FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fentanyl Sandoz

100 mikrogram, 200 mikrogram, 300 mikrogram, 400 mikrogram, 600 mikrogram, 800 mikrogram
sublinguala resoribletter
fentanyl

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

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fentanyl Sandoz ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Fentanyl Sandoz
3. Hur du anvander Fentanyl Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fentanyl Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fentanyl Sandoz ar och vad det anvands for

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

Genombrottssmarta ar en smarta som kommer plétsligt, aven om man har tagit, eller anvant, det
opioidlakemedel som man brukar anvanda som smartlindring.

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

Fentanyl som finns i Fentanyl Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du anvander Fentanyl Sandoz

Ta inte Fentanyl Sandoz

om du ar allergisk mot fentanyl eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har svara andningsproblem

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

om du har kortvarig smarta, annan an genombrottssmarta

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Fentanyl Sandoz om du har eller nyligen har haft nagot
av foljande, eftersom lakaren maste ta hansyn till det nar han/hon ordinerar dosen:

en huvudskada, eftersom Fentanyl Sandoz kan délja omfattningen av skadan
andningsproblem eller myastenia gravis (en sjukdom som kannetecknas av muskelsvaghet)
du har problem med hjartat, speciellt langsam hjartfrekvens

lagt blodtryck

lever- eller njursjukdom, eftersom din lakare da eventuellt maste stélla in din dos noggrannare
en hjarntumar och/eller forhojt intrakraniellt tryck (en 6kning av trycket i hjarnan som ger svar
huvudvark, illamaende/krakningar och dimsyn)

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

du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet "Andra Idkemedel och Fentanyl
Sandoz”

om du nagonsin har fatt binjureinsufficiens eller brist pa kénshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvandning.

Lakaren kan behdva undersdka dig noggrannare om:

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

du roker

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

Upprepad anvandning av Fentany Sandoz kan leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Om du ar orolig for att bli beroende av Fentanyl Sandoz ar det viktigt att du talar med
lakaren.

Nar du tar Fentanyl Sandoz, ska du informera lakaren eller tandldkaren om att du tar detta lakemedel, om

du ska genomga nagon operation.

du kénner smarta eller blir mer kanslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med higre doser
lakemedel enligt lakarens ordination.

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

Sémnrelaterade andningsstdrningar: Fentanyl Sandoz kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar,
sasom somnapné (andningsuppehall under sémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syreniva i blodet).
Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden pa grund av andnéd,
svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta Idkare om du eller ndgon
annan marker dessa symtom. Lakaren kan dvervaga att sanka dosen.

Andra lakemedel och Fentanyl Sandoz

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldakemedel
(andra an det opioidlakemedel som ar din vanliga smartlindring).

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

Vissa lakemedel kan 6ka eller minska effekten av Fentanyl Sandoz. Om du saledes borjar, andrar dosen av
eller slutar behandlingen med féljande Iakemedel, tala om det for din lakare eftersom han/hon kan behéva
justera dosen av Fentanyl Sandoz:

® Vissa typer av antimykotika som innehaller t.ex. ketokonazol eller itrakonazol (anvands for att

behandla svampinfektioner)
® Vissa typer av antibiotika som anvands for att behandla infektioner (kallas makrolider och innehaller
t.ex. erytromycin)
Vissa typer av antivirala lakemedel som kallas proteashammare och innehaller t.ex. ritonavir
(anvands for att behandla infektioner orsakade av virus)
Rifampicin eller rifabutin (Iakemedel som anvands for att behandla bakteriella infektioner).
Karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital (lakemedel som anvands for att behandla anfall/kramper)
Traditionella véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).
Lakemedel som innehaller alkohol
Lakemedel som kallas MAO-hdmmare, som anvands for att behandla svar depression och Parkinsons
sjukdom. Tala om fér din lakare om du har tagit den har typen av lakemedel de senaste 14 dagarna.
® Vissa typer av starka smartstillande medel, s.k. partiella agonister/antagonister, t.ex. buprenorfin,
nalbufin och pentazocin (lakemedel for smartbehandling). Du kan f& symtom pa abstinenssyndrom
(illamaende, krakning, diarré, angest, frossa, tremor och svettning) medan du tar dessa lakemedel.

Fentanyl Sandoz kan forstarka effekten av lakemedel som gér att man kanner sig sémnig, t.ex.:

andra starka smartlindrande lakemedel (Iakemedel av opioidtyp mot smarta och hosta)
nagra smartstillande Iakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin)
narkosmedel (som far dig att sova under operationer)
muskelavslappnande ldakemedel
sémntabletter
lakemedel som anvands for att behandla
O depression
O allergi
O &ngest och psykoser
ldkemedel som innehaller klonidin (anvands for att behandla hogt blodtryck).

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

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

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

Fentanyl Sandoz med mat, dryck och alkohol
Fentanyl Sandoz kan géra att vissa manniskor kanner sig dasiga. Drick inte alkohol utan att ha radgjort med

din lakare, eftersom du skulle kunna kanna dig dasigare an vanligt.

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du far inte ta Fentanyl Sandoz under graviditeten, om inte din l&kare specifikt har sagt att du ska géra det.

Fentanyl kan ga 6ver i brostmjolken och kan orsaka biverkningar hos det ammade spadbarnet. Anvand inte
Fentanyl Sandoz om du ammar. Du far bara b6rja amma efter att minst 5 dagar har gatt sedan den sista
dosen av Fentanyl Sandoz.

Korformaga och anvandning av maskiner

Fentanyl Sandoz kan forsamra din mentala eller fysiska formaga att utféra potentiellt farliga uppgifter, som
att framfdra fordon eller anvanda maskiner.

Om du kénner dig yr eller sémnig eller ser dimmigt nar du tar Fentanyl Sandoz ska du inte kdra bil eller
anvanda maskiner.

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.

Fentanyl Sandoz innehaller natrium

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

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

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

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

Fentanyl Sandoz ar en annan typ av lakemedel an andra lakemedel som du kan ha anvant for att behandla
din genombrottssmarta. Du maste alltid ta den dos av Fentanyl Sandoz som din lakare har ordinerat - det
kan vara en annan dos an den du har anvant for andra Iakemedel mot genombrottssmarta.

Behandlingsstart - hur man hittar lamplig dos

For att Fentanyl Sandoz ska fungera optimalt maste din Idkare identifiera den basta dosen for att behandla
din genombrottssmarta. Fentanyl Sandoz finns i flera olika styrkor. Det kan handa att du maste prova ett
antal styrkor under flera episoder med genombrottssmarta innan du hittar den basta dosen. Din ldkare
hjalper dig att g6ra detta och arbetar tillsammans med dig for att ta reda pa den basta dosen for dig.

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

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

Ibland kan din ldkare ordinera dig att ta en dos som bestar av fler &n en tablett at gangen. Gor detta endast
om det ordinerats av din lakare.

Vanta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nasta episod av
genombrottssmarta med Fentanyl Sandoz.

Fortsatt behandling - nar du har hittat den basta dosen
Nar du och din Idkare har funnit en dosering av Fentanyl Sandoz som kontrollerar din genombrottssmarta

far du inte ta denna dos mer an fyra ganger per dag. En dos kan bestd av mer an en tablett.

Vanta minst 2 timmar efter att du har tagit den senaste dosen innan du behandlar nasta episod av
genombrottssmarta med Fentanyl Sandoz.

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

Du far inte andra doseringen av Fentanyl Sandoz pa egen hand utan ordination av din lakare.
Sa har tar man lakemedlet

Fentanyl Sandoz ska tas sublingualt. Det betyder att resoribletten ska laggas under tungan, dar den snabbt
l6ses upp sa att fentanyl kan absorberas genom munslemhinnan.
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Nar fentanyl har absorberats bérjar det lindra smartan. Nar du far en episod med genombrottssmarta ska
du ta den dos som din lakare forskrivit pa féljande satt:

Om din mun ar torr tar du en klunk vatten fér att fukta den. Spotta ut eller svalj vattnet.
Ta ut resoribletten/resoribletterna ur blisterférpackningen omedelbart fére anvandningen, enligt
féljande:
- Taloss en blisterruta fran forpackningen genom att dra utmed de prickade
linjerna/perforeringarna (lat de kvarvarande blisterrutorna sitta ihop).
Dra bort foliefliken vid pilen och ta forsiktigt ut resoribletten. Forsok inte trycka ut Fentanyl
Sandoz sublinguala resoribletter genom folien eftersom det skadar resoribletterna.
Lagg resoribletten under tungan sa langt bak som du kan och I3t den Iésas upp fullstandigt.
Fentanyl Sandoz I6ses snabbt upp under tungan och absorberas for att ge smartlindring. Darfor ar
det viktigt att du inte suger pa resoribletten, tuggar eller svaljer den.
® Du farinte dricka eller ata nagonting forran resoribletten har 16sts upp fullstandigt under tungan.

Om du har tagit fér stor mangd av Fentanyl Sandoz

ta ut det som finns kvar av resoribletterna ur munnen
tala om for din vardare eller ndgon annan person vad som hant
du eller din vardare ska omedelbart kontakta lakare, apotek eller sjukhus for att diskutera vilken
atgard som ska vidtas

® medan ni vantar pa ldkaren maste patienten hallas vaken. Tala med patienten och skaka
honom/henne da och da.

Symtom pa 6verdosering innefattar:

® extrem dasighet
® |3ngsam, ytlig andning
® koma.

Om sadana symtom upptrader maste lakare uppsokas omedelbart.

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 slutar att ta Fentanyl Sandoz

Du ska sluta anvanda Fentanyl Sandoz nar du inte langre har ndgon genombrottssmarta. Du maste dock
fortsatta ta ditt vanliga smartlindrande opioidldkemedel for att behandla din ihdllande cancersmarta i
enlighet med din Iakares anvisningar. Du kan fa abstinenssymtom liknande de mgjliga biverkningarna av
Fentanyl Sandoz nar du slutar ta Fentanyl Sandoz. Om du upplever abstinenssymtom eller om du ar oroad
over din smartlindring ska du kontakta lakare. Lakaren kommer att utvardera ditt behov av lakemedel for
att minska eller ta bort abstinenssymtomen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart din lakare eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus om du upplever nagot av
féljande symtom:
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kanner dig ovanligt eller extremt sémnig
langsam eller ytlig andning.

Se aven avsnitt 3 "Om du har tagit fér stor mangd av Fentanyl Sandoz”.

Biverkningar som kan uppsta:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

illamaende.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel, huvudvark, stark sémnighet

andfaddhet/andnéd

inflammation i munnen, krakningar, forstoppning, muntorrhet
svettning, kraftléshet/trotthet/bristande energi.

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

allergisk reaktion, darrningar/skakningar, synrubbning eller dimsyn, snabb eller langsam hjartrytm,
13gt blodtryck, minnesforlust

depression, misstanksamhet/ogrundad radsla, kanna sig forvirrad, kanna sig desorienterad, kanna sig
orolig/olycklig/rastlds, kanna sig ovanligt lycklig/frisk, humorsvangningar

standig mattnadskansla, magont, matsmaltningsbesvar

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

aptitldoshet, forlust av eller forandrad lukt/smak

sémnsvarigheter eller stérd sémn, stérd uppmarksamhet/lattdistraherad, bristande
energi/svaghet/kraftléshet

hudbesvar, utslag, kldda, nattliga svettningar, nedsatt kanslighet for beréring, far latt blamarken
smarta eller stelhet i lederna, stelhet i musklerna

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

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

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

lakemedelsmissbruk

nedsatt medvetandegrad eller medvetsloshet

kliande utslag

delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldéshet, desorientering, forvirring,
radsla, se och hora saker som inte finns, smnstérning, mardrémmar).

Langtidsbehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet,
vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2).

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

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

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

Ej anvant lakemedel ska, om mdjligt, lamnas till apotekspersonalen for att kasseras pa ett sakert satt.
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.

En sublingual resoriblett innehaller:
100 mikrogram fentanyl (som citrat)
200 mikrogram fentanyl (som citrat)
300 mikrogram fentanyl (som citrat)
400 mikrogram fentanyl (som citrat)
600 mikrogram fentanyl (som citrat)
800 mikrogram fentanyl (som citrat)

- Ovriga innehallsamnen &r mannitol (E 421), mikrokristallin cellulosa, kolloidal kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fentanyl Sandoz ar en liten vit sublingual resoriblett, som ska laggas under tungan. Den finns i flera olika
styrkor och utseenden. Din ldkare kommer att férskriva den styrka (utseende) och det antal tabletter som
ar lampligt for dig.

100 mikrogram sublingual resoriblett ar en vit, rund, 6 mm tablett

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

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

Fentanyl Sandoz sublinguala resoribletter ar forpackade i barnskyddande perforerade endosblister
(PA/AI/PVC//AI/PET) som ar férpackad i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
10 x 1 och 30 x 1 sublinguala resoribletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forséaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

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

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-08
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