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GUIDE OM FENTANYL SANDOZ SUBLINGUALA TABLETTER FOR PATIENTER
OCH VARDARE

Fentanyl Sandoz ska endast anvindas om patienter/vardgivare har fatt tillborlig
information om anvindningen av Fentanyl och delgivits information om
sikerhetsforeskrifterna.

1.1 Vad ir genombrottssmiirta vid cancer?

Miénga som har cancer upplever ihallande smirta. Denna ihdllande smérta kallas ibland
bakgrundssmérta. Men den som lider av bakgrundssmérta kan &dven uppleva perioder med
sarskilt svar och intensiv smirta som ”bryter igenom” den ladngvariga smaértan, eller
bakgrundssmértan. Denna typ av smérta kallas genombrottssmairta vid cancer. Ibland anvénds
forkortningen BTCP, frdn engelskans breakthrough cancer pain.

Genombrottssmaérta kdnnetecknas vanligen av att den
* kommer plétsligt,
» Adrsvar och intensiv och ’bryter igenom” smértlindringen som verkar pa bakgrundssmértan,
e séllan varar mer dn 30 minuter,
* inte gar att kontrollera med de vanliga smértlindrande medlen mot bakgrundssmartan,
* kan vara fOrutségbar eller oforutsdgbar (och kan utldsas av aktiviteter som att ga, hosta
eller nysa).

Eftersom genombrottssmirta uppkommer snabbt och dr mycket intensiv krdvs ett sérskilt
utformat ldkemedel for att lindra smértan. Det skiljer sig fran det ladkemedel som du tar mot
bakgrundssmirta vid cancer. Likemedel mot genombrottssmirta dr snabbverkande och ger
smértlindring som varar ungefér lika l&inge som en episod med genombrottssmérta.

Alla upplever smérta olika. Déarfor ar det mycket viktigt att du talar med de ldkare och
sjukskoterskor som behandlar dig, sa att de kan hitta rétt typ och dos av smaértstillande medel
mot den smirta som du upplever.

Var inte rddd for att tala om att din smaérta inte ar tillrdckligt vl kontrollerad. Likarna och
sjukskoterskorna finns till for att hjélpa dig.

1.2 Vad ir Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter?

* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter dr ett ldkemedel for vuxna patienter som redan méste
ta starka smértlindrande ldkemedel (opioider) mot langvarig cancersmérta men som
behover behandling av sin genombrottssmérta.

* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska endast anvindas mot genombrottssmaérta vid
cancer och far inte anvéindas mot annan kortvarig smérta. Om du &r oséker, frdga din likare.

* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter dr en typ av tabletter som maste 16sas upp under
tungan for att ha effekt. Tabletterna 16ses upp snabbt och har visats ge smértlindring redan
efter 10 minuter. Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter har dven visat sig ge smértlindring
1 6ver 60 minuter.

* Det dr viktigt att du fortsdtter anvdnda de likemedel (opioider) som du redan tar for att
hélla din vanliga cancersmérta under kontroll.

* Din ldkare kommer att besluta om Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter dr lampliga for
dig.

* Fentanyl Sandoz &r inte detsamma som andra likemedel som innehéller fentanyl. Anvand
endast Fentanyl Sandoz pé det sdtt som din ldkare har forklarat. Det &r bara du som far
anvdnda Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter, och du ska anvinda dem enligt 1dkarens
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anvisningar. Lakemedlet far inte anvdndas av ndgon annan eftersom det kan vara véldigt
farligt, i synnerhet for barn.

* Innan du borjar anvidnda Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska du ldsa bipacksedeln
for att vara sdker pa att de dr lampliga for dig och sa att du vet hur de ska anviandas for att
behandla din genombrottssmérta pd ett effektivt sétt. I avsnittet "Hur du anvinder
Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ” finns en detaljerad beskrivning av hur du ska ta
tabletterna.

1.3 Borja med Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter och hitta ritt dos

Innan du tar Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter forsta gangen kommer ldkaren att forklara
hur de ska tas for att lindra din genombrottssmaérta effektivt. Se till att sjukvardspersonalen har
forklarat for dig och att du har forstatt sdkerhetsinformationen om anvindning av Fentanyl
Sandoz sublinguala tabletter och de forsiktighetsatgirder som géller for dem.

Fraga sjukvérdspersonalen om du vill ha mer information eller om du undrar 6ver nagot.

Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter finns 1 ménga olika styrkor vilket mojliggor effektiv
lindring av genombrottssmirta. Du kan behdva prova olika styrkor av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter vid flera episoder med genombrottssmérta innan du hittar den lampligaste
dosen. Likaren talar om for dig vad du ska gora. En dos kan besta av fler 4n en Fentanyl Sandoz
sublingual tablett.

De olika styrkorna har olika utseende (forpackningarna maérkts med olika farger och
resoribletterna har olika form) for att de inte ska fOrvéxlas med varandra. Likaren eller
apotekspersonalen kan informera dig om detta.

Fentanyl Sandoz® 100 mikregram D

Fentanyl Sandoz® 200 mikrogram D
Fentanyl Sandoz® 300 mikrogram D

Fentanyl Sandoz® 400 mikregram c

Fentanyl Sandoz® 600 mikrogram D

Fentanyl Sandoz® 800 mikrogram i r }

For att risken for biverkningar ska vara sa liten som mojligt kommer ldkaren eller annan
sjukvérdspersonal att dvervaka dig noga medan du provar ut den basta dosen.

14 Nir ritt dos ar faststilld

Nér du och sjukvérdspersonalen tillsammans har kommit fram till en dos av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter som haller din genombrottssmirta under kontroll kan du ta den dosen hogst
fyra ganger om dagen. Det maste g& minst 2 timmar mellan varje dos av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter.
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Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter skiljer sig fran andra ldkemedel du kan ha anvént for att
behandla din genombrottssmaérta. Du ska alltid anvinda den dos Fentanyl Sandoz sublinguala
tabletter som lékaren har ordinerat — den kan vara en annan &n dosen av andra likemedel som
du har fatt mot genombrottssméirta. Anvind inte Fentanyl for att behandla nagon annan
kortvarig smidirta eller smdrtstatus och/eller for behandling av mer in 4 episoder av
genombrottssmdirta per dag.

Om du inte fér tillrdcklig smartlindring mot en episod med genombrottssmérta kan det betyda
att din dos av Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter behover justeras. Forsok inte éndra
ladkemedelsdosen pa egen hand. Om du har problem ska du genast radfraga
sjukvérdspersonalen.

1.5 Hur du tar Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter

* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ar ett mycket starkt smértlindrande ldkemedel och
far aldrig tas av nagon annan dn den som har fatt det ordinerat.

¢ Om du ér torr i munnen kan du dricka lite vatten innan du tar Fentanyl Sandoz sublinguala
tabletter.

» Lagg Fentanyl Sandoz sublingual tablett under tungan, sé 14ngt bak du kan, och 14t tabletten
16sas upp helt.

* Du ska inte bita, tugga, suga pa eller svélja tabletten. D4 fungerar den inte som den ska.

» Du far inte &ta eller dricka négot forrdn tabletten har 16sts upp helt.

OBS: Om du vill ha mer information om hur Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska tas kan
du ldsa bipacksedeln som finns i forpackningen med Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter.

1.6 Forvaringskrav for Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter
Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter innehéller en aktiv substans i en mdngd som kan vara
dodlig for ett barn, och darfor ar det viktigt att alla tabletter forvaras utom syn- och rackhall for
barn.
» Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska forvaras i ett ldst utrymme dér de dr odtkomliga
for andra personer, i synnerhet barn.
* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska forvaras vid hogst 25 °C.
* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska forvaras i blisterféorpackningen och inte i en
pillerburk.
» Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska inte anvidndas efter utgdngsdatumet som anges
pa forpackningen.
* Alla oanvénda eller utgdngna Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska aterldmnas till
apoteket. De far inte kastas 1 hushallssoporna.

1.7 Eventuella biverkningar

* Liksom andra smértlindrande ldkemedel kan Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ha
vissa biverkningar och dr forenade med en risk for oavsiktlig 6verdosering och missbruk.
Missbruk eller felaktig anvindning kan leda till 6verdosering och dodsfall. Din vardgivare
ska informera dig om hur du minimerar riskerna for det.

» Tecken pa beroende kan vara en forsimrad forméga att folja likarens anvisningar om
medicineringen eller en tendens att allt oftare vilja att anvénda likemedlet i stéllet for att
dgna sig at andra aktiviteter, trots risk for skador eller negativa konsekvenser.

* Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter har ungefar samma biverkningar som dina starka
smdrtlindrande ldkemedel (opioider) mot langvarig cancersmérta. Mer information om
biverkningar finns i bipacksedeln. Om du far nagra av de biverkningar som anges i
bipacksedeln eller upplever nagra andra effekter som du tror kan ha samband med intaget
av Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska du informera sjukvardspersonalen. De kan
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hjélpa dig att minska biverkningarna och samtidigt se till att du kan fortsitta med
behandlingen.

» Tala om for ldkaren eller apotekspersonalen vilka ldkemedel du tar eller nyligen har tagit.

* Om du inte regelbundet har tagit eller anvédnder ett receptbelagt opioidldkemedel for att
kontrollera din lédngvariga smédrta kan Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter orsaka
allvarliga andningssvarigheter. Om du inte har anvint denna typ av ldkemedel far du inte
anvinda Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter, eftersom de kan oOka risken for att
andningen blir farligt langsam och/eller ytlig eller till och med upphor helt.

* Det dr bara du som féar anvidnda Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter, och du ska anvénda
dem enligt ldkarens anvisningar. Likemedlet far inte anvéndas av ndgon annan eftersom
det kan vara véldigt farligt, i synnerhet for barn.

Niér du vet vilken dos som ger dig den bésta smartlindringen (din individuella optimala dos) ska
du ta den dosen Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter hogst 4 ganger dagligen. Du méste vénta
minst 2 timmar efter din senaste dos innan du behandlar nésta episod med genombrottssmarta
med Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter. Risken for biverkningar 6kar om du tar doserna for
ofta eller for tétt inpa varandra.

Om du foljer anvisningarna for hur du ska anvianda Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter och
foljer vardgivarens anvisningar om hur ménga Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter du ska ta
ar det hogst osannolikt att du far i dig for stor méngd ldkemedel.

Om du mot férmodan skulle ta for stor méngd likemedel kan du kénna dig mycket désig eller
andfadd och andas mycket langsamt eller ytligt. Vidta foljande atgiarder vid 6verdosering:

- Ta omedelbart ut eventuella tabletter som finns kvar i munnen.

- Tala om for nagon i ndrheten (ndgon annan som ir hemma eller sjukskodterskan/annan
vardpersonal) vad som har hént.

- Kontakta omedelbart din vérdgivare eller annan akut medicinsk hjélp.

- Sjukskdterskan/sjukvardspersonalen ska halla dig vaken genom att prata med dig eller
skaka dig forsiktigt med jaimna mellanrum.

Sok omedelbart akut medicinsk hjialp om du tror att nigon har tagit Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter av misstag

Om du fér nagra av de biverkningar som anges i bipacksedeln eller upplever andra effekter som
du tror kan ha samband med intaget av Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska du informera
sjukvérdspersonalen. De kan hjilpa dig att minska biverkningarna och samtidigt se till att du
kan fortsitta med behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Likemedelsverket:

Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

eller till innehavaren av forsédljningstillstandet:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark
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tel. +45 6395 1000
info.sverige(@sandoz.com
https://www.report.novartis.com

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sdkerhet.

Risken att utveckla ett tillstdnd som kallas serotonergt syndrom kan 6ka om du tar Fentanyl
Sandoz sublinguala tabletter tillsammans med vissa andra ldkemedel, till exempel
antidepressiva medel, antipsykotika (ldkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av
psykiska tillstand eller stérningar), likemedel mot illamaende och andra smértstillande medel.

Vissa typer av starka smairtstillande medel [ange exempel pé lokala partiella
agonister/antagonister]| kan ge symtom som illamaende, krikningar, diarré, angest, frossa,
skakningar och svettningar medan du anvidnder ldkemedlen. Liksom andra liknande
smdrtstillande medel kan Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter interagera med sadana
ladkemedel och du kan fa flera olika biverkningar. Mer information om dessa finns i
bipacksedeln.

Serotonergt syndrom kan ge flera olika symtom, bland andra f6ljande:

»  Upprordhet, hallucinationer, koma.

* Hog kroppstemperatur (6ver 38°C), dkad puls, plotsliga blodtrycksfordndringar.
* Ovanlig muskelstelhet, koordinationssvarigheter.

* Magtarmsymtom som illaméende, krakningar, diarré.

Kom ihég att tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar andra likemedel, s att de kan
bedoma riskerna och besluta om Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter dr lampliga for dig.
Vissa ldkemedel, ddribland vissa smértstillande medel, kan minska effekten av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter. Drick inte alkohol utan att ha rddgjort med ldkaren. Ytterligare
information finns 1 bipacksedeln. Om du far ndgot av ovanstdende symtom och oroar dig for att
du kan ha drabbats av serotonergt syndrom ska du genast kontakta din vardgivare.

Om du har tagit monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (som anvénds vid svar depression
och Parkinsons sjukdom) inom de senaste 2 veckorna kan de forstirka effekten av Fentanyl
Sandoz sublinguala tabletter.

1.8 Andningssvarigheter
Om du boérjar kinna dig ovanligt dasig eller om din andning blir ytlig eller langsam ska du
eller din vardare omedelbart kontakta din ldkare eller det lokala sjukhuset.

1.9 Amning
Fentanyl kan utsondras 1 brostmjolk och orsaka biverkningar hos det ammade barnet. Anviand
inte Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter om du ammar.

Du ska inte borja amma forrdn 5 dagar efter att du tog den senaste dosen av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter.

1.10 Opioidberoende (missbuk och beroende)

Liksom andra smartlindrande ldkemedel kan Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ha vissa
biverkningar och ir forenade med en risk for oavsiktlig 6verdosering och missbruk. Missbruk
eller felaktig anvindning kan leda till 6verdosering och dodsfall.
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Tecken pa missbruk/ beroende kan vara att:
* Anvinda Fentanyl Sandoz mot annan smérta 4n genombrottssmaérta.
* Ta Fentanyl Sandoz for att bli ‘hog’.
* Anvinda nidgon annans likemedel.
» Ta fler doser dn vad din lidkare ordinerat.
» Ta doser for tétt inpad varandra.
* Du tar mer opioider dn var din ldkare har ordinerat.
* Din anvéndning av opioider paverkar ditt arbete, familjeliv och sociala liv.

Det ar viktigt att veta vilka som kan ha en forhojd risk for att missbruka Fentanyl Sandoz
Det kan vara personer som:
* sjdlva eller har ndgon 1 slikten med nagon typ av missbruksproblem. Det kan t ex vara
beroende av droger, ldkemedel eller alkoholmissbruk.
* roker.
* har problem med sinnesstimningen (depression, angest eller personlighetsstérning) eller
som har behandlats av psykiater for ndgon annan psykisk sjukdom.

Det ér inte ovanligt att ha fragor om opioidmissbruk eller beroende, tala med din ldkare eller
vérdgivare som kan svara pa dina frdgor och informera dig om hur du minimerar riskerna for
detta.

1.11 Vanliga fragor

F. Nir ska jag ta Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter?
S. Ta Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter s& snart en episod med genombrottssmaérta borjar.

F. Hur snabbt verkar Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter?
S. Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter har visat sig ge smirtlindring redan efter 10 minuter.

F. Vad ska jag gora om jag fir biverkningar niir jag tar Fentanyl Sandoz sublinguala
tabletter?

S. Om du fér biverkningar nir du tar Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter ska du tala med
lakare eller sjukskoterska, som kan minska biverkningarna men dndd se till att din
genombrottssmérta vid cancer &r vél kontrollerad.

Om du borjar kdnna dig ovanligt somnig eller om andningen blir ldngsam eller ytlig ska du eller
din vardare omedelbart kontakta din ldkare eller det lokala sjukhuset for att fa akut hjilp.

F. Hur ménga episoder med genombrottssmirta vid cancer kan jag som mest behandla
med Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter pa en och samma dag?

S. Nér du och sjukvérdspersonalen tillsammans har kommit fram till en dos av Fentanyl Sandoz
sublinguala tabletter som héller din genombrottssmaérta under kontroll kan du ta den dosen hogst
fyra génger per dygn.

F. Hur ling tid miste det gia mellan behandlingarna av episoder med genombrottssmérta?
S. Det dr viktigt att du vintar minst 2 timmar innan du behandlar en ny episod med
genombrottssmaérta.

F. Vad ska jag gora om jag har tagit for stor mingd liikemedel?
S. Om du missténker att du har tagit for stor méngd av Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter
ska du omedelbart kontakta det lokala sjukhuset for att fa akut hjélp.
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F. Vad ska jag gora om jag rakar svilja Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter av misstag?
S. Om du sviljer en Fentanyl Sandoz sublingual tablett i stéllet for att lata den 16sas upp under
tungan ska du inte ta ndgon ny tablett for att behandla den episoden med genombrottssmérta
vid cancer. Radfrdga ldkare eller sjukskdterska.

F. Vad ska jag gora om jag fortfarande har genombrottssmiirta vid cancer?
S. Rédfrdga lakare eller sjukskoterska.

F. Finns det andra liikemedel som kan kontrollera min genombrottssmérta vid cancer?
S. Det finns ett antal olika likemedel som kan anvindas for att kontrollera genombrottssmérta
vid cancer. Din ldkare eller sjukskoterska kan informera dig om vilka ldkemedel som &r mest
effektiva for dig.

1.12 Kontaktuppgifter
Om du har nigra frdgor om Fentanyl Sandoz sublinguala tabletter eller din smérthantering ska
du kontakta din vardgivare.

Lis bipacksedeln till Fentanyl sublinguala tabletter som finns i forpackningen. Bipacksedeln
kan dven laddas ned elektroniskt pd http://www.fass.se
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