Indlaegsseddel: Information til patienten

Fentanyl Orion 12 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl Orion 25 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl Orion 50 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl Orion 75 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl Orion 100 mikrogram/time depotplaster

fentanyl

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Fentanyl Orion
Sadan skal du bruge Fentanyl Orion

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SNk =

1. Virkning og anvendelse
Navnet pa legemidlet er Fentanyl Orion.

Plastrene hjelper med at lindre smerter, som er meget sterke og langvarige:

- hos voksne, som har brug for vedvarende smertebehandling

- hos bern over 2 ér, som allerede bruger l&gemidler, der indeholder opioid, og som har brug for
vedvarende smertebehandling.

Fentanyl Orion indeholder det aktive stof fentanyl. Det tilherer en gruppe staerke smertestillende leegemidler,
som kaldes opioider.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Fentanyl Orion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Fentanyl Orion

- hvis du er allergisk over for fentanyl, peanut, soja eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fentanyl Orion
(angivet i punkt 6)

- hvis du har smerter, som kun varer i en kort periode, som f.eks. akutte smerter eller smerter efter en
operation

- hvis du har besvaer med at trekke vejret med langsom eller overfladisk vejrtreekning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug ikke dette leegemiddel, hvis noget af ovenstaende geelder for dig eller dit barn. Tal med lagen eller
apotekspersonalet, for du bruger Fentanyl Orion, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Fentanyl Orion.

e Fentanyl Orion kan have livsfarlige bivirkninger hos personer, som ikke regelmaessigt bruger
receptpligtige opioide leegemidler.

e Fentanyl Orion er et l&egemiddel, som kan vere livsfarligt for bern, ogsé selv om plastret er brugt.
Husk, at et plaster (ubrugt eller brugt) kan virke fristende for et barn, og hvis det klaber til barnets
hud, eller barnet putter det i munden, kan det have dedelige konsekvenser.

e Opbevar lazgemidlet pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til det — se punkt 5 for
yderligere oplysninger.

Hyvis et plaster klaeber fast til en anden person

Plastret ma kun bruges pa huden pa den person, som det er blevet ordineret til. Der er blevet rapporteret om
tilfeelde, hvor et plaster ved et uheld klaebede til huden pé et familiemedlem, mens denne var i tet fysisk
kontakt med eller delte seng med plasterbaereren. Et plaster, som ved et uheld klaeber fast til huden péa en
anden person (is&r et barn), kan forarsage, at leegemidlet i plastret treenger gennem huden pa denne person
og giver anledning til alvorlige bivirkninger som f.eks. problemer med vejrtreekningen med langsom eller
overfladisk vejrtraekning, hvilket kan veere dedeligt. Hvis plastret klaeber fast til huden pé en anden person,
skal plastret omgaende tages af, og der skal segges leegehjlp.

Vear sarligt forsigtig med Fentanyl Orion

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette laegemiddel, hvis et eller flere af folgende

punkter gelder for dig — laegen vil muligvis undersege dig nermere.

- hvis du har eller har haft problemer med lungerne eller vejrtraekningen

- hvis du har eller har haft problemer med hjertet, leveren eller nyrerne, eller hvis du har lavt blodtryk

- hvis du har eller har haft en svulst i hjernen

- hvis du nogensinde har lidt af vedvarende hovedpine eller er kommet til skade med hovedet

- hvis du er @ldre — du kan vaere mere folsom overfor virkningen af dette laegemiddel

- hvis du har en lidelse, der kaldes ‘myasthenia gravis’, hvor musklerne bliver slappe og nemt bliver
treette.

Huvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din laege
eller apotekspersonalet, for du bruger Fentanyl Orion.

Mens du bruger plasteret, skal du fortzalle det til l2egen, hvis du har problemer med at traekke vejret,
mens du sover. Opioider som Fentanyl Orion kan medfere sgvnrelaterede vejrtreekningslidelser som f.eks.
sevnapne (at holde pause i1 vejrtrekningen under sovn) og segvnrelateret hypoksami (lavt iltindhold i blodet).
Fortzael det til leegen, hvis du, din partner eller din omsorgsperson bemarker et eller flere af folgende hos dig:
- du holder pause i vejrtreekningen under sgvn

- du vagner om natten pd grund af &ndened

- du har svert ved at sove igennem

- du er ekstremt sgvnig om dagen.

Din laege kan beslutte at &ndre din dosis.

Mens du bruger plasteret, skal du fortzelle det til laegen, hvis du bemarker en andring i dine smerter.

Det kan vere hvis du feler:

- at dine smerter ikke leengere lindres af plasteret

- at smerterne bliver vaerre

- at der er en @ndring i den made, du marker smerterne pa (hvis du for eksempel far smerter et andet
sted 1 kroppen)



- smerter, nar nogen rorer ved din krop, pa en made som du ikke ville forvente gor ondt.
Du ma ikke selv &ndre din dosis. Din laege kan beslutte at a&@ndre din dosis eller behandling.

Bivirkninger og Fentanyl Orion
- Fentanyl Orion kan gere dig mere slgv end normalt og gere din vejrtraekning langsommere eller mere
overfladisk. I meget sjeldne tilfelde kan disse vejrtraekningsproblemer vere livstruende eller endog
dedelige, sarligt hos personer, som ikke fer har brugt steerke smertestillende opioid-holdige
leegemidler (som Fentanyl Orion eller morphin). Hvis du, eller din partner eller omsorgsperson
bemerker, at den person, der berer plasteret, er unormalt slgv og har langsom eller overfladisk
vejrtraekning skal I:
- tage plastret af
- straks sgge legehjalp eller tage til det nermeste hospital
- 14 vid udstreekning, som det er muligt, holde personen i bevagelse og holde gang i en
samtale med personen.
- hvis du far feber, mens du bruger Fentanyl Orion, skal du fortzlle det til din leege — det kan nemlig
medfere, at der traenger mere leegemiddel gennem huden end normalt
- Fentanyl Orion kan give anledning til forstoppelse. Sperg laegen eller apotekspersonalet om, hvordan
du kan forebygge eller athjelpe forstoppelse.

Alle bivirkninger er anfort i punkt 4.

Nér du berer plastret, ma du ikke udsatte det for direkte varmekilder som f.eks. varmepuder, elektriske
tepper, varmedunke, opvarmede vandsenge eller varme- eller solarielamper. Du skal ogsa undga solbadning,
lange, varme bade eller saunaer og varme boblebade/spabade. Hvis du ikke overholder dette, kan det
medfore, at den mangde leegemiddel, du fér fra plastret, oges.

Langtidsanvendelse og tolerance

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Gentagen brug af opioid smertestillende midler kan
medfere, at legemidlet er mindre effektivt (din krop vaenner sig til det, hvilket kaldes leegemiddeltolerance).
Du kan ogsé blive mere folsom over for smerter, nar du bruger Fentanyl Orion. Dette kaldes hyperalgesi. En
oget dosis af plastrene kan medvirke til at lindre smerterne yderligere i et stykke tid, men det kan ogsé vere
skadeligt. Hvis du bemerker, at dit leegemiddel bliver mindre effektivt, skal du tale med laegen. Lagen vil
afgere, om det er bedst for dig at ege dosis eller gradvis mindske brugen af Fentanyl Orion.

Afhangighed

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Det kan vere afhangighedsskabende

Gentagen brug af Fentanyl Orion kan ogsé medfere misbrug og athangighed, som igen kan medfere
livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og langere
behandlingsvarighed. Afhengighed kan fa dig til at fele, at du ikke lngere har kontrol over, hvor stor en
mangde legemiddel du har behov for, eller hvor ofte du har behov for at anvende det. Du kan fole, at du
skal fortszette med at anvende leegemidlet, selv om det ikke lindrer dine smerter.

Risikoen for at blive afheengig er forskellig fra person til person. Du kan have starre risiko for at blive
athaengig af Fentanyl Orion, hvis:
- du eller nogen i din familie tidligere har misbrugt eller veret atheengig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller ulovlige stoffer ("athaengighed")
du er ryger
du tidligere har haft problemer med din sindstilstand (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af falgende tegn under din behandling med Fentanyl Orion, kan det vaere et tegn
pa, at du er blevet athaengig:

du har behov for at anvende legemidlet i leengere tid end anbefalet af leegen

du har behov for en sterre dosis end den anbefalede



du anvender leegemidlet af andre arsager end dem, det er ordineret til, f.eks. "for at bevare roen" eller
"hjeelpe dig med at sove"

hvis du gentagne gange forgaves har forsegt at holde op med at tage laegemidlet eller kontrollere din
brug af leegemidlet

nar du holder op med at tage leegemidlet, bliver du utilpas, og du far det bedre, nar du begynder at tage
leegemidlet igen ("abstinenser").

Hvis du bemaerker nogen af disse tegn, skal du tale med leegen for at drefte den bedste behandlingsve;j for
dig, herunder hvornér det er hensigtsmeaessigt at holde op med at tage laegemidlet, og hvordan du ger det pa
en sikker made.

Abstinenssymptomer ved opher med Fentanyl Orion

Du ma ikke pludselig holde op med at tage dette laegemiddel. Du kan fa abstinenssymptomer som for
eksempel rastloshed, sevnbesver, irritabilitet, uro, angst, kraftig hjertebanken (palpitationer), forhejet
blodtryk, sygdomsfelelse, diarré¢, manglende appetit, rystelser, skalven eller svedtendens. Hvis du gerne vil
holde op med at bruge dette laegemiddel, skal du tale med laegen forst. Din leege vil fortaelle dig, hvordan du
skal gere det, normalt ved at reducere dosis gradvist, s& de ubehagelige abstinenssymptomer holdes pa et
minimum.

Brug af andre lzegemidler sammen med Fentanyl Orion

Fortel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre legemidler. Dette gaelder ogsa lagemidler kebt uden recept og
naturleegemidler. Du ber ogsa fortelle det til apotekspersonalet, at du bruger Fentanyl Orion, hvis du keber
andre leegemidler pa apoteket.

Din leege kan fortelle dig, hvilke leegemidler der er sikre at tage sammen med Fentanyl Orion. Det kan vere
nedvendigt med taet opfelgning, hvis du tager nogle af de legemiddeltyper, der er anfert herunder, eller hvis
du holder op med at tage visse af de nedenfor anfert typer af legemidler, fordi det kan have indflydelse p4,
hvilken styrke af Fentanyl Orion du har brug for.

Det er sarligt vigtigt, at du forteller det til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

- andre smertestillende l&gemidler, som f.eks. andre smertestillende opioid-holdige leegemidler (som
f.eks. buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin) og visse smertestillende midler mod nervesmerter
(gabapentin og pregabalin)

- sovemedicin (som f.eks. temazepam, zaleplon eller zolpidem)

- Dberoligende leegemidler (som f.eks. alprazolam, clonazepam, diazepam, hydroxyzin eller lorazepam)
og legemidler til behandling af sindslidelser (antipsykotika som f.eks. aripiprazol, haloperidol,
olanzapin, risperidon eller phenothiaziner)

- muskelafslappende leegemidler (som f.eks. cyclobenzaprin eller diazepam)

- visse leegemidler til behandling af depression, som kaldes SSRI’er eller SNRI’er (som f.eks.
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eller venlafaxin) — se
herunder for yderligere oplysninger

- visse leegemidler til behandling af depression eller Parkinsons sygdom, som kaldes MAO-hemmere
(som f.eks. isocarboxazid, phenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ber ikke bruge Fentanyl
Orion de forste 14 dage efter, du er holdt op med disse leegemidler — se herunder for yderligere
oplysninger

- visse antihistaminer, serligt hvis de gor dig sevnig (som f.eks. chlorpheniramin, clemastin,
cyproheptadin, diphenhydramin eller hydroxyzin)

- visse antibiotika til behandling af infektioner (som f.eks. erythromycin eller clarithromycin)

- legemidler til behandling af svampeinfektioner (som f.eks. itraconazol, ketoconazol, fluconazol eller
voriconazol)

- leegemidler til behandling af hiv-infektion (som f.eks. ritonavir)

- leegemidler til behandling af uregelmeessig hjerterytme (som f.eks. amiodaron, diltiazem eller
verapamil)

- laegemidler til behandling af tuberkulose (som f.eks. rifampicin)

- visse leegemidler til behandling af epilepsi (som f.eks. carbamazepin, phenobarbital eller phenytoin)

- visse legemidler til behandling af kvalme eller keresyge (som f.eks. phenothiaziner)



- visse leegemidler til behandling af halsbrand eller mavesar (som f.eks. cimetidin)

- visse leegemidler til behandling af angina pectoris (brystsmerter) eller forhgjet blodtryk (som f.eks.
nicardipin)

- visse leegemidler til behandling af blodkraft (som f.eks. idelalisib).

Brug af Fentanyl Orion sammen med lzegemidler mod depression (antidepressiva)

Risikoen for bivirkninger @ges, hvis du tager l&egemidler som f.eks. visse midler mod depression. Fentanyl
Orion kan péavirke disse l&egemidler, og du kan opleve @ndringer i din sindstilstand. Du kan f.eks. fole dig
oprevet eller se, fole, here eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer). Der kan ogsé vere andre
virkninger som f.eks. &ndring i blodtrykket, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur, overaktive reflekser,
manglende koordination, muskelstivhed, kvalme, opkastning og diarré (det kan vere tegn pa
serotoninsyndrom). Hvis disse leegemidler bruges sammen, vil din laege muligvis holde tat gje med, om du
far disse bivirkninger, iser nar du starter pa behandlingen, eller nar din dosis af leegemidlet aendres.

Samtidig brug med legemidler, der h2emmer centralnervesystemet, herunder alkohol og visse
euforiserende legemidler

Brug af Fentanyl Orion sammen med slovende leegemidler s& som benzodiazepiner eller lignende legemidler
kan gge risikoen for desighed, vejrtrekningsbesver (respirationsdepression), koma og kan vere livstruende.
Pé grund af dette ber samtidig brug kun overvejes nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hyvis din leege udskriver Fentanyl Orion sammen med slovende l&egemidler, ber dosen og varigheden af den
samtidige behandling begranses af din laege.

Fortel din l&ege om alle slovende legemidler du eventuelt tager og folg din laeges anviste dosis nejagtigt. Det
kan vare gavnligt at informere venner og familie om at veere opmarksom pé de tegn og symptomer som
navnt ovenfor. Kontakt din laege, hvis du oplever sddanne symptomer.

Operationer
Hyvis du tror, at du skal bedeves, skal du fortzelle din laege eller tandlage, at du bruger Fentanyl Orion.

Brug af Fentanyl Orion sammen med alkohol
Undlad at drikke alkohol, mens du er i behandling med Fentanyl Orion, medmindre du har talt med laegen
om det forst.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Fentanyl Orion ma ikke bruges under graviditet, medmindre du har aftalt det med laegen.

Fentanyl Orion ma ikke bruges under fodslen, eftersom leegemidlet kan pévirke det nyfedte barns
vejrtrekning.

Laengerevarende brug af Fentanyl Orion under graviditeten kan medfare abstinenssymptomer hos dit nyfadte
barn (som f.eks. skinger grad, spjetten, krampeanfald, ringe evne til at spise samt diarré), som kan veere
livstruende, hvis det ikke opdages og behandles. Tal med legen med det samme, hvis du tror, at dit spedbarn
har abstinenssymptomer.

Brug ikke Fentanyl Orion, hvis du ammer. Du mé ikke amme i 3 dage, efter du har taget Fentanyl Orion-
plastret af. Dette skyldes, at leegemidlet kan g& over i maelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant.

Det betyder, at Fentanyl Orion virker slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken. Hvis dette sker, ma du ikke kere motorkeretgj eller bruge redskaber eller
maskiner. Lad vere med at kere, indtil du ved, hvordan det pavirker dig.



Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du er usikker pa, om det er sikkert for dig at kere, mens du
bruger dette leegemiddel.

Fentanyl Orion indeholder sojaolie
Brug ikke dette l&egemiddel, hvis du er overfelsom over for jordnedder (peanuts) eller soja.

3. Séddan skal du bruge Fentanyl Orion
Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.

Din laege vil beslutte, hvilken styrke af Fentanyl Orion der er bedst egnet til dig, under hensyntagen til, hvor
svere dine smerter er, din generelle tilstand og typen af smertebehandling, du hidtil har féet.

For pébegyndelse af behandlingen og lebende under behandlingen vil laegen ogsé drefte med dig, hvad du
kan forvente ved at anvende Fentanyl Orion, hvornar og hvor leenge du skal tage legemidlet, hvornar du skal
kontakte leegen, og hvornar du skal ophere med at tage l&egemidlet (se ogsé punkt 2, abstinenssymptomer
ved opher med Fentanyl Orion).

Brug og skift af plastre

- hvert enkelt plaster indeholder tilstreekkelig leegemiddel til 3 dage (72 timer)

- du skal skifte plastret hver tredje dag, medmindre leegen har sagt noget andet

- tag altid det gamle plaster af, fer du satter et nyt pa

- skift altid plastret pa det samme tidspunkt hver tredje dag (72 timer)

- hvis du bruger mere end ét plaster, skal du skifte dem alle p&d samme tidspunkt

- notér tidspunktet, dagen og datoen, hvor du satter plastret pa, for at minde dig selv om, hvornér du
skal skifte plastret

- nedenstdende skema viser dig, hvornar du skal skifte plastret:

Hyvis du szetter Skal du skifte det
plastret pa
Mandag — Torsdag
Tirsdag N Fredag
Onsdag — Lordag
Torsdag — Sendag
Fredag — Mandag
Lordag N Tirsdag
Sendag — Onsdag

Hvor skal plastret szettes pa
Voksne
- st plastret pa en flad del af overkroppen eller overarmen (ikke over et led).

Bern

- st altid plastret fast pa den gverste del af ryggen for at gere det vanskeligt for barnet at né det eller
tage det af

- kontrollér med jeevne mellemrum, at plastret stadig sidder fast pa huden

- det er vigtigt, at barnet ikke fjerner plastret og putter det i munden, da dette kan vere livsfarligt eller
endog dedeligt

- hold barnet under ngje opsyn i 48 timer efter:

o det forste plaster er blevet sat pa



o et plaster med en hgjere styrke er blevet sat pa
- det kan tage en vis tid, for den maksimale virkning opnds. Derfor kan barnet have behov for at bruge
andre smertestillende midler samtidigt, indtil plastret giver effekt. Din laege vil fortelle dig om dette.

Voksne og bern:

Szt ikke plastret pa

- det samme sted to gange efter hinanden

- omrader, som du bevager meget (led), eller hud, der er irriteret eller har rifter

- hud med kraftig harveekst. Hvis der er hér, skal du ikke barbere huden (barbering irriterer huden). |
stedet skal du klippe hérene af s tet pd huden som muligt.

Sadan saettes plastret pa

Trin 1: Gor huden e sorg for, at huden er fuldstendig ter, ren og afkelet, for du satter

Kklar plastret pa

e hvis det er ngdvendigt at rengere huden, ma du kun bruge koldt vand

e brug ikke s&be eller andre hudrensemidler, cremer, fugtighedsgivere,
olier eller talkum, for du seatter plastret pa

e lad vaere med at sette plastret pd umiddelbart efter et varmt bad eller

brusebad.

Trin 2: Abn den e hvert enkelt plaster er forseglet i sin egen pose

beskyttende pose e dukan se et marke, der viser, hvordan du skal klippe posen op (brug
en saks!)

riv posen op pa langs, efter at den er klippet op

e abn posen og tag plastret ud og brug det med det samme
gem den brugte pose, sd du kan bruge den, nar du senere skal kassere
det brugte plaster

e brug kun plastret én gang

e lad vaere med at tage plastret ud af den beskyttende pose, for du er
klar til at bruge det

e kontrollér plastret for eventuel beskadigelse

e lad vaere med at bruge plastret, hvis der er blevet klippet i det, det er
blevet delt, eller hvis det ser ud til at vere beskadiget

e du ma aldrig dele plastret eller klippe i det.

Trin 3: Trak e sorg for, at plastret placeres pa et sted, hvor det vil vaere dekket af
beskyttelsesfilmen af lostsiddende tgj og ikke under et stramt eller elastisk bdnd
og tryk o traek forsigtigt den ene halvdel af den blanke beskyttelsesfilm af fra

midten af plastret. Undlad at bergre den klaebende side af plastret
e pres denne klaebende side af plastret fast pa huden
5 e fjern den anden halvdel af beskyttelsesfilmen og pres hele plastret
1 fast pa huden med handfladen
e hold presset i mindst 30 sekunder. Serg for, at plastret sidder godt
fast, iser langs kanterne.
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Trin 4: Bortskaffelse e straks efter, du har taget plastret af, skal du folde det sammen pa

af plastret midten, sd den klebende side klaber fast til sig selv

e lag derefter plastret i posen, som du har gemt, og bortskaf posen i
henhold til apotekspersonalets anvisninger

e brugte plastre skal opbevares utilgengeligt for bern — selv de brugte
plastre indeholder en vis mangde legemiddel, som kan vere
skadelig for barn og endog vaere dedelig (se punkt 5).

Trin 5: Vask e vask altid henderne, efter du har handteret et plaster. Brug kun rent
vand.

Flere oplysninger om brug af Fentanyl Orion

Dagligdags aktiviteter, nir du bruger plaster
- plastrene taler vand
- du kan tage bruse- eller karbad, nar du barer et plaster, men du ma ikke skrubbe pa selve plastret
- hvis din leege siger, at det er i orden, kan du dyrke motion eller udeve sport, nir du bearer et plaster
- du kan ogsa svemme, nar du berer et plaster, men:
o duma ikke ga i varmt boblebad/spabad
o undlad at placere et stramt eller elastisk band over plastret
- mens du beaerer plastret, ma du ikke udsette det for direkte varmekilder som f.eks. varmepuder,
elektriske teepper, varmedunke, opvarmede vandsenge eller varme- eller solarielamper. Du skal ogsa
undga solbadning, lange, varme bade eller saunaer. Hvis du ikke overholder dette, kan det medfore, at
den maengde legemiddel, du fér fra plastret, oges.

Hvor hurtigt vil plastret virke?

- det kan tage en vis tid, for du opnar den maksimale effekt af det forste plaster

- leegen kan give dig andre smertestillende midler samtidigt den forste dags tid

- herefter ber plastret alene veere tilstraekkeligt til at give en vedvarende lindring af smerterne, sa du
ikke behgver tage andre smertestilende midler. Leegen kan dog fra tid til anden ordinere yderligere
smertestillende midler.

Hvor laenge skal jeg bruge plastrene?
- Fentanyl Orion-plastrene er beregnet til vedvarende smerter. Laegen kan fortzlle dig, hvor lang tid du
skal forvente at skulle bruge plastrene.

Hyvis smerterne bliver vaerre

- hvis smerterne pludseligt bliver vaerre, efter at du har sat det sidste plaster pd, skal du kontrollere dit
plaster. Hvis det ikke laengere klaeber godt eller er faldet af, skal du skifte plastret (se ogsa punktet
Hyvis et plaster falder af)

- hvis smerterne bliver varre over tid, mens du bruger disse plastre, kan legen forsege med et plaster
med en hgjere styrke eller give dig yderligere smertestillende midler (eller begge dele)

- hvis det ikke hjelper at gge styrken af plastret, kan laegen beslutte, at du skal holde op med at bruge
plastrene.

Hvis du har brugt for mange Fentanyl Orion-plastre eller plastre af den forkerte styrke
Hvis du har klebet for mange plastre pa huden eller brugt et plaster med en forkert styrke, end der stér i

denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), skal du tage
plastrene/plastret af og straks kontakte leegen, skadestuen eller apoteket.



Tegn pa overdosering omfatter vejrtrackningsbesveer eller overfladisk vejrtraekning, treethed, ekstrem
sevnighed, manglende evne til at teenke klart, ga eller tale normalt og en folelse af svaghed, svimmelhed eller
forvirring. Overdosering kan ogsd medfere en hjernesygdom kaldet toksisk leukoencefalopati.

Hyvis du glemmer at skifte plastret

- hvis du har glemt at skifte plastret, skal du skifte det, s& snart du kommer i tanker om det og notere
dag og tidspunkt. Skift derefter plastret igen efter 3 dage (72 timer) som normalt

- hvis du skifter plastret meget sent, skal du fortelle det til din leege, da det kan vere nedvendigt, at du
far ekstra smertestillende midler. Du mé aldrig sette et ekstra plaster pa.

Hyvis et plaster falder af
hvis et plaster falder af, inden det er tid til at skifte det, skal du straks satte et nyt plaster pa og notere
dag og tidspunkt. Set det nye plaster pé et nyt hudomrade pé:
o overkroppen eller overarmen
o @verst pa ryggen, hvis patienten er et barn
- forteel legen, hvad der er sket, og lad det nye plaster sidde i 3 dage (72 timer) eller i henhold til
leegens anvisninger, for du skifter det som sedvanligt
- tal med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis plastrene bliver ved med at falde af.

Hvis du gerne vil holde op med at bruge plastrene

- du ma ikke pludselig holde op med at bruge dette leegemiddel. Hvis du gerne vil holde op med at
bruge dette legemiddel, skal du tale med laegen forst. Din laege vil fortalle dig, hvordan du skal gere
det, normalt ved at reducere dosis gradvist, sa de ubehagelige abstinenssymptomer holdes pé et
minimum. Se ogsé punkt 2, ”Abstinenssymptomer ved opher med Fentanyl Orion”

- hvis du holder op med at bruge plastrene, ma du ikke begynde at bruge dem igen uden forst at sperge
leegen til rads. Du skal muligvis bruge et plaster med en anden styrke, nar du begynder igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du, din partner eller omsorgsperson bemzrker, at noget af det felgende gelder for den person,
der baerer plastret, skal I tage plastret af og straks soge laegehjeelp eller tage til det nzermeste hospital.
Der kan veare behov for akut laegehjzelp.

o folelse af usedvanlig slovhed, og/eller, en vejrtreekning, der er langsommere eller mere overfladisk
end normalt. Falg ovenstadende rad og hold personen, der bar plastret, i bevaegelse og hold sa vidt
muligt gang i en samtale med personen. I meget sjaeldne tilfelde kan disse vejrtraekningsproblemer
veere livstruende eller endog dedelige, serligt hos personer, som ikke for har brugt steerke
smertestillende opioid-holdige leegemidler (som Fentanyl Orion eller morphin) (Ikke almindelig, kan
pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o pludselig haevelse af ansigt eller sveelg, alvorlig irritation, hudredme eller bleeredannelse. Dette kan
vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data)

o krampeanfald (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. nedsat bevidsthed eller bevidstlashed (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer).

Felgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere en 1 ud af 10 patienter):
o kvalme, opkastning, forstoppelse

. sovnighed (desighed)

. svimmelhed



o hovedpine.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

allergisk reaktion

appetitmangel

segvnbesvar

depression

folelse af angst eller forvirring

oplevelse af at se, fole, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)
muskelkramper eller muskelsitren

usedvanlig felelse i huden som f.eks. prikkende eller kriblende fornemmelser (parestesi)
folelse af, at det hele drejer rundt (vertigo)

folelse af, at hjertet banker hurtigt eller ujaevnt (palpitationer, takykardi)
forhgjet blodtryk

stakandethed (dyspne)

diarré

mundterhed

mavesmerter eller fordgjelsesbesvaer

overdreven sveddannelse

klge, hududslat eller hudredme

manglende evne til at lade vandet eller temme blaeren helt

folelse af at vaere meget traet, svag eller generelt utilpas

kuldefolelse

havede haender, ankler eller fedder (perifert edem).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

folelse af uro eller desorientering

folelse af ekstrem lykke (eufori)

nedsat foelsomhed, sarligt i huden (hypastesi)

hukommelsestab

slaret syn

langsom puls (bradykardi) eller lavt blodtryk

blafarvning af huden pé grund af lavt indhold af ilt i blodet (cyanose)

manglende tarmbevagelser (ileus)

synkebesvaer

klgende hududsleet (eksem), allergisk reaktion eller andre hudlidelser pé det sted, hvor plastret sidder
influenzalignende sygdom

folelse af @ndret kropstemperatur

feber

muskeltraekninger

vanskeligheder med at opné og fastholde erektion (impotens) eller problemer med at dyrke sex.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
. sammentrukne pupiller (miosis)
o uregelmaessig vejrtreekning med pauser i vejrtrekningen (apne).

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):

o mangel pd mandlige kenshormoner (androgenmangel)

. delirium (symptomerne kan omfatte en kombination af uro, rastlashed, desorientering, forvirring,
frygt, hallucinationer og vrangforestillinger, sevnforstyrrelser, mareridt)

o du kan blive afhangig af Fentanyl Orion (se punkt 2).



Det kan veere, at du oplever udslet, radme eller let klge pa det sted pa huden, hvor plastret sidder. Disse
gener er normalt lette og forsvinder, nér du fjerner plastret. Hvis de ikke forsvinder, eller hvis plastret virker
meget irriterende pa huden, skal du fortelle det til laegen.

Gentagen anvendelse af plastrene kan bevirke, at leegemidlet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det,
eller du bliver mere folsom overfor smerte), eller at du kan blive athangig af det.

Hvis du skifter fra et andet smertestillende middel til Fentanyl Orion, eller hvis du pludseligt holder op med
at bruge Fentanyl Orion, kan du opleve abstinenssymptomer som f.eks. kvalme, opkastning, diarré, angst
eller kulderystelser. Fortel det til din lege, hvis du bemerker nogen af disse virkninger.

Der har ogsa varet rapporteret om nyfedte bern med abstinenssymptomer pa grund af moderens langvarige
brug af Fentanyl Orion under graviditeten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Hvor skal plastrene opbevares
Opbevar alle plastre (bade brugte og ubrugte) utilgaengeligt for bern.

Opbevar leegemidlet et sikkert sted, hvor andre ikke kan f& adgang til det. Det kan forarsage alvorlige skader
og medfere ded for personer, der tager dette legemiddel ved et uheld eller forseetligt, nar det ikke er
ordineret til dem.

Hvor lenge kan Fentanyl Orion holde

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned. Plastre, hvor udlebsdatoen er overskredet, skal afleveres pa apoteket.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Hvordan bortskaffes brugte plastre og plastre, som ikke skal bruges

Et brugt eller ubrugt plaster, som ved et uheld klaber til en anden person, kan vare dedeligt, iser hvis der er
tale om et barn.

Brugte plastre skal foldes sammen pa midten, sa den kleebende side klaber fast til sig selv. Derefter kan de
bortskaffes sikkert ved at laegge dem tilbage i posen og gemme dem pa et sikkert sted uden for berns
rekkevidde, indtil de kan kasseres pa sikker vis. Ubrugte plastre returneres til (sygehus)apoteket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fentanyl Orion indeholder:

- Aktivt stof: fentanyl.

Fentanyl Orion 12 mikrogram/time: Hvert plaster afgiver 12,5 mikrogram fentanyl i timen. Hvert plaster pa
4,25 cm? indeholder 2,55 mg fentanyl.

Fentanyl Orion 25 mikrogram/time: Hvert plaster afgiver 25 mikrogram fentanyl i timen. Hvert plaster pa
8,5 cm? indeholder 5,1 mg fentanyl.

Fentanyl Orion 50 mikrogram/time: Hvert plaster afgiver S0 mikrogram fentanyl i1 timen. Hvert plaster pa
17 cm? indeholder 10,2 mg fentanyl.

Fentanyl Orion 75 mikrogram/time: Hvert plaster afgiver 75 mikrogram fentanyl i timen. Hvert plaster pa
25,5 cm? indeholder 15,3 mg fentanyl.

Fentanyl Orion 100 mikrogram/time: Hvert plaster afgiver 100 mikrogram fentanyl i timen. Hvert plaster pa
34 ¢cm? indeholder 20,4 mg fentanyl.

- @vrige indholdsstoffer:

Matrixkomponenter: Aloe vera bladekstraktolie (pa grundlag af sojaolie tocopherolacetat),
pentaerythritolester af hydrogeneret harpiks, poly (2-ethylhexylacrylat, vinylacetat) (50:50)
Frigivelsesbeleegning: polyesterfolie

Bagbeklwedningsfolie medtryk: polyethylenterephthalat-folie, trykfarve

Udseende og pakningsstoerrelser
Depotplaster.

Fentanyl Orion depotplaster er et uigennemsigtigt, farvelast, rektangulert plaster med runde hjerner og
preget pa bagsidefolien med: “fentanyl 12 pg/t”/ “fentanyl 25 pg/t”/ “fentanyl 50 pg/t”/ “fentany 75 pg/t”/
“fentanyl 100 pg/t”/

Fentanyl Orion fas i pakninger, der indeholder 4, 5, 8, 10, 16 og 20 depotplastre i enkeltforseglede,
bernesikrede poser.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Fremstiller

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Reprasentant:

For yderligere oplysning om dette laegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant:
Orion Pharma A/S

medinfo@orionpharma.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 03/2025
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