FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fentanyl ratiopharm

12, 25, 50, 75 eller 100 mikrogram/timme depotplaster
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fentanyl ratiopharm depotplaster ar och vad det anvéands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fentanyl ratiopharm depotplaster
3. Hur du anvander Fentanyl ratiopharm depotplaster

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fentanyl ratiopharm depotplaster ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fentanyl ratiopharm depotplaster ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt Idkemedel &r Fentanyl ratiopharm.

Pldstren lindrar mycket svar och langvarig smarta:

® hos vuxna som behdver kontinuerlig smartbehandling
® hos barn 6ver 2 ar som redan anvander ldkemedel med opioider och behéver kontinuerlig
smartbehandling.

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

Fentanyl som finns i Fentanyl ratiopharm kan ocksa vara godkand fér att behandla andra sjukdomar som

inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Fentanyl ratiopharm
depotplaster

Anvind inte Fentanyl ratiopharm depotplaster

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

- om du lider av smarta som varar endast en kort period, sdsom plotslig smarta eller smarta efter ett
kirurgiskt ingrepp.

- om du har andningssvarigheter med langsam eller ytlig andning.

Anvand inte detta lakemedel om ndgot av det ovanstdende galler dig eller ditt barn. Om du kanner dig
osaker ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Fentanyl ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

® Fentanyl ratiopharm kan ge livshotande biverkningar hos personer som inte redan regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidlakemedel.

® Fentanyl ratiopharm ar ett I1dakemedel som kan vara livshotande for barn. Detta galler dven anvanda
plaster. Tank pa att ett sjalvhaftande plaster (oanvant eller anvéant) 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.

® Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle oatkomligt for andra personer - se avsnitt 5 for mer
information.

Depotplaster som héftat fast pa en annan person

Pldstret ska endast anvandas pa huden hos den person som lakaren har ordinerat det for. Det finns
rapporterade fall dar ett plaster av misstag fastnat pa en familjemedlem vid nara fysisk kontakt eller da
man delat sdng med bararen av plastret. Ett plaster som haftat fast pa en annan person (sarskilt ett barn)
kan leda till att Id3kemedel gar igenom huden pa den andra personen och orsakar allvarliga biverkningar
sasom andningssvarigheter med Idngsam och ytlig andning, vilket kan fa dodlig utgang. Om plastret haftat
fast pa huden hos en annan person, ta genast av plastret och kontakta l&kare.

Var sarskilt férsiktig med Fentanyl ratiopharm

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel om nagot av féljande galler dig -
din lakare kan behdva undersdka dig mer noggrant om:

Du nagon gang haft problem med lungorna eller andningen

Du nagon gang haft problem med hjartat, levern, njurarna eller haft 1agt blodtryck

Du ndgon gang har haft en hjarntumaér

Du nagon gang haft langvarig huvudvark eller en huvudskada

Du ar aldre - du kan vara kansligare for detta lakemedels effekter

Du har en sjukdom som heter myastenia gravis, da musklerna blir svaga och snabbt trétta
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Om nagot av det ovanstdende galler dig (eller om du kanner dig osaker) ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvander Fentanyl ratiopharm.

Vid anvandning av plastret, tala om for Iakare om du har andningssvarigheter nar du sover.

Opioider som Fentanyl ratiopharm kan orsaka sémnrelaterade andningsbesvar sdsom sémnapné
(andningsuppehall under sémn) och sémnrelaterad hypoxemi (Idga syrehalter i blodet). Tala om for lakare
om du, din partner eller vardare noterar nagot av féljande:

andningsuppehall under sémnen
uppvaknanden pa natten p.g.a andndd
svarigheter att uppratthalla sémnen
uttalad dasighet under dagen

Lakaren kan behova andra dosen.

Vid anvandning av pl3stret, tala om for lakare om du marker en forandring av smartan du kdnner:

om smartan inte langre lindras av plastret
om smartan blir varre
om din upplevelse av smartan férandras (till exempel om du kdnner smarta nagon annanstans pa
kroppen)
® om du far ont av beréring som normalt sett inte borde géra ont.

Andra inte dosen pa egen hand. Lakaren beslutar om dosen eller behandlingen ska andras.

Biverkningar och Fentanyl ratiopharm

® Fentanyl ratiopharm kan géra dig ovanligt sémnig och géra att du andas langsammare och ytligare. |
mycket sallsynta fall kan dessa andningsproblem vara livshotande eller till och med ha dédlig
utgang, sarskilt hos personer som aldrig tidigare har anvant starka smartstillande medel med opioid
er (som Fentanyl ratiopharm eller morfin). Om du eller din partner eller vardnadsgivare marker att
personen som bar plastret ar ovanligt sémnig och andas langsamt eller ytligt:

- Taav plastret
Ring en lakare eller 3k omedelbart till ndrmaste sjukhus
Se till att personen ror pa sig och pratar sa mycket som mojligt

® Om du far feber medan du anvander Fentanyl ratiopharm ska du tala om det for din Idkare - det kan
gbra att en 6kad mangd lakemedel gar igenom din hud.

® Fentanyl ratiopharm kan orsaka férstoppning. Radfraga lakare eller apotekspersonal for att fa hjalp
med att férebygga eller behandla férstoppning.

Se avsnitt 4 for en fullstandig lista pa eventuella biverkningar.
Nar du bar plastret ska du inte utsatta 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 gér detta kan du fa en 6kad mangd lakemedel fran plastret.

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

Langtidsanvandning och tolerans
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Detta ldkemedel innehaller fentanyl, som ar ett opioidldkemedel. Upprepad anvéndning av opioidlakemedel
for smartlindring kan leda till att Idkemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det, sa kallad
lakemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kanslig for smarta nar du anvander Fentanyl ratiopharm. Detta
kallas fér hyperalgesi. Okning av dosen pa dina plaster kan hjalpa till att ytterligare minska din smarta
under ett tag, men det kan ocksa vara skadligt. Tala med lakare om du méarker att Idkemedlet blir mindre
effektivt. Lakaren beslutar om det ar battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska anvandningen av
Fentanyl ratiopharm.

Beroende

Upprepad anvandning av Fentanyl ratiopharm kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hdgre dos och langre anvandningstid.
Beroende eller missbruk kan fa dig att kdnna att du inte langre har kontroll dver hur mycket lakemedel du
behéver anvanda eller hur ofta du behdver anvanda det. Det kan kannas som om du behéver fortsatta
anvanda lakemedlet trots att det inte lindrar smartan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller missbruk av
Fentanyl ratiopharm kan vara hégre om:

Du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller olagliga droger ("beroende”)

Du roker

Du nagon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller personlighetsstérning)
eller har behandlats av psykiater fér andra psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du anvander Fentanyl ratiopharm kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende:

Du behdver anvanda ldkemedlet under Iangre tid an din ldkare har ordinerat.

Du behdver anvanda mer an den rekommenderade dosen.

Du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren ordinerat, till exempel "fér att kanna dig lugn”

eller "fa hjalp att sova”.

Du har gjort flera misslyckade férsok att sluta med eller fa kontroll dver hur du anvander lakemedlet.
Nar du slutar att ta lakemedlet kdnner du dig sjuk och du mar battre nar du bérjar anvanda det igen

("abstinenssymtom”).

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med lakare om din behandling och vad som &r bast for dig, t.ex.
nar det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sakert satt.

Abstinenssymtom nar du slutar anvéanda Fentanyl ratiopharm

Sluta inte pl6tsligt att anvanda detta ldkemedel. Abstinenssymtom som rastldshet,
sémnsvarigheter,irritabilitet, oro, hjartklappning, férhéjt blodtryck, illamaende, krakningar, diarré,
aptitléshet, skakningar, frossa eller svettningar kan férekomma. Om du vill sluta anvanda detta lakemedel,
tala forst med lakare. Lakaren kommer att tala om for dig hur du gor detta, vanligtvis genom att gradvis
minska dosen sa att obehagliga abstinenssymtom ska hallas pa en sa 1ag niva som majligt.

Andra lakemedel och Fentanyl ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler ven receptfria lakemedel och naturldkemedel. Du ska ocksa tala om for apotekspersonal att
du anvander Fentanyl ratiopharm om du képer nagra lakemedel pa apoteket.
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Din lakare kommer att veta vilka lakemedel som ar sakra att ta tillsammans med Fentanyl ratiopharm. Om
du tar nagra av de typerna av lakemedel i listan nedan eller om du slutar ta nagra av dessa, kan du behéva
overvakas noga eftersom det kan paverka den dos av Fentanyl ratiopharm som du behéver.

Framforallt ska du tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar:

® Andra smartstillande |akemedel, sdsom smartillande lakemedel med opioider (sdsom buprenorfin,
nalbufin eller pentazocin) och vissa smartstillande lakemedel mot nervmarta (gabapentin och
pregabalin)
Lakemedel som hjalper dig att sova (sdsom temazepam, zaleplon eller zolpidem)
Lakemedel som gor att du kanner dig lugnare (lugnande medel sasom alprazolam, klonazepam,
diazepam, hydroxizin eller lorazepam) och lakemedel fér psykiska problem (antipsykotiska medel
sasom aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon eller fentiaziner)
Muskelavslappnande lakemedel (sdsom cyklobenzaprin eller diazepam)
Vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression, som kallas SSRI eller SNRI (sdsom
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eller venlafaxin) - se
nedan for mer information

® Vissa lakemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom, som kallas MAO-hdmmare (sasom
isokarboxazid, fenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ska inte anvanda Fentanyl ratiopharm
inom 14 dagar efter att ha slutat ta dessa ldakemedel - se nedan for mer information

® Vissa antihistaminer, sarskilt de som gor dig sémnig (sdsom klorfeniramin, klemastin, cyproheptadin,

difenhydramin eller hydroxizin)

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

Lakemedel mot svampinfektioner (sdsom itrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller vorikonazol)

Lakemedel mot hiv-infektioner (sdsom ritonavir)

Lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (sdsom amiodaron, diltiazem eller verapamil)

Lakemedel mot tuberkulos (sasom rifampicin)

Vissa lakemedel mot epilepsi (sdsom karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

Vissa lakemedel mot illamaende eller aksjuka (sasom fentiaziner)

Vissa lakemedel mot halsbranna eller magsar (sasom cimetidin)

Vissa lakemedel mot karlkramp (bréstsmartor) eller hégt blodtryck (sdsom nikardipin)

Vissa lakemedel som anvénds for att behandla blodcancer (sasom idelalisib).

Fentanyl ratiopharm med lakemedel mot depression

Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel sasom vissa lakemedel mot depression. Fentanyl
ratiopharm kan interagera med dessa ldkemedel och du kan uppleva att din mentala status andras sa att
du exempelvis kanner dig orolig eller ser, kanner, hor eller kanner lukten av nagot som inte finns
(hallucinationer) samt upplever andra effekter som andrat blodtryck, snabba hjartslag, hog
kroppstemperatur, dveraktiva reflexer, brist pa koordination, muskelstelhet, illamaende, krékningar och
diarré (dessa kan vara tecken pa serotonergt syndrom). Vid anvandning tillsammans kan ldkaren komma
att dvervaka dig noggrant for sadana biverkningar, sarskilt nar du pabdérjar behandling eller nar dosen pa
ditt Iakemedel férandras.

Anvandning tillsammans med lakemedel som dampar det centrala nervsystemet, inklusive alkohol och vissa
narkotiska lakemedel

Samtidig anvandning av Fentanyl ratiopharm och lugnande Iakemedel eller [akemedel mot smnbesvar
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel ékar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
Overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar maojliga.
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Om lakaren forskriver Fentanyl ratiopharm samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

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

Drick inte alkohol medan du anvander Fentanyl ratiopharm om du inte forst talat med din |akare.

Operationer
Om du tror att du ska fa beddvning/narkos ska du tala om for din lakare eller tandldkare att du anvander
Fentanyl ratiopharm.

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 Iakemedel.

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

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

Langvarig anvandning av Fentanyl ratiopharm under graviditet kan orsaka abstinenssymtom (som hégljutt
skrik, skakningar, kramper, svarigheter att ata och diarré) hos det nyfédda barnet. Detta kan vara
livshotande om det inte uppmarksammas och behandlas. Tala med lakare omedelbart om du tror att ditt
barn har abstinenssymtom.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Fentanyl ratiopharm kan paverka din kérformaga och formaga att anvanda maskiner eller verktyg eftersom
det kan gora dig somnig eller yr. Om detta hander, kér 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 framféra fordon medan du anvander detta
lakemedel ska du tala med lakare eller apotekspersonal.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Fentanyl ratiopharm depotplaster
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Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

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

Innan behandlingen inleds och med jdmna mellanrum under behandlingen kommer lakaren ocksa att tala
med dig om vad du kan férvanta dig av Fentanyl ratiopharm, nar och hur ldange du behdver anvanda det,
nar du ska kontakta lakare och nar du behdver sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2,
"Abstinenssymtom nar du slutar anvanda Fentanyl ratiopharm”).

Anvénda och byta plaster

Det finns tillrackligt med ldkemedel 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.

Ta alltid av det gamla plastret innan du satter pa det nya.

Byt alltid plaster vid samma tid 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 behdver byta ditt
plaster.

® Foljande tabell visar dig nar det ar dags att byta plaster:

Satt pa ditt plaster pa Byt ditt plaster pa
Mandag - Torsdag

Tisdag - Fredag

Onsdag - Lérdag

Torsdag - Séndag

Fredag - Mandag

Loérdag - Tisdag

Séndag - Onsdag

Har satter du pa plastret

Vuxna
Satt pa plastret pa en platt del av din dverkropp eller arm (inte 6ver en led).

Barn

® Satt alltid pa plastret pa dvre delen av ryggen for att barnet inte ska komma at plastret eller ta av
det.
Kontrollera da och dd om plastret sitter kvar pa huden.
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.

® Jaktta ditt barn valdigt noga i 48 timmar efter att:

Det forsta plastret har satts pa

Ett pldster med hdogre dos har satts pa.

® Det kan ta lite tid innan plastret far full effekt. Darfor kanske ditt barn ocksad kommer att behova ta
andra smartstillande medel innan plastren far effekt. Din lakare kommer att tala med dig om detta.
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Vuxna och barn:

Satt inte fast plastret pa

Samma stalle tva ganger i rad

Hudytor som rér sig mycket (leder), hud som &r irriterad eller har sar

Hud med mycket har. Om det finns har ska det inte rakas bort (rakning irriterar huden). Klipp istallet
bort haret sa nara huden som méjligt.

Satta pa ett plaster

Steg 1: Forbered huden

Se till att huden ar helt torr, ren och sval innan du satter pa plastret.
Om du behéver rengdra huden ska du bara anvanda kallt vatten.
Anvand inte tval eller andra tvattmedel, kréamer, fuktgivande lotion, oljor eller talk innan du satter pa
plastret.
® Sittinte pa ett plaster direkt efter ett varmt bad eller dusch

Steg 2: Oppna kuvertet

® Varje plaster ar inneslutet i ett separat kuvert.
® Rijv upp kuvertet i skaran.
® Riv forsiktigt av kanten pa kuvertet helt och hallet.

Hall i bada sidorna av det dppnade kuvertet och dra isar dem.

Ta ut plastret och anvand det direkt.

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

Varje plaster ska bara anvandas en gang.

Ta inte ut plastret ur kuvertet férran du ar redo att anvanda det.

Kontrollera att plastret inte &r skadat.

Anvénd inte plastret om det har delats, klippts eller ser skadat ut.

Du ska aldrig dela eller klippa i plastret.

Steg 3: Dra bort och tryck fast

® Setill att plastret kommer att tackas av 16st sittande klader och att det inte kommer att sitta under
ett atsittande eller elastiskt band.

® Dra forsiktigt av den ena halvan av den genomskinliga skyddsfilmen bort fran plastrets mitt. Undvik
att rora vid plastrets sjalvhaftande sida.
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® Tryck fast den sjalvhaftande sidan av plastret pa huden.
® Ta bort den andra skyddsfilmen och tryck fast hela plastret pa huden med hjalp 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.
Lagg 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
ldkemedel som kan skada barn och det kan &ven fa dodlig utgang.

Steg 5: Tvatta

® Tvéatta alltid handerna med enbart rent vatten efter att du har hanterat plastret.

Mer om att anvanda Fentanyl ratiopharm

Vardagsaktiviteter nar plaster anvands

Pldstren ar vattentaliga.
Du kan duscha eller bada medan du har plastret pd, men gnugga inte pa sjalva plastret.
Om din lakare gar med pa det kan du tréna och delta i sportaktiviteter medan du bar plastret.
Du kan ocksa simma medan du bar plastret, men:
- Bada inte i varma bubbelbad.
Satt inte pa atsittande eller elastiska band 6ver plastret.

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

Hur snabbt ger plastren effekt?

Det kan ta lite tid innan ditt férsta plaster far full effekt.

Din lakare kan ocksa komma att ge dig andra smartstillande medel for den forsta dagen.

Darefter bor plastret lindra smartan kontinuerligt s att du kan sluta ta andra smartstillande medel,
men det &ar méjligt att din lakare skriver ut andra smartstillande medel da och da.

Hur lange kommer du att anvanda plastren?

® Fentanyl ratiopharm plaster ar avsedda for ldangvariga smértor. Din lakare kan tala om for dig hur
lange du kan férvantas anvanda plastren.

Om dina smartor forvarras

® Om din smarta plétsligt férvarras efter att du har satt pa det senaste plastret ska du kontrollera
plastret. Om det inte langre sitter fast ordentligt eller om det har lossnat ska du byta ut plastret (Se
aven avsnittet "Om ett plaster lossnar”)
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® Om dina smartor férvarras 6ver tid medan du anvander plastren ar det méjligt att din lakare kommer
att préva att ge dig plaster med hégre styrka eller ytterligare smartstillande medel (eller bade och).

® Om det inte hjalper att 6ka plastrens styrka ar det mojligt att din Idkare avbryter anvandandet av
plastren.

Om du anvént for manga Fentanyl ratiopharm depotplaster eller
plaster med fel styrka

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

Tecken pa 6verdos ar exempelvis andningssvarigheter eller ytlig andning, trétthet, extrem sémnighet,
ofdrmaga att tinka klart, g eller tala normalt, matthet, yrsel och férvirring. Overdosering kan ocksa leda
till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att byta Fentanyl ratiopharm depotplaster

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.

® Om du ar valdigt sen med att byta ditt plaster ska du tala med din lakare, eftersom du kanske
kommer att beh6éva mer smartstillande medel, men satt inte pa ett extra plaster.

Om ett 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 en ny hudyta pa:
® Din 6verkropp eller arm
® Ovre delen av ditt barns rygg.
® |3t din lakare fa veta att detta har hant och Idmna kvar plastret i ytterligare 3 dagar (72 timmar),
eller den tid din lakare anger, innan du som vanligt byter till ett nytt plaster.
® Om dina plaster hela tiden lossnar, ska du tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du vill sluta att anvanda Fentanyl ratiopharm depotplaster

® Sluta inte plotsligt att anvanda detta lakemedel. Om du vill sluta anvanda detta lakemedel, tala forst
med lakare. Lakaren kommer att tala om for dig hur du gér detta, vanligtvis genom att gradvis
minska dosen sa att obehagliga abstinenssymtom ska hallas pa en sa lag niva som majligt. Se dven
avsnitt 2 "Abstinenssymtom nér du slutar anvédnda Fentanyl ratiopharm”.

® 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 borjar om igen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

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

Om du eller din partner eller vardnadsgivare marker nagot av féljande hos personen som anvander plastret,
ta av plastret och ring en lakare eller 3k omedelbart till ndrmaste sjukhus. Personen kan behdva omedelbar
lakarvard.

® Ovanlig dasighet, langsammare eller ytligare andning an forvantat. Félj raden ovan och se till att
personen som anvande plastret ror pa sig och pratar sa mycket som méjligt. | mycket sallsynta fall
kan dessa andningssvarigheter vara livshotande eller till och med fa dodlig utgang, sarskilt hos
personer som aldrig tidigare har anvant starka smartstillande medel med opioider (som Fentany!
ratiopharm eller morfin). (Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

® plgtslig svullnad i ansikte eller hals, allvarlig irritation, rodnad eller bldsbildning pa din hud. Detta kan
vara tecken pa en allergisk reaktion. (Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare)
Krampanfall. (Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare.)
Sankt medvetandegrad eller férlust av medvetande. (Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1
av 100 anvandare.)

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler @n 1 av 10 anvandare)

lllamaende, krakningar, forstoppning
Sémnighet (somnolens)

Yrsel

Huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Allergisk reaktion

Aptitléshet

Sémnsvarigheter

Depression

Kansla av oro och férvirring

Att se, kanna, hora eller kanna lukten av ndgot som inte finns (hallucinationer)
Skakningar eller muskelryckningar

Onormal kénsla i huden, sdsom stickande eller krypande kansla (parestesier)
Yrsel (svindel)

Snabba eller oregelbundna hjartslag (palpitationer, takykardi)

Hogt blodtryck

Andndd (dyspné)

Diarré

Muntorrhet

Buksmarta eller matsmaltningsbesvar

Kraftigt 6kad svettning

Klada, hudutslag eller hudrodnad

Oférmaga att kissa eller tomma blasan ordentligt

Kraftig trotthet, svaghet eller allman sjukdomskansla

Att kanna sig frusen
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® Svullna hander, fotleder eller fotter (perifert 6dem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Oroskansla eller férvirring

Stark lyckokansla (eufori)

Nedsatt kansel eller kdnslighet, sarskilt i huden (hypoestesi)
Minnesforlust

Dimsyn

Langsamma hjartslag (bradykardi) eller lagt blodtryck

Blafargad hud orsakad av 1&g syrehalt i blodet (cyanos)

Tarmvred (ileus)

Kliande hudutslag (eksem), allergisk reaktion eller andra hudakommor dar plastret sitter
Influensaliknande sjukdom

Kansla av férandrad kroppstemperatur

Feber

Muskelryckningar

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

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

® Sammandragna pupiller (mios)
® Tillfalliga andningsstillestand (apné)

Ingen kand frekvens:

Brist pa manligt konshormon (androgenbrist)
Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldshet, desorientering, férvirring,
radsla, se och héra saker som inte finns, sdmnstérning, mardrommar)

® Du kan bli beroende av Fentanyl ratiopharm (se avsnitt 2).

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

Upprepad, langvarig behandling med plastren kan gora ldkemedlet mindre effektivt (du blir van vid det eller
du kan bli mer kanslig for smarta) eller géra dig beroende av det.

Om du byter fran ett annat smartstillande medel till Fentanyl ratiopharm eller om du plétsligt slutar
anvanda Fentanyl ratiopharm, kan du fa abstinensbesvar sasom illamaende, diarré, oro eller skakningar.

Tala om for din lakare om du far nagot av dessa symtom.

Det finns ocksa rapporter om nyfédda barn som fatt abstinensbesvar efter att deras modrar har anvant
Fentanyl ratiopharm under en 1ang tid under graviditeten.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fentanyl ratiopharm depotplaster ska forvaras

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

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stélle oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig skada
och vara dédligt for personer som anvander lakemedlet av misstag, eller for personer som anvander
ldkemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats at dem.

Forvaringstid
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och kuvertet efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad. Om plastren har passerat utgangsdatumet, ska du ta dem till ditt apotek.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Hur du ska slanga anvénda plaster eller plaster du inte langre behdver

Om ett anvant 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 Idggas
tillbaka det i det ursprungliga kuvertet och férvaras utom syn- och rackhall fér andra personer, sarskilt barn,
tills det kastats pa sakert satt. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/timme depotplaster

1 depotplaster avger 12,5 mikrogram fentanyl per timme. 1 depotplaster med ytan 3,75 cm? innehaller
2,063 mg fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 25 mikrogram/timme depotplaster

1 depotplaster avger 25 mikrogram fentanyl per timme. 1 depotplaster med ytan 7,5 cm? innehaller 4,125
mg fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 50 mikrogram/timme depotplaster
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1 depotplaster avger 50 mikrogram fentanyl per timme. 1 depotpldster med ytan 15 cm? innehaller 8,25
mg fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/timme depotplaster

1depotplaster avger 75 mikrogram fentanyl per timme. 1 depotplaster med ytan 22,5 cm? inneh3ller
12,375 mg fentanyl.

Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/timme depotplaster

1 depotplaster avger 100 mikrogram fentanyl per timme. 1 depotplaster med ytan 30 cm? innehaller 16,5
mg fentanyl.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Vidhaftningsyta: polyakrylathaftmassa
Skyddsfilm: polypropylenfilm, bla trycksvarta
Frisattningsreglerande membran: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fentanyl ratiopharm &r ett genomskinligt depotplaster med en klibbig baksida sa att det kan haftas pa
huden. Depotplastren &r férsedda med en bla markning med styrkan.

Fentanyl ratiopharm depotplaster tillhandahalls i férpackningar med 2, 3, 4, 5, 8, 10, 15, 16 och 20
depotplaster for styrkan 12 mikrogram/timme och 3, 4, 5, 10, 15, 16 och 20 depotplaster for styrkorna 25,
50, 75 och 100 mikrogram/timme.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig Merckle-Strasse 3, D 89143 Blaubeuren, Tyskland

Luye Pharma AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Tyskland

Lokal féretradare
Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-22
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