BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLEN SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat  Innehavareav
godkannande for
forsalining

Tyskland ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

Tyskland ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

Tyskland ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

Tyskland ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

Osterrike

Osterrike

Osterrike

Sbkanden

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Osterrike

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Osterrike

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Osterrike

(Koncentration)

4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 ug
fentanyl per timme
8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pug
fentanyl per timme
12.375 mg/22.5 cm?
som frisétter 75 pg
fentanyl per timme
16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 ug
fentanyl per timme
4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 ug
fentanyl per timme

8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pg
fentanyl per timme

12.375 mg/22.5 cm?
som frisétter 75 ug
fentanyl per timme

(L&kemedlets Styrka L akemedelsfor Administreringssétt 1nnehdll
namn m

Namn

Fentanyl- 25 ug/h depotplaster transdermal
ratiopharm 25 anvindning
ug/h TTS

Fentanyl- 50 pg/h depotplaster transdermal
ratiopharm 50 anvéndning
png/h TTS

Fentanyl- 75 ng/h depotplaster transdermal
ratiopharm 75 anviandning
pug/h TTS

Fentanyl- 100 pg/h depotplaster transdermal
ratiopharm 100 anvindning
ug/h TTS

Fenturogenox 25 ug/h depotplaster transdermal
25 pg/h - anvindning
transdermales

Matrixpflaster

Fenturogenox 50 ug/h depotplaster transdermal
50 pg/h - anviandning
transdermales

Matrixpflaster

Fenturogenox 75 ug/h depotplaster transdermal
75 ug/h - anvandning
transdermales

Matrixpflaster



Osterrike

Frankrike

Frankrike

Frankrike

Frankrike

Nederldnderna

Nederlanderna

Nederldnderna

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH Albert-
Schweitzer-Gasse 3,
1140 WIEN, Osterrike
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm
GmbHGraf-Arco-Str.
3, 89079 Ulm,
Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH

Fenturogenox
100 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl-ratio
25 ug/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
50 pg/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
75 ng/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
100 pg/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 25,
pleister voor
transdermaal
gebruik 25
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 50,
pleister voor
transdermaal
gebruik 50
pg/uur
Fentanyl

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 pg/h

75 ug/h

depotpléster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

transdermal
anvéndning

transdermal

16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 pg
fentanyl per timme

4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 pg
fentanyl per timme

8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pg
fentanyl per timme

12.375 mg/22.5 cm?
som frisétter 75 pg
fentanyl per timme

16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 ug
fentanyl per timme

4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 pg
fentanyl per timme

8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pug
fentanyl per timme

12.375 mg/22.5 cm?



Nederldnderna

Spanien

Spanien

Spanien

Spanien

ratiopharm Espaiia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanien

ratiopharm Espafa,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanien

ratiopharm Espaiia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanien

ratiopharm Espafa,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanien

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm 75,
pleister voor
transdermaal
gebruik 75
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 100,
pleister voor
transdermaal
gebruik 100
pg/uur
Fentanilo Matrix 25 pg/h
ratiomed 25
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h
ratiomed 100
microgramos’h

parches

transdérmicos

100 pg/h

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

anvéndning

transdermal
anvindning

transdermal
anvéndning

transdermal
anvindning

transdermal
anvéndning

transdermal
anvindning

som frisétter 75 ug
fentanyl per timme

16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 ug
fentanyl per timme

4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 pg
fentanyl per timme

8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pg
fentanyl per timme

12.375 mg/22.5 cm?
som frisétter 75 pug
fentanyl per timme

16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 ug
fentanyl per timme



Forenade
Kungariket

Forenade
Kungariket

Forenade
Kungariket

Forenade
Kungariket

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Tyskland

ratiopharm

GmbHGraf-Arco-Str.
3, 89079 Ulm,

Tyskland

EFG

Ribofen 25
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)
Ribofen 50
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 75
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 100
microgram/hr
Transdermal
patch

(pending)

25 ng/h

50 pg/h

75 ng/h

100 pg/h

depotplaster

depotplaster

depotplaster

depotplaster

transdermal
anvéndning

transdermal
anvéndning

transdermal
anvindning

transdermal
anvindning

4.125 mg/7.5 cm?
som frisétter 25 pg
fentanyl per timme

8.25 mg/15 cm?
som frisétter 50 pug
fentanyl per timme

12.375 mg/22.5 cm?
som frisétter 75 ug
fentanyl per timme

16.5 mg/30 cm?
som frisétter 100 ug
fentanyl per timme



BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEN, MARKNINGEN OCH BIPACKSEDELN



VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV FENTANYL-RATIOPHARM OCH SYNONYMER (SE BILAGAI)

De avvikande uppfattningar som ledde till detta hianskjutningsforfarande i enlighet med artikel 29.1 1
direktiv 2001/83/EG avsag:
1- Den terapeutiska indikation som skall utvidgas till att omfatta icke-cancerpatienter med svér
kronisk smérta
2- Valet av omvandlingstabell(er) som skall ingé i produktresumén
3- Den frdga som rorde om amning och samtidig administrering av partiella opioidagonister skall
vara kontraindikerat
4- De studier av bioekvivalens som krévs for att pavisa ekvivalensen med referenslikemedlet

Nir det géller den terapeutiska indikationen har innehavaren av godkdnnandet for forséljning lagt
fram en vetenskaplig redogdrelse som sammanfattar de publikationer som ror behandling av kronisk
icke-cancersmérta med starka opioider och sérskilt transdermalt fentanyl.

Frénsett kontroversiella resultat i litteraturen nir det géller effekten och sdkerheten av transdermalt
fentanyl vid kronisk icke-cancersmirta medgav CHMP att starka opioider, under sérskilda
omstiandigheter, kan bidra till behandlingen av detta tillstdnd.

I detta sammanhang accepterade CHMP indikationen “’svar kronisk smérta som bara kan lindras
tillfredsstillande med opioida smaértstillande medel”.

CHMP forordade dven att foljande information laggs till i avsnitt 4.4. i produktresumén:

”Vid kronisk icke-cancersmairta kan det vara att foredra att inleda behandlingen med starka opioider
som frisétts omedelbart (t.ex. morfin) och att forskriva transdermalt fentanylpléster efter bestimning
av den starka opioidens effekt och optimala dos.”

Nar det géller produktresuméns dosomvandlingsscheman fran oralt morfin till transdermalt fentanyl &r
CHMP pa grundval av tillgdngliga uppgifter av uppfattningen att bada tabeller skall ndmnas i
produktresumén (avsnitt 4.2). ). Det forsiktiga omvandlingsschemat (150:1) i enlighet med den
aktuella produktresumén for fentanyl ratiopharm till patienter som behdver opioid rotation, samt
omvandlingsschemat 100:1 (Donners tabell) till patienter som genomgér stabil och véltolererad
opioidbehandling.

Nir det géller amning star det i avsnitt 4.6 i den foreslagna produktresumén:

”Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan ge upphov till sedering och andningsdepression hos
spadbarn som ammas. Amning skall darfor avbrytas i minst 72 timmar efter att transdermalt
fentanylplaster tagits bort”

Detta innebér att det 4r mojligt att ge likemedlet till ammande modrar, men att amningen méste
avbrytas under anvéndningen av fentanylpléster och 72 timmar dérefter.

Vikten av att modern fér en tillfredsstéllande smértlindring gor att CHMP, i enlighet med “riktlinjerna
betraffande produktresumén”, godkénner att den foreslagna texten kvarstér i avsnitt 4.6 och att den
inte skall ldggas in som en kontraindikation.

Dessutom rekommenderar CHMP att foljande information laggs till i avsnitt 4.4. i produktresumén:

Amning
Da fentanyl utsondras i brostmjolken skall amning avbrytas under behandlingen med fentanyl (se dven
avsnitt 4.6)

Nar det géller samtidig administrering med andra opioider bekriftas det att risken med att kombinera
fentanyl med en blandad agonist/antagonist, som buprenorfin, nalbufin och pentazocin, for det forsta
bestar i nedsatt smartlindring, till foljd av konkurrerande antagonistiska effekter, och for det andra i ett
debuterande utséttningssyndrom, som dven utgor ett allvarligt hilsoproblem.



Ur klinisk synvinkel utgér denna aspekt dock bara en minimal risk for patienter som fér transdermal
smértbehandling med fentanyl i genomsnittliga doser. Det finns heller inga kliniska uppgifter med
pavisade utséttningssymptom hos patienter som behandlas med transdermalt fentanyl efter injektion
med buprenorfin.

Darfor forordar CHMP, i enlighet med ovan ndmnda riktlinje, att denna aspekt skall ndmnas 1 avsnitt
4.5 i produktresumén med hénvisning till avsnitt 4.4 ”samtidig anvindning rekommenderas ej” snarare
an en kontraindikation.

Slutligen, vad giller pavisandet av bioekvivalens handlade diskussionerna om avvikelserna till
riktlinjen ”Note for guidance on modified release oral and trans-dermal dosage forms: section II:
pharmacokinetic and clinical evaluation (CPMP/EWP/280/96)”. Behovet att genomféra en
bioekvivalensstudie med maximal styrka och en vilgrundad upprepningsstudie diskuterades.

Péavisandet av biockvivalens med den lagsta styrkan ifragasattes, da det i resultaten antyds en hogre
initial tillforsel for referensdepaplastret (jamfort med testplastret) och framgér en l4gre sista tillforsel
(vid slutet av appliceringen av plaster). Fluktuationen i hdgsta och ldgsta plasmakoncentrationen &r
hogre med referenslikemedlet och ér inte av stdrre omfattning.

CHMP anser att riktlinjens kriterier for transdermala dosformer — CPMP/EWP/280/96 — (dvs. exakt
proportionalitet hos formuleringen och acceptabelt in vitro frisittningstest) uppfylldes med
transdermalt pldster med fentanyl ratiopharm liksom med det medicinska referenslikemedlet.

En studie vid maximal dos (100 pg/h) skulle dessutom bara vara mojlig pa intensivvardsavdelningar
och under samtidig behandling med opioidantagonister (naltrexon) for att undvika livshotande
biverkningar. Dérfor skulle det av etiska skil och sdkerhetsskél vara diskutabelt att utfora studier med
maximal styrka nér all nddvandig information kan himtas fran studier med lagre plésterstyrkor. Som
allmén regel i EU skulle styrkan pa 50 pg/h rekommenderas, om en sédan studie var nodvéndig.

Den biostatistiska beddmningen av den aktuella upprepningsstudien av enkeldoser (men som visar
icke-bioekvivalens) kan anses lamplig for beddmning av intraindividuell variabilitet och for
bestdmning av den biofarmaceutiska effektens inflytande i jamforelse med de olika
frisdttningsmekanismerna (depa mot matrix).

CHMP ansag dessutom att bioekvivalensen mellan medicinskt test- och referenslikemedel &r
tillrackligt beskriven i tva studier (enkel- och flergdngsdosstudier) som utforts med en reducerad
plasterstorlek (7,5 cm?). De sma skillnader som observerades anses inte ha nagon klinisk betydelse och
tyder pa att fentanyl ratiopharm har en ndgot mer markerat forlangd frisattningsprofil, vilket kan
forvintas med ett matrixplaster i jimforelse med ett depaplaster.

Slutligen &r fentanyl ratiopharm ett matrixpléster vid vilket frisittningen &r proportionell mot
ytstorleken, varfor dosproportionaliteten forutses och en bioekvivalensstudie med maximal styrka inte
anses nodvindig, ej heller en extra upprepningsstudie.



SKALEN TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEN, MARKNINGEN OCH
BIPACKSEDELN

CHMP f6rordar godkidnnande for forsiljning och den dndring av produktresumén, méarkningen och
bipacksedeln som faststélls i bilaga III till fentanyl-ratiopharm och synonymer (se bilaga I), med
beaktande av foljande:

- avsikten med det hénskjutna drendet utgjordes av den potentiella anledningen till oro for
folkhilsan vad géllde utvidgandet av den kliniska indikationen,

- pavisandet av bioekvivalens med referensldkemedlet,

- samt harmoniseringen av produktresumén, mérkningen och bipacksedeln,

baserat pa den dokumentation som lades fram av innehavaren av godkénnandet for forséljning och den
vetenskapliga diskussionen med kommittén.



BILAGA 111

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETSNAMN
Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett plaster frisitter 25 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 7,5 cm” innehaller 4,125 mg
fentanyl.

For fullstindig forteckning dver hjidlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Depotplaster

Ett genomskinligt och farglost plaster med en bla méarkning pé baksidan: “fentanyl 25 pg/h*.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Svar kronisk smérta dir endast opioider erbjuder tillricklig analgetisk effekt.
4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen ar individuell och ska baseras pa patientens tidigare opioidbehandling och ska beakta:
- eventuell toleransutveckling

- det nuvarande allméntillstdndet, patientens medicinska tillstdnd och

- sjukdomens svérighetsgrad.

Fentanyldosen anpassas individuellt och ska bedomas regelbundet efter varje administrering.

Patienter som far opioidbehandling for forsta gangen

Pléster med frisdttningshastigheten 12,5 mikrogram/timme finns tillgdngliga och ska anvéndas for
initial dosering. Hos mycket gamla och svaga patienter rekommenderas det inte att inleda
opioidbehandling med fentanyl-ratiopharm eftersom det ar ként att de ar kénsliga for
opioidbehandlingar. I dess fall ar det battre att inleda behandlingen med ldga doser av morfin som
frisdtts genast och att ordinera ett fentanyl-ratiopharm efter att den optimala dosen har faststéllts.

Overgang frén andra opioider
Vid 6vergang fran perorala eller parenterala opioider ska den initiala doseringen utréknas enligt
foljande:

1. Summera méngden av analgetika som behovts under de senaste 24 timmarna.
Konvertera denna mingd till ekvianalgetisk oral morfindos genom att anvénda tabell 1.
3. Bestdm motsvarande fentanyldosering enligt féljande:

a) anvénd tabell 2 for patienter som kréver opioid rotation (konverteringsforhéllandet for oralt
morfin till transdermal fentanyl lika med 150:1).

b) anvéind tabell 3 for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi (konverteringsférhallandet
for oralt morfin till transdermal fentanyl lika med 100:1)
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Tabell 1. Ekvianalgetisk dosomvandling
Alla doseringar i tabellen motsvarar 10 mg morfin parenteralt vad géller analgetisk effekt.

Ekvianalgetiska doser (mg)
Aktiv substans Parenteralt (im) | Oralt
Morfin 10 3040
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfon 1 10 (rektalt)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein — 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublingualt)
Ketobemidon 10 20-30

Tabell 2: Rekommenderad initial dos av transder malt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos
(for patienter som kriaver opioid rotation)

Oral morfindos (mg/24timme) Transdermal fentanylfriséttning
—> (mikrogram/timme)
<40 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Tabell 3: Rekommenderad initial dos av transdermalt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos

(for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi)

Oral morphine dose (mg/24 timme) Transdermal fentanyl release
(micrograms/timme)
<60 12.5
60-89 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
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Hogre frisattningshastighet dn 100 mikrogram/timme kan uppnds genom att anvénda flera
depotplaster.

En forsta utvirdering av den maximala analgetiska effekten av Fentanyl-ratiopharm kan goras forst
nir depotplastret suttit pa i 24 timmar. Denna fordréjning beror pé att fentanylkoncentrationen i serum
stiger gradvis under de forsta 24 timmarna efter applicering.

Tidigare behandling med analgetikum bor fortsitta med oféréindrad dos under de forsta 12 timmarna
efter ett byte till Fentanyl-ratiopharm. Under de foljande 12 timmarna ges detta analgetikum vid
behov.

Dostitrering och underhallsbehandling

Pléstret ska bytas ut med 72 timmars mellanrum. Dosen ska titreras fram individuellt tills analgetisk
effekt erhélls. Hos patienter som upplever en pataglig minskning under perioden 48—72 timmar efter
applicering kan det bli nodviandigt att byta ut fentanylpléstret efter 48 timmar.

Pléster med en frisdttningshastighet pa 12,5 mikrogram/timme finns tillgéngliga och &r lampliga for
titrering 1 det lagre dosomradet. Om smaértlindringen &r otillrdcklig efter den forsta
applikationsperioden kan dosen 0kas efter 3 dagar tills 6nskad effekt uppnas for varje enskild patient.
Ytterligare dosjusteringar ska normalt géras med dosdkning om 25 mikrogram/timme, dock med
beaktande av patientens behov av behandling med andra analgetika och smértans svarighetsgrad.
Patienterna kan periodvis behdva kompletterande doser av ett kortverkande analgetikum i1 hdndelse av
genombrottssmértor. Kompletterande eller alternativa analgetiska metoder eller alternativa
administreringsmetoder av opioider ska overvégas nir fentanyldoseringen dverstiger

300 mikrogram/timme.

Vid 6vergang till fentanyl-ratiopharm fran langtidsbehandling med morfin har abstinenssymtom
rapporterats trots adekvat smértlindring. Om abstinenssymtom intraffar rekommenderas behandling
med laga doser av kortverkande morfin.

Byte eller utsattning av behandling

Om utsittning av plastret ar nodvandigt ska ersittningsbehandling med andra opioider séttas in gradvis
med lag initialdos som 6kas langsamt. Detta beroende pa att fentanylkoncentrationen sjunker gradvis
efter att pléstret avlégsnats, det tar minst 17 timmar for fentanylkoncentrationen i serum att minska
med 50 %. Analgetika av opioidtyp ska i allménhet séttas ut gradvis for att undvika abstinenssymtom
(illamaende, krakningar, diarré, angest och muskeltremor). Tabell 2 och 3 ska inte anvindas for
konvertering fran transdermalt fentanyl till morfinbehandling.

Administreringssatt

Omedelbart efter forpackningen har 6ppnats och skyddsfilmen har avldgsnats ska Fentanyl-
ratiopharm appliceras pa en harlés hudyta pa 6verkroppen (brdstet, ryggen, dverarmen). Héret ska
klippas bort med en sax, inte rakas.

Innan pléstret appliceras ska huden rengéras noggrant med rent vatten (inga rengéringsmedel) och
sedan torkas noggrant. Depotplastret ska séttas fast pd huden genom ett litt tryck med handflatan
under ca 30 sekunder. Hudytan dér plastret appliceras fér inte ha ndgra sma sar (t.ex. pa grund av
bestralning eller rakning) eller vara irriterad.

Eftersom depotplastret ar skyddat med en yttre vattentit skyddsfilm, kan det ocksa anvéndas vid
duschning.

Ibland kan ytterligare fixering av depotpléstret vara nodviandig.

Om dosen dkas progressivt kan man né en punkt da inga ytterligare 6kningar dr mojliga pa grund av
att den hudyta som &r nédvindig for administreringen inte riacker till.

Administreringslangd

Plastret ska bytas ut efter 72 timmar. Om pléstret i individuella fall maste bytas ut tidigare ska detta
inte utforas innan det har gétt 48 timmar. Annars kan det uppstéd en 6kning i de genomsnittliga
fentanylkoncentrationerna. For varje applicering ska en ny hudyta véljas. Samma appliceringsstille far
endast anvindas igen efter ett intervall pa minst 7 dagar. Den analgetiska effekten kan best& under en
period efter att depotplastret har avldgsnats.
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Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter det har avldgsnats kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder av tval och vatten. Alkohol och andra 16sningsmedel far inte anvéndas for rengoring,
eftersom de kan penetrera huden pa grund av pléstrets effekter.

Pediatriska patienter
Erfarenheten frén barn under 12 ér &r begransad. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvidndas hos denna
patientgrupp.

Anvandning hos aldre patienter
Aldre patienter ska dvervakas noggrant och vid behov ska dosen minskas (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Nedsatt lever- och njurfunktion
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bor observeras noggrant och vid behov ska dosen
minskas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjélpimne.
- Akut eller postoperativ smérta, eftersom dostitrering inte dr mojlig vid korttidsbehandling.
- Svér paverkan pé centrala nervsystemet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Produkten bor endast anvindas som en del av en multidisciplinidr sméartbehandling under vilken
patienten pa lampligt séitt bedomts medicinskt, socialt och psykologiskt.

Behandling med Fentanyl-ratiopharm ska endast paborjas av en erfaren likare som kénner till
farmakokinetiken for fentanyldepotplaster och risken for svar hypoventilering.

Om patienten drabbas av en allvarlig biverkning bor hon/han 6vervakas under ett dygn efter
borttagande av depotpléstret pa grund av halveringstiden for fentanyl (se avsnitt 5.2).

Vid kronisk smirta som inte &r relaterad till cancer bor man
borja behandlingen med omedelbart frisdttande starka opioider (t.ex. morfin) och forskriva fentanyl
depotplaster efter bestdmning av effekten samt den optimala dosen for starka opioider.

Depotplastret far inte delas eftersom kvalitet, effekt och sékerhet inte har utvérderats for delade
plaster.

Om hogre doser dn 500 mg morfinekvivalenter behdvs, rekommenderas en omvirdering av
opioidbehandlingen.

De vanligaste biverkningarna efter administration av normala doser &r dasighet, forvirring, illamaende,
krékningar och forstoppning. De forsta av dem ér 6vergaende och orsaken till dem ska undersdkas om
symtomen bestar. Daremot gar forstoppning inte 6ver om behandlingen fortsétter. Alla av dessa
biverkningar, sirskilt forstoppning, kan véntas och bor darfor forutses i syfte att optimera
behandlingen. Avhjélpande behandling kan ofta behdvas (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvidndning av buprenorfin, nalbufin eller pentazocin rekommenderas inte (se ocksé avsnitt 4.5).
Genombrottssmérta

Studier har visat att ndstan alla patienter, trots behandlingen med ett fentanylpléster, behdver
kompletterande medicinering med starka, snabbt verkande likemedel for att himma

genombrottssmérta.

Andningsdepression
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Liksom for alla starka opioider kan andningsdepression upptridda hos vissa patienter vid behandling
med fentanyl-ratiopharm, och patienterna behdver darfor 6vervakas med tanke pa denna effekt.
Andningsdepression kan upptrada dven efter att depotplastret har avlagsnats. Risken for
andningsdepression dkar nir dosen av fentanyl 6kas. CNS-paverkande likemedel kan forvérra
andningsdepressionen (se avsnitt 4.5).

Hos patienter med existerande andningsdepression ska fentanyl endast anvéndas med forsiktighet och i
en lagre dos.

Kronisk lungsjukdom

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom eller andra lungsjukdomar kan fentanyl ge mer
svara biverkningar, eftersom opioider kan minska andningsdrive och 6ka luftvigsmotstdndet hos dessa
patienter.

Lékemedel sberoende
Tolerans samt fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad tillforsel av opioider, men &r
séllsynt vid behandling av cancerrelaterad smérta.

Forhgjt intrakraniellt tryck

Fentanyl-ratiopharm bor anvandas med forsiktighet hos patienter som &r sirskilt kinsliga for
intrakraniella effekter av CO,-retention, sdsom patienter med forhojt intrakraniellt tryck, sdnkt
medvetande eller koma.

Hjéartgukdom

Opioider kan orsaka hypotension, speciellt hos patienter med hypovolemi. Forsiktighet bor darfor
iakttas vid behandling av patienter med hypotension och/eller patienter med hypovolemi. Fentanyl kan
orsaka bradykardi. Fentanyl-ratiopharm ska administreras med forsiktighet till patienter med
bradyarytmier.

Nedsatt |everfunktion

Fentanyl metaboliseras till inaktiva metaboliter i levern, vilket gor att patienter med leversjukdom kan
ha en fordrdjd elimination. Patienter med nedsatt leverfunktion bor 6vervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Nedsatt njurfunktion

Mindre én 10 % av fentanyl utséndras oférdndrat via njurarna och i motsats till morfin elimineras inga
kdnda aktiva metaboliter via njurarna. Data fran patienter med kronisk njursvikt, som fatt fentanyl
intravenoOst, talar for att fentanyls distributionsvolym kan foriandras av dialys. Detta kan paverka
serumkoncentrationerna. Om patienter med nedsatt njurfunktion far transdermalt fentanyl ska de
Overvakas noga med avseende pa fentanyltoxicitet och vid behov ska dosen minskas.

Patienter med feber / yttre varme

Signifikant hojning av kroppstemperaturen kan potentiellt 6ka absorptionshastigheten av fentanyl.
Darfor bor patienter som utvecklar feber observeras for opioidbiverkningar. Applikationsstéllet bor
inte heller utséttas for virme fran yttre varmekéllor, t.ex. bastubad.

Aldre patienter

Data fréan studier med intravendst fentanyl talar for att dldre patienter kan ha en minskad clearance och
en forlangd halveringstid. Dessutom kan éldre patienter vara kénsligare for den aktiva substansen &n
yngre patienter. Studier med fentanyl depotpléster hos dldre patienter visar dock att fentanyls
farmakokinetik inte skiljer sig signifikant frén yngre patienter, 4ven om serumkoncentrationerna
tenderar att vara hogre. Aldre och kakektiska patienter ska dirfor dvervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Pediatriska patienter
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P& grund av begrédnsad erfarenhet fran barn under 12 ar ska Fentanyl depotplaster inte anvéndas till
denna &ldersgrupp annat @n efter noggrant vigande av risker mot fordelar.

Amning
Eftersom fentanyl utsdondras i modersmjolk bor amning avbrytas under behandling med Fentanyl-
ratiopharm (se ocksé avsnitt 4.6).

Patienter med myasthenia gravis
Icke-epileptiska (myo)kloniska reaktioner kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av
patienter med myasthenia gravis.

I nter aktioner
Samtidig behandling med barbitursyrederivat, buprenorfin, nalbufin and pentazocin bor i allménhet
undvikas (se avsnitt 4.5).

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kombination med barbitursyraderivat bor undvikas, da fentanyls andningsdeprimerande effekt kan
forstirkas av barbiturater.

Samtidig behandling med buprenorfin, nalbufin and pentazocin rekommenderas inte. De har hog affinitet
for opioidreceptorer med relativt 14ga receptorstimulerande egenskaper och antagoniserar delvis de
smartstillande effekterna av fentanyl samt kan framkalla utséttningssymtom hos opioidberoende patienter
(se ocksa avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med andra CNS-ddmpande medel kan forstérka den andningsdepressiva effekten
och hypoventilering, hypotension savél som djup sedering eller koma kan forekomma. De CNS-
didmpande medlen som nimns ovan inkluderar:

- opioider

- anxiolytika och lugnande medel

- hypnotika

- narkosmedel

- fentiaziner

- muskelrelaxanter

- sederande antihistaminer

- alkoholdrycker.

Darfor kriaver samtidig anvéndning av ndgon av de ovan ndmnda lakemedlen och aktiva substanserna
Overvakning av patienten.

MAO-hdmmare har rapporterats 6ka effekten av narkotiska analgetika, sirskilt hos patienter med
hjartsvikt. Dérfor bor fentanyl inte anvéndas inom 14 dagar efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

Fentanyl, en aktiv substans med hogt clearance, metaboliseras snabbt och i stor omfattning framst av
CYP 3A4.

Itrakonazol (en potent CYP 3A4-hdmmare) hade, efter oral administrering av 200 mg dagligen i 4
dagar, ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken av fentanyl vid intravends tillférsel. Forhojda
plasmakoncentrationer observerades dock hos enstaka individer. Oral administrering av ritonavir (en
av de mest potenta CYP 3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravenost tillfort fentanyl med tva
tredjedelar och fordubblade halveringstiden. Samtidig anvéndning av potenta CYP 3A4-hdmmare
(t.ex. ritonavir) och transdermalt tillfort fentanyl kan resultera i 6kade plasmakoncentrationer av
fentanyl. Detta kan oka eller forlinga bade de terapeutiska effekterna och biverkningarna, vilket kan
orsaka svar andningsdepression. I dessa situationer bor patienten ha 6kad vard och 6vervakning.
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Samtidig anvdndning av ritonavir eller andra potenta CYP 3A4-hdmmare och transdermalt tillfort
fentanyl rekommenderas inte, om inte patienten noga dvervakas.

4.6 Graviditet och amning

Sédkerheten vid anvéndning av fentanyl under graviditet &r inte faststdlld. Djurstudier har pavisat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r inte kénd. Fentanyl bor
endast anviandas under graviditet da det dr absolut nodvandigt.

Langvarig behandling under graviditet kan leda till abstinenssymtom hos det nyfoédda barnet.
Anvindning av fentanyl under forlossning (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte eftersom
fentanyl passerar placenta och kan leda till andningsdepression hos det nyfodda barnet.

Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan leda till sedering och andningsdepression hos det ammade
barnet. Amning bor dirfor avbrytas under behandlingen och i minst 72 timmar efter avldgsnandet av
Fentanyl-ratiopharm (se ocksa avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Péaverkan ska forvantas framforallt i borjan av behandlingen, vid dosdndring och i samband med intag
av alkohol eller lugnande medel. Det behover inte nddvandigtvis innebéra restriktioner for patienter
som stabiliserats pa en specifik dos. Patienter ska darfor fraga sin likare om det ar lampligt att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenser anvénds for att beskriva biverkningsforekomst:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000)

Den allvarligaste biverkningen av fentanyl dr andningsdepression.

Hjartat
Mindre vanliga:  takykardi, bradykardi.
Séllsynta: arytmi.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvirk, yrsel.

Mindre vanliga:  tremor, parestesi, talrubbningar.

Mycket sdllsynta: ataxi, krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall).

Ogon
Mycket sillsynta: amblyopi.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga:  dyspné, hypoventilering.
Mycket sillsynta: andningsdepression, apné.

Mag-tarmkanalen
Mycket vanliga: illamaende, krékningar, forstoppning.

Vanliga: xerostomi, dyspepsi.
Mindre vanliga:  diarré.
Sallsynta: hicka.

Mycket séllsynta: smértsam flatulens, ileus.
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Njurar och urinvagar
Mindre vanliga:  urinretention.
Mycket sdllsynta: blassmarta, oliguri.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga:  svettning, pruritus.

Vanliga: hudreaktioner pa appliceringsstéllet.

Mindre vanliga:  utslag, erytem.

Utslag, erytem och pruritus forsvinner normalt inom ett dygn efter att pléstret tagits bort.

Blodkarl
Mindre vanliga:  hypertoni, hypotoni.
Séllsynta: vasodilatation.

Allménna symtom
Séllsynta: O0dem, kénsla av kyla.

I mmunsystemet
Mycket sdllsynta: anafylaxi.

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: somnolens.

Vanliga: sedering, nervositet, aptitforlust.

Mindre vanliga:  eufori, amnesi, somnldshet, hallucinationer, agitation.

Mycket sillsynta: vanforestéllningar, upphetsningstillstand, asteni, depression, angest,
forvirring, sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom.

Andra biverkningar

Inte ként (eftersom tillgéngliga data &r otillrickliga for utvéirdering): Tolerans, fysiskt och
psykologiskt beroende kan utvecklas under langvarig anvindning av fentanyl. Opioidabstinenssymtom
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré, &ngest och skakningar) kan férekomma hos patienter efter byte
fran tidigare ordinerade opioidanalgetika till Fentanyl-ratiopharm eller efter plotsligt avbrott i
behandlingen.

49 Overdosering

Symtom

Symtomen pé 6verdosering av fentanyl ar forstirkning av de farmakologiska effekterna av fentanyl,
t.ex. dvala, koma, andningsdepression med Cheyne-Stokes andning och/eller cyanos. Andra mojliga
symtom dr hypotermi, nedsatt muskeltonus, bradykardi och hypotoni. Tecken pa toxicitet ar djup
sedering, ataxi, mios, kramper och andningsdepression, som ar huvudsymtomet.

Behandling

Vid behandling av andningsdepression ska motatgérder vidtas omedelbart, diribland borttagande av
plastret och fysisk eller verbal stimulering av patienten. Dessa dtgirder kan foljas av administrering av
specifika opioidantagonister, sdsom naloxon.

En startdos pa 0,4-2 mg naloxonhydroklorid iv rekommenderas till vuxna. Vid behov kan en liknande
dos administreras varannan eller var tredje minut, eller ges som en kontinuerlig infusion pa 2 mg i
500 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %).
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens individuella svar. Om
intravends administrering inte dr mojlig kan naloxonhydroklorid ocksa administreras intramuskulért
eller subkutant. Efter intramuskulédr eller subkutan administrering ar anslaget endast négot
langsammare 4n efter intravends administrering. Intramuskulédr administrering ger en mer ldngvarig
effekt dn intravends administrering. Andningsdepression pa grund av overdosering kan kvarsta langre
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an effekten av opioidantagonisten. Upphévande av den narkotiska effekten kan ge akut smértdebut och
friséttning av katekolaminer. Vard pa intensivvardsavdelning dr viktig om patientens kliniska tillstand
kraver det. Om svar eller bestdende hypotoni intraffar bor mojligheten av hypovolemi 6verviagas och
situationen atgirdas med tillforsel av ldmplig parenteral vétsketerapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: opioider, fenylpiperidinderivat, ATC-kod N0O2ABO3

Fentanyl &r ett opioidanalgetikum med affinitet framfor allt till p-receptorn. Dess huvudsakliga
terapeutiska effekter dr smértlindring och sedering. Lagsta serumkoncentrationerna av fentanyl som
ger analgetisk effekt hos opioidnaiva patienter varierar mellan 0,3 och 1,5 ng/ml, och en 6kad
biverkningsfrekvens observeras nédr serumkoncentrationerna overstiger 2 ng/ml.

Bade den ldgsta effektiva fentanylkoncentrationen och koncentrationen vid vilken biverkningar
intrdffar hojs med dkande tolerans. Bendgenheten for toleransutveckling varierar kraftigt mellan olika
individer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter appliceringen av Fentanyl-ratiopharm absorberas fentanyl kontinuerligt genom huden under 72
timmar. P& grund av frisittningsmembranen och diffusionen av fentanyl genom hudlagren halls
frisittningshastigheten relativt jamn.

Absorption

Efter den forsta appliceringen av Fentanyl-ratiopharm 6kar serumfentanylkoncentrationerna gradvis.
De jamnar vanligen ut sig efter 12—24 timmar och forblir relativt konstanta under resten av den 72
timmar langa appliceringsperioden. De serumfentanylkoncentrationerna som uppnas ar beroende av
storleken pé depotplastret. I praktiken uppnés en steady-state serumkoncentration vid den andra 72-
timmarsappliceringen och denna bibehalls under efterféljande appliceringar av ett plaster i samma
storlek.

Distribution
Plasmaproteinbindningen for fentanyl &r 84 %.

Biotransformation
Fentanyl metaboliseras primirt i levern via CYP3A4. Den huvudsakliga metaboliten, norfentanyl, dr
inaktiv.

Elimination

Nir behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sitts ut, sjunker fentanylkoncentrationerna i serum
gradvis. De faller med cirka 50 % under 13—22 timmar hos vuxna och under 22-25 timmar hos barn.
Kontinuerlig absorption av fentanyl frén huden gor att minskningen av serumkoncentrationen sker
langsammare &n efter intravends infusion.

Cirka 75 % av fentanyl utsdndras i urinen, mest som metaboliter och mindre &n 10 % elimineras som
ofordandrad aktiv substans. Cirka 9 % av dosen aterfinns i faeces, huvudsakligen som metaboliter.

Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Aldre och forsvagade patienter kan ha minskad clearance av fentanyl vilket kan leda till forlingd
terminal halveringstid. Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan clearance av fentanyl
paverkas pa grund av fordndringar av plasmaproteiner och metabolisk clearance. Detta kan leda till
Okade serumkoncentrationer av fentanyl.
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5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och genotoxicitet visade inte nigra
sdrskilda risker for ménniska.

Djurstudier visar reducerad fertilitet och 6kad dodlighet hos réttfoster. Teratogena effekter har dock
inte bevisats.

Léngtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts.

6. KLINISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vidhéaftningsyta
Polyakrylathéftmassa

Skyddsfilm
Polypropylenfilm
BIa trycksvirta

Frisattningsreglerande membran
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje depotpléster ér packat i en separat dospase som innehéller foljande lager uppréknat frén utsidan
till insidan: belagt kraftpapper, LD-polyetylenfilm, aluminiumfilm, Surlyn (termoplastisk
eten/metakrylsyrakopolymer).

Forpackning som innehéller 3, 5, 10 eller 20 depotplaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Hoga halter av fentanyl finns kvar 1 depotplastret dven efter anvindning. Anvénda depotplaster ska
vikas ihop med vidhéaftningsytorna mot varandra och kasseras eller om mojligt aterlamnas till
apoteket. Ej anvént likemedel ska kasseras eller aterlimnas till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JINING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETSNAMN
Fentanyl-ratiopharm 50 pug/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett plaster frisitter 50 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 15 cm” innehéller 8,25 mg
fentanyl.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Depotplaster

Ett genomskinligt och farglost plaster med en bla méarkning pé baksidan: “fentanyl 50 ug/h*.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Svar kronisk smérta dar endast opioider erbjuder tillrdcklig analgetisk effekt.
4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen ar individuell och ska baseras pa patientens tidigare opioidbehandling och ska beakta:
- eventuell toleransutveckling

- det nuvarande allméntillstdndet, patientens medicinska tillstdnd och

- sjukdomens svérighetsgrad.

Fentanyldosen anpassas individuellt och ska bedomas regelbundet efter varje administrering.

Patienter som far opioidbehandling for forsta gangen

Pléster med frisdttningshastigheten 12,5 mikrogram/timme finns tillgdngliga och ska anvéndas for
initial dosering. Hos mycket gamla och svaga patienter rekommenderas det inte att inleda
opioidbehandling med fentanyl-ratiopharm eftersom det ar ként att de ar kénsliga for
opioidbehandlingar. I dess fall ar det battre att inleda behandlingen med ldga doser av morfin som
frisdtts genast och att ordinera ett fentanyl-ratiopharm efter att den optimala dosen har faststéllts.

Overgang frén andra opioider
Vid 6vergang fran perorala eller parenterala opioider ska den initiala doseringen utréknas enligt
foljande:

1. Summera méngden av analgetika som behovts under de senaste 24 timmarna.
Konvertera denna mingd till ekvianalgetisk oral morfindos genom att anvénda tabell 1.
3. Bestdm motsvarande fentanyldosering enligt féljande:

a) anvénd tabell 2 for patienter som kréver opioid rotation (konverteringsforhéllandet for oralt
morfin till transdermal fentanyl lika med 150:1).

b) anvind tabell 3 for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi (konverteringsférhallandet
for oralt morfin till transdermal fentanyl lika med 100:1)
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Tabell 1. Ekvianalgetisk dosomvandling
Alla doseringar i tabellen motsvarar 10 mg morfin parenteralt vad géller analgetisk effekt.

Ekvianalgetiska doser (mg)
Aktiv substans Parenteralt (im) | Oralt
Morfin 10 3040
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfon 1 10 (rektalt)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein — 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublingualt)
Ketobemidon 10 20-30

Tabell 2: Rekommenderad initial dos av transder malt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos
(for patienter som kriaver opioid rotation)

Oral morfindos (mg/24timme) Transdermal fentanylfriséttning
—> (mikrogram/timme)
<40 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Tabell 3: Rekommenderad initial dos av transdermalt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos

(for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi)

Oral morphine dose (mg/24 timme) Transdermal fentanyl release
(micrograms/timme)
<60 12.5
60-89 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
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Hogre frisattningshastighet dn 100 mikrogram/timme kan uppnds genom att anvénda flera
depotplaster.

En forsta utvirdering av den maximala analgetiska effekten av Fentanyl-ratiopharm kan goras forst
nir depotplastret suttit pa i 24 timmar. Denna fordréjning beror pé att fentanylkoncentrationen i serum
stiger gradvis under de forsta 24 timmarna efter applicering.

Tidigare behandling med analgetikum bor fortsitta med oféréindrad dos under de forsta 12 timmarna
efter ett byte till Fentanyl-ratiopharm. Under de foljande 12 timmarna ges detta analgetikum vid
behov.

Dostitrering och underhallsbehandling

Pléstret ska bytas ut med 72 timmars mellanrum. Dosen ska titreras fram individuellt tills analgetisk
effekt erhélls. Hos patienter som upplever en pataglig minskning under perioden 48—72 timmar efter
applicering kan det bli nodviandigt att byta ut fentanylpléstret efter 48 timmar.

Pléster med en frisdttningshastighet pa 12,5 mikrogram/timme finns tillgéngliga och &r lampliga for
titrering 1 det lagre dosomradet. Om smaértlindringen &r otillrdcklig efter den forsta
applikationsperioden kan dosen 0kas efter 3 dagar tills 6nskad effekt uppnas for varje enskild patient.
Ytterligare dosjusteringar ska normalt géras med dosdkning om 25 mikrogram/timme, dock med
beaktande av patientens behov av behandling med andra analgetika och smértans svarighetsgrad.
Patienterna kan periodvis behdva kompletterande doser av ett kortverkande analgetikum i1 hdndelse av
genombrottssmértor. Kompletterande eller alternativa analgetiska metoder eller alternativa
administreringsmetoder av opioider ska overvégas nir fentanyldoseringen dverstiger

300 mikrogram/timme.

Vid 6vergang till fentanyl-ratiopharm fran langtidsbehandling med morfin har abstinenssymtom
rapporterats trots adekvat smértlindring. Om abstinenssymtom intraffar rekommenderas behandling
med laga doser av kortverkande morfin.

Byte eller utsattning av behandling

Om utsittning av plastret ar nodvandigt ska ersittningsbehandling med andra opioider séttas in gradvis
med lag initialdos som 6kas langsamt. Detta beroende pa att fentanylkoncentrationen sjunker gradvis
efter att pléstret avlégsnats, det tar minst 17 timmar for fentanylkoncentrationen i serum att minska
med 50 %. Analgetika av opioidtyp ska i allménhet séttas ut gradvis for att undvika abstinenssymtom
(illamaende, krakningar, diarré, angest och muskeltremor). Tabell 2 och 3 ska inte anvindas for
konvertering fran transdermalt fentanyl till morfinbehandling.

Administreringssatt

Omedelbart efter forpackningen har 6ppnats och skyddsfilmen har avldgsnats ska Fentanyl-
ratiopharm appliceras pa en harlés hudyta pa 6verkroppen (brdstet, ryggen, dverarmen). Héret ska
klippas bort med en sax, inte rakas.

Innan pléstret appliceras ska huden rengéras noggrant med rent vatten (inga rengéringsmedel) och
sedan torkas noggrant. Depotplastret ska séttas fast pd huden genom ett litt tryck med handflatan
under ca 30 sekunder. Hudytan dér plastret appliceras fér inte ha ndgra sma sar (t.ex. pa grund av
bestralning eller rakning) eller vara irriterad.

Eftersom depotplastret ar skyddat med en yttre vattentit skyddsfilm, kan det ocksa anvéndas vid
duschning.

Ibland kan ytterligare fixering av depotpléstret vara nodviandig.

Om dosen dkas progressivt kan man né en punkt da inga ytterligare 6kningar dr mojliga pa grund av
att den hudyta som &r nédvindig for administreringen inte riacker till.

Administreringslangd

Plastret ska bytas ut efter 72 timmar. Om pléstret i individuella fall maste bytas ut tidigare ska detta
inte utforas innan det har gétt 48 timmar. Annars kan det uppstéd en 6kning i de genomsnittliga
fentanylkoncentrationerna. For varje applicering ska en ny hudyta véljas. Samma appliceringsstille far
endast anvindas igen efter ett intervall pa minst 7 dagar. Den analgetiska effekten kan best& under en
period efter att depotplastret har avldgsnats.
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Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter det har avldgsnats kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder av tval och vatten. Alkohol och andra 16sningsmedel far inte anvéndas for rengoring,
eftersom de kan penetrera huden pa grund av pléstrets effekter.

Pediatriska patienter
Erfarenheten frén barn under 12 ér &r begransad. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvidndas hos denna
patientgrupp.

Anvandning hos aldre patienter
Aldre patienter ska dvervakas noggrant och vid behov ska dosen minskas (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Nedsatt lever- och njurfunktion
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bor observeras noggrant och vid behov ska dosen
minskas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjélpimne.
- Akut eller postoperativ smérta, eftersom dostitrering inte dr mojlig vid korttidsbehandling.
- Svér paverkan pé centrala nervsystemet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Produkten bor endast anvindas som en del av en multidisciplinidr sméartbehandling under vilken
patienten pa lampligt séitt bedomts medicinskt, socialt och psykologiskt.

Behandling med Fentanyl-ratiopharm ska endast paborjas av en erfaren likare som kénner till
farmakokinetiken for fentanyldepotplaster och risken for svar hypoventilering.

Om patienten drabbas av en allvarlig biverkning bor hon/han 6vervakas under ett dygn efter
borttagande av depotpléstret pa grund av halveringstiden for fentanyl (se avsnitt 5.2).

Vid kronisk smirta som inte &r relaterad till cancer bor man
borja behandlingen med omedelbart frisdttande starka opioider (t.ex. morfin) och forskriva fentanyl
depotplaster efter bestdmning av effekten samt den optimala dosen for starka opioider.

Depotplastret far inte delas eftersom kvalitet, effekt och sékerhet inte har utvérderats for delade
plaster.

Om hogre doser dn 500 mg morfinekvivalenter behdvs, rekommenderas en omvirdering av
opioidbehandlingen.

De vanligaste biverkningarna efter administration av normala doser &r dasighet, forvirring, illamaende,
krékningar och forstoppning. De forsta av dem ér 6vergaende och orsaken till dem ska undersdkas om
symtomen bestar. Daremot gar forstoppning inte 6ver om behandlingen fortsétter. Alla av dessa
biverkningar, sirskilt forstoppning, kan véntas och bor darfor forutses i syfte att optimera
behandlingen. Avhjélpande behandling kan ofta behdvas (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvidndning av buprenorfin, nalbufin eller pentazocin rekommenderas inte (se ocksé avsnitt 4.5).
Genombrottssmérta

Studier har visat att ndstan alla patienter, trots behandlingen med ett fentanylpléster, behdver
kompletterande medicinering med starka, snabbt verkande likemedel for att himma

genombrottssmérta.

Andningsdepression
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Liksom for alla starka opioider kan andningsdepression upptridda hos vissa patienter vid behandling
med fentanyl-ratiopharm, och patienterna behdver darfor 6vervakas med tanke pa denna effekt.
Andningsdepression kan upptrada dven efter att depotplastret har avlagsnats. Risken for
andningsdepression dkar nir dosen av fentanyl 6kas. CNS-paverkande likemedel kan forvérra
andningsdepressionen (se avsnitt 4.5).

Hos patienter med existerande andningsdepression ska fentanyl endast anvéndas med forsiktighet och i
en lagre dos.

Kronisk lungsjukdom

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom eller andra lungsjukdomar kan fentanyl ge mer
svara biverkningar, eftersom opioider kan minska andningsdrive och 6ka luftvigsmotstdndet hos dessa
patienter.

Lékemedel sberoende
Tolerans samt fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad tillforsel av opioider, men &r
séllsynt vid behandling av cancerrelaterad smérta.

Forhgjt intrakraniellt tryck

Fentanyl-ratiopharm bor anvandas med forsiktighet hos patienter som &r sirskilt kinsliga for
intrakraniella effekter av CO,-retention, sdsom patienter med forhojt intrakraniellt tryck, sdnkt
medvetande eller koma.

Hjéartgukdom

Opioider kan orsaka hypotension, speciellt hos patienter med hypovolemi. Forsiktighet bor darfor
iakttas vid behandling av patienter med hypotension och/eller patienter med hypovolemi. Fentanyl kan
orsaka bradykardi. Fentanyl-ratiopharm ska administreras med forsiktighet till patienter med
bradyarytmier.

Nedsatt |everfunktion

Fentanyl metaboliseras till inaktiva metaboliter i levern, vilket gor att patienter med leversjukdom kan
ha en fordrdjd elimination. Patienter med nedsatt leverfunktion bor 6vervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Nedsatt njurfunktion

Mindre én 10 % av fentanyl utséndras oférdndrat via njurarna och i motsats till morfin elimineras inga
kdnda aktiva metaboliter via njurarna. Data fran patienter med kronisk njursvikt, som fatt fentanyl
intravenoOst, talar for att fentanyls distributionsvolym kan foriandras av dialys. Detta kan paverka
serumkoncentrationerna. Om patienter med nedsatt njurfunktion far transdermalt fentanyl ska de
Overvakas noga med avseende pa fentanyltoxicitet och vid behov ska dosen minskas.

Patienter med feber / yttre vérme

Signifikant hojning av kroppstemperaturen kan potentiellt 6ka absorptionshastigheten av fentanyl.
Dirfor bor patienter som utvecklar feber observeras for opioidbiverkningar. Applikationsstéllet bor
inte heller utséttas for virme fran yttre varmekéllor, t.ex. bastubad.

Aldre patienter

Data fréan studier med intravendst fentanyl talar for att dldre patienter kan ha en minskad clearance och
en forlangd halveringstid. Dessutom kan éldre patienter vara kénsligare for den aktiva substansen &n
yngre patienter. Studier med fentanyl depotpléster hos dldre patienter visar dock att fentanyls
farmakokinetik inte skiljer sig signifikant frén yngre patienter, 4ven om serumkoncentrationerna
tenderar att vara hogre. Aldre och kakektiska patienter ska dirfor dvervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Pediatriska patienter
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P& grund av begrédnsad erfarenhet fran barn under 12 ar ska Fentanyl depotplaster inte anvéndas till
denna &ldersgrupp annat @n efter noggrant vigande av risker mot fordelar.

Amning
Eftersom fentanyl utsdondras i modersmjolk bor amning avbrytas under behandling med Fentanyl-
ratiopharm (se ocksé avsnitt 4.6).

Patienter med myasthenia gravis
Icke-epileptiska (myo)kloniska reaktioner kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av
patienter med myasthenia gravis.

I nter aktioner
Samtidig behandling med barbitursyrederivat, buprenorfin, nalbufin and pentazocin bor i allménhet
undvikas (se avsnitt 4.5).

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kombination med barbitursyraderivat bor undvikas, da fentanyls andningsdeprimerande effekt kan
forstirkas av barbiturater.

Samtidig behandling med buprenorfin, nalbufin and pentazocin rekommenderas inte. De har hog affinitet
for opioidreceptorer med relativt 14ga receptorstimulerande egenskaper och antagoniserar delvis de
smartstillande effekterna av fentanyl samt kan framkalla utséttningssymtom hos opioidberoende patienter
(se ocksa avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med andra CNS-ddmpande medel kan forstérka den andningsdepressiva effekten
och hypoventilering, hypotension savél som djup sedering eller koma kan forekomma. De CNS-
didmpande medlen som nimns ovan inkluderar:

- opioider

- anxiolytika och lugnande medel

- hypnotika

- narkosmedel

- fentiaziner

- muskelrelaxanter

- sederande antihistaminer

- alkoholdrycker.

Darfor kriaver samtidig anvéndning av ndgon av de ovan ndmnda lakemedlen och aktiva substanserna
Overvakning av patienten.

MAO-hdmmare har rapporterats 6ka effekten av narkotiska analgetika, sirskilt hos patienter med
hjartsvikt. Dérfor bor fentanyl inte anvéndas inom 14 dagar efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

Fentanyl, en aktiv substans med hogt clearance, metaboliseras snabbt och i stor omfattning framst av
CYP 3A4.

Itrakonazol (en potent CYP 3A4-hdmmare) hade, efter oral administrering av 200 mg dagligen i 4
dagar, ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken av fentanyl vid intravends tillférsel. Forhojda
plasmakoncentrationer observerades dock hos enstaka individer. Oral administrering av ritonavir (en
av de mest potenta CYP 3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravenost tillfort fentanyl med tva
tredjedelar och fordubblade halveringstiden. Samtidig anvéndning av potenta CYP 3A4-hdmmare
(t.ex. ritonavir) och transdermalt tillfort fentanyl kan resultera i 6kade plasmakoncentrationer av
fentanyl. Detta kan oka eller forlinga bade de terapeutiska effekterna och biverkningarna, vilket kan
orsaka svar andningsdepression. I dessa situationer bor patienten ha 6kad vard och 6vervakning.
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Samtidig anvdndning av ritonavir eller andra potenta CYP 3A4-hdmmare och transdermalt tillfort
fentanyl rekommenderas inte, om inte patienten noga dvervakas.

4.6 Graviditet och amning

Sédkerheten vid anvéndning av fentanyl under graviditet &r inte faststdlld. Djurstudier har pavisat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r inte kénd. Fentanyl bor
endast anviandas under graviditet da det dr absolut nodvandigt.

Langvarig behandling under graviditet kan leda till abstinenssymtom hos det nyfoédda barnet.
Anvindning av fentanyl under forlossning (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte eftersom
fentanyl passerar placenta och kan leda till andningsdepression hos det nyfodda barnet.

Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan leda till sedering och andningsdepression hos det ammade
barnet. Amning bor dirfor avbrytas under behandlingen och i minst 72 timmar efter avldgsnandet av
Fentanyl-ratiopharm (se ocksa avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Péaverkan ska forvantas framforallt i borjan av behandlingen, vid dosdndring och i samband med intag
av alkohol eller lugnande medel. Det behover inte nddvandigtvis innebéra restriktioner for patienter
som stabiliserats pa en specifik dos. Patienter ska darfor fraga sin likare om det ar lampligt att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenser anvénds for att beskriva biverkningsforekomst:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000)

Den allvarligaste biverkningen av fentanyl dr andningsdepression.

Hjartat
Mindre vanliga:  takykardi, bradykardi.
Séllsynta: arytmi.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvirk, yrsel.

Mindre vanliga:  tremor, parestesi, talrubbningar.

Mycket sdllsynta: ataxi, krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall).

Ogon
Mycket sillsynta: amblyopi.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga:  dyspné, hypoventilering.
Mycket sillsynta: andningsdepression, apné.

Mag-tarmkanalen
Mycket vanliga: illamaende, krékningar, forstoppning.

Vanliga: xerostomi, dyspepsi.
Mindre vanliga:  diarré.
Sallsynta: hicka.

Mycket séllsynta: smértsam flatulens, ileus.
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Njurar och urinvagar
Mindre vanliga:  urinretention.
Mycket sdllsynta: blassmarta, oliguri.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga:  svettning, pruritus.

Vanliga: hudreaktioner pa appliceringsstéllet.

Mindre vanliga:  utslag, erytem.

Utslag, erytem och pruritus forsvinner normalt inom ett dygn efter att pléstret tagits bort.

Blodkarl
Mindre vanliga:  hypertoni, hypotoni.
Séllsynta: vasodilatation.

Allménna symtom
Séllsynta: O0dem, kénsla av kyla.

I mmunsystemet
Mycket sdllsynta: anafylaxi.

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: somnolens.

Vanliga: sedering, nervositet, aptitforlust.

Mindre vanliga:  eufori, amnesi, somnldshet, hallucinationer, agitation.

Mycket sillsynta: vanforestéllningar, upphetsningstillstand, asteni, depression, angest,
forvirring, sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom.

Andra biverkningar

Inte ként (eftersom tillgéngliga data &r otillrickliga for utvéirdering): Tolerans, fysiskt och
psykologiskt beroende kan utvecklas under langvarig anvindning av fentanyl. Opioidabstinenssymtom
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré, &ngest och skakningar) kan férekomma hos patienter efter byte
fran tidigare ordinerade opioidanalgetika till Fentanyl-ratiopharm eller efter plotsligt avbrott i
behandlingen.

49 Overdosering

Symtom

Symtomen pé 6verdosering av fentanyl ar forstirkning av de farmakologiska effekterna av fentanyl,
t.ex. dvala, koma, andningsdepression med Cheyne-Stokes andning och/eller cyanos. Andra mojliga
symtom dr hypotermi, nedsatt muskeltonus, bradykardi och hypotoni. Tecken pa toxicitet ar djup
sedering, ataxi, mios, kramper och andningsdepression, som ar huvudsymtomet.

Behandling

Vid behandling av andningsdepression ska motatgérder vidtas omedelbart, diribland borttagande av
plastret och fysisk eller verbal stimulering av patienten. Dessa dtgirder kan foljas av administrering av
specifika opioidantagonister, sdsom naloxon.

En startdos pa 0,4-2 mg naloxonhydroklorid iv rekommenderas till vuxna. Vid behov kan en liknande
dos administreras varannan eller var tredje minut, eller ges som en kontinuerlig infusion pa 2 mg i
500 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %).
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens individuella svar. Om
intravends administrering inte dr mojlig kan naloxonhydroklorid ocksa administreras intramuskulért
eller subkutant. Efter intramuskulédr eller subkutan administrering ar anslaget endast négot
langsammare 4n efter intravends administrering. Intramuskulédr administrering ger en mer ldngvarig
effekt dn intravends administrering. Andningsdepression pa grund av overdosering kan kvarsta langre

30



an effekten av opioidantagonisten. Upphévande av den narkotiska effekten kan ge akut smértdebut och
friséttning av katekolaminer. Vard pa intensivvardsavdelning dr viktig om patientens kliniska tillstand
kraver det. Om svar eller bestdende hypotoni intraffar bor mojligheten av hypovolemi 6verviagas och
situationen atgirdas med tillforsel av ldmplig parenteral vétsketerapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: opioider, fenylpiperidinderivat, ATC-kod N0O2ABO3

Fentanyl &r ett opioidanalgetikum med affinitet framfor allt till p-receptorn. Dess huvudsakliga
terapeutiska effekter dr smértlindring och sedering. Lagsta serumkoncentrationerna av fentanyl som
ger analgetisk effekt hos opioidnaiva patienter varierar mellan 0,3 och 1,5 ng/ml, och en 6kad
biverkningsfrekvens observeras nédr serumkoncentrationerna overstiger 2 ng/ml.

Bade den ldgsta effektiva fentanylkoncentrationen och koncentrationen vid vilken biverkningar
intrdffar hojs med dkande tolerans. Bendgenheten for toleransutveckling varierar kraftigt mellan olika
individer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter appliceringen av Fentanyl-ratiopharm absorberas fentanyl kontinuerligt genom huden under 72
timmar. P& grund av frisittningsmembranen och diffusionen av fentanyl genom hudlagren halls
frisittningshastigheten relativt jamn.

Absorption

Efter den forsta appliceringen av Fentanyl-ratiopharm 6kar serumfentanylkoncentrationerna gradvis.
De jamnar vanligen ut sig efter 12—24 timmar och forblir relativt konstanta under resten av den 72
timmar langa appliceringsperioden. De serumfentanylkoncentrationerna som uppnas ar beroende av
storleken pé depotplastret. I praktiken uppnés en steady-state serumkoncentration vid den andra 72-
timmarsappliceringen och denna bibehalls under efterféljande appliceringar av ett plaster i samma
storlek.

Distribution
Plasmaproteinbindningen for fentanyl &r 84 %.

Biotransformation
Fentanyl metaboliseras primirt i levern via CYP3A4. Den huvudsakliga metaboliten, norfentanyl, dr
inaktiv.

Elimination

Nir behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sitts ut, sjunker fentanylkoncentrationerna i serum
gradvis. De faller med cirka 50 % under 13—22 timmar hos vuxna och under 22-25 timmar hos barn.
Kontinuerlig absorption av fentanyl frén huden gor att minskningen av serumkoncentrationen sker
langsammare &n efter intravends infusion.

Cirka 75 % av fentanyl utsdndras i urinen, mest som metaboliter och mindre &n 10 % elimineras som
ofordandrad aktiv substans. Cirka 9 % av dosen aterfinns i faeces, huvudsakligen som metaboliter.

Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Aldre och forsvagade patienter kan ha minskad clearance av fentanyl vilket kan leda till forlingd
terminal halveringstid. Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan clearance av fentanyl
paverkas pa grund av fordndringar av plasmaproteiner och metabolisk clearance. Detta kan leda till
Okade serumkoncentrationer av fentanyl.
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5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och genotoxicitet visade inte nigra
sdrskilda risker for ménniska.

Djurstudier visar reducerad fertilitet och 6kad dodlighet hos réttfoster. Teratogena effekter har dock
inte bevisats.

Léngtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts.

6. KLINISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vidhéaftningsyta
Polyakrylathéftmassa

Skyddsfilm
Polypropylenfilm
BIa trycksvirta

Frisattningsreglerande membran
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje depotpléster ér packat i en separat dospase som innehéller foljande lager uppréknat frén utsidan
till insidan: belagt kraftpapper, LD-polyetylenfilm, aluminiumfilm, Surlyn (termoplastisk
eten/metakrylsyrakopolymer).

Forpackning som innehéller 3, 5, 10 eller 20 depotplaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Hoga halter av fentanyl finns kvar 1 depotplastret dven efter anvindning. Anvénda depotplaster ska
vikas ihop med vidhéaftningsytorna mot varandra och kasseras eller om mojligt aterlamnas till
apoteket. Ej anvént likemedel ska kasseras eller aterlimnas till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JINING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETSNAMN
Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett plaster frisitter 75 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 22,5 cm” innehéller 12,375 mg
fentanyl.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Depotplaster

Ett genomskinligt och farglost plaster med en bld méarkning pé baksidan: “fentanyl 75 pg/h*.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Svar kronisk smérta dar endast opioider erbjuder tillrdcklig analgetisk effekt.
4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen ar individuell och ska baseras pa patientens tidigare opioidbehandling och ska beakta:
- eventuell toleransutveckling

- det nuvarande allméntillstdndet, patientens medicinska tillstdnd och

- sjukdomens svérighetsgrad.

Fentanyldosen anpassas individuellt och ska bedomas regelbundet efter varje administrering.

Patienter som far opioidbehandling for forsta gangen

Pléster med frisdttningshastigheten 12,5 mikrogram/timme finns tillgdngliga och ska anvéndas for
initial dosering. Hos mycket gamla och svaga patienter rekommenderas det inte att inleda
opioidbehandling med fentanyl-ratiopharm eftersom det ar ként att de ar kénsliga for
opioidbehandlingar. I dess fall ar det battre att inleda behandlingen med ldga doser av morfin som
frisdtts genast och att ordinera ett fentanyl-ratiopharm efter att den optimala dosen har faststéllts.

Overgang frén andra opioider
Vid 6vergang fran perorala eller parenterala opioider ska den initiala doseringen utréknas enligt
foljande:

1. Summera méngden av analgetika som behovts under de senaste 24 timmarna.
Konvertera denna mingd till ekvianalgetisk oral morfindos genom att anvénda tabell 1.
3. Bestdm motsvarande fentanyldosering enligt féljande:

a) anvénd tabell 2 for patienter som kréver opioid rotation (konverteringsforhéllandet for oralt
morfin till transdermal fentanyl lika med 150:1).

b) anvind tabell 3 for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi (konverteringsférhallandet
for oralt morfin till transdermal fentanyl lika med 100:1)
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Tabell 1. Ekvianalgetisk dosomvandling
Alla doseringar i tabellen motsvarar 10 mg morfin parenteralt vad géller analgetisk effekt.

Ekvianalgetiska doser (mg)
Aktiv substans Parenteralt (im) | Oralt
Morfin 10 3040
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfon 1 10 (rektalt)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein — 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublingualt)
Ketobemidon 10 20-30

Tabell 2: Rekommenderad initial dos av transder malt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos
(for patienter som kriaver opioid rotation)

Oral morfindos (mg/24timme) Transdermal fentanylfriséttning
—> (mikrogram/timme)
<40 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Tabell 3: Rekommenderad initial dos av transdermalt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos

(for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi)

Oral morphine dose (mg/24 timme) Transdermal fentanyl release
(micrograms/timme)
<60 12.5
60-89 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
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Hogre frisattningshastighet dn 100 mikrogram/timme kan uppnds genom att anvénda flera
depotplaster.

En forsta utvirdering av den maximala analgetiska effekten av Fentanyl-ratiopharm kan goras forst
nir depotplastret suttit pa i 24 timmar. Denna fordréjning beror pé att fentanylkoncentrationen i serum
stiger gradvis under de forsta 24 timmarna efter applicering.

Tidigare behandling med analgetikum bor fortsitta med oféréindrad dos under de forsta 12 timmarna
efter ett byte till Fentanyl-ratiopharm. Under de foljande 12 timmarna ges detta analgetikum vid
behov.

Dostitrering och underhallsbehandling

Pléstret ska bytas ut med 72 timmars mellanrum. Dosen ska titreras fram individuellt tills analgetisk
effekt erhélls. Hos patienter som upplever en pataglig minskning under perioden 48—72 timmar efter
applicering kan det bli nodviandigt att byta ut fentanylpléstret efter 48 timmar.

Pléster med en frisdttningshastighet pa 12,5 mikrogram/timme finns tillgéngliga och &r lampliga for
titrering 1 det lagre dosomradet. Om smaértlindringen &r otillrdcklig efter den forsta
applikationsperioden kan dosen 0kas efter 3 dagar tills 6nskad effekt uppnas for varje enskild patient.
Ytterligare dosjusteringar ska normalt géras med dosdkning om 25 mikrogram/timme, dock med
beaktande av patientens behov av behandling med andra analgetika och smértans svarighetsgrad.
Patienterna kan periodvis behdva kompletterande doser av ett kortverkande analgetikum i1 hdndelse av
genombrottssmértor. Kompletterande eller alternativa analgetiska metoder eller alternativa
administreringsmetoder av opioider ska overvégas nir fentanyldoseringen dverstiger

300 mikrogram/timme.

Vid 6vergang till fentanyl-ratiopharm fran langtidsbehandling med morfin har abstinenssymtom
rapporterats trots adekvat smértlindring. Om abstinenssymtom intraffar rekommenderas behandling
med laga doser av kortverkande morfin.

Byte eller utsattning av behandling

Om utsittning av plastret ar nodvandigt ska ersittningsbehandling med andra opioider séttas in gradvis
med lag initialdos som 6kas langsamt. Detta beroende pa att fentanylkoncentrationen sjunker gradvis
efter att pléstret avlégsnats, det tar minst 17 timmar for fentanylkoncentrationen i serum att minska
med 50 %. Analgetika av opioidtyp ska i allménhet séttas ut gradvis for att undvika abstinenssymtom
(illamaende, krakningar, diarré, angest och muskeltremor). Tabell 2 och 3 ska inte anvindas for
konvertering fran transdermalt fentanyl till morfinbehandling.

Administreringssatt

Omedelbart efter forpackningen har 6ppnats och skyddsfilmen har avldgsnats ska Fentanyl-
ratiopharm appliceras pa en harlés hudyta pa 6verkroppen (brdstet, ryggen, dverarmen). Héret ska
klippas bort med en sax, inte rakas.

Innan pléstret appliceras ska huden rengéras noggrant med rent vatten (inga rengéringsmedel) och
sedan torkas noggrant. Depotplastret ska séttas fast pd huden genom ett litt tryck med handflatan
under ca 30 sekunder. Hudytan dér plastret appliceras fér inte ha ndgra sma sar (t.ex. pa grund av
bestralning eller rakning) eller vara irriterad.

Eftersom depotplastret ar skyddat med en yttre vattentit skyddsfilm, kan det ocksa anvéndas vid
duschning.

Ibland kan ytterligare fixering av depotpléstret vara nodviandig.

Om dosen dkas progressivt kan man né en punkt da inga ytterligare 6kningar dr mojliga pa grund av
att den hudyta som &r nédvindig for administreringen inte riacker till.

Administreringslangd

Plastret ska bytas ut efter 72 timmar. Om pléstret i individuella fall maste bytas ut tidigare ska detta
inte utforas innan det har gétt 48 timmar. Annars kan det uppstéd en 6kning i de genomsnittliga
fentanylkoncentrationerna. For varje applicering ska en ny hudyta véljas. Samma appliceringsstille far
endast anvindas igen efter ett intervall pa minst 7 dagar. Den analgetiska effekten kan best& under en
period efter att depotplastret har avldgsnats.
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Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter det har avldgsnats kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder av tval och vatten. Alkohol och andra 16sningsmedel far inte anvéndas for rengoring,
eftersom de kan penetrera huden pa grund av pléstrets effekter.

Pediatriska patienter
Erfarenheten frén barn under 12 ér &r begransad. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvidndas hos denna
patientgrupp.

Anvandning hos aldre patienter
Aldre patienter ska dvervakas noggrant och vid behov ska dosen minskas (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Nedsatt lever- och njurfunktion
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bor observeras noggrant och vid behov ska dosen
minskas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjélpimne.
- Akut eller postoperativ smérta, eftersom dostitrering inte dr mojlig vid korttidsbehandling.
- Svér paverkan pé centrala nervsystemet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Produkten bor endast anvindas som en del av en multidisciplinidr sméartbehandling under vilken
patienten pa lampligt séitt bedomts medicinskt, socialt och psykologiskt.

Behandling med Fentanyl-ratiopharm ska endast paborjas av en erfaren likare som kénner till
farmakokinetiken for fentanyldepotplaster och risken for svar hypoventilering.

Om patienten drabbas av en allvarlig biverkning bor hon/han 6vervakas under ett dygn efter
borttagande av depotpléstret pa grund av halveringstiden for fentanyl (se avsnitt 5.2).

Vid kronisk smirta som inte &r relaterad till cancer bor man
borja behandlingen med omedelbart frisdttande starka opioider (t.ex. morfin) och forskriva fentanyl
depotplaster efter bestdmning av effekten samt den optimala dosen for starka opioider.

Depotplastret far inte delas eftersom kvalitet, effekt och sékerhet inte har utvérderats for delade
plaster.

Om hogre doser dn 500 mg morfinekvivalenter behdvs, rekommenderas en omvirdering av
opioidbehandlingen.

De vanligaste biverkningarna efter administration av normala doser &r dasighet, forvirring, illamaende,
krékningar och forstoppning. De forsta av dem ér 6vergaende och orsaken till dem ska undersdkas om
symtomen bestar. Daremot gar forstoppning inte 6ver om behandlingen fortsétter. Alla av dessa
biverkningar, sirskilt forstoppning, kan véntas och bor darfor forutses i syfte att optimera
behandlingen. Avhjélpande behandling kan ofta behdvas (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvidndning av buprenorfin, nalbufin eller pentazocin rekommenderas inte (se ocksé avsnitt 4.5).
Genombrottssmérta

Studier har visat att ndstan alla patienter, trots behandlingen med ett fentanylpléster, behdver
kompletterande medicinering med starka, snabbt verkande likemedel for att himma

genombrottssmérta.

Andningsdepression
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Liksom for alla starka opioider kan andningsdepression upptridda hos vissa patienter vid behandling
med fentanyl-ratiopharm, och patienterna behdver darfor 6vervakas med tanke pa denna effekt.
Andningsdepression kan upptrada dven efter att depotplastret har avlagsnats. Risken for
andningsdepression dkar nir dosen av fentanyl 6kas. CNS-paverkande likemedel kan forvérra
andningsdepressionen (se avsnitt 4.5).

Hos patienter med existerande andningsdepression ska fentanyl endast anvéndas med forsiktighet och i
en lagre dos.

Kronisk lungsjukdom

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom eller andra lungsjukdomar kan fentanyl ge mer
svara biverkningar, eftersom opioider kan minska andningsdrive och 6ka luftvigsmotstdndet hos dessa
patienter.

Lékemedel sberoende
Tolerans samt fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad tillforsel av opioider, men &r
séllsynt vid behandling av cancerrelaterad smérta.

Forhgjt intrakraniellt tryck

Fentanyl-ratiopharm bor anvandas med forsiktighet hos patienter som &r sirskilt kinsliga for
intrakraniella effekter av CO,-retention, sdsom patienter med forhojt intrakraniellt tryck, sdnkt
medvetande eller koma.

Hjéartgukdom

Opioider kan orsaka hypotension, speciellt hos patienter med hypovolemi. Forsiktighet bor darfor
iakttas vid behandling av patienter med hypotension och/eller patienter med hypovolemi. Fentanyl kan
orsaka bradykardi. Fentanyl-ratiopharm ska administreras med forsiktighet till patienter med
bradyarytmier.

Nedsatt |everfunktion

Fentanyl metaboliseras till inaktiva metaboliter i levern, vilket gor att patienter med leversjukdom kan
ha en fordrdjd elimination. Patienter med nedsatt leverfunktion bor 6vervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Nedsatt njurfunktion

Mindre én 10 % av fentanyl utséndras oférdndrat via njurarna och i motsats till morfin elimineras inga
kdnda aktiva metaboliter via njurarna. Data fran patienter med kronisk njursvikt, som fatt fentanyl
intravenoOst, talar for att fentanyls distributionsvolym kan foriandras av dialys. Detta kan paverka
serumkoncentrationerna. Om patienter med nedsatt njurfunktion far transdermalt fentanyl ska de
Overvakas noga med avseende pa fentanyltoxicitet och vid behov ska dosen minskas.

Patienter med feber / yttre varme

Signifikant hojning av kroppstemperaturen kan potentiellt 6ka absorptionshastigheten av fentanyl.
Darfor bor patienter som utvecklar feber observeras for opioidbiverkningar. Applikationsstéllet bor
inte heller utséttas for virme fran yttre varmekéllor, t.ex. bastubad.

Aldre patienter

Data fréan studier med intravendst fentanyl talar for att dldre patienter kan ha en minskad clearance och
en forlangd halveringstid. Dessutom kan éldre patienter vara kénsligare for den aktiva substansen &n
yngre patienter. Studier med fentanyl depotpléster hos dldre patienter visar dock att fentanyls
farmakokinetik inte skiljer sig signifikant frén yngre patienter, 4ven om serumkoncentrationerna
tenderar att vara hogre. Aldre och kakektiska patienter ska dirfor dvervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Pediatriska patienter
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P& grund av begrédnsad erfarenhet fran barn under 12 ar ska Fentanyl depotplaster inte anvéndas till
denna &ldersgrupp annat @n efter noggrant vigande av risker mot fordelar.

Amning
Eftersom fentanyl utsdondras i modersmjolk bor amning avbrytas under behandling med Fentanyl-
ratiopharm (se ocksé avsnitt 4.6).

Patienter med myasthenia gravis
Icke-epileptiska (myo)kloniska reaktioner kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av
patienter med myasthenia gravis.

I nter aktioner
Samtidig behandling med barbitursyrederivat, buprenorfin, nalbufin and pentazocin bor i allménhet
undvikas (se avsnitt 4.5).

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kombination med barbitursyraderivat bor undvikas, da fentanyls andningsdeprimerande effekt kan
forstirkas av barbiturater.

Samtidig behandling med buprenorfin, nalbufin and pentazocin rekommenderas inte. De har hog affinitet
for opioidreceptorer med relativt 14ga receptorstimulerande egenskaper och antagoniserar delvis de
smartstillande effekterna av fentanyl samt kan framkalla utséttningssymtom hos opioidberoende patienter
(se ocksa avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med andra CNS-ddmpande medel kan forstérka den andningsdepressiva effekten
och hypoventilering, hypotension savél som djup sedering eller koma kan forekomma. De CNS-
didmpande medlen som nimns ovan inkluderar:

- opioider

- anxiolytika och lugnande medel

- hypnotika

- narkosmedel

- fentiaziner

- muskelrelaxanter

- sederande antihistaminer

- alkoholdrycker.

Darfor kriaver samtidig anvéndning av ndgon av de ovan ndmnda lakemedlen och aktiva substanserna
Overvakning av patienten.

MAO-hdmmare har rapporterats 6ka effekten av narkotiska analgetika, sirskilt hos patienter med
hjartsvikt. Dérfor bor fentanyl inte anvéndas inom 14 dagar efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

Fentanyl, en aktiv substans med hogt clearance, metaboliseras snabbt och i stor omfattning framst av
CYP 3A4.

Itrakonazol (en potent CYP 3A4-hdmmare) hade, efter oral administrering av 200 mg dagligen i 4
dagar, ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken av fentanyl vid intravends tillférsel. Forhojda
plasmakoncentrationer observerades dock hos enstaka individer. Oral administrering av ritonavir (en
av de mest potenta CYP 3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravenost tillfort fentanyl med tva
tredjedelar och fordubblade halveringstiden. Samtidig anvéndning av potenta CYP 3A4-hdmmare
(t.ex. ritonavir) och transdermalt tillfort fentanyl kan resultera i 6kade plasmakoncentrationer av
fentanyl. Detta kan oka eller forlinga bade de terapeutiska effekterna och biverkningarna, vilket kan
orsaka svar andningsdepression. I dessa situationer bor patienten ha 6kad vard och 6vervakning.
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Samtidig anvdndning av ritonavir eller andra potenta CYP 3A4-hdmmare och transdermalt tillfort
fentanyl rekommenderas inte, om inte patienten noga dvervakas.

4.6 Graviditet och amning

Sédkerheten vid anvéndning av fentanyl under graviditet &r inte faststdlld. Djurstudier har pavisat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r inte kénd. Fentanyl bor
endast anviandas under graviditet da det dr absolut nodvandigt.

Langvarig behandling under graviditet kan leda till abstinenssymtom hos det nyfoédda barnet.
Anvindning av fentanyl under forlossning (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte eftersom
fentanyl passerar placenta och kan leda till andningsdepression hos det nyfodda barnet.

Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan leda till sedering och andningsdepression hos det ammade
barnet. Amning bor dirfor avbrytas under behandlingen och i minst 72 timmar efter avldgsnandet av
Fentanyl-ratiopharm (se ocksa avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Péaverkan ska forvantas framforallt i borjan av behandlingen, vid dosdndring och i samband med intag
av alkohol eller lugnande medel. Det behover inte nddvandigtvis innebéra restriktioner for patienter
som stabiliserats pa en specifik dos. Patienter ska darfor fraga sin likare om det ar lampligt att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenser anvénds for att beskriva biverkningsforekomst:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000)

Den allvarligaste biverkningen av fentanyl dr andningsdepression.

Hjartat
Mindre vanliga:  takykardi, bradykardi.
Séllsynta: arytmi.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvirk, yrsel.

Mindre vanliga:  tremor, parestesi, talrubbningar.

Mycket sdllsynta: ataxi, krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall).

Ogon
Mycket sillsynta: amblyopi.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga:  dyspné, hypoventilering.
Mycket sillsynta: andningsdepression, apné.

Mag-tarmkanalen
Mycket vanliga: illamaende, krékningar, forstoppning.

Vanliga: xerostomi, dyspepsi.
Mindre vanliga:  diarré.
Sallsynta: hicka.

Mycket séllsynta: smértsam flatulens, ileus.
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Njurar och urinvagar
Mindre vanliga:  urinretention.
Mycket sdllsynta: blassmarta, oliguri.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga:  svettning, pruritus.

Vanliga: hudreaktioner pa appliceringsstéllet.

Mindre vanliga:  utslag, erytem.

Utslag, erytem och pruritus forsvinner normalt inom ett dygn efter att pléstret tagits bort.

Blodkarl
Mindre vanliga:  hypertoni, hypotoni.
Séllsynta: vasodilatation.

Allménna symtom
Séllsynta: O0dem, kénsla av kyla.

I mmunsystemet
Mycket sdllsynta: anafylaxi.

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: somnolens.

Vanliga: sedering, nervositet, aptitforlust.

Mindre vanliga:  eufori, amnesi, somnldshet, hallucinationer, agitation.

Mycket sillsynta: vanforestéllningar, upphetsningstillstand, asteni, depression, angest,
forvirring, sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom.

Andra biverkningar

Inte ként (eftersom tillgéngliga data &r otillrickliga for utvéirdering): Tolerans, fysiskt och
psykologiskt beroende kan utvecklas under langvarig anvindning av fentanyl. Opioidabstinenssymtom
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré, &ngest och skakningar) kan férekomma hos patienter efter byte
fran tidigare ordinerade opioidanalgetika till Fentanyl-ratiopharm eller efter plotsligt avbrott i
behandlingen.

49 Overdosering

Symtom

Symtomen pé 6verdosering av fentanyl ar forstirkning av de farmakologiska effekterna av fentanyl,
t.ex. dvala, koma, andningsdepression med Cheyne-Stokes andning och/eller cyanos. Andra mojliga
symtom dr hypotermi, nedsatt muskeltonus, bradykardi och hypotoni. Tecken pa toxicitet ar djup
sedering, ataxi, mios, kramper och andningsdepression, som ar huvudsymtomet.

Behandling

Vid behandling av andningsdepression ska motatgérder vidtas omedelbart, diribland borttagande av
plastret och fysisk eller verbal stimulering av patienten. Dessa dtgirder kan foljas av administrering av
specifika opioidantagonister, sdsom naloxon.

En startdos pa 0,4-2 mg naloxonhydroklorid iv rekommenderas till vuxna. Vid behov kan en liknande
dos administreras varannan eller var tredje minut, eller ges som en kontinuerlig infusion pa 2 mg i
500 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %).
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens individuella svar. Om
intravends administrering inte dr mojlig kan naloxonhydroklorid ocksa administreras intramuskulért
eller subkutant. Efter intramuskulédr eller subkutan administrering ar anslaget endast négot
langsammare 4n efter intravends administrering. Intramuskulédr administrering ger en mer ldngvarig
effekt dn intravends administrering. Andningsdepression pa grund av overdosering kan kvarsta langre
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an effekten av opioidantagonisten. Upphévande av den narkotiska effekten kan ge akut smértdebut och
friséttning av katekolaminer. Vard pa intensivvardsavdelning dr viktig om patientens kliniska tillstand
kraver det. Om svar eller bestdende hypotoni intraffar bor mojligheten av hypovolemi 6verviagas och
situationen atgirdas med tillforsel av ldmplig parenteral vétsketerapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: opioider, fenylpiperidinderivat, ATC-kod N0O2ABO3

Fentanyl &r ett opioidanalgetikum med affinitet framfor allt till p-receptorn. Dess huvudsakliga
terapeutiska effekter dr smértlindring och sedering. Lagsta serumkoncentrationerna av fentanyl som
ger analgetisk effekt hos opioidnaiva patienter varierar mellan 0,3 och 1,5 ng/ml, och en 6kad
biverkningsfrekvens observeras nédr serumkoncentrationerna overstiger 2 ng/ml.

Bade den ldgsta effektiva fentanylkoncentrationen och koncentrationen vid vilken biverkningar
intrdffar hojs med dkande tolerans. Bendgenheten for toleransutveckling varierar kraftigt mellan olika
individer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter appliceringen av Fentanyl-ratiopharm absorberas fentanyl kontinuerligt genom huden under 72
timmar. P& grund av frisittningsmembranen och diffusionen av fentanyl genom hudlagren halls
frisittningshastigheten relativt jamn.

Absorption

Efter den forsta appliceringen av Fentanyl-ratiopharm 6kar serumfentanylkoncentrationerna gradvis.
De jamnar vanligen ut sig efter 12—24 timmar och forblir relativt konstanta under resten av den 72
timmar langa appliceringsperioden. De serumfentanylkoncentrationerna som uppnas ar beroende av
storleken pé depotplastret. I praktiken uppnés en steady-state serumkoncentration vid den andra 72-
timmarsappliceringen och denna bibehalls under efterféljande appliceringar av ett plaster i samma
storlek.

Distribution
Plasmaproteinbindningen for fentanyl &r 84 %.

Biotransformation
Fentanyl metaboliseras primirt i levern via CYP3A4. Den huvudsakliga metaboliten, norfentanyl, dr
inaktiv.

Elimination

Nir behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sitts ut, sjunker fentanylkoncentrationerna i serum
gradvis. De faller med cirka 50 % under 13—22 timmar hos vuxna och under 22-25 timmar hos barn.
Kontinuerlig absorption av fentanyl frén huden gor att minskningen av serumkoncentrationen sker
langsammare &n efter intravends infusion.

Cirka 75 % av fentanyl utsdndras i urinen, mest som metaboliter och mindre &n 10 % elimineras som
ofordandrad aktiv substans. Cirka 9 % av dosen aterfinns i faeces, huvudsakligen som metaboliter.

Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Aldre och forsvagade patienter kan ha minskad clearance av fentanyl vilket kan leda till forlingd
terminal halveringstid. Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan clearance av fentanyl
paverkas pa grund av fordndringar av plasmaproteiner och metabolisk clearance. Detta kan leda till
Okade serumkoncentrationer av fentanyl.
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5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och genotoxicitet visade inte nigra
sdrskilda risker for ménniska.

Djurstudier visar reducerad fertilitet och 6kad dodlighet hos réttfoster. Teratogena effekter har dock
inte bevisats.

Léngtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts.

6. KLINISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vidhéaftningsyta
Polyakrylathéftmassa

Skyddsfilm
Polypropylenfilm
BIa trycksvirta

Frisattningsreglerande membran
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje depotpléster ér packat i en separat dospase som innehéller foljande lager uppréknat frén utsidan
till insidan: belagt kraftpapper, LD-polyetylenfilm, aluminiumfilm, Surlyn (termoplastisk
eten/metakrylsyrakopolymer).

Forpackning som innehéller 3, 5, 10 eller 20 depotplaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Hoga halter av fentanyl finns kvar 1 depotplastret dven efter anvindning. Anvénda depotplaster ska
vikas ihop med vidhéaftningsytorna mot varandra och kasseras eller om mojligt aterlamnas till
apoteket. Ej anvént likemedel ska kasseras eller aterlimnas till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JINING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

43



{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

[Kompletteras nationellt]
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1. LAKEMEDLETSNAMN
Fentanyl-ratiopharm 100 pug/h TTSoch associerade namn (se Bilaga I)

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ett plaster frisitter 100 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 30 cm® innehaller 16,5 mg
fentanyl.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM
Depotplaster

Ett genomskinligt och farglost plaster med en bld méarkning pé baksidan: “fentanyl 100 pg/h*.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Svar kronisk smérta dir endast opioider erbjuder tillrdcklig analgetisk effekt.
4.2 Dosering och administreringssatt

Doseringen ar individuell och ska baseras pa patientens tidigare opioidbehandling och ska beakta:
- eventuell toleransutveckling

- det nuvarande allméntillstdndet, patientens medicinska tillstdnd och

- sjukdomens svérighetsgrad.

Fentanyldosen anpassas individuellt och ska bedomas regelbundet efter varje administrering.

Patienter som far opioidbehandling for forsta gangen

Pléster med frisattningshastigheten 12,5 mikrogram/timme finns tillgdngliga och ska anvéndas for
initial dosering. Hos mycket gamla och svaga patienter rekommenderas det inte att inleda
opioidbehandling med fentanyl-ratiopharm eftersom det ar ként att de &r kénsliga for
opioidbehandlingar. I dess fall ar det battre att inleda behandlingen med ldga doser av morfin som
frisdtts genast och att ordinera ett fentanyl-ratiopharm efter att den optimala dosen har faststéllts.

Overgang frén andra opioider
Vid 6vergang fran perorala eller parenterala opioider ska den initiala doseringen utréiknas enligt
foljande:

1. Summera mingden av analgetika som behovts under de senaste 24 timmarna.
Konvertera denna mingd till ekvianalgetisk oral morfindos genom att anvénda tabell 1.
3. Bestdm motsvarande fentanyldosering enligt féljande:

a) anvénd tabell 2 for patienter som kréver opioid rotation (konverteringsforhéllandet for oralt
morfin till transdermal fentanyl lika med 150:1).

b) anvéind tabell 3 for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi (konverteringsférhallandet
for oralt morfin till transdermal fentanyl lika med 100:1)
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Tabell 1. Ekvianalgetisk dosomvandling
Alla doseringar i tabellen motsvarar 10 mg morfin parenteralt vad géller analgetisk effekt.

Ekvianalgetiska doser (mg)
Aktiv substans Parenteralt (im) | Oralt
Morfin 10 3040
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfon 1 10 (rektalt)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein — 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublingualt)
Ketobemidon 10 20-30

Tabell 2: Rekommenderad initial dos av transder malt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos
(for patienter som kriaver opioid rotation)

Oral morfindos (mg/24timme) Transdermal fentanylfriséttning
—> (mikrogram/timme)
<40 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Tabell 3: Rekommenderad initial dos av transdermalt fentanyl baserad pa daglig oral morfindos

(for patienter med stabil och vil tolererad opioidterapi)

Oral morphine dose (mg/24 timme) Transdermal fentanyl release
(micrograms/timme)
<60 12.5
60-89 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
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Hogre frisattningshastighet dn 100 mikrogram/timme kan uppnds genom att anvénda flera
depotplaster.

En forsta utvirdering av den maximala analgetiska effekten av Fentanyl-ratiopharm kan goras forst
nir depotplastret suttit pa i 24 timmar. Denna fordréjning beror pé att fentanylkoncentrationen i serum
stiger gradvis under de forsta 24 timmarna efter applicering.

Tidigare behandling med analgetikum bor fortsitta med oféréindrad dos under de forsta 12 timmarna
efter ett byte till Fentanyl-ratiopharm. Under de foljande 12 timmarna ges detta analgetikum vid
behov.

Dostitrering och underhallsbehandling

Pléstret ska bytas ut med 72 timmars mellanrum. Dosen ska titreras fram individuellt tills analgetisk
effekt erhélls. Hos patienter som upplever en pataglig minskning under perioden 48—72 timmar efter
applicering kan det bli nodviandigt att byta ut fentanylpléstret efter 48 timmar.

Pléster med en frisdttningshastighet pa 12,5 mikrogram/timme finns tillgéngliga och &r lampliga for
titrering 1 det lagre dosomradet. Om smaértlindringen &r otillrdcklig efter den forsta
applikationsperioden kan dosen 0kas efter 3 dagar tills 6nskad effekt uppnas for varje enskild patient.
Ytterligare dosjusteringar ska normalt géras med dosdkning om 25 mikrogram/timme, dock med
beaktande av patientens behov av behandling med andra analgetika och smértans svarighetsgrad.
Patienterna kan periodvis behdva kompletterande doser av ett kortverkande analgetikum i1 hdndelse av
genombrottssmértor. Kompletterande eller alternativa analgetiska metoder eller alternativa
administreringsmetoder av opioider ska overvégas nir fentanyldoseringen dverstiger

300 mikrogram/timme.

Vid 6vergang till fentanyl-ratiopharm fran langtidsbehandling med morfin har abstinenssymtom
rapporterats trots adekvat smértlindring. Om abstinenssymtom intraffar rekommenderas behandling
med laga doser av kortverkande morfin.

Byte eller utsattning av behandling

Om utsittning av plastret ar nodvandigt ska ersittningsbehandling med andra opioider séttas in gradvis
med lag initialdos som 6kas langsamt. Detta beroende pa att fentanylkoncentrationen sjunker gradvis
efter att pléstret avlégsnats, det tar minst 17 timmar for fentanylkoncentrationen i serum att minska
med 50 %. Analgetika av opioidtyp ska i allménhet séttas ut gradvis for att undvika abstinenssymtom
(illamaende, krakningar, diarré, angest och muskeltremor). Tabell 2 och 3 ska inte anvindas for
konvertering fran transdermalt fentanyl till morfinbehandling.

Administreringssatt

Omedelbart efter forpackningen har 6ppnats och skyddsfilmen har avldgsnats ska Fentanyl-
ratiopharm appliceras pa en harlés hudyta pa 6verkroppen (brdstet, ryggen, dverarmen). Héret ska
klippas bort med en sax, inte rakas.

Innan pléstret appliceras ska huden rengéras noggrant med rent vatten (inga rengéringsmedel) och
sedan torkas noggrant. Depotplastret ska séttas fast pd huden genom ett litt tryck med handflatan
under ca 30 sekunder. Hudytan dér plastret appliceras fér inte ha ndgra sma sar (t.ex. pa grund av
bestralning eller rakning) eller vara irriterad.

Eftersom depotplastret ar skyddat med en yttre vattentit skyddsfilm, kan det ocksa anvéndas vid
duschning.

Ibland kan ytterligare fixering av depotpléstret vara nodviandig.

Om dosen dkas progressivt kan man né en punkt da inga ytterligare 6kningar dr mojliga pa grund av
att den hudyta som &r nédvindig for administreringen inte riacker till.

Administreringslangd

Plastret ska bytas ut efter 72 timmar. Om pléstret i individuella fall maste bytas ut tidigare ska detta
inte utforas innan det har gétt 48 timmar. Annars kan det uppstéd en 6kning i de genomsnittliga
fentanylkoncentrationerna. For varje applicering ska en ny hudyta véljas. Samma appliceringsstille far
endast anvindas igen efter ett intervall pa minst 7 dagar. Den analgetiska effekten kan best& under en
period efter att depotplastret har avldgsnats.
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Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter det har avldgsnats kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder av tval och vatten. Alkohol och andra 16sningsmedel far inte anvéndas for rengoring,
eftersom de kan penetrera huden pa grund av pléstrets effekter.

Pediatriska patienter
Erfarenheten frén barn under 12 ér &r begransad. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvidndas hos denna
patientgrupp.

Anvandning hos aldre patienter
Aldre patienter ska dvervakas noggrant och vid behov ska dosen minskas (se avsnitten 4.4 och 5.2).

Nedsatt lever- och njurfunktion
Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion bor observeras noggrant och vid behov ska dosen
minskas (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjélpimne.
- Akut eller postoperativ smérta, eftersom dostitrering inte dr mojlig vid korttidsbehandling.
- Svér paverkan pé centrala nervsystemet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Produkten bor endast anvindas som en del av en multidisciplinidr sméartbehandling under vilken
patienten pa lampligt séitt bedomts medicinskt, socialt och psykologiskt.

Behandling med Fentanyl-ratiopharm ska endast paborjas av en erfaren likare som kénner till
farmakokinetiken for fentanyldepotplaster och risken for svar hypoventilering.

Om patienten drabbas av en allvarlig biverkning bor hon/han 6vervakas under ett dygn efter
borttagande av depotpléstret pa grund av halveringstiden for fentanyl (se avsnitt 5.2).

Vid kronisk smirta som inte &r relaterad till cancer bor man
borja behandlingen med omedelbart frisdttande starka opioider (t.ex. morfin) och forskriva fentanyl
depotplaster efter bestdmning av effekten samt den optimala dosen for starka opioider.

Depotplastret far inte delas eftersom kvalitet, effekt och sékerhet inte har utvérderats for delade
plaster.

Om hogre doser dn 500 mg morfinekvivalenter behdvs, rekommenderas en omvirdering av
opioidbehandlingen.

De vanligaste biverkningarna efter administration av normala doser &r dasighet, forvirring, illamaende,
krékningar och forstoppning. De forsta av dem ér 6vergaende och orsaken till dem ska undersdkas om
symtomen bestar. Daremot gar forstoppning inte 6ver om behandlingen fortsétter. Alla av dessa
biverkningar, sirskilt forstoppning, kan véntas och bor darfor forutses i syfte att optimera
behandlingen. Avhjélpande behandling kan ofta behdvas (se avsnitt 4.8).

Samtidig anvidndning av buprenorfin, nalbufin eller pentazocin rekommenderas inte (se ocksé avsnitt 4.5).
Genombrottssmérta

Studier har visat att ndstan alla patienter, trots behandlingen med ett fentanylpléster, behdver
kompletterande medicinering med starka, snabbt verkande likemedel for att himma

genombrottssmérta.

Andningsdepression
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Liksom for alla starka opioider kan andningsdepression upptridda hos vissa patienter vid behandling
med fentanyl-ratiopharm, och patienterna behdver darfor 6vervakas med tanke pa denna effekt.
Andningsdepression kan upptrada dven efter att depotplastret har avlagsnats. Risken for
andningsdepression dkar nir dosen av fentanyl 6kas. CNS-paverkande likemedel kan forvérra
andningsdepressionen (se avsnitt 4.5).

Hos patienter med existerande andningsdepression ska fentanyl endast anvéndas med forsiktighet och i
en lagre dos.

Kronisk lungsjukdom

Hos patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom eller andra lungsjukdomar kan fentanyl ge mer
svara biverkningar, eftersom opioider kan minska andningsdrive och 6ka luftvigsmotstdndet hos dessa
patienter.

Lékemedel sberoende
Tolerans samt fysiskt och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad tillforsel av opioider, men &r
séllsynt vid behandling av cancerrelaterad smérta.

Forhgjt intrakraniellt tryck

Fentanyl-ratiopharm bor anvandas med forsiktighet hos patienter som &r sirskilt kinsliga for
intrakraniella effekter av CO,-retention, sdsom patienter med forhojt intrakraniellt tryck, sdnkt
medvetande eller koma.

Hjéartgukdom

Opioider kan orsaka hypotension, speciellt hos patienter med hypovolemi. Forsiktighet bor darfor
iakttas vid behandling av patienter med hypotension och/eller patienter med hypovolemi. Fentanyl kan
orsaka bradykardi. Fentanyl-ratiopharm ska administreras med forsiktighet till patienter med
bradyarytmier.

Nedsatt |everfunktion

Fentanyl metaboliseras till inaktiva metaboliter i levern, vilket gor att patienter med leversjukdom kan
ha en fordrdjd elimination. Patienter med nedsatt leverfunktion bor 6vervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Nedsatt njurfunktion

Mindre én 10 % av fentanyl utséndras oférdndrat via njurarna och i motsats till morfin elimineras inga
kdnda aktiva metaboliter via njurarna. Data fran patienter med kronisk njursvikt, som fatt fentanyl
intravenoOst, talar for att fentanyls distributionsvolym kan foriandras av dialys. Detta kan paverka
serumkoncentrationerna. Om patienter med nedsatt njurfunktion far transdermalt fentanyl ska de
Overvakas noga med avseende pa fentanyltoxicitet och vid behov ska dosen minskas.

Patienter med feber / yttre varme

Signifikant hojning av kroppstemperaturen kan potentiellt 6ka absorptionshastigheten av fentanyl.
Darfor bor patienter som utvecklar feber observeras for opioidbiverkningar. Applikationsstéllet bor
inte heller utséttas for virme fran yttre varmekéllor, t.ex. bastubad.

Aldre patienter

Data fréan studier med intravendst fentanyl talar for att dldre patienter kan ha en minskad clearance och
en forlangd halveringstid. Dessutom kan éldre patienter vara kénsligare for den aktiva substansen &n
yngre patienter. Studier med fentanyl depotpléster hos dldre patienter visar dock att fentanyls
farmakokinetik inte skiljer sig signifikant frén yngre patienter, 4ven om serumkoncentrationerna
tenderar att vara hogre. Aldre och kakektiska patienter ska dirfor dvervakas noga och vid behov ska
dosen minskas.

Pediatriska patienter
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P& grund av begrédnsad erfarenhet fran barn under 12 ar ska Fentanyl depotplaster inte anvéndas till
denna &ldersgrupp annat @n efter noggrant vigande av risker mot fordelar.

Amning
Eftersom fentanyl utsdondras i modersmjolk bor amning avbrytas under behandling med Fentanyl-
ratiopharm (se ocksé avsnitt 4.6).

Patienter med myasthenia gravis
Icke-epileptiska (myo)kloniska reaktioner kan forekomma. Forsiktighet ska iakttas vid behandling av
patienter med myasthenia gravis.

I nter aktioner
Samtidig behandling med barbitursyrederivat, buprenorfin, nalbufin and pentazocin bor i allménhet
undvikas (se avsnitt 4.5).

45 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kombination med barbitursyraderivat bor undvikas, da fentanyls andningsdeprimerande effekt kan
forstirkas av barbiturater.

Samtidig behandling med buprenorfin, nalbufin and pentazocin rekommenderas inte. De har hog affinitet
for opioidreceptorer med relativt 14ga receptorstimulerande egenskaper och antagoniserar delvis de
smartstillande effekterna av fentanyl samt kan framkalla utséttningssymtom hos opioidberoende patienter
(se ocksa avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med andra CNS-ddmpande medel kan forstérka den andningsdepressiva effekten
och hypoventilering, hypotension savél som djup sedering eller koma kan forekomma. De CNS-
didmpande medlen som nimns ovan inkluderar:

- opioider

- anxiolytika och lugnande medel

- hypnotika

- narkosmedel

- fentiaziner

- muskelrelaxanter

- sederande antihistaminer

- alkoholdrycker.

Darfor kriaver samtidig anvéndning av ndgon av de ovan ndmnda lakemedlen och aktiva substanserna
Overvakning av patienten.

MAO-hdmmare har rapporterats 6ka effekten av narkotiska analgetika, sirskilt hos patienter med
hjartsvikt. Dérfor bor fentanyl inte anvéndas inom 14 dagar efter avslutad behandling med MAO-
hdmmare.

Fentanyl, en aktiv substans med hogt clearance, metaboliseras snabbt och i stor omfattning framst av
CYP 3A4.

Itrakonazol (en potent CYP 3A4-hdmmare) hade, efter oral administrering av 200 mg dagligen i 4
dagar, ingen signifikant effekt pa farmakokinetiken av fentanyl vid intravends tillférsel. Forhojda
plasmakoncentrationer observerades dock hos enstaka individer. Oral administrering av ritonavir (en
av de mest potenta CYP 3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravenost tillfort fentanyl med tva
tredjedelar och fordubblade halveringstiden. Samtidig anvéndning av potenta CYP 3A4-hdmmare
(t.ex. ritonavir) och transdermalt tillfort fentanyl kan resultera i 6kade plasmakoncentrationer av
fentanyl. Detta kan oka eller forlinga bade de terapeutiska effekterna och biverkningarna, vilket kan
orsaka svar andningsdepression. I dessa situationer bor patienten ha 6kad vard och 6vervakning.
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Samtidig anvdndning av ritonavir eller andra potenta CYP 3A4-hdmmare och transdermalt tillfort
fentanyl rekommenderas inte, om inte patienten noga dvervakas.

4.6 Graviditet och amning

Sédkerheten vid anvéndning av fentanyl under graviditet &r inte faststdlld. Djurstudier har pavisat
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska &r inte kénd. Fentanyl bor
endast anviandas under graviditet da det dr absolut nodvandigt.

Langvarig behandling under graviditet kan leda till abstinenssymtom hos det nyfoédda barnet.
Anvindning av fentanyl under forlossning (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte eftersom
fentanyl passerar placenta och kan leda till andningsdepression hos det nyfodda barnet.

Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan leda till sedering och andningsdepression hos det ammade
barnet. Amning bor dirfor avbrytas under behandlingen och i minst 72 timmar efter avldgsnandet av
Fentanyl-ratiopharm (se ocksa avsnitt 4.4).

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Péaverkan ska forvantas framforallt i borjan av behandlingen, vid dosdndring och i samband med intag
av alkohol eller lugnande medel. Det behover inte nddvandigtvis innebéra restriktioner for patienter
som stabiliserats pa en specifik dos. Patienter ska darfor fraga sin likare om det ar lampligt att
framfora fordon eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Foljande frekvenser anvénds for att beskriva biverkningsforekomst:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1 000), mycket sillsynta (<1/10 000)

Den allvarligaste biverkningen av fentanyl dr andningsdepression.

Hjartat
Mindre vanliga:  takykardi, bradykardi.
Séllsynta: arytmi.

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: huvudvirk, yrsel.

Mindre vanliga:  tremor, parestesi, talrubbningar.

Mycket sdllsynta: ataxi, krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall).

Ogon
Mycket sillsynta: amblyopi.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mindre vanliga:  dyspné, hypoventilering.
Mycket sillsynta: andningsdepression, apné.

Mag-tarmkanalen
Mycket vanliga: illamaende, krékningar, forstoppning.

Vanliga: xerostomi, dyspepsi.
Mindre vanliga:  diarré.
Sallsynta: hicka.

Mycket séllsynta: smértsam flatulens, ileus.
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Njurar och urinvagar
Mindre vanliga:  urinretention.
Mycket sdllsynta: blassmarta, oliguri.

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga:  svettning, pruritus.

Vanliga: hudreaktioner pa appliceringsstéllet.

Mindre vanliga:  utslag, erytem.

Utslag, erytem och pruritus forsvinner normalt inom ett dygn efter att pléstret tagits bort.

Blodkarl
Mindre vanliga:  hypertoni, hypotoni.
Séllsynta: vasodilatation.

Allménna symtom
Séllsynta: O0dem, kénsla av kyla.

I mmunsystemet
Mycket sdllsynta: anafylaxi.

Psykiska stérningar

Mycket vanliga: somnolens.

Vanliga: sedering, nervositet, aptitforlust.

Mindre vanliga:  eufori, amnesi, somnldshet, hallucinationer, agitation.

Mycket sillsynta: vanforestéllningar, upphetsningstillstand, asteni, depression, angest,
forvirring, sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom.

Andra biverkningar

Inte ként (eftersom tillgéngliga data &r otillrickliga for utvéirdering): Tolerans, fysiskt och
psykologiskt beroende kan utvecklas under langvarig anvindning av fentanyl. Opioidabstinenssymtom
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré, &ngest och skakningar) kan férekomma hos patienter efter byte
fran tidigare ordinerade opioidanalgetika till Fentanyl-ratiopharm eller efter plotsligt avbrott i
behandlingen.

49 Overdosering

Symtom

Symtomen pé 6verdosering av fentanyl ar forstirkning av de farmakologiska effekterna av fentanyl,
t.ex. dvala, koma, andningsdepression med Cheyne-Stokes andning och/eller cyanos. Andra mojliga
symtom dr hypotermi, nedsatt muskeltonus, bradykardi och hypotoni. Tecken pa toxicitet ar djup
sedering, ataxi, mios, kramper och andningsdepression, som ar huvudsymtomet.

Behandling

Vid behandling av andningsdepression ska motatgérder vidtas omedelbart, diribland borttagande av
plastret och fysisk eller verbal stimulering av patienten. Dessa dtgirder kan foljas av administrering av
specifika opioidantagonister, sdsom naloxon.

En startdos pa 0,4-2 mg naloxonhydroklorid iv rekommenderas till vuxna. Vid behov kan en liknande
dos administreras varannan eller var tredje minut, eller ges som en kontinuerlig infusion pa 2 mg i
500 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for injektion eller glukosldsning 50 mg/ml (5 %).
Infusionshastigheten bor justeras efter tidigare bolusinjektioner och patientens individuella svar. Om
intravends administrering inte dr mojlig kan naloxonhydroklorid ocksa administreras intramuskulért
eller subkutant. Efter intramuskulédr eller subkutan administrering ar anslaget endast négot
langsammare 4n efter intravends administrering. Intramuskulédr administrering ger en mer ldngvarig
effekt dn intravends administrering. Andningsdepression pa grund av overdosering kan kvarsta langre
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an effekten av opioidantagonisten. Upphévande av den narkotiska effekten kan ge akut smértdebut och
friséttning av katekolaminer. Vard pa intensivvardsavdelning dr viktig om patientens kliniska tillstand
kraver det. Om svar eller bestdende hypotoni intraffar bor mojligheten av hypovolemi 6verviagas och
situationen atgirdas med tillforsel av ldmplig parenteral vétsketerapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: opioider, fenylpiperidinderivat, ATC-kod N0O2ABO3

Fentanyl &r ett opioidanalgetikum med affinitet framfor allt till p-receptorn. Dess huvudsakliga
terapeutiska effekter dr smértlindring och sedering. Lagsta serumkoncentrationerna av fentanyl som
ger analgetisk effekt hos opioidnaiva patienter varierar mellan 0,3 och 1,5 ng/ml, och en 6kad
biverkningsfrekvens observeras nédr serumkoncentrationerna overstiger 2 ng/ml.

Bade den ldgsta effektiva fentanylkoncentrationen och koncentrationen vid vilken biverkningar
intrdffar hojs med dkande tolerans. Bendgenheten for toleransutveckling varierar kraftigt mellan olika
individer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter appliceringen av Fentanyl-ratiopharm absorberas fentanyl kontinuerligt genom huden under 72
timmar. P& grund av frisittningsmembranen och diffusionen av fentanyl genom hudlagren halls
frisittningshastigheten relativt jamn.

Absorption

Efter den forsta appliceringen av Fentanyl-ratiopharm 6kar serumfentanylkoncentrationerna gradvis.
De jamnar vanligen ut sig efter 12—24 timmar och forblir relativt konstanta under resten av den 72
timmar langa appliceringsperioden. De serumfentanylkoncentrationerna som uppnas ar beroende av
storleken pé depotplastret. I praktiken uppnés en steady-state serumkoncentration vid den andra 72-
timmarsappliceringen och denna bibehalls under efterféljande appliceringar av ett plaster i samma
storlek.

Distribution
Plasmaproteinbindningen for fentanyl &r 84 %.

Biotransformation
Fentanyl metaboliseras primirt i levern via CYP3A4. Den huvudsakliga metaboliten, norfentanyl, dr
inaktiv.

Elimination

Nir behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sitts ut, sjunker fentanylkoncentrationerna i serum
gradvis. De faller med cirka 50 % under 13—22 timmar hos vuxna och under 22-25 timmar hos barn.
Kontinuerlig absorption av fentanyl frén huden gor att minskningen av serumkoncentrationen sker
langsammare &n efter intravends infusion.

Cirka 75 % av fentanyl utsdndras i urinen, mest som metaboliter och mindre &n 10 % elimineras som
ofordandrad aktiv substans. Cirka 9 % av dosen aterfinns i faeces, huvudsakligen som metaboliter.

Farmakokinetik hos sérskilda patientgrupper

Aldre och forsvagade patienter kan ha minskad clearance av fentanyl vilket kan leda till forlingd
terminal halveringstid. Hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion kan clearance av fentanyl
paverkas pa grund av fordndringar av plasmaproteiner och metabolisk clearance. Detta kan leda till
Okade serumkoncentrationer av fentanyl.

53



5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och genotoxicitet visade inte nigra
sdrskilda risker for ménniska.

Djurstudier visar reducerad fertilitet och 6kad dodlighet hos réttfoster. Teratogena effekter har dock
inte bevisats.

Léngtidsstudier av karcinogenicitet har inte utforts.

6. KLINISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vidhéaftningsyta
Polyakrylathéftmassa

Skyddsfilm
Polypropylenfilm
BIa trycksvirta

Frisattningsreglerande membran
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader

6.4 Sarskildaforvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje depotpléster ér packat i en separat dospase som innehéller foljande lager uppréknat frén utsidan
till insidan: belagt kraftpapper, LD-polyetylenfilm, aluminiumfilm, Surlyn (termoplastisk
eten/metakrylsyrakopolymer).

Forpackning som innehéller 3, 5, 10 eller 20 depotplaster

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion

Hoga halter av fentanyl finns kvar 1 depotplastret dven efter anvindning. Anvénda depotplaster ska
vikas ihop med vidhéaftningsytorna mot varandra och kasseras eller om mojligt aterlamnas till
apoteket. Ej anvént likemedel ska kasseras eller aterlimnas till apoteket.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSAL JINING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODK ANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

<{MM/AAAA}>

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG LADA

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisétter 25 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 7,5 cm® innehaller 4,125 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 depotplaster
5 depotpléster
10 depotplaster
20 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvindning

Fyll i datum och klockslag nér du satte pa plastret.

3 depotpléster:]
Datum Tid

[5 depotplaster:]
Datum Tid
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10 depotplaster:]

Datum Tid
20 depotplaster:]
Datum Tid Datum Tid

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Vik det anvinda plastret och kassera eller [dmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisétter 25 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 7,5 cm® innehaller 4,125 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 depotpléster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvéndning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Vik det anvénda plastret och kassera eller ldmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG LADA

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 50 pug/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisétter 50 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 15 cm? innehéller 8,25 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 depotplaster
5 depotpléster
10 depotplaster
20 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvindning

Fyll i datum och klockslag nér du satte pa plastret.

3 depotpléster:]
Datum Tid

[5 depotplaster:]
Datum Tid
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10 depotplaster:]

Datum Tid
20 depotplaster:]
Datum Tid Datum Tid

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Vik det anvinda plastret och kassera eller [dmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 50 pug/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisétter 50 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 15 cm? innehéller 8,25 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 depotpléster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvéndning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Vik det anvénda plastret och kassera eller ldmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG LADA

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisitter 75 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 22,5 cm® innehéller 12,375 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 depotplaster
5 depotpléster
10 depotplaster
20 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvindning

Fyll i datum och klockslag nér du satte pa plastret.

3 depotpléster:]
Datum Tid

[5 depotplaster:]
Datum Tid
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10 depotplaster:]

Datum Tid
20 depotplaster:]
Datum Tid Datum Tid

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Vik det anvinda plastret och kassera eller [dmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
{tel}

{fax}

{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2.  DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisitter 75 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 22,5 cm® innehéller 12,375 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 depotpléster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvéndning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Vik det anvénda plastret och kassera eller ldmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG LADA

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSoch associerade namn (se Bilaga 1)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

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

Ett plaster frisitter 100 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 30 cm® innehaller 16,5 mg
fentanyl.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Hjilpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

3 depotpléster
5 depotplaster
10 depotplaster
20 depotplaster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvéndning

Fyll i datum och klockslag nir du satte pa plastret.

[3 depotplaster:]
Datum Tid

[5 depotplaster:]
| Datum | Tid |
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10 depotplaster:]

Datum Tid
20 depotplaster:]
Datum Tid Datum Tid

Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

Vik det anvénda plastret och kassera eller ldmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

{tel}
{fax}

{e-post}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

| 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15, BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

DOSPASE

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSoch associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

fentanyl

2. DEKLARATIONAV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Ett plaster frisitter 100 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 30 cm” innehaller 16,5 mg
fentanyl.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpamnen:

Polyakrylathdftmassa
Polypropylenfilm

Bla trycksvirta
Polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 depotpléster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Transdermal anvéndning

Lis bipacksedeln fore anviandning.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

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

Vik det anvénda plastret och kassera eller ldmna det till apotek.

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAL JNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

76



BIPACKSEDEL

7



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
Fentanyl

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fentanyl-ratiopharm dr och vad det anvinds for
Innan du anvinder Fentanyl-ratiopharm

Hur du anvander Fentanyl-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl-ratiopharm ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1 VAD FENTANYL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Fentanyl hor till en grupp starka smaértstillande medel som heter opioider.
Det smartstillande medlet, fentanyl, frisétts langsamt fran plastret via huden till blodomloppet.

Fentanyl-ratiopharm anvinds for behandling av svar langvarig smérta som endast kan lindras av starka
smadrtstillande ldkemedel.

2. INNAN DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvand inte Fentanyl-ratiopharm

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot fentanyl eller nagot av de 6vriga innehéllsémnena i
preparatet.

- om du lider av smérta som varar endast en kort period, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.

- om du har svar paverkan pa centrala nervsystemet, t.ex. pa grund av en hjarnskada.

Var sarskilt forsiktig med Fentanyl-ratiopharm

VARNING:

Fentanyl-ratiopharm ér ett 1dkemedel som kan vara livshotande for barn.

Detta géller dven anvinda depotpléster.

Téank pa att lakemedlets utformning kan vara lockande for barn.
Fentanyl-ratiopharmkan ge livshotande biverkningar hos personer som inte regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidldkemedel.

Innan du borjar anvidnda Fentanyl-ratiopharm bor din ldkare kdnna till om du har ndgot av f6ljande
besvir, eftersom risken for biverkningar dr stdrre och/eller din ldkare kan behdva ordinera en légre dos
av fentanyl:

- astma, andningsbesviér eller nagon lungsjukdom
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- lagt blodtryck

- nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion

- om du har haft en huvudskada, en hjarntumdér, tecken pa okat tryck i skallen (t.ex. huvudvérk,
synstorningar), forandringar i ditt medvetandetillstand eller medvetsloshet eller koma

- langsamma oregelbundna hjértslag (bradyarytmi)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar trotthet och svaghet i musklerna).

Informera ldkaren om du far feber under behandlingen, eftersom 6kad kroppstemperatur kan gora att
for mycket lakemedel tas upp i kroppen genom huden. Av samma orsak ska du undvika att utsitta
plastret pa huden for direkt virme, sdsom varmeticke, varmvattenflaskor, bastubad, solarier eller
varma bad. Det 4r tillatet att vara ute i solen, men du ska skydda pléstret med nagot klddesplagg under
heta sommardagar.

Tolerans, fysiskt eller psykologiskt beroende kan utvecklas om du anviander Fentanyl-ratiopharm
under en langre period. Detta dr dock sillsynt vid behandling av smaérta vid cancer.

Om du ér en éldre patient eller om du &r i mycket dalig fysisk kondition (kakektisk) kommer lékaren
att kontrollera dig mer omsorgsfullt eftersom det kan vara nédvéandigt att ordinera en lagre dos.

Pléstren bor inte klippas i mindre bitar eftersom kvaliteten, effekten och sikerheten avseende delade
plaster inte har visats.

Barn
Fentanyl-ratiopharm ska inte administreras hos barn under 12 ar eftersom erfarenheten fran barn ar
begriansad. Ett undantag kan géras om lékaren uttryckligen har ordinerat Fentanyl-ratiopharm.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du tar barbiturater (anvénds for behandling av sémnsvéarigheter),
buprenorfin, nalbufin or pentazocin (andra starka smértstillande medel). Samtidig anvidndning av dem
tillsammans med Fentanyl-ratiopharm rekommenderas inte.

Om du samtidigt tar mediciner som paverkar hjarnfunktionen &r sannolikheten for att du fér

biverkningar storre, sdrskilt svarighet att andas. Detta géller till exempel:

- mediciner for behandling av angest (lugnande medel)

- mediciner for behandling av depression (antidepressiva medel)

- mediciner for behandling av psykologiska sjukdomar (neuroleptika)

- beddvningsmedel; om du tror att du kommer att fa ett bedévningsmedel ska du tala om for
lakaren eller tandldkaren att du anvander Fentanyl-ratiopharm

- mediciner for behandling av soémnstdrningar (sdmnmedel, lugnande medel, barbiturater)

- mediciner for behandling av allergi eller aksjuka (antihistaminer/antiemetika)

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- alkohol.

Du ska inte ta medicinerna som ndmns nedan samtidigt som du anviander Fentanyl-ratiopharm om du
inte kontrolleras noggrant av din lakare.

Dessa mediciner kan oka effekterna och biverkningarna av Fentanyl-ratiopharm. Detta géller till
exempel:

- ritonavir (anvéands for att behandla AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (anvéinds for att behandla svampsjukdom)

- diltiazem (anvinds for att behandla hjartsjukdom)

- cimetidin (anvinds for att behandla sjukdomar i matsmailtningskanalen)

- makrolidantibiotika (anvénds for att behandla infektioner).
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Tala om for din ldkare om du tar MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot
Parkinsons sjukdom) eller har tagit sddana under de 14 senaste dagarna. Om dessa mediciner tas
tillsammans kan detta 6ka deras giftighet.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Anvandning av Fentanyl-ratiopharm med mat och dryck

Samtidig anvidndning av Fentanyl-ratiopharm och alkoholhaltiga drycker 6kar risken for svéara
biverkningar och kan ge upphov till andningsproblem, blodtrycksfall, sinkt medvetande och koma.

Graviditet och amning

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Anvéndning av Fentanyl-ratiopharmunder forlossningen (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte
eftersom fentanyl kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet. Om du blir gravid under
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm, radfraga lakaren. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvéindas
under graviditet eller amning, om det inte dr absolut nddvandigt. Sdkerheten vid anvéndning under
graviditet dr inte faststilld. Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan orsaka biverkningar som t.ex.
trétthet och nedsatt andning hos det ammade barnet. All brostm;jolk som producerats under
behandlingen eller inom 72 timmar efter avldgsnandet av det sista pléstret ska kasseras.

K orfor maga och anvandning av maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvidnda maskiner. Detta
ska forvintas speciellt i borjan av behandlingen, vid éndring av doseringen samt i samband med
alkohol eller lugnande medel. Om du har anvént samma dos av Fentanyl-ratiopharm under en ldngre
period kan din ldkare besluta att du far kora bil och anvidnda farliga maskiner. Kor inte bil och anvind
inte farliga maskiner nér du anvénder Fentanyl-ratiopharm om inte din ldkare har sagt att detta &r
tillatet.

3. HUR DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvénd alltid Fentanyl-ratiopharm enligt lékarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Din ldkare avgor vilken styrka av Fentanyl-ratiopharm som &r mest 1dmplig for dig. Lakaren baserar
sin beddmning pa hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smértbehandling du
hittills har fatt.

Beroende pa din reaktion maste plastrets styrka eller antalet plaster eventuellt anpassas. Effekten nas
inom 24 timmar efter det forsta plastret har applicerats och effekten forsvinner gradvis efter att pléstret
avldgsnats. Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med ldkaren.

Ditt forsta plaster kommer att borja verka langsamt, detta kan drdja sé lange som en dag, och ldkaren
kan ge dig extra smartstillande medel tills ditt Fentanyl-ratiopharmborjar verka fullt ut. Dérefter bor
Fentanyl-ratiopharm depotplastret bidra till att lindra smérta kontinuerligt och du bor kunna sluta ta
extra smirtstillande medel. Emellertid kan du fortséttningsvis behdva ta extra smartstillande medel
ibland.

Hur du applicerar Fentanyl-ratiopharm
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- Hitta en yta pa dverkroppen (balen) eller 6verarmen dér huden &r fri fran har och dér det inte
finns nagra séar, fldckar eller andra hudproblem. Hudytan far inte ha blivit bestrélad i samband
med stralbehandling.

- Om det finns har pd huden, klipp av haret med en sax. Raka inte bort haret eftersom detta
irriterar huden. Om huden behdver tvéttas, tvitta med vatten. Anvénd inte tval, olja, lotioner,
alkohol eller andra rengodringsmedel som kan irritera huden. Huden ska vara helt torr innan
plastret fasts.

- Plastret ska féstas sa fort forpackningen har 6ppnats. Nér skyddsfilmen har avldgsnats, fasts
plastret pa huden genom att trycka hért pa det med handflatan i cirka 30 sekunder for att se till
att plastret féster ordentligt pa huden. Se speciellt till att plastrets kanter féster ordentligt pa
huden.

- Ett Fentanyl-ratiopharm anvénds vanligen i 72 timmar (3 dygn). P& ytterférpackningen kan du
notera datumet och klockslaget nir du satte pa pléstret. Detta kan hjélpa dig att komma ihag nir
du ska byta pléstret.

- Stéllet dér plastret féstes bor inte utséttas for virme fran yttre kéllor (se ”Var sérskilt forsiktig
med Fentanyl-ratiopharm”).

- Eftersom depotplastret skyddas av en yttre vattentét skyddsfilm, kan du dven anvénda det
medan du duschar.

- Pa barn rekommenderas det att plastret appliceras pa dvre delen av ryggen for att minimera
risken fOr att barnet tar bort plastret.

Hur du byter Fentanyl-ratiopharm

- Ta bort plastret efter den tid som ldkaren har sagt. I de flesta fall ar detta efter 72 timmar
(3 dagar), hos vissa patienter efter 48 timmar (2 dagar). Vanligen lossnar inte plastret av sig
sjdlv. Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter avlagsning kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder tval och vatten.

- Vik det anvinda plastret pa mitten sa att de klibbiga sidorna héftas ihop. Lagg tillbaka det
anvénda pléstret i ytterforpackningen och kassera det eller aterlimna det om mojligt till
apoteket.

- Sétt pé ett nytt plaster enligt beskrivningen ovan, men pé ett annat stille av huden. Minst 7 dygn
bor ga innan samma stélle anvénds igen.

Om du anvant fér manga Fentanyl-ratiopharm

Om du har satt pa fler plaster 4n de som har ordinerats for dig, ta bort plastren och kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt rddgivning.

Det vanligaste tecknet pd en dverdosering ér nedsatt andningsforméaga. Symtom pé detta ar att
personen andas onormalt sakta eller svagt. Om detta intrdffar — avlégsna plastren och kontakta en
lakare omedelbart. Medan du véntar pa ldkaren ska du halla personen vaken genom att da och da prata
eller skaka honom/henne.

Andra symtom pa overdos dr somnighet, 14g kroppstemperatur, langsam puls, slapphet i musklerna,
sdnkt medvetande, nedsatt muskelkoordination, sammandragna pupiller och ryckningar.

Om du har glémt att byta Fentanyl-ratiopharm

Anvénd under inga omstiandigheter dubbel dos.

Du bor byta ditt plaster vid samma tidpunkt var tredje dag (var 72 timme), om du inte far andra
instruktioner av din ldkare. Om du glommer att byta plastret, byt da plastret sa fort du kommer ihag
det. Om du ar mycket forsenad nér du ska byta plaster bor du kontakta ldkaren, eftersom du kan
behdva extra smartstillande medel.
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Om du dlutar att anvanda Fentanyl-ratiopharm

Om du vill avbryta eller avsluta behandlingen ska du alltid tala med lédkaren om orsakerna for avbrottet
och om din fortsatta vard.

Léangvarig anviandning av Fentanyl-ratiopharm kan orsaka fysiskt beroende. Om du slutar anvinda
plastren kan du mé déligt.

Eftersom risken for abstinenssymtom &r storre niar behandlingen slutar plotsligt, ska du aldrig avsluta
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sjélv utan radfraga alltid forst 1dkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fentanyl-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
f4 dem.

Utvérderingen av biverkningar baserar sig pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga | fler dn 1 av 10 patienter

Vanliga farre dn 1 av 10 men fler 4n 1 av 100 patienter
Mindrevanliga | fdrre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1 000 patienter
Sallsynta farre &n 1 av 1 000 men fler dn 1 av 10 000 patienter

Mycket sdllsynta | farre dn 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka rapporter

Om nagon av foljande allvarliga, mycket séllsynta biverkningar forekommer ska du avbryta
behandlingen och omedelbart kontakta lékaren eller besoka sjukhuset: svér andningsdepression (svér
andndd, rosslande andning) eller fullstandigt stopp i mag-tarmkanalen (krampaktig smérta, krakningar,
gasbesvar).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: Dasighet, huvudvérk, yrsel, illamaende, kridkningar, férstoppning, svettning,
klada.
Kl&dan forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret tagits bort.

Vanliga: Overdriven dasighet eller trétthet (dimpande effekt pa hjarnfunktionen),
nervositet, nedsatt aptit, muntorrhet, magsmartor, hudreaktioner pa
applikationsstillet.

Mindre vanliga: Overdriven lyckokinsla, minnesforlust, somnsvérigheter, hallucinationer, oro,
darrningar, kdnselrubbningar, talstorningar, sinkning eller hojning i blodtryck
och puls, andningssvarigheter, diarré, svarigheter att kasta vatten, hudutslag,
hudrodnad (erytem).

Hudutslag och hudrodnad forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret
tagits bort.

Sallsynta: Oregelbundna hjértslag, utvidgade blodkérl, hicka, vattenansamling i
vévnaderna, kinsla av kyla.

Mycket sdllsynta: Generaliserade akuta allergiska reaktioner med blodtrycksfall och/eller
andningssvérigheter (anafylaktiska reaktioner), vanforestéllningar,
upphetsningstillstind, nedsatt fysisk styrka, depression, angest, forvirring,
sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom, koordinationsrubbningar,
krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall), nedsatt synskérpa,
nedsatt andningsférméga (andningsdepression), andningsférlamning (apné),
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smirtsamma gasbesvir, tarmvred, urinbldssmaérta, produktion av ovanligt liten
mingd urin (reducerad urinutsondring).

Om du har anvint Fentanyl-ratiopharmunder en liangre period, kan det hinda att Fentanyl-ratiopharm
har en mindre effekt sa att det blir nodvéndigt att justera din dos (tolerans kan utvecklas).

Fysiskt beroende kan ocksé utvecklas och du kan fé abstinenssymtom om du plétsligt slutar anvénda
plastren. Abstinenssymtomen kan inkludera illaméende, krakningar, diarré, angest och skakningar.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR FENTANYL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn, dven efter anvéindningen. Hoga halter av aktiv substans
finns kvar i depotplastret, dven efter anvandning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Av miljo- och sidkerhetsskél ska anvédnda, liksom overblivna och for gamla, pléster kasseras eller
lamnas till apotek for omhédndertagande. Anvénda pléster forvaras lampligen hopvikta, med
hiftmassan inét. Sétt tillbaka anvidnda plaster i ytterkartongen och kassera eller aterlimna dem om
mojligt till apotek.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fentanyl.
Ett plaster frisitter 25 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 7,5 cm” innehaller 4,125 mg
fentanyl.

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Vidhiftningsyta: polyakrylathdftmassa
Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla trycksvérta
Frisattningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Fentanyl-ratiopharm ér ett genomskinligt plaster med en klibbig baksida sa att det kan héftas pa
huden. Depotplastren ér forsedda med en bla mérkning med styrkan.

Fentanyl-ratiopharm tillhandahélls i forpackningar med 3, 5, 10 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

ftel}
{fax)

{e-post}
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Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<DE/H/0740/0/MR>

Osterrike Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Tyskland Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS

Spanien Fentanilo Matrix ratiomed 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Frankrike Fentanyl ratio 25 pg/h, dispositif transdermique

Nederldnderna Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 pg/uur

Forenade kungariket Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch
Denna bipacksedel godkandes senast i {MM/AAAA]}.

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
Fentanyl

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fentanyl-ratiopharm dr och vad det anvinds for
Innan du anvinder Fentanyl-ratiopharm

Hur du anvander Fentanyl-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl-ratiopharm ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1 VAD FENTANYL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Fentanyl hor till en grupp starka smaértstillande medel som heter opioider.
Det smartstillande medlet, fentanyl, frisétts langsamt fran plastret via huden till blodomloppet.

Fentanyl-ratiopharm anvinds for behandling av svar langvarig smérta som endast kan lindras av starka
smadrtstillande ldkemedel.

2. INNAN DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvand inte Fentanyl-ratiopharm

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot fentanyl eller nagot av de 6vriga innehéllsémnena i
preparatet.

- om du lider av smérta som varar endast en kort period, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.

- om du har svar paverkan pa centrala nervsystemet, t.ex. pa grund av en hjarnskada.

Var sarskilt forsiktig med Fentanyl-ratiopharm

VARNING:

Fentanyl-ratiopharm ér ett 1dkemedel som kan vara livshotande for barn.

Detta géller dven anvinda depotpléster.

Téank pa att lakemedlets utformning kan vara lockande for barn.
Fentanyl-ratiopharmkan ge livshotande biverkningar hos personer som inte regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidldkemedel.

Innan du borjar anvidnda Fentanyl-ratiopharm bor din ldkare kdnna till om du har ndgot av f6ljande
besvir, eftersom risken for biverkningar dr stdrre och/eller din ldkare kan behdva ordinera en légre dos
av fentanyl:

- astma, andningsbesviér eller nagon lungsjukdom
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- lagt blodtryck

- nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion

- om du har haft en huvudskada, en hjarntumdér, tecken pa okat tryck i skallen (t.ex. huvudvérk,
synstorningar), forandringar i ditt medvetandetillstand eller medvetsloshet eller koma

- langsamma oregelbundna hjértslag (bradyarytmi)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar trotthet och svaghet i musklerna).

Informera ldkaren om du far feber under behandlingen, eftersom 6kad kroppstemperatur kan gora att
for mycket lakemedel tas upp i kroppen genom huden. Av samma orsak ska du undvika att utsitta
plastret pa huden for direkt virme, sdsom varmeticke, varmvattenflaskor, bastubad, solarier eller
varma bad. Det 4r tillatet att vara ute i solen, men du ska skydda pléstret med nagot klddesplagg under
heta sommardagar.

Tolerans, fysiskt eller psykologiskt beroende kan utvecklas om du anviander Fentanyl-ratiopharm
under en langre period. Detta dr dock sillsynt vid behandling av smaérta vid cancer.

Om du ér en éldre patient eller om du &r i mycket dalig fysisk kondition (kakektisk) kommer lékaren
att kontrollera dig mer omsorgsfullt eftersom det kan vara nédvéandigt att ordinera en lagre dos.

Pléstren bor inte klippas i mindre bitar eftersom kvaliteten, effekten och sikerheten avseende delade
plaster inte har visats.

Barn
Fentanyl-ratiopharm ska inte administreras hos barn under 12 ar eftersom erfarenheten fran barn ar
begriansad. Ett undantag kan géras om lékaren uttryckligen har ordinerat Fentanyl-ratiopharm.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du tar barbiturater (anvénds for behandling av sémnsvéarigheter),
buprenorfin, nalbufin or pentazocin (andra starka smértstillande medel). Samtidig anvidndning av dem
tillsammans med Fentanyl-ratiopharm rekommenderas inte.

Om du samtidigt tar mediciner som paverkar hjarnfunktionen &r sannolikheten for att du fér

biverkningar storre, sdrskilt svarighet att andas. Detta géller till exempel:

- mediciner for behandling av angest (lugnande medel)

- mediciner for behandling av depression (antidepressiva medel)

- mediciner for behandling av psykologiska sjukdomar (neuroleptika)

- beddvningsmedel; om du tror att du kommer att fa ett bedévningsmedel ska du tala om for
lakaren eller tandldkaren att du anvander Fentanyl-ratiopharm

- mediciner for behandling av soémnstdrningar (sdmnmedel, lugnande medel, barbiturater)

- mediciner for behandling av allergi eller aksjuka (antihistaminer/antiemetika)

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- alkohol.

Du ska inte ta medicinerna som ndmns nedan samtidigt som du anviander Fentanyl-ratiopharm om du
inte kontrolleras noggrant av din lakare.

Dessa mediciner kan oka effekterna och biverkningarna av Fentanyl-ratiopharm. Detta géller till
exempel:

- ritonavir (anvéands for att behandla AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (anvéinds for att behandla svampsjukdom)

- diltiazem (anvinds for att behandla hjartsjukdom)

- cimetidin (anvinds for att behandla sjukdomar i matsmailtningskanalen)

- makrolidantibiotika (anvénds for att behandla infektioner).
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Tala om for din ldkare om du tar MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot
Parkinsons sjukdom) eller har tagit sddana under de 14 senaste dagarna. Om dessa mediciner tas
tillsammans kan detta 6ka deras giftighet.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Anvandning av Fentanyl-ratiopharm med mat och dryck

Samtidig anvidndning av Fentanyl-ratiopharm och alkoholhaltiga drycker 6kar risken for svéara
biverkningar och kan ge upphov till andningsproblem, blodtrycksfall, sinkt medvetande och koma.

Graviditet och amning

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Anvéndning av Fentanyl-ratiopharmunder forlossningen (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte
eftersom fentanyl kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet. Om du blir gravid under
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm, radfraga lakaren. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvéindas
under graviditet eller amning, om det inte dr absolut nddvandigt. Sdkerheten vid anvéndning under
graviditet dr inte faststilld. Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan orsaka biverkningar som t.ex.
trétthet och nedsatt andning hos det ammade barnet. All brostm;jolk som producerats under
behandlingen eller inom 72 timmar efter avldgsnandet av det sista pléstret ska kasseras.

K orfor maga och anvandning av maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvidnda maskiner. Detta
ska forvintas speciellt i borjan av behandlingen, vid éndring av doseringen samt i samband med
alkohol eller lugnande medel. Om du har anvént samma dos av Fentanyl-ratiopharm under en ldngre
period kan din ldkare besluta att du far kora bil och anvidnda farliga maskiner. Kor inte bil och anvind
inte farliga maskiner nér du anvénder Fentanyl-ratiopharm om inte din ldkare har sagt att detta &r
tillatet.

3. HUR DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvénd alltid Fentanyl-ratiopharm enligt lékarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Din ldkare avgor vilken styrka av Fentanyl-ratiopharm som &r mest 1dmplig for dig. Lakaren baserar
sin beddmning pa hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smértbehandling du
hittills har fatt.

Beroende pa din reaktion maste plastrets styrka eller antalet plaster eventuellt anpassas. Effekten nas
inom 24 timmar efter det forsta plastret har applicerats och effekten forsvinner gradvis efter att pléstret
avldgsnats. Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med ldkaren.

Ditt forsta plaster kommer att borja verka langsamt, detta kan drdja sé lange som en dag, och ldkaren
kan ge dig extra smartstillande medel tills ditt Fentanyl-ratiopharmborjar verka fullt ut. Dérefter bor
Fentanyl-ratiopharm depotplastret bidra till att lindra smérta kontinuerligt och du bor kunna sluta ta
extra smirtstillande medel. Emellertid kan du fortséttningsvis behdva ta extra smartstillande medel
ibland.

Hur du applicerar Fentanyl-ratiopharm
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- Hitta en yta pa dverkroppen (balen) eller 6verarmen dér huden &r fri fran har och dér det inte
finns nagra séar, fldckar eller andra hudproblem. Hudytan far inte ha blivit bestrélad i samband
med stralbehandling.

- Om det finns har pd huden, klipp av haret med en sax. Raka inte bort haret eftersom detta
irriterar huden. Om huden behdver tvéttas, tvitta med vatten. Anvénd inte tval, olja, lotioner,
alkohol eller andra rengodringsmedel som kan irritera huden. Huden ska vara helt torr innan
plastret fasts.

- Plastret ska féstas sa fort forpackningen har 6ppnats. Nér skyddsfilmen har avldgsnats, fasts
plastret pa huden genom att trycka hért pa det med handflatan i cirka 30 sekunder for att se till
att plastret féster ordentligt pa huden. Se speciellt till att plastrets kanter féster ordentligt pa
huden.

- Ett Fentanyl-ratiopharm anvénds vanligen i 72 timmar (3 dygn). P& ytterférpackningen kan du
notera datumet och klockslaget nir du satte pa pléstret. Detta kan hjélpa dig att komma ihag nir
du ska byta pléstret.

- Stéllet dér plastret féstes bor inte utséttas for virme fran yttre kéllor (se ”Var sérskilt forsiktig
med Fentanyl-ratiopharm”).

- Eftersom depotplastret skyddas av en yttre vattentét skyddsfilm, kan du dven anvénda det
medan du duschar.

- Pa barn rekommenderas det att plastret appliceras pa dvre delen av ryggen for att minimera
risken fOr att barnet tar bort plastret.

Hur du byter Fentanyl-ratiopharm

- Ta bort plastret efter den tid som ldkaren har sagt. I de flesta fall ar detta efter 72 timmar
(3 dagar), hos vissa patienter efter 48 timmar (2 dagar). Vanligen lossnar inte plastret av sig
sjdlv. Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter avlagsning kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder tval och vatten.

- Vik det anvinda plastret pa mitten sa att de klibbiga sidorna héftas ihop. Lagg tillbaka det
anvénda pléstret i ytterforpackningen och kassera det eller aterlimna det om mojligt till
apoteket.

- Sétt pé ett nytt plaster enligt beskrivningen ovan, men pé ett annat stille av huden. Minst 7 dygn
bor ga innan samma stélle anvénds igen.

Om du anvant fér manga Fentanyl-ratiopharm

Om du har satt pa fler plaster 4n de som har ordinerats for dig, ta bort plastren och kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Det vanligaste tecknet pé en dverdosering ér nedsatt andningsforméaga. Symtom pé detta ar att
personen andas onormalt sakta eller svagt. Om detta intrdffar — avlégsna plastren och kontakta en
lakare omedelbart. Medan du véntar pa ldkaren ska du halla personen vaken genom att da och dé prata
eller skaka honom/henne.

Andra symtom pa overdos dr somnighet, 14g kroppstemperatur, langsam puls, slapphet i musklerna,
sankt medvetande, nedsatt muskelkoordination, sammandragna pupiller och ryckningar.

Om du har glémt att byta Fentanyl-ratiopharm

Anvénd under inga omstiandigheter dubbel dos.

Du bér byta ditt plaster vid samma tidpunkt var tredje dag (var 72 timme), om du inte far andra
instruktioner av din ldkare. Om du glommer att byta plastret, byt da plastret sa fort du kommer ihag
det. Om du 4r mycket forsenad nér du ska byta plaster bor du kontakta ldkaren, eftersom du kan
behdva extra smartstillande medel.
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Om du dlutar att anvanda Fentanyl-ratiopharm

Om du vill avbryta eller avsluta behandlingen ska du alltid tala med lédkaren om orsakerna for avbrottet
och om din fortsatta vard.

Léangvarig anviandning av Fentanyl-ratiopharm kan orsaka fysiskt beroende. Om du slutar anvinda
plastren kan du mé déligt.

Eftersom risken for abstinenssymtom &r storre niar behandlingen slutar plotsligt, ska du aldrig avsluta
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sjélv utan radfraga alltid forst 1dkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fentanyl-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
f4 dem.

Utvérderingen av biverkningar baserar sig pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga | fler dn 1 av 10 patienter

Vanliga farre dn 1 av 10 men fler 4n 1 av 100 patienter
Mindrevanliga | fdrre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1 000 patienter
Sallsynta farre &n 1 av 1 000 men fler dn 1 av 10 000 patienter

Mycket sdllsynta | farre dn 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka rapporter

Om nagon av foljande allvarliga, mycket séllsynta biverkningar forekommer ska du avbryta
behandlingen och omedelbart kontakta lékaren eller besoka sjukhuset: svér andningsdepression (svér
andndd, rosslande andning) eller fullstandigt stopp i mag-tarmkanalen (krampaktig smérta, krakningar,
gasbesvar).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: Dasighet, huvudvérk, yrsel, illamaende, kridkningar, férstoppning, svettning,
klada.
Kl&dan forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret tagits bort.

Vanliga: Overdriven dasighet eller trétthet (dimpande effekt pa hjarnfunktionen),
nervositet, nedsatt aptit, muntorrhet, magsmartor, hudreaktioner pa
applikationsstillet.

Mindre vanliga: Overdriven lyckokinsla, minnesforlust, somnsvérigheter, hallucinationer, oro,
darrningar, kdnselrubbningar, talstorningar, sinkning eller hojning i blodtryck
och puls, andningssvarigheter, diarré, svarigheter att kasta vatten, hudutslag,
hudrodnad (erytem).

Hudutslag och hudrodnad forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret
tagits bort.

Sallsynta: Oregelbundna hjértslag, utvidgade blodkérl, hicka, vattenansamling i
vévnaderna, kinsla av kyla.

Mycket sdllsynta: Generaliserade akuta allergiska reaktioner med blodtrycksfall och/eller
andningssvérigheter (anafylaktiska reaktioner), vanforestéllningar,
upphetsningstillstind, nedsatt fysisk styrka, depression, angest, forvirring,
sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom, koordinationsrubbningar,
krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall), nedsatt synskérpa,
nedsatt andningsférméga (andningsdepression), andningsférlamning (apné),
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smirtsamma gasbesvir, tarmvred, urinbldssmaérta, produktion av ovanligt liten
mingd urin (reducerad urinutsondring).

Om du har anvint Fentanyl-ratiopharmunder en liangre period, kan det hinda att Fentanyl-ratiopharm
har en mindre effekt sa att det blir nodvéndigt att justera din dos (tolerans kan utvecklas).

Fysiskt beroende kan ocksé utvecklas och du kan fé abstinenssymtom om du plétsligt slutar anvénda
plastren. Abstinenssymtomen kan inkludera illaméende, krakningar, diarré, angest och skakningar.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR FENTANYL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn, dven efter anvéindningen. Hoga halter av aktiv substans
finns kvar i depotplastret, dven efter anvandning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Av miljo- och sidkerhetsskél ska anvédnda, liksom overblivna och for gamla, pléster kasseras eller
lamnas till apotek for omhédndertagande. Anvénda pléster forvaras lampligen hopvikta, med
hiftmassan inét. Sétt tillbaka anvidnda plaster i ytterkartongen och kassera eller aterlimna dem om
mojligt till apotek.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fentanyl.
Ett plaster frisétter 50 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 15 cm?” innehéller 8,25 mg
fentanyl.

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Vidhiftningsyta: polyakrylathdftmassa
Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla trycksvérta
Frisattningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Fentanyl-ratiopharm ér ett genomskinligt plaster med en klibbig baksida sa att det kan héftas pa
huden. Depotplastren ér forsedda med en bla mérkning med styrkan.

Fentanyl-ratiopharm tillhandahélls i forpackningar med 3, 5, 10 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

ftel}
{fax)

{e-post}
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Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<DE/H/0740/02/M R>

Osterrike Fenturogenox 50 ug/h - transdermales Matrixpflaster

Tyskland Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS

Spanien Fentanilo Matrix ratiomed 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Frankrike Fentanyl-ratio 50 pg/h, dispositif transdermique

Nederldnderna Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 ug/uur

Forenade kungariket Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch
Denna bipacksedel godkandes senast i {MM/AAAA]}.

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
Fentanyl

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fentanyl-ratiopharm dr och vad det anvinds for
Innan du anvinder Fentanyl-ratiopharm

Hur du anvander Fentanyl-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl-ratiopharm ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1 VAD FENTANYL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Fentanyl hor till en grupp starka smaértstillande medel som heter opioider.
Det smartstillande medlet, fentanyl, frisétts langsamt fran plastret via huden till blodomloppet.

Fentanyl-ratiopharm anvinds for behandling av svar langvarig smérta som endast kan lindras av starka
smadrtstillande ldkemedel.

2. INNAN DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvand inte Fentanyl-ratiopharm

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot fentanyl eller nagot av de 6vriga innehéllsémnena i
preparatet.

- om du lider av smérta som varar endast en kort period, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.

- om du har svar paverkan pa centrala nervsystemet, t.ex. pa grund av en hjarnskada.

Var sarskilt forsiktig med Fentanyl-ratiopharm

VARNING:

Fentanyl-ratiopharm ér ett 1dkemedel som kan vara livshotande for barn.

Detta géller dven anvinda depotpléster.

Téank pa att lakemedlets utformning kan vara lockande for barn.
Fentanyl-ratiopharmkan ge livshotande biverkningar hos personer som inte regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidldkemedel.

Innan du borjar anvidnda Fentanyl-ratiopharm bor din ldkare kdnna till om du har ndgot av f6ljande
besvir, eftersom risken for biverkningar dr stdrre och/eller din ldkare kan behdva ordinera en légre dos
av fentanyl:

- astma, andningsbesviér eller nagon lungsjukdom

92



- lagt blodtryck

- nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion

- om du har haft en huvudskada, en hjarntumdér, tecken pa okat tryck i skallen (t.ex. huvudvérk,
synstorningar), forandringar i ditt medvetandetillstand eller medvetsloshet eller koma

- langsamma oregelbundna hjértslag (bradyarytmi)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar trotthet och svaghet i musklerna).

Informera ldkaren om du far feber under behandlingen, eftersom 6kad kroppstemperatur kan gora att
for mycket lakemedel tas upp i kroppen genom huden. Av samma orsak ska du undvika att utsitta
plastret pa huden for direkt virme, sdsom varmeticke, varmvattenflaskor, bastubad, solarier eller
varma bad. Det 4r tillatet att vara ute i solen, men du ska skydda pléstret med nagot klddesplagg under
heta sommardagar.

Tolerans, fysiskt eller psykologiskt beroende kan utvecklas om du anviander Fentanyl-ratiopharm
under en langre period. Detta dr dock sillsynt vid behandling av smaérta vid cancer.

Om du ér en éldre patient eller om du &r i mycket dalig fysisk kondition (kakektisk) kommer lékaren
att kontrollera dig mer omsorgsfullt eftersom det kan vara nédvéandigt att ordinera en lagre dos.

Pléstren bor inte klippas i mindre bitar eftersom kvaliteten, effekten och sikerheten avseende delade
plaster inte har visats.

Barn
Fentanyl-ratiopharm ska inte administreras hos barn under 12 ar eftersom erfarenheten fran barn ar
begriansad. Ett undantag kan géras om lékaren uttryckligen har ordinerat Fentanyl-ratiopharm.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du tar barbiturater (anvénds for behandling av sémnsvéarigheter),
buprenorfin, nalbufin or pentazocin (andra starka smértstillande medel). Samtidig anvidndning av dem
tillsammans med Fentanyl-ratiopharm rekommenderas inte.

Om du samtidigt tar mediciner som paverkar hjarnfunktionen &r sannolikheten for att du fér

biverkningar storre, sdrskilt svarighet att andas. Detta géller till exempel:

- mediciner for behandling av angest (lugnande medel)

- mediciner for behandling av depression (antidepressiva medel)

- mediciner for behandling av psykologiska sjukdomar (neuroleptika)

- beddvningsmedel; om du tror att du kommer att fa ett bedévningsmedel ska du tala om for
lakaren eller tandldkaren att du anvander Fentanyl-ratiopharm

- mediciner for behandling av soémnstdrningar (sdmnmedel, lugnande medel, barbiturater)

- mediciner for behandling av allergi eller aksjuka (antihistaminer/antiemetika)

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- alkohol.

Du ska inte ta medicinerna som ndmns nedan samtidigt som du anviander Fentanyl-ratiopharm om du
inte kontrolleras noggrant av din lakare.

Dessa mediciner kan oka effekterna och biverkningarna av Fentanyl-ratiopharm. Detta géller till
exempel:

- ritonavir (anvéands for att behandla AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (anvéinds for att behandla svampsjukdom)

- diltiazem (anvinds for att behandla hjartsjukdom)

- cimetidin (anvinds for att behandla sjukdomar i matsmailtningskanalen)

- makrolidantibiotika (anvénds for att behandla infektioner).
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Tala om for din ldkare om du tar MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot
Parkinsons sjukdom) eller har tagit sddana under de 14 senaste dagarna. Om dessa mediciner tas
tillsammans kan detta 6ka deras giftighet.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Anvandning av Fentanyl-ratiopharm med mat och dryck

Samtidig anvidndning av Fentanyl-ratiopharm och alkoholhaltiga drycker 6kar risken for svéara
biverkningar och kan ge upphov till andningsproblem, blodtrycksfall, sinkt medvetande och koma.

Graviditet och amning

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Anvéndning av Fentanyl-ratiopharmunder forlossningen (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte
eftersom fentanyl kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet. Om du blir gravid under
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm, radfraga lakaren. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvéindas
under graviditet eller amning, om det inte dr absolut nddvandigt. Sdkerheten vid anvéndning under
graviditet dr inte faststilld. Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan orsaka biverkningar som t.ex.
trétthet och nedsatt andning hos det ammade barnet. All brostm;jolk som producerats under
behandlingen eller inom 72 timmar efter avldgsnandet av det sista pléstret ska kasseras.

K orfor maga och anvandning av maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvidnda maskiner. Detta
ska forvintas speciellt i borjan av behandlingen, vid éndring av doseringen samt i samband med
alkohol eller lugnande medel. Om du har anvént samma dos av Fentanyl-ratiopharm under en ldngre
period kan din ldkare besluta att du far kora bil och anvidnda farliga maskiner. Kor inte bil och anvind
inte farliga maskiner nér du anvénder Fentanyl-ratiopharm om inte din ldkare har sagt att detta &r
tillatet.

3. HUR DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvénd alltid Fentanyl-ratiopharm enligt lékarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Din ldkare avgor vilken styrka av Fentanyl-ratiopharm som &r mest 1dmplig for dig. Lakaren baserar
sin beddmning pa hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smértbehandling du
hittills har fatt.

Beroende pa din reaktion maste plastrets styrka eller antalet plaster eventuellt anpassas. Effekten nas
inom 24 timmar efter det forsta plastret har applicerats och effekten forsvinner gradvis efter att pléstret
avldgsnats. Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med ldkaren.

Ditt forsta plaster kommer att borja verka langsamt, detta kan drdja sé lange som en dag, och ldkaren
kan ge dig extra smartstillande medel tills ditt Fentanyl-ratiopharmborjar verka fullt ut. Dérefter bor
Fentanyl-ratiopharm depotplastret bidra till att lindra smérta kontinuerligt och du bor kunna sluta ta
extra smirtstillande medel. Emellertid kan du fortséttningsvis behdva ta extra smartstillande medel
ibland.

Hur du applicerar Fentanyl-ratiopharm
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- Hitta en yta pa dverkroppen (balen) eller 6verarmen dér huden &r fri fran har och dér det inte
finns nagra séar, fldckar eller andra hudproblem. Hudytan far inte ha blivit bestrélad i samband
med stralbehandling.

- Om det finns har pd huden, klipp av haret med en sax. Raka inte bort haret eftersom detta
irriterar huden. Om huden behdver tvéttas, tvitta med vatten. Anvénd inte tval, olja, lotioner,
alkohol eller andra rengodringsmedel som kan irritera huden. Huden ska vara helt torr innan
plastret fasts.

- Plastret ska féstas sa fort forpackningen har 6ppnats. Nér skyddsfilmen har avldgsnats, fasts
plastret pa huden genom att trycka hért pa det med handflatan i cirka 30 sekunder for att se till
att plastret féster ordentligt pa huden. Se speciellt till att plastrets kanter féster ordentligt pa
huden.

- Ett Fentanyl-ratiopharm anvénds vanligen i 72 timmar (3 dygn). P& ytterférpackningen kan du
notera datumet och klockslaget nir du satte pa pléstret. Detta kan hjélpa dig att komma ihag nir
du ska byta pléstret.

- Stéllet dér plastret féstes bor inte utséttas for virme fran yttre kéllor (se ”Var sérskilt forsiktig
med Fentanyl-ratiopharm”).

- Eftersom depotplastret skyddas av en yttre vattentét skyddsfilm, kan du dven anvénda det
medan du duschar.

- Pa barn rekommenderas det att plastret appliceras pa dvre delen av ryggen for att minimera
risken fOr att barnet tar bort plastret.

Hur du byter Fentanyl-ratiopharm

- Ta bort plastret efter den tid som ldkaren har sagt. I de flesta fall ar detta efter 72 timmar
(3 dagar), hos vissa patienter efter 48 timmar (2 dagar). Vanligen lossnar inte plastret av sig
sjdlv. Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter avlagsning kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder tval och vatten.

- Vik det anvinda plastret pa mitten sa att de klibbiga sidorna héftas ihop. Lagg tillbaka det
anvénda pléstret i ytterforpackningen och kassera det eller aterlimna det om mojligt till
apoteket.

- Sétt pé ett nytt plaster enligt beskrivningen ovan, men pé ett annat stille av huden. Minst 7 dygn
bor ga innan samma stélle anvénds igen.

Om du anvant fér manga Fentanyl-ratiopharm

Om du har satt pa fler plaster 4n de som har ordinerats for dig, ta bort plastren och kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt rddgivning.

Det vanligaste tecknet pd en dverdosering ér nedsatt andningsforméaga. Symtom pé detta ar att
personen andas onormalt sakta eller svagt. Om detta intrdffar — avlégsna plastren och kontakta en
lakare omedelbart. Medan du véntar pa ldkaren ska du halla personen vaken genom att da och da prata
eller skaka honom/henne.

Andra symtom pa overdos dr somnighet, 14g kroppstemperatur, langsam puls, slapphet i musklerna,
sdnkt medvetande, nedsatt muskelkoordination, sammandragna pupiller och ryckningar.

Om du har glémt att byta Fentanyl-ratiopharm

Anvénd under inga omstiandigheter dubbel dos.

Du bor byta ditt plaster vid samma tidpunkt var tredje dag (var 72 timme), om du inte far andra
instruktioner av din ldkare. Om du glommer att byta plastret, byt da plastret sa fort du kommer ihag
det. Om du ar mycket forsenad nér du ska byta plaster bor du kontakta ldkaren, eftersom du kan
behdva extra smartstillande medel.
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Om du dlutar att anvanda Fentanyl-ratiopharm

Om du vill avbryta eller avsluta behandlingen ska du alltid tala med lédkaren om orsakerna for avbrottet
och om din fortsatta vard.

Léangvarig anviandning av Fentanyl-ratiopharm kan orsaka fysiskt beroende. Om du slutar anvinda
plastren kan du mé déligt.

Eftersom risken for abstinenssymtom &r storre niar behandlingen slutar plotsligt, ska du aldrig avsluta
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sjélv utan radfraga alltid forst 1dkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fentanyl-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
f4 dem.

Utvérderingen av biverkningar baserar sig pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga | fler dn 1 av 10 patienter

Vanliga farre dn 1 av 10 men fler 4n 1 av 100 patienter
Mindrevanliga | fdrre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1 000 patienter
Sallsynta farre &n 1 av 1 000 men fler dn 1 av 10 000 patienter

Mycket sdllsynta | farre dn 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka rapporter

Om nagon av foljande allvarliga, mycket séllsynta biverkningar forekommer ska du avbryta
behandlingen och omedelbart kontakta lékaren eller besoka sjukhuset: svér andningsdepression (svér
andndd, rosslande andning) eller fullstandigt stopp i mag-tarmkanalen (krampaktig smérta, krakningar,
gasbesvar).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: Dasighet, huvudvérk, yrsel, illamaende, kridkningar, férstoppning, svettning,
klada.
Kl&dan forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret tagits bort.

Vanliga: Overdriven dasighet eller trétthet (dimpande effekt pa hjarnfunktionen),
nervositet, nedsatt aptit, muntorrhet, magsmartor, hudreaktioner pa
applikationsstillet.

Mindre vanliga: Overdriven lyckokinsla, minnesforlust, somnsvérigheter, hallucinationer, oro,
darrningar, kdnselrubbningar, talstorningar, sinkning eller hojning i blodtryck
och puls, andningssvarigheter, diarré, svarigheter att kasta vatten, hudutslag,
hudrodnad (erytem).

Hudutslag och hudrodnad forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret
tagits bort.

Sallsynta: Oregelbundna hjértslag, utvidgade blodkérl, hicka, vattenansamling i
vévnaderna, kinsla av kyla.

Mycket sdllsynta: Generaliserade akuta allergiska reaktioner med blodtrycksfall och/eller
andningssvérigheter (anafylaktiska reaktioner), vanforestéllningar,
upphetsningstillstind, nedsatt fysisk styrka, depression, angest, forvirring,
sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom, koordinationsrubbningar,
krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall), nedsatt synskérpa,
nedsatt andningsférméga (andningsdepression), andningsférlamning (apné),
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smirtsamma gasbesvir, tarmvred, urinbldssmaérta, produktion av ovanligt liten
mingd urin (reducerad urinutsondring).

Om du har anvint Fentanyl-ratiopharmunder en liangre period, kan det hinda att Fentanyl-ratiopharm
har en mindre effekt sa att det blir nodvéndigt att justera din dos (tolerans kan utvecklas).

Fysiskt beroende kan ocksé utvecklas och du kan fé abstinenssymtom om du plétsligt slutar anvénda
plastren. Abstinenssymtomen kan inkludera illaméende, krakningar, diarré, angest och skakningar.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR FENTANYL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn, dven efter anvéindningen. Hoga halter av aktiv substans
finns kvar i depotplastret, dven efter anvandning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Av miljo- och sidkerhetsskél ska anvédnda, liksom 6verblivna och for gamla, pléster kasseras eller
lamnas till apotek for omhédndertagande. Anvénda pléster forvaras lampligen hopvikta, med
hiftmassan inét. Sétt tillbaka anvidnda plaster i ytterkartongen och kassera eller aterlimna dem om
mojligt till apotek.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fentanyl.
Ett plaster frisétter 75 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 22,5 cm” innehaller
12,375 mg fentanyl.

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Vidhiftningsyta: polyakrylathdftmassa
Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla trycksvérta
Frisattningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Fentanyl-ratiopharm ér ett genomskinligt plaster med en klibbig baksida sa att det kan héftas pa
huden. Depotplastren ér forsedda med en bla mérkning med styrkan.

Fentanyl-ratiopharm tillhandahélls i forpackningar med 3, 5, 10 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

ftel}
{fax)

{e-post}
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Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<DE/H/0740/03/M R>

Osterrike Fenturogenox 75 ug/h - transdermales Matrixpflaster

Tyskland Fentanyl-ratiopharm 75 pug/h TTS

Spanien Fentanilo Matrix ratiomed 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Frankrike Fentanyl-ratio 75 pg/h, dispositif transdermique

Nederldnderna Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik 75 pg/uur

Forenade kungariket Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch
Denna bipacksedel godkandes senast i {MM/AAAA]}.

[Kompletteras nationellt]
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTS och associerade namn (se Bilaga I)
[se Bilaga I - Kompletteras nationellt]
Fentanyl

L as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fentanyl-ratiopharm dr och vad det anvinds for
Innan du anvinder Fentanyl-ratiopharm

Hur du anvander Fentanyl-ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl-ratiopharm ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN e

1 VAD FENTANYL-RATIOPHARM AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Fentanyl hor till en grupp starka smaértstillande medel som heter opioider.
Det smartstillande medlet, fentanyl, frisétts langsamt fran plastret via huden till blodomloppet.

Fentanyl-ratiopharm anvinds for behandling av svar langvarig smérta som endast kan lindras av starka
smadrtstillande ldkemedel.

2. INNAN DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvand inte Fentanyl-ratiopharm

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot fentanyl eller nagot av de 6vriga innehéllsémnena i
preparatet.

- om du lider av smérta som varar endast en kort period, t.ex. efter ett kirurgiskt ingrepp.

- om du har svar paverkan pa centrala nervsystemet, t.ex. pa grund av en hjarnskada.

Var sarskilt forsiktig med Fentanyl-ratiopharm

VARNING:

Fentanyl-ratiopharm ér ett 1dkemedel som kan vara livshotande for barn.

Detta géller dven anvinda depotpléster.

Téank pa att lakemedlets utformning kan vara lockande for barn.
Fentanyl-ratiopharmkan ge livshotande biverkningar hos personer som inte regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidldkemedel.

Innan du borjar anvidnda Fentanyl-ratiopharm bor din ldkare kdnna till om du har ndgot av f6ljande
besvir, eftersom risken for biverkningar dr stdrre och/eller din ldkare kan behdva ordinera en légre dos
av fentanyl:

- astma, andningsbesviér eller nagon lungsjukdom
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- lagt blodtryck

- nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion

- om du har haft en huvudskada, en hjarntumdér, tecken pa okat tryck i skallen (t.ex. huvudvérk,
synstorningar), forandringar i ditt medvetandetillstand eller medvetsloshet eller koma

- langsamma oregelbundna hjértslag (bradyarytmi)

- myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar trotthet och svaghet i musklerna).

Informera ldkaren om du far feber under behandlingen, eftersom 6kad kroppstemperatur kan gora att
for mycket lakemedel tas upp i kroppen genom huden. Av samma orsak ska du undvika att utsitta
plastret pa huden for direkt virme, sdsom varmeticke, varmvattenflaskor, bastubad, solarier eller
varma bad. Det 4r tillatet att vara ute i solen, men du ska skydda pléstret med nagot klddesplagg under
heta sommardagar.

Tolerans, fysiskt eller psykologiskt beroende kan utvecklas om du anviander Fentanyl-ratiopharm
under en langre period. Detta dr dock sillsynt vid behandling av smaérta vid cancer.

Om du ér en éldre patient eller om du &r i mycket dalig fysisk kondition (kakektisk) kommer lékaren
att kontrollera dig mer omsorgsfullt eftersom det kan vara nédvéandigt att ordinera en lagre dos.

Pléstren bor inte klippas i mindre bitar eftersom kvaliteten, effekten och sikerheten avseende delade
plaster inte har visats.

Barn
Fentanyl-ratiopharm ska inte administreras hos barn under 12 ar eftersom erfarenheten fran barn ar
begriansad. Ett undantag kan géras om lékaren uttryckligen har ordinerat Fentanyl-ratiopharm.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du tar barbiturater (anvénds for behandling av sémnsvéarigheter),
buprenorfin, nalbufin or pentazocin (andra starka smértstillande medel). Samtidig anvidndning av dem
tillsammans med Fentanyl-ratiopharm rekommenderas inte.

Om du samtidigt tar mediciner som paverkar hjarnfunktionen &r sannolikheten for att du fér

biverkningar storre, sdrskilt svarighet att andas. Detta géller till exempel:

- mediciner for behandling av angest (lugnande medel)

- mediciner for behandling av depression (antidepressiva medel)

- mediciner for behandling av psykologiska sjukdomar (neuroleptika)

- beddvningsmedel; om du tror att du kommer att fa ett bedévningsmedel ska du tala om for
lakaren eller tandldkaren att du anvander Fentanyl-ratiopharm

- mediciner for behandling av soémnstdrningar (sdmnmedel, lugnande medel, barbiturater)

- mediciner for behandling av allergi eller aksjuka (antihistaminer/antiemetika)

- andra starka smértstillande medel (opioider)

- alkohol.

Du ska inte ta medicinerna som ndmns nedan samtidigt som du anviander Fentanyl-ratiopharm om du
inte kontrolleras noggrant av din lakare.

Dessa mediciner kan oka effekterna och biverkningarna av Fentanyl-ratiopharm. Detta géller till
exempel:

- ritonavir (anvéands for att behandla AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (anvéinds for att behandla svampsjukdom)

- diltiazem (anvinds for att behandla hjartsjukdom)

- cimetidin (anvinds for att behandla sjukdomar i matsmailtningskanalen)

- makrolidantibiotika (anvénds for att behandla infektioner).
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Tala om for din ldkare om du tar MAO-hdmmare (t.ex. moklobemid mot depression eller selegilin mot
Parkinsons sjukdom) eller har tagit sddana under de 14 senaste dagarna. Om dessa mediciner tas
tillsammans kan detta 6ka deras giftighet.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Anvandning av Fentanyl-ratiopharm med mat och dryck

Samtidig anvidndning av Fentanyl-ratiopharm och alkoholhaltiga drycker 6kar risken for svéara
biverkningar och kan ge upphov till andningsproblem, blodtrycksfall, sinkt medvetande och koma.

Graviditet och amning

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Anvéndning av Fentanyl-ratiopharmunder forlossningen (inklusive kejsarsnitt) rekommenderas inte
eftersom fentanyl kan orsaka andningssvarigheter hos det nyfodda barnet. Om du blir gravid under
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm, radfraga lakaren. Fentanyl-ratiopharm ska inte anvéindas
under graviditet eller amning, om det inte dr absolut nddvandigt. Sdkerheten vid anvéndning under
graviditet dr inte faststilld. Fentanyl utsondras i brostmjolk och kan orsaka biverkningar som t.ex.
trétthet och nedsatt andning hos det ammade barnet. All brostm;jolk som producerats under
behandlingen eller inom 72 timmar efter avldgsnandet av det sista pléstret ska kasseras.

K orformaga och anvandning av maskiner

Fentanyl-ratiopharm har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvidnda maskiner. Detta
ska forvintas speciellt i borjan av behandlingen, vid éndring av doseringen samt i samband med
alkohol eller lugnande medel. Om du har anvént samma dos av Fentanyl-ratiopharm under en ldngre
period kan din ldkare besluta att du far kora bil och anvidnda farliga maskiner. Kor inte bil och anvind
inte farliga maskiner nér du anvénder Fentanyl-ratiopharm om inte din ldkare har sagt att detta &r
tillatet.

3. HUR DU ANVANDER FENTANYL-RATIOPHARM

Anvénd alltid Fentanyl-ratiopharm enligt lékarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Din ldkare avgor vilken styrka av Fentanyl-ratiopharm som &r mest 1dmplig for dig. Lakaren baserar
sin beddmning pa hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smértbehandling du
hittills har fatt.

Beroende pa din reaktion maste plastrets styrka eller antalet plaster eventuellt anpassas. Effekten nas
inom 24 timmar efter det forsta plastret har applicerats och effekten forsvinner gradvis efter att pléstret
avldgsnats. Avbryt inte behandlingen utan att forst diskutera detta med ldkaren.

Ditt forsta plaster kommer att borja verka langsamt, detta kan drdja sé lange som en dag, och ldkaren
kan ge dig extra smartstillande medel tills ditt Fentanyl-ratiopharmborjar verka fullt ut. Dérefter bor
Fentanyl-ratiopharm depotplastret bidra till att lindra smérta kontinuerligt och du bor kunna sluta ta
extra smirtstillande medel. Emellertid kan du fortséttningsvis behdva ta extra smartstillande medel
ibland.

Hur du applicerar Fentanyl-ratiopharm
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- Hitta en yta pa dverkroppen (balen) eller 6verarmen dér huden &r fri fran har och dér det inte
finns nagra séar, fldckar eller andra hudproblem. Hudytan far inte ha blivit bestrélad i samband
med stralbehandling.

- Om det finns har pd huden, klipp av haret med en sax. Raka inte bort haret eftersom detta
irriterar huden. Om huden behdver tvéttas, tvitta med vatten. Anvénd inte tval, olja, lotioner,
alkohol eller andra rengodringsmedel som kan irritera huden. Huden ska vara helt torr innan
plastret fasts.

- Plastret ska féstas sa fort forpackningen har 6ppnats. Nér skyddsfilmen har avldgsnats, fasts
plastret pa huden genom att trycka hért pa det med handflatan i cirka 30 sekunder for att se till
att plastret féster ordentligt pa huden. Se speciellt till att plastrets kanter féster ordentligt pa
huden.

- Ett Fentanyl-ratiopharm anvénds vanligen i 72 timmar (3 dygn). P& ytterférpackningen kan du
notera datumet och klockslaget nir du satte pa pléstret. Detta kan hjélpa dig att komma ihag nir
du ska byta pléstret.

- Stéllet dér plastret féstes bor inte utséttas for virme fran yttre kéllor (se ”Var sérskilt forsiktig
med Fentanyl-ratiopharm”).

- Eftersom depotplastret skyddas av en yttre vattentét skyddsfilm, kan du dven anvénda det
medan du duschar.

- Pa barn rekommenderas det att plastret appliceras pa dvre delen av ryggen for att minimera
risken fOr att barnet tar bort plastret.

Hur du byter Fentanyl-ratiopharm

- Ta bort plastret efter den tid som ldkaren har sagt. I de flesta fall ar detta efter 72 timmar
(3 dagar), hos vissa patienter efter 48 timmar (2 dagar). Vanligen lossnar inte plastret av sig
sjdlv. Om rester av depotplastret blir kvar pa huden efter avlagsning kan dessa tvéttas bort med
rikliga méngder tval och vatten.

- Vik det anvinda plastret pa mitten sa att de klibbiga sidorna héftas ihop. Lagg tillbaka det
anvénda pléstret i ytterforpackningen och kassera det eller aterlimna det om mojligt till
apoteket.

- Sétt pé ett nytt plaster enligt beskrivningen ovan, men pé ett annat stille av huden. Minst 7 dygn
bor ga innan samma stélle anvénds igen.

Om du anvant fér manga Fentanyl-ratiopharm

Om du har satt pa fler plaster 4n de som har ordinerats for dig, ta bort plastren och kontakta lékare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt rddgivning.

Det vanligaste tecknet pd en dverdosering ér nedsatt andningsforméaga. Symtom pé detta ar att
personen andas onormalt sakta eller svagt. Om detta intrdffar — avlégsna plastren och kontakta en
lakare omedelbart. Medan du véntar pa ldkaren ska du halla personen vaken genom att da och da prata
eller skaka honom/henne.

Andra symtom pa overdos dr somnighet, 14g kroppstemperatur, langsam puls, slapphet i musklerna,
sdnkt medvetande, nedsatt muskelkoordination, sammandragna pupiller och ryckningar.

Om du har glémt att byta Fentanyl-ratiopharm

Anvénd under inga omstiandigheter dubbel dos.

Du bor byta ditt plaster vid samma tidpunkt var tredje dag (var 72 timme), om du inte far andra
instruktioner av din ldkare. Om du glommer att byta plastret, byt da plastret sa fort du kommer ihag
det. Om du ar mycket forsenad nér du ska byta plaster bor du kontakta ldkaren, eftersom du kan
behdva extra smartstillande medel.
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Om du dlutar att anvanda Fentanyl-ratiopharm

Om du vill avbryta eller avsluta behandlingen ska du alltid tala med lédkaren om orsakerna for avbrottet
och om din fortsatta vard.

Léangvarig anviandning av Fentanyl-ratiopharm kan orsaka fysiskt beroende. Om du slutar anvinda
plastren kan du mé déligt.

Eftersom risken for abstinenssymtom &r storre niar behandlingen slutar plotsligt, ska du aldrig avsluta
behandlingen med Fentanyl-ratiopharm sjélv utan radfraga alltid forst 1dkaren.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Fentanyl-ratiopharm orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
f4 dem.

Utvérderingen av biverkningar baserar sig pa foljande frekvenser:

Mycket vanliga | fler dn 1 av 10 patienter

Vanliga farre dn 1 av 10 men fler 4n 1 av 100 patienter
Mindrevanliga | fdrre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1 000 patienter
Sallsynta farre &n 1 av 1 000 men fler dn 1 av 10 000 patienter

Mycket sdllsynta | farre dn 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka rapporter

Om nagon av foljande allvarliga, mycket séllsynta biverkningar forekommer ska du avbryta
behandlingen och omedelbart kontakta lékaren eller besoka sjukhuset: svér andningsdepression (svér
andndd, rosslande andning) eller fullstandigt stopp i mag-tarmkanalen (krampaktig smérta, krakningar,
gasbesvar).

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga: Dasighet, huvudvérk, yrsel, illamaende, kridkningar, férstoppning, svettning,
klada.
Kl&dan forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret tagits bort.

Vanliga: Overdriven dasighet eller trétthet (dimpande effekt pa hjarnfunktionen),
nervositet, nedsatt aptit, muntorrhet, magsmartor, hudreaktioner pa
applikationsstillet.

Mindre vanliga: Overdriven lyckokinsla, minnesforlust, somnsvérigheter, hallucinationer, oro,
darrningar, kdnselrubbningar, talstorningar, sinkning eller hojning i blodtryck
och puls, andningssvarigheter, diarré, svarigheter att kasta vatten, hudutslag,
hudrodnad (erytem).

Hudutslag och hudrodnad forsvinner normalt inom ett dygn efter att plastret
tagits bort.

Sallsynta: Oregelbundna hjértslag, utvidgade blodkérl, hicka, vattenansamling i
vévnaderna, kinsla av kyla.

Mycket sdllsynta: Generaliserade akuta allergiska reaktioner med blodtrycksfall och/eller
andningssvérigheter (anafylaktiska reaktioner), vanforestéllningar,
upphetsningstillstind, nedsatt fysisk styrka, depression, angest, forvirring,
sexuella funktionsstdrningar, abstinenssymtom, koordinationsrubbningar,
krampanfall (inklusive kloniska och grand mal-anfall), nedsatt synskérpa,
nedsatt andningsférméga (andningsdepression), andningsférlamning (apné),
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smirtsamma gasbesvir, tarmvred, urinbldssmaérta, produktion av ovanligt liten
mingd urin (reducerad urinutsondring).

Om du har anvint Fentanyl-ratiopharmunder en liangre period, kan det hinda att Fentanyl-ratiopharm
har en mindre effekt sa att det blir nodvéndigt att justera din dos (tolerans kan utvecklas).

Fysiskt beroende kan ocksé utvecklas och du kan fé abstinenssymtom om du plétsligt slutar anvénda
plastren. Abstinenssymtomen kan inkludera illaméende, krakningar, diarré, angest och skakningar.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR FENTANYL-RATIOPHARM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn, dven efter anvéindningen. Hoga halter av aktiv substans
finns kvar i depotplastret, dven efter anvandning.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Av miljo- och sidkerhetsskél ska anvédnda, liksom overblivna och for gamla, pléster kasseras eller
lamnas till apotek for omhédndertagande. Anvénda pléster forvaras lampligen hopvikta, med
hiftmassan inét. Sétt tillbaka anvidnda plaster i ytterkartongen och kassera eller aterlimna dem om
mojligt till apotek.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fentanyl.
Ett plaster frisétter 100 mikrogram fentanyl per timme. Ett plaster pa 30 cm” innehéller 16,5 mg
fentanyl.

- Ovriga innehéllsimnen 4r
Vidhiftningsyta: polyakrylathdftmassa
Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla trycksvérta
Frisdttningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

L akemedlets utseende och fér packningsstorlekar

Fentanyl-ratiopharm ér ett genomskinligt plaster med en klibbig baksida sa att det kan héftas pa
huden. Depotplastren ér forsedda med en bla mérkning med styrkan.

Fentanyl-ratiopharm tillhandahélls i forpackningar med 3, 5, 10 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godk&nnande for forsaljning

[Se Bilaga I - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

ftel}
{fax}

{e-post}
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Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

<DE/H/0740/04/M R>

Osterrike Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Tyskland Fentanyl-ratiopharm 100pg/h TTS

Spanien Fentanilo Matrix ratiomed 100microgramos/h parches transdérmicos EFG
Frankrike Fentanyl-ratio 100pg/h, dispositif transdermique

Nederldnderna Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 ug/uur

Forenade kungariket Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch
Denna bipacksedel godkandes senast i {MM/AAAA]}.

[Kompletteras nationellt]
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