Indleegsseddel: Information til brugeren

Fentanyl Carefarm 25 mikrogram/time, depotplastre
Fentanyl Carefarm 50 mikrogram/time, depotplastre

fentanyl

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

— Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er naevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Fentanyl Carefarm
Sadan skal du bruge Fentanyl Carefarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse
Navnet pa laegemidlet er Fentanyl Carefarm.

Plastrene hjeelper med at lindre smerter, som er meget steerke og langvarige:

e hos voksne, som har brug for vedvarende smertebehandling

e hos barn over 2 ar, som allerede bruger laegemidler, der indeholder opioid, og som har brug for vedvarende
smertebehandling.

Fentanyl Carefarm indeholder det aktive stof fentanyl. Det tilhgrer en gruppe steerke smertestillende laeegemidler, som
kaldes opioider.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge
Fentanyl Carefarm

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

Brug ikke Fentanyl Carefarm:

e hvis du er allergisk over for fentanyl eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fentanyl Carefarm (angivet i afsnit 6)

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

e hvis du har besveer med at traekke vejret med langsom eller overfladisk vejrtraekning. Brug ikke dette leegemiddel,
hvis noget af ovenstaende geelder for dig eller dit barn. Tal med lzegen eller apotekspersonalet, far du bruger
Fentanyl Carefarm, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler



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

e Fentanyl Carefarm er et laegemiddel, som kan veere livsfarligt for barn, ogsa selv om plastret er brugt. Husk, at
et plaster (ubrugt eller brugt) kan virke fristende for et barn, og hvis det kleeber til barnets hud, eller barnet
putter det i munden, kan det have dgdelige konsekvenser.

e Opbevar dette leegemiddel pa et sikkert sted, hvortil andre ikke har adgang - se punkt 5 for flere oplysninger.

Hvis 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 pa et familiemedlem, mens denne var i teet fysisk kontakt med eller
delte seng med plasterbaereren. Et plaster, som ved et uheld kleeber fast til huden pa en anden person (iseer 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 vejrtraekningen med langsom eller overfladisk vejrtraekning, hvilket kan veere
dadeligt. Hvis plastret klaeber fast til huden pa en anden person, skal plastret omgaende tages af, og der skal sgges
laegehjeelp.

Veer seerligt forsigtig med Fentanyl Carefarm

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger dette leegemiddel, hvis et eller flere af falgende punkter
geelder for dig — leegen vil muligvis undersgge dig naermere.

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 aeldre — du kan vaere mere fglsom overfor virkningen af dette laeegemiddel

Hvis du har en lidelse, der kaldes ‘myasthenia gravis’, hvor musklerne bliver slappe og nemt bliver traette.

Hvis et eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din leege eller
apotekspersonalet, far du bruger Fentanyl Carefarm.

Mens du bruger plasteret, skal du forteelle det til laegen, hvis du har problemer med at treekke vejret, mens du
sover. Opioider som Fentanyl Carefarm kan medfare sgvnrelaterede vejrtraeknings lidelser som f.eks. sgvnapng (at
holde pause i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltindhold i blodet). Forteel det til lsegen,
hvis du, din partner eller din omsorgsperson bemeerker et eller flere af falgende hos dig:

e du holder pause i vejrtreekningen under sgvn

e du vagner om natten pa grund af andengd

e du har sveert ved at sove igennem

e du er ekstremt sgvnig om dagen.

Din lzege vil maske beslutte at endre din dosis.

Mens du bruger plasteret, skal du forteelle det til laegen, hvis du bemaerker en aendring i dine smerter. Det kan

veere hvis du:

o fgler, at dine smerter ikke lsengere lindres af plasteret

e oplever, at smerterne bliver veerre

e oplever en aendring i den made, du maerker smerterne pa (hvis du for eksempel far smerter et andet sted i
kroppen)

e maerker smerter, nar nogen rgrer ved din krop, pa en made som du ikke ville forvente gare ondt. Du ma ikke selv
gendre dosis. Din lsege kan beslutte at sendre din dosis eller behandling.

Bivirkninger og Fentanyl Carefarm

e Fentanyl Carefarm kan ggre dig mere slgv end normalt og gare din vejriraekning langsommere eller mere
overfladisk

I meget sjeeldne tilfeelde kan disse vejrtraekningsproblemer veere livstruende eller endog dadelige, seerligt hos

personer, som ikke far har brugt steerke smertestillende opioid-holdige leegemidler (som Fentanyl Carefarm eller



morphin). Hvis du, din partner eller omsorgsperson bemaerker, at den person, der baerer plastret, er unormalt slav og

har langsom eller overfladisk vejrtraekning, skal I:

— Tage plastret af

— Straks sgge leegehjeelp eller tage til det nsermeste hospital

— I s vid udstraekning, som det er muligt, holde personen i bevaegelse og holde gang i en samtale med personen.

e Huvis du far feber, mens du bruger Fentanyl Carefarm, skal du forteelle det til din leege — det kan nemlig medfgre, at
der treenger mere lseegemiddel gennem huden end normalt

e Fentanyl Carefarm kan give anledning til forstoppelse. Sparg lsegen eller apotekspersonalet om, hvordan du kan
forebygge eller afhjeelpe forstoppelse.

Alle bivirkninger er anfart i afsnit 4.

Nar du beerer plastret, ma du ikke udseette 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 og varme boblebade/spabade. Hvis du ikke overholder dette, kan det medfare, at den meengde
leegemiddel, du far fra plastret, @ges.

Langtidsanvendelse og tolerance

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Gentagen brug af opioid smertestillende midler kan medfare,
at leegemidlet er mindre effektivt (din krop veenner sig til det, hvilket kaldes leegemiddeltolerance). Du kan ogsa blive
mere falsom over for smerter, nar du bruger Fentanyl Carefarm. Dette kaldes hyperalgesi. En gget dosis af plastrene
kan medvirke til at lindre smerterne yderligere i et stykke tid, men det kan ogsa veere skadeligt. Hvis du bemeerker, at
dit leegemiddel bliver mindre effektivt, skal du tale med lsegen. Laegen vil afgare, om det er bedst for dig at gge dosis
eller gradvis mindske brugen af Fentanyl Carefarm.

Afhaengighed
Gentagen brug af Fentanyl Carefarm kan ogsa medfgre misbrug og afhaengighed, som igen kan medfare livstruende
overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og leengere behandlingsvarighed.
Afhzengighed kan fa dig til at fale, at du ikke laengere har kontrol over, hvor stor en maengde laegemiddel du har behov
for, eller hvor ofte du har behov for at anvende det. Du kan fgle, at du skal fortseette med at anvende lsegemidlet, selv
om det ikke lindrer dine smerter.
Risikoen for at blive afhaengig er forskellig fra person til person. Du kan have starre risiko for at blive afheengig af
Fentanyl Carefarm, hvis:
e du eller nogen i din familie tidligere har misbrugt eller vaeret afhaengig af alkohol, receptpligtige lsegemidler eller
ulovlige stoffer ("afheengighed")
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 bemaerker nogen af falgende tegn under din behandling med Fentanyl Carefarm, kan det vaere et tegn p4, at

du er blevet afhaengig:

Du har behov for at anvende lsegemidlet i leengere tid end anbefalet af leegen

Du har behov for en starre 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 forgeeves har forsggt at holde op med at tage laeegemidlet eller kontrollere din brug af
laegemidlet

Nar du holder op med at tage lsegemidlet, 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 lsegen for at drgfte den bedste behandlingsve;j for dig,
herunder hvornér det er hensigtsmaessigt at holde op med at tage leegemidlet, og hvordan du ger det pa en sikker
made.

Abstinenssymptomer, hvis du holder op med at bruge Fetanyl Carefarm



Du ma ikke pludselig holde op med at tage dette leegemiddel. Du kan fa abstinenssymptomer som for eksempel
rastlgshed, sgvnbesveer, irritabilitet, uro, angst, kraftig hjertebanken (palpitationer), forhgjet blodtryk, sygdomsfalelse,
diarré, manglende appetit, rystelser, skeelven eller svedtendens. Hvis du gerne vil holde op med at bruge dette
laegemiddel, skal du tale med lsegen farst. Din lsege vil forteelle dig, hvordan du skal gare det, normalt ved at reducere
dosis gradvist, s& de ubehagelige abstinenssymptomer holdes pa et minimum.

Brug af andre leegemidler sammen med Fentanyl Carefarm

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller
planleegger at tage andre lszegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler kabt uden recept og naturmedicin. Du bgr ogsa
forteelle det til apotekspersonalet, at du bruger Fentanyl Carefarm, hvis du keber andre lsegemidler pa apoteket.

Din leege kan forteelle dig, hvilke leegemidler der er sikre at tage sammen med Fentanyl Carefarm. Det kan veere
ngdvendigt med teet opfalgning, hvis du tager nogle af de laegemiddeltyper, der er anfart herunder, eller hvis du holder
op med at tage visse af de nedenfor anfart typer af leegemidler, fordi det kan have indflydelse pa, hvilken styrke af
Fentanyl Carefarm du har brug for.

Det er seerligt vigtigt, at du forteeller det til loegen eller apotekspersonalet, hvis du tager:

e Andre smertestillende laegemidler, 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)

e Beroligende laegemidler (som f.eks. alprazolam, clonazepam, diazepam, hydroxyzin eller lorazepam) og
laegemidler til behandling af sindslidelser (antipsykotika som f.eks. aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon
eller phenothiaziner)

e Muskelafslappende lzegemidler (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

e Visse leegemidler til behandling af depression eller Parkinsons sygdom, som kaldes MAO-haemmere (som f.eks.
isocarboxazid, phenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du bgr ikke bruge Fentanyl Carefarm de farste 14 dage
efter, du er holdt op med at tage disse laegemidler — se herunder for yderligere oplysninger.

e Visse antihistaminer, seerligt hvis de ger dig sgvnig (som f.eks. chlorpheniramin, clemastin, cyproheptadin,

diphenhydramin eller hydroxyzin)

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

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

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

Laegemidler 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 laegemidler til behandling af kvalme eller karesyge (som f.eks. phenothiaziner)

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

Visse laegemidler til behandling angina pectoris (brystsmerter) eller forhgjet blodtryk (som f.eks. nicardipin)

Visse leegemidler til behandling af blodkraeft (som f.eks. idelalisib).

Brug af Fentanyl Carefarm sammen med laeegemidler mod depression (antidepressiva)

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du tager lsegemidler som f.eks. visse midler mod depression. Fentanyl Carefarm
kan pavirke disse lsegemidler, og du kan opleve eendringer i din sindstilstand. Du kan f.eks. fgle dig oprevet eller se,
fgle, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer). Der kan ogsa vaere andre virkninger som f.eks. aendring i
blodtrykket, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur, overaktive reflekser, manglende koordination, muskelstivhed,
kvalme, opkastning og diarré.

Samtidig brug af midler, der heemmer centralnervesystemet, herunder benzodiazepiner, alkohol og visse
narkotiske leegemidler

Forteel det til leegen, hvis du tager andre lsegemidler, der slaver centralnervesystemet (CNS-hesemmende midler).
CNS-haeemmende midler omfatter for eksempel lsegemidler, der gar dig s@vnig, deemper angst eller nedsaetter din
bevidsthed (se ogsa "Brug af andre laegemidler sammen med Fentanyl Carefarm”), men ogséa alkohol og visse
narkotiske laegemidler er CNS-haemmende. Hvis du tager sadanne midler samtidig med Fentanyl Carefarm, kan det



forarsage sveer dgsighed, nedsat bevidsthed, vejrtraekningsbesveer med langsom eller overfladisk vejrtraekning, koma
og dad. Derfor bgr samtidig brug kun overvejes, hvis der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis leegen ordinerer Fentanyl Carefarm sammen med slgvende lsegemidler, bar laegen begreense dosen og
varigheden af samtidig behandling. Fglg leegens dosisanvisninger ngje. Det kan veere en god idé at bede dine venner
og familie om at veere opmaerksomme pa ovenfor neevnte symptomer. Kontakt laegen, hvis du oplever sddanne
symptomer.

Undlad at drikke alkohol, mens du er i behandling med Fentanyl Carefarm, medmindre du har talt med lsegen om det
farst.

Operationer
Hvis du tror, at du skal bedgves, skal du forteelle din laege eller tandlaege, at du bruger Fentanyl Carefarm.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din
lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Fentanyl Carefarm ma ikke bruges under graviditet, medmindre du har aftalt det med laegen.
Fentanyl Carefarm ma ikke bruges under fadslen, eftersom leegemidlet kan pavirke det nyfadte barns vejrtreekning.

Leengerevarende brug af Fentanyl Carefarm under graviditeten kan medfgre abstinenssymptomer hos dit nyfadte
barn (for eksempel skinger grad, spjeetten, krampeanfald, ringe evne til at spise samt diarré), som kan veere
livstruende, hvis det ikke opdages og behandles. Tal med laeegen med det samme, hvis du tror, at dit spsedbarn har
abstinenssymptomer.

Brug ikke Fentanyl Carefarm, hvis du ammer. Du ma ikke amme i 3 dage, efter du har taget Fentanyl Carefarm-
plastret af. Dette skyldes, at leegemidlet kan ga over i meelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med rgd advarselstrekant. Det betyder, at Fentanyl Carefarm kan give bivirkninger, som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Fentanyl Carefarm kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner og redskaber, da det kan gare
dig slav eller svimmel. Hvis dette sker, ma du ikke kare motorkaretgj eller bruge redskaber eller maskiner. Lad veere
med at kare, indtil du ved, hvordan det pavirker dig.

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

3. Sadan skal du bruge Fentanyl Carefarm
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekspersonalet.

Din leege vil beslutte, hvilken styrke af Fentanyl Carefarm der er bedst egnet til dig, under hensyntagen til, hvor sveere
dine smerter er, din generelle tilstand og typen af smertebehandling, du hidtil har faet.

Far pabegyndelse af behandlingen og Igbende under behandlingen vil laegen ogsa drafte med dig, hvad du kan
forvente ved at anvende Fentanyl Carefarm, hvornar og hvor leenge du skal tage lsegemidlet, hvornar du skal kontakte
leegen, og hvorndr du skal ophgre med at tage leegemidlet (se ogsa punkt 2, abstinenssymptomer ved ophgr med
Fentanyl Carefarm).

Brug og skift af plastre

e Hvert enkelt plaster indeholder tilstraekkelig laeegemiddel til 3 dage (72 timer)

o Du skal skifte plastret hver tredje dag, medmindre lsegen har sagt noget andet
e Tag altid det gamle plaster af, far du saetter 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 pa samme tidspunkt
Notér tidspunktet, dagen og datoen, hvor du saetter plastret pa, for at minde dig selv om, hvornar du skal skifte
plastret
¢ Nedenstdende skema viser dig, hvorndr du skal skifte plastret:

Hvis du saetter plastret pa | Skal du skifte det
Mandag Torsdag

Tirsdag Fredag

Onsdag Lordag

Torsdag Sgndag

Fredag Mandag

Lardag Tirsdag

Sgndag Onsdag

Hvor skal plastret saettes pa Voksne
Seet plastret pa en flad del af overkroppen eller overarmen (ikke over et led).

Barn

e Scet altid plastret fast pa den gverste del af ryggen for at gare det vanskeligt for barnet at na det eller tage det af

o Kontrollér med jeevne mellemrum, at plastret stadig sidder fast pa huden

o Det er vigtigt, at barnet ikke fierner plastret og putter det i munden, da dette kan vaere livsfarligt eller endog
dedeligt

e Hold barnet under ngje opsyn i 48 timer efter:
— det farste plaster er blevet sat pa
— et plaster med en hgjere styrke er blevet sat pa.

o Det kan tage en vis tid, far den maksimale virkning opnas. Derfor kan barnet have behov for at bruge andre
smertestillende midler samtidigt, indtil plastret giver effekt. Din leege vil forteelle dig om dette.

Voksne og barn:

Seet ikke plastret pa

e Det samme sted to gange efter hinanden

e Omrader, som du bevaeger meget (led), eller hud, der er irriteret eller har rifter

e Hud med kraftig harvaekst. Hvis der er har, skal du ikke barbere huden (barbering irriterer huden). | stedet skal du
klippe harene af sa teet pa huden som muligt.

Sadan seettes plastret pa Trin 1: Ggr huden klar

Sarg for, at huden er fuldsteendig ter, ren og afkalet, far du szetter plastret pa

Hvis det er nadvendigt at rengere huden, ma du kun bruge koldt vand

Brug ikke saebe eller andre hudrensemidler, cremer, fugtighedsgivere, olier eller talkum, fer du seetter plastret pa
Lad veere med at saette plastret pa umiddelbart efter et varmt bad eller brusebad.

Trin 2: Abn posen

Hvert enkelt plaster er forseglet i sin egen pose

e Riv posen op ved hakket

Riv forsigtigt kanten af posen helt af

Tag fat i begge sider af posen og &bn den ved at treekke siderne fra hinanden

Tag plastret ud og brug det med det samme

Gem den brugte pose, sa du kan bruge den, nar du senere skal kassere det brugte plaster



Brug kun plastret én gang

Lad veere med at tage plastret ud af posen, far du er klar til at bruge det

Kontrollér plastret for eventuel beskadigelse

Lad veere med at bruge plastret, hvis der er blevet klippet i det, det er blevet delt, eller hvis det ser ud til at vaere
beskadiget

e Du ma aldrig dele plastret eller klippe i det.

Trin 3: Traek beskyttelsesfilmen af og tryk

e Sarg for, at plastret placeres pa et sted, hvor det vil veere daekket af Igstsiddende tgj og ikke under et stramt eller
elastisk band

e 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 kleebende side af plastret fast pa huden
Fjern den anden halvdel af beskyttelsesfilmen og pres hele plastret fast pa huden med handfladen
Hold presset i mindst 30 sekunder. Sgrg for, at plastret sidder godt fast, isaer langs kanterne.

Trin 4: Bortskaffelse af plastret

e Straks efter, du har taget plastret af, skal du folde det sammen pa midten, sa den kleebende side kleeber fast til sig
selv
Laeg derefter plastret i posen, som du har gemt, og bortskaf posen i henhold til apotekspersonalets anvisninger
Brugte plastre skal opbevares utilgaengeligt for bgrn — selv de brugte plastre indeholder en vis maengde
leegemiddel, som kan veere skadelig for barn og endog veere dgdelig.

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

Flere oplysninger om brug af Fentanyl Carefarm

Dagligdags aktiviteter, nar du bruger plaster

e Plastrene taler vand

¢ Du kan tage bruse- eller karbad, nar du baerer et plaster, men du ma ikke skrubbe pa selve plastret

e Huvis din laege siger, at det er i orden, kan du dyrke motion eller udgve sport, nar du beerer et plaster

e Du kan ogsa svemme, nar du beerer et plaster, men:
— Du ma ikke ga i varmt boblebad/spabad
— Undlad at placere et stramt eller elastisk band over plastret

e Mens du beerer plastret, ma du ikke udsaette det for direkte varmekilder som f.eks. varmepuder, elektriske taepper,
varmedunke, opvarmede vandsenge eller varme- eller solarielamper. Du skal ogsa undga solbadning, lange,
varme bade eller saunaer. Hvis du ikke overholder dette, kan det medfare, at den meengde leegemiddel, du far fra
plastret, gges.

Hvor hurtigt vil plastret virke?

e Det kan tage en vis tid, far du opnar den maksimale effekt af det farste plaster

e Laegen kan give dig andre smertestillende midler samtidigt den farste dags tid

o Herefter bar plastret alene veere tilstraekkeligt til at give en vedvarende lindring af smerterne, sa du ikke behaver
tage andre smertestillende midler. Leegen kan dog fra tid til anden ordinere yderligere smertestillende midler.

Hvor leenge skal jeg bruge plastrene?
e Fentanyl Carefarm-plastrene er beregnet til vedvarende smerter. Laegen kan forteelle dig, hvor lang tid du skal
forvente at skulle bruge plastrene.

Hvis smerterne bliver veerre

e Huvis smerterne pludseligt bliver veerre, efter at du har sat det sidste plaster pa, skal du kontrollere dit plaster. Hvis
det ikke lzengere kleeber godt eller er faldet af, skal du skifte plastret (se ogsa afsnittet Hvis et plaster falder af).

e Hvis smerterne bliver veerre over tid, mens du bruger disse plastre, kan lsegen forsgge med et plaster med en
hgjere styrke eller give dig yderligere smertestillende midler (eller begge dele).

e Huvis det ikke hjeelper at gge styrken af plastret, kan lsegen beslutte, at du skal holde op med at bruge plastrene.



Hvis du har brugt for mange plastre eller plastre af en forkert styrke
Hvis du har kleebet for mange plastre pa huden eller brugt et plaster med en forkert styrke, skal du tage
plastrene/plastret af og straks sgge laege.

Tegn péa overdosering omfatter vejrtraekningsbesveer eller overfladisk vejrtraekning, traethed, ekstrem sgvnighed,
manglende evne til at teenke klart, ga eller tale normalt og en fglelse af svaghed, svimmelhed eller forvirring.
Overdosering kan ogsa medfare en hjernesygdom kaldet toksisk leukoencefalopati.

Hvis du glemmer at skifte plastret

e Huvis du har glemt at skifte plastret, skal du skifte det, sa 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 fortzelle det til din leege, da det kan veere ngdvendigt, at du far ekstra
smertestillende midler. Du ma aldrig saette et ekstra plaster pa.

Hvis et plaster falder af

e Huvis et plaster falder af, inden det er tid til at skifte det, skal du straks saette et nyt plaster pa og notere dag og
tidspunkt. Saet det nye plaster pa et nyt hudomrade pa:
— Overkroppen eller overarmen
— @verst pa ryggen, hvis patienten er et barn.

o Forteel laegen, hvad der er sket, og lad det nye plaster sidde i 3 dage (72 timer) eller i henhold til leegens
anvisninger, far du skifter det som saedvanligt

e Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis plastrene bliver ved med at falde af.

Hvis du gerne vil holde op med at bruge plastrene

e Du ma ikke pludselig holde op med at bruge dette laegemiddel. Hvis du gerne vil holde op med at bruge dette
leegemiddel, skal du tale med lsegen farst. Din leege vil forteelle dig, hvordan du skal gare det, normalt ved at
reducere dosis gradvist, sa de ubehagelige abstinenssymptomer holdes pa et minimum. Se ogsa punkt 2,
”Abstinenssymptomer, hvis du holder op med at bruge Fentanyl Carefarm”.

e Huvis du har brugt dem igennem lsengere tid, kan kroppen have vaennet sig til dem. Hvis du pludseligt holder op,
kan det medfare, at du vil fgle dig utilpas.

e Huvis du holder op med at bruge plastrene, ma du ikke begynde at bruge dem igen uden farst at sparge leegen til
rads. Du skal muligvis bruge et plaster med en anden styrke, nar du begynder igen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du, din partner eller omsorgsperson bemeerker, at noget af det fglgende geelder for den person, der
baerer plastret, skal | tage plastret af og straks sgge laegehjeelp eller tage til det neermeste hospital. Der kan
vaere behov for akut lsegehjaelp.
e Folelse af useedvanlig slgvhed, en vejrtreekning, der er langsommere eller mere overfladisk end normalt.
Falg ovenstaende rad og hold personen, der bar plastret, i beveegelse og hold sa vidt muligt gang i en samtale
med personen. | meget sjeeldne tilfeelde kan problemerne med vejrtraekningen blive livstruende eller endog
dedelige, iseer hos personer, som ikke far har brugt steerke smertestillende opioid-holdige laeegemidler (som f.eks.
Fentanyl Carefarm eller morphin) (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).
e Pludselig haevelse af ansigt eller sveelg, alvorlig irritation, hudradme eller bleeredannelse.
Dette kan vaere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data).
Krampeanfald (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
Nedsat bevidsthed eller bevidstlgshed (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100
behandlede).

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret



Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Kvalme, opkastning, forstoppelse
Sgvnighed (dgsighed)
Svimmelhed

Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

Allergisk reaktion

Appetitmangel

Sgvnbesveer

Depression

Falelse af angst eller forvirring

Oplevelse af at se, fagle, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)
Muskelkramper eller muskelsitren

Useedvanlig falelse i huden som f.eks. prikkende eller kriblende fornemmelser (paraestesi)
Falelse af, at det hele drejer rundt (vertigo)

Falelse af, at hjertet banker hurtigt eller ujgevnt (palpitationer, takykardi)
Forhgjet blodtryk

Kortandethed (dyspng)

Diarré

Mundterhed

Mavesmerter eller fordgjelsesbesveer

Overdreven sveddannelse

Klge, hududsleet eller hudrgdme

Manglende evne til at lade vandet eller tsamme blaeren helt

Falelse af at vaere meget treet, svag eller generelt utilpas

Kuldefglelse

Haevede haender, ankler eller fadder (perifert gdem).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

Falelse af uro eller desorientering

Falelse af ekstrem lykke (eufori)

Nedsat fglsomhed, seerligt i huden (hypaestesi)

Hukommelsestab

Slgret syn

Langsom puls (bradykardi) eller lavt blodtryk

Blafarvning af huden pa grund af lavt indhold af ilt i blodet (cyanose)

Manglende tarmbevaegelser (ileus)

Klgende hududsleet (eksem), allergisk reaktion eller andre hudlidelser pa det sted, hvor plastret sidder
Influenzalignende sygdom

Falelse af aendret kropstemperatur

Feber

Muskeltraekninger

Vanskeligheder med at opna og fastholde erektion (impotens) eller problemer med at dyrke sex.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Sammentrukne pupiller (miosis)
Uregelmaessig vejrtraekning med pauser i vejrtreekningen (apng).

Ikke kendt: Frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data

Mangel pa mandlige kenshormoner (androgenmangel)

Delirium (symptomerne kan omfatte en kombination af uro, rastlgshed, desorientering, forvirring, frygt,
hallucinationer og vrangforestillinger, sgvnforstyrrelser, mareridt)

Du kan blive afhaengig af Fentanyl Carefarm (se punkt 2).



Det kan veere, at du oplever udsleet, radme eller let kige pa det sted pa huden, hvor plastret sidder. Disse gener er
normalt lette og forsvinder, nar du fierner plastret. Hvis de ikke forsvinder, eller hvis plastret virker meget irriterende pa
huden, skal du forteelle det til lsegen.

Gentagen anvendelse af plastrene kan bevirke, at lsegemidlet bliver mindre effektivt (du udvikler ‘tolerans’ over for
det), eller at du kan blive afheengig af det.

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

Der har ogsa veeret rapporteret om nyfadte bgrn med abstinenssymptomer pa grund af moderens langvarige brug af
Fentanyl Carefarm under graviditeten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar alle plastre (bade brugte og ubrugte) utilgeengeligt for barn.

Opbevar dette leegemiddel pa et sikkert sted, hvortil andre ikke har adgang. Det kan veere skadeligt og dgdeligt for
andre, som kommer til at bruge det ved et uheld, eller med vilje, hvis det ikke er blevet ordineret til dem.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i original emballage.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Et brugt eller ubrugt plaster, som ved et uheld klaeber til en anden person, kan veere dgdeligt, iseer hvis der er tale om
et barn. Brugte plastre skal foldes sammen pa midten, sa den kleebende side kleeber 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 barns reekkevidde,
indtil de kan kasseres pa sikker vis.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fentanyl Carefarm indeholder:

e Aktivt stof: fentanyl.

Fentanyl Carefarm depotplaster 25 mikrogram/time

Hvert depotplaster frigiver 25 mikrogram fentanyl pr. time. Hvert depotplaster pa 10,5 cm? indeholder 4,2 mg fentanyl.
Fentanyl Carefarm depotplaster 50 mikrogram/time

Hvert depotplaster frigiver 50 mikrogram fentanyl pr. time. Hvert depotplaster pa 21 cm? indeholder 8,4 mg fentanyl.

e @vrige indholdsstoffer:



Beskyttelsesfilm (fiernes, fer plasteret seettes pa huden):

Film af poly(ethylenterephthalat), silikoniseret

Selvkleebende matrixlag (frigivelsesmembran): Acrylvinylacetat-copolymer
Bagsidefilm:

Film af poly(ethylenterephthalat)

Bleek

Udseende og pakningsstarrelser
Fentanyl Carefarm er et gennemsigtigt, afrundet, aflangt eller kvadratisk, preeget plaster med en klaebende membran,
der er beskyttet af en beskyttelsesfilm, som skal fiernes, inden plasteret pasaettes, sa det kan klaebes fast pa huden.

Fentanyl Carefarm fas i

Fentanyl Carefarm 25 mikrogram/time i pakninger med 8 og 16 depotplastre.
Fentanyl Carefarm 50 mikrogram/time i pakninger med 8 depotplastre.

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

| Danmark markedsfgres Fentanyl Carefarm ogsa som Fentanyl Sandoz.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2024.
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