Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fentanyl STADA 12 mikrog/tunti de potlaastari

Fentanyl STADA 25 mikrog/tunti de potlaastari

Fentanyl STADA 50 mikrog/tunti depotlaastari

Fentanyl STADA 75 mikrog/tunti depotlaastari

Fentanyl STADA 100 mikrog/tunti depotlaastari
fentanyyli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se sisaltéé sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytad tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

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

- Téama ladke on madratty vain sinulle (tai lapsellesi) eikd sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Fentanyl Stada on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Fentanyl Stada -depotlaastareita
3. Miten Fentanyl Stada -depotlaastareita kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Fentanyl Stada -depotlaastareiden séilyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mita Fentanyl Stada on ja mihin sité kaytetééan
Ladkkeesinimi on Fentanyl Stada.

Laastarit lievittdvat hyvin voimakasta ja pitkékestoista kipua
o aikuisilla, jotka tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysta
o yli 2-vuotiailla lapsilla, jotka jo saavat opioidilaékitystd ja tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysta.

Fentanyl Stada sisaltaa laékettd, jonka nimi on fentanyyli. Se kuuluu opioideiksi Kkutsuttujen voimakkaiden
kipuladkkeiden ryhméaéan.

2. Mitéasinun on tiedettéavd, ennen kuin kaytat Fentanyl Stada -de potlaastareita

Alé kayta Fentanyl Stada -depotlaastareita

- jos olet allerginen fentanyylille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on lyhytkestoista kipua, kuten akillistd kipua tai kipua leikkauksen jalkeen

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, esim. hidas tai pinnallinen hengitys.

Ala kayta tata ladketts, jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai lastasi. Jos olet epavarma, kaanny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kaytat Fentanyl Stada -depotlaastareita.



Varoitukset javarotoimet

e Fentanyl Stada -depotlaastareista voi aiheutua hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkildille, jotka
eivat ennestaéan saanndllisesti kayta laakarin maaraamia opioidildékke ité.

o Fentanyl Stada on ladkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille. Myos kéytetyt
depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia. Ota huomioon, etté (kaytetty tai kdyttdmaton) tarttuva
ladkelaastari voi olla lapselle houkutteleva, ja jos laastari tarttuu lapsen iholle tai lapsi laittaa
laastarin suuhun, seuraukset voivat johtaa lapsen kuolemaan.

De potlaastarin tarttuminen toiseen he nkiloon

Depotlaastarin saa kiinnittdd vain sen henkilon ihoon, jolle lddke on méaarétty. Muutamissa tapauksissa
laastarin tiedetddn takertuneen toisen perheenjasenen iholle l&heisessa fyysisessa kosketuksessa tai samassa
séngyssé nukuttaessa. Laastarin takertuminen toisen henkilon (etenkin lapsen) iholle voi aiheuttaa ladkkeen
imeytymisen toisen henkilon ihon lapi ja aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia seké
hidasta tai pinnallista hengitystd, jotka voivat johtaa kuolemaan. Jos laastari on tarttunut toisen henkilon
iholle, laastari on heti poistettava ja on otettava yhteys laakariin.

Ole erityisen varovainen Fentanyl Stada -de potlaastareiden suhteen

Keskustele 1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa e nnen kuin kaytét tata ladketta, jos jokin
seuraavista koskee sinua. Laakéarin saattaa olla tarpeen seurata vointiasi tarkemmin

jos sinulla on joskus ollut keuhko- tai hengityselinsairauksia

jos sinulla on joskus ollut sydan-, maksa- tai munuaissairauksia tai matala verenpaine
jos sinulla on joskus ollut aivokasvain

jos sinulla on joskus ollut pitkittyvaa paénsarkya tai paan vamma

jos olet i&kés, silld saatat olla herkempi tdmén ladkkeen vaikutuksille

jos sairastat sairautta, jonka nimi on myasthenia gravis, joka aiheuttaa lihasheikkoutta ja lihasten
vésymisen helposti.

. jos olet joskus ollut alkoholin tai ld&kkeiden vaarinkdyttdja tai niista tai huumeista riippuvainen.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), kd&nny laakarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen ennen kuin kéytéat Fentanyl Stada -depotlaastareita.

Haittavaikutukset ja Fe ntanyl Stada
o Fentanyl Stada saattaa aiheuttaa epétavallista uneliaisuutta sek& hengityksen hitautta tai pinnallisuutta.
Téllaiset hengitysvaikeudet voivat olla hyvin harvoin hengenvaarallisia tai jopa johtaa kuolemaan,
etenkin jos potilas ei ole aiemmin kayttanyt voimakkaita opioidikipuladkkeitd (kuten Fentanyl Stada
-depotlaastareita tai morfiinia). Jos sind, kumppanisi tai sinua hoitava henkilé havaitsette, etta
depotlaastaria kayttava potilas on epétavallisen unelias tai hdnen hengityksenséd on hidasta tai
pinnallista:
- poista depotlaastari
- soita heti ladkarille tai mene l&himpaan sairaalaan
- pida potilasta mahdollisimman paljon likkeessa ja puhu hdnen kanssaan.
. Jos sinulle tulee kuumetta Fentanyl Stada -depotlaastareiden kéyton aikana, kerro siitd laakérille, silla
se saattaa lisata ihon lapi imeytyvaa ladkemaaraa.
o Fentanyl Stada saattaa aiheuttaa ummetusta, joten kysy la&karilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa,
miten ummetusta voi ehkéista tai hoitaa.
o Depotlaastareiden toistuva, pitk&aikainen kayttd saattaa heikentéd niiden tehoa (sietokykysi lisaantyy)
tai saatat tulla niisté riippuvaiseksi.

Ks. kohdasta 4 tarkempi luettelo mahdollisista haittavaikutuksista.



Kun laastari on Kiinnitetty iholle, &l altista sita suoralle lammodlle, kuten lampdtyynylle tai -huovalle,
kuumavesipullolle, Emmitettavélle vesisangylle tai lampolampulle tai ruskettavalle lampulle. Al ota
aurinkoa tai pitkid kuumia kylpyja, ala sauno &laka kayta kuumaa poreammetta. Ndm4 saattavat lisata
depotlaastarista saamaasi ladkemaaraa.

Muut ladkevalmisteet ja Fentanyl Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Tdmé& koskee myds ilman ladkemaardysta saatavia ladkkeitd ja rondosvalmisteita. Jos ostat
apteekista ladkkeitd, sinun tulee kertoa apteekkihenkilokunnalle, ettd kaytat myos Fentanyl Stada
-depotlaastareita.

Laakaritietad, mita ladkkeitd on turvallista kéyttdd Fentanyl Stada -depotlaastareiden kdyton aikana.
Vointiasi saattaa olla tarpeen seurata tarkkaan, jos kéytét tietyntyyppisia alla mainittuja ladkkeita tai jos
lopetat jonkin alla olevassa listassa mainitun ladkkeen kayton, silld niilld saattaa olla vaikutusta siihen, minka
vahvuisia Fentanyl Stada -depotlaastareita tarvitset.

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kaytat

o muita Kipulddkkeitd, kuten muita opioidikipulddkkeitd (kuten buprenorfiinia, nalbufiinia tai
pentatsosiinia)

o unild&kkeitd (kuten tematsepaamia, tsaleplonia tai tsolpideemia)

o rauhoittavia la&kkeitd (kuten alpratsolaamia, klonatsepaamia, diatsepaamia, hydroksitsiinia tai
loratsepaamia) tai mielenterveyshairididen hoitoon kéytettavia ladkkeita (psykoosilaékkeitd, kuten
aripipratsolia, haloperidolia, olantsapiinia, risperidonia tai fentiatsiinia)
lihaksia rentouttavia la&kkeita (kuten syklobentsapriinia tai diatsepaamia)
tiettyja masennuslaédkkeitd, joita kutsutaan SSRI-la&kkeiksi tai SNRI-ladkkeiksi (kuten sitalopraamia,
duloksetiinia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia tai
venlafaksiinia), ks. lisatietoja jaljempana

. tiettyjd masennuslaakkeitd tai Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd, joita kutsutaan MAQO:n
Fentanyl Stada -depotlaastareita 14 paivaan néiden ladkkeiden kayton lopettamisen jalkeen. Ks.
lisatietoja jaljempéana

o tiettyja antihistamiineja (allergialadkkeitd), etenkin sellaisia, joilla on vasyttéava vaikutus (kuten
kloorifeniramiinia, klemastiinia, syproheptadiinia, difenhydramiinia tai hydroksitsiinia)
tiettyja antibiootteja, joita ké&ytetd&n infektioiden hoitoon (kuten erytromysiinid tai klaritromysiinid)

° sieni-infektioiden hoitoon kaytettavia ladkkeitd (kuten itrakonatsolia, ketokonatsolia, flukonatsolia tai
vorikonatsolia)

o HIV-infektion hoitoon kaytettavia ladkkeitd (kuten ritonaviiria)

sydamen rytmih&irididen hoitoon kaytettavia ladkkeita (kuten amiodaronia, diltiatseemia tai

verapamiilia)

tuberkuloosin hoitoon kéytettavia ladkkeita (kuten rifampisiinia)

tiettyja epilepsialadkkeitd (kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia)

tiettyja pahoinvointi- tai matkapahoinvointilddkkeitd (kuten fentiatsiinia)

tiettyja ndrastys- tai mahahaavalaakkeitd (kuten simetidiinid)

tiettyja rintakivun (angina pectoris) tai korkean verenpaineen hoitoon kaytettavia laékkeita (kuten

nikardipiinia)

o tiettyja verisyovéan hoitoon kaytettavia ladkkeet (kuten idelalisibia).

Fentanyl Stada -valmisteen samanaikainen kayttd rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai

niiden kaltaisten ladkkeiden kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman

riskid ja voi olla hengenvaarallista. Taman vuoksi samanaikaista kayttda harkitaan vain siind tapauksessa,
ettd muut hoitovaihtoehdot eivat ole mahdollisia.

Jos la&kari kuitenkin mééraé Fentanyl Stada -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa,
ladkari pienentdd samanaikaisessa hoidossa kéaytettdvad annostusta ja lyhentéd hoidon kestoa.



Kerro ladkarille kaikista kdyttdmistasi rauhoittavista ladkkeista ja noudata ladkérin annossuosituksia tarkoin.
Edelld mainituista merkeista ja oireista kannattaa kertoa ystéville ja omaisille. Ota yhteytta laakariin, jos
havaitset téllaisia oireita.

Fentanyl Stada ja masennuslaakkeet

Jos kaytat tiettyjen masennuslaékkeiden tyyppisia ladkkeitd, haittavaikutusten riski on tavanomaista
suurempi. Fentanyl Stada -depotlaastareilla saattaa olla yhteisvaikutuksia néiden ladkkeiden kanssa, joten
sinulla saattaa esiintyd mielentilan muutoksia, kuten kiihtyneisyyden tunnetta tai saatat ndhdd, kuulla tai
haistaa epétodellisia asioita (aistinarhoja), sek& muita vaikutuksia, joita voivat olla verenpaineen muutokset,
nopea sydamen syke, kuume, ylivilkkaat refleksit, koordinaatiokyvyn haviaminen, lihasjaykkyys,
pahoinvointi, oksentelu ja ripuli.

Leikkaukset
Jos sinut saatetaan nukuttaa, kerro la&kérille tai hammaslaékarille, ettd kaytat Fentanyl Stada
-depotlaastareita.

Fentanyl Stada alkoholin kanssa
Ala juo alkoholia Fentanyl Stada -depotlaastareiden kayton aikana, paitsi jos olet ensin keskustellut siité
ladkarin kanssa.

Fentanyl Stada voi aiheuttaa uneliaisuutta tai hengityksen hidastumista. Alkoholi saattaa pahentaa naita
vaikutuksia.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Fentanyl Stada -depotlaastareita ei saa kayttaa raskauden aikana, paitsi jos olet keskustellut siitd ladkarin
kanssa.

Fentanyl Stada -depotlaastareita ei saa kayttaa synnytyksen aikana, koska ladke voi vaikuttaa vastasyntyneen
hengitykseen.

Al kayta Fentanyl Stada -depotlaastareita, jos imetét. Et saa imettaa kolmeen paivaan Fentanyl Stada
-depotlaastarin poistamisen jalkeen, koska la&kettd saattaa erittyd aidinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fentanyl Stada voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttaé koneita tai tyokaluja, koska se saattaa aiheuttaa
unisuutta tai huimausta. Jos téllaisia vaikutuksia esiintyy, ali aja autoa dlika kéayta koneita tai tyokaluja. Ala
aja tdméan ladkkeen kayton aikana ennen kuin tiedat, miten se vaikuttaa sinuun.

Kéaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epédvarma siitd, onko sinun turvallista ajaa autoa
taman ladkkeen kayton aikana.

Laéke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia tehtavid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkdé naihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Mite n Fentanyl Stada -de potlaastareita kayte tdan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.



Laékari paattad, mikd Fentanyl Stada -depotlaastareiden vahvuus sopii sinulle parhaiten. Annos maaraytyy
kipujen kovuuden, yleiskunnon ja aiemman kipulddkityksen perusteella.

Laastarin kaytto ja vaihtaminen

o Jokaisessa laastarissa on riittavasti ladketta 3 paivaksi (72 tunniksi).
o Sinun pit44 vaihtaa laastari kolmen péivan vélein, ellei l1&&kari ole antanut toisenlaista ohjetta.
o Poista vanha laastari aina ennen kuin kiinnitdt uuden.
o Vaihda laastari aina samaan aikaan paivasta 3 paivén (72 tunnin) vélein.
. Jos kaytat useampaa kuin yhta laastaria, vaihda kaikki laastarit samaan aikaan.
o Kirjaa muistiin laastarin kiinnittdmisen viikonpdivd, paivamaara ja kellonaika, jotta muistat laastarin
vaihtoajankohdan.
o Seuraavasta taulukosta n&et, milloin laastari pitaa vaihtaa:
Laastarin Kiinnityspaiva Laastarin vaihtopéaiva
Maanantal —> Torstal
Tiistai —> Perjantali
Keskiviikko —> Lauantal
Torstal —> Sunnuntal
Perjantali —> Maanantali
Lauantai —> Tiistai
Sunnuntali —> Keskiviikko

Mihin laastari Kiinnite tdan
Aikuiset
o Kiinnitd laastari ylavartaloon tai kdsivarren tasaiselle alueelle (ei niveleen).

Lapset
. Fentanyl Stada -depotlaastareita ei pida kayttaa alle 2-vuotiaille lapsille.
o Kiinnitd laastari aina ylaselkaan, jotta lapsi ei ulottuisi siihen eikd saisi sitd irrotettua.
o Tarkista aika ajoin, etté laastarion pysynyt kiinni.
o On tarkeé&a, ettei lapsi saa irrotettua laastaria ja laitettua sitd suuhun, koska se voi olla
hengenvaarallista ja johtaa jopa kuolemaan.
o Valvo lastasi tarkoin 48 tunnin ajan sen jalkeen
- kun ensimmainen laastari on kiinnitetty
- kun on kiinnitetty vahvuudeltaan voimakkaampi laastari.
o Saattaa vieda jonkin aikaa ennen kuin laastarin vaikutus on suurimmillaan. Lapsi saattaa siksi tarvita
muita kipulddkkeitd, kunnes laastarin vaikutus alkaa. Ladkari keskustelee tasta kanssasi.

Aikuiset jalapset:

Ala kiinnita laastaria

o samaan kohtaan kahta kertaa perakkain

. likkuvalle alueelle (niveleen), artyneelle tai rikkoutuneelle iholle

o karvaiselle iholle. Jos iholla on karvoja, &4 ajele niita pois (karvojen ajelu arsyttéé inoa), vaan leikkaa
ne pois mahdollisimman lahelta ihoa.

Laastarin kiinnittdminen

Vaihe 1. Valmistele iho

o Varmista, ettéd iho on tdysin kuiva, puhdas ja viiled ennen kuin kiinnitat laastarin.

o Jos ihoa pitdé puhdistaa, pese se kylmalla vedella.

o Al kayta ennen laastarin kiinnittamista saippuaa tai muita puhdistusaineita, voiteita, kosteuttavia
aineita, 6ljyja tai talkkia.

o Ala Kiinnita laastaria heti kuuman kylvyn tai suihkun jalkeen.



Koskee vain suojapussia, jossa on repaisylovet:

Vaihe 2. Avaasuojapussi

Jokainen laastari on erillisessé suojapussissa.

Etsi suojapussin reunassa olevat repdisylovet.

Revi suojapussi varovasti auki repdisylovien valilté.

Avaa sen jalkeen suojapussin molemmat sivureunat ja taita suojapussi auki.
Ota laastari suojapussista ja kiinnitd se heti.

Sailyta tyhja suojapussi, jotta voit myéhemmin laittaa hévitettavan laastarin siihen takaisin.
Kéyté kutakin laastaria vain kerran.

Al4 ota laastaria suojapussista ennen kuin olet valmis kiinnittimaan sen.
Varmista, ettei laastari ole vioittunut.

Al kayta laastaria, jos sitd on paloiteltu, leikattu tai se ndyttaa vioittuneelta.
Ala koskaan paloittele tai leikkaa laastaria.

Koskee vain lapsiturvallista suojapussia, jossa ei ole repaisylovia:

Vaihe 2. Avaasuojapussi

Jokainen laastari on erillisessé suojapussissa.

Leikkaa suojapussin sivut auki nuolien kohdalta.

Revi suojapussin molemmat reunat varovasti kokonaan auki leikkauskohdasta lahtien.
Avaa sen jalkeen suojapussin molemmat sivureunat ja taita suojapussi auki.

Ota laastari suojapussista ja kiinnitd se heti.

Sdilytd tyhja suojapussi, jotta voit mydhemmin laittaa hdvitettdvan laastarin siihen takaisin.
Kéyté kutakin laastaria vain kerran.

Al4 ota laastaria suojapussista ennen kuin olet valmis kiinnittimaan sen.

Varmista, ettei se ole vioittunut.

Ala kiyta laastaria, jos sita on paloiteltu, leikattu tai se ndyttaa vioittuneelta.

Al koskaan paloittele tai leikkaa laastaria.

Vaihe 3. Poista suojakalvo ja paina laastari Kiinni

o Varmista, ettd laastari asettuu lIdysén vaatetuksen alle eikd puristu tiukkojen vaatteiden tai kuminauhan
alle.

° Veda varovasti toinen kiiltdvd muovisen taustakalvon puolikas pois laastarin keskeltd alkaen. Pyri
vélttdméan laastarin tahmean puolen koskettamista.

o Paina laastarin tahmea puoli ihoa vasten.
Poista taustakalvon toinen puolikas ja paina koko laastaria kimmenelld ihoon kiinni.

. Paina vahintaan 30 sekunnin ajan. Varmista, etta laastari ja etenkin sen reunat ovat hyvin kiinni.

Vaihe 4. Laastarin havittaminen

o Kun irrotat laastarin, taita se heti kaksinkerroin tahmea puoli sisaanpain.

. Laita laastari takaisin alkuperdiseen suojapussiin ja havitd apteekista saamiesi ohjeiden mukaisesti.

o Pid4 kéytetyt laastarit poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta, silla kdytetytkin laastarit sisaltavat viela
la&kettd, ja saattavat siten olla lapsille haitallisia ja aiheuttaa jopa kuoleman.

Vaihe 5. Peseydy
° Pese kétesipelkalld puhtaalla vedelld aina sen jalkeen, kun olet késitellyt laastareita.

Lisatietoja Fentanyl Stada -de potlaastare iden kaytosta

Péaivittaiset toimet laastarin kayton aikana
o Laastarit kestavat vetta.
o Voit kdyda suihkussa ja kylvyssa, kun laastari on kiinnitettynd, mutta al4 hankaa itse laastaria.



Jos ladkéri antaa luvan, voit harrastaa liikuntaa tai urheilla, kun laastari on Kiinnitettyna.

Et saa kdyda kuumassa poreammeessa

Et saa laittaa tiukkoja vaatteita tai kuminauhaa laastarin paalle.

Kun laastari on Kiinnitettynd, &la altista sité suorille [ammonlahteille, joita voivat olla lampotyyny tai
-huopa, kuumavesipullo, lammitettava vesisanky, lampolamppu tai ruskettava lamppu. Ala ota
aurinkoa, pitkid kuumia kylpyja alaka sauno, koska laastarista saattaa silloin vapautua enemman
la&kettd.

Miten nopeasti laastarit vaikuttavat?

. Saattaa vieda jonkin aikaa ennen kuin ensimmadisen laastarin vaikutus on suurimmillaan.

o Laakarisaattaa méaérata sinulle muita kipulddkkeitd muutamaksi ensimmaiseksi paivaksi.

o Taman jalkeen laastareiden pitédisi lievittdd kipua jatkuvasti, joten voit lopettaa muiden kipuld&kkeiden
kayton. Laakari saattaa kuitenkin aika ajoin maarata lisdkipuldakkeita.

Miten pitk&an laastare ita kayte tddn?
o Fentanyl Stada -depotlaastarit on tarkoitettu pitk&aikaiseen Kipuun. Laakarikertoo, miten pitk&d&n
oletettavasti kdytat laastareita.

Jos Kipu pahenee

. Jos kipu pahenee ndiden laastarien kayton aikana, la&kari saattaa maarata sinulle kokeeksi laastareita,
joiden vahvuus on suurempi, tai méérata lisaksi muita kipulddkkeitd (tai maaratd kumpaakin).

o Jos laastarivahvuuden suurentaminen ei auta, la8kari saattaa p4éttad, ettd laastareiden kéyttd on
lopetettava.

Jos kiinnitat lilan monta laastaria tai vaaran vahvuisen laastarin

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteytté la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Jos olet kiinnittdnyt lilan monta laastaria tai vaarén vahvuisen laastarin, poista
laastari ja ota heti yhteytta laakariin.

Yliannoksen oireita ovat hengitysvaikeudet tai pinnallinen hengitys, vasymys, voimakas uneliaisuus,
kyvyttomyys ajatella selke&sti, kavelld tai puhua normaalisti ja heikotuksen, huimauksen tai sekavuuden
tunne.

Jos unohdat vaihtaa laastarin

o Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti, kun huomaat unohtumisen, ja kirjaa paiva ja kellonaika
muistiin. Vaihda laastari taas tavanomaiseen tapaan 3 paivan (72 tunnin) kuluttua.

o Jos laastarin vaintaminen viivastyy paljon, kysy neuvoa laékériltd, koska saatat tarvita
lisdkipuladkitystd, mutta ala kiinnitd ylimaaraisté laastaria.

Jos laastari irtoaa
. Jos laastari irtoaa ennen kuin sitd tarvitsee vaihtaa, Kiinnitd heti uusi laastari, ja kirjaa péiva ja
kellonaika muistiin. Valitse uusi ihoalue
- ylavartalosta tai kdsivarresta
- lapsen ylaselésta.
o Kerro ladkarille laastarin irtoamisesta ja anna laastarin olla kiinnitettynd vield 3 paivaa (72 tuntia) tai
ladkarin antaman ohjeen mukaan, ennen kuin vaihdat laastarin tavanomaiseen tapaan uuteen.
o Jos laastarit irtoavat toistuvasti, kysy neuvoa laékérilta, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Jos haluat lopettaa laastareiden kayton

o Keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen kuin lopetat laastareiden kayton.

. Jos olet kayttanyt laastareita jo jonkin aikaa, elimistési saattaa olla tottunut niihin. Laastareiden kayton
lopettaminen &killisesti saattaa aiheuttaa huonovointisuutta.



. Jos lopetat laastareiden kayton, ala aloita niiden kéyttdd uudelleen keskustelematta asiasta ensin
ladkarin kanssa. Hoito saattaa olla tarpeen aloittaa uudelleen toisella laastarivahvuudella.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkinenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos sind huomaat tai kumppanisi tai potilasta hoitava he nkilé huomaa laastarin kayttgjalla jotakin

seuraavista, poistakaa laastari ja soittakaa ladkarille tai me nk&a heti lahimpéan sairaalaan.

Kiireellinen ladkarinhoito saattaa olla tarpeen.

o Epéatavallinen uneliaisuus, tavanomaista hitaampi tai pinnallisempi hengitys.
Noudata edelld annettua ohjetta ja pidé laastaria kdyttanyt henkil likkeessé ja puhuttele hanta
mahdollisimman paljon. Téllaiset hengitysvaikeudet voivat hyvin harvoin olla hengenvaarallisia ja
jopa johtaa kuolemaan, etenkin jos henkilo ei ole aiemmin kéyttdnyt voimakkaita opioidikipuldakkeitd
(kuten Fentanyl Stada -depotlaastareita tai morfiinia) (melko harvinainen, saattaa esiintyéd enintdén
yhdella potilaalla 100:sta).

o Akillinen kasvojen tai kurkun turpoaminen, vaikea-asteinen ihon &rsytys, punoitus tai rakkuloiden
muodostuminen iholle.
Néama saattavat olla vaikea-asteisen allergisen reaktion oireita (saatavissa oleva tieto ei riita
esiintyvyyden arviointiin).
Kouristuskohtaukset (melko harvinainen, saattaa esiintyd enintdan yhdelld potilaalla 100:sta).
Heikentynyt tajunta tai tajuttomuus (melko harvinainen, saattaa esiintyé enintd&n yhdelld potilaalla
100:sta).

Mybs seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu

Hyvin yleinen (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdell& potilaalla 10:st&)
. pahoinvointi, oksentelu, ummetus

uneliaisuuden tunne

huimaus

paansarky.

Yleinen (saattaa esiintyd e nintéén yhdella potilaalla 10:std)

allerginen reaktio

ruokahaluttomuus

univaikeudet

masennus

kiihtyneisyyden tai sekavuuden tunne

epétodellisten asioiden ndkeminen, kuuleminen tai haistaminen (aistiharhat)
lihasvapina tai -spasmit

epétavalliset tuntemukset ihossa, kuten pistelyn tai kihelméinnin tunne (parestesiat)
pyorimisen tunne (vertigo)

sydamen sykkeen tuntuminen nopealta tai epétasaiselta (sydamentykytys, tihe&lyontisyys)
korkea verenpaine

hengenahdistus (dyspnea)

ripuli

suun kuivuminen

mahakipu ja ruoansulatushairiot

voimakas hikoilu

ihon kutina, ihottuma ja punoitus



virtsaamiskyvyttomyys tai kyvyttomyys tyhjentda rakko kokonaan
voimakkaan vasymyksen tunne, heikotus tai yleinen sairaudentunne
viluisuus

kasien, nilkkojen tai jalkaterien turpoaminen (raajojen turvotus).

Melko harvinainen (saattaa esiintyé e nintdan yhdell&a potilaalla 100:sta)
kiihtyneisyyden tai ajan ja paikan tajun menettdmisen tunne

voimakas hyvanolon tunne (euforia)

tuntoaistin tai tuntoherkkyyden véheneminen etenkin ihossa (hypestesia)
muistamattomuus

naon sumeneminen

hidas sydamen syke (harvalyontisyys) tai matala verenpaine

ihon sinerrys, joka johtuu veren véahaisestd happipitoisuudesta (Syanoosi)
suoliston lilkkeiden puuttuminen (ileus)

kutiseva ihottuma (ekseema), allerginen reaktio tai muu ihon hairid laastarin kiinnityskohdassa
flunssan kaltainen sairaus

kehon lampoétilan muuttumisen tunne

kuume

lihasnykaykset

vaikeudet saada ja sailyttdd erektio (impotenssi) ja yhdyntavaikeudet.

Harvinainen (saattavat esiintyd e nintéan yhdella potilaalla 1 000:sta)
o silman mustuaisten supistuminen (mioosi)

o hengityksen katkonaisuus (apnea).

Tuntematon (koska saatavissa olevartieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o mieshormonien puutos (androgeenipuutos)

. sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelma: kiihtyneisyys, levottomuus,
ajan ja paikan tajun hdméartyminen, sekavuus, pelot, epatodellisten asioiden ndkeminen tai
kuuleminen, unihairiot, painajaiset).

Laastarin kiinnityskohtaan saattaa ilmaantua ihottumaa, punoitusta ja véhéista kutinaa. T&ma on tavallisesti

ihodrsytystd, kaanny ladkérin puoleen.

Laastareiden toistuva kaytto saattaa heikent&é niiden tehoa (sietokykysi kasvaa) tai saatat tulla niista
riippuvaiseksi.

Jos siirryt muiden kipuldékkeiden kaytosta Fentanyl Stada -depotlaastareiden kayttoon tai jos lopetat
Fentanyl Stada -depotlaastareiden kéyton akillisesti, saatat havaita vieroitusoireita, kuten oksentelua,
pahoinvointia, ripulia, ahdistuneisuutta tai vilunvéristyksia. Kerro ladkarille, jos havaitset jonkin naista
vaikutuksista.

Vastasyntyneilld vauvoilla on raportoitu vieroitusoireita, kun &iti on kdyttanyt Fentanyl Stada
-depotlaastareita pitkdan raskauden aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Fentanyl Stada -de potlaastareiden sailyttdminen

Missa laastarit pitaa sailyttaa
Pida laastarit (kaytetyt ja kdyttamattdmat) poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

Miten pitkaan Fentanyl Stada -de potlaastarit sailyvat
Ala kayta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivad. Jos laastarit ovat vanhentuneet, vie ne apteekkiin.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Miten havitat kaytetyt laastarit tai laastarit, joita et enaa tarvitse
Jos kaytetty tai kiyttdméaton laastari tarttuu vahingossa toiseen henkiloon, etenkin lapseen, se voi johtaa
kuolemaan.

Kéytetyt laastarit pitda taittaa kaksinkerroin limapuoli sisddnpain. Kaksinkerroin taitettu laastari havitetdén
turvallisesti laittamalla se takaisin alkuperdiseen suojapussiin ja sdilytetddn havittdmiseen asti poissa muiden
henkildiden, etenkin lasten, ulottuvilta ja nakyviltd. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta
apteekista.

Laékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Fentanyl Stada sisaltaa
Vaikuttava aine on fentanyyli.

Fentanyl Stada 12 mikrog/tunti depotlaastari
Yhden depotlaastarin pinta-ala on 3,75 cm?, ja se sisaltad 2,063 mg fentanyylid. Yhdesta depotlaastarista
vapautuu fentanyylia 12,5 mikrog tunnissa.

Fentanyl Stada 25 mikrog/tunti depotlaastari
Yhden depotlaastarin pinta-ala on 7,5 cm?’, ja se siséltad 4,125 mg fentanyylia. Yhdesta depotlaastarista
vapautuu fentanyylia 25 mikrog tunnissa.

Fentanyl Stada 50 mikrog/tunti depotlaastari
Yhden depotlaastarin pinta-ala on 15 cm?, ja se sisaltaa 8,25 mg fentanyylia. Yhdesta depotlaastarista
vapautuu fentanyylid 50 mikrog tunnissa.

Fentanyl Stada 75 mikrog/tunti depotlaastari
Yhden depotlaastarin pinta-ala on 22,5 cm?, ja se sisaltad 12,375 mg fentanyylia. Yhdesta depotlaastarista
vapautuu fentanyylida 75 mikrog tunnissa.

Fentanyl Stada 100 mik rog/tunti depotlaastari
Yhden depotlaastarin pinta-ala on 30 cm?, ja se sisaltaa 16,5 mg fentanyylia. Yhdesta depotlaastarista
vapautuu fentanyylid 100 mikrog tunnissa.

Muut aineet ovat:



Liimapinta: polyakrylaattia siséaltdva limakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painovéri
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fentanyl Stada -depotlaastari on lapindkyva, variton depotlaastari, jonka taustalla on liimapinta, jotta laastari
voidaan kiinnittdd ihoon. Depotlaastareihin on painettu sinisella painovarilla laakkeen vahvuus.

Fentanyl Stada on saatavilla 1, 3, 4, 5, 8, 10, 16 tai 20 depotlaastarin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Valmistajat

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Alankomaat

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.4.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fentanyl STADA 12 mikrogram/timme depotplaster

Fentanyl STADA 25 mikrogram/timme depotplaster

Fentanyl STADA 50 mikrogram/timme depotplaster

Fentanyl STADA 75 mikrogram/timme depotplaster

Fentanyl STADA 100 mikrogram/timme depotplaster
fentanyl

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I dennabipacksedel finns information om féljande:

Vad Fentanyl Stada &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fentanyl Stada depotplaster
Hur du anvander Fentanyl Stada depotplaster

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Stada depotplaster ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok wdNE

1.  Vad Fentanyl Stada ar och vad det anvands for
Namnet pa ditt lakemedel ar Fentanyl Stada.

Plastren lindrar mycket svar och langvarig smarta:

° hos vuxna som behdver kontinuerlig smartbehandling

o hos barn éver 2 ar som redan anvander lakemedel med opioider och behdver kontinuerlig
smartbehandling.

Fentanyl Stada innehaller ett lakemedel som heter fentanyl. Det tillhér en grupp av starkt smartstillande
lakemedel som kallas opioider.

2. Vad du behover vetainnan du anvénder Fentanyl Stada

Anvand inte Fentanyl Stada

- om du ar allergisk mot fentanyl eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av smarta som varar endast en kort period, sasom plétslig sméarta eller sméarta efter ett
kirurgiskt ingrepp

- om du har andningssvarigheter med langsam eller ytlig andning.

Anvand inte detta lakemedel om nagot av det ovanstaende galler dig eller ditt barn. Omdu kénner dig oséker
ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Fentanyl Stada.



Varningar och forsiktighet

o Fentanyl Stada kan ge livshotande biverkningar hos personer som inte redan regelbundet medicinerar
med receptbelagda opioidldkemedel.

o Fentanyl Stada &r ett lakemedel som kan vara livshotande for barn. Detta géller dven anvanda plaster.
Tank pa att ett sjalvhaftande plaster (oanvant eller anvant) kan vara lockande for ett barn och om
plastret faster vid barnets hud eller om barnet stoppar det i munnen kan det fa dodlig utgang.

Depotplaster som héftat fast pa en annan person

Plastret ska endast anvandas pa huden hos den person som lidkaren har ordinerat det for. Det finns
rapporterade fall dar ett plaster av misstag fastnat pa en familiemedlem vid nara fysisk kontakt eller da man
delat sang med bararen av plastret. Ett plaster som héftat fast pA en annan person (sarskilt ett barn) kan leda
till att likemedel gar igenom huden pa den andra personen och orsakar allvarliga biverkningar sdsom
andningssvarigheter med langsam och ytlig andning, vilket kan fa dodlig utgang. Om plastret héaftat fast pa
huden hos en annan person, ta genast av plastret och kontakta ldkare.

Var sarskilt forsiktig med Fentanyl Stada

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel om nagot av foljande galler dig
—din lakare kan behdva undersoka dig mer noggrant om:

du ndgon gang haft problem med lungorna eller andningen

du nagon gang haft problem med hjartat, levern, njurarna eller haft lagt blodtryck

du nagon gang har haft en hjarntumor

du ndgon gang haft langvarig huvudvark eller en huvudskada

du &r aldre — du kan vara kénsligare for detta lakemedels effekter

du har ensjukdom som heter myastenia gravis, da musklerna blir svaga och snabbt trotta

du ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller olagliga
droger.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du kanner dig oséker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Fentanyl Stada.

Biverkningar och Fentanyl Stada
o Fentanyl Stada kan gora dig ovanligt somnig och gora att du andas langsammare och ytligare. |
mycket séllsynta fall kan dessa andningsproblem vara livshotande eller till och med ha dodlig utgang,
sarskilt hos personer som aldrig tidigare har anvént starka smartstillande medel med opioider (som
Fentanyl Stada eller morfin). Om du eller din partner eller vardnadsgivare méarker att personen som bar
plastret &r ovanligt somnig och andas langsamt eller ytligt:
- taav plastret
- ring en lakare eller ak omedelbart till narmaste sjukhus
- se till att personen ror pa sig och pratar sa mycket som majligt.
o Om du far feber medan du anvander Fentanyl Stada ska du tala om det for din likare — det kan gora att
en okad mangd lakemedel gar igenom din hud.
o Fentanyl Stada kan orsaka forstoppning. Radfraga lakare eller apotekspersonal for att fa hjalp med att
forebygga eller behandla forstoppning.
. Upprepad, langvarig behandling med plistren kan gora lakemedlet mindre effektivt (du blir "tolerant”
mot det) eller gora dig beroende av det.

Se avsnitt 4 for en fullstandig lista pa eventuella biverkningar.
Nar du bar plastret ska du inte utsétta det for direkt varme, sasom varmedynor, elektriska filtar,

varmvattenflaskor, uppvarmda vattensangar eller varme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta langa varma
bad, basta eller ta varma bubbelbad. Om du gor detta kan du fa en 6kad mangd likemedel fran plastret.




Andra lakemedel och Fentanyl Stada

Tala om for lakare eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta
galler aven receptfria likemedel och naturlakemedel. Du ska ocksa tala om for apotekspersonal att du
anvander Fentanyl Stada om du koper nagra lakemedel pa apoteket.

Din lakare kommer att veta vilka lakemedel som ar sdkra att ta tillsammans med Fentanyl Stada. Om du tar
nagra av de typerna av likemedel i listan nedan eller om du slutar ta nagra av dessa, kan du behova
overvakas noga eftersom det kan paverka den dos av Fentanyl Stada som du behover.

Framfor allt ska du tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

o andra smartstillande lakemedel, sdsom smartstillande lakemedel med opioider (sasom buprenorfin,
nalbufin eller pentazocin)

. likemedel som hjalper dig att sova (sasom temazepam, zaleplon eller zolpidem)
likemedel som gor att du kanner dig lugnare (lugnande medel sasom alprazolam, klonazepam,
diazepam, hydroxyzin eller lorazepam) och lakemedel for psykiska problem (antipsykotiska medel
sasom aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon eller fentiaziner)

. muskelavslappnande likemedel (sasom cyklobenzaprin eller diazepam)
vissa lakemedel som anvands for att behandla depression, som kallas SSRI eller SNRI (sasom
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eller venlafaxin) — se
nedan for mer information

o vissa lakemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom, som kallas MAO-hdmmare (sasom
isokarboxazid, fenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ska inte ta Fentanyl Stada inom 14 dagar
efter att ha slutat ta dessa lakemedel — se nedan fér mer information

o vissa antihistaminer, sarskilt de som gor dig sémnig (sasom klorfeniramin, klemastin, cyprohe ptadin,

difenhydramin eller hydroxyzin)

vissa antibiotika som anvands mot infektioner (sasom erytromycin eller klaritromycin)

lakemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller vorikonazol)

lakemedel mot hiv-infektioner (sdsom ritonavir)

lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (sasom amiodaron, diltiazem eller verapamil)

likemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin)

vissa lakemedel mot epilepsi (sasom karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

vissa lakemedel mot illaméaende eller aksjuka (sdsom fentiaziner)

vissa lakemedel mot halsbranna eller magsar (sasom cimetidin)

vissa lakemedel mot karlkramp (brostsmartor) eller hdgt blodtryck (sasom nikardipin)

vissa lakemedel som anvands for att behandla blodcancer (sasom idelalisib).

Samtidig anvandning av Fentanyl Stada och lugnande likemedel eller likemedel mot somnbesvar sasom
bensodiazepiner eller liknande lakemedel ckar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning endast
dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om ldkaren forskriver Fentanyl Stada samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrénsas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar ndgot lugnande likemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pé de tecken och symtom som
ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Fentanyl Stada med lake medel mot depression

Risken for biverkningar okar om du tar likemedel sdsom vissa lakemedel mot depression.

Fentanyl Stada kan interagera med dessa likemedel och du kan uppleva att din mentala status dndras sa att
du exempelvis kanner dig orolig eller ser, kanner, hor eller kanner lukten av ndgot som inte finns
(hallucinationer) samt upplever andra effekter som &ndrat blodtryck, snabba hjartslag, hog kroppstemperatur,
overaktiva reflexer, brist pa koordination, muskelstelhet, illamaende, krékningar och diarré.



Operationer
Om du tror att du ska fa bedévning/narkos ska du tala om for din lékare eller tandlékare att du anvander
Fentanyl Stada.

Fentanyl Stada och alcohol
Drick inte alkohol medan du anvander Fentanyl Stada om du inte forst talat med din lakare.

Fentanyl Stada kan géra dig sémnig och du kan andas langsammare. Om du dricker alkohol blir dessa
effekter forvarrade.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Fentanyl Stada ska inte anvandas under graviditet, om du inte forst har diskuterat det med din lakare.

Fentanyl Stada ska inte anvandas under forlossning, eftersom lakemedlet kan paverka andningen hos det
nyfédda barnet.

Anvand inte Fentanyl Stada om du ammar. Du ska inte amma pa 3 dagar efter att du tagit bort Fentanyl Stada
depotplaster. Anledningen till detta ar att lakemedlet kan passera 6ver i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Fentanyl Stada kan paverka din korférméaga och formaga att anvanda maskiner eller verktyg eftersom det kan
gora dig somnig eller yr. Om detta hander, kor inte och anvand inte nagra verktyg eller maskiner. Kor inte
under tiden du anvander detta lakemedel tills du vet hur det paverkar dig.

Om du kanner dig osaker pa om det ar sakert for dig att framfora fordon medan du tar detta likemedel ska du
tala med lakare eller apotekspersonal.

Du dr 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 liakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Fentanyl Stada de potplaster

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din lakare avgor vilken styrka av Fentanyl Stada som &r mest lamplig for dig. Lakaren baserar sin
beddmning pa hur svar smarta du har, ditt allmanna tillstand och vilken typ av smartbehandling du hittills har
fatt.

Anvanda och byta plaster

o Det finns tillrackligt med lakemedel i varje plaster for att racka i 3 dagar (72 timmar).
Du ska byta ditt plaster var tredje dag, om inte din lakare har sagt nagot annat.

Taalltid av det gamla plastret innan du satter pa det nya.

Byt alltid plaster vid sammatid pa dagen var tredje dag (72 timmar).

Om du anvander mer an ett plaster ska du byta alla plaster samtidigt.



. Skriv ner vilken dag, datum och tid som du satter pa plastret, sa att du vet nar du behover byta ditt
plaster.
o Foljande tabell visar dig nar det &r dags att byta plaster:

Satt pa ditt plaster pa Byt ditt plaster pa
Mandag —> Torsdag
Tisdag —> Fredag
Onsdag —> Lordag
Torsdag —> Sondag
Fredag —> Mandag
Lordag —> Tisdag
Sondag —> Onsdag

Hur satter du pa plastret
Vuxna
. Satt pa plastret pa en platt del av din éverkropp eller arm (inte Gver en led).

Barn
o Fentanyl Stada ska inte anvéandas till barn under 2 ar.
. Sattalltid pa plastret pa dvre delen av ryggen for att barnet inte ska komma at plastret eller ta av det.
. Kontrollera da och da om plastret sitter kvar pa huden.
o Det ar viktigt att ditt barn inte tar av plastret och stoppar det i munnen eftersom det kan vara
livshotande och till och med fa dodlig utgang.
. laktta ditt barn valdigt noga i48 timmar efter att:
- det forsta plastret har satts pa
- ett plaster med hogre dos har satts pa.
o Det kan ta lite tid innan plastret far full effekt. Darfor kanske ditt barn ocksa kommer att behéva ta
andra smartstillande medel innan plastren far effekt. Din likare kommer att tala med dig om detta.

Vuxna och barn:

Satt inte fast plastret pa

. samma stalle tva ganger i rad

o hudytor som ror sig mycket (leder), hud som ar irriterad eller har sar

o hud med mycket har. Omdet finns har ska det inte rakas bort (rakning irriterar huden). Klipp istallet
bort haret sa nara huden som majligt.

Sétta pa ett plaster

Steg 1: Forbered huden

. Se till att huden ar helt torr, ren och sval innan du satter pa plastret.

o Om du behdver rengdra huden ska du bara anvanda kallt vatten.

o Anvand inte tval eller andra tvattmedel, kramer, fuktgivande lotion, oljor eller talk innan du satter pa
plastret.

. Satt inte pa ett plaster direkt efter ett varmt bad eller dusch.

Galler endast kuvert med fardigklippta skaror

Steg 2: Oppna kuve rtet

. Varje plaster ar inneslutet i ett separat kuvert.

. Leta reda pa de fardigklippta skarorna vid de forseglade kanterna.

o Riv forsiktigt upp kuvertet fran den ena skarantill den andra.

. Oppna kuvertet langs den intilliggande sidan och vik kuvertet 6ppet.

Ta ut plastret ur kuvertet och anvand plastret genast.

Spara det tomma kuvertet sa att du kan lagga ditt anvanda plaster i det senare nar plastret ska slangas.



Varije plaster ska bara anvandas en gang.

Ta inte ut plastret ur kuvertet forran du ar redo att anvanda det.
Kontrollera att plastret inte ar skadat.

Anvand inte om plastret om det har delats, klippts eller ser skadat ut.
Du ska aldrig dela eller klippa i plastret.

Galler endast barmnsakra kuvert utan fardigklippta skaror

Steg 2: Oppna kuvertet

o Varje plaster ar inneslutet i ett separat kuvert.

Klipp upp kuvertet i skaran som pilen pekar pa.

Riv forsiktigt av kanten pa kuvertet helt och hallet.

Hall i bada sidorna av det 6ppnade kuvertet och dra isar dem.
Ta ut plastret och anvand det direkt.

Spara det tomma kuvertet sa att du kan lagga ditt anvanda plaster i det senare nar plastret ska slangas.
Varije plaster ska bara anvandas en gang.

Ta inte ut plastret ur kuvertet forran du &r redo att anvanda det.
Kontrollera att plastret inte ar skadat.

Anvand inte plastret om det har delats, klippts eller ser skadat ut.
Du ska aldrig dela eller Klippa i plastret

Steg 3: Drabortoch tryck fast
Se till att plastret kommer att tickas av I6st sittande klader och att det inte kommer att sitta under ett
atsittande eller elastiskt band.

o Dra forsiktigt av den ena halvan av den glansiga skyddsfilmen bort fran plastrets mitt. Undvik att rora
vid plastrets sjalvhaftande sida.

. Tryck fast den sjalvhaftande sidan av plastret pa huden.

o Ta bort den andra skyddsfilmen och tryck fast hela plastret pa huden med hjélp av din handflata.

. Tryck under minst 30 sekunder. Se till att det sitter bra, sarskilt i kanterna.

Steg 4: Slang plastret

. Sa fort du tar av plastret ska du vika det noga pa mitten sa att den sjalvhaftande sidan klistras ihop.

o Ldagg tillbaka det i dess ursprungliga kuvert och slang kuvertet enligt apotekspersonalens anvisningar.

. Forvara anvanda plaster utom syn- och rackhall for barn — aven anvanda plaster innehaller lite
lakemedel som kan skada barn och det kan aven fa dodlig utgang.

Steg 5: Tvatta
o Tvatta alltid handerna med enbart rent vatten efter att du har hanterat plastret.

Mer om att anvanda Fentanyl Stada

Vardagsaktiviteter nar plaster anvands

Plastren ar vattentaliga.

Du kan duscha eller bada medan du har plastret pa, men gnugga inte pa sjalva plastret.

Om din lakare gar med pa det kan du trana och delta i sportaktiviteter medan du bér plastret.

Bada inte i varma bubbelbad.

Satt inte pa atsittande eller elastiska band Gver plastret.

Nar du bar plastret ska du inte utsatta det for direkt varme, sasom varmedynor, elektriska filtar,
varmvattenflaskor, uppvarmda vattenséngar eller varme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta langa
varma bad eller basta. Om du gor detta kan du fa en 6kad mangd lakemedel fran plastret.

Hur snabbt ger plastren effekt?
. Det kan ta lite tid innan ditt forsta plaster far full effekt.



. Din lakare kan ocksa komma att ge dig andra smértstillande medel for den forsta dagen.
o Darefter bor plastret lindra sméartan kontinuerligt sa att du kan sluta ta andra smartstillande medel, men
det &r mgjligt att din lakare skriver ut andra smértstillande medel da och da.

Hur lange kommer du att anvanda plastren?
o Fentanyl Stada plaster ar avsedda for langvariga smartor. Din ldkare kan tala om for dig hur linge du
kan forvantas anvanda plastren.

Omdina smértor forvéarras

o Om dina smartor forvarras medan du anvander plastren ar det majligt att din likare kommer att prova
att ge dig plaster med hogre styrka eller ytterligare smartstillande medel (eller bade och).

o Om det inte hjalper att oka plastrens styrka ar det mgjligt att din likare avbryter anvandandet av
plastren.

Omdu anvander for manga plaster eller plaster med fel styrka

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har satt pa for manga plaster eller plaster med fel styrka ska du ta av plastren och omedelbart
kontakta lakare.

Tecken pa dverdos ar exempelvis andningssvarigheter eller ytlig andning, trétthet, extrem sémnighet,
oformaga att tanka klart, ga eller tala normalt, matthet, yrsel och forvirring.

Omdu glémmer att byta ditt plaster

o Om du glémmer bort att byta ditt plaster, gor det sa fort du kommer pa det och skriv ner dag och tid.
Byt plastret igen efter 3 dagar (72 timmar) som vanligt.

o Om du ar valdigt sen med att byta ditt plaster ska du tala med din lakare, eftersom du kanske kommer
att behova mer smartstillande medel, men sétt inte pa ett extra plaster.

Omett plaster lossnar
° Om ett plaster lossnar innan det ar dags att byta ska du omedelbart satta pa ett nytt och skriva ner dag
och tid. Anvand enny hudyta pa:
- din 6verkropp eller arm
- Ovre delen av ditt barns rygg.
. Latdin lakare fa veta att detta har hant och lamna kvar plastret i ytterligare 3 dagar (72 timmar), eller
den tid din lakare anger, innan du som vanligt byter till ett nytt plaster.
o Om dina plaster hela tiden lossnar, ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Omdu vill slutaanvéanda plastren

o Tala med din lakare innan du slutar anvanda dessa plaster.

. Om du har anvant dem under en langre tid kanske din kropp har vant sig vid dem. Om du plétsligt
slutar kan du borja ma daligt.

o Om du slutar anvanda plastren ska du inte borja igen utan att forst fraga din lakare. Du kanske behdver
en annan styrka pa plastren nar du bérjar om igen.

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

4, Eventuella bive rkningar

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



Omdu eller din partnereller vardnadsgivare marker nagot av foljande hos personen som anvéander
plastret, taav plastret och ring en lakare eller ak omedelbart till narmaste sjukhus. Personen kan
behdva omedelbar lakarvard.

Ovanlig dasighet, langsammare eller ytligare andning an forvantat.

Folj raden ovan och se till att personen som anvande plastret ror pa sig och pratar sa mycket som
majligt. 1 mycket sallsynta fall kan dessa andningssvarigheter vara livshotande eller till och med fa
dodlig utgang, sarskilt hos personer som aldrig tidigare har anvént starka smartstillande medel med
opioider (som Fentanyl Stada eller morfin) (mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer).

Plotslig svullnad i ansikte eller hals, allvarlig irritation, rodnad eller blashildning pa din hud.

Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion (har rapporterats (férekommer hos ett okant antal
anvandare)).

Krampanfall (mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer).

Sénkt medvetandegrad eller forlust av medvetande (mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer).

Foljande bive rkningar har ocksa rapporterats

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

illamaende, kréakningar, forstoppning
sOmnighet (somnolens)

yrsel

huvudvark.

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

allergisk reaktion

aptitloshet

sémnsvarigheter

depression

kansla av oro och forvirring

att se, kanna, hora eller kanna lukten av nagot som inte finns (hallucinationer)
skakningar eller muskelryckningar

onormal kansla i huden, sasom stickande eller krypande kénsla (parestesier)
yrsel (svindel)

snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer, takykardi)
hogt blodtryck

andndd (dyspné)

diarré

muntorrhet

buksmarta eller matsméltningsbesvar

kraftigt 6kad svettning

klada, hudutslag eller hudrodnad

oférmaga att kissa eller tomma blasan ordentligt

kraftig trotthet, svaghet eller allmén sjukdomskansla

att kdnna sig frusen

svullna hénder, fotleder eller fotter (perifert 6dem).

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

oroskansla eller forvirring

stark lyckokénsla (eufori)

nedsatt kénsel eller kénslighet, sarskilt i huden (hypoestesi)
minnesforlust

dimsyn



langsamma hjartslag (bradykardi) eller lagt blodtryck

blafargad hud orsakad av lag syrehalt i blodet (cyanos)

tarmvred (ileus)

kliande hudutslag (eksem), allergisk reaktion eller andra hudakommor dar plastret sitter
influensaliknande sjukdom

kansla av forandrad kroppstemperatur

feber

muskelryckningar

svarighet att fa och behalla erektion (impotens) eller problem att ha sex.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
. sammandragna pupiller (mios)
o tillfalliga andningsstillestand (apné).

Har rapporterats (forekommer hos ettokant antal anvandare)

. brist pA manligt kénshormon (androgenbrist)

. delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring, radsla,
se och hora saker som inte finns, sémnstérning, mardréommar).

Du kanske lagger marke till utslag, rodnad eller latt kidda i huden dar plastret sitter. Detta brukar vara
lindrigt och férsvinner nar du har tagit bort plastret. Om det inte forsvinner eller om plastret irriterar huden
véldigt mycket ska du tala om det for din lakare.

Upprepad, langvarig behandling med plastren kan gora likemedlet mindre effektivt (du blir "tolerant” mot
det) eller gora dig beroende av det.

Om du byter fran ett annat smartstillande medel till Fentanyl Stada eller om du pldtsligt slutar anvanda
Fentanyl Stada, kan du fa abstinenshesvar sasom illamaende, diarré, oro eller skakningar. Tala om for din
likare om du far nagot av dessa symtom.

Det finns ocksa rapporter om nyfodda barn som fatt abstinensbesvar efter att deras modrar har anvant
Fentanyl Stada under en lang tid under graviditeten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Fentanyl Stada de potplaster ska forvaras

Forvaringsplats
Forvara alla plaster (anvanda och oanvanda) utom syn- och rackhall for barn.

Forvaringstid
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad. Om plastren har passerat utgangsdatumet, ska du ta dem till ditt apotek.



Inga speciella forvaringsanvisningar.

Hur du skaslanga anvanda plaster eller plaster du inte langre behover
Om ettanvant eller oanvant plaster oavsiktligt fastnar pa en annan person, sarskilt ett barn, kan det fa dodlig
utgang.

Anvant plaster ska vikas sa att den sjalvhaftande sidan av plastret Klistras ihop. Sedan ska det laggas tillbaka
det i det ursprungliga kuvertet och forvaras utom syn- och rackhall for andra personer, sarskilt barn, tills det
kastats pa sakert satt. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lidkemedel som inte langre anvénds.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar fentanyl.

Fentanyl Stada 12 mikrog/timme depotplaster
Ett depotpléster har ytan 3,75 cm? och innehéller 2,063 mg fentanyl. Ett depotplaster frisatter 12,5 mikrog
fentanyl per timme.

Fentanyl Stada 25 mikrog/timme depotplaster
Ett depotpléster har ytan 7,5 cm®och innehéller 4,125 mg fentanyl. Ett depotpléster frisétter 25 mikrog
fentanyl per timme.

Fentanyl Stada 50 mikrog/timme depotplaster
Ett depotplaster har ytan 15 cm? och innehdller 8,25 mg fentanyl. Ett depotpléster frisatter 50 mikrog
fentanyl per timme.

Fentanyl Stada 75 mikrog/timme depotplaster
Ett depotplaster har ytan 22,5 cm?och innehaller 12,375 mg fentanyl. Ett depotplster frisétter 75 mikrog
fentanyl per timme.

Fentanyl Stada 100 mikrog/timme depotplaster
Ett depotpldster har ytan 30 cm? och innehdller 16,5 mg fentanyl. Ett depotpléster frisatter 100 mikrog
fentanyl per timme.

Ovriga innehallsamnen &r:

Vidhaftningsyta: polyakrylathdftmassa

Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla tryckfarg
Frisdttningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fentanyl Stada depotplaster &r ett genomskinligt, farglost depotplaster med en klibbig baksida sa att det kan
haftas pa huden. Styrkan ar tryckt med bla text pa depotplastren.

Fentanyl Stada tillhandahalls i forpackningar om 1, 3, 4, 5, 8, 10, 16 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel



Tyskland

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Nederlanderna

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors
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