Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fentanyl Hexal 25 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl Hexal 50 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl Hexal 75 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl Hexal 100 mikrog/tunti depotlaastari

Fentanyyli

Lue tama& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fentanyl Hexal on ja mihin sitd kéytetaan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Fentanyl Hexal -depotlaastareita
Miten Fentanyl Hexal -depotlaastareita kéytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyl Hexal -depotlaastarien séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Fentanyl Hexal on ja mihin sita kaytetaan
Fentanyl Hexal-depotlaastari on voimakas opioideihin kuuluva kipul&ake.

Fentanyl Hexal -depotlaastareilla lievitetddn pitkakestoista, vaikeaa kipua, jonka hoitoon tarvitaan voimakkaita
kipulaékkeita (esim. syopakipu).

Lapset:
Fentanyl Hexal -depotlaastareita voidaan kayttadd 2—16-vuotiaille lapsille, jotka ovat aiemmin kayttaneet
opioidikipuladkkeitéa.

Fentanyylid, jota Fentanyl Hexal siséltdd, voidaan joskus kéayttdd myds muiden kuin tdssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilékunnalta tai muulta terveydenhuollon
ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Fentanyl Hexal -depotlaastareita

Ala kayta Fentanyl Hexal -depotlaastareita

- jos olet allerginen fentanyylille tai tdimén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on akuuttia kipua tai leikkauksenjalkeista Kipua.

- jos hermostosi toiminta on vaikeasti heikentynyt.



- jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia.
- kivun hoitoon alle 2-vuotiaille lapsille.
- lapsille, joita ei ole aiemmin hoidettu vahvoilla kipulddkkeilld, esim. morfiinilla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin kanssa ennen kuin kaytat Fentanyl Hexal -depotlaastareita:

- jos sinulla on astma, jokin muu keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia.

- jos sinulla on sydamen rytmihairioita.

- jos sinulla on alhainen verenpaine tai veritilavuus.

- jos sinulla on heikentynyt maksan toiminta.

- jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta.

- jos sinulla on myasthenia gravis (tauti, jolle on ominaista lihasheikkous).

- jos sinulla on ollut padn vamma, aivokasvain, kallonsiséisen paineen suurentumisen merkkeja (esim.
paansarky, ndkohairiot), alentunut tajunnan taso tai olet ollut koomassa.

- jos sinulla on krooninen ummetus.

Jos olet hyvin sairas, hyvin laiha tai i&kés, herkkyys laastarin vaikutuksille saattaa olla suurentunut.
Jos sinulle nousee kuumetta, ota yhteys ladkariin. Annostusta voidaan joutua muuttamaan.

Al4 altista laastaria suorille lammanlahteille kuten lamp6tyynylle, kuumavesipullolle, lammitettaville peitolle,
lammitettavalle vesisangylle, lampo- tai solariumlampuille, runsaalle auringonotolle, pitkékestoiselle kuumalle
kylvylle, saunalle tai kuumalle porealtaalle. On mahdollista, ettd lampd lis&d ladkkeen vapautumista laastarista.

Fentanyl Hexal voi aiheuttaa ummetusta. Kysy ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ummetuksen
ehkéisemiseen.

Kuten muidenkin vahvojen kipuladkkeiden kayttd, Fentanyl Hexal -laastarien toistuva kaytto voi aiheuttaa
sietokyvyn (toleranssin) ladkkeelle tai ladkeriippuvuuden.

Kerro laékérille, jos olet joskus véaarinkayttanyt alkoholia, reseptilédéakkeitd tai huumeita tai ollut riippuvainen
néista.

Lapset
Fentanyl Hexal -laastarien kaytta ei suositella alle 2-vuotiaille lapsille. Valmistetta ei saa kayttaa lapsille, joita
ei ole aiemmin hoidettu vahvoilla kipuldakkeilld, esim. morfiinilla.

Muut la&kevalmisteet ja Fentanyl Hexal
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan ké&ytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayttaa
muita la&kkeita.

Erdat muut ladkkeet voivat vaikuttaa Fentanyl Hexal -valmisteen tehoon tai pdinvastoin. Tallaisia ladkkeita ovat
mm:
. Laakkeet, joilla on rauhoittava vaikutus, kuten

- opioidit (esim. morfiini ja kodeiini)

- rauhoittavat ladkkeet

- unilddkkeet

- nukutuslaakkeet

- fentiatsiinit (psykoosiladkkeet)

- ahdistusta lievittavat ladkkeet

- lihasrelaksantit



- rauhoittavat antihistamiinit
- alkoholi
) Entsyymin CYP34A estgjat (entsyymi maksassa, jonka vaikutuksesta fentanyyli paaasiassa metaboloituu),
esim.
- ritonaviiri ja nelfinaviiri (viruslaakkeitd)
- ketokonatsoli, itrakonatsoli, flukonatsoli ja vorikonatsoli (sieniladkkeitd)
- verapamiili, diltiatseemi ja amiodaroni (esim. rytmihairididen hoitoon)
- jotkut makrolidiantibiootit (esim. klaritromysiini, erytromysiini, troleandomysiini)
nefatsodoni (masennuslaake)
. CYP3A4-entsyymin indusorit, kuten
- rifampisiini (antibiootti)
- karbamatsepiini, fenobarbitaali tai fenytoiini (epilepsialadkkeitd)
. Pentatsosiini, nalbufiini ja buprenorfiini (voimakkaita kipulaakkeita)
. Tietyt masennuslaakkeet
- Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat (SSRI-ladkkeet)
- Serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjat (SNRI-1a4kkeet) tai
- Monoamiinioksidaasin estajat (MAO-estdjat)
(esim. sitalopraami, duloksetiini, essitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini,
venlafaksiini, tranyylisypromiini).
Kerro ladkérille, jos kaytat jotain edell& mainituista laakkeistd, silla samanaikainen kdytto saattaa
suurentaa mahdollisesti henked uhkaavan serotoniinioireyhtyman riskié.
Ala kiyta Fentanyl Hexal-laastareita MAO-estjien (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon) kayton
aikana alaka 14 péaivan aikana niiden kayton lopettamisen jalkeen.

Fentanyl Hexal alkoholin kanssa
Alé kayté alkoholia Fentanyl Hexal -hoidon aikana. Alkoholi voimistaa ladkkeen haittavaikutuksia.

Raskaus ja imetys

Fentanyl Hexal -depotlaastareita ei saa kayttaa raskauden aikana, ellei 1aékéri katso sen olevan valttamatonta.
Kokemusta on rajallisesti. Kysy laakariltd neuvoa. Jos tulet raskaaksi Fentanyl Hexal -hoidon aikana, ota yhteys
laékariin.

Fentanyl Hexal -depotlaastarien kéytto ei ole suositeltavaa imetyksen aikana. Kysy neuvoa laakarilta. Ald imeta
ennen kuin Fentanyl Hexal -depotlaastarin poistamisesta on kulunut v&hintd&n 3 vuorokautta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al aja autoa tai kayta koneita neuvottelematta ensin l1adakarisi kanssa. Fentanyl Hexal vaikuttaa voimakkaasti
reaktiokykyyn varsinkin hoidon alussa ja annoksen suurentamisen jalkeen.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1adkarin
tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Fentanyl Hexal -depotlaastareita kdytetaan

Laakari maarad sinulle sopivan annoksen. Kayta tata 1adketté juuri siten kuin 1&akari on maarannyt. Tarkista
ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Aikuiset ja yli 15-vuotiaat lapset:

Suositeltu aloitusannos on yksi depotlaastari 3 vuorokauden (72 tunnin) valein. Vasteesta riippuen ladkarisi voi
muuttaa annostasi (laastarien maaréa tai vahvuutta muuttamalla).

lakkaat potilaat:
Laakari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Lapset ja nuoret (alle 16-vuotiaat):

Laakari muuttaa annosta yksil6llisesti lapsen ian mukaan.

Heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta:

Laakari maaraa sinulle sopivan annoksen.

Miten Fentanyl Hexal -depotlaastareita kaytetaan

1.

2.

Laastari kiinnitetadn tasaiselle alueelle ylavartaloon tai olkavarteen. Ihoalueella ei saa olla karvoja,
haavoja, nappyldité eika muita ihovaurioita.

Mahdolliset ihokarvat leikataan pois saksilla (mutta karvattoman ihoalueen kéyttdmista suositellaan).
Karvoja ei saa ajella, sill se aiheuttaa ihoarsytysti. Tarvittaessa iho voidaan puhdistaa vedella. Al4
kayté saippuaa, 6ljyja, ihovoiteita, alkoholia tai mitddn muuta ainetta, joka voi arsyttda ihoa. lhon tulee
olla taysin kuiva ennen laastarin kiinnittdmista.

Fentanyl Hexal -depotlaastari tulee kiinnittad vélittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen. Suojakalvon
poistamisen jalkeen laastari Kiinnitetddn painamalla sitd kimmenella kevyesti ihoa vasten noin 30
sekunnin ajan. Varmista, ettd laastari kiinnittyy ihoon kunnolla. Laastarin kiinnityksen parantaminen voi
olla tarpeen.

Fentanyl Hexal -depotlaastareissa on vedenpitdva suojafolio, joten sen voi jattad paikoilleen myds suihkun
ajaksi.

Fentanyl Hexal -depotlaastaria kéytetadn 3 vuorokauden (72 tunnin) ajan.

Fentanyl Hexal -depotlaastaria ei saa paloitella eikd leikata, silla seurauksena on ladakkeen hallitsematon
vapautuminen.

Erityisohjeita kayttoon lapsille

1.
2.
3.

4.

Laastari kiinnitetadn aina ylaselkaan, jolloin lapsen on vaikea ylettya siihen tai ottaa se pois.

Varmista silloin télléin, ettd laastari on Kiinni ihossa.

On tarkead, etté lapsi ei irrota laastaria ja pane sitd suuhunsa, silla tdimé voi olla henked uhkaavaa ja johtaa
jopa kuolemaan.

Lasta on seurattava huolellisesti 48 tunnin ajan

- ensimmaisen laastarin kiinnittdmisen jalkeen

- suurempiannoksisen laastarin kiinnittdmisen jalkeen

Fentanyl Hexal -depotlaastarin vaihtaminen

Laastari poistetaan 3 vuorokauden kuluttua. Laastari ei yleensa irtoa itsestaan.

Poista vanha laastari aina ennen uuden kiinnittdmista.

Taita kdytetty laastari kahtia liimapinnat vastakkain. Pane kdytetty laastari takaisin pakkaukseen. Pane
pakkaus roska-astiaan.

Kiinnitd uusi laastari kohdassa ”Miten Fentanyl Hexal -depotlaastareita kdytetdéin” annettujen ohjeiden
mukaisesti. Samaa kiinnityspaikkaa ei saa kaytt&a kahdesti perakkain. Samaa kiinnityspaikkaa saa kayttaa
uudelleen vasta vahintadan 7 péivan kuluttua.

Jos laastarista j&a iholle jadmi& sen poistamisen jalkeen, ne voidaan poistaa saippualla ja runsaalla vedella.
Al kayta alkoholia alaka muita liuottimia.



Jos Fentanyl Hexal -depotlaastari vuotaa iholle, huuhtele iho valittomasti vedella. Ala kayta saippuaa tai
muita puhdistusaineita, silla se saattaa nopeuttaa ldékeaineen imeytymistd ihon lapi. Taita vuotava laastari
varovasti kahtia liimapinnat vastakkain, ja pane se roska-astiaan.

Miten nopeasti laastari vaikuttaa?

. Taydellinen teho saavutetaan viimeistddn vuorokauden kuluessa.

) Ladkari voi antaa sinulle ylimaaraista kipuladékettd ensimmaéisten péivien ajaksi.

) Taman jélkeen laastarin pitaisi lievittad kipua niin, ettd voit lopettaa muiden kipul&akkeiden kayton.
Ladkari voi tastd huolimatta maératé ajoittain ylimaaraisia kipulaakkeita.

Jos laastari tarttuu toiseen henkil66n

. Laastarin saa kiinnittad vain sen henkilén ihoon, jolle laastari on maaratty.

. Varmista, ettd laastari ei hankaudu irti ja tartu kumppaniin tai lapseen, etenkin nukuttaessa samassa
séngyssa tai lahikontaktissa.

) Jos laastari tarttuu vahingossa toiseen henkildon, irrota laastari heti ja ota yhteys laékériin.

Jos kaytat enemman Fentanyl Hexal -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos olet Kiinnittanyt ihollesi liikaa laastareita, poista ne ja ota vélittdmasti yhteytta laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977).

Jos unohdat kiinnittaa tai vaihtaa Fentanyl Hexal -laastarin
Vaihda laastari aina samaan kellonaikaan kolmen vuorokauden (eli 72 tunnin) vélein, ellei 1&8karisi toisin
maard4. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti kun muistat.

Jos laastarin vaihtaminen unohtuu pitkéksi ajaksi, ota yhteys laakariin, sill4 saatat tarvita lisaa kipulaaketta. Ala
kiinnitd ylimaaraista laastaria korvataksesi unohtamasi laastarin.

Jos lopetat Fentanyl Hexal -laastarien kayton
Ald lopeta Fentanyl Hexal -hoitoa keskustelematta ensin asiasta ladkarisi kanssa. On erittéin tarkead, ettd kaytat
la8kettd l1adkarin antamien ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulle kehittyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta ldédkkeen kdyttdminen ja ota
valittomasti yhteys ladkariin tai hakeudu sairaalan ensiapuun:

. Huomattava hengityslama

. Kouristava vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat (tdydellinen suolitukos)

. Hengenahdistus, ihottuma, hengityksen vinkuminen (akuutti allerginen reaktio)

Haittavaikutukset

Hyvin yleiset (yli 1 kayttajalla 10:std)

. Pahoinvointi tai oksentelu, ummetus
. Huimaus, uneliaisuus



. Paansarky

Yleiset (1-10 kéyttajalla 100:sta)

) Sydémentykytys, nopea syddmen syke

o Lihaskouristukset

o Vapina, pistely

) Hengéstyminen

o Ripuli

. Suun kuivuminen, ruokahaluttomuus

. Vatsakipu, ruoansulatusvaivat

. Virtsaamisvaikeudet

. Voimakas hikoilu, vilun tunne

o Ihon kutina, ihottuma tai ihon punoitus

o Kohonnut verenpaine

o Yleinen huonovointisuus, vasymys, voimattomuus
o Kaésien, nilkkojen tai jalkojen turvotus

o Allerginen reaktio

o Hermostuneisuus, huolestuneisuus tai masentuneisuus
o Unettomuus

) Sekavuus, néko-, tunto- tai kuuloharhat

o Huimaus

Melko harvinaiset (1-10 kayttajalla 1 000:sta)

Hidas syddmensyke

Ihon sinertyminen

Tuntoherkkyyden heikkeneminen etenkin ihossa

Kouristuskohtaukset

Lihasten nykiminen

Muistin heikkeneminen

Vaikeat hengitysvaikeudet

Taydellinen suolistotukos

Seksuaalisen toiminnan hairiot

Ihottuma ja/tai muut ihosairaudet, mukaan lukien ihottuma laastarin kiinnityskohdassa
Matala verenpaine

Flunssankaltaiset oireet

Kuume, kehon lampétilan muutokset

Laakevieroitusoireet (kuten oksentelu, pahoinvointi, ripuli, ahdistuneisuus tai vapina)
Kiihtyneisyys, sekavuus, innostuneisuus tai epatavallinen huolettomuus

Harvinaiset (1-10 kayttajalla 10 000:sta)

. Silmien pupillien pieneneminen

) Osittainen suolistotukos

. Ohimeneva hengityskatkos, hengityksen hidastuminen
. Epasaannollinen syddmen syke

Tuntematon (koska kaytettavissé oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Epatavallisen hidas hengitys

. Vaikea, toisinaan kuolemaan johtava koko kehon allerginen reaktio
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Kuten muidenkin vahvojen kipuldakkeiden kayttd, Fentanyl Hexal -laastarien toistuva kaytto voi aiheuttaa
sietokyvyn (toleranssin) ladkkeelle tai ladkeriippuvuuden.

Lapset ja nuoret
Lasten ja nuorten haittavaikutusprofiili oli samankaltainen kuin aikuisten. Hyvin yleisesti ilmoitettuja
haittavaikutuksia olivat kuume, paénsarky, oksentelu, pahoinvointi, ummetus, ripuli ja kutina.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ldakevalmisteenturvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea.

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea

5. Fentanyl Hexalin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Al sdilytd kylmassa. Ei saa jaatya.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistéd péivaa.

Laakkeita ei tule heittada viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Fentanyl Hexal siséaltaa
- Vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari (aktiivinen pinta-ala 10, 20, 30 ja 40 cm?) sisltaa 2,5
mg, 5 mg, 7,5 mg tai 10 mg fentanyylia (vastaten fentanyylin vapautumisnopeutta 25, 50, 75 tai 100
pg/tunti).
- Muut aineet ovat:
Paallyskalvo: polyetyleenitereftalaatti/etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri.
Léaakesailio: etanoli 96 %, hydroksietyyliselluloosa, puhdistettu vesi.
Kontrollikalvo: etyleenivinyyliasetaattikopolymeeri.
Liimapinta: silikoniliima-aine.
Suojakalvo: (poistetaan ennen laastarin kiinnittdmistd): polyetyleenitereftalaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl Hexal -depotlaastari on lapinékyva pitkdnomainen laastari, joka koostuu suojakalvosta (poistetaan
ennen laastarin kiinnittdmistd) ja neljasta toiminnallisesta kerroksesta: paallyskalvo, l1adkeséilio, kontrollikalvo ja
liimapinta. Fentanyl Hexal -depotlaastari kiinnittyy ihoon liimapinnan avulla. Depotlaastarista vapautuu hitaasti
fentanyylid, joka imeytyy ihon l&pi elimistéon.



Fentanyl Hexal -pakkaukset sisaltavat 3, 5, 7, 10, 14 ja 20 depotlaastaria.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:
HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
09.08.2013



Bipacksedel: Information till anvandaren

Fentanyl Hexal 25 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl Hexal 50 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl Hexal 75 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl Hexal 100 mikrogram/timme depotplaster

Fentanyl

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakem90edel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fentanyl Hexal &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Fentanyl Hexal -depotplaster
Hur du anvéander Fentanyl Hexal -depotplaster

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Hexal -depotplaster ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Fentanyl Hexal ar och vad det anvands for
Fentanyl Hexal -depotplaster tilln6r en grupp av starka smartstillande lakemedel som heter opioider.

Fentanyl Hexal -depotplaster lindrar langvarig och svar sméarta som endast kan behandlas pa lampligt satt med
starka smértstillande lakemedel (t.ex. cancersmérta).

Barn:
Fentanyl Hexal kan anvandas hos barn i aldern 2-16 ar som tidigare har anvant opioidvarkmediciner.

Fentanyl som finns i Fentanyl Hexal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halso-och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och
folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fentanyl Hexal -depotplaster

Anvéand inte Fentanyl Hexal -depotplaster

- om du ar allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- om du lider av akut smarta eller smérta efter en operation.

- om nervsystemets funktion &r svart nedsatt

- om du har svara andningsproblem



- hos barn under 2 ar med smarta
- hos barn som inte tidigare har behandlats med starka varkmediciner, sdsom morfin

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Fentanyl Hexal -depotplaster:

- om du har astma, nagon lungsjukdom eller andningssvarigheter.

- om du har rytmrubbningar i hjértat.

- om du har lagt blodtryck eller blodvolym.

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du har myasthenia gravis (sjukdom som karaktariseras av svaghet i musklerna).

- om du har haft huvudskador, hjarn tumar, tecken pa okat tryck i skallen (t.ex. huvudvark, synstorningar),
nedsatt medvetenhet eller koma.

- kronisk forstoppning.

Om du ar mycket sjuk, mycket smal eller dldre, kan du vara kansligare for plastrens effekter.
Om du far feber, ska du kontakta ldkaren. Doseringen maste eventuellt anpassas.

Undvika att utsétta plastret pa huden for direkt varme sasom varmedynor, varmvattenflaskor, elektriska filtar,
uppvéarmda vattensangar, varme- eller sollampor, intensivt solbad, langa varma bad, bastu och varma
bubbelpooler. Okad temperatur kan gora att for mycket lakemedel passerar genom huden. Avlagsna plastret
innan du badar bastu.

Fentanyl Hexal kan orsaka forstoppning. Prata med din lakare eller apotekspersonal for att fa rad om
forebyggande behandling.

Liksom manga andra starka varkmediciner kan upprepad anvandning av dessa plaster gora dig tolerant mot
lakemedlet eller beroende av det.

Tala om for din l&kare om du har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda ldkemedel eller
illegala droger.

Barn
Anvandning av Fentanyl Hexal rekommenderas inte for barn under 2 ars alder. Anvand inte hos barn som inte
tidigare har behandlats med starka varkmediciner, sasom morfin.

Andra lakemedel och Fentanyl Hexal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra
ldkemedel.

Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av Fentanyl Hexal.

Nagra av dessa lakemedel &r:
o Lakemedel som har en lugnande effekt, sdsom
- opioider (t.ex. morfinen och kodein)
- lugnande medel
- somnmedel
- narkosmedel
- fentiazider (antipsykotiska medel)
- lakemedel som lindrar angest
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- muskelavslappnande medel
- lugnande antihistaminer
- alkohol
) Hammare av enzymet CYP3A4 (ett leverenzym som frémst metaboliserar fentanyl i kroppen), t.ex.
- ritonavir och nelfinavir (virushammande medel)
- ketokonazol, itrakonazol, fluconazol och vorikonazol (svampdddande medel)
- verapamil, diltiazem och amiodaron (t.ex. mot oregelbunden puls)
- en del makrolidantibiotika (t.ex. klaritromycin, erytromycin, troleandomycin)
nefazodon (mot depression)
o CYP 3A4-inducerare, t.ex.
- rifampicin (antibiotikum)
- karbamazepin, fenobarbital och fenytoin (lakemedel som anvands for behandling av epilepsi)
Pentazocin, nalbufin och buprenorfin (starka smartstillande medel).
vissa lakemedel mot depression
- selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
- serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)
- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)
(t.ex. citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
tranylcypromin).
Lakaren maste fa veta om du anvander nagot av dessa lakemedel, eftersom samtidig anvandning kan cka risken
for serotonergt syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande.

Fentanyl Hexal ska inte anvandas under behandling eller inom 14 dagar efter avslutad behandling med MAO-
hammare (mot depression eller Parkinsons sjukdom).

Fentanyl Hexal med alkohol
Du ska inte anvénda alkohol under Fentanyl Hexal -behandlingen. Alkohol forstérker lakemedlets biverkningar.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Fentanyl Hexal under graviditet, forutom om lakaren anser att behandlingen ar nddvandig.
Erfarenheten ar begransad. Radfraga lakaren. Om du blir gravid under behandlingen med Fentanyl Hexal ska du
kontakta lakaren.

Anvandning av Fentanyl Hexal rekommenderas inte under amning. Radfraga ldkaren. Du ska inte amma i minst
3 dagar efter att du tagit bort plastret.

Korformaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner utan att forst radfraga lakaren. Fentanyl Hexal paverkar starkt
reaktionsformagan speciellt i borjan av behandlingen och efter dosokning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som kraver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med l&kare eller
apotekspersonal om du &r osaker.
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3. Hur du anvander Fentanyl Hexal -depotplaster

Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig. Anvénd alltid detta lakemedel enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och barn 6ver 15 ar:
Rekommenderad startdos ar ett plaster var tredje dag (72 timmar). Beroende pa din reaktion kan doseringen
behdva justeras (genom att &ndra antal eller styrkan av depotplaster).

Aldre:
Dosen bestdms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Barn och ungdomar (under 16 ar):
Lakaren avpassar dosen individuellt enligt barnets alder.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion:
Dosen bestdms av ladkaren, som avpassar den individuellt for dig.

Hur du anvander Fentanyl HEXAL-depotplastren

1. Applicera plastret pa ett jamt omrade pa dverkroppen eller dverarmen. Hudomradet far inte vara harigt
eller ha sar, finnar eller 6vriga hudskador.

2. Du ska klippa bort alla eventuella har med en sax (men det &r tillradligt att anvanda ett harfritt hudomrade).
Raka inte bort haren, eftersom detta orsakar hudirritation. Vid behov kan huden rengoras med vatten.
Anvand inte tval, oljor, hudkramer, alkohol eller andra &mnen som kan irritera huden. Huden maste vara
helt torr fore plastret appliceras.

3. Fentanyl Hexal-depotplastret ska appliceras genast nar forpackningen har 6ppnats. Efter den skyddande
hinnan har avlagsnats appliceras plastret pa huden genom att latt trycka med handflatan pa det i cirka 30
sekunder. Forsakra att plastret har fasts ordentligt pa huden. Det kan vara nodvandigt att forbattra
fastningen av plastret.

- Fentanyl Hexal-depotplaster har ett vattentat skyddande folie, sa du kan lamna det pa plats dven nar
du duschar.
Fentanyl Hexal-depotplastret anvéands i 3 dagar (72 timmar).
Du far inte skara eller klippa Fentanyl Hexal-depotplastret i bitar, eftersom foljden ar att lakemedlet
frigors okontrollerat.

Sarskilda anvisningar for anvandning hos barn:
1.  Pabarn ska plastret alltid sattas fast pa ryggens ovre del, sa att barnet inte kan na det eller ta bort det sjalv.
2. Kontrollera da och da att platret sitter fast pa huden.
3. Det ar vikitgt att barnet inte tar bort plastret eller satter det i munnen, eftersom detta kan vara livshotande
eller dodligt.
4. Barn ska uppfdljas mycket noggrannt i 48 timmar efter:
- applicering av det forsta plastret
- applicering av ett plaster med hogre dos

Hur du byter Fentanyl Hexal-depotplastret

. Efter 3 dagar ska du byta plastret. Vanligen lossnar inte plastret av sig sjalv.
. Ta alltid bort det gamla plastret innan du satter pa ett nytt.
. Vik det anvanda plastret dubbelt med de haftande sidorna mot varandra. Satt det anvanda plastret tillbaka i

dess forpackning. Satt férpackningen i en papperskorg.
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. Applicera ett nytt plaster enligt anvisningarna vid punkt “Hur du anvéinder Fentanyl Hexal-depotplastren”.
Anvand inte samma appliceringsstalle tva ganger i foljd. Det samma appliceringsstallet kan anvandas pa
nytt forst efter minst sju dagar.

. Anvand vatten och en mild tval till att tvétta bort haftmassa som sitter kvar pa huden nar du har tagit bort
plastret. Anvand inte alkohol eller 16sningsmedel.

Om Fentanyl Hexal-depotplastret lacker ut pa huden, skélj huden omedelbart med vatten. Anvand inte tval
eller 6vriga rengoringsmedel, for det kan paskynda lakemedelssubstansens upptagning genom huden. Vik det
lackande plastret forsiktigt dubbelt med de héftande sidorna mot varandra och sétt det i papperskorgen.

Hur snabbt verkar plastren?

. Det kan ta upp till en dag for det forsta plastret att borja verka fullt ut.

. Din lakare kan ge dig extra smartlindning for de forsta dagarna.

. Dérefter bor plastret hjalpa till att lindra smartan kontinuerligt och du bor kunna sluta ta dessa extra
smartstillande medel, men vid vissa tillfallen kan lakaren fortfarande ordinera extra smartlindring.

Om plastret haftat fast pa en annan person

. Plastret bor endast anvandas pa huden hos den person som ordinerats lakemedlet.

. Se till att plastret inte gnids av eller fastnar pa din partner eller ditt barn, sarskilt nar man delar séng eller
vid nara fysisk kontakt.

) Om plastret av misstag haftat fast pa huden hos en annan person ska plastret omedelbart tas bort och
lakare ska kontaktas.

Om du anvander mer Fentanyl HEXAL &an vad du borde
Om du misstanker att du har anvant for manga plaster, ska du avlagsna plastren och omedelbart kontakta en
lakare, sjukhuset eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977).

Om du har glomt att applicera eller byta Fentanyl Hexal-depotplastret
Depotplastret ska bytas vid samma klockslag var tredje dag (72 timmar), om inte lakaren har ordinerat nagot
annat. Om du glémmer att byta Fentanyl Hexal-depotplastret, ska du byta det genast nar du kommer ihag det.

Om du glémmer att byta plastret under en langre period, ska du kontakta lakaren for du kan behdva ytterligare
smartstillande medel. Anvénd inte dubbel dos for att kompensera for glomt plaster.

Om du slutar att anvanda Fentanyl Hexal
Sluta inte plétsligt anvanda Fentanyl Hexal-depotplastren utan att forst diskutera det med din lakare. Det ar
mycket viktigt att du tar dina lakemedel enligt lakarens ordination.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Om nagon av féljande allvarliga mycket séllsynta biverkningar forekommer ska du avbryta behandlingen och
genast kontakta l&kare eller uppsoka sjukhus:
o Svar andndd (allvarlig andningsdepression)
. Krampartad smadrta, krakningar, gaser i magen (total blockering av magtarmkanalen)
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Andfaddhet, utslag, pipande andning (pl6tslig allergisk reaktion)

Biverkningar
Mycket vanliga (hos fler an 1 av 10 anvandare)

Illaméende eller krékningar, forstoppning,
Yrsel, sémnighet
Huvudvérk

Vanliga (hos upp till 1 av 10 anvéandare)

Medvetenhet om hjértslagen, snabb puls
Muskelspasmer,

Skakningar, myrkrypningar

Andfaddhet

Diarré

Muntorrhet, aptitloshet

Magsmarta, matsméltningsproblem
Svarigheter att kissa

Kraftig svettning, frossa

Klada i huden, hudutslag eller hudrodnad
Hogt blodtryck

Allman kansla av obehag, trétthet, svaghet
Swvullnad i hénder, anklar eller fotter
Allergisk reaktion

Nervositet, oro eller depression
Somnldshet

Forvirring, att man ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer)
Svindel

Mindre vanliga (hos upp till 1 av 100 anvandare)

Langsamma hjartslag

Blafargning av huden

Minskad kénslighet sérskilt i huden

Krampanfall

Muskelryckningar

Minnesforlust

Svara andningsproblem

Totalt stopp i tarmarna

Sexuella funktionsstérningar

Eksem och/eller andra hudproblem déribland hudreaktion pa appliceringsstallet
Lagt blodtryck

Influensaliknande symtom

Feber, fordndrad kroppstemperatur

Utséattningseffekter (sasom illamaende, krakningar, diarré, angest eller skakningar)
Upprordhet, minskad orienteringsférmnaga, upphetsning eller 6verdriven lyckokénsla

Séallsynta (upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Sma pupiller
Delvis stopp i tarmarna
14



. Overgdende andningsuppehall, nedsatt andning
. Oregelbunden puls

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
) Onormalt langsam andning,
) Svar och ibland dodlig allergisk reaktion som paverkar hela kroppen

Liksom manga andra starka varkmediciner kan upprepad anvandning av dessa plaster gora dig tolerant mot
lakemedlet eller beroende av det.

Barn och ungdomar
Biverkningsprofilen hos banr och ungdomar liknade den hos vuxna. Mycket vanliga biverkningar som
rapporterades var feber, huvudvark, krakningar, illaméaende, forstoppning, diarré och klada.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea.
Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Fentanyl Hexal -depotplaster ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fentanyl. Varje depotplaster (aktiv yta 10, 20, 30 och 40 cm?) innehaller 2,5 mg,
5myg, 7,5 mg eller 10 mg fentanyl (motsvarande en frisattningshastighet av fentanyl pa 25, 50, 75 eller
100 mikrogram/timme).
- Ovriga innehallsamnen r:
Yttersta hinna: polyetylentereftalat/etylenvinylacetatkopolymer.
Lakemedelshehallare: etanol 96 %, hydroxietylcellulosa, renat vatten.
Kontrollhinna: etylenvinylacetatkopolymer.
Héftande hinna: silikonlimamne.
Skyddande hinna: (avlagsnas fore plastret fasts pa huden) polyetylentereftalat.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fentanyl Hexal &r ett genomskinligt och avlangt depotplaster som bestar av en skyddsfilm (som ska tas bort
innan plastret appliceras) och fyra funktionella lager: ett skyddshélje, en lakemedelsreservoar, ett
frisattningsmembran och en vidhaftande yta. Med en haftande hinna kan Fentanyl Hexal -depotplaster fastas pa
huden. Fentanyl frisatts langsamt fran depotplastret genom huden och in i kroppen.

Fentanyl Hexal finns i forpackningar med 3, 5, 7, 10, 14 och 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:
HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
09.08.2013
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