VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Effentora 100 mikrégramma kinntoflur
Effentora 200 mikrogramma kinntoflur
Effentora 400 mikrogramma Kinntéflur
Effentora 600 mikrégramma kinnt6flur
Effentora 800 mikrégramma kinnt6flur

2. INNIHALDSLYSING

Effentora 100 mikrégramma Kkinnt6flur
Hver kinntafla inniheldur 100 mikrégromm fentanyl (sem sitrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 10 mg af natrium.

Effentora 200 mikrégramma kinnt6flur
Hver kinntafla inniheldur 200 mikrégromm fentanyl (sem sitrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 20 mg af natrium.

Effentora 400 mikrégramma Kkinnt6flur
Hver kinntafla inniheldur 400 mikrégromm fentanyl (sem sitrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 20 mg af natrium.

Effentora 600 mikrégramma kinnt6flur
Hver kinntafla inniheldur 600 mikrégromm fentanyl (sem sitrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 20 mg af natrium.

Effentora 800 mikrogramma kinnt6flur
Hver kinntafla inniheldur 800 mikrégromm fentanyl (sem sitrat).
Hjalparefni med pekkta verkun: Hver tafla inniheldur 20 mg af natrium.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Kinntafla.

Effentora 100 mikrégramma kinntoflur

Flot, hvit, kringlott tafla med sneiddum brdnum, merkt & annarri hlidinni med ,,C* og & hinni hliginni

med ,,1%.

Effentora 200 mikrégramma kinntoflur

Flot, hvit, kringl6tt tafla med sneiddum branum, merkt & annarri hlidinni med ,,C* og & hinni hliginni

mead ,,2“.

Effentora 400 mikrégramma kinntoflur

FI6t, hvit, kringlétt tafla med sneiddum branum, merkt & annarri hlidinni med ,,C* og & hinni hliginni

mead ,,4“.

Effentora 600 mikrégramma kinnt6flur

FI6t, hvit, kringlétt tafla med sneiddum branum, merkt & annarri hlidinni med ,,C* og & hinni hliginni

meod ,,6“.



Effentora 800 mikrégramma kinnt6flur
Flot, hvit, kringlott tafla med sneiddum branum, merkt & annarri hlidinni med ,,C* og & hinni hliginni
meo ,,8“.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Effentora er &tlad til medferdar vid gegnumbrotsverkjum (breakthrough pain — BTP) hja fullordnum
krabbameinssjuklingum sem pegar nota 6pi6ida sem viohaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum.

Gegnumbrotsverkur er skammvinn versnun a verkjum hja sjaklingum sem haldnir eru pralatum
verkjum sem ad 6dru leyti er haldid nidri.

Sjuklingar sem teljast & vidhaldsmedferd med Opididlyfi eru peir sem taka inn 60 mg eda meira af
morfini daglega, taka inn 8 mg eda meira af hydromorphéni daglega, taka inn 30 mg eda meira af
oxykadoni daglega, nota 25 mikrégromm eda meira af fentanyli i gegnum huo & hverri klukkustund
eda skammta af 6drum 6pididum sem hafa samsvarandi verkjadeyfandi ahrif i viku eda lengur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir sem hefur reynslu af pvi ad styra dpidiomedferd krabbameinssjuklinga skal hefja medferd og
hafa med henni aframhaldandi umsjon. Laknar eiga ad hafa i huga méguleikann & misnotkun
fentanyls. Gefa skal sjuklingum fyrirmeeli um ad nota ekki tvd mismunandi lyfjaform af fentanyli
samtimis til medferdar vid gegnumbrotsverkjum og ad farga 6llum fentanyllyfjum sem hefur verid
avisad vid gegnumbrotsverkjum pegar skipt er yfir & Effentora. Lagmarka & fjolda toflustyrkleika sem
sjuklingurinn hefur adgang ad hverju sinni til ad koma i veg fyrir rugling og hugsanlega ofskémmtun.

Skammtar
Titrun skammta

Titra ber skammtinn af Effentora fyrir sérhvern sjikling par til fundinn er sa skammtur sem hefur
bestu verkjastillandi ahrifin &n verulegra aukaverkana. I kliniskum rannséknum var ekki unnt ad spa
fyrir um ahrifarikasta skammt Effentora vio gegnumbrotsverkjum at fra daglegum vidhaldsskammti af
Opididum.

Fylgjast ber gaumgafilega med sjuklingum par til ahrifarikasti skammturinn er fundinn og jafnveegi
hefur nadst.

Skammtatitrun hja sjuklingum sem ekki eru ad skipta fra pvi ad nota 6nnur lyf sem innihalda fentanyl
Upphafsskammturinn af Effentora etti ad vera 100 mikrogrémm og ber ad haekka hann eftir porfum
innan pess bils sem faanlegar téflur gefa kost & (100, 200, 400, 600, 800 mikrégromm).

Skammtatitrun hja sjaklingum sem eru ad skipta fra pvi ad nota 6nnur lyf sem innihalda fentanyl
Vegna pess ad frasogsmynstur eru mismunandi ber ekki ad skipta ar einu lyfi yfir i annad i hlutfallinu
1:1. Ef verid er ad skipta Ur 6dru fentanyl sitrat lyfi til inntéku er porf & ad titra skammtinn af
Effentora sjélfsteett par sem umtalsverdur munur er & adgengi mismunandi lyfja. Hja slikum
sjuklingum ma hins vegar taka til athugunar ad nota steerri upphafsskammt en 100 mikrégrémm.

Adferd vio skammtatitrun

Medan verid er ad titra skammtinn ma nota adra toflu af Effentora af sama styrk ef ekki hefur fengist
nagileg verkjadeyfing innan 30 minatna fra pvi ad stok tafla er gefin.



Ef medferd vid gegnumbrotsverkjakasti krefst pess ad notadar séu fleiri en ein tafla ber ad taka til
athugunar ad haekka skammtinn i nasta faanlegan styrk fyrir ofan vid medhdndlun & naesta
gegnumbrotsverkjakasti.

Medan verid er ad titra skammtinn ma nota margar toflur i senn: nota ma allt ad fjorar

100 mikrogramma toflur eda allt ad fjérar 200 mikrégramma toflur til ad medhdndla

gegnumbrotsverki hverju sinni @ medan verid er ad titra skammtinn samkveemt eftirfarandi verklagi:

e Ef upphafleg 100 mikrogramma tafla gefur ekki naegilega verkun mé gefa sjuklingnum fyrirmali
um ad medhondla naesta gegnumbrotsverkjakast med tveimur 100 mikrogramma téflum. Melt er
med ad sjuklingurinn komi einni t6flu fyrir hvoru megin i munninum. Ef sa skammtur er talinn
verka vel ma medhdndla aframhaldandi gegnumbrotsverkjakdst med stakri 200 mikrégramma
toflu af Effentora.

o Ef ekki er talin fast nagileg verkun med stakri 200 mikrégramma toflu af Effentora (eda tveimur
100 mikrégramma t6flum) ma gefa sjaklingnum fyrirmali um ad medhdndla neaesta
gegnumbrotsverkjakast med tveimur 200 mikrogramma téflum (eda fjérum 100 mikrégramma
toflum). Meelt er med ad sjuklingurinn komi tveimur t6flum fyrir hvoru megin i munninum. Ef s&
skammtur er talinn verka vel ma medhondla &framhaldandi gegnumbrotsverkjakost med stakri
400 mikrégramma toflu af Effentora.

o Til agd titra skammtinn upp i 600 mikrégrémm og 800 mikrégrémm ber ad nota 200 mikrégramma
toflurnar.

EkKki var lagt mat & steerri skammta en 800 mikrogrémm i kliniskum rannséknum.

Ekki skal nota fleiri en tveer toflur til pess ad medhondla hvert gegnumbrotsverkjakast fyrir sig, nema
medan verid er ad titra skammtinn, en pa ma nota allt ad fjérar toflur i senn eins og lyst var hér ad
framan.

Sjuklingum ber ad bida i ad minnsta kosti 4 klst. adur en peir medhondla annad
gegnumbrotsverkjakast med Effentora medan a titrun stendur.

Viohaldsmeodferd

Um leid og titrun hefur leitt i 1jés hvada skammtur verkar best ber sjiuklingum ad halda 4fram ad taka
pann skammt i stakri toflu af peim styrkleika. Gegnumbrotsverkjakdst geta verid mismunandi 6flug
0g porf getur verid & steerri skémmtum af Effentora med timanum vegna framvindu undirliggjandi
krabbameinssjukdoms. 1 pessum tilvikum ma nota adra toflu af sama styrkleika. Ef taka purfti adra
toflu af Effentora i nokkur skipti i r6d, parf af endurstilla venjulegan vidhaldsskammt (sj& hér & eftir).
Sjuklingum ber ad bida i ad minnsta kosti 4 klst. &dur en peir medhéndla annad
gegnumbrotsverkjakast med Effentora medan a vidhaldsmedferd stendur.

Enduradlégun & skammti
Haekka skal vidhaldsskammtinn af Effentora pegar sjuklingur parf fleiri en eina toflu i hverju kasti
fyrir sig i nokkur gegnumbrotsverkjakdst i r6d. Sama adferd gildir fyrir endurstillingu skammta og

lyst er i skammtatitrun (sj& hér ad framan).

Naudsynlegt kann ad vera ad enduradlaga skammtinn af dpiéidunum sem notadir eru vid hinum
pralatu grunnverkjum ef sjuklingar fa ad stadaldri fleiri en fjogur gegnumbrotsverkjakdst & sélarhring.

Ef ekki neest fullnaegjandi verkjastilling, skal ihuga méguleika & ofursarsaukanami (hyperalgesia),
polmyndun og versnun & undirliggjandi sjukdomi (sja kafla 4.4).



Medferdarlengd og markmid

Adur en medferd med Effentora er hafin skal akveda i samradi vid sjuklinginn um medferdaraztlun,
par & medal medferdarlengd og medferdarmarkmio og aztlun um lok medferdar, i samraemi vio
verkjastjérnunarleidobeiningar. Medan & medferd stendur skal vera reglulegt samband milli laeknisins
og sjuklings til ad meta porf & &framhaldandi medferd og til ad meta hvener heetta eigi medferd og
adlaga skammta, ef porf krefur. Ef ekki er haegt ad na fullnaegjandi stjorn a verkjum skal ihuga
moguleikann & ofursarsaukanami, polmyndun og framvindu undirliggjandi sjukdéms (sja kafla 4.4).
Ekki skal nota Effentora lengur en porf krefur.

Medferd heett

Heetta skal medferd med Effentora fyrirvaralaust ef sjuklingurinn faer ekki lengur
gegnumbrotsverkjakodst. Halda skal medferd vid hinum pralatu grunnverkjum afram samkvemt
avisun.

Ef haetta parf allri meodferd med 6pidioum, verdur leknirinn ad fylgjast vel med sjuklingnum vegna
heettu & skyndilegum frahvarfseinkennum.

Skert lifrar- og nyrnastarfsemi

Geeta ber varudar pegar Effentora er gefio sjuklingum med midlungsalvarlega eda alvarlega skerdingu
a lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Sjuklingar med munnpurrk

Sjuklingum sem finna fyrir munnpurrki er radlagt ad drekka vatn til pess ad vaeta munnholid adur en
Effentora er gefid. Ef st radlegging leidir ekki til pess ad taflan freydi nazgilega vel kann ad vera
radlegt ad breyta um medferd.

Notkun fyrir aldrada (eldri en 65 ara)

I kliniskum ranns6knum reyndist skammturinn sem talinn var verka best eftir titrun yfirleitt minni hja
sjuklingum eldri en 65 &ra en hja yngri sjuklingum. Malt er med ad geeta enn meiri varidar pegar
verid er ad titra skammtinn af Effentora fyrir sjuklinga & efri arum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Effentora hja bérnum & aldrinum O til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

pegar Effentora-taflan kemst i teeri vid raka freydir hin og kemur pannig virka efninu & afangastad.
Pvi ber ad gefa sjuklingum fyrirmaeli um ad opna ekki pynnupakkninguna fyrr en peir eru tilbanir ad
koma toflunni fyrir i munnholinu.

Opnun pynnupakkningarinnar

Gefa ber sjuklingnum fyrirmali um ad reyna ALLS EKKI ad prysta téflunni gegnum pynnuna pvi pad
geeti skemmt kinntofluna. Rétt leid til ad losa téfluna ar pynnupakkningunni er sem hér segir:

Rifa ber eina einingu af pynnupakkningunni eftir gatalinunum. pvi nast skal beygja
pbynnupakkningareininguna eftir aprentudu linunni & bakfilmunni eins og tilgreint er. Loks skal fletta
bakfilmunni af pannig ad taflan komi i 1jos.

Gefa ber sjuklingum fyrirmaeli um ad reyna hvorki ad mylja téfluna né skipta henni i smeerri einingar.



EkKki skal geyma t6fluna eftir ad han hefur verid fjarleegd ar pynnupakkningunni pvi ekki er unnt ad
tryggja ad taflan haldist 6skemmd og hatta er & ad adrir taki tofluna fyrir slysni.

Gjof toflunnar

Sjuklingum ber ad taka Effentora toflu ar einni einingu af pynnupakkningunni og koma henni strax
fyrir i heilu lagi i munnholinu (neerri jaxli, milli kinnarinnar og tannholdsins).

Effentora tofluna & ekki ad sjliga, brydja eda gleypa pvi pa verdur péttnin i plasma minni en pegar han
er tekin samkvaemt fyrirmalum.

Stinga ber Effentora t6flunni i munnholid milli tannholds og kinnar og halda henni par kyrri negilega
lengi til pess ad han leysist sundur, en pad tekur venjulega u.p.b. 14-25 mindtur.
Ad 6drum kosti er haegt ad koma toflunni fyrir undir tungu (sja kafla 5.2).

Ef enn eru leifar af Effentora toflunni eftir 30 minatur ma kyngja peim med glasi af vatni.

Hversu lengi pad tekur téfluna ad leysast algerlega sundur pegar han er gefin i munnhol virdist ekki
hafa ahrif & utsetningu fyrir fentanyli i likamanum a fyrstu stigum.

Sjuklingum ber ad lata vera ad neyta matar og drykkjar medan taflan er i munnholinu.
Ef vart verdur vid ertingu i munnslimhugdinni par sem taflan er gefin ber ad radleggja ad breyta um
stadsetningu & toflunni innan kinnar utan tanngarasins.

4.3 Fréabendingar

o Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

o Sjuklingar sem ekki eru & viohaldsmedferd med 6pioidlyfi par sem aukin hatta er &
dndunarbalingu.

° Alvarleg éndunarbzling eda alvarlegir teppusjakdoémar i lungum.

o Medferd vio bradum verkjum 6drum en gegnumbrotsverkjum.

o Sjuklingar sem fa& meoferd med lyfjum sem innihalda natriumoxybat.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vegna hattunnar, p.m.t. banvaenum afleidingum, sem tengist Utsetningu fyrir slysni, rangri notkun og
misnotkun, verdur ad radleggja sjuklingum og uménnunaradilum peirra ad geyma Effentora &
druggum og tryggum stad, sem adrir hafa ekki adgang ad.

Notkun fyrir slysni hja bérnum

Gera ber sjuklingum og uménnunaradilum peirra ljost ad Effentora inniheldur virkt efni i magni sem
getur verid banvent, einkum fyrir barn. Pvi verda peir ad geyma sérhverja toflu par sem bérn hvorki
na til né sja.

Eftirlit

Til pess ad halda i lagmarki hattunni & 6pididtengdum aukaverkunum og til pess ad finna pann
skammt sem verkar best skiptir skdpum ad heilbrigdisfagfolk fylgist gaumgeefilega med sjuklingum
medan verid er ad titra skammtinn.

Vidhaldsmedferd med opididum

Mikilveegt er ad viohaldsmedferd med 6pididum sem notud er til ad medhondla prélata verki
sjuklingsins sé komin i stddugt horf &dur en medferd med Effentora hefst og ad sjuklingurinn fai
afram vidhaldsmedferd med 6pididum medan a toku Effentora stendur. Lyfid ma ekki gefa




sjuklingum sem ekki f& vidhaldsmedferd med 6pididum par sem aukin hatta er a dndunarbalingu og
dauda.

Ondunarbeling
Eins og & vio um alla dpidioa er heetta & kliniskt markteekri 6ndunarbzlingu i tengslum vid notkun &

fentanyli. Rangt val sjuklinga (t.d. notkun hja sjuklingum sem ekki f& viohaldsmedferd med
Opididum) og/eda rong skdmmtun hafa leitt til daudsfalla af véldum Effentora eins og annarra
fentanyl-lyfja.

Effentora & eingdngu ad nota vid adstedur eins og lyst er i kafla 4.1.

Langvinn lungnateppa

Fara ber einstaklega varlega pegar verid er ad titra skammtinn af Effentora fyrir sjuklinga med
langvinna lungnateppu, sem enn er ekki a alvarlegu stigi, eda adra sjukdéma sem auka tilhneigingu til
ondurbelingar, par sem venjulegir medferdarskammtar af Effentora kunna pa ad nagja til ad minnka
ondunarhvdétina enn frekar og geetu i versta falli valdio dndunarbilun.

Svefntengdar dndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midleegum keefisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun 6pidida eykur hettuna & midleegum keefisvefni
& skammtahadan hatt. Thuga skal ad minnka heildarskammt 6pi6ida hja sjiklingum med midlagan
keefisvefn.

Afengi
Samhlida notkun &fengis med fentanyli getur valdid auknum beelandi dhrifum sem kunna ad leida til
daudsfalla (sja kafla 4.5).

Ahztta tengd samhlida gj6f bensédiasepina eda skyldra lyfja

Samhlida gjof dpidida, p.m.t. Effentora, og bensodiasepina eda skyldra lyfja getur valdio miklum
sefandi &hrifum, 6ndunarbalingu, dai og dauda. Vegna pessarar dhattu atti adeins ad avisa opidioum
samhlida bensddiasepinum eda skyldum lyfjum fyrir sjuklinga pegar adrir medferdarkostir hafa ekki
borid arangur.

Ef akvdrdun er tekin um ad avisa Effentora samhlida bensddiasepinum eda skyldum lyfjum skal velja
minnstu skammta sem veita verkun og hafa samhlida notkun eins stutta og unnt er. Fylgjast skal néid
med sjuklingum hvagd vardar teikn og einkenni um éndunarbalingu og sefandi ahrif (sja kafla 4.5).

Heaekkadur innankupuprystingur, skert medvitund

Geeta ber itrustu vartdar pegar Effentora er gefid sjuklingum sem kunna ad vera einstaklega nemir
fyrir &hrifum CO, uppsofnunar a heila, svo sem peim sem hafa einkenni fra haekkuoum prystingi i
heila eda skerta medvitund. Opididar geta gert kliniska framvindu hja sjiklingum med hofudaverka
6ljosa og einungis ber ad nota pa ef klinisk &staeda er til.

Heegslattartruflanir
Haegur hjartslattur getur hlotist af fentanyli. Nota skal fentanyl med varid hja sjuklingum sem adur
hafa verio med eda pegar eru haldnir hagslattartruflunum.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Par ad auki ber ad geeta varidar pegar Effentora er gefid sjuklingum med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ahrif skertrar lifrar- og nyrnastarfsemi & lyfjahvorf lyfsins hafa ekki verid metin en
hins vegar hafa komid fram breytingar a Gthreinsun fentanyls pegar sjuklingar med skerta lifrar- og
nyrnastarfsemi fa lyfid i blased vegna breytinga a Gthreinsun umbrotsefna og & plasmaproteinum. Eftir
gjof Effentora geeti skert lifrar- og nyrnastarfsemi baedi aukid adgengi inntékuskammta af fentanyli og
minnkad Gthreinsun peirra Ur bl6adi, en pad geeti leitt til aukinna og lengri 6pididahrifa. bvi ber ad geeta
sérstakrar varudar medan verid er ad titra skammtinn hjé sjuklingum med midlungsalvarlega eda
alvarlega skerdingu a lifrar- eda nyrnastarfsemi.




Sérstok adgat skal vidhofd hja sjuklingum med bl6dpurrd og lagprysting.

Serotoninheilkenni
Réadlagt er ad syna adgat pegar Effentora er gefid samtimis lyfjum sem hafa ahrif & ser6tonin
taugabodefnakerfi.

Serd6tdninheilkenni sem hugsanlega reynist lifsheettulegt kann ad koma fram vid samhlida notkun
serdtonin lyfja svo sem sértaekra seroténin endurupptokuhemla (SSRI) og ser6ténin noradrenalin
endurupptokuhemla (SNRI), og med lyfjum sem skerda umbrot ser6ténins (svo sem
maénoaminoxidasahemlum [MAO hemlum]). betta getur att sér stad innan marka radlagdra skammta.

Serotoninheilkenni kann ad fela i sér breytingar & andlegu &standi (t.d. 6réleiki, ofskynjanir, da),
ojafnveegi & osjalfraori starfsemi (t.d. hradtaktur, 6stédugur blodprystingur, ofhiti), fravik i taugakerfi
og vodvum (t.d. ofvidbrogd, skortur & samhafingu hreyfinga, stifleiki), og/eda einkenni i
meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).

Ef grunur liggur & um serétoninheilkenni skal hatta medferd med Effentora.

Pol og dpididafikn (misnotkun og lyfjadvani)

Vid endurtekna gjof 6pidida geta sjuklingar myndad pol eda ordid likamlega og andlega hadir peim.
Haegt er ad misnota fentanyl & sama hétt og adra 6pidida og fylgjast parf med 6llum sjuklingum sem
fa medferd med opididum med tilliti til merkja um misnotkun og fikn. Pé er haegt ad medhdndla
sjuklinga sem eru i aukinni heettu & misnotkun opidioa & videigandi hatt med 6pididum, en hafa parf
aukid eftirlit med pessum sjuklingum mea tilliti til merkja um ofnotkun, misnotkun eda fikn.

Endurtekin notkun & Effentora getur leitt til 6pidioafiknar (Opioid Use Disorder, OUD). Steerri
skammtur og lengri medferd med 6pididum getur aukid heettuna & ad opididafikn prdist. Misnotkun
eda visvitandi rong notkun a Effentora getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Heettan & pvi ad proa
med sér Opididafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda
systkini) um misnotkun vimuefna (par med talin afengissyki), hja sjiklingum sem nota tébak eda
sjuklingum med s6gu um énnur gedreen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida og
personuleikaraskanir).

Adur en medferd med Effentora er hafin og medan & medferd stendur, skal na samkomulagi vid
sjuklinginn um medferdarmarkmid og astlun um lok medferdar (sja kafla 4.2). Fyrir og medan &
medferd stendur skal einnig upplysa sjuklinginn um hattuna a 6piéidafikn og einkenni. Ef pessi
einkenni koma fram skal radleggja sjuklingum ad hafa samband vid lekninn.

Fylgjast parf med sjaklingum med tilliti til merkja um aseekni i Iyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). betta felur i sér endurskodun & samhlida notkun 6pidida og gedlyfja (eins og
bensddiazepina). ihuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjiklinga med teikn og einkenni
Opididafiknar.

Ahrif & innkirtla

Opioidar kunna ad hafa ahrif & undirstiiku-, heiladinguls-, nyrnahettu- eda kynkirtlagxul. Sumar af
peim breytingum sem kunna ad koma fram eru haekkun prélaktins i sermi og leekkun Kkortiséls og
testosterons i blddvokva. Klinisk einkenni kunna ad stafa af pessum hormonabreytingum.

Ofursarsaukanemi

Eins og vid & um onnur 6pi6id, skal ihuga moguleikann & ofursarsaukanaemi af véldum 6pidida ef
verkjastilling er 6fullnaegjandi pratt fyrir aukinn skammt af fentanyli. Hugsanlegt er ad draga purfi ar
skdmmtum fentanyls, hatta medferd med fentanyli eda endurskoda medferd.

Bradaofnaemi og ofnemi




Tilkynnt hefur verid um bradaofnaemi og ofnaemi i tengslum vid notkun fentanyllyfja sem gefin eru
gegnum slimhad i munni.

Hjalparefni

Natrium

Effentora 100 mikrégramma kinnt6flur
Lyfid inniheldur 10 mg af natrium i hverri kinntdflu sem jafngildir 0,5% af daglegri hdmarksinntéku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. rddleggingum Alpj6daheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

Effentora 200 mikrégramma kinnt6flur

Effentora 400 mikrogramma kinnt6flur

Effentora 600 mikrégramma kinntoflur

Effentora 800 mikrégramma kinntoflur

Lyfid inniheldur 20 mg af natrium i hverri kinntoflu sem jafngildir 1% af daglegri hamarksinntoku
natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4,5 Milliverkanir vié énnur lyf og adrar milliverkanir

Efni sem hafa ahrif & CYP3A4-virkni

Fentanyl umbrotnar adallega fyrir tilstilli P450 3A4 isGensimkerfisins (CYP3A4) hja ménnum og pess
vegna geta hugsanlega komid fram milliverkanir pegar Effentora er gefid samtimis efnum sem hafa
ahrif &8 CYP3A4-virkni.

CYP3A4 drvar
Samhlida gjof med efnum sem 6rva 3A4-virkni getur dregid Ur verkun Effentora.

CYP3A4 hemlar

Samtimis notkun Effentora med ¢flugum CYP3A4-hemlum (& bord vid ritdnavir, ketékonazol,
itrakdnazol, tréleandomycin, klaritromycin og nelfinavir) eda midlungséflugum CYP3A4-hemlum (a
bord vid amprenavir, aprepirant, diltiazem, erytromycin, flukonazdl, fosamprenavir, greipaldinsafa og
verapamil) getur leitt til aukinnar plasmapéttni fentanyls, sem hugsanlega geeti valdid alvarlegum
aukaverkunum, p.m.t. banveenni éndunarbelingu. Fylgjast ber gaumgafilega med sjuklingum sem fa
Effentora samtimis midlungséflugum eda 6flugum CYP3A4-hemlum lengi i senn. Geeta ber varudar
vid skammtahaekkun.

Efni sem geta aukid balandi ahrif & midtaugakerfid

Sambhlida lyfjagjof fentanyls med 6drum efnum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid, p.m.t.
6drum oOpidioum, sefandi lyfjum eda svefnlyfjum (b.m.t. bensddiasepinum), almennum sveefinga- og
deyfingalyfjum, fenétiazini, réandi lyfjum, védvaslakandi lyfjum, sljévgandi andhistaminum,
gabapentinéidum (gabapentini og pregabalini) og afengi geta valdido auknum baelandi dhrifum sem
kunna ad leida til ondunarbeelingar, lagprystings, mikilla sefandi &hrifa, das og daudsfalla (sja

kafla 4.4).

Sefandi lyf & bord vid bensodiasepin eda skyld lyf

Samhlida notkun Gpidida og sefandi lyfja svo sem bensddiasepina eda skyldra lyfja eykur haettu &
sefandi ahrifum, éndunarbelingu, dai og dauda vegna samlegdarahrifa sem bala midtaugakerfid.
Takmarka skal skommtun og lengd samhlida notkunar (sja kafla 4.4).

Hlutadrvar/-hemlar 6pididvidtaka

Ekki er meelt med samtimis notkun lyfja sem eru hlutadrvar/-hemlar 6pi6idvidtaka (t.d. buprenorfin,
nalbufin, pentazdcin). Pau hafa mikla saekni i 6pididvidtaka en hafa tiltdlulega litla verkun par sjalf og
hefta pvi ad hluta til verkjadeyfandi ahrif fentanyls og geetu framkallad frahvarfseinkenni hja
sjuklingum sem eru hadir épidioum.




Ser6tonin lyf

Sambhlida lyfjagjof fentanyls med serotonin lyfi, svo sem sérteekum ser6tonin endurupptokuhemli
(SSRI) eda serdtonin noradrenalin endurupptékuhemli (SNRI), eda méndaminoxidasahemli (MAO
hemli), getur aukid heettuna a serétoninheilkenni sem getur reynst lifsheettulegt astand.

Ekki er meelt med notkun Effentora fyrir sjuklinga sem fengid hafa MAO hemla innan vid 2 vikum
aour par sem greint hefur verid fra pvi ad verkun épiodidverkjalyfja hafi aukist a alvarlegan og
Ofyrirsédan hatt af voldum MAO hemla.

Natriumoxybat
Ekki méa nota lyf sem innihalda natriumoxybat samhlida fentanyli (sja kafla 4.3). Hetta skal medferd

med natriumoxybati adur en medferd er hafin med Effentora.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi rannséknanidurstédur um notkun fentanyls & medgéngu.

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir menn er ekki
pekkt. Effentora atti ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til.

Vid langvarandi notkun fentanyls a medgdngu er hatta a frahvarfsheilkenni vegna opi6ida hja
nyburum sem getur reynst lifsheettulegt ef pad er ekki greint og medhdndlad og pad krefst
medhdndlunar med adferoum sem préadar eru af sérfreedingum & svidi nyburalekninga. Ef porf er &
notkun Opidida til lengri tima & medgdngu skal upplysa sjuklinginn um hattu & frahvarfsheilkenni
vegna Opidida hja nyburum og tryggja ad videigandi medferd sé til reidu (sja kafla 4.8).

R4aadid er fra pvi ad nota fentanyl medan & léttasott og faedingu stendur (p.m.t. vid keisaraskurd) pvi
fentanyl kemst yfir fylgjuna og geeti valdio éndunarbaelingu hja fostrinu. Ef Effentora er gefid ber ad
hafa motlyf fyrir barnid tiltaekt a stadnum.

Brjostagjof

Fentanyl berst i brjéstamjolk og geeti valdid sljévgun og 6ndunarbzlingu hja brjostmylkingum. Konur
med barn & brjosti &ttu ekki ad nota fentanyl og ekki skal hefja brjostagjof aftur fyrr en a.m.k.

5 dégum eftir sidustu gjof fentanyls.

Frjosemi )
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi hja ménnum. I dyrarannséknum skertist frjosemi karldyra
(sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Engar rannséknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins & hafni til aksturs eda notkunar véla.
Hins vegar skerda dpiodidverkjalyf andlega og/eda likamlega getu til verka sem kunna ad vera
heettuleg (& bord vid ad aka bil eda stjorna vélum). Radleggja ber sjuklingum ad aka hvorki né stjorna
vélum ef peir veroa varir vid svefnhofgi, sundl eda sjontruflanir medan peir taka Effentora og ad aka
hvorki né stjorna vélum fyrr en peir vita hvernig peir bregdist vid lyfinu.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

Vid notkun Effentora ma bulast vié demigerdum aukaverkunum Gpidida. Vid aframhaldandi notkun
lyfsins hverfa pessar aukaverkanir oft eda minnka eftir pvi sem betur tekst ad titra skammtinn rétt
fyrir sjaklinginn. Alvarlegustu aukaverkanirnar eru hins vegar 6ndunarbeling (sem geeti i versta falli
leitt til dndunarstdédvunar), blédrasarbaling, lagprystingur og lost og leita ber einkenna um slikt hja
Ollum sjaklingum.
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Kliniskum rannséknum & Effentora var &tlad ad meta 6ryggi og verkun lyfsins vid medhéndlun

gegnumbrotsverkja og allir sjuklingarnir voru samtimis ad taka adra 6pi6ida, & bord vid

morfinfordalyf eda fentanyl i gegnum hug, vid pralatum verkjum sinum. pess vegna er ekki unnt ad
skilja ahrif Effentora eins sér & dyggjandi hétt par fra.

Tafla yfir aukaverkanir

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir vid notkun Effentora og/eda annarra efnasambanda
sem innihalda fentanyl i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir markadssetningu. Aukaverkanir
sem taldar eru upp hér ad nedan eru flokkadar samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum og
tidniflokkun (ti0nin er skilgreind sem hér segir: mjog algengar >1/10, algengar >1/100 til <1/10,
sjaldgeefar >1/1.000 til <1/100, mjog sjaldgaefar >1/10.000 til <1/1.000, tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum); Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar

upp fyrst:
Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjbg Tioni ekki
algengar sjaldgeefar pekkt
Sykingar af Hvitsveppa- Kokbdlga Graftarkyli i
véldum sykla syking i munni munni
og snikjudyra
BI6d og eitlar Blddleysi Blodflagnafed
Daufkyrninga-
feed
Onamiskerfi Ofnaemi*
Innkirtlar Kynkirtlavan- | Vanstarfsemi i
seyting nyrnahettum
Androgenskortu
r
Efnaskipti og Lystarleysi
neering
Gedran punglyndi Seeluvima Lyfjafikn
vandamal Kvidi Taugaveiklun (4vanabinding)*
Ruglastand Ofskynjanir Lyfjamisnotkun
Svefnleysi Ofsjonir (sja kafla 4.4)
Breytingar & Oréad
andlegu astandi
Vistarfirring
Taugakerfi Sundl Brenglad Bald medvitund | Skilvitleg Medvitund-
Hofudverk | bragdskyn Athyglistruflun | truflun arleysi*
ur Svefnhofgi Jafnveegis- Truflud Krampi
Sinnuleysi truflun hreyfigeta
Skjéalfti Tormeeli
Slaeving
Skert htdskyn
Migreni
Augu Sjontruflanir Oedlileg
Bl6dsokn i tilfinning i
augum augum
pokusyn Blossasyn
Minnkud
sjonskerpa
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Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekKi
algengar sjaldgeefar pekkt
Eyru og Svimi
volundarhus Eyrnasud
Opagindi i
eyrum
Hjarta Hradslattur Haegslattur
AEdar Lagprystingur | Andlitsrodi
Haprystingur Hitakof
Ondunarfeeri, Andnaud Ondunarbaling Ondunar-
brjosthol og Verkur i koki | Heilkenni stodvun*
midmaeti og barkakyli dndunarstéovun
ar i svefni
Meltingarfeeri | Velgja Haegoatregda | Garnastifla Bl6drumyndun
Uppkost Munnbdlga Saramyndun i i munnslimhad
Munnpurrkur | munni Varapurrkur
Nidurgangur Skert tilfinning i
Kvidverkur munni
Bakfladis- Obagindi i
sjukdémur munni
Opeegindi i Litarbreyting &
maga munnslimhad
Meltingar- Mjakvefja-
truflun kvillar i munni
Tannpina Tunguhvot
BI6drumyndun &
tungu
Tannholds-
verkur
Saramyndun &
tungu
Tungukvillar
Vélindisholga
Sprungnar varir
Tannkvillar
Lifur og gall Gallganga-
vikkun
HGo og Kladi Kaldsviti Stokkar neglur
undirhid Ohofleg Andlitsproti
svitamyndun | Utbreiddur kladi
Utbrot Harlos
Stodkerfi og Vodvaprautir | Vodvarykkir
stodvefur Bakverkir Mattleysi i
vodvum
Nyru og Pvagteppa
pvagferi
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Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog Tioni ekKi
algengar sjaldgeefar pekkt
Almennar Vidbrogd & | Utlimabjagur | Lasleiki Hiti
aukaverkanir | ikomustad | breyta Seinleeti Fréhvarfs-
0g aborovid | prottleysi Opagindi i heilkenni hja
aukaverkanir | bleedingu, | Lyfjafra- brjdstkassa nyburum (sja
4 fkomustad verki, sar, hvarfsheil- Oedlileg lidan kafla 4.6)
ertingu, kenni* Taugaostyrkur Lyfjapol
naladofa, Kuldahrollur porsti
tilfinningar Kuldatilfinning
leysi, Hitatilfinning
rodapot,
bjug, prota
og blédrur
Rannsdkna- pyngdartap Minnkadur
nidurstéour blodflagnafjoldi
Aukin
hjartslattartioni
Minnkud
blédkornaskil
Minnkadur
bl6draudi
Averkar og Dettni
eitranir

* Sja kaflann Lysing & v6ldum aukaverkunum

Lysing & voldum aukaverkunum

pol

Vid endurtekna notkun getur myndast pol.

Lyfjaavani

Endurtekin notkun Effentora getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid medferdarskammta. Haettan &
lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahattupéttum sjaklings, skommtum og lengd

Opididamedferdar (sja kafla 4.4).

Vart hefur ordid vid frahvarfseinkenni 6pi6ida svo sem 6gledi, uppkdst, nidurgang, kvida, kuldahroll,
skjalfta og svitamyndun vid notkun fentanyllyfja sem gefin eru gegnum slimhé i munni.

Vart hefur ordid vio medvitundarleysi og 6ndunarstédvun pegar um ofskdmmtun er ad reeda (sja

kafla 4.9).

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrogd eftir markadssetningu, svo sem Gtbrot, roda, prota i vorum
og andliti, og ofsaklada (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Einkenni
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Buist er vid ad einkenni ofskommtunar fentanyls séu svipads edlis og af fentanyli i &3 og 6drum
Opididum. pau felast i enn 6flugri lyfhrifum, en af peim eru alvarlegust breytingar & andlegu astandi,
medvitundarleysi, da, lagprystingur, 6ndunarbzling, andnaud og 6ndunarbilun sem hefur leitt til
dauda.

Tilvik rykkjadndunar (Cheyne Stokes respiration) hafa sest vid ofskommtun fentanyls, einkum hja
sjuklingum med ségu um hjartabilun.

Innlyksuheilabolga af véldum eitrunar hefur einnig komid fram vid ofskdmmtun fentanyls.

Medhondlun

Skyndimedferd vid ofskdmmtun 6pidida felst m.a. i pvi ad fjarleegja Effentora-kinntéfluna, ef hun er
enn i munninum, ganga Ur skugga um ad 6ndunarvegir seu opnir, érva sjuklinginn med likamlegu
areiti og hvatningarordum, meta medvitundar-, dndunar og blodrasarstig hans og veita éndunarhjalp,
ef porf krefur.

Ofskdmmtun (inntaka fyrir slysni) hjé sjaklingi sem er 6vanur 6pididum

Vid medferd ofskdmmtunar (inntdku fyrir slysni) hja sjuklingi sem er dvanur 6pi6ioum ber ad koma
upp &dalegg i bladeed og gefa naloxon eda adra dpididhemla eftir pvi sem kliniskt tilefni er til.
Ondunarbeling eftir ofskdmmtun getur varad lengur en ahrifin af 6pididhemlinum (t.d. er
helmingunartimi naloxoéns a bilinu 30 til 81 mindta) og pvi kann ad vera naudsynlegt ad endurtaka
skammtagjof. Leitid fanga i Samantekt a eiginleikum vidkomandi 6pi6idhemils til ad fa frekari
upplysingar um notkun i pessu augnmioi.

Ofskdmmtun hja sjuklingum sem eru i vidhaldsmedferd med 6pidioum

Vid medferd ofskdommtunar hja sjuklingum sem eru i vidhaldsmedferd med 6pididum ber ad koma
upp &dalegg i blaaed. I sumum tilvikum kann ad vera tilefni til varfaerinnar notkunar & naloxoni eda
6drum opidiohemlum, en pvi fylgir heetta & ad hrinda af stad bradu frahvarfsheilkenni.

pétt ekki hafi ordio vart vio dndunartruflandi vodvastifni eftir notkun Effentora er s& moguleiki fyrir
hendi vid notkun fentanyls og annarra 6pioida. Fari svo ber ad beita dndunarhjalp, gefa 6pididhemil
og sidasta Urraedid er sidan ad gripa til taugavodvablokka.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: verkjalyf; 6pi6idar; ATC-flokkur NO2ABO3.

Verkunarhattur og lyfhrif

Fentanyl er 6pididverkjalyf sem binst fyrst og fremst vid 6pidid-p-vidtaka. Helstu medferdardhrif eru

verkjadeyfing og sljovgun. Lyfjafreedilegar fylgiverkanir eru éndunarbeling, heegslattur i hjarta, lagur
likamshiti, heegdatregda, prenging & sjadldrum, likamleg fikn i lyfid og seluvima.

Verkjadeyfandi ahrif fentanyls eru i hlutfalli vio mealigildi pess i plasma. Almennt ma segja ad su
péttni sem verkar best og su péttni sem framkallar eiturverkanir haekki med vaxandi épioidpoli. Afar
mismunandi er milli einstaklinga hversu hratt pol myndast. bess vegna ber ad titra skammtinn af
Effentora fyrir hvern og einn til pess ad na fram peirri verkun sem sost er eftir (sja kafla 4.2).

Allir 6pi6io-p-vidtakadrvar, p.m.t. fentanyl, valda skammtahadri éndunarbalingu. Heettan &

ondunarbalingu er minni hjé sjuklingum sem fa langvarandi 6piéiomedferd par sem slikir sjuklingar
mynda pol gegn déndunarbalandi ahrifum.
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Opitidar kunna ad hafa ahrif & undirstiiku-, heiladinguls-, nyrnahettu- eda kynkirtlaéxul. Sumar af
peim breytingum sem kunna ad koma fram eru haekkun prélaktins i sermi og leekkun kortiséls og
testosterons i blddvokva. Klinisk einkenni kunna ad stafa af pessum hormonabreytingum (sja einnig
kafla 4.8).

Verkun og 6ryggi

Lagt hefur verid mat & 6ryggi og verkun Effentora hja sjuklingum sem taka lyfio vid upphaf
gegnumbrotsverkjakastsins. Notkun & Effentora i forvarnaskyni gegn fyrirsjaanlegum verkjakdéstum
var ekki rannsokud i kliniskum rannsoknum. Tveer tviblindar, slembiradadar, vixladar
samanburdarrannsoknir vid lyfleysu hafa verid gerdar med patttoku alls 248 sjuklinga med
gegnumbrotsverki og krabbamein sem fengu ad medaltali 1 til 4 gegnumbrotsverkjakdst & dag medan
peir voru & vidhaldsmedferd med opididum. I fyrsta fasa rannsoknarinnar, sem var opinn, voru
skammtar Effentora titradir i pa steerd sem potti verka vel hja hverjum sjuklingi fyrir sig. peir
sjuklingar sem fundu skammt sem verkadi vel fengu inngdngu i tviblindan fasa rannsoknarinnar. Mat
sjuklings & verkjastyrk var helsta breytan sem notud var til ad meta verkun lyfsins. Sjuklingar matu
styrk verkja & 11 stiga skala. | hverju gegnumbrotsverkjakasti var verkjastyrkur metinn adur en
medferd var gefin og & nokkrum timasetningum eftir medferd.

Hja 67% sjuklinga tékst ad finna skammt sem verkadi vel.

I Klinisku meginrannsokninni (rannsékn 1) var meginendapunkturinn medaltal samanlagdra breytinga
a verkjastyrkseinkunnum fra skammtagjof og par til 60 minGtur voru lidnar, teemandi talid (SPID60,
Summed Pain Intensity Difference at 60 minutes, inclusive), og nidurstadan reyndist télfreedilega
marktaek midad vid lyfleysu (p<0,0001).

Rannsokn 1: Medalmismunur (+/- SEM) a verkjastyrk a hverjum timapunkti
(allt greiningarmengid=Full Analysis Set)

IN

EFFENTORA=9,7(5,58) p<0,0001
Lyfleysa=4,9(4,38)

+
SPID60-medaltal (+/- stadalfravik) 4+ %

w

Medalmismunur (SEM) & verkjastyrk
[}

-»E """" |
1 + ”¢‘ |
X |
|
T T T T T T T T T T T T T T T T
0 5 10 15 30 45 60 90 120

Timi fra pvi ad rannsoknarlyfid var gefid (mindtur)

Medferdarhopur XXX EFFENTORA ~ *** Lyfleysa

+ p<0,0001 EFFENTORA a moti lyfleysu, EFFENTORA 1 hag, med gremmingu a dreifni
PID, Pain Intensity Difference=mismunur a verkjastyrk
SEM, Standard Frror of the Mean—stadalskekkja medaltals
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Rannsokn 2: Medalmismunur (+/- SEM) a verkjastyrk a hverjum timapunkti
5 (allt ereningarmencid=Full Analvsis Set)

4|| SPID30-medaltal (+/- stadalfravik)
EFFENTORA=3.2(2.60) p<0,0001 |+
Lyfleysa=2,0(2,21)

+

Medalmismunur (SEM) 4 verkjastyrk
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Timi fra pvi ad rannsoknarlyfid var gefid (minatur)

Medferdarhopur  **X EFFENTORA  *** L yfleysa

* p<0,01 EFFENTORA 4 mot lyfleysu, EFFENTORA 1 hag, med eins Urtaks Wilcoxon-radprofi

+ p<0,0001 EFFENTORA a mot1 lyfleysu, EFFENTORA 1hag, med eins trtaks Wilcoxon-radprofi
PID, Pamn Intensity Difference=mismunur a verkjastyrk

SEM. Standard Error of the Mean=stadalskekkja medaltals

I annarri meginrannsokninni (rannsokn 2) var meginendapunkturinn medaltal samanlagdra breytinga &
verkjastyrkseinkunnum fra skammtagjof og par til 30 minGtur voru lidnar (SPID30) og i pvi tilviki
reyndist nidurstadan einnig tolfreedilega markteek midad vid lyfleysu (p<0,0001).

Tolfreedilega marktaekt meiri verkjastyrksmismunur sést vid samanburd Effentora vid lyfleysu strax &
10. minGtu i rannsdkn 1 og strax & 15. minatu (fyrsta timasetning meaelingar) i rannsokn 2. pessi
mismunur var &fram marktaekur & 6llum sidari timasetningum i hvorri rannsokn fyrir sig.

5.2 Lyfjahvorf

Almennar upplysingar

Fentanyl er afar fitusaekid og getur frdsogast mjog hratt gegnum munnslimhid og haegar eftir hinni
hefdbundnu meltingarfaeraleid. Lyfid umbrotnar vid fyrstu umferd um lifur og parma og umbrotsefnin
eiga ekki patt i medferdarahrifum fentanyls.

Afhending virka efnisins & &fangastad byggist & pvi ad Effentora freydir i munninum og vid pad eykst
frasog fentanyls gegnum munnslimhidina, baedi ad hrada og magni til. Timabundnar breytingar &
syrustigi (pH) sem verda vid frodumyndunina geetu studlad ad pvi ad lyfid leysist sem allra best upp
(vid leegra pH) og komist sem allra best gegnum himnur (vid herra pH).

Dvalartimi (sem skilgreindur er sem timinn sem pad tekur téfluna ad leysast fullkomlega sundur eftir
gjof i munnhol) hefur ekki ahrif & almenna Gtsetningu fyrir fentanyli a4 fyrstu stigum.
Samanburdarrannsokn & einni 400 mikrog Effentora toflu sem annadhvort var gefin i munnhol (p.e.
milli kinnar og tannholds) eda undir tungu syndi ad adferdirnar eru jafngildar.

Anrif skerdingar & nyrna- eda lifrarstarfsemi & lyfjahvorf Effentora hafa ekki verid rannsokud.
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Frasog:

Eftir ad Effentora er lagt vid munnslimhadina frasogast fentanyl hratt og vel med 65% nytingu.
Frasogsmynstur Effentora byggist ad mestu leyti & hrodu frasogi pess i upphafi gegnum
munnslimhddina og st hdmarkspéttni sem nadst hefur i plasma eftir tilraunagjof i blased naest
venjulega innan einnar klukkustundar eftir gjof i munnhol. Um pad bil 50% af heildarskammtinum
sem gefinn er fraésogast gegnum slimhudina og verdur adgengilegur i likamanum almennt. Seinni
helmingnum af heildarskammtinum er kyngt og hann frasogast i kjolfarid haegt og rolega i
meltingarveginum. Um pad bil 30% af pvi magni sem kyngt er (50% af heildarskammtinum) sleppa
undan brotthvarfi vid fyrstu umferd um lifur og parma og verda adgengileg i likamanum almennt.

Helstu lyfjahvarfabreytur eru syndar i eftirfarandi t6flu.

Lyfjahvarfabreytur* hja fullordnum sjuklingum sem f& Effentora

Lyfjahvarfabreyta (medaltal)

Effentora 400 mikrégromm

Nyting

65% (£20%)

slimhuo

Hlutfall sem frasogast um

48% (+31,8%)

Tmax (& mindtu) **

46,8 (20-240)

Chax (ng/ml) 1,02 (x0,42)
AUCo.tmax (ng.klst/ml) 0,40 (x0,18)
AUCo.int (Ng.klIst/ml) 6,48 (+ 2,98)

*  Byggt & synum Ur blaedablodi (plasma). Péttni fentanyls meaeldist heerri i sermi en i plasma: AUC i
sermi var u.p.b. 20% haerra en i plasma 0g Crmax i sermi u.p.b. 30% haerra en i plasma. Astsedan fyrir
pessum mismun er ekki pekkt.

** Upplysingar um Tmax eru birtar sem midgildi (meelisvids).

I lyfjahvarfarannsoknum, par sem borin var saman nyting (absolute bioavailability) og hlutfallslegt
adgengi (relative bioavailability) Effentora og fentanyl sitrats sem gefid var gegnum slimhaa i munni
(OTFC - Oral Transmucosal Fentanyl Citrate), reyndist hradi og magn frasogs pegar fentanyl var
gefid i Effentora valda milli 30% til 50% meiri Gtsetningu en OTFC. Ef verid er ad skipta ur 6oru
fentanyl sitrat lyfi til inntoku er porf & ad titra skammtinn af Effentora sjélfsteett par sem umtalsverdur
munur er & adgengi mismunandi lyfja. Hja slikum sjaklingum ma hins vegar taka til athugunar ad nota
steerri upphafsskammt en 100 mikrogromm.
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Medalpéttni i plasma & méti tima
Mynstur eftir ad heilbrigdum einstaklingum voru gefnir stakir skammtar af EFFENTORA og OTFC

-©- 400 mcg EFFENTORA
1.0 7 —H— OTFC (stadlad i 400 mcg)
1.0 1

péttni fentanyls i plasma (ng/ml)

20 25

Timi frd skammtagjof (kist.)

Upplysingar um OTFC voru notadar adlagadar (800 mcg i 400 mcg)

Fram kom munur & Utsetningu fyrir Effentora i kliniskri rannsokn par sem patt toku sjuklingar med

1. stigs slimhudarbdlgu: Cmax Var 1% heerra og AUCo.s var 25% heerra hja sjuklingum med
slimhadarbdlgu samanborid vid sjuklinga sem ekki voru med slimhadarbdélgu. Mismunurinn sem fram
kom var ekki kliniskt marktaekur.

Dreifing

Fentanyl er afar fitusaekid og dreifist vel Gt fyrir eedakerfid, pannig ad synilegt dreifingarrammal er
stort. Eftir ad Effentora er gefid i munnhol verdur i upphafi hrod dreifing a fentanyli pannig ad lyfid
verdur samsvarandi i plasma og vefjum med miklu gegnflaedi (heili, hjarta og lungu). I kjoIfarid
endurdreifist fentanyl milli djapvefjahoélfsins (vodva og fitu) og plasma.

Proteinbinding fentanyls i plasma er 80% til 85%. Meginbindipréteinid er alfa-1-syru-glykoprétein,
en badi albdmin og lipdprdtein koma ad einhverju leyti vid sogu. Hlutfallid af 6bundnu fentanyli
eykst vid bl6dsyringu.

Umbrot

Umbrotsferlum eftir gjof Effentora i munnhol hefur ekki verid lyst i kliniskum rannséknum. Fentany!l
umbrotnar i lifur og parmaslimhuad i norfentanyl fyrir tilstilli CYP3A4-is6ensims. Norfentanyl hefur
ekki reynst lyfjafraeedilega virkt i dyrarannséknum. Meira en 90% af skammtinum sem gefinn er af
fentanyli hverfur brott med umbrotum i N-afaklylerud og hydroxylerud umbrotsefni sem eru ovirk.

Brotthvarf

Eftir ad fentanyl er gefio i blaaed skiljast innan vid 7% af gefnum skammti 6breytt Ut i pvagi og
einungis u.p.b. 1% skilst dbreytt Gt i saur. Umbrotsefnin skiljast mestmegnis Ut i pvagi og utskilnadur
i saur er ekki eins mikilvaegur.
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Eftir gjof Effentora stafar lokabrotthvarfsfasi fentanyls af endurdreifingu milli plasma og
djupvefjaholfsins. pessi brotthvarfsfasi gengur haegt fyrir sig og pvi er midgildi lokahelmingunartima
brotthvarfs ti, um 22 Kist. eftir ad lyfid er gefid sem freydandi lyfjablanda i munnhol og um 18 kist.
eftir gjof i blaed. Heildarathreinsun fentanyls Ur plasma eftir gjof i blaaed er u.p.b. 42 I/klst.

Linulegt/élinulegt samband
Synt hefur verid fram a hlutfallslegt samband milli skammta & bilinu 100 mikrégromm til
1.000 mikrégromm.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsdkna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Rannsoknir & eiturdhrifum & fosturvisa- og fosturproska sem gerdar voru hja rottum og kaninum
leiddu ekki i ljos neinar vanskapanir eda proskafravik af voldum efnasambandsins pegar pad var gefid
medan a lifferamyndun st6d.

I rannséknum & frjésemi og proska fosturs & fyrstu stigum medgoéngu hja rottum, komu fram ahrif &
karldyr vio haa skammta lyfsins (300 mikrog/kg/dag, undir hid) og er pad talid stafa af sefandi
ahrifum fentanyls i dyratilraunum.

I rannséknum & proska fyrir og eftir faedingu hja rottum minnkadi hlutfall lifunar hja afkvemum
marktaekt vid skammta sem valda alvarlegum eiturverkunum a moédur. Frekari nidurstddur hja
rottuungum (F1) vid skammta sem valda eiturverkunum hja médur voru seinkun & likamlegum
broska, skynvirkni, vidbrogoum og hegdun. bessi ahrif gatu annadhvort verid ébein ahrif vegna
breytingar 4 uménnun médur og/eda minnkandi brjéstagjafartioni eda bein ahrif fentanyls 4 ungana.

I rannséknum & krabbameinsvaldandi ahrifum med fentanyl (26 vikna had- eda kvikmaling
(bioassay) hja Tg.AC erfoabreyttum masum; tveggja ara rannsokn vid gjof undir hid a
krabbameinsvaldandi ahrifum hjé rottum) kom ekkert fram sem benti til hugsanlegra exlisvaldandi
ahrifa. Mat & myndum af heila ur rannsékn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum leiddi i lj6s
meinsemdir i heila hja dyrum sem fengu stéra skammta af fentanyl sitrati. byding pessara nidurstadna
fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol
Natriumsterkjuglykolat (A-gerd)
Natriumhydrogenkarbonat
Natriumkarbonat

Sitrussyra

Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

3ar
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lagskipt alpynnupakkning Gr PV C/alpynnu/p6lyamidi/PVC med pappirs-/polyesterlokun.

pynnupakkningarnar eru afgreiddar i 6skjum med 4 eda 28 toflum. EKKi er vist ad allar
pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Naudsynlegt er ad radleggja sjuklingum og uménnunaradilum ad farga 6llum t6flum sem enn eru eftir
i 6opnudum pynnupakkningum sem laeknirinn hefur avisad um leid og peirra er ekki lengur porf.

Farga skal 6llum 6notudum lyfjum eda lyfjaleifum sem ekki parf ad nota og/eda Urgangi i samremi
vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Effentora 100 mikrégramma Kinntoflur
EU/1/08/441/001-002

Effentora 200 mikrégramma Kinntoflur
EU/1/08/441/003-004

Effentora 400 mikrégramma kinntoflur
EU/1/08/441/005-006

Effentora 600 mikrégramma kinntoflur
EU/1/08/441/007-008

Effentora 800 mikrégramma kinntoflur
EU/1/08/441/009-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 4. april 2008
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. febriar 2013
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM

Holland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstékum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKABDSLEYFIS
° Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN
LYFSINS

. Astlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & atlun
um aheettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda astlun um ahattustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.

Ef skil & samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfaersla & &tlun um &haettustjérnun er asetlud & svipudum
tima ma skila peim saman.

. Vidbotaradgerdir til ad lagmarka &hattu
Fyrir markadssetningu/notkun Effentora i hverju adildarriki parf markadsleyfishafi ad komast ad

samkomulagi um innihald og uppsetningu fraedsluaaetlunarinnar, p.m.t. samskiptamidla,
dreifingaradferdir og 6ll énnur atridi dzetlunarinnar, vid logbeert yfirvald i viskomandi landi.
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Markadsleyfishafi skal sja til pess ad allir leeknar, lyfjafreedingar og sjuklingar sem buist er vid ad
muni avisa/afgreida/nota Effentora fai i hendur freedsluefni um rétta og érugga notkun lyfsins.

Fraedsluefni fyrir sjuklinga mun innihalda eftirfarandi:
e Upplysingabekling fyrir sjuklinga
e Leidbeiningar fyrir sjukling/umdnnunaradila

e Endurbeettar upplysingar um stafraeenan adgang

Leidbeiningar fyrir sjukling/uménnunaradila

e EFFENTORA mé einungis nota ef sjuklingar/uménnunaradilar hafa fengid videigandi
upplysingar um notkun lyfsins og 6ryggisradstafanir.

e Utskyring & abendingunni.
e Utskyring & gegnumbrotsverkjum, skynjun sjuklinga & sarsauka og medferd vid honum.

e Utskyring & notkun sem ekki er i samraemi vid markadsleyfi lyfs (off label use),
misnotkun, ofnotkun, mistokum vid lyfjagjof, ofskémmtun, dauda og fikn.

e Skilgreining & sjuklingi i haettu & ofskdémmtun, ofnotkun, misnotkun, dvanabindingu og
fikn til upplysinga fyrir leekna sem avisa lyfinu/lyfjafredinga.

e Ekki ma nota EFFENTORA til medferdar & neinum 6drum skammtimaverkjum eda
verkjaastandi og/eda til medferdar a fleiri en 4 gegnumbrotsverkjakdstum vegna
krabbameins & dag (kafli 3 i fylgisedlinum).

e Samsetningar eru ekki utskiptanlegar.

e Naudsyn pess ad visa & leekni sem avisar lyfinu/lyfjafreedinga ef einhverjar spurningar
vakna.

e Hvernig nota 8 EFFENTORA

Fraedsluefni fyrir lekna mun innihalda eftirfarandi:
e Samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil
e Leidbeiningar fyrir leekna
o Gatlista fyrir &visun lyfsins

e Endurbettar upplysingar um stafreenan adgang

Leidbeiningar fyrir leekna

e Laknir med reynslu i stjornun épididamedferdar hja krabbameinssjuklingum skal
hefja/hafa eftirlit med medferdinni, einkum hvad vardar flutning fra sjukrahasi til
heimilis.

e Utskyring & notkun sem ekki er i samraemi vid markadsleyfi lyfs (p.e. dbending, aldur) og
alvarlegri hettu a misnotkun, ofnotkun, mistokum vid lyfjagjof, ofskdmmtun, dauda og
fikn.

e  porf fyrir samskipti vid sjuklinga/uménnunaradila:

24



o Stjornun medferdar og haetta a ofnotkun og dvanabindingu.
o Pporf a reglulegri endurskodun af hélfu leekna sem avisa lyfinu.
o Huvatning til ad tilkynna um hvers kyns vandamal vid stjornun medferdar.

Greining og eftirlit med sjuklingum sem eru i heettu 4 ofnotkun og misnotkun fyrir og
medan & medferd stendur til ad bera kennsl & helstu einkenni opiodidafiknar (opioid use
disorder, OUD): ad greina & milli einkenna 6pididatengdra aukaverkana og dpioidafiknar.

Mikilveegi pess ad tilkynna um notkun sem ekki er i samreemi vid markadsleyfi lyfs,
misnotkun, ofnotkun, fikn og ofskdmmtun.

porf fyrir sérsnidna medferd ef opididafikn greinist.

Laeknar sem dvisa EFFENTORA purfa ad velja sjuklinga & gagnryninn hétt og veita peim radgjof

vardandi:
[ ]
[ ]

Leidbeiningar um notkun EFFENTORA
A0 peir megi aldrei deila lyfjunum sinum eda nota pau i 68rum tilgangi en &tlad var.

Uppfeerdar upplysingar a merkingum, m.a. vardandi ofursarsaukanami, notkun &
medgongu, milliverkanir vid lyf eins og bensodiasepin, medferdartengda fikn, frahvarf og
lyfjadvana.

Laeknirinn sem avisar lyfinu parf ad nyta sér gatlista fyrir leekna sem avisa lyfinu.

Gatlisti fyrir avisun lyfsins

Naudsynlegar adgerdir fyrir &visun EFFENTORA. Ljuka parf 6llum eftirfarandi adgerdum fyrir
avisun EFFENTORA:

Tryggja ad ad allir peettir sampykktu abendingarinnar hafi verio uppfylltir.
Veita sjuklingi og/eda umdnnunaradila leidbeiningar um notkun EFFENTORA.
Tryggja ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er innan i EFFENTORA 6skjunni.

Afhenda sjuklingnum medfylgjandi EFFENTORA bakling fyrir sjuklinga sem fjallar um
eftirfarandi:

— Krabbamein og verki.

— EFFENTORA. Hvad er pad? Hvernig nota ég pad?

— EFFENTORA. Hetta & misnotkun.

Utskyra ahattuna af pvi ad nota meira magn af EFFENTORA en radlagt er.
Utskyra notkun skammtaeftirlitskortanna.

Gera sjuklingnum grein fyrir einkennum ofskdmmtunar fentanyls og naudsyn pess ad
leita tafarlaust laeeknishjalpar.

Utskyra 6rugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem bdrn hvorki na til
né sja.
Minna sjuklinginn og/eda umdnnunaradila & ad peir skulu spyrja leekninn ef peir hafa

einhverjar spurningar eda ahyggjur tengdar pvi hvernig nota eigi EFFENTORA eda um
heettu & misnotkun og ofnotkun sem tengist lyfinu.
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Fraedsluefni fyrir lyfjafreedinga mun innihalda eftirfarandi:
e Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil
e Leidbeiningar fyrir lyfjafredinga
e  Gatlista fyrir afgreidslu lyfsins

e Endurbeettar upplysingar um stafreenan adgang

Leidbeiningar fyrir lyfjafreedinga

e Laknir med reynslu i stjornun épidioamedferdar hja krabbameinssjuklingum skal
hefja/hafa eftirlit med medferdinni, einkum hvad vardar flutning fra sjukrahusi til
heimilis.

e Utskyring & notkun sem ekki er i samraemi vid markadsleyfi lyfs (p.e. abending, aldur) og
alvarlegri heettu & misnotkun, ofnotkun, mistokum vid lyfjagjof, ofskommtun, dauda og
fikn.

e  porf fyrir samskipti vid sjuklinga/uménnunaradila:

o Stjérnun medferdar og hetta & ofnotkun og 4vanabindingu.
o borf & reglulegri endurskodun af halfu leekna sem avisa lyfinu.
o Hvatning til ad tilkynna um hvers kyns vandamal vid stjornun medferdar.

e Greining og eftirlit med sjuklingum sem eru i hattu & ofnotkun og misnotkun fyrir og
medan & medferd stendur til ad bera kennsl & helstu einkenni opididafiknar (opioid use
disorder, OUD): ad greina & milli einkenna Opididatengdra aukaverkana og Opididafiknar.

e Mikilvaegi pess ad tilkynna um notkun sem ekKki er i samraemi vid markadsleyfi lyfs,
misnotkun, ofnotkun, fikn og ofskdmmtun.

o  porf fyrir sérsnidna medferd ef dpidioafikn greinist.
o Lyfjafraedingur parf ad hafa kynnt sér freedsluefnid adur en pad er afhent sjaklingi.
e EFFENTORA er ekki utskiptanlegt fyrir dnnur lyf sem innihalda fentanyl.

Lyfjafreedingar sem afgreida EFFENTORA purfa ad veita sjuklingum radgjof vardandi:
e Leidbeiningar um notkun EFFENTORA.

o Lyfjafredingurinn parf ad upplysa sjuklinga um ad til pess ad koma i veg fyrir pj6fnad og
misnotkun EFFENTORA verdi peir ad geyma a pad a éruggum stad til ad fordast
misnotkun og notkun i 6drum tilgangi en &tlad var.

e Lyfjafraedingurinn parf ad nyta sér gatlista fyrir lyfjafreedinga.

Gatlisti fyrir afgreidslu lyfsins

Naudsynlegar adgerdir fyrir afgreidslu EFFENTORA. Ljuka parf 6llum eftirfarandi adgerdum fyrir
avisun EFFENTORA:

e Tryggja ad aod allir paettir sampykktu dbendingarinnar hafi verio uppfylltir.
e Veita sjuklingi og/eda umdnnunaradila leidbeiningar um notkun EFFENTORA.
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e Tryggja ad sjuklingurinn lesi fylgisedilinn sem er innan i EFFENTORA dskjunni.

e Afhenda sjuklingnum medfylgjandi EFFENTORA bakling fyrir sjuklinga sem fjallar um
eftirfarandi:

o Krabbamein og verki.

o EFFENTORA. Hvad er pad? Hvernig nota ég pad?

o EFFENTORA. Hatta & misnotkun.
e Utskyra ahattuna af pvi ad nota meira magn af EFFENTORA en radlagt er.
e Utskyra notkun skammtaeftirlitskortanna.

e Gera sjuklingnum grein fyrir einkennum ofskdmmtunar fentanyls og naudsyn pess ad
leita tafarlaust laeknishjalpar.

e Utskyra 6rugga geymslu lyfsins og naudsyn pess ad geyma pad par sem born hvorki na til
né sja.

Stafraenn adganqur ad fredsluefni

Stafraent adgengi ad 6llum uppfeerslum fraeedsluefnisins verdur aukid. Fraedsluefni fyrir leekna sem
avisa lyfinu, lyfjafreedinga og sjuklinga verdur adgengilegt & vefsidu og haegt verdur ad hlada pvi
niour. Upplysingar um aukid stafreent adgengi verda raeeddar vid logbeert yfirvald i viskomandi landi
og Lyfjastofnun Evrépu (EMA), eftir pvi sem vid &.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Effentora 100 mikrogramma kinntoflur
Fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver kinntafla inniheldur 100 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 Kinntoflur
28 kinntoflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i munnhol.
Komid toflunni fyrir milli tannholds og kinnar. Hvorki ma sjuga, brydja né gleypa téflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einungis sjuklingar sem pegar nota 6pidida sem vidhaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum mega nota lyfid. Lesid medfylgjandi fylgisedil sem inniheldur mikilveeg
varnadarord og leidbeiningar.

Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

30



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/441/001
EU/1/08/441/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Effentora 100

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 4 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Effentora 100 mikrégramma kinntoflur
Fentanyl

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

1. Rifid
2. Beygid
3. Flettig af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Effentora 200 mikrogramma kinntoflur
Fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver kinntafla inniheldur 200 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 Kinntoflur
28 kinntoflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i munnhol.
Komid toflunni fyrir milli tannholds og kinnar. Hvorki ma sjuga, brydja né gleypa téflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einungis sjuklingar sem pegar nota 6pidida sem vidhaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum mega nota lyfid. Lesid medfylgjandi fylgisedil sem inniheldur mikilveeg
varnadarord og leidbeiningar.

Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/441/003
EU/1/08/441/004

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Effentora 200

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 4 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Effentora 200 mikrégramma kinntoflur
Fentanyl

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

1. Rifid
2. Beygid
3. Flettig af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Effentora 400 mikrogramma kinntoflur
Fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver kinntafla inniheldur 400 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 Kinntoflur
28 kinntoflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i munnhol.
Komid toflunni fyrir milli tannholds og kinnar. Hvorki ma sjuga, brydja né gleypa téflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einungis sjuklingar sem pegar nota 6pidida sem vidhaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum mega nota lyfid. Lesid medfylgjandi fylgisedil sem inniheldur mikilveeg
varnadarord og leidbeiningar.

Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/441/005
EU/1/08/441/006

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Effentora 400

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 4 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Effentora 400 mikrégramma kinntoflur
Fentanyl

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

1. Rifid
2. Beygid
3. Flettig af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Effentora 600 mikrogramma kinntoflur
Fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver kinntafla inniheldur 600 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 Kinntoflur
28 kinntoflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i munnhol.
Komid toflunni fyrir milli tannholds og kinnar. Hvorki ma sjuga, brydja né gleypa téflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einungis sjuklingar sem pegar nota 6pidida sem vidhaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum mega nota lyfid. Lesid medfylgjandi fylgisedil sem inniheldur mikilveeg
varnadarord og leidbeiningar.

Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banvan.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/08/441/007
EU/1/08/441/008

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Effentora 600

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKV/ZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 4 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Effentora 600 mikrégramma kinntoflur
Fentanyl

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

1. Rifid
2. Beygid
3. Flettig af
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

Effentora 800 mikrogramma kinntoflur
Fentanyl

2. VIRK(T) EFNI

Hver kinntafla inniheldur 800 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natrium. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

4 Kinntoflur
28 kinntoflur

| 5.  ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til notkunar i munnhol.
Komid toflunni fyrir milli tannholds og kinnar. Hvorki ma sjuga, brydja né gleypa téflurnar heilar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Einungis sjuklingar sem pegar nota 6pidida sem vidhaldsmedferd vid langvinnum
krabbameinsverkjum mega nota lyfid. Lesid medfylgjandi fylgisedil sem inniheldur mikilveeg
varnadarord og leidbeiningar.

Notkun fyrir slysni getur valdid alvarlegum skada og verid banven.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA B.V. Swensweg 5 2031 GA Haarlem Holland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/08/441/009
EU/1/08/441/010

13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Effentora 800

| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MED 4 TOFLUM

|1.  HEITILYFS

Effentora 800 mikrégramma kinntoflur
Fentanyl

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

TEVAB.V.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. ANNAD

1. Rifid
2. Beygid
3. Flettig af
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Effentora 100 mikrégramma kinntoflur
Effentora 200 mikrogramma Kinntoflur
Effentora 400 mikrogramma Kinntoflur
Effentora 600 mikrégramma kinntoéflur
Effentora 800 mikrégramma kinntoflur

Fentanyl

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Effentora og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Effentora

Hvernig nota & Effentora

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Effentora

Pakkningar og adrar upplysingar

bR

1. Upplysingar um Effentora og vid hverju pad er notad

Virka efnid i Effentora er fentanyl sitrat. Effentora er verkjadeyfandi lyf af peirri tegund sem kallast
Opididar. Verkjalyfid er notad til ad medhondla gegnumbrotsverki hja fullordnum sjaklingum med
krabbamein sem pegar eru ad taka adra Opio6ida vid pralatum krabbameinsverkjum (allan
solarhringinn).

Med gegnumbrotsverk er att vid skyndilegan vidbotarverk sem kemur fram prétt fyrir ad venjulegur
skammtur hafi verid tekinn af verkjadeyfandi dpi6idlyfinu sem tekid er ad stadaldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Effentora

EKKI mé nota Effentora

o ef pu notar ekki reglulega &visad verkjadeyfandi 6pididlyf (t.d. kodin, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykddon, petidin), & reglubundinn héatt daglega i ad minnsta kosti viku til pess ad hafa
hemil & pralatum verkjum. Ef pa hefur ekki verid ad nota lyf af pessu tagi matt pu alls ekKi
nota Effentora pvi pad geeti aukid heettuna & ad 6ndun verdi heettulega haeg og/eda grunn, eda
jafnvel stdovist.

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir fentanyli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef pa &tt vid alvarleg 6ndunarvandamal eda alvarlegan teppusjukddm i lungum ad strida.
ef pa ert med skammtimaverk annan en gegnumbrotsverk, eins og verki eftir averka eda
skurdadgerd, hofudverk eda migreni.

. ef pa tekur lyf sem inniheldur natriumoxybat.
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Varnadarord og varudarreglur

Haltu afram ad nota 6pididverkjalyfid sem pu ert ad taka vid pralatum krabbameinsverkjum (allan
solarhringinn) medan pu ferd Effentora medferd.

A medan verid er ad medhondla pig med Effentora mattu ekki nota adra fentanylmedferd sem pu
hefur &dur fengid vid gegnumbrotsverkjum. Ef pd att enn eitthvad af pessum fentanyllyfjum heima
skal hafa samband vid lyfjafreeding til ad athuga hvernig & ad farga peim.

Geymid lyfid & éruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi (sja kafla 5 fyrir
frekari upplysingar um hvernig geyma & Effentora).

Reeddu vid leekninn eda lyfjafreeding ADUR en pu notar Effentora ef:

° notkun pin & 6dru opididverkjalyfi vid pralatum krabbameinsverkjum (allan sélarhringinn) er
enn ekki komin i fastar skordur.

° pu hrjéist af einhverju sem hefur ahrif & éndun (& bord vid astma, énghljod i lungunum eda
maedi).

o pu hefur fengid hofuddverka.

o hjartslattur pinn er einstaklega haegur eda 6nnur hjartavandamal eru ad hrja pig.

o pu att vid vandamal ad strida i lifur eda nyrum, par sem pessi liffeeri hafa &hrif & nidurbrot
lyfsins i likamanum.

o pu ert med litid vokvamagn i blédrasinni eda lagan bléoprysting.

o pu ert eldri en 65 ara pvi pa parft hugsanlega minni skammt og leeknirinn mun meta
skammtaaukningu mjog vandlega.

. pu ert med hjartakvilla, einkum haegan hjartslatt.

o pbu notar bensddiasepin (sja kafla 2, undir ,,Notkun annarra lyfja samhlida Effentora“). Notkun
bensddiasepina getur aukio hettuna 4 alvarlegum aukaverkunum, p.m.t. daudsfollum.

o pu notar geddeyfoarlyf eda gedrofslyf (sérteeka serétonin-endurupptékuhemla [SSRI],
serotoninnoradrenalin endurupptokuhemla [SNRI], MAO-hemla; sjé kafla 2, undir ,,Ekki ma
nota Effentora“ og ,,Notkun annarra lyfja samhlida Effentora“). Notkun pessara lyfja &samt
Effentora getur valdid seré6tonin-heilkenni sem getur reynst lifshaettulegt (sja kafla 2, undir
,Notkun annarra lyfja samhlioa Effentora“.

o pa hefur einhvern timann fengid nyrnahettubilun, astand par sem nyrnahetturnar framleida ekki
neegilega mikido hormon eda skort & kynhormonum (andrégenskort) vid notkun 6pidida (sja
kafla 4 undir ,,Alvarlegar aukaverkanir)

o Pu hefur einhvern timann misnotad eda verid had/ur 6pididum eda 6drum fikniefnum, afengi
eda 6loglegum eiturlyfjum.

o pu drekkur afengi, skaltu lesa kaflann Notkun Effentora med mat, drykk eda afengi.

Radfeerdu pig vid leekninn MEDAN & notkun Effentora stendur ef:

° pa finnur fyrir verkjum eda auknu naemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanami) sem ekki svarar
steerri skammti sem leeknirinn hefur avisad af lyfinu.

o pa finnur fyrir samblandi af eftirfarandi einkennum: égledi, uppkéstum, lystarleysi, preytu,
mattleysi, sundli og lagum blodprystingi. Saman geta pessi einkenni verid merki um hugsanlega
lifshaettulegt dstand sem kallast nyrnahettubilun, sem er &stand par sem nyrnahetturnar
framleida ekki nagilegt magn horména.

o Svefntengdar dndunartruflanir: Effentora getur valdid svefntengdum éndunartruflunum eins og
kaefisvefni (6ndunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (Iagt surefnisgildi i blodinu).
Einkennin geta m.a. verid 6ndunarhlé i svefni, vaknad er upp & neturnar vegna meadi,
erfidleikar vid svefn eda 6hdfleg syfja yfir daginn. Hafdu samband vid laekninn ef pi eda annar
einstaklingur takid eftir pessum einkennum. Laeknirinn geeti ihugad skammtaminnkun.

Langtimanotkun og polmyndun

petta lyf inniheldur fentanyl sem er 6pididlyf. Endurtekin notkun opididaverkjalyfja getur leitt til pess
ad lyfid hefur minni ahrif (pu venst pvi, pekkt sem lyfjapol). bu geetir lika ordid neemari fyrir srsauka
medan pu notar Effentora. betta er pekkt sem ofursarsaukanaemi. Ef pu steekkar skammtinn af
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Effentora getur pad hjalpad til vid ad draga enn frekar Ur sarsauka um stund, en pad getur lika verid
skadlegt. Ef pu tekur eftir pvi ad lyfid verdur minna virkt skaltu raeda vid lekninn. Leeknirinn mun
akveda hvort betra sé fyrir pig ad auka skammtinn eda minnka smam saman notkun Effentora.

Avanabinding og fikn

Endurtekin notkun Effentora getur einnig leitt til &vana, misnotkunar og fiknar sem getur valdid

lifsheettulegri ofskdmmtun. Haettan & pessum aukaverkunum getur aukist med staerri skammti og

lengri notkunartima. Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn &

bvi hversu mikid af lyfinu pu parft ad nota eda hversu oft pa parft ad nota pad. Pér getur fundist ad pu

purfir ad halda afram ad nota lyfid, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vid ad lina sarsauka.

Heettan & ad verda hadur eda mynda fikn er mismunandi eftir einstaklingum. PU geetir verid i meiri

heettu & a0 mynda fikn eda verda had(ur) Effentora ef:

. ba eda einhver i fjdlskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda fikniefnum (,,fikn“).

° ba reykir.

° bu hefur einhvern tima verid med vandamal i sambandi vid gedslag (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda hefur verid i medferd hja gedlekni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pa tekur eftir einhverju af eftirfarandi einkennum & medan pa notar Effentora gaeti pad verido merki
um ad pu sért ordin(n) had(ur) eda hafir myndad fikn.

° pu parft ad nota lyfid lengur en leeknirinn hefur radlagt

pu parft ad nota meira en radlagdan skammt

pu notar lyfid af 6drum asteedum en avisad er, t.d. ,.til ad na r6* eda ,,hjalpa pér ad sofa“

pu hefur gert itrekadar, arangurslausar tilraunir til ad haetta eda stjorna notkun lyfsins

pegar pa heettir ad taka lyfid lidur pér illa (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun) og pér lidur betur eftir ad hafa notad lyfid aftur (,,frahvarfseinkenni*)

Ef pa tekur eftir einhverjum pessara einkenna skaltu raeeda vid laekninn til ad akveda bestu
medferdarleidina fyrir pig, par & medal hvener rétt er ad hetta og hvernig eigi ad hatta & 6ruggan
hatt.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef:

. Pu finnur fyrir einkennum & bord vid 6ndunarerfidleika eda sundl, prota i tungu, vorum eda
halsi medan & notkun Effentora stendur. betta geta verid fyrstu einkenni um alvarleg
ofnaemisvidbrdgd (anaphylaxis, hypersensitivity; see section 4 under ,,Alvarlegar
aukaverkanir®)

Hvad & ad gera ef einhver tekur Effentora fyrir slysni
Ef pu telur ad einhver hafi tekid Effentora fyrir slysni skaltu samstundis leita leeknishjalpar. Reyndu
ad halda vidkomandi vakandi par til bradahjalp berst.

Séa sem hefur tekid Effentora fyrir slysni geeti fengid sdmu aukaverkanir og lyst er i kaflanum: ,,Ef
notadur er steerri skammtur af Effentora en meelt er fyrir um®.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa lyfid bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Effentora

Adur en byrjad er ad taka Effentora, l4tid pa lekninn eda lyfjafreeding vita um eftirfarandi lyf ef pau

eru notud na, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud:

° Samhlida notkun Effentora og réandi lyfja & bord vid bensodiasepin eda skyld lyf auka hattuna
a svefnhofga, ondunarerfidleikum (6ndunarbeaelingu), dai og kann ad reynast lifshattuleg. Af
pessum astaeedum skal adeins thuga samhlida notkun pegar ekki er unnt ad nota adra
medferdarvalkosti.
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Ef laeknirinn avisar Effentora samt sem adur med réandi lyfjum etti leeknirinn ad takmarka
skammtinn og lengd samhlida medferdar

Lattu leekninn vita um 61l réandi lyf sem pu tekur (& bord vid svefnlyf, kvidastillandi lyf, sum
Iyf til pess ad medhdndla ofnaemisvidbrogd (andhistamin) eda réandi lyf) og fylgdu
nakveemlega leidbeiningum laeknisins vardandi skémmtun. bad getur hjalpad til ad lata vini eda
&ttingja vita af ofangreindum einkennum. Haféu samband vid laeekninn ef pa finnur fyrir slikum
einkennum.

o Sum vddvaslakandi lyf, svo sem bakldéfen, diasepam (sjé einnig kaflann ,,VVarnadarord og
varudarreglur®)

. Oll lyf sem geetu haft ahrif & nidurbrot Effentora i likamanum, t.d. riténavir, nelfinavir,
amprenavir og fosamprenavir (lyf sem hjalpa til vio ad hafa hemil & HIVV-sykingu) eda adrir
svokalladir CYP3A4-hemlar a bord vid ket6konazdl, itrakdnazol eda flikdnazél (lyf sem notud
eru til medferdar vid sveppasykingum), tréleandémycin, klaritromycin eda erytrdmycin (lyf
sem notud eru til medferdar vid bakteriusykingum), aprepitant (notad vid alvarlegri velgju) og
diltiazem og verapamil (lyf til medferdar vid hdum bldoprystingi eda hjartasjukdomum).

° Lyf sem kollud eru méndaminoxidasa-(MAQO)-hemlar (sem notud eru vid alvarlegu punglyndi),
annadhvort nu eda & sidustu 2 vikum.

o Akvedin tegund sterkra verkjalyfja sem kollud eru hlutadrvar/-blokkar 6pididvidtaka, t.d.
baprenorfin, nalbdfin og pentazocin (verkjastillandi lyf). ba geetir fundid fyrir einkennum
lyfjafrahvarfsheilkennis (6gledi, uppkdstum, nidurgangi, kvida, kuldahrolli, skjalfta og
svitamyndun) medan pu notar pessi lyf.

o Sum verkjalyf vid taugaverkjum (gabapentin og pregabalin).

o Heettan & aukaverkunum eykst ef pa tekur lyf & bord vid tiltekin geddeyfdarlyf eda gedrofslyf.
Effentora getur valdid milliverkunum vid pessi lyf og pu kannt ad finna fyrir breytingum &
andlegu astandi (t.d. 6roleiki, ofskynjanir, d&), og 6drum ahrifum svo sem likamshita yfir 38°C,
aukinni hjartslattartioni, 6stodugum bl6dprystingi og yktum vidbrdgdum, vodvastifni, skorti &
samhafingu hreyfinga og/eda einkennum i meltingarvegi (t.d. 6gledi, uppkdst, nidurgangur).
Laeknirinn mun lata pig vita hvort Effentora henti pér.

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Notkun Effentora med mat, drykk eda afengi

o Nota ma Effentora fyrir eda eftir maltidir, en ekki medan a peim stendur. Drekka ma svolitio
vatn adur en Effentora er notad til pess ad hjélpa til vid ad veeta munninn, en ekki ma drekka
eda borda neitt medan verid er ad taka lyfid.

o Ekki ma drekka greipaldinsafa medan verid er ad nota Effentora pvi pad getur haft ahrif
nidurbrot Effentora i likamanum.

o Ekki méa drekka afengi medan verid er ad nota Effentora. Pad getur aukid haettuna & ad vart
verdi vid alvarlegar aukaverkanir, p.m.t. dauda.

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
EkKki skal nota Effentora a medgdngu nema pad hafi verid reett sérstaklega vid lekninn.

Ef Effentora er notad i langan tima & medgongu er einnig hetta & pvi ad nyburinn fai
frahvarfseinkenni sem geetu reynst lifshettuleg ef pau eru ekki greind og medhondlud af laekni.

EKkKki skal nota Effentora medan & barnsfeedingu stendur pvi fentanyl geeti valdid 6ndunarbelingu hja
nyburum.

Brjostagjof
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Fentanyl getur borist i brjostamjélk og geeti valdid aukaverkunum hja brjostmylkingum. Ekki mé nota
Effentora medan barn er haft & brjosti. Ekki & ad hefja brjostagjof fyrr en a.m.k. 5 dégum fra sidasta
skammtinum af Effentora.

Akstur og notkun véla

Reeddu vid leekninn hvort pér sé dheett ad aka eda stjorna vélum eftir ad hafa tekid Effentora. Ekki ma
aka eda stjorna vélum: ef pa finnur fyrir syfju eda sundli; ef pa sérd allt i poku eda sérd tvofalt; eda ef
b att erfitt med ad einbeita pér. Mikilveegt er ad pu vitir hvernig pa bregst vié Effentora 4dur en pu
ekur eda stjérnar vélum.

Effentora inniheldur natrium

Effentora 100 mikrégrémm
Lyfid inniheldur 10 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri kinntéflu. Petta jafngildir 0,5% af
daglegri hamarksinntdku natriums ar feedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

Effentora 200 mikrogréomm, Effentora 400 mikrogromm, Effentora 600 mikrégrémm, Effentora
800 mikrogromm

Lyfid inniheldur 20 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverri kinntdflu. petta jafngildir 1% af
daglegri hamarksinntéku natriums Ur faedu skv. radleggingum fyrir fulloréna.

3. Hvernig nota 4 Effentora

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Adur en medferd hefst og reglulega medan & medferd stendur mun laeknirinn einnig reeda vid pig
hvers pu matt baast vio af notkun Effentora, hvenar og hversu lengi pa parft ad nota lyfid, hvenar pd
att ad hafa samband vid lekninn og hvenaer pa parft ad hetta notkun (sja einnig kafla 2).

Skammtar og tidni

Pegar byrjad er ad nota Effentora i fyrsta skipti mun leeknirinn leita samvinnu pinnar vio ad finna rétta
skammtinn til ad deyfa gegnumbrotsverkina. Mjog mikilveegt er ad pu notir Effentora alltaf eins og
leeknirinn hefur sagt til um. Upphafsskammtur er 200 mikrogromm. Medan verid er ad finna rétta
skammtinn geeti leeknirinn gefid fyrirmeeli um ad taka fleiri en eina toflu i hverju kasti. Hafi
gegnumbrotsverkur ekki hjadnad eftir 30 minatur skal einungis nota 1 t6flu af Effentora i vibot &
medan verid er ad akvarda skammtinn.

Um leid og rétti skammturinn hefur verid fundinn i samvinnu vid laekninn, skal sem almenna
vidmidun nota 1 t6flu vid gegnumbrotsverkjakdstum. Vid aframhaldandi medferd getur porf fyrir
verkjastillandi medferd breyst. Nota getur purft steerri skammta. Hafi gegnumbrotsverkur ekki
hjadnad eftir 30 minutur skal einungis nota 1 t6flu af Effentora i viobét & pessu timabili
skammtaadlogunar.

Hafa skal samband vid leekninn ef rétti skammturinn af Effentora deyfir ekki gegnumbrotsverkinn.
Laeknirinn akvedur hvort breyta purfi skammtinum.

Biddu ad minnsta kosti 4 klst. &dur en pa medhondlar annad gegnumbrotsverkjakast med Effentora.

Naudsynlegt er ad lata leekninn umsvifalaust vita ef farid er ad nota Effentora oftar en fjorum sinnum
& dag pvi naudsynlegt geeti reynst ad breyta medferdaraztluninni. Laeknirinn breytir hugsanlega
medferdinni sem notud er ad stadaldri vid pralatum verkjum; begar tekist hefur ad halda hinum
pralatu verkjum i skefjum, kann leeknirinn ad purfa ad breyta skammtinum & Effentora. Ef leekninn
grunar ad um sé ad raeda aukid naemi fyrir sarsauka (ofursarsaukanaemi) af voldum Effentora verdur
hugsanlega ihugad ad minnka skammtinn af Effentora (sja kafla 2, undir ,,Varnadarord og

51



varudarreglur®). Til pess ad verkjadeyfingin takist sem allra best skaltu lata leekninn vita um verkina
og hversu vel Effentora gagnist pér pannig ad unnt sé ad breyta skammtinum ef naudsyn krefur.

Ekki méa breyta skommtum af Effentora eda 6drum verkjalyfjum & eigin spytur. Laeknirinn verdur ad
avisa breyttum skammti og hafa eftirlit med hvernig hann virkar.

Ef pu ert ekki viss um rétta skammtinn, eda ef pd hefur einhverjar spurningar vardandi lyfjatokuna,
skaltu hafa samband vid leekninn.

Lyfjagjof

Effentora kinntdflur eru til notkunar i munnhol. pegar t6flunni er komid fyrir i munninum leysist hin
upp og lyfid frasogast gegnum munnslimhddina inn i bl6drasina. begar lyfid er tekid & pennan hatt
getur pad frasogast hratt og deyft gegnumbrotsverkinn.

Hvernig a ad taka lyfid

o Ekki méa opna pynnupakkninguna fyrr en komid er ad pvi ad taka lyfid. Naudsynlegt er ad nota
tofluna um leid og hdn er tekin Ur pynnupakkningunni.

° Rifid eina einingu af pynnupakkningunni eftir gatalinunum.

° Beygid afrifnu pynnueininguna eftir &prentudu linunni eins og tilgreint er.

° Flettid bakpynnunni af pannig ad taflan verdi synileg. Reynid ALLS EKKI ad prysta toflunni
gegnum pynnuna, pvi pad geeti skemmt t6fluna.

-

° Takid tofluna upp Ur pynnueiningunni og stingid henni samstundis i heilu lagi nerri jaxli milli
tannholdsins og kinnarinnar (eins og sést & myndinni). Stundum vill leeknirinn ad t6flunni sé
komid fyrir undir tungunni i staginn.

. Reynid alls ekki ad mylja téfluna eda skipta henni i smeerri einingar.

o Ekki ma bita i t6fluna, sjuga, brydja eda gleypa hana, pvi pad dregur Ur verkjadeyfingunni
midad vio réttu adferdina vid lyfjatoku.

o Lata ber tofluna liggja kyrra milli kinnarinnar og tannholdsins par til han leysist upp, en pad
tekur venjulega u.p.b. 14 til 25 minatur.

. Vart geeti ordid vid orlitla frodumyndun milli kinnarinnar og tannholdsins medan taflan er ad
leysast upp.

o Ef vart verdur vid ertingu ma breyta stadsetningu téflunnar 4 tannholdinu.

o Ef enn eru leifar af téflunni eftir 30 mindtur ma kyngja peim med glasi af vatni.
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Ef notadur er steerri skammtur af Effentora en meelt er fyrir um

° Algengustu aukaverkanirnar eru syfja, velgja eda sundl. Ef vart verdur vid mikid sundl eda
mikla syfju &dur en taflan er ordin fyllilega uppleyst skal tafarlaust skola munninn med vatni og
spyta toflubrotunum sem eftir eru i vask eda salerni.

. Alvarleg aukaverkun af Effentora er haeg og/eda grunn 6éndun. bad getur gerst ef skammturinn
af Effentora er of stor eda ef tekid er of mikid af Effentora. Ef of mikid er tekid af Effentora
getur pad einnig valdid dai i alvarlegum tilfellum. Ef pa finnur mikid fyrir sundli, syfju eda
andardréattur pinn er haegur eda grunnur ber samstundis ad leita leeknishjalpar.

° Ofskémmtun getur einnig leitt til heilakvilla sem kallast innlyksuheilab6lga af voldum eitrunar.

Ef gleymist ad nota Effentora
Ef gegnumbrotsverkurinn hefur enn ekki rénad ma taka Effentora samkvamt avisun leknisins. Hafi
gegnumbrotsverkurinn stédvast skal ekki taka Effentora fyrr en i naesta gegnumbrotsverkjakasti.

Ef haett er ad nota Effentora

PU skalt heetta ad nota Effentora pegar pu feerd ekki lengur gegnumbrotsverkjakdst. ba verdur hins
vegar ad halda afram ad taka pin venjulegu 6pi6idaverkjalyf vid hinum pralatu krabbameinsverkjum
samkvaemt rddleggingum laeknisins. pu geetir fundid fyrir frahvarfseinkennum sem likjast
hugsanlegum aukaverkunum Effentora pegar p hattir medferd med Effentora. Ef pu finnur fyrir
frahvarfseinkennum eda ef pu hefur dhyggjur af verkjamedferd pinni, skaltu hafa samband vid
leekninn. Laeknirinn mun meta hvort pu purfir Iyf til ad draga Gr eda koma i veg fyrir
frahvarfseinkenni.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. Ef vart
verour vid aukaverkanir skal hafa samband vid lekninn.

Alvarlegar aukaverkanir

o Alvarlegustu aukaverkanirnar eru grunn éndun, lagur blédprystingur og lost. Eins og
onnur fentanyl-lyf getur Effentora valdio mjog alvarlegum éndunarvandamalum sem
geta leitt til dauda. Ef vart verdur mikillar syfju eda haegrar og/eda grunnrar éndunar
parft pu eda umonnunaradili pinn ad hafa samstundis samband vid leekninn og hringja
eftir braoahjalp.

o Hafdu tafarlaust samband vid leekninn ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi
einkennum samtimis
- Ogledi, uppkdst, lystarstol, preyta, slappleiki, sundl og lagur blaaprystingur
Ef pessi einkenni koma fram samtimis getur pad verid merki um lifshettulegt &stand sem
nefnist vanstarfsemi nyrnahetta. pad lysir sér i pvi ad nyrnahetturnar framleida ekki nagilegt
magn hormona.

Adrar aukaverkanir

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 einstaklingi af hverjum 10

. sundl, héfudverkur
. velgja, uppkost
. & ikomustad toflunnar: verkir, sar, erting, blaeding, dofi, tilfinningarleysi, rodi, proti eda blettir
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Algengar geta komid fyrir hja 1 til 10 einstaklingum af hverjum 100
kvidi eda rugl, punglyndi, svefnleysi

. 6edlilegt bragd, pyngdartap

. syfja, sljévgun 6hofleg preyta, prottleysi, migreni, dofi, proti i hand- eda fétleggjum,
lyfjafrahvarfsheilkenni, (getur komid fram sem eftirtaldar aukaverkanir: 6gledi, uppkdst,
nidurgangur, kvidi, kuldahrollur, skjalfti og svitamyndun), skjalfti, dettni, kuldahrollur

. haegdatregda, bolga i munni, munnpurrkur, nidurgangur, brjostsvidi, lystarleysi, kvidverkur,
6paegindi i maga, meltingartruflun, tannpina, pruska (hvitsveppasyking i munni)

. klaoi, 6héfleg svitamyndun, Utbrot

. maedi, verkir i halsi

. feekkun hvitra blédkorna i bl6di, faeekkun raudra blodkorna, leekkadur eda haekkadur

bl6dprystingur, évenjulega hradur hjartslattur
. vOovaverkur, bakverkur

. breyta
Sjaldgaefar geta komid fyrir hja 1 til 10 einstaklingum af hverjum 1.000
seerindi i halsi
. feekkun & frumum sem hjalpa bl6dinu ad storkna
. ao finna fyrir ofsakaeti, taugaveiklun, 6edlilegri tilfinningu, taugaspennu eda seinlzti; ad sja eda

heyra eitthvad sem samramist ekki raunveruleikanum (ofskynjanir), skert medvitund, breyting

& andlegu astandi, attamissir, einbeitingarskortur, jafnvaegisskortur, svimi, talérdugleikar,

eyrnasud, 6paegindi i eyrum

truflud eda pokukennd sjon, raud augu

6edlilega heegur hjartslattur, mikil hitatilfinning (hitakdf)

alvarlegir 6ndunarerfidleikar, dndunarerfidleikar i svefni

eitt eda fleiri af eftirtdldum vandamalum i munni: sér, tilfinningarskortur, 6paegindi,

ovenjulegur litur, mjakvefjakvillar, tungukvillar, verkir eda bl6drur eda sér & tungu,

tannholdsverkir, sprungnar varir, tannkvillar

. bolga i vélinda, I6mun i meltingarvegi, gallblodruréskun

. kaldsviti, proti i andliti, Gtbreiddur kladi, harlos, védvakippir, vodvaslappleiki,
lasleikatilfinning, 6paegindi i brjostkassa, porsti, kuldatilfinning, hitatilfinning, erfidleikar vid

bvaglat
. vanlidan
. rodapot

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 10 einstaklingum af hverjum 10.000
. truflanir i hugsun, hreyfitruflanir

. bl6drur i munni, purrar varir, graftarséfnun undir slimhad i munni

. testasteronskortur, 6edlileg tilfinning i auga, blossasyn, stokkar neglur

. Ofnamisvidbrogo & bord vid Utbrot, roda, prota i vor og andliti, ofsaklada

Tioni ekki pekkt: (ekki haegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

medvitundarleysi, dndunarstédovun, krampar (kost)

skortur & kynhorménum (andrégenskortur)

lyfjafikn (dvanabinding) (sja kafla 2)

lyfjamisnotkun (sja kafla 2)

lyfjapol (sja kafla 2)

6rad (einkennin kunna ad fela i sér samsetningu einkenna & bord vid 6roleika, 6eird, attamissi,

rugl, 6tta, ad sja eda heyra eitthvad sem samreemist ekki raunveruleikanum, svefntruflanir,

martradir)

. langvarandi medferd med fentanyli & medgongu getur valdid frahvarfseinkennum hja
nyburanum sem geta verid lifshettuleg (sja kafla 2).

54



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

5. Hvernig geyma & Effentora

Geymid lyfid & éruggum og tryggum stad par sem adrir hafa ekki adgang ad pvi. pad getur valdid
alvarlegum skada og verid banvant folki sem geeti tekid petta lyf fyrir slysni, eda af &setningi pegar
pvi hefur ekki verid avisad lyfinu.

Verkjalyfid i Effentora er afar 6flugt og geeti verid lifshattulegt fyrir born sem taka pad fyrir

slysni. Geymid lyfid par sem bodrn hvorki na til né sja.

. Ekki skal nota lyfid eftir fyrningar-/notist fyrir dagsetningu sem tilgreind er i &letrun
bynnupakkningarinnar og a 6skjunni. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par

kemur fram.

. Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Effentora inniheldur

Virka innihaldsefnid er fentanyl. Hver tafla inniheldur annadhvort:

° 100 mikrégromm fentanyl (sem sitrat)

° 200 mikrogromm fentanyl (sem sitrat)

° 400 mikrogréomm fentanyl (sem sitrat)

° 600 mikrogromm fentanyl (sem sitrat)

o 800 mikrogromm fentanyl (sem sitrat)

Onnur innihaldsefni eru mannitdl, natriumsterkjuglykdlat af gerd A, natriumhydrégenkarbonat,
natriumkarbdnat, sitrussyra, magnesiumsterat.

Lysing & atliti Effentora og pakkningasteerdir

Kinntoflurnar eru flatar og kringlottar toflur med sneiddum branum, merktar & annarri hlidinni med
,C“ 0g a hinni hlidinni eru Effentora 100 mikrégramma t6flur merktar med ,,1“, Effentora

200 mikrégromm med ,,2“, Effentora 400 mikrogrémm med ,,4“, Effentora 600 mikrégromm megd ,,6
og Effentora 800 mikrégromm med ,,8“.

Hver pynnupakkning inniheldur 4 kinntoflur, sem afgreiddar eru i 6skjum med 4 eda 28 kinnt6flum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TEVAB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Framleidandi

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA HAARLEM
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Holland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid eda
hringid i eftirfarandi namer:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tél: +32 382073 73 Tel: +370 5 266 02 03

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG.

Ten.: +359 2 489 95 85

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: + 372 661 0801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: + 3491 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.0.0
Tel: + 3851 37 20 000

Tel: +32 382073 73

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: (+ 36) 1 288 6400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 (0) 207 540 7117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 197007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +4021 230 65 24

Ireland Slovenija
Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +44 (0) 207 540 7117 Tel: +386 1 58 90 390
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island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 (0)42 12 11 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 (0) 207 540 7117

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIDURSTOPUR OG ASTZAPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir fentanyl (ikomuleid um slimhad) eru
visindalegar nidurstodur PRAC svohljédandi:

[ 1j6si upplysinga ar heimildum, tilkynninga um aukaverkanir og fyrri adgerda sem teknar hafa verid
fyrir 6nnur 6pididlyf (t.d. fentanyl fordaplastra, stungulyf, lausn) telur PRAC ad koma purfi frekari
upplysingum um Opididafikn & framfaeri til leekna sem avisa lyfinu og sjiklinga. PRAC komst ad
peirri nidurstdédu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimhd)
til samraemis vid pad.

I 1j6si upplysinga ar heimildum, tilkynninga um aukaverkanir og fyrri adgerda sem teknar hafa verid
fyrir 6nnur opididlyf (t.d. fentanyl fordaplastra, stungulyf, lausn) telur PRAC ad koma purfi frekari
upplysingum um geymslu & 6ruggum stad i upplysingum um lyf. PRAC komst ad peirri nidurstddu ad
breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimhad) til samraemis vid
pad.

I ljosi upplysinga sem liggja fyrir um innlyksuheilab6lgu af véldum eitrunar i tengslum vid
ofskdmmtun, dr heimildum og tilkynningum um aukaverkanir, par & medal um tilfelli med ad minnsta
kosti raunhaefum mdoguleika & orsakatengslum vid fentanylofskdmmtun, komst PRAC ad peirri
nidurstodu ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda fentanyl (ikomuleid um slimhud) til
samraemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir rddleggingu PRAC er CHMP sammala heildarnidurstddum og asteedum PRAC
fyrir radleggingunni.

Astaedur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir fentanyl (ikomuleid um slimh(d) telur CHMP ad
jafnvaegid a milli avinnings og ahettu af lyfinu, sem inniheldur fentanyl (ikomuleid um slimhug), sé

Obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP malir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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