras pa oskadad hud) som innehaller ett starkt
analgetiskt (smartstillande) lakemedel som kallas fentanyl.

Vad IONSYS anvénds for:

IONSYS anvands for att behandla kortvarig, mattlig till svar smarta hos vuxna efter en operation.
IONSYS anvands endast pa sjukhus.

Hur IONSYS verkar:

IONSYS ér en liten apparat som appliceras pa huden pa 6verarmen eller brostkorgen. Det verkar
genom att tillféra fentanyl genom huden for att lindra smarta.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behéver veta innan du anvander IONSYS

Anvand inte IONSYS:

e omdu ar allergisk mot fentanyl eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e om du har svara andningsproblem eller cystisk fibros.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander IONSY'S om:

e du har en svar eller ihallande lungsjukdom eller andningsproblem

e du har mycket langsam puls, lagt blodtryck eller andra allvarliga hjartproblem
e du har problem med lever eller njurar

e du har kraftig huvudvark, har haft en storre skallskada eller har en hjarntumor
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e du har svart att hora, eftersom du maste kunna hora systemets "pip” for att veta att det fungerar
som det ska eller om problem uppstar

e du har onormalt langsamma tarmrorelser eller svar férstoppning

e du har genomgatt en operation i brostkorgen eller Gvre delen av buken

e du ar kraftigt 6verviktig eller har ett tillstand som kallas somnapné som orsakar andningsuppehall
under somn och som kan forekomma hos kraftig 6verviktiga personer.

Viktigt att kédnna till

IONSYS ska avlagsnas fore vissa atgarder sasom elkonvertering (elektrisk strom som anvands for att
aterstalla normal hjartrytm), defibrillering (elektrisk st6t som ges till hjartat) eller diatermi (elektrisk
strom som anvands vid sjukgymnastik eller kirurgi). IONSYS ska ocksa avlagsnas fore undersokning
med magnetisk resonanstomografi (MRT), réntgen eller datortomografi (DT).

Informera lakaren om du har haft problem med drogmissbruk.

Om du har ett genetiskt tillstand (polymorfism) som paverkar vissa enzymer i din kropp (CYP3A4 och
CYP3ADS5) ska du informera l&karen.

Om du &r en aldre patient kommer lakaren att kontrollera dig noggrannare, eftersom IONSY'S kan
paverka dig mer an en yngre patient.

Barn och ungdomar
IONSYS rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder pa grund av brist pa data fran
dessa patienter.

Andra ldkemedel och IONSYS

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda

andra lakemedel. Vissa lakemedel kan paverka hur IONSYS verkar eller gora det mer sannolikt att du

far biverkningar. Tala om for lakare eller sjukskoterska om:

e du tar lakemedel som kan gora dig somnig sasom somntabletter, lugnande medel, lakemedel mot

angest eller allergier (antihistaminer)

du tar muskelavslappande medel (ordinerade for ryggsmarta) eller om du far narkos

du tar lakemedel mot hiv-infektion (sasom ritonavir, nelfinavir, amprenavir eller fosamprenavir)

du tar lakemedel mot svampinfektioner (sdsom ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol)

du tar lakemedel mot bakterieinfektioner (sdsom troleandomycin, klaritromycin eller

erytromycin)

du tar lakemedel som anvénds for att behandla illamaende och krakningar (sdsom aprepitant)

e du tar lakemedel som anvands mot hogt blodtryck eller hjartproblem (sdsom diltiazem och
verapamil)

e  du tar smartstillande medel som kallas partiella agonister, sasom buprenorfin, nalbufin,
pentazocin

e du tar lakemedel mot depression som kallas monoaminoxidash&mmare (MAO-hdmmare). Tala
om for lakare eller sjukskoterska om du har tagit dem inom de senaste 14 dagarna innan IONSY'S
anvénds

e  du anvander lakemedel som anvands pa huden.

IONSYS med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol eller grapefruktjuice medan du anvénder IONSYS, eftersom det kan ¢ka risken for
farliga biverkningar.

Graviditet och amning

Innan du anvander IONSYS maste du beratta for lakaren om du &r gravid eller planerar att bli gravid.
Lakaren kommer att diskutera de mojliga riskerna och fordelarna med att anvanda IONSYS nér du &r
gravid.
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IONSYS ska inte ges under forlossning. Om du far IONSY'S under forlossning kan ditt barn behova fa
en antidot (ett motmedel) nar det ar fott. Langvarig behandling med fentanyl, den aktiva substansen i
IONSYS, kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet.

Anvand inte IONSY om du ammar. Fentanyl kan ga éver i brostmjclken och orsaka biverkningar hos
det ammade barnet. Du ska inte borja amma forran IONSY S-systemet har varit avlagsnat i 24 timmar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
IONSY'S kan gora att du kanner dig somnig, yr eller orsaka dimsyn. Kor inte bil eller annat fordon och
anvand inte maskiner eller verktyg nar du lamnat sjukhuset om du far nagra av dessa biverkningar.

3. Hur du anvander IONSYS

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakaren eller
sjukskaterskan om du &r osaker pa hur IONSY'S anvands eller om du har glémt instruktionerna.

Rekommenderad dos
Varje dos av IONSYS tillfér 40 mikrogram fentanyl.

Du kan styra din egen behandling under vagledning av lakare eller sjukskoterska pa sjukhuset.
IONSYS tillfor lakemedlet endast nar du aktiverar systemet, och pa sa satt styr du hur mycket
lakemedel du far. Du kan ta en dos mot din smarta, nar som helst nar du behdver det eller precis innan
du ska gora nagot som kan 6ka smartan (sasom sjukgymnastik, stiga upp ur sangen osv.). Varje gang
du far ett nytt IONSYS-system kanske du marker att du till att borja med behover fler doser for att
lindra smartan &n senare under behandlingen.

Behandlingstid

Varje IONSY S-system fungerar i ett dygn (24 timmar) och innehaller 80 doser. IONSY'S slutar att
fungera efter ett dygn (24 timmar) eller nar 80 doser har tillforts, beroende pé vilket som intraffar
forst. Det grona ljuset kommer att slockna och det antal doser som tillforts blinkar. Inga fler doser kan
tillforas efter detta och IONSYS kommer att tas bort av l&kare eller sjukskoterska.

Lékare eller sjukskoterska kommer att ta bort IONSY S-systemet innan du l&mnar sjukhuset. Nar
IONSYS har tagits bort kan det lamna sma, rodaktiga marken pa hudytan. Detta ar vanligt och inget
att oroa sig for. Det roda omradet kommer att blekna och férsvinna inom nagra dagar till en vecka.

Anvéandning av IONSYS

. Lat inte din familj eller dina vanner starta IONSYS at dig. Endast du vet hur ont du har och
endast du ska aktivera IONSYS for att paborja en dos av lakemedlet. For att sékerstalla att du
far ratt mangd lakemedel trycker du pa IONSYSS sa fort du borjar kdnna smarta.

o Vidror inte den sjalvhaftande sidan av IONSYS. Denna sida av systemet innehaller material
som kallas "geler” som du normalt inte ska komma i kontakt med. Om dessa geler svaljs eller
vidrors kan de orsaka livshotande andningssvarigheter eller dodsfall, aven efter att du har
slutat anvanda systemet och det har avlagsnats. Lat inte gelerna vidréra munnen eller
dgonen.

o Om du oavsiktligt vidror gelerna pa systemets undersida:
- underratta omedelbart en sjukskdterska eller lakare
- skolj handerna med stora méangder vatten
- anvand inte tval, alkohol eller andra I6sningsmedel for att avlagsna gelerna, eftersom
de kan Oka ldkemedlets formaga att tranga igenom huden.

) Lakaren eller sjukskoterskan kommer att placera IONSYS pa din hud och avlagsnar eller byter
ut det vid behov. Lat endast lakaren eller sjukskoterskan placera eller avlagsna IONSYS.
- Du ska inte ta av det eller forsoka satta tillbaka det sjélv.
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- Lat inte IONSYS-systemet bli vatt, eftersom det da kan sluta att fungera eller lossna.

Hur du anvénder IONSYS
o Lakaren eller sjukskdterskan gor IONSYS klart att anvénda och e .\ Lampa
faster systemet pa din 6verarms utsida eller pa din brostkorg. f;\\ hY

o Ett langsamt blinkande gront ljus betyder att IONSYS é&r klart
for dosering. Doseringsknapp

. For att paborja en dos fran IONSYS trycker du ner och
slapper upp doseringsknappen tva ganger inom 3 sekunder.
Du vet att du har paborjat en dos nér du hor ett pip.

- Du vet att dosen tillfors nér det grona ljuset blinkar — _
snabbare. l - ?j Display for
e Varje dos tillfors under 10 minuter. IONSYS ignorerar tillforda doser
ytterligare knapptryckningar under denna doseringsperiod pa v
10 minuter.
\ /

o Du vet att doseringsperioden pa 10 minuter ar avslutad nar det
snabbt blinkande grona ljuset blinkar langsamt igen. Den
digitala displayen visar antalet doser som har tillforts.

o IONSYS ér klart att anvanda igen och du kan paborja annu en
dos nérhelst du behdéver det. Men tryck bara pa knappen nér du
behover smartlindring.

Du hor IONSYS pipa en gang varje gang du pabdrjar en dos. Om systemet piper vid nagot annat
tillfalle eller fler an en gang ska du omedelbart tala om det for lakare eller sjukskoterska. De kommer
att kontrollera att IONSY'S fungerar som det ska.

Om du anvant for stor mangd av IONSY'S
IONSYS ér utformat sa att du inte kan anvéanda for stor mangd, forutsatt att endast du aktiverar det och
anvander det nar du behdver smartlindring.

Om du anvander for stor mangd IONSYSS kan du bli andfadd, fa andningssvarigheter, snabb och ytlig
andning eller kanna dig svimfardig. Om du far nagot av dessa symtom, sa informera omedelbart
lakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om du kénner dig svimfardig eller om du far svart att andas under behandling med IONSYS
ska du omedelbart informera en lakare eller sjukskoterska.

Foéljande biverkningar kan forekomma nér du anvander IONSYS:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e illaméende eller krakningar
e rodnad pa huden dar systemet applicerats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o yrsel

e  huvudvéark

e  kliande hud

e lagt blodtryck

e  sOmnsvarigheter
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forstoppning, magsmarta

bla hudfarg (Iappar och fingertoppar)

svullnad, klada, irritation eller blasor pa huden dar systemet applicerats
svarigheter att kissa

feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
blodvallning

anemi (Iagt antal roda blodkroppar)
minskad aptit

angest

onormala drommar eller hallucinationer (se eller héra saker som inte finns)
ké&nna sig forvirrad eller upprord
kraftig huvudvark (migrén)

nervositet

stickande kansla

somnighet

dimsyn

blekhet, k&nna sig energilds eller trott
snabba eller oregelbundna hjértslag
andfaddhet eller andningsuppehall
hosta, hicka

utslag

kraftig svettning

svimning

muntorrhet

kissar mer sallan &n normalt
matsmaltningsbesvar

gaser, svarighet att tomma tarmen
frossa

ryggsmarta, smarta i armar eller ben
smarta, knolar eller torr hud dar systemet applicerats
hdgt blodtryck

blodtrycksfall nar man stéller sig upp
minskad tarmaktivitet

langsam andningsfrekvens
kroppssmarta.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
nysningar, klada och tappt eller rinnande nasa

1ag halt av kalcium/glukos/kalium i blodet

depression, onormala tankar

onormalt smaksinne

nedsatt berdringssinne eller kansel

svindel

langsam puls

lungsjukdom

svullnad av buken, diarré, rapningar/uppstotningar
stramhet/spandhet i musklerna, muskelsmérta

smaérta nar man Kkissar

brostsmarta, kansla av allméant obehag eller oro

sveda, stickningar, svullnad eller sméarta dar IONSY'S applicerats
komplikationer vid sarlakning

vétskeansamling/svullnad i kroppen.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i Appendix V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur IONSYSS ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, ladans eller dospasens etikett efter
"Utg.dat/EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Sjukhuspersonalen kommer att forvara IONSYS. Det anvdnda IONSY S-systemet kommer att kasseras
av den medicinska personalen.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

InnehallsdeklarationDen aktiva substansen i IONSYS ar fentanylhydroklorid. Varje IONSY S-system
innehaller fentanylhydroklorid motsvarande 9,7 mg fentanyl och avger 40 mikrogram fentanyl per dos,
upp till maximalt 80 doser (3,2 mg/24 timmar).

Ovriga innehallsamnen &r:

underdel: glykolmodifierat polyetentereftalat

anodhydrogel: polakrilin, renat vatten, natriumhydroxid, polyvinylalkohol

katodhydrogel: renat vatten, natriumklorid, natriumcitrat, polyvinylalkohol, vattenfri citronsyra,
cetylpyridinklorid

anodelektrod: skikt av silverfolie och elektriskt ledande tejp

katodelektrod: skikt av kompositmaterial av polyisobutylen/silverklorid/kimrok, silverfolie och
elektriskt ledande tejp

haftplaster: polybuten, polyisobutylen och hartsester

skyddsfilm: polyesterfilm pa ena sidan belagd med silikon.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

IONSYS ér ett transdermalt system som anvands pa huden och bestar av en elektronisk kontrollenhet
(6verdel) och en lakemedelsenhet (den roda underdelen). Kontrollenheten &r tillverkad vit plast med
texten "IONSYS” och har en digital display, ett lampfonster och en doseringsknapp.
Lakemedelsenheten ar bla pa den sida som ansluter till kontrollenheten och har en rod underdel som
innehaller hydrogelerna, varav en innehaller fentanylhydroklorid.

Varje IONSY S-kartong innehaller 6 system.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Storbritannien

tfn: +44 (0)800 587 4149 or +44 (0)203 684 6344
e-post: medical.information@themedco.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tillverkare

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Storbritannien

Denna bipacksedel &ndrades senast MM/AAAA.

Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Information for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och destruktion

O Doserings-

knapp

; / N Lampa
O

E - % Display for
' tillférda

V doser
% &

IONSYS (fentanyl 40 mikrogram per dos transdermalt system,
maximalt 80 doser (3,2 mg/24 timmar)).

Endast for engangsbruk.

IONSYS ska inte anvandas om forseglingen av ladan eller

d

ospasen som innehaller lakemedelsenheten &r bruten eller

skadad.

IONSYS kommer att fungera i 24 timmar efter att det applicerats

e

Iler tills 80 doser har tillforts, beroende pa vilket som intraffar

forst, och blir darefter funktionsodugligt.

Mer information om IONSY'S finns i produktresumén.

—— o ——

i

]
—— ENDAST
-

\___“ \
", Isvan3 |
\

(SN

. Forberedelse av appliceringsstélle
Endast ett IONSY S-system ska appliceras vid varje tillfélle.

Vélj ENDAST frisk, oskadad hud (ej irriterad eller bestralad)
pa brostkorgen eller Gverarmens utsida. IONSYS ska inte
placeras pa onormala hudytor, sasom é&rr, brannskador,
tatueringar eller pa hud dar topikala lakemedel har applicerats.

Om det finns mycket har pa appliceringsstallet ska det klippas
bort (inte rakas, eftersom detta kan irritera huden) fore
applicering. IONSYS ska inte appliceras pa tidigare anvand
hudyta.

Appliceringsstallet ska torkas av med en vanlig spritkompress
och huden ska fa torka helt innan IONSYS appliceras. Inga
tvalar, oljor, lotioner eller andra medel som kan irritera huden
eller forandra dess absorptionsegenskaper ska anvandas for att
rengora appliceringsstéllet.

Nar ett IONSYS-system byts ut maste det nya systemet
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appliceras pa ett annat stélle pa brostkorgen eller 6verarmens
utsida.

2. Montering av IONSYS
Fullfolj dessa steg innan IONSYS appliceras pa patienten.

o Handskar ska anvandas under montering/hantering av

IONSYS. Oppna ladan genom att dra ladans lock bakat. Ta ut
dospésen och kontrollenheten. Oppna dospésen som innehaller
lakemedelsenheten genom att borja riva vid den forstansade
skaran och sedan fortsatta att riva forsiktigt langs dospasens
Overdel.

Ta ut lakemedelsenheten ur dospasen och placera den pa en
hard, plan yta.

Rikta in de matchande formerna hos kontrollenheten och
lakemedelsenheten tryck ihop de tva delarna hart i bada andar.

Nér systemet monterats kommer kontrollenhetens digitala
display att utfora ett kort sjalvtest da det hors ett pip, det roda
ljuset blinkar en gang och siffran 88 blinkar pa den digitala
displayen. I slutet av sjélvtestet visar displayen siffran ”0” och
ett gront ljus blinkar langsamt for att visa att IONSYS ar klart
att appliceras.
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3. Applicering av IONSYS

e Avldgsna och kassera den genomskinliga plastfilm som
tacker den sjalvhaftande ytan. Var forsiktig sa att inte
hydrogelerna vidrors.

e Tryck fast IONSYS hart i minst 15 sekunder med den
sjalvhaftande sidan nedat pa brostkorgens eller 6verarmens
hud hos patienten. Tryck med fingrarna langs ytterkanterna for
att sakerstalla att systemet sitter fast ordentligt pa hudytan.
Tryck inte pa doseringsknappen.

e Om IONSYS lossnar fran huden vid nagot tillfélle under
anvéandning kan en icke allergiframkallande tejp anvéandas for
att fasta kanterna sa att full kontakt med huden sékerstélls. Vid
applicering av tejp ska forsiktighet iakttas sa att inte
lampfdnstret, den digitala displayen eller doseringsknappen
tejpas Over.

e Varje IONSYS kan anvandas i 24 timmar fran tidpunkten for
montering eller tills 80 doser har administrerats, beroende pa
vilket som intr&ffar forst. IONSY'S sténgs sedan av och
kommer inte att avge nagra fler doser. Om ytterligare
opioidanalgesi kravs, ska ett nytt IONSY'S appliceras pa ett
annat stalle pa huden efter att det tidigare IONSYS har
avldgsnats och kasserats.

e Patienterna ska inte anvanda mer an ett IONSYS at gangen. Ett
anvant IONSYS far inte ateranvandas till en ny patient .

Roterande cirkel under
dosering

4. Instruera patienten om hur man anvander IONSYS

Kom ihag att endast patienten far réra doseringsknappen.
Informera patienten om féljande:

e Det langsamt blinkande gréna ljuset betyder att IONSYS ar
Klart for dosering.

e FOr att pdborja en dos trycker du ner och slapper upp
doseringsknappen tva ganger inom 3 sekunder. Du kommer
att hora ett enda pip nar du lyckats pabdrja en dos.

e Du kommer att veta att dosen tillfors nédr du ser det snabbt
blinkande gréna ljuset.

e IONSYS kommer att ignorera ytterligare knapptryckningar
under denna doseringsperiod pa 10 minuter.

e Du kommer att veta att 10-minutersdosen ar avslutad nar det
snabbt blinkande gréna ljuset atergar till ett langsamt
blinkande gront ljus.
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e Kalla pa lakare eller sjukskoterska om du hor ytterligare pip.

5. Avlagsnande och kassering av IONSYS
Se dven instruktioner i produktresumén avsnitt 6.6.

e Handskar maste anvandas nar IONSY'S avlagsnas fran huden
och forsiktighet ska iakttas sa att hydrogelerna inte vidrors.
Om fentanylhydrogelen kommer i kontakt med huden under
avlagsnandet, ska kontaktomradet noggrant skéljas med vatten
utan att anvanda tval.

o |ONSYS kan avlagsnas nar som helst. Néar ett system har
avlagsnats ska dock samma system inte ateranvandas.

o | slutet av 24 timmars anvandning eller nér 80 doser har
tillforts, avlagsnas IONSY'S genom att forsiktigt lyfta pa den
roda fliken och lossa det fran appliceringsstallet pa huden. Om
patienten behdver ytterligare eller fortsatt smartlindring kan ett
nytt IONSY'S appliceras pa ett nytt stalle pa huden pa
Overarmens utsida eller brostkorgen.

¢ Hall kontrollenheten i ena handen och dra i den rdda fliken
med den andra handen for att skilja hydrogeldelen fran
systemet.

e Vik den hydrogelinnehallande underdelen pa mitten med den
sjalvhaftande sidan inat.

e Kassera den hopvikta hydrogelinnehallande underdelen i
enlighet med géllande foreskrifter for opioidlakemedel.

e Kassera resten av systemet, som innehaller elektronik, enligt
géllande foreskrifter for batteriavfall.
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Felsokning hos IONSYS

Varje IONSYS ar utformat for att avge upp till 80 stycken 10-minutersdoser av fentanyl under en
period pa 24 timmar. Tabellen nedan visar de olika felmeddelanden som kan férekomma, tillsammans
med den troliga orsaken och vilken atgard som ska vidtas.

Felmeddelande/feedback Trolig orsak Atgard som kréavs
_ Lag batteriniva eller 1. Anvand inte systemet.
Inget ljus defekt system 2. Kassera systemet enligt ovanstaende steg 5
Inga pip — Avlédgsnande och kasseiring av IONSYS.
3. Placera ett nytt system pa ett annat stalle
pa huden.
Tom display

Blinkar rott i 15 sekunder

siffra

IONSYS sitter inte ordentligt
fast

‘ | \\\_ Piper i 15
O sekunder
L Konstant lysande

Dalig hudkontakt

. Om IONSYS verkar sitta 10st eller lyfter

fran huden, fast det pa patientens hud
genom att trycka hart pa kanterna eller
genom att applicera en icke
allergiframkallande tejp.

. Om tejp anvands, applicera den langs

kanterna av IONSY S-systemet, men tack
inte doseringsknappen eller displayen.

. Om systemet piper igen, avlagsna och

kassera systemet och placera ett nytt

TR system pa ett annat stalle pa huden.
‘ ‘ ‘-L— Tejpa langs de

@ T langa kanterna

_ ) Systemfel 1. Avlagsna systemet fran patienten.
Blinkar rott 2. Hall ner doseringsknappen tills pipandet

\\\ " Piper oavbrutet

upphor och displayen blir tom.

, 3. Kassera systemet enligt oyanstéende steg 5
Konstant lysande — Avldgsnande och kasseorlng av IONSYS.
: _ 4. Placera ett nytt system pa ett annat stélle
- siffra pa huden.
Slut pa anvandning efter  |1. Avlagsna systemet fran patienten.
Inget ljus 24 timmar eller 80 doser | 2. Hall ner doseringsknappen tills displayen
| . blir tom.
7 ®_ Inga pip 3. Kassera systemet enligt ovanstaende steg 5
‘ — Avlégsnande och kassering av IONSYS.
) Blinkande 4. Placera ett nytt system pa ett annat stalle pa
v siffra huden.

Om sjukvardspersonal misstanker fel eller funktionsoduglighet hos systemet ska IONSYS omedelbart
avlagsnas fran patienten och lakemedelsforetaget Incline Therapeutics Europe Ltd genast kontaktas.

Sjukvardspersonalen maste sékerstalla att patienterna forstar att de omedelbart maste informera
sjukvardspersonalen om de misstanker fel eller funktionsoduglighet hos ett system.
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