Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fentanyl Sandoz 100 mikrog resoribletit
Fentanyl Sandoz 200 mikrog resoribletit
Fentanyl Sandoz 300 mikrog resoribletit
Fentanyl Sandoz 400 mikrog resoribletit
Fentanyl Sandoz 600 mikrog resoribletit
Fentanyl Sandoz 800 mikrog resoribletit

fentanyyli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen ottamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myads sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan
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1.

Mité Fentanyl Sandoz on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Fentanyl Sandoz-valmistetta
Miten Fentanyl Sandoz-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyl Sandoz-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Fentanyl Sandoz on ja mihin sita kaytetaan

Fentanyl Sandoz on ladke aikuisille, jotka kayttavat jo ennestdaan sdanndllisesti otettavaa vahvaa
kipulaakitysta (opioideja) jatkuviin syopékipuihin, mutta tarvitsevat hoitoa lapilyontikipuihin. Jos
olet epavarma, keskustele laakarisi kanssa.

Lapilyontikipu on kipua, joka ilmaantuu dkillisesti, vaikka olet ottanut tai k&yttanyt tavanomaista
opioidikipuldaketta.

Fentanyl Sandoz-resoriblettien vaikuttava aine on fentanyyli. Fentanyyli kuuluu opioideiksi
kutsuttujen voimakkaiden kipulddkkeiden ryhméan.

2.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Fentanyl Sandoz-valmistetta

Ala ota Fentanyl Sandoz-valmistetta

jos olet allerginen fentanyylille tai timan Id&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on vaikeita hengitysvaikeuksia

jos et saanndllisesti kayta 1aadkarin méaradmaa opioidilddketta (esim. kodeiini, fentanyyli,
hydromorfoni, morfiini, oksikodoni, petidiini), pdivittdin sadnndllisen aikataulun mukaan
vahintéén viikon ajan pitkaaikaisen kivun hoitoon. Jos et ole kéyttanyt naita laakkeitd, et saa
kayttada Fentanyl Sandoz-valmistetta, koska se saattaisi lisata vaarallisen hitaan ja/tai pinnallisen
hengityksen riskid, ja hengitys saattaisi jopa pyséahtya

jos sinulla on lyhytaikaista kipua, muuta kuin lapilyontikipua

jos otat natriumoksibaattia siséltavaa ladkettd (kdytetdan tiettyjen narkolepsiaoireiden hoitoon).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Fentanyl Sandoz-valmistetta,

jos sinulla parhaillaan on tai on askettéin ollut jokin seuraavista, koska ladkarin on otettava ndmé

huomioon maé&ratessédan annoksesi:

e p&an vamma, koska Fentanyl Sandoz voi haitata vamman laajuuden havaitsemista

e hengitysvaikeuksia tai jos sairastat myasthenia gravis -nimista sairautta (sairaus jolle on
luonteenomaista lihasheikkous)

e sydanvaivoja, erityisesti syddmen harvalyontisyys

e matala verenpaine

e maksa- tai munuaissairaus, silla l4ékérin saattaa olla tall6in syyta madritella annoksesi
varovaisemmin

e aivokasvain ja/tai kohonnut kallonsisdinen paine (kohonnut paine aivoissa, mika aiheuttaa vaikeaa
paansarkya, pahoinvointia/oksentelua ja ndkokyvyn sumenemista)

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

e kaytdt masennusladkkeiti tai psykoosiladkkeitd; ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Fentanyl
Sandoz”

e jos sinulle on aiemmin kehittynyt lissmunuaisten vajaatoiminta tai sukupuolihormonin puute
(androgeenivajaus) opioidien kayton seurauksena.

Laakari saattaa joutua tekemaan sinulle tarkemman laéakérintarkastuksen, jos:

e sinulla tai jollakin perheenjésenistési on joskus ollut alkoholin, reseptilddkkeiden tai huumeiden
vadrinkayttod tai riippuvuutta naihin aineisiin (addiktio)

e tupakoit

¢ sinulla on joskus ollut mielialaan liittyvia ongelmia (masennustila, ahdistuneisuus tai
persoonallisuushdirio) tai jos olet ollut psykiatrisessa hoidossa muiden mielisairauksien vuoksi.

Fentanyl Sandoz-valmisteen toistuva kaytto saattaa johtaa riippuvuuteen ja vaarinkayttoon, mika voi
johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olet huolissasi mahdollisesta Fentanyl Sandoz-
riippuvuuden syntymisestd, on tarkead, ettd keskustelet laakarin kanssa.

Kun kaytat Fentanyl Sandoz-valmistetta, ilmoita ladkarille tai hammaslaakarille, ettd kaytat tata

la&kettd, jos

o sinulle tehddan leikkaus

e tunnet kipua tai lisd&ntynytta kipuherkkyytta (hyperalgesiaa), joka ei hdvia ladkarin maaradmasta
suuremmasta laékeannoksesta huolimatta

e sinulla esiintyy seuraavien oireiden yhdistelma: pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus,
vasymys, voimattomuus, huimaus ja alhainen verenpaine. Yhdessa ndma oireet saattavat olla
merkki mahdollisesti hengenvaarallisesta lisamunuaisten vajaatoiminnasta (sairaus, jossa
lisdmunuaiset eivat tuota riittdvasti hormoneja).

Unenaikaiset hengityshairiot: Fentanyl Sandoz voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioité, kuten
esimerkiksi uniapneaa (hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren
vahahappisuutta). Oireita voivat olla mm. unenaikaiset hengityskatkokset, herd&dminen yo6ll&4
hengenahdistuksen vuoksi, unen yllapitdmisen vaikeudet ja liiallinen pédivaaikainen uneliaisuus. Jos
havaitset tai jos joku toinen havaitsee sinulla ndité oireita, ota yhteys ladkariin. La&ké&ri saattaa harkita
annoksen pienentdmista.

Muut ladkevalmisteet ja Fentanyl Sandoz
Kerro laékérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettdin ottanut tai saatat ottaa
muita l48kkeita (muita kuin tavanomaista opioidikipulaakettasi).

Fentanyl Sandozia ei saa kayttaa jos otat natriumoksibaattia sisiltdvia ladketti (katso kohta ”Ald ota
Fentanyl Sandoz-valmistetta” yll4).



Jotkin laékkeet saattavat voimistaa tai heikentéd Fentanyl Sandozin vaikutuksia. Kerro sen vuoksi
ladkarille, jos aloitat hoidon seuraavilla 1adkkeilld, muutat niiden annosta tai lopetat hoidon kokonaan,
silla Fentanyl Sandozin annoksen muuttaminen saattaa silloin olla tarpeen:

o tietyntyyppiset sieniladkkeet, jotka sisaltavat esim. ketokonatsolia tai itrakonatsolia (kéytetaan
sieni-infektioiden hoitoon)

e tietyntyyppiset antibiootit, joita k&ytetdan infektioiden hoitoon (kutsutaan makrolideiksi, ja
sisaltavat esim. erytromysiinid)

o tietyntyyppiset virusladkkeet, joita kutsutaan proteaasin estéjiksi, ja siséltavat esim. ritonaviiria
(kaytetaan virusten aiheuttamien infektioiden hoitoon)

o rifampisiini tai rifabutiini (kdytetaan bakteeri-infektioiden hoitoon)

o karbamatsepiini, fenytoiini tai fenobarbitaali (kdytetdan epileptisten kohtausten tai kouristusten
hoitoon)

e rohdosvalmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum)

o alkoholia siséltavat ladkkeet

e monoamiinioksidin (MAO) estgjiksi kutsutut ldakkeet, joita kdytetaddn vaikean masennuksen ja
Parkinsonin taudin hoitoon. Kerro ladkarillesi, jos olet ottanut timéntyyppisia ladkkeita viimeksi
kuluneiden kahden viikon aikana.

o tietyntyyppiset voimakkaat kipuldédkkeet, joita kutsutaan osittaisiksi agonisteiksi/antagonisteiksi,
kuten buprenorfiini, nalbufiini ja pentatsosiini (kivun hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd). Sinulle
saattaa kehittya vieroitusoireyhtyman oireita (pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus,
vilunvaristykset, vapina ja hikoilu) naiden ladkkeiden kdytdn aikana.

Fentanyl Sandoz voi voimistaa uneliaisuutta aiheuttavien ladkkeiden vaikutusta, tallaisia ovat esim.:
e muut vahvat kipuldékkeet (opioidityyppiset ld&kkeet esim. kivun ja yskan hoitoon)
yleisanesteetit (kdytetddn nukuttamiseen leikkausten ajaksi)
lihaksia lamaavat ladkeaineet (lihasrelaksantit)
uniléakkeet
ladkkeet, joita kdytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:
o masennus
o allergiat
o ahdistuneisuus ja psykoosi
Klonidiinia siséltavat ladkkeet (korkean verenpaineen hoitoon).

Haittavaikutusten riski kasvaa, jos kaytat esimerkiksi tiettyja masennuslaakkeita tai psykoosilaakkeita.
Fentanyl Sandoz-valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia ndiden ladkkeiden kanssa, ja saatat havaita
itsessasi psyykkisen tilan muutoksia (esim. kiihtymys, aistiharhat, kooma) tai muita vaikutuksia, kuten
kehon lampétila yli 38 °C, sydamen lyontitiheyden nopeutuminen, epavakaa verenpaine ja refleksien
ylikorostuminen, lihasten jaykkyys, koordinaatiokyvyn puute ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esim.
pahoinvointi, oksentelu, ripuli). La&kéari kertoo sopiiko Fentanyl Sandoz sinulle.

Fentanyl Sandoz-valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten
ladkkeiden samanaikainen kéytto lisaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6a voidaan harkita vain, jos
muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos laakari maaraé sinulle Fentanyl Sandoz-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro laékarille kaikista kayttamistasi
rauhoittavista 1adkkeistd, ja noudata huolellisesti l1a4karilta saamiasi annostussuosituksia. VVoi olla
hyddyllista kertoa laheisille yllakuvatuista oireista ja merkeista. Ota yhteys laakériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Fentanyl Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Fentanyl Sandoz voi aiheuttaa joillekin uneliaisuutta. Ald nauti alkoholia kysymatta asiasta ensin
ladkariltasi, silla se saattaa tehdé sinut tavanomaista uneliaammaksi.

Al4 juo greippimehua, kun sinulle on maaratty Fentanyl Sandoz-l4akitys, sill se saattaa voimistaa
Fentanyl Sandozin haittavaikutuksia.



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Et saa kayttaa Fentanyl Sandoz-valmistetta raskauden aikana, ellei ladkarisi ole erityisesti maarannyt
niin.

Fentanyyli voi kulkeutua rintamaitoon ja aiheuttaa imetettaville lapselle haittavaikutuksia. Ald ota
Fentanyl Sandoz-valmistetta, jos imetét. Saat aloittaa imetyksen aikaisintaan viiden paivan kuluttua
viimeisestd Fentanyl Sandoz-annoksesta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fentanyl Sandoz voi heikentda henkisté ja/tai fyysista kykyasi suoriutua vaaraa mahdollisesti
aiheuttavista tehtdvistd, kuten ajamisesta ja koneiden kéyttamisesta.

Jos tunnet huimausta, vasymysta tai ndkosi sumenee, kun kéytéat Fentanyl Sandozia, 414 aja alaka kayta
koneita.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtaviin lddkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fentanyl Sandoz sisaltéda natriumia
Tama laakevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per resoribletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3. Miten Fentanyl Sandoz-valmistetta otetaan

Ennen kuin kéytét Fentanyl Sandoz-valmistetta ensimmaista kertaa, laakari selittad, miten Fentanyl
Sandozia kaytetadn lapilyontikipujen hoitamiseksi tehokkaasti.

Ota tata ladketta juuri siten kuin laakari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

VAIN sind saat kayttaa tata valmistetta ladkarin antamien ohjeiden mukaisesti. Kukaan muu ei saa
kayttaa sitd, silla siitd voi aiheutua VAKAVA vaara heidan terveydelleen, varsinkin lapsille.

Fentanyl Sandoz on erityyppinen ladke kuin muut Id&kkeet, joita olet saattanut kéyttaa lapilyontikivun
hoitoon. Sinun on kaytettava aina Fentanyl Sandoz-annosta, jonka l1dakari on maarannyt — tama
voi olla eri annos kuin muilla 1a8kkeilld, joita olet ké&yttanyt lapilyontikipuun.

Hoidon aloitus — sopivimman annoksen 16ytaminen

Jotta Fentanyl Sandoz vaikuttaisi tehokkaasti, 14&karin on maariteltdva sopivin annos lapilyontikipusi
hoitoon. Fentanyl Sandoz-valmistetta on saatavana eri vahvuuksina. Saatat joutua kokeilemaan eri
vahvuuksia useiden l&pilyontikipujaksojen ajan 10ytadksesi sopivimman annoksen. Laakarisi auttaa
sinua tassa ja sopivimman annoksen méaérittelemisessa.

Jos kivunlievitys ei ole riittava yhden annoksen ottamisen jalkeen, ladkari voi kehottaa sinua ottamaan
ylimé&araisen annoksen lapilydntikipujakson hoitoon.

Al ota toista annosta, ellei laakéari kehota sinua tekeméaan niin, silla siita voi aiheutua yliannostus.

Joskus 1adkari voi pyytda sinua ottamaan annoksen, joka koostuu useammasta kuin yhdesta
resoribletista. Tee ndin vain silloin, kun laékari on sen maarannyt.



Odota véhintaan kaksi tuntia viimeisen annoksen ottamisen jalkeen ennen kuin hoidat seuraavaa
lapilyontikipujaksoa Fentanyl Sandoz-valmisteella.

Hoidon jatkaminen — Kun olet I6ytényt sopivimman annoksen

Kun sind ja laakérisi olette 16ytaneet Fentanyl Sandoz-annoksen, jonka avulla lapilyontikipusi saadaan
hallintaan, saat ottaa tdmén annoksen enintaan nelja kertaa paivéssa. Fentanyl Sandoz-annos voi
koostua useammasta kuin yhdesta resoribletista.

Odota vahintdan kaksi tuntia viimeisen annoksen ottamisen jalkeen ennen kuin hoidat seuraavaa
lapilyontikipujaksoa Fentanyl Sandoz-valmisteella.

Jos kayttdmasi Fentanyl Sandoz-annos ei mielestési pidé lapilyontikipua riittavasti hallinnassa, kerro
siitd laakarille, silld annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen.

Et saa muuttaa Fentanyl Sandoz-annostasi, ellei ladkéri ole niin maarannyt.

Laakkeen ottaminen

Fentanyl Sandoz annetaan kielen alle. Tdmaé tarkoittaa sitd, etté resoribletti asetetaan kielen alle, missa
se hajoaa nopeasti ja fentanyyli imeytyy siten suun limakalvon Iapi. Kun fentanyyli on imeytynyt, sen
Kipua lievittavé vaikutus alkaa.

Jos sinulla esiintyy l&pilyontikipua, ota ladkarin mééradma annos seuraavasti:
e Jos suusi on kuiva, kostuta sita pienelld maéaralla vetta. Sylje vesi pois tai niele se.
o Poista resoribletti (resoribletit) lapipainopakkauksesta vélittdmasti ennen kédyttda seuraavasti
- Erota yksi l&pipainopakkausnelidistd pakkauksesta repimélla katko-/rei'itettyja viivoja
pitkin (pida loput lapipainopakkausneliét yhdessa)
- Poista folion reuna, jossa nuoli nakyy, ja poista varovasti resoribletti. Al4 yrita tyontad
Fentanyl Sandoz-resoriblettia folion 1&pi ylhaalta, koska se vahingoittaa niita
e Asetaresoribletti kielen alle niin pitkélle taakse kuin voit ja anna sen hajota suussa taysin.
¢ Fentanyl Sandoz-resoribletti hajoaa kielen alla nopeasti ja imeytyy, jolloin kipua lievittava
vaikutus alkaa. Siksi on tarkead, ettet ime, pureskele etka niele resoriblettia.
e Etsaa syotda etkd juoda, ennen kuin resoribletti on tdysin hajonnut kielesi alla.

Jos otat enemman Fentanyl Sandoz-valmistetta kuin sinun pitéisi

e poista suusta kaikki jaljella olevat resoribletit

o kerro hoitajallesi tai muulle henkil6lle, mitd on tapahtunut

e sinun tai hoitajasi on otettava valittomasti yhteytté 1aakariin, apteekkiin tai paikalliseen sairaalaan
toimintaohjeiden saamiseksi

¢ kun odotatte ladkarille paasyé, pida potilas hereilla puhumalla tai ravistelemalla hénta aika ajoin.

Yliannostuksen oireita ovat:

e Adrimmainen uneliaisuus

e hidas, pinnallinen hengitys
e kooma.

Jos tallaista ilmenee, hakeudu viipymaétté 1a4karin hoitoon.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Fentanyl Sandoz-valmisteen oton

Sinun tulee lopettaa Fentanyl Sandoz-hoito, kun sinulla ei esiinny endé lapilyontikipua. Sinun taytyy
kuitenkin jatkaa jatkuvan sydpakivun hoitoon tarkoitettua normaalia opioidikipulaékitystasi ladkarin
ohjeiden mukaan. Sinulle saattaa kehittya vieroitusoireita, jotka ovat samanlaisia kuin mahdolliset



Fentanyl Sandozin haittavaikutukset, kun lopetat Fentanyl Sandoz-hoidon. Jos sinulla esiintyy
vieroitusoireita tai jos olet huolissasi kivunlievityksestasi, ota yhteytta ladkariin. Laakari arvioi,
tarvitsetko vieroitusoireiden vahentamiseen tai poistamiseen tarkoitettuja ladkkeita.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Ota vélittamasti yhteytté laakariin tai paikalliseen sairaalan ensiapuun jos sinulla esiintyy jotain
seuraavista oireista:

o epétavallinen tai &&rimmadinen uneliaisuus

¢ hidas tai pinnallinen hengitys.

Katso my6s kohta 3 ”Jos otat enemman Fentanyl Sandoz-valmistetta kuin sinun pitdisi”).

Haittavaikutukset joita saattaa esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya yli 1 kéayttajalla 10:std):
¢ pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintdén 1 k&yttajalla 10:sté):
huimaus, p&ansarky, liiallinen uneliaisuus
hengéstyminen/hengenahdistus

tulehdus suussa, oksentelu, ummetus, suun kuivuminen

hikoilu, uupumus/vasymys/energian puute.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

o allerginen reaktio, vapina/taring, nakohairio tai nadn hamartyminen, sydamen nopea tai hidas syke,
alhainen verenpaine, muistin menetys

e masentuneisuus, epaluuloiset ajatukset/ pelon tunne ilman syyta, sekavuuden tunne,
tietdméattdmyys ajankohdasta ja paikasta, ahdistuneisuuden/murheellisuuden/levottomuuden tunne,
epatavallisen onnellinen/terveellinen tunne, mielentilan vaihtelut

e jatkuva kyllaisyyden tunne, vatsakipu, ruoansulatushairio

e suun haavaumat, kieleen liittyvat hairiot, kipu suussa tai nielussa, kireys nielussa, huulen tai
ikenien haavaumat

e ruokahalun menetys, haju/makuaistin menetys tai muutos

e univaikeudet tai hairiintynyt uni, huomiokyvyn hairiét/nelposti hairiintyminen, energian
puute/heikkous/voimien menetys

¢ ihon epanormaalisuus, ihottuma, kutina, yoéhikoilu, heikentynyt kosketusherkkyys, lisadntynyt
mustelma-alttius

o nivelkipu tai -jaykkyys, lihasjaykkyys

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

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

e Kkielen turpoaminen, vaikeat hengitysvaikeudet, kaatumiset, punastuminen, hyvin [ammin olo,
ripuli, kouristuskohtaukset, késivarsien tai jalkojen turvotus, aistiharhat (hallusinaatiot), kuume
ladkeriippuvuus (addiktio)

ladkkeen vaarinkayttd

tajunnantason aleneminen, tajunnanmenetys

kutiseva ihottuma



o sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelma: kiihtyneisyys,
levottomuus, ajan ja paikan tajun hamartyminen, sekavuus, pelot, epatodellisten asioiden
nédkeminen tai kuuleminen, unihdiriét, painajaiset).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa taman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fentanyl Sandoz -valmisteen séilyttdminen

Fentanyl Sandozin sisaltama Kipuldake on erittdin voimakasta ja voi aiheuttaa hengenvaaran,
jos lapsi ottaa sité vahingossa. Fentanyl Sandoz on sailytettavéa poissa lasten ulottuvilta ja
nakyvilta.

Ala kayta tata 1aaketta ulko- ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
Sailyta alle 25 °C.
Fentanyl Sandoz suositellaan séilyttdmaan lukitussa paikassa.

Jos mahdollista, kaikki kayttamatta jaavat ladkkeet tulisi palauttaa apteekkiin havitettavaksi
turvallisesti. Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien ladkkeiden hdvittdmisesta apteekissa. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Fentanyl Sandoz sisaltaa
e Vaikuttava aine on fentanyyli.

Yksi resoribletti siséltaa:

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

e Muut apuaineet ovat mannitoli (E421), mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen piidioksidi,
kroskarmelloosinatrium ja magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot



Fentanyl Sandoz on pieni valkoinen resoribletti, joka asetetaan kielen alle. Resoriblettejd on
erimuotoisia ja niitd on useita eri vahvuuksia. Ladkari maaraa sinulle sopivan resoriblettivahvuuden
(muodon) ja otettavan resoriblettimaaran.

100 mikrogramman resoribletti on valkoinen, pyored, 6 mm tabletti

200 mikrogramman resoribletti on valkoinen, soikea, 7 mm x 4,5 mm tabletti

300 mikrogramman resoribletti on valkoinen, kolmikulmainen, 6,2 mm x 6,2 mm tabletti

400 mikrogramman resoribletti on valkoinen, timantin muotoinen, 8,5 mm x 6,5 mm tabletti
600 mikrogramman resoribletti on valkoinen, D-kirjaimen muotoinen, 8,5 mm x 6 mm tabletti
800 mikrogramman resoribletti on valkoinen, kapselin muotoinen, 10 mm x 6 mm tabletti

Fentanyl Sandoz resoribletit on lapsiturvallisissa perforoiduissa yksittdispakatuissa
lapipainopakkauksissa (PA/AI/PVC//AI/PET), jotka on pakattu pahvirasiaan.

Pakkauskoot:
10 x 1 ja 30 x 1 resoriblettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Myyntiluvan haltija:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéépenhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.05.2021



Bipacksedel: Information till anvandaren

Fentanyl Sandoz 100 mikrog sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 200 mikrog sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 300 mikrog sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 400 mikrog sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 600 mikrog sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 800 mikrog sublinguala resoribletter

fentanyl

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

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

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Fentanyl Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Fentanyl Sandoz
Hur du tar Fentanyl Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SOk~ wdE

1. Vad Fentanyl Sandoz ar och vad det anvands for

Fentanyl Sandoz anvénds for att behandla genombrottssmérta hos vuxna som redan regelbundet
maste anvanda starka smartlindrande lakemedel, sa kallade opioider, mot ihallande cancersmarta.
Tala med din lakare om du kanner dig osaker.

Genombrottssmarta ar en smérta som kommer plétsligt, &ven om man har tagit, eller anvént, det
opioidlakemedel som man brukar anvéanda som smértlindring.

Den aktiva substansen i Fentanyl Sandoz sublinguala resoribletter ar fentanyl. Fentanyl tillhér en
grupp starka, smartlindrande lakemedel som kallas opioider.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Fentanyl Sandoz

Ta inte Fentanyl Sandoz

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

e om du har svara andningsproblem

e om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvéander ett receptbelagt
opioidlakemedel (t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att behandla
ihallande smarta. Har du inte anvant sadana lakemedel far du inte anvanda Fentayl Sandoz, da det
kan Oka risken for att din andning blir farligt Iangsam och/eller ytlig, eller t.0.m. avstannar

e om du har kortvarig smarta, annan an genombrottssmérta

e om du tar lakemedel som innehaller natriumoxybat (anvands for att behandla vissa
narkolepsisymtom).



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Fentanyl Sandoz om du har eller nyligen har haft

nagot av foljande, eftersom lakaren maste ta hansyn till det nar han/hon ordinerar dosen:

en huvudskada, eftersom Fentanyl Sandoz kan dolja omfattningen av skadan

andningsproblem eller myastenia gravis (en sjukdom som k&nnetecknas av muskelsvaghet)

du har problem med hjartat, speciellt langsam hjartfrekvens

Iagt blodtryck

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

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

huvudvark, illamaende/krakningar och dimsyn)

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

e du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet ”Andra ldkemedel och Fentanyl
Sandoz”

e om du nagonsin har fatt binjureinsufficiens eller brist pa knshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvéandning.

Lakaren kan behdva undersoka dig noggrannare om:

e du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger

e du roker

e du ndgon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Upprepad anvéandning av Fentany Sandoz kan leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Om du &r orolig for att bli beroende av Fentanyl Sandoz &r det viktigt att du
talar med lakaren.

Nér du tar Fentanyl Sandoz, ska du informera l&karen eller tandldkaren om att du tar detta lakemedel,

om

e du ska genomga nagon operation.

e du kénner smérta eller blir mer kénslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre
doser lakemedel enligt ldkarens ordination.

e du far en kombination av foljande symtom: illamaende, krakningar, anorexi, utmattning, svaghet,
yrsel och lagt blodtryck. Nar de upptrader samtidigt kan dessa symtom vara tecken pa sa kallad
binjurebarkinsufficiens, ett tillstand som innebér att binjurarna inte producerar tillrackligt med
hormoner och som kan vara livshotande.

Somnrelaterade andningsstérningar: Fentanyl Sandoz kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar,
sdsom somnapné (andningsuppehall under sémnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i
blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall under somnen, nattliga uppvaknanden pa grund av
andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta lakare om du
eller nagon annan mérker dessa symtom. Lakaren kan dvervéga att saénka dosen.

Andra lakemedel och Fentanyl Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel (andra &n det opioidldkemedel som dr din vanliga smértlindring).

Fentanyl Sandoz ska inte anvandas om du tar lidkemedel som innehaller natriumoxybat (se avsnitt “Ta
inte Fentanyl Sandoz” ovan).

Vissa lakemedel kan 6ka eller minska effekten av Fentanyl Sandoz. Om du saledes borjar, andrar

dosen av eller slutar behandlingen med féljande Iakemedel, tala om det for din l&kare eftersom

han/hon kan behdva justera dosen av Fentanyl Sandoz:

e vissa typer av antimykotika som innehaller t.ex. ketokonazol eller itrakonazol (anvands for att
behandla svampinfektioner)
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e vissa typer av antibiotika som anvands for att behandla infektioner (kallas makrolider och
innehaller t.ex. erytromycin)

e vissa typer av antivirala lakemedel som kallas proteashammare och innehaller t.ex. ritonavir
(anvénds for att behandla infektioner orsakade av virus)

o rifampicin eller rifabutin (Idkemedel som anvands for att behandla bakteriella infektioner).

o karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital (Idkemedel som anvands for att behandla
anfall/kramper)

e naturlakemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum).

o lakemedel som innehaller alkohol

e lakemedel som kallas MAO-hammare, som anvands for att behandla svar depression och
Parkinsons sjukdom. Tala om for din l&kare om du har tagit den hér typen av lakemedel de senaste
14 dagarna

e vissa typer av starka smartstillande medel, s.k. partiella agonister/antagonister, t.ex. buprenorfin,
nalbufin och pentazocin (lakemedel for smartbehandling). Du kan fa symtom pa abstinenssyndrom
(illamaende, krakning, diarré, angest, frossa, tremor och svettning) medan du tar dessa lakemedel.

Fentanyl Sandoz kan forstarka effekten av lakemedel som gor att man kanner sig sémnig, t.ex.:
e andra starka smartlindrande lakemedel (lakemedel av opioidtyp mot smarta och hosta)
narkosmedel (som far dig att sova under operationer)
muskelavslappnande ldkemedel
somntabletter
lakemedel som anvénds for att behandla
o depression
o allergi
o angest och psykoser
e lakemedel som innehaller klonidin (anvénds for att behandla hogt blodtryck).

Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som vissa antidepressiva medel eller
antipsykosmedel. Fentanyl Sandoz kan interagera med dessa lakemedel och du kan uppleva
forandringar av mentalt tillstand (t.ex. upprordhet, hallucinationer, koma), och andra effekter som
kroppstemperatur 6ver 38 °C, tkad hjartfrekvens, instabilt blodtryck och dveraktiva reflexer,
muskelstelhet, avsaknad av koordination och/eller symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende,
krakningar, diarré). Lakaren berattar om Fentanyl Sandoz ar lampligt for dig.

Samtidig anvandning av Fentanyl Sandoz och sedativa (rogivande) lakemedel som bensodiazepiner
eller relaterade lakemedel 6kar risken fér somnighet, andningsbesvér (andningsdepression), koma och
kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning bara Gvervagas nar det inte finns
nagra andra behandlingsalternativ.

Om lakaren ordinerar Fentanyl Sandoz tillsammans med sedativa lakemedel ska dock dosen och
behandlingens varaktighet vid samtidig anvandning begrénsas av lakaren. Informera lakaren om alla
sedativa lakemedel du tar och f6lj lakarens rekommendation noggrant. Det kan vara till hjalp att be
vanner eller slaktingar att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta
lakare om du far sadana symtom.

Fentanyl Sandoz med mat, dryck och alkohol
Fentanyl Sandoz kan géra att vissa manniskor kanner sig dasiga. Drick inte alkohol utan att ha radgjort
med din lakare, eftersom du skulle kunna kénna dig dasigare &n vanligt.

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Du far inte ta Fentanyl Sandoz under graviditeten, om inte din lakare specifikt har sagt att du ska géra
det.

Fentanyl kan ga éver i brostmjolken och kan orsaka biverkningar hos det ammade spadbarnet. Anvand
inte Fentanyl Sandoz om du ammar. Du far bara bérja amma efter att minst 5 dagar har gétt sedan den
sista dosen av Fentanyl Sandoz.

Korformaga och anvandning av maskiner
Fentanyl Sandoz kan férsamra din mentala eller fysiska formaga att utfora potentiellt farliga uppgifter,
som att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Om du kanner dig yr eller somnig eller ser dimmigt nér du tar Fentanyl Sandoz ska du inte kora bil
eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fentanyl Sandoz innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sublingual resoriblett, d.v.s. dr nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Fentanyl Sandoz

Innan du tar Fentanyl Sandoz forsta gangen forklarar lakaren hur Fentanyl Sandoz ska tas for att
behandla din genombrottssmarta effektivt.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Det har lakemedlet far ENDAST tas enligt lakarens anvisningar. Det far inte tas av nagon annan
eftersom det kan innebara en ALLVARLIG risk for deras halsa, sarskilt for barn.

Fentanyl Sandoz &dr en annan typ av ldkemedel &n andra lakemedel som du kan ha anvént for att
behandla din genombrottssmarta. Du maste alltid ta den dos av Fentanyl Sandoz som din lakare
har ordinerat — det kan vara en annan dos &n den du har anvént fér andra lakemedel mot
genombrottssmarta.

Behandlingsstart — hur man hittar lamplig dos

For att Fentanyl Sandoz ska fungera optimalt maste din lakare identifiera den basta dosen for att
behandla din genombrottssmaérta. Fentanyl Sandoz finns i flera olika styrkor. Det kan hénda att du
maste prova ett antal styrkor under flera episoder med genombrottssmarta innan du hittar den basta
dosen. Din ldkare hjélper dig att gora detta och arbetar tillsammans med dig for att ta reda pa den bésta
dosen for dig.

Om du inte far tillracklig smartlindring av en dos kanske din lakare ber dig att ta en extra dos for att
behandla en episod med genombrottssmarta.

Ta endast en andra dos bara om lakaren sager att du ska gora det, eftersom du annars eventuellt far
en Gverdos.

Ibland kan din lakare ordinera dig att ta en dos som bestar av fler 4n en sublingual resoriblett at
gangen. Gor detta endast om det ordinerats av din lakare.
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Véanta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nasta episod av
genombrottssmarta med Fentanyl Sandoz.

Fortsatt behandling - nar du har hittat den bésta dosen

Nér du och din lakare har funnit en dosering av Fentanyl Sandoz som kontrollerar din
genombrottssmarta far du inte ta denna dos mer an fyra ganger per dag. En dos kan bestd av mer an
en sublingual resoriblett.

Véanta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nésta episod av
genombrottssmérta med Fentanyl Sandoz.

Om du tycker att den dos av Fentanyl Sandoz du anvénder inte kontrollerar genombrottssmartan pa ett
tillfredsstallande satt ska du tala med din lakare, eftersom dosen kanske maste justeras.

Du far inte andra doseringen av Fentanyl Sandoz pa egen hand utan ordination av din lakare.

Sa héar tar man lakemedlet

Fentanyl Sandoz ska tas sublingualt. Det betyder att resoribletten ska laggas under tungan, dar den
snabbt l6ses upp sa att fentanyl kan absorberas genom munslemhinnan. Nar fentanyl har absorberats
borjar det lindra smartan.

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

satt:

e Om din mun ar torr tar du en klunk vatten for att fukta den. Spotta ut eller svalj vattnet.

e Tautresoribletten/resoribletterna ur blisterférpackningen omedelbart fore anvandningen, enligt
foljande:

- Taloss en blisterruta fran forpackningen genom att dra utmed de prickade
linjerna/perforeringarna (lat de kvarvarande blisterrutorna sitta ihop)

- Drabort foliefliken vid pilen och ta forsiktigt ut resoribletten. Forsok inte trycka ut
Fentanyl Sandoz sublinguala resoribletter genom folien eftersom det skadar
resoribletterna.

e Ldgg resoribletten under tungan sa langt bak som du kan och lat den I6sas upp fullstandigt.

¢ Fentanyl Sandoz I6ses snabbt upp under tungan och absorberas for att ge smartlindring. Darfor ar
det viktigt att du inte suger pa resoribletten, tuggar eller svaljer den.

e Du far inte dricka eller dta nagonting forran resoribletten har 16sts upp fullstandigt under tungan.

Om du har tagit for stor mangd av Fentanyl Sandoz

e taut det som finns kvar av resoribletterna ur munnen

e tala om for din vardare eller nagon annan person vad som hant

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

e medan ni véantar pa lakaren maste patienten hallas vaken. Tala med patienten och skaka
honom/henne da och da.

Symtom pa éverdosering innefattar:
e extrem dasighet

e langsam, ytlig andning

e koma.

Om sadana symtom upptrader maste lakare uppsokas omedelbart.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken

samt radgivning.

Om du slutar att ta Fentanyl Sandoz
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Du ska sluta anvanda Fentanyl Sandoz nar du inte langre har ndgon genombrottssmarta. Du maste
dock fortsatta ta ditt vanliga smartlindrande opioidldkemedel for att behandla din ihallande
cancersmarta i enlighet med din lakares anvisningar. Du kan fa abstinenssymtom liknande de moéjliga
biverkningarna av Fentanyl Sandoz nér du slutar ta Fentanyl Sandoz. Om du upplever
abstinenssymtom eller om du &r oroad éver din smartlindring ska du kontakta lékare. Lakaren kommer
att utvérdera ditt behov av lakemedel for att minska eller ta bort abstinenssymtomen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du upplever nagot av
foljande symtom:

o kanner dig ovanligt eller extremt sémnig

e langsam eller ytlig andning.

Se dven avsnitt 3 ’Om du har tagit for stor miangd av Fentanyl Sandoz”.

Biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e illamdende.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e yrsel, huvudvark, stark somnighet

e andfaddhet/andnod

¢ inflammation i munnen, krékningar, forstoppning, muntorrhet

e svettning, kraftloshet/trotthet/bristande energi.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

e allergisk reaktion, darrningar/skakningar, synrubbning eller dimsyn, snabb eller langsam hjartrytm,
Iagt blodtryck, minnesforlust

e depression, misstanksamhet/ogrundad radsla, kdnna sig forvirrad, k&nna sig desorienterad, kdnna
sig orolig/olycklig/rastlds, kdnna sig ovanligt lycklig/frisk, humdrsvéangningar

¢ stdndig mattnadskansla, magont, matsmaltningsbesvar

e sar i munnen, problem med tungan, smarta i munnen eller halsen, tranghetskansla i halsen, sar pa
lappar eller tandkott

o aptitloshet, forlust av eller forandrad lukt/smak

e somnsvarigheter eller stord sémn, stord uppmarksamhet/lattdistraherad, bristande
energi/svaghet/kraftloshet

e hudbesvar, utslag, klada, nattliga svettningar, nedsatt kanslighet for beréring, far latt blamarken

e smarta eller stelhet i lederna, stelhet i musklerna

e abstinenssymtom (kan upptrada i form av biverkningarna illamaende, krakning, diarré, angest,
frossa, tremor och svettning), oavsiktlig 6verdos, oférmaga hos man att fa och/eller behalla en
erektion, allmén sjukdomskansla.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

e svullen tunga, allvarliga andningsbesvar, fall, rodnad, varmekansla, diarré, konvulsion
(krampanfall), svullnad i armar och ben, ser och hér saker som inte finns (hallucinationer), feber
lakemedelsberoende

lakemedelsmissbruk

nedsatt medvetandegrad eller medvetsldshet

kliande utslag
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e delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, férvirring,
radsla, se och héra saker som inte finns, sémnstérning, mardrémmar).

Langtidshehandling 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
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

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Fentanyl Sandoz ska forvaras

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

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

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.
Det rekommenderas att Fentanyl Sandoz férvaras i ett last férvaringsutrymme.

Ej anvant lakemedel ska, om mojligt, lamnas till apotekspersonalen for att kasseras pa ett sakert sétt.
Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen &r fentanyl.

En sublingual resoriblett innehaller:
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)

. (")vriga innehallsamnen ar mannitol (E 421), mikrokristallin cellulosa, kolloidal kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fentanyl Sandoz &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
sublinguala tabletter som &r lampligt for dig.
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100 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit, rund, 6 mm tablett

200 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit, oval, 7 mm x 4,5 mm tablett

300 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit, triangulér, 6,2 mm x 6,2 mm tablett
400 mikrogram sublingual resoriblett ar en vit, rombformad, 8,5 mm x 6,5 mm tablett
600 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit, ”D”-formad, 8,5 mm x 6 mm tablett
800 mikrogram sublingual resoriblett &r en vit, kapselformad, 10 mm x 6 mm tablett

Fentanyl Sandoz sublinguala resoribletter ar forpackade i barnséker perforerade endosblister
(PA/AI/PVCIIAIIPET) som é&r forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
10 x 1 och 30 x 1 sublinguala resoribletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 31.05.2021
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