Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Durogesic 12 mikrog/tunti de potlaastari
Durogesic 25 mikrog/tunti de potlaas tari
Durogesic 50 mikrog/tunti depotlaas tari
Durogesic 75 mikrog/tunti de potlaastari
Durogesic 100 mikrog/tunti depotlaastari

fentanyyli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timién lilikkeen kayttimisen, silla
se siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ld4karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Téama lddke on médratty vain sinulle (tai lapsellesi) eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi

aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Durogesic on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Durogesic-valmistetta
Miten Durogesic-valmistetta kdytetidan

Mahdolliset haittavaikutukset

Durogesic-valmistetta sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Durogesic on ja mihin siti kiyte tiin
Ladkkeesi nimi on Durogesic.

Laastarit lievittdvat hyvin voimakasta ja pitkdkestoista kipua
o aikuisilla, jotka tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysti
o yli 2-vuotiailla lapsilla, jotka jo saavat opioidildékitysti ja tarvitsevat jatkuvaa kivunlievitysta.

Durogesic siséltdd ladkettd, jonka nimi on fentanyyli. Se kuuluu opioideiksi kutsuttujen voimakkaiden
kipulddkkeiden ryhméén.

Fentanyyli, jota Durogesic sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Durogesic-valmistetta

Ali kiyti Durogesic-valmistetta

o jos olet allerginen fentanyylille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulla on lyhytkestoista kipua, kuten &killistd kipua tai kipua leikkauksen jilkeen

o jos sinulla on hengitysvaikeuksia, esim. hidas tai pinnallinen hengitys.



AlA kiyti titi Fikettd, jos jokin edelli mainituista koskee sinua tai lastasi. Jos olet epdvarma, kiiinny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kiytit Durogesic-valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

o Durogesic-valmistetta voi atheutua hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkilgille, jotka eivét
ennestddn sddnnollisesti kiytd dkirin middraddmia opioidilddkkeita.

o Durogesic on lidkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille. Myos kdytetyt depotlaastarit
voivat olla hengenvaarallisia. Ota huomioon, ettd (kdytetty tai kdyttdmaton) tarttuva ladkelaastari
voi olla lapselle houkutteleva, ja jos laastari tarttuu lapsen iholle tai lapsi laittaa laastarin suuhun,
seuraukset voivat johtaa lapsen kuolemaan.

o Sailyta tatd ladkettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole pddsya - ks. lisdtietoja kohdasta 5.

Depotlaastarin tarttuminen toiseen henkiloon

Durogesic-depotlaastarin saa kiinnittdd vain sen henkilon ihoon, jolle lidke on miiratty. Muutamissa
tapauksissa laastarin tiedetdédn takertuneen toisen perheenjisenen iholle liheisessa fyysisessa
kosketuksessa tai samassa sdngysséd nukuttaessa. Laastarin takertuminen toisen henkilén (etenkin
lapsen) iholle voi aiheuttaa lddkkeen imeytymisen toisen henkilon ihon ldpi ja aiheuttaa vakavia
haittavaikutuksia, kuten hengitysvaikeuksia sekd hidasta tai pinnallista hengitysté, jotka voivat johtaa
kuolemaan. Jos laastari on tarttunut toisen henkilon iholle, laastari on heti poistettava ja on otettava
yhteys ladkérin.

Ole erityisen varovainen Durogesic-valmisteen suhteen
Keskustele lidfikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytét titd ladkettd, jos jokin

seuraavista koskee sinua. Ladkérin saattaa olla tarpeen seurata vointiasi tarkemmin
o jos sinulla on joskus ollut keuhko- tai hengityselinsairauksia

o jos sinulla on joskus ollut sydén-, maksa- tai munuaissairauksia tai matala verenpaine

o jos sinulla on joskus ollut aivokasvain

o jos sinulla on joskus ollut pitkittyvééd padnsarkyd tai pdén vamma

o jos olet idkds, silld saatat olla herkempi tdmén ladkkeen vaikutuksille

o jos sairastat sairautta, jonka nimi on myasthenia gravis, joka aiheuttaa lihasheikkoutta ja lihasten
véasymisen helposti.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua (tai et ole siitd varma), kdanny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin kdytit Durogesic-valmistetta.

Kerro ldikirille, jos huomaat laastarin kiyton aikana unenaikaisia he ngitysongelmia. Opioidit,
kuten Durogesic-valmiste voivat aiheuttaa unenaikaisia hengitysongelmia, kuten uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vihyyttd veressd). Kerro
ladkarille, jos sind itse huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkilé huomaa sinulla jotakin
seuraavista:

o hengityskatkoksia unen aikana

o yoherdilyd hengenahdistuksen vuoksi

o vaikeuksia pysyd unessa

o voimakasta pdivdaikaista visymysta.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi.

Kerro ldiiKérille, jos huomaat laastarin kiiyton aikana muutoksia tuntemassasi kivussa. Jos
sinusta tuntuu, etti

o laastari ei endé lievitd kipua
o kipu voimistuu
o kiputuntemus muuttuu (esimerkiksi tunnet kipua toisessa kohdassa kehoa)




o sinulle aiheutuu kipua sellaisesta kosketuksesta, josta ei olettaisi atheutuvan kipua.
Ali muuta annosta itse. Ldkéri voi muuttaa annostasi tai hoitoasi.

Haittavaikutukset ja Durogesic

o Durogesic saattaa aiheuttaa epétavallista uneliaisuutta sekd hengityksen hitautta tai pinnallisuutta.
Tallaiset hengitysvaikeudet voivat olla hyvin harvoin hengenvaarallisia tai jopa johtaa kuolemaan,
etenkin jos potilas ei ole aiemmin kiyttdnyt voimakkaita opioidikipuldikkeitd (kuten Durogesic-
valmistetta tai morfiinia). Jos sind, kumppanisi tai sinua hoitava henkild havaitsette, ettd
depotlaastaria kiyttdva potilas on epitavallisen unelias tai hinen hengityksensd on hidasta tai
pinnallista:

- poista depotlaastari
- soita heti ladkarille tai mene lahimpéan sairaalaan
- pidé potilasta mahdollisimman paljon likkeessi ja puhu hdnen kanssaan.

. Jos sinulle tulee kuumetta Durogesic-valmisteen kdyton aikana, kerro siitd ladkérille, silld se
saattaa lisitd thon lapi imeytyvad ladkemadraa.
o Durogesic saattaa aiheuttaa ummetusta, joten kysy lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa,

miten ummetusta voi ehkéistd tai hoitaa.
Ks. kohdasta 4 tarkempi luettelo mahdollisista haittavaikutuksista.

Kun laastari on kiinnitetty iholle, 4l altista sitd suoralle lammdlle, kuten lAmpotyynylle tai -huovalle,
kuumavesipullolle, immitettiville vesisingylle tai limpdlampulle tai ruskettavalle lampulle. Ali ota
aurinkoa tai pitkid kuumia kylpyja, 4la sauno dldka kdytd kuumaa poreammetta. Nima saattavat lisdta
depotlaastarista saamaasi lidkemaéraa.

Pitkdaikainen kiytto ja toleranssi

Tama ladke sisdltdd fentanyylid, joka on opioidiliike. Opioideihin kuuluvien kipulddkkeiden toistuva
kaytto voi heikentdd lddkkeen tehoa (voit tottua lddkkeeseen eli sinulle kehittyy ladketoleranssi). Saatat
myds tulla herkemmaéksi kivulle kdyttaessdsi Durogesic-depotlaastaria. Tétéd ilmi6td kutsutaan
hyperalgesiaksi. Laastareiden annoksen suurentaminen voi auttaa lieventdimdan kipua jonkin aikaa,
mutta se voi myds olla haitallista. Jos huomaat, ettd ladkkeesi teho heikentyy, kerro asiasta ladkérille.
Laakari paattad, onko sinun kannaltasi parempi suurentaa Durogesic-depotlaastarin annosta vai
viahentdd asteittain valmisteen kayttoa.

Riippuvuus ja addiktio

Durogesic-valmisteen toistuva kayttd voi myos aiheuttaa riippuvuutta, vadrinkayttod ja addiktiota, misté
voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Annoksen suurentaminen ja hoidon keston pidentdminen
voivat lisdtd ndiden haittavaikutusten riskid. Riippuvuus tai addiktio voi johtaa siihen, ettet endd pysty
itse sdéntelemidn, miten paljon tai miten usein lddkettd tarvitset. Sinusta voi tuntua siltd, ettd ladkkeen
kéayttdd on jatkettava, vaikka se ei auta lievittdiméaén kipua.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisen riski on eri ihmisilld erilainen. Sinulla voi olla tavanomaista

suurempi riski tulla rijppuvaiseksi Durogesic-depotlaastareista tai addiktoitua niihin, jos

o olet tai joku perheenjisenesi on joskus vairinkayttanyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita tai
ollut niisté rijppuvainen

o tupakoit

o sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushdirio) tai
psykiatri on hoitanut sinua muun mielenterveyshéirion vuoksi

Jos huomaat jonkin seuraavista merkeistd Durogesic-depotlaastarien kdyton aikana, se voi viitata siihen,
ettd sinulle on kehittynyt riippuvuus tai addiktio.
o Sinulla on tarve kayttda lddkettd pidempddn kuin ladkéri on madrannyt.



o Sinun on kéytettdvd suositeltua suurempaa annosta.

o Kaytit ladkettd muuhun kuin ennalta méaréttyyn tarkoitukseen, esimerkiksi ”’pysyéksesi
rauhallisena” tai “nukkumisen tukena”.

o Olet toistuvasti yrittanyt lopettaa ladkkeen kéyton tai sddnnelld sen kiyttdd siind onnistumatta.

o Kun lopetat lddkkeen kdyton, tunnet olevasi huonovointinen ja voit paremmin, kun aloitat

ladkkeen kdyton uudelleen (vieroitusoireet).
Jos huomaat jonkin ndistd oireista, kerro siitd lddkarille, jotta voitte keskustella sinulle parhaasta
hoitopolusta seka siitd, milloin ja miten hoito voidaan lopettaa turvallisesti.

Vieroitusoireet Durogesic-de potlaastarien kiyton lopettamisen yhteydessé

Al lopeta timin lisikkeen kiyttod dkillisesti. Vieroitusoireita ovat mm. levottomuus, univaikeudet,
artyisyys, kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, syddmentykytys (syddmen sykkeen tunteminen), kohonnut
verenpaine, pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, ruokahaluttomuus, vapina, puistatukset tai hikoilu. Jos
haluat lopettaa tdmédn ladkkeen kéyton, keskustele ensin ladkarin kanssa. Ladkéri kertoo, miten
toimitaan. Tavallisesti annosta pienennetédan véhitellen epamiellyttdvien vieroitusoireiden
minimoimiseksi.

Muut lddike valmisteet ja Durogesic

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tami koskee myo6s ilman ladkemadrdystd saatavia lddkkeitd ja rohdosvalmisteita. Jos
ostat apteekista ladkkeitd, sinun tulee kertoa apteekkihenkilokunnalle, ettd kiytdt myos Durogesic-
valmistetta.

Ladkari tietdd, mitd lddkkeitd on turvallista kdyttdd Durogesic-valmistetta kdyton aikana. Vointiasi
saattaa olla tarpeen seurata tarkkaan, jos kiytit tietyntyyppisid alla mainittuja ladkkeitd taijos lopetat
jonkin alla olevassa listassa mainitun lddkkeen kéyton, silld niilld saattaa olla vaikutusta sithen, minka
vahvuisia Durogesic-valmistetta tarvitset.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kéytét

o muita kipulddkkeitd, kuten muita opioidikipuldakkeitd (kuten buprenorfiinia, nalbufiinia tai
pentatsosiinia) tai joitakin hermokipuun kaytettdvid kipulddkkeitd (gabapentiinia tai pregabaliinia)

o unilddkkeitd (kuten tematsepaamia, tsaleplonia tai tsolpideemia)

o rauhoittavia ladkkeitd (kuten alpratsolaamia, klonatsepaamia, diatsepaamia, hydroksitsiinia tai
loratsepaamia) tai mielenterveyshédirididen hoitoon kaytettdvid lidkkeitd (psykoosilidkkeitd, kuten
aripipratsolia, haloperidolia, olantsapiinia, risperidonia tai fentiatsiinia)

o lihaksia rentouttavia lddkkeitd (kuten syklobentsapriinia tai diatsepaamia)

o tiettyjd masennusliddkkeitd, joita kutstutaan SSRI-Iddkkeiksi tai SNRI-ladkkeiksi (kuten
sitalopraamia, duloksetiinia, essitalopraamia, fluoksetiinia, fluvoksamiinia, paroksetiinia, sertraliinia
tai venlafaksiinia), ks. lisétietoja jaljempéana

o tiettyjd masennusliddkkeitd tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavid lddkkeitd, joita kutsutaan
MAO:n estijiksi (kuten isokarboksatsidia, feneltsiinid, selegiliinid tai tranyylisypromiinia). Et saa
kayttdd Durogesic-valmistetta 14 paivdin ndiden ladkkeiden kdyton lopettamisen jilkeen. Ks.
lisétietoja jillempéna

o tiettyjd antihistamiineja (allergialidkkeitd), etenkin sellaisia, joilla on vésyttiavé vaikutus (kuten
kloorifeniramiinia, klemastiinia, syproheptadiinia, difenhydramiinia tai hydroksitsiinia)

o tiettyjd antibiootteja, joita kdytetdén infektioiden hoitoon (kuten erytromysiinid tai klaritromysiinid)

o sieni-infektioiden hoitoon kéytettdvid lidkkeitd (kuten itrakonatsolia, ketokonatsolia, flukonatsolia
tai vorikonatsolia)

o HIV-infektion hoitoon kéytettdvid lddkkeitd (kuten ritonaviiria)

o syddmen rytmihéirididen hoitoon kéytettavia ladkkeitd (kuten amiodaronia, diltiatseemia tai
verapamiilia)

o tuberkuloosin hoitoon kdytettidvid ladkkeitd (kuten rifampisiinia)
o tiettyja epilepsialddkkeitd (kuten karbamatsepiinia, fenobarbitaalia tai fenytoiinia)
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o tiettyjd pahoinvointi- tai matkapahoinvointilidkkeitd (kuten fentiatsiinia)

o tiettyjd ndrdstys- tai mahahaavalddkkeitd (kuten simetidiinid)

o tiettyjd rintakivun (angina pectoris) tai korkean verenpaineen hoitoon kéytettiavid lddkkeitd (kuten
nikardipiinia)

o tiettyja verisyovan hoitoon kéytettivid ladkkeitd (kuten idelalisibia).

Durogesic ja masennusliikkeet

Jos kéytit tiettyjen masennuslidkkeiden tyyppisid lddkkeitd, haittavaikutusten riski on tavanomaista
suurempi. Durogesic-valmistetta saattaa olla yhteisvaikutuksia ndiden lidkkeiden kanssa, joten sinulla
saattaa esiintyd mielentilan muutoksia, kuten kiihtyneisyyden tunnetta tai saatat ndhda, kuulla tai haistaa
epatodellisia asioita (aistiharhoja), sekd muita vaikutuksia, joita voivat olla verenpaineen muutokset,
nopea syddmen syke, kuume, ylivilkkkaat refleksit, koordinaatiokyvyn hividminen, lihasjaykkyys,
pahoinvointi, oksentelu ja ripuli (ndmé voivat olla serotoniinioireyhtymén merkkejd). Samanaikaisen
kéayton aikana ladkari voi haluta tarkkailla sinua tiiviisti ndiden haittavaikutusten varalta, etenkin hoidon
alussa tai lidkkeen annosta muutettaessa.

Kiytto keskushermostoa lamaavien aineiden, mukaan lukien alkoholin ja joidenkin
huumausaineiden, kanssa

Durogesic-valmistetta ja rauhoittavien lidkkeiden (sedatiivien, kuten bentsodiatsepiinien) tai vastaavien
ladkevalmisteiden samanaikainen kdyttd suurentaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman)
ja kooman vaaraa, ja voi olla hengenvaarallista. Tamadn vuoksi samanaikaista kiyttod voidaan harkita
vain, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

Jos ladkari kuitenkin mdardd Durogesic-valmistetta yhdessd rauhoittavien lidkkeiden kanssa, madratyn
annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja samanaikaisen hoidon keston mahdollisimman lyhyt.

Kerro ladkarille kaikista kdytdssési olevista rauhoittavista lidkkeistd, ja noudata ladkarin antamia
annossuosituksia tarkkaan. Kéytosti voi olla hyvé kertoa ystaville ja sukulaisille, jotta he tietdvit
tarkkailla ylli mainittuja oireita ja merkkejd. Jos oireita ilmenee, ota yhteys laédkériin.

Ali juo alkoholia, kun kiytit Durogesic-valmistetta, ellet ole ensin keskustellut Eiikirin kanssa.

Leikkaukset
Jos sinut saatetaan nukuttaa, kerro lddkarille tai hammasldékérille, ettd kdytdt Durogesic-valmistetta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lddkkeen kayttod.

Durogesic-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana, paitsi jos olet keskustellut siitd ladkérin kanssa.

Durogesic-valmistetta ei saa kdyttdd synnytyksen aikana, koska lddke voi vaikuttaa vastasyntyneen
hengitykseen.

Durogesic-valmisteen pitkdaikainen kdytté raskauden aikana voi aiheuttaa vastasyntyneelle vauvalle
vieroitusoireita (kuten kimeé4 itkua, tirind4, kouristuskohtauksia, heikkoa syomisti ja ripulia), jotka
voivat olla hengenvaarallisia, jos niitd ei tunnisteta ja hoideta. Kerro laédkérille heti, jos epdilet, etti
vauvallasi voi olla vieroitusoireita.

Ali kilytd Durogesic-valmistetta, jos imetit. Et saa imetti4 kolmeen péiviiin Durogesic-valmistetta
poistamisen jialkeen, koska lddkettd saattaa erittyd didinmaitoon.



Ajaminen ja koneiden kiytto

Durogesic voi vaikuttaa ajokykyyn ja kykyyn kéyttdd koneita tai tyokaluja, koska se saattaa aiheuttaa
unisuutta tai huimausta. Jos tillaisia vaikutuksia esiintyy, dld aja autoa dldka kdytd koneita tai tydkaluja.
Ali aja timén lisikkeen kiyton aikana ennen kuin tiedit, miten se vaikuttaa sinuun.

Kéaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma siitd, onko sinun turvallista ajaa
autoa tdméin ladkkeen kdyton aikana.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Durogesic-valmistetta kiyte tiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin [ddkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laskari paattdd, mikd Durogesic-valmisteen vahvuus sopii sinulle parhaiten. Annos maaraytyy kipujen
kovuuden, yleiskunnon ja aiemman kipuldékityksen perusteella.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnnoéllisesti sen aikana ladkari keskustelee kanssasi my0s siité, mité voit
odottaa Durogesic-depotlaastarien kdytoltd, milloin ja miten pitkdén valmistetta on kdytettdva, milloin on
otettava yhteyttd ladkariin ja milloin valmisteen kéyttd on lopetettava (ks. my6s kohta 2, Vieroitusoireet
Durogesic-depotlaastarien kdyton lopettamisen yhteydessd).

Laastarin kiytto ja vaihtaminen

o Jokaisessa laastarissa on riittdvasti lddkettd 3 péiviksi (72 tunniksi).
o Sinun pitdéd vaihtaa laastari kolmen péivin vilein, ellei lddkéri ole antanut toisenlaista ohjetta.
o Poista vanha laastari aina ennen kuin kiinnitdt uuden.
o Vaihda laastari aina samaan aikaan piivésti 3 pdivin (72 tunnin) vélein.
o Jos kéytit useampaa kuin yhté laastaria, vaihda kaikki laastarit samaan aikaan.
o Kirjaa muistiin laastarin kiinnittimisen vikkonpdivd, paivamaara ja kellonaika, jotta muistat
laastarin vaihtoajankohdan.
o Seuraavasta taulukosta ndet, milloin laastari pitdd vaihtaa:
Laastarin kiinnitys paiva Laastarin vaihtopiiva
maanantai —> torstai
tiistai —> perjantai
keskiviikko —> lavantai
torstai —> sunnuntai
perjantai —> maanantai
lavantai —> tiistai
sunnuntai —> keskiviikko

Mihin laastari kiinnite tiain
Aikuiset
o Kinnitd laastari ylavartalon tai kdsivarren tasaiselle alueelle (ei niveleen).

Lapset
o Kiinnitd laastari aina yliselkddn, jotta lapsi ei ulottuisi sithen eikd saisi sitd irrotettua.
o Tarkista aika ajoin, ettd laastari on pysynyt kiinni.
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o On tirkedé, ettei lapsi saa irrotettua laastaria ja laitettua sitd suuhun, koska se voi olla
hengenvaarallista ja johtaa jopa kuolemaan.
o Valvo lastasi tarkoin 48 tunnin ajan sen jilkeen
- kun ensimméinen laastari on kiinnitetty
- kun on kiinnitetty vahvuudeltaan voimakkaampi laastari.
o Saattaa viedi jonkin aikaa ennen kuin laastarin vaikutus on suurimmillaan. Lapsi saattaa siksi
tarvita muita kipulddkkeitd, kunnes laastarin vaikutus alkaa. Laédkari keskustelee tistd kanssasi.

Aikuiset ja lapset:

Al kiinniti laastaria

o Samaan kohtaan kahta kertaa perdkkain.

o Likkkuvalle alueelle (niveleen), drtyneelle tai rikkoutuneelle iholle.

o Karvaiselle iholle. Jos iholla on karvoja, dld ajele niitd pois (karvojen ajelu drsyttdd ihoa), vaan
leikkaa ne pois mahdollisimman Iheltd ihoa.

Laastarin Kkiinnittiminen
Vaihe 1. Valmistele iho

o Varmista, ettd iho on tiysin kuiva, puhdas ja viiled ennen kuin kiinnitét laastarin.
o Jos ihoa pitdd puhdistaa, pese se kylméalld vedella.
o Ali kiiyti ennen laastarin kiinnittimisti saippuaa tai muita puhdistusaineita, voiteita, kosteuttavia

aineita, Oljyja tai talkkia.
. Al kiinniti laastaria heti kuuman kylvyn tai suihkun jilkeen.

Vaihe 2. Avaa suojapussi

o Jokainen laastari on erillisessd suojapussissa.
o Revi tai leikkaa suojapussi auki nuolen osoittaman loven kohdalta.
o Revi tai leikkaa suojapussi varovasti reunaa pitkin kokonaan auki (jos kiytit saksia, leikkaa

laheltd suojapussin saumattua reunaa, jotta et vahingoita laastaria).

o Ota kiinni avatun suojapussin kummastakin puoliskosta ja veda niitd erilleen.

o Ota laastari suojapussista ja kiinnitd se heti.

o Sailytd tyhjd suojapussi, jotta voit my6hemmin laittaa havitettdvan laastarin sithen takaisin.
o Kéyté kutakin laastaria vain kerran.

o Ali ota laastaria suojapussista ennen kuin olet valmis kiinnittimézn sen.

° Tarkista laastari, ettei se ole vioittunut.

o Ali kiiyti laastaria, jos sitd on paloiteltu, leikattu tai se niyttii vioittuneelta.
o Ali koskaan paloittele tai leikkaa laastaria.

Vaihe 3. Poista suojakalvo ja paina laastari Kiinni

o Varmista, ettd laastari asettuu 10ysidn vaatetuksen alle eikd puristu tiukkojen vaatteiden tai
kuminauhan alle.

o Veda varovasti toinen kiiltdvd muovisen taustakalvon puolikas pois laastarin keskeltd alkaen. Pyri
vélttaméan laastarin tahmean puolen koskettamista.

o Paina laastarin tahmea puoli thoa vasten.

o Poista taustakalvon toinen puolikas ja paina koko laastaria kimmenelld thoon kiinni.

o Paina vihintdén 30 sekunnin ajan. Varmista, etti laastari ja etenkin sen reunat ovat hyvin kiinni.



Vaihe 4. Laastarin hivittiminen

o Kun irrotat laastarin, taita se heti kaksinkerroin tahmea puoli sisddnpain.
o Laita laastari takaisin alkuperédiseen suojapussiin ja hivitd apteekista saamiesi ohjeiden
mukaisesti.

o Pidd kdytetyt laastarit poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilté, silld kdytetytkin laastarit siséltdvét
vield ladkettd, ja saattavat siten olla lapsille haitallisia ja aiheuttaa jopa kuoleman.

Vaihe 5. Peseydy
o Pese kitesi pelkilld puhtaalla vedelld aina sen jilkeen, kun olet késitellyt laastareita.

Lisiitietoja Durogesic-valmisteen kaytosti

Piivittiiset toimet laastareiden kayton aikana

° Laastarit kestavit vetta.
o Voit kiiyda suihkussa ja kylvyssid, kun laastari on kiinnitettyné, mutta 414 hankaa itse laastaria.
° Jos ladkari antaa luvan, voit harrastaa likuntaa tai urheilla, kun laastari on kiinnitettyna.

o Voit my6s uida, kun laastari on kiinnitettynd, mutta
- etsaa kidydd kuumassa poreammeessa
- et saa laittaa tiukkoja vaatteita tai kuminauhaa laastarin péille.

o Kun laastari on kiinnitettynd, 414 altista sitd suorille limmdnldhteille, joita voivat olla IlAimpdtyyny
tai -huopa, kuumavesipullo, limmitettiivi vesisinky, limpdlamppu tai ruskettava lamppu. Al ota
aurinkoa, pitkid kuumia kylpyja dlika sauno, koska laastarista saattaa silloin vapautua enemmén
ladketta.

Miten nopeasti laastarit vaikuttavat?

o Saattaa viedd jonkin aikaa ennen kuin ensimméisen laastarin vaikutus on suurimmillaan.
o Ladkari saattaa madratd sinulle muita kipulidkkeitd muutamaksi ensimmaéiseksi paivaksi.
o Tamén jilkeen laastareiden pitiisi lievittdd kipua jatkuvasti, joten voit lopettaa muiden

kipulddkkeiden kéyton. Ladkari saattaa kuitenkin aika ajoin méérété lisdkipuldédkkeita.

Miten pitkiiéin laastareita kiyte taén?
o Durogesic-valmiste on tarkoitettu pitkdaikaiseen kipuun. Ladkéri kertoo, miten pitk&én
oletettavasti kiytit laastareita.

Jos Kipu pahenee

o Jos kipu pahenee dkillisesti viimeisimmén laastarin kiinnittdmisen jélkeen, tarkista laastari. Jos
laastari ei endd pysy hyvin kiinni tai jos se on irronnut, vaihda tilalle uusi laastari (ks. myés kohta
Jos laastari irtoaa)

. Jos kipu pahenee ajan mittaan néiden laastarien kdyton aikana, lddkéri saattaa méérata sinulle
kokeeksi laastareita, joiden vahvuus on suurempi, tai méarata lisaksi muita kipulddkkeitd (tai
médritd kumpaakin).

o Jos laastarivahvuuden suurentaminen ei auta, lidkéri saattaa paattdd, ettd laastareiden kayttd on
lopetettava.

Jos Kkiinnitit liian monta laastaria tai viirin vahvuisen laastarin

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos olet kiinnittdnyt lian monta laastaria tai vadrin vahvuisen laastarin, poista laastari ja ota heti
yhteytta ladkariin.



Yliannoksen oireita ovat hengitysvaikeudet tai pinnallinen hengitys, visymys, voimakas uneliaisuus,
kyvyttomyys ajatella selkedsti, kdvelld tai puhua normaalisti ja heikotuksen, huimauksen tai sekavuuden
tunne. Yliannostus voi johtaa myos aivotoiminnan hairiéon, joka tunnetaan nimelld toksinen
leukoenkefalopatia.

Jos unohdat vaihtaa laastarin

o Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti, kun huomaat unohtumisen, ja kirjaa paiva ja
kellonaika muistiin. Vaihda laastari taas tavanomaiseen tapaan 3 péivén (72 tunnin) kuluttua.

o Jos laastarin vaihtaminen viivastyy paljon, kysy neuvoa lddkériltd, koska saatat tarvita
lisdkipulddkitystd, mutta dlé kinnitd ylim44raistd laastaria.

Jos laastari irtoaa
o Jos laastari irtoaa ennen kuin sitd tarvitsee vaihtaa, kiinnitd heti uusi laastari, ja kirjaa paivd ja
kellonaika muistiin. Valitse uusi thoalue
- vylivartalosta tai késivarresta
- lapsen yléselasti.
o Kerro ldédkérille laastarin irtoamisesta ja anna laastarin olla kiinnitettynd vield 3 péivéai
(72 tuntia) tai lidkarin antaman ohjeen mukaan, ennen kuin vaihdat laastarin tavanomaiseen
tapaan uuteen.
o Jos laastarit irtoavat toistuvasti, kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos haluat lopettaa laastareiden kiyton

o Al lopeta timin liskkeen kiyttod dkillisesti. Jos haluat lopettaa timin Eikkeen kiyton,
keskustele ensin ladkarin kanssa. Ladkari kertoo, miten toimitaan. Tavallisesti annosta
pienennetéddn vahitellen epdmiellyttidvien vieroitusoireiden minimoimiseksi. Ks. my6s kohta 2
Vieroitusoireet Durogesic-depotlaastarien kdyton lopettamisen yhteydessd.

o Jos lopetat laastareiden kdyton, 414 aloita niiden kdyttdd uudelleen keskustelematta asiasta ensin
ladkarin kanssa. Hoito saattaa olla tarpeen aloittaa uudelleen toisella laastarivahvuudella.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin [Adke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.

Jos sind huomaat tai kumppanisi tai potilasta hoitava henkilé6 huomaa laastarin kiyttajalla

jotakin seuraavista, poistakaa laastari ja soittakaa laikirille tai menkaé heti lihimpéiéin

sairaalaan. Kiireellinen lidfikirinhoito saattaa olla tarpeen.

o Epatavallinen uneliaisuus, tavanomaista hitaampi tai pinnallisempi hengitys.
Noudata edelld annettua ohjetta ja pidd laastaria kdyttényt henkilo likkeessa ja puhuttele hinta
mahdollisimman paljon. Téllaiset hengitysvaikeudet voivat hyvin harvoin olla hengenvaarallisia ja
jopa johtaa kuolemaan, etenkin jos henkild ei ole aiemmin kéyttdnyt voimakkaita
opioidikipulddkkeitd (kuten Durogesic-valmistetta tai morfiinia) (melko harvinainen, saattaa
esiintyd enintdédn yhdelld potilaalla 100:sta).

o Akillinen kasvojen tai kurkun turpoaminen, vaikea-asteinen ihon drsytys, punoitus tai rakkuloiden
muodostuminen iholle.
Néméi saattavat olla vaikea-asteisen allergisen reaktion oireita (saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

o Kouristuskohtaukset (melko harvinainen, saattaa esiintyd enintdéin yhdelld potilaalla 100:sta).

o Heikentynyt tajunta tai tajuttomuus (melko harvinainen, saattaa esiintyéd enintdan yhdelld
potilaalla 100:sta).



Myos seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu

Hyvin yleiset (saattavat esiintya useammalla kuin yhdellé potilaalla 10:sti)

pahoinvointi, oksentelu, ummetus
uneliaisuuden tunne

huimaus

padnsarky.

Yleinen (saattaa esiintyi enintiizin yhdelli potilaalla 10:std)

allerginen reaktio

ruokahaluttomuus

univaikeudet

masennus

kiihtyneisyyden tai sekavuuden tunne

epatodellisten asioiden nikeminen, kuuleminen tai haistaminen (aistiharhat)
lihasvapina tai -spasmit

epatavalliset tuntemukset thossa, kuten pistelyn tai kihelmdinnin tunne (parestesiat)
pyOrimisen tunne (vertigo)

syddmen sykkeen tuntuminen nopealta tai epatasaiselta (syddmentykytys, tihedlyontisyys)
korkea verenpaine

hengenahdistus (dyspnea)

ripuli

suun kuivuminen

mahakipu ja ruoansulatushéirict

voimakas hikoilu

ihon kutina, thottuma ja punoitus

virtsaamiskyvyttomyys tai kyvyttdmyys tyhjentdé rakko kokonaan
voimakkaan vdsymyksen tunne, heikotus tai yleinen sairaudentunne
viluisuus

késien, nilkkojen tai jalkaterien turpoaminen (raajojen turvotus).

Melko harvinainen (saattaa esiintyi enintiéin yhdelli potilaalla 100:sta)

kiihtyneisyyden tai ajan ja paikan tajun menettimisen tunne

voimakas hyvénolon tunne (euforia)

tuntoaistin tai tuntoherkkyyden viheneminen etenkin thossa (hypestesia)
muistamattomuus

nidn sumeneminen

hidas sydamen syke (harvalyontisyys) tai matala verenpaine

ihon sinerrys, joka johtuu veren vahéisestd happipitoisuudesta (syanoosi)
suoliston liikkkeiden puuttuminen (ileus)

kutiseva ihottuma (ekseema), allerginen reaktio tai muu ihon hédirié laastarin kinnityskohdassa
flunssan kaltainen sairaus

kehon lampdtilan muuttumisen tunne

kuume

lihasnykaykset

vaikeudet saada ja sdilyttdd erektio (impotenssi) ja yhdyntdvaikeudet.

Harvinaiset haittavikutukset (saattavat esiintyi enintdéin yhdelli potilaalla 1 000:sta)

silmidn mustuaisten supistuminen (mioosi)
hengityksen katkonaisuus (apnea).
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Seuraavia haittavaikutuksia on myos raportoitu, mutta niiden tarkkaa esiintymis tiheytti ei

tiedeti:

o mieshormonien puutos (androgeenipuutos)

o sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelmé: kiihtyneisyys,
levottomuus, ajan ja paikan tajun himértyminen, sekavuus, pelot, epitodellisten asioiden
nikeminen tai kuuleminen, unihdiriét, painajaiset)

o voit tulla riippuvaiseksi Durogesic-depotlaastareista (ks. kohta 2).

Laastarin kiinnityskohtaan saattaa ilmaantua ihottumaa, punoitusta ja vahiista kutinaa. Tdméa on
tavallisesti lievdd ja hidvida laastarin poistamisen jilkeen. Jos itho-oireet eivét hdvid tai laastari atheuttaa
voimakasta ihodrsytystd, kddnny ladkarin puoleen.

Laastereiden toistuva kéyttd voi heikentdd niiden tehoa (sietokykysi lisdédntyy tai kipuherkkyytesi
kasvaa) tai voit tulla niistd riippuvaiseksi.

Jos siirryt muiden kipulddkkeiden kéytostd Durogesic-valmisteen kdyttdon tai jos lopetat Durogesic-
valmisteen kdyton ékillisesti, saatat havaita vieroitusoireita, kuten oksentelua, pahoinvointia, ripulia,
ahdistuneisuutta tai vilunvaristyksid. Kerro lddkérille, jos havaitset jonkin niisti vaikutuksista.

Vastasyntyneilld vauvoilla on raportoitu vieroitusoireita, kun &iti on kiyttdnyt Durogesic-valmistetta
pitkddn raskauden aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Durogesic-valmisteen siilyttiminen

Missé laastarit pitaa s dilyttia

Pidé laastarit (kdytetyt ja kiyttdiméattomét) poissa lasten ulottuvilta ja ndkyvilta.

Séilytd alkuperdisessd suojapussissa. Herkka valolle. Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Sailyté titd lddkettd turvallisessa paikassa, johon muilla ei ole padsyd. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa
ja johtaa kuolemaan henkil6illd, jotka saattavat ottaa titd lddkettd vahingossa tai tahallisesti, vaikka sitd
ei ole midratty heille.

Miten pitkiin Durogesic-valmiste siilyy

Ali kiiytd Durogesic-valmistetta kartonkikotelossa ja suojapussissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa. Jos
laastarit ovat vanhentuneet, vie ne apteekkiin.
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Miten hévitit kayte tyt laas tarit tai laas tarit, joita et enii tarvitse
Jos kiytetty tai kiyttdméton laastari tarttuu vahingossa toiseen henkiloon, etenkin lapseen, se voi johtaa
kuolemaan.

Kéytetyt laastarit pitdd taittaa kaksinkerroin limapuoli sisidnpéin. Kaksinkerroin taitettu laastari
havitetddn turvallisesti laittamalla se takaisin alkuperdiseen suojapussiin ja sdilytetdan havittimiseen asti
poissa muiden henkildiden, etenkin lasten, ulottuvilta ja ndkyviltd. Kysy kdyttaméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista.

Laskkeit ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Nédin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Durogesic siséltai

Durogesic 12 mikrog/tunti

Durogesic-valmisten vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari siséltdd 2,1 mg fentanyylid, josta
vapautuu annos 12 mikrogrammaa/tunti.

Durogesic 25 mikrog/tunti

Durogesic-valmisten vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari siséltdd 4,2 mg fentanyylid, josta
vapautuu annos 25 mikrogrammaa/tunti.

Durogesic 50 mikrog/tunti

Durogesic-valmisten vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari siséltdi 8,4 mg fentanyylid, josta
vapautuu annos 50 mikrogrammaa/tunti.

Durogesic 75 mikrog/tunti

Durogesic-valmisten vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari sisdltdd 12,6 mg fentanyyli, josta
vapautuu annos 75 mikrogrammaa/tunti.

Durogesic 100 mikrog/tunti

Durogesic-valmisten vaikuttava aine on fentanyyli. Yksi depotlaastari siséltda 16,8 mg fentanyyli, josta
vapautuu annos 100 mikrogrammaa/tunti.

Laastarin muut aineet ovat:

Taustakalvo:  polyesteri-etyylivinyyliasetaattikopolymeerikalvo.
Suojakalvo: silikonoitu polyesterikalvo.
Ladkekerros:  polyakrylaattilima-aine.

Musteet (laastarin taustakalvossa):

Durogesic 12 mikrogrammaa/tunti depotlaastarit sisdltdvit myds oranssia painomustetta.
Durogesic 25 mikrogrammaa/tunti depotlaastarit sisdltdvat myos punaista painomustetta.
Durogesic 50 mikrogrammaa/tunti depotlaastarit siséltdviat myds vihredd painomustetta.
Durogesic 75 mikrogrammaa/tunti depotlaastarit sisdltdvéit myos sinistd painomustetta.
Durogesic 100 mikrogrammaa/tunti depotlaastarit sisdltdvit myos harmaata painomustetta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Durogesic 12 mikrog/tunti

Durogesic on ldpikuultava, suorakulmainen laastari, jossa on pyoristetyt kulmat. Yhden depotlaastarin
pinta-ala on 5,25 cm?. Depotlaastarissa on oranssilla painomusteella painettu reunus ja merkinti
”Durogesic 12 pg fentanyl/h”.
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Durogesic 25 mikrog/tunti

Durogesic on ldpikuultava, suorakulmainen laastari, jossa on pydristetyt kulmat. Yhden depotlaastarin
pinta-ala on 10,5 cm?. Depotlaastarissa on punaisella painomusteella painettu reunus ja merkinti
”Durogesic 25 pg fentanyl/h”.

Durogesic 50 mikrog/tunti

Durogesic on ldpikuultava, suorakulmainen laastari, jossa on pydristetyt kulmat. Yhden depotlaastarin
pinta-ala on 21,0 cm?. Depotlaastarissa on vihreélli painomusteella painettu reunus ja merkinti
”Durogesic 50 pg fentanyl/h”.

Durogesic 75 mikrog/tunti

Durogesic on liapikuultava, suorakulmainen laastari, jossa on pydristetyt kulmat. Yhden depotlaastarin
pinta-ala on 31,5 cm?. Depotlaastarissa on siniselld painomusteella painettu reunus ja merkinté
”Durogesic 75 pg fentanyl/h”.

Durogesic 100 mikrog/tunti

Durogesic on ldpikuultava, suorakulmainen laastari, jossa on pyoristetyt kulmat. Yhden depotlaastarin
pinta-ala on 42,0 cm?. Depotlaastarissa on harmaalla painomusteella painettu reunus ja merkinté
”Durogesic 100 ug fentanyl/h”.

Laastarit on pakattu yksittdin kuumasaumattuihin pusseihin (akrylonitriilikalvoa tai syklistd
olefiinikopolymeeria). Kartonkikotelot sisdltavat 3, 4, 5, 8, 10, 16, 20 tai 30 laastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Janssen-Cilag Oy

PL 15

F1-02621 Espoo

Puh: +358 207 531 300
jacti@its.jnj.com

Valmis taja

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Kroatia, Kypros, Tshekin Durogesic
tasavalta, Tanska, Suomi, Ranska, Kreikka,
Unkari, Islanti, Italia, Luxemburg,
Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovenia,

Ruotsi

Saksa Durogesic SMAT
Irlanti, Iso-Britannia Durogesic DTrans
Espanja Durogesic Matrix

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 27.3.2023

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla www.fimea.fi
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Bipacksedeln: Information till anvindaren

Durogesic 12 mikrog/timme depotplister
Durogesic 25 mikrog/ timme depotplaster
Durogesic 50 mikrog/ timme depotplister
Durogesic 75 mikrog/ timme depotplaster
Durogesic 100 mikrog/ timme depotplister

fentanyl

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Durogesic dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Durogesic
Hur du anviander Durogesic

Eventuella biverkningar

Hur Durogesic ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Durogesic ér och vad det anviinds for
Namnet pé ditt likemedel 41 Durogesic.

Plastren lindrar mycket svar och langvarig smérta:

o hos vuxna som behdver kontinuerlig smirtbehandling
o hos barn 6ver 2 ar som redan anvidnder likemedel med opioider och behdver kontinuerlig
smértbehandling.

Durogesic innehaller ett likemedel som heter fentanyl. Det tillhér en grupp av starkt smértstillande
lakemedel som kallas opioider.

Fentanyl som finns 1 Durogesic kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behéver veta innan du anvinder Durogesic

Anviind inte Durogesic

o om du ir allergisk mot fentanyl eller ndgot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du lider av smérta som varar endast en kort period, sdsom plotslig smérta eller smérta efter
ett kirurgiskt ingrepp

o om du har andningssvérigheter med langsam eller ytlig andning.
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Anvénd inte detta lakemedel om ndgot av det ovanstdende géller dig eller ditt barn. Om du kénner dig
osédker ska du tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvéander Durogesic.

Varningar och forsiktighet

o Durogesic kan ge livshotande biverkningar hos personer som inte redan regelbundet medicinerar
med receptbelagda opioidlikemedel.
o Durogesic ér ett ldkemedel som kan vara livshotande for barn. Detta giller &ven anvéinda

plaster. Tank pa att ett sjilvhdftande plaster (oanvént eller anvént) kan vara lockande for ett
barn och om plastret faster vid barnets hud eller om barnet stoppar det i munnen kan det fa
dodlig utgang.

o Forvara detta likemedel pa ett sékert stélle, odtkomligt for andra personer — se avsnitt 5 fér mer
information.

Depotplaster som héftat fast pa en annan person

Durogesic ska endast anvindas pa huden hos den person som ldkaren har ordinerat det for. Det finns
rapporterade fall dir ett plaster av misstag fastnat pa en familjemedlem vid néra fysisk kontakt eller da
man delat sing med béraren av plastret. Ett plaster som héftat fast pa en annan person (sdrskilt ett
barn) kan leda till att likemedel gar igenom huden pa den andra personen och orsakar allvarliga
biverkningar sasom andningssvarigheter med langsam och ytlig andning, vilket kan fa dodlig utgéng.
Om pléstret hiftat fast pa huden hos en annan person, ta genast av plistret och kontakta likare.

Var sérskilt forsiktig med Durogesic

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel om nagot av foljande

giller dig — din ldkare kan behdva undersoka dig mer noggrant om:

o Du ndgon gang haft problem med lungorna eller andningen

o Du nagon gang haft problem med hjértat, levern, njurarna eller haft lagt blodtryck

o Du ndgon gang har haft en hjirntumoér

o Du ndgon gang haft lingvarig huvudvirk eller en huvudskada

o Du ir dldre — du kan vara kénsligare for detta likemedels effekter

o Du har en sjukdom som heter myastenia gravis, som gor att musklerna blir svaga och snabbt
trotta.

Om négot av det ovanstadende giller dig (eller om du kidnner dig oséker) ska du tala med likare eller
apotekspersonal innan du anvinder Durogesic.

Vid anvindning av plastret, tala om for likare om du har andningssvarigheter nir du sover.
Opioider som Durogesic kan orsaka sémnrelaterade andningsbesvir sdsom sémnapné
(andningsuppehall under sémn) och sémnrelaterad hypoxemi (laga syrehalter i blodet). Tala om for
lakare om du, din partner eller vrdare noterar nagot av foljande:

o andningsuppehéll under sémnen
o uppvaknanden pa natten p.g.a andnod
o svarigheter att uppritta sdomnen

uttalad désighet under dagen
Léakaren kan behova dndra dosen.

Vid anvindning av plistret, tala om for likare om du mirker en forindring av smértan du
kinner:

o om smartan inte langre lindras av plastret

o om smértan blir virre
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o om din upplevelse av sméirtan fordndras (till exempel om du kénner smérta nagon annanstans pa
kroppen)

o om du far ont av beréring som normalt sett inte borde gora ont.

Andra inte dosen p4 egen hand. Likaren beslutar om dosen eller behandlingen ska éndras.

Biverkningar och Durogesic

o Durogesic kan gora dig ovanligt sémnig och gora att du andas langsammare och ytligare. I
mycket séllsynta fall kan dessa andningsproblem vara livshotande eller till och med ha dddlig
utgang, sarskilt hos personer som aldrig tidigare har anvént starka smértstillande medel med
opioider (som Durogesic eller morfin). Om du eller din partner eller virdnadsgivare mérker att
personen som bér plastret dr ovanligt sémnig och andas langsamt eller ytligt:

- Ta av depotplastret
- Ring en ldkare eller &k omedelbart till ndrmaste sjukhus
- Se till att personen ror pa sig och pratar s mycket som mgjligt.

. Om du far feber medan du anvinder Durogesic ska du tala om det for din likare — det kan géra
att en 6kad mingd likemedel gir igenom din hud.
o Durogesic kan orsaka forstoppning. Radfraga ldkare eller apotekspersonal for att & hjilp med

att forebygga eller behandla forstoppning.
Se avsnitt 4 for en fullstindig lista pa eventuella biverkningar.

Nér du bar plastret ska du inte utsétta det for direkt virme, sisom virmedynor, elektriska filtar,
varmvattenflaskor, uppvirmda vattensidngar eller virme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta langa
varma bad, basta eller ta varma bubbelbad. Om du gor detta kan du f& en 6kad méangd likemedel fran
plastret.

Léngtidsanviindning och tolerans

Detta likemedel innehéller fentanyl, som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anviandning av
opioidlikemedel for smértlindring kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det, s&
kallad likemedelstolerans). Du kan ocksé bli mer kinslig for smérta nir du anvinder Durogesic. Detta
kallas for hyperalgesi. Okning av dosen pd dina plaster kan hjilpa till att ytterligare minska din smirta
under ett tag, men det kan ocksé vara skadligt. Tala med ldkare om du mérker att likemedlet blir
mindre effektivt. Lékaren beslutar om det ar béttre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska
anviandningen av Durogesic.

Beroende

Upprepad anvindning av Durogesic kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och lingre
anvindningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kdnna att du inte lingre har kontroll dver hur
mycket likemedel du behover anvénda eller hur ofta du behdver anvinda det. Det kan kéinnas som om
du behdver fortsétta anvinda likemedlet trots att det inte lindrar smértan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller missbruk
av Durogesic kan vara hogre om

o du eller ndgon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (“beroende™)

o du roker

o du ndgon gang haft problem med sinnesstdmningen (depression, angest eller

personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du mérker ndgot av foljande tecken medan du anviinder Durogesic kan det vara ett tecken pé att
du har blivit beroende.
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o Du behover anvénda likemedlet under lingre tid 4n din likare har ordinerat.

J Du behdver anvénda mer &n den rekommenderade dosen.

o Du anvénder likemedlet av andra skél &n de likaren ordinerat, till exempel ”for att kdnna dig
lugn” eller ”fa hjélp att sova”.

o Du har gjort flera misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll 6ver hur du anvénder
lakemedlet.

o Nir du slutar att ta likemedlet kénner du dig sjuk och du mar béttre nir du borjar anviinda det

igen (“abstinenssymtom™).
Om du mérker ndgot av dessa tecken, tala med likare om din behandling och vad som é&r bést for dig,
t.ex. nir det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sdkert sétt.

Abstinenssymtom nér du slutar anvinda Durogesic

Sluta inte plotsligt att anvinda detta likemedel. Abstinenssymtom som rastloshet, somnsvarigheter,
irritabilitet, oro, hjirtklappning (palpitationer), forhdjt blodtryck, illaméende, krdkningar, diarr¢,
aptitloshet, skakningar, frossa eller svettningar kan forekomma. Om du vill sluta anvinda detta
lakemedel, tala forst med likare. Lakaren kommer att tala om for dig hur du gor detta, vanligtvis genom
att gradvis minska dosen sa att obehagliga abstinenssymtom ska hallas pd en sa lag nivd som mojligt.

Andra likemedel och Durogesic

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta géller 4ven receptfria likemedel och naturlikemedel. Du ska ocksa tala om for
apotekspersonal att du anvinder Durogesic om du kdper nagra likemedel pé apoteket.

Din ldikare kommer att veta vilka likemedel som &r sdkra att ta tillsammans med Durogesic. Om du tar
ndgra av de typerna av likemedel i listan nedan eller om du slutar ta ndgra av dessa, kan du behdva

overvakas noga eftersom det kan paverka den dos av Durogesic som du behover.

Framforallt ska du tala om for likare eller apotekspersonal om du tar:

o andra smirtstillande likemedel, sdsom smartillande likemedel med opioider (sdsom buprenorfin,
nalbufin eller pentazocin) och vissa smértstillande likemedel mot nervsmarta (gabapentin och
pregabalin)

o lakemedel som hjélper dig att sova (sdsom temazepam, zaleplon eller zolpidem)

o likemedel som gor att du kdnner dig lugnare (lugnande medel sdsom alprazolam, klonazepam,

diazepam, hydroxyzin eller lorazepam) och likemedel for psykiska problem (antipsykotiska medel
sésom aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon eller fentiaziner)

o muskelavslappnande likemedel (sdsom cyklobenzaprin eller diazepam)

o vissa likemedel som anvéinds for att behandla depression, som kallas SSRI eller SNRI (sasom
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eller venlafaxin) —
se nedan for mer information

o vissa likemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom, som kallas MAO-hdmmare (sdsom
isokarboxazid, fenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ska inte ta Durogesic inom 14 dagar
efter att ha slutat ta dessa likemedel — se nedan for mer information

o vissa antihistaminer, sérskilt de som gor dig somnig (sdsom klorfeniramin, klemastin,
cyproheptadin, difenhydramin eller hydroxyzin)

o vissa antibiotika som anviinds mot infektioner (sdsom erytromycin eller klaritromycin)

o lakemedel mot svampinfektioner (sdsom itrakonazol, ketokonazol, flukonazol eller vorikonazol)

o lakemedel mot hiv-infektioner (sdsom ritonavir)

o lakemedel mot oregelbunden hjartrytm (sdsom amiodaron, diltiazem eller verapamil)

o lakemedel mot tuberkulos (sdésom rifampicin)

o vissa likemedel mot epilepsi (sdsom karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin)

o vissa likemedel mot illamdende eller dksjuka (sdsom fentiaziner)

o vissa likemedel mot halsbridnna eller magsér (sdsom cimetidin)
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o vissa likemedel mot kérlkramp (brostsmértor) eller hogt blodtryck (sdsom nikardipin)
o vissa likemedel som anvinds for att behandla blodcancer (sdsom idelalisib).

Durogesic med liikkemedel mot depression

Risken for biverkningar 6kar om du tar likemedel sdsom vissa likemedel mot depression. D urogesic
kan interagera med dessa likemedel och du kan uppleva att din mentala status édndras sé att du
exempelvis kidnner dig orolig eller ser, kiinner, hor eller kinner lukten av ndgot som mnte finns
(hallucinationer) samt upplever andra effekter som éndrat blodtryck, snabba hjértslag, hog
kroppstemperatur, dveraktiva reflexer, brist pd koordination, muskelstelhet, illamaende, krakningar och
diarré (dessa kan vara tecken pa serotonergt syndrom). Vid anvéndning tillsammans s vill kanske
lakaren dvervaka dig noggrant for sddana biverkningar, sérskilt ndr du pabdrjar behandling eller nér
dosen pa ditt likemedel férdandras.

Anvindning tillsammans med likemedel som dimpar det centrala nervsystemet, inklusive
alkohol och vissa narkotiska liikemedel

Samtidig anvandning av Durogesic och lugnande (sedativa) likemedel, sasom bensodiazepiner eller
relaterade likemedel 6kar risken for somnighet, andningssvérigheter (andningsdepression), koma och
kan vara livshotade. Pa grund av detta ska samtidig anvdandning bara 6vervidgas nér andra
behandlingsalternativ inte 4r mojliga.

Om ldkaren ordinerar Durogesic tillsammans med lugnande likemedel ska dock dosen och
behandlingstiden for den samtidiga behandlingen begriansas av likaren.

Informera ldkaren om alla lugnande likemedel du tar och f6}j likarens dosrekommendation noggrant.
Det kan vara till hjdlp att informera vénner eller sliktingar att de ska vara uppmérksamma pa de tecken
och symtom som anges ovan. Kontakta likare om du upplever sddana symtom.

Drick inte alkohol medan du tar Durogesic om du inte har radfrdgat din likare forst.

Operationer
Om du tror att du ska fa bedévning/narkos ska du tala om for din likare eller tandlikare att du

anviander Durogesic.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Durogesic depotpléaster ska inte anvdndas under graviditet, om du inte forst har diskuterat det med din
likare.

Durogesic depotpléaster ska inte anvindas under forlossning, eftersom likemedlet kan paverka
andningen hos det nyfodda barnet.

Langvarig anvindning av Durogesic under graviditet kan orsaka abstinenssymtom (som héogljutt skrik,
skakningar, kramper, svarigheter att dta och diarré) hos det nyfodda barnet. Detta kan vara livshotande
om det inte uppmérksammas och behandlas. Tala med likare omedelbart om du tror att ditt barn har
abstinenssymtom.

Anvind inte Durogesic om du ammar. Du ska inte amma pa 3 dagar efter att du tagit bort Durogesic
depotplastret. Anledningen till detta &r att likemedlet kan passera 6ver 1 brostmjolk.
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Korforméaga och anvindning av maskiner

Durogesic kan paverka din korformaga och forméga att anvinda maskiner eller verktyg eftersom det
kan gora dig somnig eller yr. Om detta hénder, kor inte och anvdnd inte nagra verktyg eller maskiner.
Kor inte under tiden du anvinder detta likemedel tills du vet hur det paverkar dig.

Om du kénner dig osdker pa om det &r sékert for dig att framfora fordon medan du tar detta likemedel
ska du tala med Iikare eller apotekspersonal.

Du ér sjidlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvéndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3.  Hur du anvinder Durogesic

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt din likares anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osédker.

Din ldkare avgor vilken styrka av Durogesic som &r mest lamplig for dig. Lékaren baserar sin
beddmning pd hur svar smérta du har, ditt allménna tillstdnd och vilken typ av smértbehandling du hittills
har fatt.

Innan behandlingen inleds och med jamna mellanrum under behandlingen kommer likaren ocksa att
tala med dig om vad du kan forvénta dig av Durogesic, nar och hur linge du behdver anvinda det, nér
du ska kontakta likare och nér du behover sluta med behandlingen (se dven avsnitt 2,
”Abstinenssymtom ndr du slutar anvinda Durogesic™).

Anvinda och byta plaster

o Det finns tillrdckligt med likemedel i varje plaster for att rdcka i 3 dagar (72 timmar).

o Du ska byta ditt plaster var tredje dag, om inte din likare har sagt ndgot annat.

o Ta alltid av det gamla plastret innan du sétter pa det nya.

o Byt alltid plaster vid samma tid pa dagen var tredje dag (72 timmar).

o Om du anviander mer dn ett plaster ska du byta alla plaster samtidigt.

o Skriv ner vilken dag, datum och tid som du sétter pa plastret, sa att du vet nir du behéver byta
ditt plaster.

o Foljande tabell visar dig ndr det dr dags att byta plaster:

Siitt pa ditt plaster pa Byt ditt plister pa
méndag —> torsdag

tisdag —> fredag

onsdag —> lordag

torsdag —>  soéndag

fredag —> méndag

lordag —> tisdag

sondag —> onsdag

Hir sétter du pa plastret
Vuxna
o Satt pa plastret pa en platt del av din 6verkropp eller arm (inte Gver en led).
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Barn

o Sétt alltid p& plastret pa ovre delen av ryggen for att barnet inte ska komma &t plastret eller ta av
det.

o Kontrollera da och di om plastret sitter kvar pa huden.

o Det ar viktigt att ditt barn inte tar av plastret och stoppar det i munnen eftersom det kan vara

livshotande och till och med fa dodlig utgéng.
o laktta ditt barn véldigt noga 148 timmar efter att:
- det forsta plastret har satts pa
- ett plaster med hogre dos har satts pa.
o Det kan ta lite tid innan plastret far full effekt. Darfor kanske ditt barn ocksa kommer att behova
ta andra smértstillande medel innan plastren far effekt. Din likare kommer att tala med dig om
detta.

Vuxna och barn:

Sitt inte fast plastret pa

. Samma stélle tvd génger irad.

o Hudytor som ror sig mycket (leder), hud som ér irriterad eller har sar.

o Hud med mycket hiar. Om det finns har ska det inte rakas bort (rakning irriterar huden). Klipp
istillet bort haret s& ndra huden som majligt.

Sitta pa ett plaster

Steg 1: Forbered huden

o Se till att huden &r helt torr, ren och sval innan du sétter pa plastret.

o Om du behdver rengora huden ska du bara anvinda kallt vatten.

o Anvind inte tvél eller andra tvéttmedel, kramer, fuktgivande lotion, oljor eller talk innan du sétter
pa plastret.

o Sétt inte pa ett plaster direkt efter ett varmt bad eller dusch.

Steg 2: Oppna kuvertet

o Varje plaster dr inneslutet i ett separat kuvert.

o Riv eller klipp upp kuvertet i skdran som pilen pekar pa.

o Riv eller klipp forsiktigt av kanten pa kuvertet helt och hallet (om du anvidnder sax ska du klippa
ndra den forseglade kanten pa kuvertet s att plastret inte skadas).

o Hall i bdda sidorna av den dppnade kuvertet och dra isir dem.

o Ta ut plastret och anvind det direkt.

o Spara det tomma kuvertet sa att du kan ligga ditt anvidnda plaster i det senare nir plastret ska
slingas.

o Varje plaster ska bara anvindas en ging.

o Ta inte ut plastret ur kuvertet forrdn du dr redo att anvanda det.

o Kontrollera att plastret inte dr skadat.
o Anvind inte plastret om det har delats, klippts eller ser skadat ut.
o Du ska aldrig dela eller klippa i plastret.

Steg 3: Dra bort och tryck fast

o Se till att plastret kommer att tickas av 16st sittande klider och att det inte kommer att sitta
under ett atsittande eller elastiskt band.
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o Dra forsiktigt av den ena halvan av den glansiga skyddsfilmen bort frén plastrets mitt. Undvik att
rora vid plastrets sjalvhédftande sida.

o Tryck fast den sjilvhédftande sidan av plastret pa huden.

o Ta bort den andra skyddsfilmen och tryck fast hela plastret pd huden med hjilp av din handflata.

o Tryck under minst 30 sekunder. Se till att det sitter bra, sarskilt i kanterna.

Steg 4: Sling plastret
o Sa fort du tar av plastret ska du vika det noga pa mitten sa att den sjalvhaftande sidan klistras

ihop.

o Légg tillbaka det i dess ursprungliga kuvert och sling kuvertet enligt apotekspersonalens
anvisningar.

o Forvara anvéinda plaster utom syn- och riackhall fér barn — dven anvidnda plaster innehaller lite

lakemedel som kan skada barn och det kan dven fa dodlig utgang.

Steg 5: Tvitta
o Tvitta alltid hinderna med enbart rent vatten efter att du har hanterat plastret.

Mer om att anvanda Durogesic

Vardags aktivite ter niir plaster anvinds

o Plastren &r vattentéliga.

o Du kan duscha eller bada medan du har plastret pa, men gnugga inte pa sjdlva plastret.

o Om din likare gar med pé det kan du trdna och delta i sportaktiviteter medan du bér plastret.
o Du kan ocksd simma medan du bér plastret, men:

- Bada inte i varma bubbelbad
- Satt inte pa atsittande eller elastiska band Gver plastret.
o Nir du bér plastret ska du inte utsdtta det for direkt virme, sdsom virmedynor, elektriska filtar,
varmvattenflaskor, uppvarmda vattenséngar eller virme- eller sollampor. Du ska inte sola, ta
langa varma bad eller basta. Om du gor detta kan du fa en 6kad méingd likemedel fran plistret.

Hur snabbt ger plistren effekt?

o Det kan ta lite tid innan ditt forsta plaster far full effekt.

o Din likare kan ocksé komma att ge dig andra smértstillande medel for den forsta dagen.

o Dérefter bor plastret lindra sméirtan kontinuerligt sé att du kan sluta ta andra smértstillande
medel, men det 4r mojligt att din likare skriver ut andra smértstillande medel da och da.

Hur linge kommer du att anvénda plastren?
o Durogesic plaster dr avsedda for lingvariga smértor. Din likare kan tala om for dig hur linge du
kan forvédntas anvdnda plastren.

Om dina smirtor forvérras

o Om din smérta plotsligt forvarras efter att du har satt pa det senaste plastret ska du kontrollera
plastret. Om det inte lingre sitter fast ordentligt eller om det har lossnat ska du byta ut plastret
(Se dven avsnittet Om ett pldster lossnar)

o Om dina smartor forvérras over tid medan du anviander plastren dr det mojligt att din likare
kommer att prova att ge dig plaster med hogre styrka eller ytterligare smértstillande medel (eller
bade och).

o Om det inte hjdlper att 6ka plastrens styrka dr det mdjligt att din likare avbryter anvindandet av
plastren.
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Om du anvénder for minga plaster eller plaster med fel styrka

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har satt pa for manga plaster eller plaster med fel styrka ska du ta av plastren och omedelbart
kontakta likare.

Tecken péa dverdos dr exempelvis andningssvarigheter eller ytlig andning, trétthet, extrem sémnighet,
oforméga att tinka klart, gi eller tala normalt, matthet, yrsel och forvirring. Overdosering kan ocksa
leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du glommer att byta ditt plaster

o Om du glommer bort att byta ditt plaster, gor det s& fort du kommer pé det och skriv ner dag och
tid. Byt plastret igen efter 3 dagar (72 timmar) som vanligt.

o Om du ér véldigt sen med att byta ditt plaster ska du tala med din likare, eftersom du kanske
kommer att behdva mer smértstillande medel, men sétt inte pa ett extra plaster.

Om ett plaster lossnar
o Om ett plaster lossnar innan det dr dags att byta ska du omedelbart sétta pa ett nytt och skriva
ner dag och tid. Anvind en ny hudyta pa:
- Din 6verkropp eller arm
- Ovre delen av ditt barns rygg.
o Lat din lakare fa veta att detta har hdnt och limna kvar plastret i ytterligare 3 dagar
(72 timmar), eller den tid din likare anger, innan du som vanligt byter till ett nytt plaster.
o Om dina plaster hela tiden lossnar, ska du tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du vill sluta anviinda plistren

o Sluta inte plotsligt att anvdnda detta likemedel. Om du vill sluta anvidnda detta likemedel, tala
forst med likare. Lékaren kommer att tala om for dig hur du gor detta, vanligtvis genom att
gradvis minska dosen sé att obehagliga abstinenssymtom ska héllas pa en sé lag nivd som
mojligt. Se dven avsnitt 2 “Abstinenssymtom ndr du slutar anvinda Durogesic”.

o Om du slutar anvénda plastren ska du inte borja igen utan att forst fraga din likare. Du kanske
behdver en annan styrka pa plastren nir du borjar om igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iikemedel kan det hér likemedlet orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Om du eller din partner eller virdnadsgivare mirker niagot av foljande hos personen som
anvinder plistret, ta av plistret och ring en likare eller 4k omedelbart till nirmaste sjukhus.
Personen kan behéva omedelbar likarvéard.
o Ovanlig désighet, lingsammare eller ytligare andning &n forvéntat.
Folj raden ovan och se till att personen som anvénder plastret ror pa sig och pratar sd mycket
som mdjligt. I mycket sdllsynta fall kan dessa andningssvarigheter vara livshotande eller till och
med fa dodlig utging, sérskilt hos personer som aldrig tidigare har anvéint starka smaértstillande
medel med opioider (som Durogesic eller morfin). (Mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1
av 100 personer.)
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o Plotslig svullnad i ansikte eller hals, allvarlig irritation, rodnad eller blasbildning p& din hud. Detta
kan vara tecken pa en allergisk reaktion. (Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal
anvindare).)

o Krampanfall. (Mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer.)

o Sénkt medvetandegrad eller forlust av medvetande. (Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till
1 av 100 personer.)

Foljande biverkningar har ocksé rapporterats

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer)
o illaméaende, krakningar, forstoppning

o somnighet (somnolens)
o yrsel
o huvudvark.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

o allergisk reaktion

o aptitldshet

o somnsvarigheter

o depression

o kédnsla av oro och forvirring

o att se, kiinna, hora eller kdnna lukten av ndgot som inte finns (hallucinationer)
o skakningar eller muskelryckningar

o onormal kénsla i huden, sdsom stickande eller krypande kénsla (parestesier)

o yrsel (svindel)

o snabba eller oregelbundna hjértslag (palpitationer, takykardi)
o hogt blodtryck

o andndd (dyspné)

o diarré
o muntorrhet
o buksmiirta eller matsméltningsbesvér

o kraftigt 6kad svettning
o kldda, hudutslag eller hudrodnad

o oformaga att kissa eller tdmma bldsan ordentligt

o kraftig trotthet, svaghet eller allmédn sjukdomskénsla
o att kdnna sig frusen

o svullna hinder, fotleder eller fotter (perifert 6dem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

o oroskénsla eller forvirring

o stark lyckokénsla (eufori)

o nedsatt kénsel eller kinslighet, sarskilt i huden (hypoestesi)
o minnesforlust

o dimsyn

o langsamma hjértslag (bradykardi) eller lagt blodtryck

o blafargad hud orsakad av lag syrehalt i blodet (cyanos)

o tarmvred (ileus)

o kliande hudutslag (eksem), allergisk reaktion eller andra hudakommor dér plastret sitter
o influensaliknande sjukdom

o kénsla av fordndrad kroppstemperatur

o feber
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o muskelryckningar
o svarighet att fa och behélla erektion (impotens) eller problem att ha sex.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
o sammandragna pupiller (mios)

o tillfalliga andningsstillestdnd (apné).

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare):

o brist pa manligt konshormon (androgenbrist)

o delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring,
rddsla, se och hora saker som inte finns, somnstérning, mardréommar)

o du kan bli beroende av Durogesic (se avsnitt 2).

Du kanske ldgger mérke till utslag, rodnad eller [itt klada 1 huden dér plastret sitter. Detta brukar vara
lindrigt och forsvinner nér du har tagit bort plastret. Om det inte férsvinner eller om plastret irriterar
huden vildigt mycket ska du tala om det for din likare.

Upprepad, langvarig behandling med plastren kan gora likemedlet mindre effektivt (du blir van vid det
eller du kan bli mer kénslig for smérta) eller du kan bli beroende av det.

Om du byter fran ett annat smértstillande medel till Durogesic eller om du plotsligt slutar anvénda
Durogesic, kan du fa abstinensbesvér sasom illamaende, diarré, oro eller skakningar. Tala om for din
lakare om du far nagot av dessa symtom.

Det finns ocksa rapporter om nyfodda barn som fétt abstinensbesvir efter att deras modrar har anvént
Durogesic under en lang tid under graviditeten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Durogesic ska forvaras

Forvarings plats

Forvara alla plaster (anvinda och oanvéinda ) utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalkuvertet. Ljuskénsligt. Inga sirskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta likemedel pé ett sdkert stille, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som anvinder det av misstag, eller for personer som anviander
lakemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.

Forvaringstid

Anvind Durogesic fore utgangsdatum som anges pa kartongen och kuvertet. Utgingsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad. Om plastren har passerat utgdngsdatumet, ska du ta dem till ditt apotek.
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Hur du ska sliinga anvinda plaster eller plaster du inte liingre behdver
Om ett anvént eller oanvént pldster oavsiktligt fastnar pd en annan person, sirskilt ett barn, kan det fa
dodlig utgang.

Anvint plaster ska vikas sé att den sjialvhédftande sidan av plastret klistras ihop. Sedan ska det liggas
tillbaka i det ursprungliga kuvertet och forvaras utom syn- och rackhall for andra personer, sérskilt
barn, tills det kastats pa sikert sitt. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Dessa atgérder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Durogesic 12 mikrogram/timme

Den aktiva substansen i Durogesic ér fentanyl. Varje depotplaster innehaller 2,1 mg fentanyl och avger
en dos med 12 mikrogram fentanyl per timme.

Durogesic 25 mikrogram/timme

Den aktiva substansen i Durogesic dr fentanyl. Varje depotplaster innehéller 4,2 mg fentanyl och avger
en dos med 25 mikrogram fentanyl per timme.

Durogesic 50 mikrogram/timme

Den aktiva substansen i Durogesic r fentanyl. Varje depotplaster innehaller 8,4 mg fentanyl och avger
en dos med 50 mikrogram fentanyl per timme.

Durogesic 75 mikrogram/timme

Den aktiva substansen i Durogesic dr fentanyl. Varje depotplaster innehéller 12,6 mg fentanyl och
avger en dos med 75 mikrogram fentanyl per timme.

Durogesic 100 mikrogram/timme

Den aktiva substansen i Durogesic ér fentanyl. Varje depotplaster innehaller 16,8 mg fentanyl och
avger en dos med 100 mikrogram fentanyl per timme.

Ovriga innehallssimnen i de potplastret ér:

Plastrets baksida: Film, polyester/etenvinylacetatsampolymer.
Skyddsfilm: Film, silikoniserad polyester.
Lakemedelsskikt: Polyakrylathdftmassa.

Blick (pa plastrets baksida):

Durogesic 12 mikrogram/timme depotplaster innehéller 4ven orange tryckfirg,
Durogesic 25 mikrogram/timme depotplaster innehaller dven rdd tryckfarg.
Durogesic 50 mikrogram/timme depotplaster innehaller dven gron tryckfarg,
Durogesic 75 mikrogram/timme depotplaster innehaller dven bla tryckfarg.
Durogesic 100 mikrogram/timme depotplaster innehéller 4ven gra tryckfarg.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Durogesic 12 mikrogram/timme

Durogesic ar ett genomskinligt, rektangulirt depotplaster med rundade horn. Varje depotplaster ar
5,25 cm? och ar mérkt med en ram och "DUROGESIC 12 pg fentanyl/h” i orange tryckférg.
Durogesic 25 mikrogram/timme

Durogesic ér ett genomskinligt, rektangulirt depotplaster med rundade horn. Varje depotplaster ar
10,5 cm? och dr mirkt med en ram och "DUROGESIC 25 pg fentanyl/h” i réd tryckférg.

26



Durogesic 50 mikrogram/timme

Durogesic ar ett genomskinligt, rektangulért depotplaster med rundade horn. Varje depotplaster dr
21,0 cm? och dr mirkt med en ram och ’DUROGESIC 50 pg fentanyl/h” i grén tryckfirg.
Durogesic 75 mikrogram/timme

Durogesic ér ett genomskinligt, rektangulirt depotplaster med rundade hérn. Varje depotplaster ar
31,5 em? och ér mérkt med en ram och "DUROGESIC 75 pg fentanyl/h” i bla tryckfirg.
Durogesic 100 mikrogram/timme

Durogesic ér ett genomskinligt, rektangulirt depotplaster med rundade horn. Varje depotplaster ar
42,0 cm? och dr mirkt med en ram och ’DUROGESIC 100 pg fentanyl/h” i gra tryckférg.

Depotplastren tillhandahalls i separat inslagna varmeforseglade (akryhitrilfilm eller cyklisk olefin-
sampolymer) kuvert, i kartonger som innehéller 3, 4, 5, 8, 10, 16, 20 eller 30 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Janssen-Cilag Oy

PB 15

FI-02621 Esbo

Tel: +358 207 531 300

jacti@its.jnj.com

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Detta liikemedel ér godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Durogesic
Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Ungern, Island, Italien, Luxemburg,
Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal,
Slovenien, Sverige

Tyskland Durogesic SMAT
Irland, Storbritannien Durogesic DTrans
Spanien Durogesic Matrix

Denna bipacksedel dindrades senast: 27.3.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pd www.fimea.fi
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