Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Abstral 100 mikrogrammaa resoribletit

Abstral 200 mikrogrammaa resoribletit

Abstral 300 mikrogrammaa resoribletit

Abstral 400 mikrogrammaa resoribletit

Abstral 600 mikrogrammaa resoribletit

Abstral 800 mikrogrammaa resoribletit
fentanyyli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silli se sisdltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Abstral on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Abstralia
Miten Abstralia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Abstralin sdilyttaminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

Uk wWnN =

1. Mitd Abstral on ja mihin sitd kiytetadn
Abstral on ladke aikuisille, jotka kayttavit jo ennestddn saannéllisesti otettavaa vahvaa
kipuladkitysta (opioideja) jatkuviin syopékipuihin, mutta tarvitsevat hoitoa lapilyontikipuihin. Jos

olet epdvarma, keskustele ladkarisi kanssa.

Lapilydntikipu on kipua, joka ilmaantuu &killisesti, vaikka olet ottanut tai kdyttdnyt tavanomaista
opioidikipuldaketta.

Abstral-resoriblettien vaikuttava aine on fentanyyli. Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen
voimakkaiden kipulddkkeiden ryhmaan.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Abstralia

Ala ota Abstralia

. jos olet allerginen fentanyylille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia
o jos et sdannollisesti kdytd ladkarin maaraamaa opioidilddkettad (esim. kodeiini, fentanyyli,

hydromorfoni, morfiini, oksikodoni, petidiini), paivittdin sadnnollisen aikataulun mukaan
vahintdan viikon ajan pitkdaikaisen kivun hoitoon. Jos et ole kadyttdnyt naita 1adkkeitd, et
saa kdyttda Abstralia, koska se saattaisi lisdtd vaarallisen hitaan ja pinnallisen
hengityksen riskid, ja hengitys saattaisi jopa pysédhtya

. jos sinulla on lyhytaikaista kipua, muuta kuin lépilyontikipua

. jos saat hoitoa natriumoksibaattia sisaltdvilla 1adkkeilla.



Varoitukset ja varotoimet

Sailyta tatd ladkettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole padsya (ks. lisédtietoja kohdasta 5.
Abstralin sdilyttdminen).

Keskustele 1adkérin ta apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytét Abstralia, jos sinulla
parhaillaan on tai on dskettdin ollut jokin seuraavista, koska lddkérin on otettava nima huomioon
madradtessddn annoksesi:

. pddn vamma, koska Abstral voi haitata vamman laajuuden havaitsemista

o hengitysvaikeuksia tai jos sairastat myasthenia gravis -nimisté sairautta (sairaus, jolle on
luonteenomaista lihasheikkous)

. sydédnvaivoja, erityisesti syddamen harvalyontisyys

. matala verenpaine

. maksa- tai munuaissairaus, silld ladkarin saattaa olla talloin syytd maaritelld annoksesi
varovaisemmin

. aivokasvain ja/tai kohonnut kallonsisdinen paine (kohonnut paine aivoissa, mika aiheuttaa
vaikeaa pddnsarkyd, pahoinvointia/oksentelua ja ndkdkyvyn sumenemista)

. suun haavaumia tai suutulehdus (suun sisdpuolen turvotusta ja punoitusta)

. kaytdt masennusldédkkeitd tai psykoosilddkkeitd; ks. kohta ”"Muut lddkevalmisteet ja Abstral”.

o jos sinulle on aiemmin kehittynyt lisdmunuaisten vajaatoiminta tai sukupuolihormonin puute

(androgeenivajaus) opioidien kdyton seurauksena.

Kun kéytdt Abstralia, ilmoita ladkérille tai hammaslddkaérille, ettd kaytat tita 1adkettd

o jos sinulle tehddén leikkaus

o jos tunnet kipua tai lisddntynyttd kipuherkkyyttd (hyperalgesiaa), joka ei héavia ladkarin
mddradmastd suuremmasta ladkeannoksesta huolimatta

. jos sinulla esiintyy seuraavien oireiden yhdistelma: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus,
vdsymys, voimattomuus, huimaus ja alhainen verenpaine. Yhdessd ndma oireet saattavat olla
merkki mahdollisesti hengenvaarallisesta lisimunuaisten vajaatoiminnasta (sairaus, jossa
lisdmunuaiset eivét tuota riittdvasti hormoneja).

Pitkdaikainen kdyttd ja toleranssi
Tama ladke siséltad fentanyylid, joka on opioidilddke. Opioideihin kuuluvien kipuldédkkeiden toistuva

kayttd voi heikentdd ladkkeen tehoa (voit tottua ladkkeeseen, eli sinulle kehittyy 1ddketoleranssi).
Saatat my0s tulla herkemmaksi kivulle kayttdessdsi Abstral-valmistetta. Tétd ilmittd kutsutaan
hyperalgesiaksi. Abstral-annoksen suurentaminen voi auttaa lieventdméaan kipua jonkin aikaa, mutta se
voi my0s olla haitallista. Jos huomaat, ettd 1ddkkeesi teho heikentyy, kerro asiasta ladkarille. Ladkari
padttdd, onko sinun kannaltasi parempi suurentaa Abstral-annosta vai vahentaa asteittain valmisteen
kayttoa.

Riippuvuus ja addiktio

Abstralin toistuva kéytté voi myds aiheuttaa riippuvuutta, vadrinkayttod ja addiktiota, mistd voi
seurata hengenvaarallinen yliannostus. Annoksen suurentaminen ja hoidon keston pidentdminen voivat
lisdtd ndiden haittavaikutusten riskid. Riippuvuus tai addiktio voi johtaa siihen, ettet endid koe
pystyvasi itse sddntelemadn, miten paljon tai miten usein laédkettd tarvitset. Sinusta voi tuntua silta, ettd
ladkkeen kayttdad on jatkettava, vaikka se ei auta lievittdmaan kipua.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilld erilainen. Sinulla voi olla tavanomaista

suurempi riski tulla riippuvaiseksi Abstral-valmisteesta tai addiktoitua siihen, jos:

* sind olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vdarinkayttanyt alkoholia, reseptilddkkeitéa tai
huumeita (“riippuvuus™)

e tupakoit
sinulla on joskus ollut mielialahé&iri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirio)
tai psykiatri on joskus hoitanut sinua muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Jos huomaat jotain seuraavista merkeistd Abstral-valmisteesta kdytdn aikana, se voi viitata siihen, ettd
sinulle on kehittynyt riippuvuus tai addiktio.



e Sinulla on tarve kayttda ladkettd pidempéadn kuin ladkari on maarannyt.
Sinun on kéytettdva suositeltua suurempaa annosta.

e  Kaéytdt ladkettd muuhun kuin sinulle maarattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi “pysyaksesi
rauhallisena” tai “nukkumisen apuna”.

e QOlet toistuvasti yrittdnyt lopettaa lddkkeen kdyton tai sddnnelld sen kayttod siind onnistumatta.

e Kun lopetat lddkkeen kdyton, tunnet olevasi huonovointinen (esim. pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ahdistus, vilunvéristykset, tarina ja hikoilu), ja voit paremmin, kun aloitat lddkkeen kdyton
uudelleen (“vieroitusoireet”)

Jos huomaat jotain ndistd oireista, kerro asiasta ladkarille, jotta voitte keskustella sinulle parhaasta
hoitopolusta seka siitd, milloin ja miten hoito voidaan lopettaa turvallisesti.

Uneen liittyvat hengityshéiriot

Abstral voi aiheuttaa uneen liittyvid hengityshéirititd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset unen
aikana) ja uneen liittyvad hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuvat ydélliset herddmiset, vaikeudet pysya
unessa tai liiallinen uneliaisuus pdivén aikana. Jos huomaat néité oireita tai joku muu havaitsee niita
sinulla, ota yhteyttd ladkériin. Ladkari saattaa harkita annoksen pienentdmista.

Muut ladkevalmisteet ja Abstral

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kdyttdméadn muita ladkkeitd (muita kuin tavallista opioidikipulddkettasi).

Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa tai heikentdd Abstralin vaikutuksia. Kerro sen vuoksi lddkarille, jos
aloitat hoidon seuraavilla ladkkeilld, muutat niiden annosta tai lopetat hoidon kokonaan, silld Abstralin
annoksen muuttaminen saattaa silloin olla tarpeen:

. tietyntyyppiset sienilddkkeet, jotka sisaltdvét esim. ketokonatsolia tai itrakonatsolia (kdytetddn
sieni-infektioiden hoitoon)

J tietyntyyppiset antibiootit, joita kdytetddn infektioiden hoitoon (kutsutaan makrolideiksi, ja
sisdltavat esim. erytromysiinid)

. tietyntyyppiset virusldadkkeet, joita kutsutaan proteaasin estdjiksi, ja siséltdvét esim. ritonaviiria
(kdytetdan virusten aiheuttamien infektioiden hoitoon)

. rifampisiini tai rifabutiini (kédytetadn bakteeri-infektioiden hoitoon)

. karbamatsepiini, fenytoiini tai fenobarbitaali (kdytetddn epileptisten kohtausten tai kouristusten
hoitoon)

. rohdosvalmisteet, jotka sisaltdvat makikuismaa (Hypericum perforatum)

| alkoholia sisdltavat 1adkkeet

. monoamiinioksidin (MAO) estdjiksi kutsutut ladkkeet, joita kdytetddn vaikean masennuksen ja

Parkinsonin taudin hoitoon. Kerro ladkérillesi, jos olet ottanut taméantyyppisid ladkkeita
viimeksi kuluneiden kahden viikon aikana.

. tietyntyyppiset voimakkaat kipulddkkeet, joita kutsutaan osittaisiksi
agonisteiksi/antagonisteiksi, kuten buprenorfiini, nalbufiini ja pentatsosiini (kivun hoitoon
tarkoitettuja ladkkeitd). Sinulle saattaa kehittya vieroitusoireyhtymén oireita (pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, vilunvéristykset, vapina ja hikoilu) ndiden lddkkeiden kayton
aikana.

Abstral voi voimistaa uneliaisuutta aiheuttavien ladkkeiden (rauhoittavien ladkkeiden) vaikutusta.
Téllaisia ovat esim.:

. muut vahvat kipulddkkeet (opioidityyppiset lddkkeet esim. kivun ja yskin hoitoon)
joitakin hermokipuun kaytettdvia kipulddkkeitd (gabapentiinia tai pregabaliinia)
yleisanesteetit (kdytetddn nukuttamiseen leikkausten ajaksi)

lihaksia lamaavat ladkeaineet (lihasrelaksantit)

unilddkkeet

ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

o] masennus

o] allergiat



o] ahdistuneisuus (esim. bentsodiatsepiinit, kuten diatsepaami) ja psykoosi
. klonidiinia sisdltavét ladkkeet (korkean verenpaineen hoitoon).

Abstral-valmisteen samanaikainen kéayttd uneliaisuutta aiheuttavien ladkkeiden (rauhoittavien
ladkkeiden), kuten bentsodiatsepiinien, kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengitysvajauksen) ja kooman riskid, miké voi olla hengenvaarallista. Tastd syystd samanaikaista
kéyttod harkitaan vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkéari madraa Abstral-valmistetta yhdessd rauhoittavien ladkkeiden kanssa, 1adkérin on
rajoitettava hoidon annostusta ja kestoa.

Kerro ladkarille kaikista ottamistasi rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata lddkérin annostusohjeita
tarkasti. Lisdksi edelld mainituista oireista on hyvé kertoa ystéaville tai omaisille, jotta he voivat
kiinnittdd niihin huomiota. Ota yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee néité oireita.

Tiettyjen muiden haittavaikutusten riski kasvaa, jos kaytat esimerkiksi tiettyja masennuslddkkeitd tai
psykoosilddkkeitd. Abstralilla saattaa olla yhteisvaikutuksia ndiden ladkkeiden kanssa, ja saatat havaita
itsessdsi psyykkisen tilan muutoksia (esim. kiihtymys, aistiharhat, kooma) tai muita vaikutuksia, kuten
kehon lampdtila yli 38 °C, syddmen lyontitiheyden nopeutuminen, epdvakaa verenpaine ja refleksien
ylikorostuminen, lihasten jaykkyys, koordinaatiokyvyn puute ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esim.
pahoinvointi, oksentelu, ripuli). Laédkari kertoo sinulle, sopiiko Abstral sinulle.

Abstral ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Abstral voi aiheuttaa joillekin uneliaisuutta. Ald nauti alkoholia kysymétté asiasta ensin ladkdriltési,
silld se saattaa tehda sinut tavanomaista uneliaammaksi.

Alé juo greippimehua, kun sinulle on mééréitty Abstral-ladkitys, silld se saattaa voimistaa Abstralin
haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Et saa kdyttdd Abstralia raskauden aikana, ellei 144karisi ole erityisesti madrannyt niin.

Fentanyyli voi kulkeutua rintamaitoon ja aiheuttaa imetettivélle lapselle haittavaikutuksia. Alé ota
Abstral-valmistetta, jos imetdt. Saat aloittaa imetyksen aikaisintaan viiden pdivédn kuluttua viimeisesta

Abstral-annoksesta.

Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Abstral voi heikentda henkista ja/tai fyysistda kykydsi suoriutua vaaraa mahdollisesti aiheuttavista
tehtavistd, kuten ajamisesta ja koneiden kayttamisesta.

Jos tunnet huimausta, vasymystd tai ndkosi sumenee, kun kaytdt Abstralia, dléd aja dldka kdyta koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Abstral sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisédltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Abstralia kdytetddn

Ennen kuin kaytdt Abstralia ensimmadistad kertaa, ladkari selittdd, miten Abstralia kdytetddn
lapilyontikipujen hoitamiseksi tehokkaasti.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnnollisesti sen aikana ladkéri keskustelee kanssasi myos siitd, mita
voit odottaa Abstralin kdyt6ltd, milloin ja miten pitkddn valmistetta on kéytettdvd, milloin on otettava
yhteyttd 1adkariin ja milloin valmisteen kdytto on lopetettava (ks. myos kohta 2).

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

VAIN sind saat kadyttda tdtd valmistetta 1ddkarin antamien ohjeiden mukaisesti. Kukaan muu ei saa
kayttaa sitd, silla siitd aiheutuu VAKAVA vaara heidén terveydelleen, varsinkin lapsille.

Abstral on erityyppinen lddke kuin muut lddkkeet, joita olet saattanut kayttda lapilyontikivun hoitoon.
Sinun on kdytettdava aina annosta, jonka ladkari on maariannyt — timé voi olla eri annos kuin
muilla lddkkeilld, joita olet kdyttanyt lapilyontikipuun.

Hoidon aloitus — sopivimman annoksen léytadminen

Jotta Abstral vaikuttaisi tehokkaasti, lddkérin on méériteltdva sopivin annos lapilyontikipusi hoitoon.
Abstralia on saatavana eri vahvuuksina. Saatat joutua kokeilemaan Abstralin eri vahvuuksia useiden
lapilyontikipujaksojen ajan 16ytadksesi sopivimman annoksen. Laédkarisi auttaa sinua téssd ja
sopivimman annoksen madrittelemisessa.

Jos kivunlievitys ei ole riittdvd yhden annoksen ottamisen jdlkeen, 1adkéri voi kehottaa sinua ottamaan
ylimaardisen annoksen lapilyontikipujakson hoitoon.

Alé ota toista annosta, ellei laédkari kehota sinua tekeméin niin, silld siitd voi aiheutua yliannostus.

Joskus 1dédkéri voi pyytdd sinua ottamaan annoksen, joka koostuu useammasta kuin yhdesté tabletista.
Tee ndin vain silloin, kun ladkari on sen maarannyt.

Odota vahintddn kaksi tuntia viimeisen annoksen ottamisen jdlkeen ennen kuin hoidat seuraavaa
lapilyontikipujaksoa Abstralilla.

Hoidon jatkaminen — Kun olet 16ytényt sopivimman annoksen
Kun sind ja 1adkarisi olette 16ytdneet Abstral-annoksen, jonka avulla lapilyontikipusi saadaan
hallintaan, saat ottaa tdmédn annoksen enintddn nelja kertaa pdivassa. Abstral-annos voi koostua

useammasta kuin yhdesta tabletista.

Odota vahintdan kaksi tuntia viimeisen annoksen ottamisen jalkeen ennen kuin hoidat seuraavaa
lapilyontikipujaksoa Abstralilla.

Jos kadyttdmasi Abstral-annos ei mielestdsi pida 1apilyontikipua riittdvasti hallinnassa, kerro siita
ladkarille, silla annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Et saa muuttaa Abstral-annostasi, ellei 1ddkari ole niin maarannyt.
Laakkeen ottaminen
Abstral annetaan kielen alle. Tadma tarkoittaa sitd, ettd resoribletti asetetaan kielen alle, missd se hajoaa

nopeasti ja fentanyyli imeytyy siten suun limakalvon 14pi. Kun fentanyyli on imeytynyt, sen kipua
lievittava vaikutus alkaa.



Jos sinulla esiintyy lapilyontikipua, ota ladkarin madradma annos seuraavasti:
e Jos suusi on kuiva, kostuta sitd pienelld maardlla vettd. Sylje vesi pois tai niele se.
e Poista tabletti (tabletit) lapipainopakkauksesta vilittomasti ennen kdyttod seuraavasti
> Irrota liuskasta yksi ldpipainopakkausnelit repdisylinjoja pitkin (sdilyté jaljella olevat
lapipainopakkaukset yhtena liuskana)
>  Vedi folio auki nuolella merkitysti reunasta, ja ota tabletti esiin varovaisesti. Ala yrit4
painaa Abstral-resoriblettia padllysfolion lapi, koska tdma vahingoittaa resoriblettia.
*  Aseta resoribletti kielen alle niin pitkélle taakse kuin voit ja anna sen hajota suussa tdysin.
e Abstral hajoaa kielen alla nopeasti ja imeytyy, jolloin kipua lievittdva vaikutus alkaa. Siksi on
tarkedd, ettet ime, pureskele etké niele resoriblettia.
e [Etsaasyoda etkd juoda, ennen kuin resoribletti on tdysin hajonnut kielesi alla.

Jos kaytdt enemman Abstralia kuin sinun pitaisi

o poista suusta kaikki jaljelld olevat tabletit

. kerro hoitajallesi tai muulle henkil6lle, mitd on tapahtunut

. sinun tai hoitajasi on otettava valittomasti yhteyttd 1adkéariin, apteekkiin tai paikalliseen
sairaalaan toimintaohjeiden saamiseksi

. kun odotatte l4dkarille paasyd, pida potilas hereilld puhumalla tai ravistelemalla héntd aika
ajoin.

o Yliannostus voi johtaa myds aivotoiminnan hdiriéon, joka tunnetaan nimell toksinen
leukoenkefalopatia.

Yliannostuksen oireita ovat:

. ddrimmdinen uneliaisuus
o hidas, pinnallinen hengitys
. kooma

Jos tdllaista ilmenee, hakeudu viipymattd 1adkéarin hoitoon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldadkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Abstralin kiaytén

Sinun tulee lopettaa Abstral-hoito, kun sinulla ei esiinny enda lapilyontikipua. Sinun taytyy kuitenkin
jatkaa jatkuvan syopakivun hoitoon tarkoitettua normaalia opioidikipulddkitystési 1ddkarin ohjeiden
mukaan. Sinulle saattaa kehittya vieroitusoireita, jotka ovat samanlaisia kuin mahdolliset Abstralin
haittavaikutukset, kun lopetat Abstral-hoidon. Jos sinulla esiintyy vieroitusoireita tai jos olet huolissasi
kivunlievityksestdsi, ota yhteyttd ladkéariin. Ladkari arvioi, tarvitsetko vieroitusoireiden vidhentdmiseen
tai poistamiseen tarkoitettuja ladkkeita.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddakkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Jos alat tuntea olosi epatavallisen tai darimmaisen uneliaaksi tai jos hengityksesi muuttuu
hitaaksi tai pinnalliseksi, sinun tai hoitajasi on otettava valittomasti yhteytta ladkariin tai
paikalliseen sairaalaan avun saamiseksi (katso myoés kohta 3 ”Jos otat enemman Abstralia kuin

sinun pitdisi”).

Hyvin yleisié haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin 1 kayttdjalla 10:std):
. pahoinvointi.



Yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
. huimaus, paéansérky, liiallinen uneliaisuus

. hengdstyneisyys/hengenahdistus

tulehdus suussa, oksentelu, ummetus, suun kuivuminen

hikoilu, uupumus/viasymys/energian puute.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

. allerginen reaktio, vapina/tdrind, nakohéirio tai ndon hamértyminen, syddmen nopea tai hidas
syke, alhainen verenpaine, muistin menetys
o masentuneisuus, epaluuloiset ajatukset/ pelon tunne ilman syytd, sekavuuden tunne,

tietdmdttdmyys ajankohdasta ja paikasta, ahdistuneisuuden/murheellisuuden/levottomuuden
tunne, epdtavallisen onnellinen/terveellinen tunne, mielentilan vaihtelut

. jatkuva kylldisyyden tunne, vatsakipu, ruoansulatushdirié

. suun haavaumat, kieleen liittyvét hairiot, kipu suussa tai nielussa, kireys nielussa, huulen tai
ikenien haavaumat

. ruokahalun menetys, haju/makuaistin menetys tai muutos

. univaikeudet tai hairiintynyt uni, huomiokyvyn héiriét/helposti hdiriintyminen, energian
puute/heikkous/voimien menetys

. ihon epdnormaalisuus, ihottuma, kutina, yohikoilu, heikentynyt kosketusherkkyys, lisdantynyt

mustelma-alttius

o nivelkipu tai -jaykkyys, lihasjaykkyys

. vieroitusoireyhtyma (saattaa ilmetd seuraavien haittavaikutusten esiintymisend: pahoinvointi,
oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, vilunvdristykset, vapina ja hikoilu), vahingossa otettu
yliannos, miehilld kyvyttdmyys saada ja/tai ylldpitaa erektiota, yleinen huonovointisuuden
tunne.

Seuraavia haittavaikutuksia raportoitu (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin kayttajilla):

. kielen turpoaminen, vaikeat hengitysvaikeudet, kaatumiset, punastuminen, hyvin lammin olo,
ripuli, kouristuskohtaukset, késivarsien tai jalkojen turvotus, aistiharhat (hallusinaatiot), kuume,
tajunnantason aleneminen, tajunnanmenetys ja kutiseva ihottuma ja sekavuustila (eli delirium,
jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelma: kiihtyneisyys, levottomuus, ajan ja paikan tajun
hdmaértyminen, sekavuus, pelot, epdtodellisten asioiden ndkeminen tai kuuleminen, unihéiriét,
painajaiset).

o ladketoleranssi, lddkeriippuvuus (addiktio), 1ddkkeen vaarinkaytto (ks. kohta 2).

Pitkdaikainen fentanyylihoito raskauden aikana saattaa aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle;
ndma vieroitusoireet voivat olla hengenvaarallisia (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé& koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelmédn kautta. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Abstralin sdilyttdminen

Abstralin sisdaltama kipuldéke on erittdin voimakasta ja voi aiheuttaa hengenvaaran, jos lapsi
ottaa sitd vahingossa. Abstral on sdilytettava poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Sailyta tatd ladketta turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole pddsyd. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
ja johtaa kuolemaan henkil6illa, jotka saattavat ottaa tétéd ladkettd vahingossa tai tahallisesti, vaikka
sitd ei ole madratty heille.

Abstral suositellaan séilyttdmaén lukitussa paikassa.

Ala kiyta tata 1aakettd lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairin jalkeen ”Exp”.
Viimeinen kdyttopdivamadré tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sdilyta alle 25 °C.
Sailytéd alkuperdisessa lapipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jos mahdollista, kaikki kayttamattd jaavat ladkkeet tulisi palauttaa apteekkiin havitettavaksi
turvallisesti. Laédkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekissa. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mita Abstral sisaltaa
Vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi resoribletti sisaltaa:

100 mikrogrammaa fentanyylié (sitraattina)
200 mikrogrammaa fentanyylia (sitraattina)
300 mikrogrammaa fentanyylia (sitraattina)
400 mikrogrammaa fentanyylid (sitraattina)
600 mikrogrammaa fentanyylia (sitraattina)
800 mikrogrammaa fentanyylia (sitraattina)

Muut aineet ovat mannitoli (E421), silikonoitu mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Abstral on pieni valkoinen resoribletti, joka asetetaan kielen alle. Resoriblettejd on erimuotoisia ja
niitd on useita eri vahvuuksia. Ladkéri méaaraa sinulle sopivan resoriblettivahvuuden (-muodon) ja
otettavan resoriblettimadran.

100 mikrogramman resoribletti on valkoinen pydrea tabletti

200 mikrogramman resoribletti on valkoinen soikea tabletti

300 mikrogramman resoribletti on valkoinen kolmikulmainen tabletti

400 mikrogramman resoribletti on valkoinen timantin muotoinen tabletti
600 mikrogramman resoribletti on valkoinen D-kirjaimen muotoinen tabletti
800 mikrogramman resoribletti on valkoinen kapselin muotoinen tabletti

Abstral-resoriblettejd on 10 tai 30 resoribletin pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Griinenthal GmbH

Zieglerstralle 6
52078 Aachen



Saksa

Valmistaja:

RECIPHARM LEGANES S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13

Leganés, 28914 (Madrid)
Espanja

Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Abstral:
Alankomaat, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Kreikka, Kypros, Norja, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa,

Slovenia, Suomi, Tanska, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti).

Lunaldin:
Latvia, Liettua, Romania, Slovakia, Tshekki, Viro.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.12.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Abstral 100 mikrogram sublinguala resoribletter

Abstral 200 mikrogram sublinguala resoribletter

Abstral 300 mikrogram sublinguala resoribletter

Abstral 400 mikrogram sublinguala resoribletter

Abstral 600 mikrogram sublinguala resoribletter

Abstral 800 mikrogram sublinguala resoribletter
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Abstral ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Abstral

Hur du tar Abstral

Eventuella biverkningar

Hur Abstral ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

euhkwnE=

1. Vad Abstral ar och vad det anvands for

Abstral anvénds for att behandla genombrottssmaérta hos vuxna som redan regelbundet maste
anvanda starka smartlindrande likemedel, sa kallade opioider, mot ihdllande cancersmarta. Tala
med din ldkare om du kénner dig osdker.

Genombrottssmaérta dr en smarta som kommer plétsligt, &ven om man har tagit, eller anvént, det
opioidldkemedel som man brukar anvdnda som smaértlindring.

Den aktiva substansen i Abstral sublinguala resoribletter &r fentanyl. Fentanyl tillhor en grupp starka,
smartlindrande ldkemedel som kallas opioider.

2. Vad du behéver veta innan du tar Abstral

Ta inte Abstral

. om du &r allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har svara andningsproblem

o om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvéander ett receptbelagt

opioidldkemedel (t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att
behandla ihallande smérta. Har du inte anvint sddana likemedel far du inte anvinda Abstral,
da det kan oka risken for att din andning blir farligt langsam och/eller ytlig, eller t.o.m.
avstannar

. om du har kortvarig smaérta, annan d&n genombrottssmarta

. om du behandlas med likemedel som innehaller natriumoxibat



Varningar och forsiktighet

Forvara detta lakemedel pa ett sédkert stélle, oatkomligt f6r andra personer — se avsnitt 5, Hur Abstral
ska férvaras, for mer information.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Abstral om du har eller nyligen har haft nagot av

foljande, eftersom ldkaren maste ta hdnsyn till det nar han/hon ordinerar dosen:

. en huvudskada, eftersom Abstral kan d6lja omfattningen av skadan

andningsproblem eller myastenia gravis (en sjukdom som kannetecknas av muskelsvaghet)

du har problem med hjértat, speciellt langsam hjartfrekvens

lagt blodtryck

lever- eller njursjukdom, eftersom din ldkare da eventuellt maste stélla in din dos noggrannare

en hjarntumor och/eller forhéjt intrakraniellt tryck (en 6kning av trycket i hjarnan som ger svar

huvudvark, illamaende/krdkningar och dimsyn)

sar i munnen eller mukosit (svullnad och rodnad i munslemhinnan)

. du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet Andra ldkemedel och Abstral.

. om du nagonsin har fétt binjureinsufficiens eller brist pa konshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvéndning.

Nar du tar Abstral, ska du informera ldkaren eller tandldakaren om att du tar detta lidkemedel, om

J du ska genomga nagon operation

. du kanner smarta eller blir mer kéanslig for smérta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre
doser ldkemedel enligt 1dkarens ordination.

o du far en kombination av féljande symtom: illamdende, krakningar, anorexi, utmattning,

svaghet, yrsel och lagt blodtryck. Néar de upptrader samtidigt kan dessa symtom vara tecken pa
sd kallad binjurebarkinsufficiens, ett tillstdnd som innebér att binjurarna inte producerar
tillrackligt med hormoner och som kan vara livshotande.

Langtidsanvandning och tolerans

Detta ldakemedel innehaller fentanyl, som ér ett opioidlaikemedel. Upprepad anvédndning av
opioidldkemedel for smértlindring kan leda till att ldkemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det,
sa kallad ldkemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kénslig for smérta nar du anvander Abstral. Detta
kallas fér hyperalgesi. Okning av dosen av Abstral kan hjilpa till att ytterligare minska din smérta
under ett tag, men det kan ocksa vara skadligt. Tala med ldkare om du marker att likemedlet blir
mindre effektivt. Ldkaren beslutar om det ar battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska
anvandningen av Abstral.

Beroende

Upprepad anviandning av Abstral kan ocksé leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och langre
anvandningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kdnna att du inte ldngre har kontroll 6ver hur
mycket ldkemedel du behover anvanda eller hur ofta du behdver anvénda det. Du kanske kénner att du
behover fortsétta anvénda lakemedlet trots att det inte lindrar smértan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken f6ér beroende eller missbruk
av Abstral kan vara hogre om

. du eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (”beroende”)

. du roker

. du nagon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller

personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du anvéander Abstral kan det vara ett tecken pa att du
har blivit beroende.

. Du behéver anvédnda 1dkemedlet under léangre tid &n din 1dkare har ordinerat.

. Du behover anvdnda mer &n den rekommenderade dosen.



. Du anvénder lakemedlet av andra skél &n de ldkaren ordinerat, till exempel ”for att kdnna dig
lugn” eller ”fa hjalp att sova”.

. Du har gjort upprepade misslyckade f6érsok att sluta med eller fa kontroll 6ver anvindandet av
ldkemedlet.
. Nar du slutar att ta 1akemedlet kdnner du dig sjuk (t.ex. illamaende, krdkningar, diarré, oro,

frossa, darrningar och svettningar), och du mar béttre nér du bérjar anvanda det igen
(”abstinenssymtom”™).

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med ldkare om din behandling och vad som ér bést for dig,
t.ex. nar det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sikert sitt.

Somnrelaterade andningsstérningar
Abstral kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall (somnapné) och lag

syreniva i blodet (hypoxemi) under sémnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
nattliga uppvaknanden p.g.a. andnod, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under
dagen. Kontakta ldkaren om du eller ndgon annan mérker dessa symtom. Likaren kan 6verviga att
sanka dosen.

Andra lakemedel och Abstral

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel (andra &n det opioidlédkemedel som dr din vanliga smértlindring).

Vissa lakemedel kan oka eller minska effekten av Abstral. Om du sdledes borjar, andrar dosen av eller
slutar behandlingen med f6ljande ldkemedel, tala om det for din ldkare eftersom han/hon kan behéva
justera dosen av Abstral:

. Vissa typer av antimykotika som innehaller t.ex. ketokonazol eller itrakonazol (anvands for att
behandla svampinfektioner).

o Vissa typer av antibiotika som anvénds for att behandla infektioner (kallas makrolider och
innehaller t.ex. erytromycin).

. Vissa typer av antivirala ldkemedel som kallas proteashdmmare och innehaller t.ex. ritonavir
(anvénds for att behandla infektioner orsakade av virus).

o Rifampicin eller rifabutin (Iakemedel som anvénds for att behandla bakteriella infektioner).

o Karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital (lakemedel som anvéands for att behandla
anfall/kramper).

. Naturladkemedel som innehdller johannesort (Hypericum perforatum).

. Likemedel som innehaller alkohol

. Likemedel som kallas MAO-hdmmare, som anvénds for att behandla svér depression och

Parkinsons sjukdom. Tala om for din ldkare om du har tagit den hér typen av ldkemedel de
senaste 14 dagarna.Vissa typer av starka smartstillande medel, s.k. partiella
agonister/antagonister, t.ex. buprenorfin, nalbufin och pentazocin (ldkemedel for
smartbehandling). Du kan fa symtom pa abstinenssyndrom (illamdende, krakning, diarré,
angest, frossa, tremor och svettning) medan du tar dessa lakemedel.

Abstral kan forstarka effekten av 1dkemedel som gor att man kédnner sig somnig, (sedativa lakemedel)
t.ex.:

o andra starka smartlindrande likemedel (likemedel av opioidtyp mot smaérta och hosta)
Vissa smartstillande 1dkemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin)

narkosmedel (som far dig att sova under operationer)

muskelavslappnande ldkemedel

somntabletter

lédkemedel som anvénds for att behandla

0 depression

o allergi

0 angest (sasom bensodiazepiner, t.ex. diazepam) och psykoser

. lakemedel som innehaller klonidin (anvénds for att behandla hogt blodtryck).



Samtidig anvandning av Abstral och ldkemedel som gor dig somnig (sedativa lakemedel), sdsom
bensodiazepiner, 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (respiratorisk depression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta ska anvdndning av Abstral samtidigt med sedativa ldkemedel
endast 6vervidgas ndr andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om lékaren emellertid ordinerar Abstral tillsammans med sedativa lakemedel ska ldkaren begrdansa
dosen och behandlingstiden.

Tala om alla sedativa ldkemedel du tar for lékaren och f6lj ldkarens dosrekommendation noga. Det kan
vara till hjélp att informera véanner eller familj om att vara uppméarksamma pa de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta lakaren om du far ndgra av dessa symtom.

Risken for vissa andra biverkningar ¢kar om du tar lakemedel som vissa antidepressiva medel eller
antipsykosmedel. Abstral kan interagera med dessa ldkemedel och du kan uppleva férandringar av
mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra effekter som kroppstemperatur
over 38 °C, okad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och 6veraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamdende, krakningar, diarré). Lakaren
berdttar om Abstral ar lampligt for dig.

Abstral med mat, dryck och alkohol

Abstral kan gora att vissa manniskor kanner sig dasiga. Drick inte alkohol utan att ha radgjort med din
lakare, eftersom du skulle kunna kédnna dig dasigare &n vanligt.

Drick inte grapefruktjuice nar du behandlas med Abstral, eftersom det kan 6ka biverkningarna av
Abstral.

Graviditet och amning
Du fér inte ta Abstral under graviditeten, om inte din ldkare specifikt har sagt att du ska goéra det.

Fentanyl kan ga 6ver i brostmjolken och kan orsaka biverkningar hos det ammade spadbarnet. Anvéand
inte Abstral om du ammar. Du far bara bérja amma efter att minst 5 dagar har gatt sedan den sista
dosen av Abstral.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel om du &r gravid eller om du
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Abstral kan férsamra din mentala eller fysiska formaga att utfora potentiellt farliga uppgifter som att
framfora fordon eller anvdnda maskiner.

Om du kénner dig yr eller sémnig eller ser dimmigt nar du tar Abstral ska du inte kora bil eller
anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din 1dkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.

Abstral innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Abstral

Innan du tar Abstral forsta gangen forklarar ldkaren hur Abstral ska tas for att behandla din
genombrottssmarta effektivt.

Innan behandlingen inleds och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren ocksa att tala med dig
om vad du kan forvinta dig av Abstral, nédr och hur ldnge du beh6éver anvéinda det, nér du ska kontakta
din ldkare och nér du behdver sluta med behandlingen (se &ven avsnitt 2).

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Det hér likemedlet far ENDAST tas enligt ldkarens anvisningar. Det far inte tas av ndgon annan
eftersom det kan innebdra en ALLVARLIG risk for deras hélsa, sérskilt for barn.

Abstral dr en annan typ av ldkemedel dn andra ladkemedel som du kan ha anvént for att behandla din
genombrottssmérta. Du maste alltid ta den dos av Abstral som din likare har ordinerat — det kan
vara en annan dos &n den du har anvént f6r andra 1dkemedel mot genombrottssmarta.

Behandlingsstart — hur man hittar lamplig dos

For att Abstral ska fungera optimalt maste din ldkare identifiera den basta dosen for att behandla din
genombrottssmarta. Abstral finns i flera olika styrkor. Det kan hédnda att du maste prova ett antal
styrkor under flera episoder med genombrottssmarta innan du hittar den béasta dosen. Din ldkare
hjalper dig att géra detta och arbetar tillsammans med dig for att ta reda pa den béasta dosen for dig.

Om du inte far tillracklig smértlindring av en dos kanske din ldkare ber dig att ta en extra dos for att
behandla en episod med genombrottssmaérta. Ta endast en andra dos bara om ldkaren séger att du ska

gora det, eftersom du annars eventuellt far en 6verdos.

Ibland kan din ldkare ordinera dig att ta en dos som bestar av fler 4n en tablett at gangen. Gor detta
endast om det ordinerats av din lakare.

Vénta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nésta episod av
genombrottssmarta med Abstral.

Fortsatt behandling - nar du har hittat den basta dosen

Nar du och din ldkare har funnit en dosering av Abstral som kontrollerar din genombrottssmarta far du
inte ta denna dos mer 4n fyra ganger per dag. En dos kan besta av mer dn en tablett.

Vinta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nésta episod av
genombrottssmérta med Abstral.

Om du tycker att den dos av Abstral du anvénder inte kontrollerar genombrottssmértan pa ett
tillfredsstallande sétt ska du tala med din l4kare, eftersom dosen kanske maste justeras.

Du far inte &ndra doseringen av Abstral pa egen hand utan ordination av din ldkare.
Sa har tar man likemedlet
Abstral ska tas sublingualt. Det betyder att tabletten ska ldggas under tungan, dér den snabbt 16ses upp

sa att fentanyl kan absorberas genom munslemhinnan. Nar fentanyl har absorberats borjar det lindra
smadrtan.



Nar du far en episod med genombrottssmarta ska du ta den dos som din ldkare forskrivit pa féljande
satt:

¢ Om din mun &r torr tar du en klunk vatten for att fukta den. Spotta ut eller svilj vattnet.
e Taut tabletten/tabletterna ur blisterférpackningen omedelbart fére anvdndningen, enligt f6ljande:
> Ta loss en blisterruta fran férpackningen genom att dra utmed de prickade
linjerna/perforeringarna (lat de kvarvarande blisterrutorna sitta ihop)
> Dra bort foliefliken vid pilen och ta forsiktigt ut tabletten. Férsok inte trycka ut Abstral
sublinguala resoribletter genom folien eftersom det skadar tabletterna.
e Ligg tabletten under tungan sa langt bak som du kan och 1t den 16sas upp fullsténdigt.
e  Abstral l6ses snabbt upp under tungan och absorberas for att ge smartlindring. Darfor ar det viktigt
att du inte suger pa tabletten, tuggar eller sviljer den.
e Du far inte dricka eller dta ndgonting forran tabletten har 16sts upp fullstandigt under tungan.

Om du har tagit for stor mangd av Abstral

o ta ut det som finns kvar av tabletterna ur munnen

| tala om for din vardare eller nagon annan person vad som hént

. du eller din vardare ska omedelbart kontakta ldkare, apotek eller sjukhus for att diskutera vilken
atgard som ska vidtas

o medan ni vantar pd lakaren maste patienten hallas vaken. Tala med patienten och skaka
honom/henne da och da

. Overdosering kan ocksd leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Symtom pa 6verdosering innefattar:

J extrem dasighet
. langsam, ytlig andning
o koma

Om sadana symtom upptrader maste likare uppsékas omedelbart.

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du slutar att ta Abstral

Du ska sluta anvianda Abstral nér du inte langre har ndgon genombrottssmérta. Du maste dock fortsétta
ta ditt vanliga smartlindrande opioidldkemedel for att behandla din ihallande cancersmarta i enlighet
med din ldkares anvisningar. Du kan fa abstinenssymtom liknande de méjliga biverkningarna av
Abstral nér du slutar ta Abstral. Om du upplever abstinenssymtom eller om du &r oroad 6ver din
smadrtlindring ska du kontakta ldkare. Lakaren kommer att utvérdera ditt behov av 1akemedel for att
minska eller ta bort abstinenssymtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Om du bérjar kdanna dig ovanligt eller extremt somnig eller om du boérjar andas langsamt eller
ytligt maste du eller din vardare omedelbart kontakta din likare eller akutmottagningen pa

narmaste sjukhus (se dven avsnitt 3 ”Om du har tagit for stor miangd av Abstral”).

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare):



. illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
yrsel, huvudvérk, stark somnighet

andfaddhet/andnod

inflammation i munnen, krakningar, férstoppning, muntorrhet
svettning, kraftloshet/trotthet/bristande energi

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

o allergisk reaktion, darrningar/skakningar, synrubbning eller dimsyn, snabb eller langsam
hjértrytm, 1agt blodtryck, minnesforlust

. depression, misstinksamhet/ogrundad rddsla, kdnna sig forvirrad, kdnna sig desorienterad,
kanna sig orolig/olycklig/rastlos, kdnna sig ovanligt lycklig/frisk, humorsvangningar

. standig méattnadskansla, magont, matsmaltningsbesvér

. sar i munnen, problem med tungan, smérta i munnen eller halsen, tranghetskénsla i halsen, sar
pa lappar eller tandkott

. aptitloshet, forlust av eller férandrad lukt/smak

. somnsvarigheter eller stord somn, stord uppmérksamhet/léttdistraherad, bristande
energi/svaghet/kraftldshet

. hudbesvir, utslag, klada, nattliga svettningar, nedsatt kédnslighet fér beroring, far litt blamarken

. smarta eller stelhet i lederna, stelhet i musklerna

. abstinenssymtom (kan upptrdda i form av biverkningarna illamdende, krdkning, diarré, angest,

frossa, tremor och svettning), oavsiktlig 6verdos, oférmaga hos mén att fa och/eller behalla en
erektion, allmén sjukdomskansla

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

. svullen tunga, allvarliga andningsbesvir, fall, rodnad, varmekénsla, diarré, konvulsion
(krampanfall), svullnad i armar och ben, ser och hor saker som inte finns (hallucinationer),
feber, nedsatt medvetandegrad, medvetsloshet och kliande utslag och delirium (symtomen kan
innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring, radsla, se och hora saker
som inte finns, somnstdrning, mardrommar).

. lakemedelstolerans, ldkemedelsberoende, ldkemedelsmissbruk (se avsnitt 2).

Langtidsbehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet, vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler d&ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Abstral ska forvaras

Den smartlindrande medicinen Abstral dr mycket stark och kan vara livshotande om den tas av
misstag av ett barn. Abstral maste forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi

Forvara detta ldkemedel pa ett sékert stélle, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som anvander detta likemedel av misstag, eller fér personer som
anvander ldkemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.

Det rekommenderas att Abstral forvaras i ett 1ast forvaringsutrymme.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret efter ”Exp”. Utgédngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i blistret i originalférpackningen. Fuktkéansligt.

Ej anvént lakemedel ska, om mdjligt, lamnas till apotekspersonalen for att kasseras pa ett sékert sétt.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r fentanyl.

En sublingual resoriblett innehéller:

100 mikrogram fentanyl (som citrat)

200 mikrogram fentanyl (som citrat)

300 mikrogram fentanyl (som citrat)

400 mikrogram fentanyl (som citrat)

600 mikrogram fentanyl (som citrat)

800 mikrogram fentanyl (som citrat)

Ovriga innehallsimnen dr mannitol (E421), silicifierad mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium
och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Abstral &r en liten vit sublingual resoriblett, som ska laggas under tungan. Den finns i flera olika
styrkor och utseenden. Din ldkare kommer att forskriva den styrka (utseende) och det antal tabletter
som ar lampligt for dig.

100 mikrogram sublingual resoriblett dr en vit rund tablett

200 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit oval tablett

300 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit triangulér tablett

400 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit rombformad tablett

600 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit ”D”-formad tablett

800 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit kapselformad tablett

Abstral-resoribletter, levereras i férpackningar om 10 eller 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:



Griinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Tyskland

Tillverkare:

RECIPHARM LEGANES S.L.U.
Calle Severo Ochoa 13

Leganés, 28914 (Madrid)
Spanien

Detta lidkemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Abstral:
Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Férenade kungariket (Nordirland), Grekland, Irland, Island,
Italien, Nederldnderna, Norge, Portugal, Slovenien, Spanien, Sverige, Tyskland.

Lunaldin:
Estland, Lettland, Litauen, Ruménien, Slovakien, Tjeckien.

Denna bipacksedel dndrades senast 17.12.2024



