Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fentanyl ratiopharm 12 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 25 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 50 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 75 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 100 mikrog/tunti depotlaastari

Fentanyyli

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat léiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaritty vain sinulle (tai lapsellesi) eiki sitd tule antaa muiden kaytt66n. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fentanyl ratiopharm on ja mihin sitd kdytetain

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Fentanyl ratiopharmia
Miten Fentanyl ratiopharmia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyl ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Fentanyl ratiopharm on ja mihin siti kiytetiin
Ladkkeesi nimi on Fentanyl ratiopharm.

Laastarit lievittdvat hyvin voimakasta ja pitkakestoista kipua
. aikuisilla, jotka tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysti
. yli 2-vuotiailla lapsilla, jotka jo saavat opioidilddkitystd ja tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysta.

Fentanyl ratiopharm sisdltdd 1ddkettd, jonka nimi on fentanyyli. Se kuuluu opioideiksi kutsuttujen
voimakkaiden kipulddkkeiden ryhmaén.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fentanyl ratiopharmia

Ali kiyti Fentanyl ratiopharmia

- jos olet allerginen fentanyylille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on lyhytkestoista kipua, kuten &killistd kipua tai kipua leikkauksen jilkeen

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

Al4 kiyti tita 14dkettd, jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai lastasi. Jos olet epdvarma, kddnny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kdytit Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita.

Varoitukset ja varotoimet

*  Fentanyl ratiopharm -depotlaastareista voi aiheutua hengenvaarallisia haittavaikutuksia
henkildille, jotka eivdt ennestddn sddnnollisesti kdytd 1ddkarin madrddmia opioidiladkkeita.

*  Fentanyl ratiopharm on lddkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille. My&s kaytetyt
depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia. Ota huomioon, etté (kdytetty tai kidyttdiméton)
tarttuva lddkelaastari voi olla lapselle houkutteleva, ja jos laastari tarttuu lapsen iholle tai lapsi




laittaa laastarin suuhun, seuraukset voivat johtaa lapsen kuolemaan.

*  Siilytd tdima ladke turvallisessa ja varmassa paikassa, johon muilla ei ole padsya. Ks. lisdtietoja
kohdasta 5.

Laastarin kiinnittyminen toiseen henkil6on

Fentanyl ratiopharm -depotlaastarin saa kiinnittdé vain sen henkilon ihoon, jolle lddke on méadritty.
Muutamissa tapauksissa laastarin tiedetddn takertuneen toisen perheenjasenen iholle ldheisessa
fyysisessd kosketuksessa tai samassa sédngysséd nukuttaessa. Laastarin takertuminen toisen henkilon
(etenkin lapsen) iholle voi aiheuttaa ld4kkeen imeytymisen toisen henkilon ihon l4pi ja aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia sekd hidasta tai pinnallista hengitystd, jotka voivat
johtaa kuolemaan. Jos laastari on tarttunut toisen henkildn iholle, laastari on heti poistettava ja on
otettava yhteys ladkériin.

Ole erityisen varovainen Fentanyl ratiopharm -laastareiden suhteen
Keskustele lidédkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit titd ladkettd, jos jokin
seuraavista koskee sinua. Ladkérin saattaa olla tarpeen seurata vointiasi tarkemmin, jos

. sinulla on joskus ollut keuhko- tai hengityselinsairauksia

. sinulla on joskus ollut sydén-, maksa- tai munuaissairauksia tai matala verenpaine

. sinulla on joskus ollut aivokasvain

. sinulla on joskus ollut pitkittyvad paansarkya tai pddn vamma

. olet idkds, silld saatat olla herkempi timén lddkkeen vaikutuksille

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

visymisen helposti

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), kddnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kdytit Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita.

Kerro lidédkirille, jos huomaat laastarin kiyton aikana unenaikaisia hengityshéirioiti. Opioidit,
kuten Fentanyl ratiopharm-valmiste voivat aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vahyyttd veressd). Kerro
ladkarille, jos sind itse huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa sinulla jotakin
seuraavista:

* hengityskatkoksia unen aikana

* yoheriilyd hengenahdistuksen vuoksi

» vaikeuksia pysyd unessa

* voimakasta pdivéaikaista visymysta.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi.

Kerro lidédkirille, jos huomaat laastarin kiiyton aikana muutoksia tuntemassasi kivussa. Jos
sinusta tuntuu, etta

* laastari ei endd lievita kipua

* kipu voimistuu

* kiputuntemus muuttuu (esimerkiksi tunnet kipua toisessa kohdassa kehoa)

« sinulle aiheutuu kipua sellaisesta kosketuksesta, josta ei olettaisi aiheutuvan kipua.

Al4 muuta annosta itse. Liikiri voi muuttaa annostasi tai hoitoasi.

Haittavaikutukset ja Fentanyl ratiopharm

. Fentanyl ratiopharm saattaa aiheuttaa epatavallista uneliaisuutta sekd hengityksen hitautta tai
pinnallisuutta.
Téllaiset hengitysvaikeudet voivat olla hyvin harvoin hengenvaarallisia tai jopa johtaa
kuolemaan, etenkin jos potilas ei ole aiemmin kéyttinyt voimakkaita opioidikipulddkkeita
(kuten Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita tai morfiinia). Jos siné, kumppanisi tai sinua
hoitava henkild havaitsette, ettd depotlaastaria kéyttidva potilas on epétavallisen unelias tai
hinen hengityksensd on hidasta tai pinnallista:
- poista depotlaastari
- soita heti ldédkérille tai mene lahimpéén sairaalaan
- pidé potilasta mahdollisimman paljon liikkeesséd ja puhu hidnen kanssaan.



. Jos sinulle tulee kuumetta Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kdyton aikana, kerro siitd
ladkarille, silld se saattaa lisdtd ihon 1dpi imeytyvaa ladkemadraa.

. Fentanyl ratiopharm saattaa aiheuttaa ummetusta, joten kysy ladkérilta tai
apteekkihenkilokunnalta neuvoa, miten ummetusta voi ehkéisté tai hoitaa.

Ks. kohdasta 4 tarkempi luettelo mahdollisista haittavaikutuksista.

Fentanyl ratiopharm, kuten muutkin opioidit, voi vaikuttaa hormonien, kuten kortisolin, prolaktiinin
tai sukupuolihormonien, normaaliin tuotantoon elimistdssé, etenkin jos olet kdyttanyt Fentanyl
ratiopharm -valmistetta pitkdan. Téllaisten hormonaalisten muutosten vaikutuksia voivat olla mm.
pahoinvointi tai oksentelu, ruokahaluttomuus, vasymys, heikotus, heitehuimaus, matala verenpaine,
hedelméttomyys tai heikentynyt sukupuolivietti. Naispotilailla saattaa ilmetd myds muutoksia
kuukautiskierrossa, kun taas miespotilailla voi ilmetd impotenssia tai rintojen suurenemista. Jos
havaitset tillaisia oireita, keskustele niista 1ddkarin kanssa.

Kun laastari on kiinnitetty iholle, 414 altista sitd suoralle lammolle, kuten lampotyynylle tai -huovalle,
kuumavesipullolle, limmitettiville vesisingylle tai limpdlampulle tai ruskettavalle lampulle. Ali ota
aurinkoa tai pitkid kuumia kylpyjé, 414 sauno dlaka kaytd kuumaa poreammetta. Nima saattavat lisata
depotlaastarista saamaasi ladkemé&éraa.

Depotlaastaria ei saa leikata pienempiin osiin, silld jaettujen depotlaastareiden laatua, tehoa ja
turvallisuutta ei ole osoitettu.

Fentanyl ratiopharm voi antaa positiivisen tuloksen dopingtestissa. Fentanyl ratiopharm -laastareiden
kaytto dopingtarkoituksessa voi olla terveydelle vaarallista.

Pitkdaikainen kéytto ja toleranssi

Tama ladke sisdltdd fentanyylid, joka on opioidiléddke. Opioideihin kuuluvien kipuliékkeiden toistuva
kaytto voi heikentdd ladkkeen tehoa (voit tottua ladkkeeseen eli sinulle kehittyy lddketoleranssi). Saatat
my®ds tulla herkemmaksi kivulle kéyttidessdsi Fentanyl ratiopharm -depotlaastaria. Tété ilmictad
kutsutaan hyperalgesiaksi. Laastareiden annoksen suurentaminen voi auttaa lieventimaan kipua jonkin
aikaa mutta se voi myds olla haitallista. Jos huomaat, ettd lddkkeesi teho heikentyy, kerro asiasta
ladkérille. Ladkari paattad, onko sinun kannaltasi parempi suurentaa Fentanyl ratiopharm -
depotlaaastarin annosta vai vihenté asteittain valmisteen kayttoa.

Riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisédltda fentanyylid, joka on opioidi. Se voi aiheuttaa riippuvuutta ja/tai addiktion.

Fentanyl ratiopharm -depotlaastarin toistuva kiyttd voi myds aiheuttaa riippuvuutta, vaarinkayttoa ja
addiktiota, mistéd voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Annoksen suurentaminen ja hoidon keston
pidentdminen voivat lisitd ndiden haittavaikutusten riskid. Riippuvuus tai addiktio voi johtaa siihen,
ettet endd pysty itse sddntelemédn, miten paljon tai miten usein ladketta tarvitset. Sinusta voi tuntua
silté, ettd ladkkeen kiyttod on jatkettava, vaikka se ei auta lievittimaan kipua.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilld erilainen. Sinulla voi olla tavanomaista
suurempi riski tulla riippuvaiseksi Fentanyl ratiopharm -depotlaastareista tai addiktoitua niihin, jos

* olet tai joku perheenjésenesi on joskus védrinkéyttényt alkoholia, reseptilddkkeitd tai huumeita tai
ollut niistd riippuvainen

* tupakoit

» sinulla on joskus ollut mielialahdiri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirio) tai
psykiatri on hoitanut sinua muun mielenterveyshdirion vuoksi

Jos huomaat jonkin seuraavista merkeistd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kéyton aikana, se voi
viitata siihen, ettd sinulle on kehittynyt riippuvuus tai addiktio.

* Sinulla on tarve kayttda ladkettd pidempéan kuin 144kari on madrannyt.

* Sinun on kéytettdva suositeltua suurempaa annosta.



* Kaytat 1ddkettd muuhun kuin ennalta maérattyyn tarkoitukseen, esimerkiksi ”’pysyaksesi
rauhallisena” tai “nukkumisen tukena”.

* Olet toistuvasti yrittédnyt lopettaa lddkkeen kayton tai sddnnelld sen kéyttdd siind onnistumatta.

* Kun lopetat ldékkeen kdyton, tunnet olevasi huonovointinen ja voit paremmin, kun aloitat lddkkeen
kayton uudelleen (vieroitusoireet).

Jos huomaat jonkin néistd oireista, kerro siitd 14dédkérille, jotta voitte keskustella sinulle parhaasta
hoitopolusta sekd siitd, milloin ja miten hoito voidaan lopettaa turvallisesti.

Vieroitusoireet Fentanyl ratiopharm -hoitoa lopetettaessa

Al4 lopeta timén lddkkeen kiyttod dkillisesti. Vieroitusoireita ovat mm. levottomuus, univaikeudet,
artyisyys, kiithtyneisyys, ahdistuneisuus, sydimentykytys (syddmen sykkeen tunteminen), kohonnut
verenpaine, pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus, vapina, puistatukset tai hikoilu. Jos
haluat lopettaa timian lddkkeen kayton, keskustele ensin ladkérin kanssa. Ladkari kertoo, miten
toimitaan. Tavallisesti annosta pienennetdéin véihitellen epidmiellyttidvien vieroitusoireiden
minimoimiseksi.

Muut ldsikevalmisteet ja Fentanyl ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit/otat, olet dskettiin
kayttanyt/ottanut tai saatat kayttda/ottaa muita ladkkeitd. Tama koskee myds ilman lddkemaadraysta
saatavia ladkkeitd ja rohdosvalmisteita. Jos ostat apteekista ladkkeitd, sinun tulee kertoa
apteekkihenkilokunnalle, ettd kdytit myos Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita.

Laakari tietdd, mita ladkkeitd on turvallista kdyttdd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kayton
aikana. Vointiasi saattaa olla tarpeen seurata tarkkaan, jos kiytét/otat tietyntyyppisid alla mainittuja
ladkkeita tai jos lopetat jonkin alla olevassa listassa mainitun l4dékkeen kiyton/oton, silld niilld saattaa
olla vaikutusta sithen, minkd vahvuisia Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita tarvitset.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytét/otat

. muita kipulddkkeitd, kuten muita opioidikipulddkkeitd (kuten buprenorfiinia, nalbufiinia tai
pentatsosiinia) tai joitakin hermokipuun kéytettavid kipuladkkeitd (gabapentiinia tai
pregabaliinia)

. unildédkkeitd (kuten tematsepaamia, tsaleplonia tai tsolpideemia)

. rauhoittavia ladkkeitd (kuten alpratsolaamia, klonatsepaamia, diatsepaamia, hydroksitsiinia tai

loratsepaamia) tai mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettivia ladkkeitd (psykoosilddkkeita,
kuten aripipratsolia, haloperidolia, olantsapiinia, risperidonia tai fentiatsiineja)

. lihaksia rentouttavia ladkkeitd (kuten syklobentsapriinia tai diatsepaamia)

. tiettyja masennusladkkeitd, joita kutstutaan SSRI-14dkkeiksi tai SNRI-ladkkeiksi (kuten
sitalopraamia, duloksetiinia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia,
sertraliinia tai venlafaksiinia), ks. lisdtietoja jaljempana

. tiettyjd masennusldédkkeitd tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvii ladkkeitd, joita kutsutaan
MAO:n estéjiksi (kuten isokarboksatsidia, feneltsiinid, selegiliinid tai tranyylisypromiinia). Et
saa kayttdd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita 14 pdivadn ndiden lddkkeiden kiyton
lopettamisen jédlkeen. Ks. lisétietoja jaljempéna.

. tiettyjéd antihistamiineja (allergialddkkeitd), etenkin sellaisia, joilla on vésyttdva vaikutus (kuten
kloorifeniramiinia, klemastiinia, syproheptadiinia, difenhydramiinia tai hydroksitsiinia)

. tiettyjd antibiootteja, joita kdytetddn infektioiden hoitoon (kuten erytromysiinié tai
klaritromysiinid)

. sieni-infektioiden hoitoon kaytettivid lddkkeitd (kuten itrakonatsolia, ketokonatsolia,
flukonatsolia tai vorikonatsolia)

. HIV-infektion hoitoon kaytettavia ladkkeitd (kuten ritonaviiria)

. syddmen rytmihdirididen hoitoon kaytettaviad ladkkeitd (kuten amiodaronia, diltiatseemia tai
verapamiilia)

. tuberkuloosin hoitoon kéytettavia ladkkeita (kuten rifampisiinia)

. tiettyjé epilepsialddkkeitéd (kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia)

. tiettyjd pahoinvointi- tai matkapahoinvointilaikkeitd (kuten fentiatsiineja)

. tiettyjd nérdstys- tai mahahaavaldékkeiti (kuten simetidiinid).



. tiettyjd rintakivun (angina pectoris) tai korkean verenpaineen hoitoon kaytettavid ladkkeitd
(kuten nikardipiinia)
. tiettyjd verisyovén hoitoon kaytettdvid 1dékkeet (kuten idelalisibia).

Fentanyl ratiopharm ja masennusliikkeet

Jos kéytit/otat tiettyjen masennuslddkkeiden tyyppisid ladkkeitd, haittavaikutusten riski on
tavanomaista suurempi. Fentanyl ratiopharm-valmisteella saattaa olla yhteisvaikutuksia ndiden
ladkkeiden kanssa, joten sinulla saattaa esiintyd mielentilan muutoksia, kuten kiihtyneisyyden tunnetta
tai saatat ndhdé, kuulla tai haistaa epétodellisia asioita (aistiharhoja), sekd muita vaikutuksia, joita
voivat olla verenpaineen muutokset, nopea sydimen syke, kuume, ylivilkkaat refleksit,
koordinaatiokyvyn havidminen, lihasjaykkyys, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli (ndmi voivat olla
serotoniinioireyhtymén merkkejd). Samanaikaisen kdyton aikana ladkéri voi haluta tarkkailla sinua
titviisti ndiden haittavaikutusten varalta, etenkin hoidon alussa tai lddkkeen annosta muutettaessa.

Kiytto keskushermostoa lamaavien aineiden, mukaan lukien alkoholin ja joidenkin
huumausaineiden, kanssa Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten lddkkeiden, samanaikainen kéytto lisdd tokkuraisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja yhteiskéytto voi olla jopa henked uhkaava.
Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole
mahdollisia.

Jos ladkari maardd Fentanyl ratiopharm -valmistetta kaytettdvéiksi yhdessd rauhoittavien lddkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista muista rauhoittavista ladkkeistd, joita kdytit/otat, ja noudata aina ladkérin
antamia annostusohjeita huolellisesti. Sinun on hyvéa kertoa em. merkeisti ja oireista ystévillesi ja
laheisillesi, jotta he voivat seurata sinua téllaisten oireiden varalta. Ota yhteys ladkériin, jos sinulle
ilmaantuu kyseisié oireita.

Al4 juo alkoholia Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kiyton aikana, paitsi jos olet ensin
keskustellut siitd 1adkéarin kanssa.

Leikkaukset
Jos sinulle saatetaan antaa puudutetta / sinut saatetaan nukuttaa, kerro laékarille tai hammaslaékarille,
ettd kéytit Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita ei saa kiyttdd raskauden aikana, paitsi jos olet keskustellut siitd
ladkarin kanssa. Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita ei saa kdyttdd synnytyksen aikana, koska ladke
voi vaikuttaa vastasyntyneen hengitykseen.

Fentanyl ratiopharm-valmisteen pitkdaikainen kéyttd raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle
vauvalle vieroitusoireita (kuten kimeédd itkua, tdrindd, kouristuskohtauksia, heikkoa syOmistid ja
ripulia), jotka voivat olla hengenvaarallisia, jos niitd ei tunnisteta ja hoideta. Kerro lddkarille heti, jos
epdilet, ettd vauvallasi voi olla vieroitusoireita.

Ali kiytd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita, jos imetit. Et saa imettis kolmeen pdiviin Fentanyl
ratiopharm -depotlaastarin poistamisen jélkeen, koska ldékettd saattaa erittyd didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Fentanyl ratiopharm voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttdé koneita tai tyokaluja, koska se saattaa
aiheuttaa unisuutta tai huimausta. Jos téllaisia vaikutuksia esiintyy, dlé aja autoa &ldkéa kaytd koneita tai
tyokaluja. Ali aja timin lasikkeen kiyton aikana ennen kuin tiedit, miten se vaikuttaa sinuun.

Kéadnny l4édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma siitd, onko sinun turvallista
ajaa autoa tdmén ladkkeen kdyton aikana.



3. Miten Fentanyl ratiopharmia kiytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakari padttdd, mikd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden vahvuus sopii sinulle parhaiten. Annos
madrdytyy kipujen kovuuden, yleiskunnon ja aiemman kipuldikityksen perusteella.

Ennen hoidon aloittamista ja sdénnoéllisesti sen aikana ladkéri keskustelee kanssasi myos siitd, mitd
voit odottaa Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kaytoltd, milloin ja miten pitkéddn valmistetta on
kéytettdva, milloin on otettava yhteyttd 1dékériin ja milloin valmisteen kayttd on lopetettava (ks. myos
kohta 2, Vieroitusoireet Fentanyl ratiopharm -hoitoa lopetettaessa).

Laastarin kaytto ja vaihtaminen

. Jokaisessa laastarissa on riittavasti ladkettd 3 paivéksi (72 tunniksi).
. Sinun pitdd vaihtaa laastari kolmen péivin vilein, ellei lddkéri ole antanut toisenlaista ohjetta.
. Poista vanha laastari aina ennen kuin kiinnitit uuden.
. Vaihda laastari aina samaan aikaan paivistd 3 pdivén (72 tunnin) vélein.
. Jos kéytdt useampaa kuin yhta laastaria, vaihda kaikki laastarit samaan aikaan.
. Kirjaa muistiin laastarin kiinnittdmisen viikonpéiva, paivimaiara ja kellonaika, jotta muistat
laastarin vaihtoajankohdan.
. Seuraavasta taulukosta niet, milloin laastari pitdé vaihtaa:
Laastarin Kiinnityspaivi Laastarin vaihtopaivi
maanantai —  torstai
tiistai —  perjantai
keskiviikko —  lauantai
torstai —  sunnuntai
perjantai —  maanantai
lauantai —  tiistai
sunnuntai —  keskiviikko

Mihin laastari kiinnitetidin

Aikuiset

. Kiinnité laastari ylavartalon tai kdsivarren tasaiselle alueelle (ei nivelen kohtaan).

Lapset

. Kiinnité laastari aina yldselkdén, jotta lapsi ei ulottuisi sithen eikd saisi sitd irrotettua.

. Tarkista aika ajoin, ettd laastari on pysynyt kiinni.

. On tarkeda, ettei lapsi saa irrotettua laastaria ja laitettua sitd suuhun, koska se voi olla
hengenvaarallista ja johtaa jopa kuolemaan.

. Valvo lastasi tarkoin 48 tunnin ajan sen jélkeen

- kun ensimmdéinen laastari on kiinnitetty
- kun on kiinnitetty vahvuudeltaan voimakkaampi laastari.

. Saattaa viedd jonkin aikaa ennen kuin laastarin vaikutus on suurimmillaan. Lapsi saattaa siksi
tarvita muita kipuldikkeitd, kunnes laastarin vaikutus alkaa. Laékéri keskustelee tdstd kanssasi.

Aikuiset ja lapset:

Al kiinniti laastaria

. samaan kohtaan kahta kertaa perédkkéin.

. liikkkuvalle alueelle (nivelen kohtaan), drtyneelle tai rikkoutuneelle iholle.

. hyvin karvaiselle iholle. Jos iholla on karvoja, dla ajele niitd pois (karvojen ajelu arsyttid ihoa),
vaan leikkaa ne pois mahdollisimman ldhelti ihoa.



Laastarin Kiinnittiminen
Vaihe 1. Valmistele iho

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

Jos ihoa pitdd puhdistaa, pese se kylmalla vedella.

Al4 kiiytd saippuaa tai muita puhdistusaineita, voiteita, kosteuttavia aineita, 6ljyji tai talkkia
ennen laastarin kiinnittamista.

AlA kiinniti laastaria heti kuuman kylvyn tai suihkun jilkeen.

Vaihe 2. Avaa suojapussi

Jokainen laastari on erillisessd suojapussissa.
Revi suojapussi auki loven kohdalta.
Revi suojapussi varovasti reunaa pitkin kokonaan auki.

Ota kiinni avatun suojapussin kummastakin puoliskosta ja veda niitd erilleen.

Ota laastari suojapussista ja kiinnité se heti.

Sailyta tyhja suojapussi, jotta voit myohemmin laittaa havitettdvan laastarin siihen takaisin.
Kéyti kutakin laastaria vain kerran.

Al ota laastaria suojapussista ennen kuin olet valmis kiinnittiméin sen.

Tarkista laastari, ettei se ole vioittunut.

Al4 kiiytd laastaria, jos sitd on paloiteltu, leikattu tai se niytti vioittuneelta.

Al4 koskaan paloittele tai leikkaa laastaria.

Vaihe 3. Poista suojakalvo ja paina laastari kiinni

Varmista, ettd laastari asettuu 10ysén vaatetuksen alle eiké puristu tiukkojen vaatteiden tai
kuminauhan alle.

Veda varovasti toinen ldpindkyvan muovisen taustakalvon puolikas pois laastarin keskelté
alkaen. Pyri vilttiméén laastarin tahmean puolen koskettamista.

Paina laastarin tahmea puoli ihoa vasten.

Poista taustakalvon toinen puolikas ja paina koko laastaria kimmenelld ihoon kiinni.

Paina vdhintdin 30 sekunnin ajan. Varmista, ettd laastari ja etenkin sen reunat ovat hyvin kiinni.

Vaihe 4. Laastarin héivittiminen

Kun irrotat laastarin, taita se heti kaksinkerroin tahmea puoli sisdénpéin.

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

Pida kdytetyt laastarit poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta, silla kdytetytkin laastarit sisaltavat
vield 1adkettd, ja saattavat siten olla lapsille haitallisia ja aiheuttaa jopa kuoleman.

Vaihe 5. Peseydy

Pese kitesi pelkélla puhtaalla vedelld aina sen jélkeen, kun olet késitellyt laastareita.

Lisitietoja Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kiytosti

Piivittiiset toimet laastareiden kiyton aikana

Laastarit kestivit vetta.

Voit kdyda suihkussa ja kylvyssi, kun laastari on kiinnitettyni, mutta 414 hankaa itse laastaria.
Jos ladkari antaa luvan, voit harrastaa litkuntaa tai urheilla, kun laastari on kiinnitettyna.

Voit my6s uida, kun laastari on kiinnitettynd, mutta

- et saa kdyda kuumassa poreammeessa

- et saa laittaa tiukkoja vaatteita tai kuminauhaa laastarin péille.

Kun laastari on kiinnitettynd, 414 altista sité suorille [immdnléhteille, joita voivat olla
lampdtyyny tai -huopa, kuumavesipullo, lammitettidvid vesisidnky, [&mpolamppu tai ruskettava



lamppu. Ali ota aurinkoa, pitkid kuumia kylpyja dliki sauno, koska laastarista saattaa silloin
vapautua enemman ladketta.

Miten nopeasti laastarit vaikuttavat?

. Saattaa viedd jonkin aikaa ennen kuin ensimmdisen laastarin vaikutus on suurimmillaan.
. Ladkari saattaa méarata sinulle muita kipulddkkeitd muutamaksi ensimmaéiseksi paivaksi.
. Tamaén jalkeen laastareiden pitdisi lievittda kipua jatkuvasti, joten voit lopettaa muiden

kipuladkkeiden kdyton/oton. Ladkéri saattaa kuitenkin aika ajoin maarété lisdkipuldikkeita.

Miten pitkiin laastareita kiytetiin?
. Fentanyl ratiopharm -depotlaastarit on tarkoitettu pitkdaikaiseen kipuun. Léédkari kertoo, miten
pitkdén oletettavasti kaytét laastareita.

Jos kipu pahenee

. Jos kipu pahenee dkillisesti viimeisimmaén laastarin kiinnittdmisen jdlkeen, tarkista laastari. Jos
laastari ei endé pysy hyvin kiinni tai jos se on irronnut, vaihda tilalle uusi laastari (ks. myds
kohta Jos laastari irtoaa)

. Jos kipu pahenee ajan mittaan nédiden laastareiden kayton aikana, ladkéri saattaa madrété sinulle
kokeeksi laastareita, joiden vahvuus on suurempi, tai madrata lisaksi muita kipulddkkeita (tai
madratd kumpaakin).

. Jos laastarivahvuuden suurentaminen ei auta, l1a4kéri saattaa pééttaa, ettd laastareiden kayttd on
lopetettava.

Jos Kkiinnitiit liian monta laastaria tai véirin vahvuisen laastarin

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos olet kiinnittdnyt lilan monta laastaria tai vdirén vahvuisen laastarin, poista laastari ja ota heti
yhteyttd ladkariin.

Yliannoksen oireita ovat hengitysvaikeudet tai pinnallinen hengitys, visymys, voimakas uneliaisuus,
kyvyttdmyys ajatella selkeasti, kdvella tai puhua normaalisti ja heikotuksen, huimauksen tai
sekavuuden tunne. Yliannostus voi johtaa myds aivotoiminnan hdirioon, joka tunnetaan nimella
toksinen leukoenkefalopatia.

Jos unohdat vaihtaa laastarin

. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti, kun huomaat unohtumisen, ja kirjaa pdiva ja
kellonaika muistiin. Vaihda laastari taas tavanomaiseen tapaan 3 péivén (72 tunnin) kuluttua.
. Jos laastarin vaihtaminen viivéstyy paljon, kysy neuvoa ladkériltd, koska saatat tarvita

lisékipulddkitystd, mutta dld kiinnitd ylimairdistd laastaria.

Jos laastari irtoaa

. Jos laastari irtoaa ennen kuin sitd tarvitsee vaihtaa, kiinnitd heti uusi laastari, ja kirjaa paiva ja
kellonaika muistiin. Valitse uusi ihoalue
- ylavartalosta tai késivarresta
- lapsen yléseldsta.

. Kerro ladkérille laastarin irtoamisesta ja anna laastarin olla kiinnitettyna vield 3 paivaa (72
tuntia) tai ldékérin antaman ohjeen mukaan, ennen kuin vaihdat laastarin tavanomaiseen tapaan
uuteen.

. Jos laastarit irtoavat toistuvasti, kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos haluat lopettaa laastareiden kiyton

. Al4 lopeta timin lisikkeen kiyttod ikillisesti. Jos haluat lopettaa timin lddkkeen kiyton,
keskustele ensin ladkarin kanssa. Ladkéri kertoo, miten toimitaan. Tavallisesti annosta
pienennetéddn véhitellen epédmiellyttéivien vieroitusoireiden minimoimiseksi. Ks. my6s kohta 2
Vieroitusoireet Fentanyl ratiopharm-hoitoa lopetettaessa.



. Jos lopetat laastareiden kédyton, dla aloita niiden kdyttod uudelleen keskustelematta asiasta ensin
ladkarin kanssa. Hoito saattaa olla tarpeen aloittaa uudelleen toisella laastarivahvuudella.

Jos sinulla on lisdikysymyksid tamdn lddkkeen kdytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Jos sind huomaat tai kumppanisi tai potilasta hoitava henkil6 huomaa laastarin kayttijilla

jotakin seuraavista, poistakaa laastari ja soittakaa lidkirille tai menkéai heti lihimpéin

sairaalaan. Kiireellinen ladikirinhoito saattaa olla tarpeen.

. Epétavallinen uneliaisuus, tavanomaista hitaampi tai pinnallisempi hengitys.
Noudata edelld annettua ohjetta ja pida laastaria kdyttanyt henkil6 liikkeessd ja puhuttele hinta
mahdollisimman paljon. Téllaiset hengitysvaikeudet voivat hyvin harvoin olla hengenvaarallisia
ja voivat jopa johtaa kuolemaan, etenkin jos henkil ei ole aiemmin kéyttinyt voimakkaita
opioidikipulddkkeitd (kuten Fentanyl ratiopharm -depotlaastareita tai morfiinia) (melko
harvinainen haittavaikutus, voi esiintyéd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta).

. 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 riitd
esiintyvyyden arviointiin).

. Kouristuskohtaukset (melko harvinainen, voi esiintya enintdén yhdella potilaalla 100:sta).
. Heikentynyt tajunta tai tajuttomuus (melko harvinainen, voi esiintyd enintidén yhdelld potilaalla
100:sta).

Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu
Hyvin yleiset (saattavat esiintyi useammalla kuin yhdelli potilaalla 10:sté)

. pahoinvointi, oksentelu, ummetus
. uneliaisuuden tunne

. huimaus

. paansarky.

Yleiset (saattavat esiintyi enintidn yhdelli potilaalla 10:sti)

. allerginen reaktio

. ruokahaluttomuus

. univaikeudet

. masennus

. kiihtyneisyyden tai sekavuuden tunne

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

. epatavalliset tuntemukset ihossa, kuten pistelyn tai kihelmdinnin tunne (parestesiat)
. pyOrimisen tunne (vertigo)

. syddmen sykkeen tuntuminen nopealta tai epétasaiselta (sydamentykytys, tihedlyontisyys)
. korkea verenpaine

. hengenahdistus (dyspnea)

. ripuli

. suun kuivuminen

. mahakipu ja ruoansulatushéiriot

. voimakas hikoilu

. ihon kutina, ihottuma ja punoitus

. virtsaamiskyvyttomyys tai kyvyttomyys tyhjentdd rakko kokonaan

. voimakkaan viasymyksen tunne, heikotus tai yleinen sairaudentunne

. viluisuus

. kasien, nilkkojen tai jalkaterien turpoaminen (raajojen turvotus).



Melko harvinaiset (saattavat esiintyi enintéiin yhdelli potilaalla 100:sta)

. kiihtyneisyyden tai ajan ja paikan tajun menettdmisen tunne

. voimakas hyvinolon tunne (euforia)

. tuntoaistin tai tuntoherkkyyden viheneminen etenkin ihossa (hypestesia)
. muistamattomuus

. niddn sumeneminen

. hidas syddmen syke (harvalyontisyys) tai matala verenpaine

. ihon sinerrys, joka johtuu veren vihéisesti happipitoisuudesta (syanoosi)
. suoliston liikkeiden puuttuminen (ileus)

. kutiseva ihottuma (ekseema), allerginen reaktio tai muu ihon héiri6 laastarin kiinnityskohdassa
. flunssan kaltainen sairaus

. kehon ldmpo6tilan muuttumisen tunne

. kuume

. lihasnykéykset

. vaikeudet saada ja sdilyttad erektio (impotenssi) ja yhdyntévaikeudet

. nielemisvaikeudet.

Harvinaiset (saattavat esiintyi enintéiin yhdelld potilaalla 1 000:sta)
. silmén mustuaisten supistuminen (mioosi)
. hengityksen katkonaisuus (apnea).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

. mieshormonien puutos (androgeenipuutos)

. sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelma: kiihtyneisyys,
levottomuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen, sekavuus, pelot, epétodellisten asioiden
nikeminen tai kuuleminen, unihdiriét, painajaiset)

. voit tulla riippuvaiseksi Fentanyl ratiopharm -depotlaastareista (ks. kohta 2).

Laastarin kiinnityskohtaan saattaa ilmaantua ihottumaa, punoitusta ja vahdistd kutinaa. TAiméa on
tavallisesti lievaa ja havida laastarin poistamisen jalkeen. Jos iho-oireet eivit havii tai laastari
aiheuttaa voimakasta ihoérsytysti, kidénny ladkarin puoleen.

Laastereiden toistuva kéytto voi heikentié niiden tehoa (sietokykysi kasvaa tai kipuherkkyytesi
kasvaa) tai voit tulla niisté riippuvaiseksi.

Jos siirryt muiden kipulddkkeiden kaytostd Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kdyttoon tai jos
lopetat Fentanyl ratiopharm -depotlaastareiden kayton &killisesti, saatat havaita vieroitusoireita, kuten
oksentelua, pahoinvointia, ripulia, ahdistuneisuutta tai vilunvaristyksid. Kerro ladkérille, jos havaitset
jonkin niistd vaikutuksista.

Vastasyntyneilld vauvoilla on raportoitu vieroitusoireita, kun &iti on kéyttinyt Fentanyl ratiopharm -
depotlaastareita pitkdin raskauden aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan lisdtietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

10


http://www.fimea.fi/

5. Fentanyl ratiopharmin siilyttiminen

Missé laastarit pitai sailyttia
Pidi laastarit (kdytetyt ja kdyttdméattomat) poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Sdilytd tdma lddke turvallisessa ja varmassa paikassa, johon muilla ei ole pdédsya. Jos tétd ladkettd
kayttdd vahingossa tai tietoisesti henkilo, jolle sitd ei ole mééritty, siitd voi aiheutua hénelle vakavaa
haittaa tai se voi johtaa kuolemaan.

Miten pitkiain Fentanyl ratiopharm -laastarit sailyvit

Ali kiyti titi l4ikettd ulkopakkauksessa ja laastaripussissa ”Kiyt. viim.” tai ’EXP” yhteydessi
mainitun viimeisen kéyttopaivamairan jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd pdivéi. Jos laastarit ovat vanhentuneet, vie ne apteekkiin.

Sdilyta alle 30 °C.

Miten havitit kiytetyt laastarit tai laastarit, joita et enfi tarvitse
Jos kéytetty tai kiyttdméton laastari tarttuu vahingossa toiseen henkiloon, etenkin lapseen, se voi
johtaa kuolemaan.

Kaytetyt laastarit pitda taittaa tiiviisti kaksinkerroin, liimapuoli sisdénpdin. Kaksinkerroin taitettu
laastari havitetdén turvallisesti laittamalla se takaisin alkuperdiseen suojapussiin ja sdilytetdén
havittdmiseen asti poissa muiden henkildiden, etenkin lasten, ulottuvilta ja nakyviltd. Kysy
kayttamattomien lddkkeiden hévittdmisesti apteekista.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fentanyl ratiopharm siséltai

- Vaikuttava aine on fentanyyli.
Yhdesti depotlaastarista vapautuu fentanyylid 12,5 mikrog tunnissa. Yhden laastarin pinta-ala
on 3,75 cm?, ja se siséltda 2,063 mg fentanyylid.
Yhdesté depotlaastarista vapautuu fentanyylid 25 mikrog tunnissa. Yhden laastarin pinta-ala on
7,5 cm?, ja se siséltdd 4,125 mg fentanyylid.
Yhdesti depotlaastarista vapautuu fentanyylida 50 mikrog tunnissa. Yhden laastarin pinta-ala on
15 cm?, ja se sisiltdd 8,25 mg fentanyylid.
Yhdesti depotlaastarista vapautuu fentanyylid 75 mikrog tunnissa. Yhden laastarin pinta-ala on
22,5 cm?, ja se siséltdd 12,375 mg fentanyylid.
Yhdesté depotlaastarista vapautuu fentanyylid 100 mikrog tunnissa. Yhden laastarin pinta-ala on
30 cm?, ja se sisdltdd 16,5 mg fentanyylid.

- Muut aineet ovat:
Liimapinta: polyakrylaattia sisdltédva liimakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painomuste
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl ratiopharm -depotlaastari on lapindkyva depotlaastari, jonka taustalla on liimapinta, jotta
laastari voidaan kiinnittda ihoon.

Depotlaastareihin on painettu siniselld painomusteella lddkkeen vahvuus.
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Pakkauskoot:
Fentanyl ratiopharm 12 mikrog/tunti depotlaastari
Pakkaus, jossa on 2, 3,4, 5, 8, 10, 15, 16 tai 20 depotlaastaria.

Fentanyl ratiopharm 25 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 50 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 75 mikrog/tunti depotlaastari
Fentanyl ratiopharm 100 mikrog/tunti depotlaastari
Pakkaus, jossa on 3, 4, 5, 10, 15, 16 tai 20 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Blaubeuren, Saksa

Luye Pharma AG, Miesbach, Saksa

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.6.2025.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fentanyl ratiopharm 12 mikrogram/timme depotplister
Fentanyl ratiopharm 25 mikrogram/timme depotplister
Fentanyl ratiopharm 50 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl ratiopharm 75 mikrogram/timme depotplaster
Fentanyl ratiopharm 100 mikrogram/timme depotpléster

Fentanyl

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller &ven

eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fentanyl ratiopharm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Fentanyl ratiopharm
Hur du anvénder Fentanyl ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN

1. Vad Fentanyl ratiopharm ir och vad det anvénds for
Namnet pa ditt likemedel &r Fentanyl ratiopharm.

Plastren lindrar mycket svér och l&ngvarig smérta:

. hos vuxna som behdver kontinuerlig smértbehandling
. hos barn 6ver 2 &r som redan anvéander likemedel med opioider och behover kontinuerlig
smirtbehandling.

Fentanyl ratiopharm innehaller ett likemedel som heter fentanyl. Det tillhdr en grupp av starkt
smirtstillande likemedel som kallas opioider.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fentanyl ratiopharm
Anvind inte Fentanyl ratiopharm

- om du éar allergisk mot fentanyl eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6)

- om du lider av smérta som varar endast en kort period, sdsom plotslig smaérta eller smérta efter

ett kirurgiskt ingrepp
- om du har andningssvarigheter med ldngsam eller ytlig andning

Anvind inte detta ldkemedel om nagot av det ovanstaende géller dig eller ditt barn. Om du kdnner dig

osiker ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Fentanyl ratiopharm.

Varningar och forsiktighet

*  Fentanyl ratiopharm kan ge livshotande biverkningar hos personer som inte redan regelbundet
medicinerar med receptbelagda opioidlakemedel.
* Fentanyl ratiopharm ér ett likemedel som kan vara livshotande for barn. Detta géller dven
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anvénda plaster. Ténk pa att ett sjdlvhéftande plaster (oanvént eller anvént) kan vara lockande for
ett barn och om pléastret faster vid barnets hud eller om barnet stoppar det i munnen kan det fa
dodlig utgang.

* Forvara detta likemedel pa ett sdkert stélle, oatkomligt for andra personer — se avsnitt 5 for mer
information.

Depotplister som hiiftat fast pa en annan person

Plastret ska endast anvéndas pa huden hos den person som ldkaren har ordinerat det for. Det finns
rapporterade fall dar ett pléster av misstag fastnat pa en familjemedlem vid nédra fysisk kontakt eller da
man delat sing med béraren av pléstret. Ett plaster som hiftat fast pd en annan person (sirskilt ett
barn) kan leda till att lakemedel gér igenom huden pa den andra personen och orsakar allvarliga
biverkningar sdsom andningssvarigheter med langsam och ytlig andning, vilket kan fa dodlig utgéng.
Om plastret hiftat fast p4 huden hos en annan person, ta genast av plastret och kontakta ldkare.

Var sirskilt forsiktig med Fentanyl ratiopharm
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel om nagot av féljande
géller dig — din lékare kan behova undersoka dig mer noggrant om:

. du nagon gang haft problem med lungorna eller andningen

. du ndgon gang haft problem med hjértat, levern, njurarna eller haft 1agt blodtryck

. du ndgon gang har haft en hjarntumor

. du ndgon gang haft langvarig huvudvirk eller en huvudskada

. du dr dldre — du kan vara kénsligare for detta lakemedels effekter

. du har en sjukdom som heter myastenia gravis, dd musklerna blir svaga och snabbt trotta

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du kdnner dig osédker) ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder Fentanyl ratiopharm.

Vid anviindning av plistret, tala om for likare om du har andningssvéarigheter nér du sover.
Opioider som Fentanyl ratiopharm kan orsaka somnrelaterade andningsbesvér sisom somnapné
(andningsuppehéll under somn) och somnrelaterad hypoxemi (14ga syrehalter i blodet). Tala om for
lakare om du, din partner eller vardare noterar nagot av foljande:

* andningsuppehall under somnen

* uppvaknanden pa natten p.g.a andnod

* svarigheter att uppritta somnen

« uttalad dasighet under dagen

Liakaren kan behdva dndra dosen.

Vid anviindning av plistret, tala om for likare om du mérker en forindring av smértan du
kinner:

* om smaértan inte ldngre lindras av plastret

* om smértan blir vérre

* om din upplevelse av smirtan fordndras (till exempel om du kédnner smérta ndgon annanstans pa
kroppen)

» om du far ont av beréring som normalt sett inte borde gora ont.

Andra inte dosen pa egen hand. Likaren beslutar om dosen eller behandlingen ska 4ndras.

Biverkningar och Fentanyl ratiopharm

. Fentanyl ratiopharm kan gora dig ovanligt sémnig och gora att du andas l&ngsammare och
ytligare. I mycket séllsynta fall kan dessa andningsproblem vara livshotande eller till och med
ha dodlig utgéng, sérskilt hos personer som aldrig tidigare har anvént starka smértstillande
medel med opioider (som Fentanyl ratiopharm eller morfin). Om du eller din partner eller
vardnadsgivare mérker att personen som bér plastret 4r ovanligt sémnig och andas langsamt
eller ytligt:
- Ta av plastret
- Ring en lékare eller &k omedelbart till ndrmaste sjukhus
- Se till att personen r6r pé sig och pratar s& mycket som mdjligt
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. Om du far feber medan du anvédnder Fentanyl ratiopharm ska du tala om det for din ldakare — det
kan gora att en 6kad mingd lakemedel gar igenom din hud.

. Fentanyl ratiopharm kan orsaka forstoppning. Radfraga lékare eller apotekspersonal for att fa
hjalp med att forebygga eller behandla forstoppning.

Se avsnitt 4 for en fullstédndig lista pa eventuella biverkningar.

Som andra opioider kan Fentanyl ratiopharm paverka kroppens normala produktion av hormoner, t.ex.
kortisol, prolaktin eller kdnshormoner, sérskilt om du har tagit Fentanyl ratiopharm under en ldngre
tid. Effekterna av dessa hormonella fordandringar kan vara illamaende och kriakningar, aptitloshet,
trotthet, svaghet, yrsel, 14gt blodtryck, infertilitet eller minskad sexlust. Dessutom kan kvinnliga
patienter drabbas av fordndringar i menstruationscykeln, medan manliga patienter kan drabbas av
impotens eller forstorade brost. Om du marker nagot av dessa tecken bor du tala med lékare.

Nar du bér plastret ska du inte utsitta det for direkt virme, sdsom virmedynor, elektriska filtar,
varmvattenflaskor, uppvarmda vattenséngar eller virme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta l&nga
varma bad, basta eller ta varma bubbelbad. Om du gor detta kan du fa en 6kad mingd lakemedel fran
plastret.

Plastren far inte klippas i mindre bitar, eftersom kvalitet, effekt och sikerhet for delade pléster inte
visats 1 studier.

Fentanyl ratiopharm kan ge ett positivt resultat i dopingtest. Ett bruk av Fentanyl ratiopharm i
dopingsyfte kan vara skadligt for hilsan.

Léangtidsanvéndning och tolerans

Detta ladkemedel innehéller fentanyl, som é&r ett opioidlidkemedel. Upprepad anvindning av
opioidldkemedel for smértlindring kan leda till att 1ikemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det,
sa kallad 1dkemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kénslig for smérta niar du anvdnder Fentanyl
ratiopharm. Detta kallas for hyperalgesi. Okning av dosen pa dina plaster kan hjilpa till att ytterligare
minska din smérta under ett tag, men det kan ocksé vara skadligt. Tala med likare om du mérker att
lakemedlet blir mindre effektivt. Lakaren beslutar om det ar battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis
minska anvindningen av Fentanyl ratiopharm.

Beroende

| Detta likemedel innehéller fentanyl, som &r en opioid. Det kan orsaka beroende.

Upprepad anvindning av Fentanyl ratiopharm kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan
leda till livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och lidngre
anviandningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kdnna att du inte lingre har kontroll dver hur
mycket ldkemedel du behover anvénda eller hur ofta du behdver anvinda det. Det kan kdnnas som om
du behover fortsétta anvénda ldkemedlet trots att det inte lindrar smértan.

Risken for beroende eller missbruk varierar frén person till person. Risken for beroende eller missbruk
av Fentanyl ratiopharm kan vara hdgre om

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

* du roker

* du ndgon géng haft problem med sinnesstimningen (depression, &ngest eller personlighetsstérning)
eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mirker ndgot av foljande tecken medan du anvinder Fentanyl ratiopharm kan det vara ett
tecken pé att du har blivit beroende.

* Du behdver anvinda ldkemedlet under langre tid 4n din ldkare har ordinerat.

* Du behover anvdnda mer dn den rekommenderade dosen.

* Du anvinder ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren ordinerat, till exempel ”for att kdnna dig lugn”
eller ”fa hjélp att sova”.
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* Du har gjort flera misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll 6ver hur du anvander ldkemedlet.
* Nér du slutar att ta ldkemedlet kdnner du dig sjuk och du mér béttre nir du borjar anvianda det igen
(abstinenssymtom”).

Om du mirker nigot av dessa tecken, tala med ldkare om din behandling och vad som &r bést for dig,
t.ex. nér det kan vara ldmpligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pé ett sdkert sitt.

Abstinenssymtom nér du slutar anvinda Fentanyl ratiopharm

Sluta inte plotsligt att anvinda detta ldkemedel. Abstinenssymtom som rastloshet, somnsvérigheter,
irritabilitet, oro, hjartklappning (palpitationer), forhojt blodtryck, illamaende, krékningar, diarré,
aptitloshet, skakningar, frossa eller svettningar kan forekomma. Om du vill sluta anvénda detta
lakemedel, tala forst med ldkare. Lakaren kommer att tala om f6r dig hur du gor detta, vanligtvis
genom att gradvis minska dosen sa att obehagliga abstinenssymtom ska héllas pa en sa lag niva som
mojligt.

Andra likemedel och Fentanyl ratiopharm

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan ténkas
ta/anvéinda andra lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel och véxtbaserade ladkemedel. Du
ska ocksé tala om for apotekspersonal att du anvdnder Fentanyl ratiopharm om du kdper nigra
lakemedel pa apoteket.

Din ldkare kommer att veta vilka ldkemedel som &r sikra att anvénda/ta tillsammans med Fentanyl
ratiopharm. Om du anvinder/tar nagra av de typerna av ldkemedel i listan nedan eller om du slutar
anvanda/ta ndgra av dessa, kan du behdva 6vervakas noga eftersom det kan paverka den dos av
Fentanyl ratiopharm som du behover.

Framfor allt ska du tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anviander/tar:

. Andra smartstillande liakemedel, sisom smartillande lakemedel med opioider (sdsom
buprenorfin, nalbufin eller pentazocin) och vissa smartstillande ldkemedel mot nervsmérta
(gabapentin och pregabalin).

. Likemedel som hjilper dig att sova (sdsom temazepam, zaleplon eller zolpidem)

. Likemedel som gor att du kénner dig lugnare (lugnande medel sdsom alprazolam, klonazepam,
diazepam, hydroxyzin eller lorazepam) och likemedel for psykiska problem (antipsykotiska
medel sdsom aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon eller fentiaziner)

. Muskelavslappnande lakemedel (sasom cyklobenzaprin eller diazepam)

. Vissa lakemedel som anvénds for att behandla depression, som kallas SSRI eller SNRI (sésom
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 (sdsom
isokarboxazid, fenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ska inte anvdnda Fentanyl
ratiopharm inom 14 dagar efter att ha slutat ta dessa ldkemedel — se nedan for mer information

. Vissa antihistaminer, sérskilt de som gor dig somnig (sasom klorfeniramin, klemastin,
cyproheptadin, difenhydramin eller hydroxyzin)

. Vissa antibiotika som anvinds mot infektioner (sdsom erytromycin eller klaritromycin)

. Likemedel mot svampinfektioner (sasom itrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller
vorikonazol)

. Likemedel mot hiv-infektioner (sdésom ritonavir)

. Liakemedel mot oregelbunden hjartrytm (sdsom amiodaron, diltiazem eller verapamil)

. Likemedel mot tuberkolos (sdsom rifampicin)

. Vissa lakemedel mot epilepsi (sdésom karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

. Vissa lakemedel mot illaméende eller &ksjuka (sadsom fentiaziner)

. Vissa likemedel mot halsbrinna eller magsar (sdsom cimetidin)

. Vissa lakemedel mot kirlkramp (brostsmaértor) eller hogt blodtryck (sdsom nikardipin)

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

Fentanyl ratiopharm med liikemedel mot depression
Risken for biverkningar 6kar om du anvénder/tar ldkemedel sdsom vissa ldkemedel mot depression.
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Fentanyl ratiopharm kan interagera med dessa ldkemedel och du kan uppleva att din mentala status
dndras sd att du exempelvis kénner dig orolig eller ser, kdnner, hor eller kdnner lukten av ndgot som
inte finns (hallucinationer) samt upplever andra effekter som &ndrat blodtryck, snabba hjirtslag, hog
kroppstemperatur, 6veraktiva reflexer, brist pa koordination, muskelstelhet, illamaende, kridkningar
och diarré (dessa kan vara tecken pé serotonergt syndrom). Vid anvéndning tillsammans sé vill kanske
ldkaren 6vervaka dig noggrant for sddana biverkningar, sarskilt nir du paborjar behandling eller nér
dosen pa ditt lakemedel forandras.

Anvindning tillsammans med likemedel som dimpar det centrala nervsystemet, inklusive
alkohol och vissa narkotiska liikemedel

Ett samtidigt bruk av Fentanyl ratiopharm och sedativa ldkemedel (lugnande medel, somnmediciner),
sdsom bensodiazepiner eller ndrbesléktade dmnen, dkar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma, och kan t.0.m. vara livshotande. P4 grund av detta bor ett samtidigt
bruk 6vervégas endast i fall ddr andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren ordinerar Fentanyl ratiopharm tillsammans med sedativa ldkemedel, bér dosen och
behandlingstiden begrinsas.

Tala om for lakaren vilka andra sedativa ldkemedel du anvinder/tar, och f6lj noga de
doseringsanvisningar lédkaren ger dig. Det kan vara nyttigt att informera vanner och anhdriga om de
tecken och symtom som ndmns ovan, sé de kan f6lja upp ditt tillstind. Kontakta lékare om du upplever
nimnda symtom.

Drick inte alkohol medan du anvinder Fentanyl ratiopharm om du inte forst talat med din lékare.

Operationer
Om du tror att du ska f& bedévning/narkos ska du tala om for din lékare eller tandlékare att du
anvander Fentanyl ratiopharm.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Fentanyl ratiopharm ska inte anvéndas under graviditet, om du inte forst har diskuterat det med din
lakare. Fentanyl ratiopharm ska inte anvindas under forlossning, eftersom ldkemedlet kan paverka
andningen hos det nyfodda barnet.

Léngvarig anvindning av Fentanyl ratiopharm under graviditet kan orsaka abstinenssymtom (som
hogljutt skrik, skakningar, kramper, svarigheter att dta och diarré) hos det nyfodda barnet. Detta kan
vara livshotande om det inte uppmirksammas och behandlas. Tala med ldkare omedelbart om du tror
att ditt barn har abstinenssymtom.

Anvind inte Fentanyl ratiopharm om du ammar. Du ska inte amma pa 3 dagar efter att du tagit bort
ditt Fentanyl ratiopharm depotplaster. Anledningen till detta ar att 1ikemedlet kan passera dver i
brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Fentanyl ratiopharm kan paverka din korféormaga och féormaga att anvinda maskiner eller verktyg
eftersom det kan gora dig somnig eller yr. Om detta hander, kor inte och anvénd inte nagra verktyg
eller maskiner. Kor inte under tiden du anvénder detta likemedel tills du vet hur det paverkar dig.
Om du kdnner dig oséker pa om det dr sékert for dig att framfora fordon medan du anvénder detta
lakemedel ska du tala med lékare eller apotekspersonal.

3. Hur du anviinder Fentanyl ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du &r oséker.
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Din ldkare avgor vilken styrka av Fentanyl ratiopharm som &r mest lamplig for dig. Lékaren baserar
sin bedomning pa hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smirtbehandling du
hittills har fatt.

Innan behandlingen inleds och med jdmna mellanrum under behandlingen kommer ldkaren ocksa att
tala med dig om vad du kan forvénta dig av Fentanyl ratiopharm, nér och hur linge du behdver
anvinda det, ndr du ska kontakta lakare och nir du behdver sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2,
” Abstinenssymtom nér du slutar anvinda Fentanyl ratiopharm™).

Anvinda och byta plaster

. Det finns tillrdckligt med lakemedel i varje plaster for att ricka i 3 dagar (72 timmar).

. Du ska byta ditt plaster var tredje dag, om inte din ldkare har sagt ndgot annat.

. Ta alltid av det gamla pléstret innan du sétter pa det nya.

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

. Om du anvénder mer &n ett plister ska du byta alla plaster samtidigt.

. Skriv ner vilken dag, datum och tid som du sétter pa plastret, sa att du vet niar du behdver byta
ditt plaster.

. Foljande tabell visar dig nér det 4r dags att byta plaster:

Sétt pa ditt plaster pa Byt ditt plaster pa
Mandag — Torsdag
Tisdag — Fredag
Onsdag — Lordag
Torsdag — Sondag
Fredag — Mandag
Lordag — Tisdag
Séndag — Onsdag
Hir sétter du pa plastret
Vuxna
. Satt pa plastret pa en platt del av din Gverkropp eller arm (inte Gver en led).
Barn
. Satt alltid pa plastret pa 6vre delen av ryggen for att barnet inte ska komma at plastret eller ta av
det.
. Kontrollera d& och d& om pléstret sitter kvar pa huden.
. Det ar viktigt att ditt barn inte tar av pléstret och stoppar det i munnen eftersom det kan vara

livshotande och till och med fa dodlig utgang.

. laktta ditt barn véldigt noga i 48 timmar efter att:
- Det forsta plastret har satts pa
- Ett plaster med hogre dos har satts pa.

. Det kan ta lite tid innan pléstret far full effekt. Darfor kanske ditt barn ocksa kommer att behdva
ta andra smartstillande medel innan plastren far effekt. Din lékare kommer att tala med dig om
detta.

Vuxna och barn:

Sitt inte fast plastret pa

. Samma stélle tva génger i rad.

. Hudytor som ror sig mycket (leder), hud som ér irriterad eller har sar.

. Hud med mycket har. Om det finns har ska det inte rakas bort (rakning irriterar huden). Klipp
istéllet bort haret sa ndra huden som maojligt.
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Att siitta pa ett plaster
Steg 1: Forbered huden

. Se till att huden é&r helt torr, ren och sval innan du sétter pa plastret.
. Om du behover rengora huden ska du bara anvénda kallt vatten.
. Anvind inte tval eller andra tvéittmedel, kramer, fuktgivande lotion, oljor eller talk innan du

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

Steg 2: Oppna kuvertet

. Varje plaster ar inneslutet i ett separat kuvert.

. Riv upp kuvertet i skaran.

. Riv forsiktigt av kanten pa kuvertet helt och hallet.

. Hall 1 bada sidorna av det 6ppnade kuvertet och dra isér dem.

. Ta ut pléstret och anvénd det direkt.

. Spara det tomma kuvertet sa att du kan lagga ditt anvinda plaster i det senare nir plastret ska
sléngas.

. Varje pléster ska bara anvéndas en gang.

. Ta inte ut plastret ur kuvertet forrén du ar redo att anvénda det.

. Kontrollera att pléstret inte 4r skadat.

. Anvénd inte plastret om det har delats, klippts eller ser skadat ut.
. Du ska aldrig dela eller klippa 1 pléstret.

Steg 3: Dra bort och tryck fast

. Se till att plastret kommer att tickas av 10st sittande kldder och att det inte kommer att sitta
under ett atsittande eller elastiskt band.
. Dra forsiktigt av den ena halvan av den transparenta skyddsfilmen bort fran plastrets mitt.

Undyvik att rora vid plastrets sjdlvhiftande sida.
. Tryck fast den sjilvhiftande sidan av pléstret pa huden.
. 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, sérskilt i kanterna.

Steg 4: Sldng plastret

. Sa fort du tar av plastret ska du vika det noga pa mitten sa att de sjdlvhiftande sidorna klistras
ihop.

. Liagg tillbaka plastret i dess ursprungliga kuvert och sling kuvertet enligt apotekspersonalens
anvisningar.

. Forvara anvianda plaster utom syn- och rackhall for barn — &ven anvinda plaster innehaller lite

lakemedel som kan skada barn och det kan dven fa dodlig utgang.

Steg 5: Tviitta
. Twvitta alltid hinderna med enbart rent vatten efter att du har hanterat plastret.

Mer om att anvinda Fentanyl ratiopharm

Vardagsaktiviteter nir plister anvinds
»  Pléstren dr vattentéliga.
*  Du kan duscha eller bada medan du har pléstret pa, men gnugga inte pa sjdlva plastret.
*  Om din lakare gér med pé det kan du trina och delta i sportaktiviteter medan du bér plastret.
*  Du kan ocksa simma medan du bér plastret, men:
- Bada inte i varma bubbelbad.
- Satt inte pa atsittande eller elastiska band dver plastret.
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*  Nar du bér pléstret ska du inte utsitta det for direkt varme, sdsom viarmedynor, elektriska filtar,
varmvattenflaskor, uppvarmda vattensangar eller varme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta
langa varma bad eller basta. Om du gor detta kan du fa en 6kad méngd lakemedel fran pléstret.

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

. Din lékare kan ocksé komma att ge dig andra smértstillande medel for den forsta dagen eller sa.

. Dérefter bor plastret lindra smértan kontinuerligt sé att du kan sluta anvénda/ta andra
smirtstillande medel, men det dr mdjligt att din ldkare skriver ut andra smaértstillande medel da
och da.

Hur léinge kommer du att anviinda plastren?
. Fentanyl ratiopharm depotpléster &r avsedda for langvariga sméirtor. Din lékare kan tala om for
dig hur ldnge du kan forvéntas behdva anvinda pléstren.

Om dina smiirtor forvirras

. Om din smarta plotsligt forvarras 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 dven avsnittet Om ett pldster lossnar)

. Om dina smirtor forvarras 6ver tid medan du anvénder plastren dr det mojligt att din ldkare
kommer att prova att ge dig plaster med hogre styrka eller ytterligare smértstillande medel (eller
bade och).

. Om det inte hjélper att 6ka plastrens styrka dr det mojligt att din ldkare avbryter anvindandet av

dessa plaster.

Om du anviinder for manga plaster eller plaster med fel styrka

Om du fatt i dig en alltfor stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ndgot lakemedel av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av
risken samt rddgivning.

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

Tecken pa dverdos &r exempelvis andningssvarigheter eller ytlig andning, trotthet, extrem somnighet,
oforméga att ténka klart eller att ga eller tala normalt, matthet, yrsel och forvirring. Overdosering kan
ocksé leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du glommer att byta ditt plaster

. Om du glommer 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 vildigt sen med att byta ditt plaster ska du tala med din ldkare, eftersom du kanske
kommer att behdva mer smértstillande medel, men sétt inte pa ett extra plaster.

Om ett plaster lossnar

. Om ett plaster lossnar innan det dr dags att byta ska du omedelbart sétta pa ett nytt och skriva
ner dag och tid. Anvénd en ny hudyta pa:
- Din 6verkropp eller arm
- Ovre delen av ditt barns rygg.

. Lat din ldkare fa veta att detta har hdnt och lamna kvar plastret i ytterligare 3 dagar (72
timmar), eller den tid din ldkare anger, innan du som vanligt byter till ett nytt pléster.

. Om dina plaster hela tiden lossnar, ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du vill sluta anviinda pldstren

. Sluta inte plotsligt att anvinda detta 1dkemedel. Om du vill sluta anvidnda detta likemedel, tala
forst med ldkare. Lakaren kommer att tala om for dig hur du gor detta, vanligtvis genom att
gradvis minska dosen sé att obehagliga abstinenssymtom ska hallas pa en sa 1ag niva som
mojligt. Se dven avsnitt 2 ”Abstinenssymtom nér du slutar anvéinda Fentanyl ratiopharm”
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. Om du slutar anvéanda plastren ska du inte borja igen utan att forst fraga din ldkare. Du kanske
behover en annan styrka pa plastren nir du bérjar om igen.

Om du har ytterligare frdagor om detta ldkemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&

dem.

Om du eller din partner eller virdnadsgivare mérker nigot av foljande hos personen som

anvinder plastret, ta av plastret och ring en liikare eller 4k omedelbart till nirmaste sjukhus.

Personen kan behova omedelbar likarvard.

. Ovanlig dasighet, langsammare eller ytligare andning dn forvéntat.

Folj rdden ovan och se till att personen som anvénde plastret ror pé sig och pratar s mycket
som mdjligt. I mycket sdllsynta fall kan dessa andningssvéarigheter vara livshotande eller till och
med fa dodlig utgang, sirskilt hos personer som aldrig tidigare har anvént starka smértstillande
medel med opioider (som Fentanyl ratiopharm eller morfin). (Mindre vanliga biverkningar, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 personer.)

. Plotslig svullnad i ansikte eller hals, allvarlig irritation, rodnad eller blasbildning pa din hud.
Dessa kan vara tecken pé en allergisk reaktion. (Ingen kénd frekvens, forekommer hos ett oként
antal anvindare.)

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

. Sankt medvetandegrad eller forlust av medvetande. (Mindre vanliga, kan forekomma hos upp
till 1 av 100 personer.)

Féljande biverkningar har ocksa rapporterats

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

. [llamaende, krékningar, férstoppning
. Soémnighet (somnolens)

. Yrsel

. Huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
. Allergisk reaktion
. Aptitloshet

. Sémnsvarigheter

. Depression

. Kénsla av oro eller forvirring

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

. Onormal kénsla i huden, sdsom stickande eller krypande kénsla (parestesier)

. Yrsel (svindel)

. Snabba eller oregelbundna hjirtslag (palpitationer, takykardi)
. Hogt blodtryck

. Andndd (dyspné)

. Diarré
. Muntorrhet
. Buksmartor eller matsméltningsbesvér

. Kraftigt 6kad svettning
. Klada, hudutslag eller hudrodnad

. Of6rmaga att kissa eller tomma blasan ordentligt
. Kraftig trotthet, svaghet eller allmén sjukdomskénsla
. Att kdnna sig frusen

. Svullna hinder, fotleder eller fotter (perifert 6dem).
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
. Agitation (upprordhet) eller forvirring

. Stark lyckokénsla (eufori)

. Nedsatt kénsel eller kénslighet, sérskilt i huden (hypoestesi)
. Minnesforlust

. Dimsyn

. Langsamma hjartslag (bradykardi) eller lagt blodtryck

. Blafirgad hud orsakad av lag syrehalt i blodet (cyanos)

. Forlust av tarmrorelser (tarmvred, d.v.s. ileus)

. Kliande hudutslag (eksem), allergisk reaktion eller andra hudédkommor dér pléstret sitter
. Influensaliknande sjukdom

. Kénsla av fordandrad kroppstemperatur

. Feber

. Muskelryckningar

. Svérighet att f& och behélla erektion (impotens) eller problem att ha sex

. Svérighet att svilja

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
. Sammandragna pupiller (mios)
. Tillfalliga andningsstillestand (apné)

Ingen kéind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

. Brist pa manligt konshormon (androgenbrist)

. Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldshet, desorientering, forvirring,
rddsla, se och hora saker som inte finns, sémnstorning, mardrémmar)

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

Du kanske ldgger mérke till utslag, rodnad eller létt klada i huden dér pléstret sitter. Detta brukar vara
lindrigt och forsvinner nér du har tagit bort plastret. Om det inte férsvinner eller om pléstret irriterar
huden vildigt mycket ska du tala om det for din lakare.

Upprepad, l&ngvarig behandling med plastren kan gora ldkemedlet mindre effektivt (du blir van vid
det eller du kan bli mer kénslig for smérta), eller s& kan du bli beroende av det.

Om du byter frén ett annat smértstillande medel till Fentanyl ratiopharm, eller om du plétsligt slutar
anvianda Fentanyl ratiopharm, kan du fi abstinensbesvér sdsom illaméende, diarré, oro eller
skakningar. Tala om for din ldkare om du far nagot av dessa symtom.

Det finns ocksa rapporter om nyfodda barn som fatt abstinensbesvir efter att deras mddrar anvént
Fentanyl ratiopharm under en 1éng tid av sin graviditet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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

Sikerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. Hur Fentanyl ratiopharm ska forvaras

Forvaringsplats
Forvara alla plaster (anvdnda och oanvidnda) utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta ldkemedel pa ett sékert stélle, odtkomligt fér andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara livshotande for personer som anvénder lakemedlet av misstag, eller for personer som
anvander ldkemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats at dem.

Forvaringstid

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och plésterkuvertet efter ”Utg. dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad. Om pléstren har passerat utgdngsdatumet, ska du
ta dem till ditt apotek.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Hur du ska sléinga anvinda plaster eller plaster du inte lingre behover
Om ett anvint eller oanvént plaster oavsiktligt fastnar pa en annan person, sérskilt ett barn, kan det fa
dodlig utgang.

Anvént plaster ska vikas dubbelt sa att den sjalvhéftande sidan av plastret klistras ihop. Sedan ska det
laggas tillbaka det i det ursprungliga kuvertet och forvaras utom syn- och rackhall fér andra personer,
sarskilt barn, tills det kastats pa sidkert sitt. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lidkemedel som
inte langre anvénds.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgarder é&r till for att skydda
miljon.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r fentanyl.
Ett depotplaster frisitter 12,5 mikrog fentanyl per timme. Ett plaster har ytan 3,75 cm? och
innehéller 2,063 mg fentanyl.
Ett depotplaster frisétter 25 mikrog fentanyl per timme. Ett plaster har ytan 7,5 cm? och
innehéller 4,125 mg fentanyl.
Ett depotplaster frisitter 50 mikrog fentanyl per timme. Ett plaster har ytan 15 cm? och
innehéller 8,25 mg fentanyl.
Ett depotplaster frisitter 75 mikrog fentanyl per timme. Ett plaster har ytan 22,5 cm? och
innehéller 12,375 mg fentanyl.
Ett depotplaster frisitter 100 mikrog fentanyl per timme. Ett plaster har ytan 30 cm? och
innehéller 16,5 mg fentanyl.

- Ovriga innehéallsémnen &r:
Vidhiftningsyta: polyakrylathdftmassa
Yttre plastfilm: polypropylenfilm, blé trycksvirta
Skyddsfilm: polyetentereftalatfilm (silikoniserad)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fentanyl ratiopharm depotplaster ar ett genomskinligt depotplaster med en klibbig baksida sa att det
kan héftas p& huden.

Styrkan dr tryckt med bla text pa depotpléstren.
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Forpackningsstorlekar:
Fentanyl ratiopharm 12 mikrog/timme depotpldster
Forpackning som innehéller 2, 3, 4, 5, 8, 10, 15, 16 eller 20 depotpléster.

Fentanyl ratiopharm 25 mikrog/timme depotpldster

Fentanyl ratiopharm 50 mikrog/timme depotpldster

Fentanyl ratiopharm 75 mikrog/timme depotpldster

Fentanyl ratiopharm 100 mikrog/timme depotplaster

Forpackning som innehéller 3, 4, 5, 10, 15, 16 eller 20 depotpléster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland
Luye Pharma AG, Miesbach, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel 1dmnas av det lokala ombudet for innehavaren av
godkinnande for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel éindrades senast den 5.6.2025.

24



