INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

ACTIQ 200 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen

ACTIQ 400 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen

ACTIQ 600 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen

ACTIQ 800 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen

ACTIQ 1200 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen

ACTIQ 1600 mikrogram sugetabletter med applikator til anvendelse i mundhulen
fentanyl

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

Laegen har ordineret ACTIQ til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bi-
virkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage ACTIQ
Sadan skal du tage ACTIQ

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

ACTIQ indeholder det aktive stof fentanyl, som er en steerk smertestillende medicin, som tilhgrer en gruppe

kaldet opioider. ACT1Q-enheden bestar af en sugetablet pa en stang.

- ACTIQ anvendes til behandling af gennembrudssmerter hos voksne kraftpatienter, som allerede far
andre opioider mod vedvarende kraftsmerter (smerter, der er der hele dggnet). Gennembrudssmerter
er yderligere pludselige smerter, som kan komme pludseligt, selv om du har taget din seedvanlige smer-
testillende opioidmedicin.

- Tag ikke ACTIQ, hvis du ikke har taget den foreskrevne smertestillende medicin (opioider) regelmaes-
sigt hver dag i mindst en uge til at kontrollere de vedvarende smerter (smerter, der er der hele dgg-
net). Hvis du ikke har taget dine opioider, ma du ikke tage ACTIQ, da det kan gge risikoen for, at vejr-
traekningen bliver alt for langsom og/eller overfladisk eller stopper helt.

- Brug ikke ACTIQ til behandling af smerter, der skyldes skader, en operation eller hovedpine/migreene.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FZGR DU BEGYNDER AT TAGE ACTIQ

Tag ikke ACTIQ
- hvis du ikke regelmassigt bruger ordineret medicin (opioider) (f.eks. codein, fentanyl, hydromorphon,
morfin, oxycodon, pethidin) hver dag i henhold til et regelmaessigt skema, i mindst en uge, for at kon-



trollere din vedvarende smerte. Hvis du ikke har brugt denne slags medicin, ma du ikke anvende
ACTIQ, fordi det kan gge risikoen for, at dit andedrat bliver faretruende langsomt og/eller overfladisk
eller endda helt ophgrer.

- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for fentanyl eller et af de gvrige indholdsstoffer i ACTIQ (se af-
snit 6).

- hvis du i gjeblikket far, eller du inden for de sidste 2 uger har faet behandling med monoamino-
oxidaseheemmer (MAO-hemmer — medicin mod sver depression).

- hvis du lider af alvorligt vejrtraekningsbesveer eller svar obstruktiv lungesygdom.

- hvis du lider af andre kortvarige smerter end gennembrudssmerter.

Du ma ikke tage ACTIQ, hvis et af de navnte punkter passer pa dig. Hvis du er i tvivl, sa tal med laeegen eller

apoteket, fgr du tager ACTIQ.

Ver ekstra forsigtig med at tage ACTIQ
Fortsaet med at tage den smertemedicin (opioid), som du far mod vedvarende kraeftsmerter (smerter, der er
der hele dggnet) under behandlingen med ACTIQ.

Bgrn under 16 ar ma normalt ikke fa ACTIQ.
Tal med lzegen eller apoteket, far du begynder at tage ACTIQ, hvis et af falgende punkter passer pa dig:

- hvis den anden smertebehandling (med et opioid), som du tager mod vedvarende (dggnet rundt) kraeft-
smerter, endnu ikke er stabiliseret.

- hvis du har en lidelse, som pavirker vejrtreekningen (f.eks. astma, hiven efter vejret eller kortandethed).

- hvis du har kvaestelser i hovedet, eller hvis du lider af besvimelsesanfald.

- hvis du har problemer med dit hjerte, is&r en meget langsom hjertefrekvens.

- hvis du har lever- eller nyreproblemer, da disse organer kan pavirke maden, hvorpa kroppen nedbryder
medicinen.

- hvis du har lavt blodtryk pa grund af for lidt vaeske i blodkredslgbet.

- hvis du har sukkersyge.

- hvis du er over 65 ar, skal du maske have en lavere dosis, og en eventuel ggning af dosis vil blive fulgt
ngje af din lege.

- hvis du tager medicin mod depression eller antipsykotiske midler, se punktet om brug af anden medicin
0g ACTIQ.

Brug af anden medicin

Tag ikke ACTIQ, og forteel det til legen eller apoteket:

- hvis du bruger andre fentanylpraeparater, som du tidligere har faet mod gennembrudssmerter. Kontakt
apoteket, hvis du stadig har nogle af disse fentanylpraeparater derhjemme, for at hare hvad du skal gere
med dem.

Forteel det altid til legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kbt i udlandet, naturleegemidler, staerke vitaminer
og mineraler samt kosttilskud. Det er isar vigtigt, at du forteeller det til laegen eller apoteket, hvis du bruger
falgende medicin:

- anden medicin, der normalt har en slgvende virkning (far dig til at falde i sgvn) sasom sovepiller, angst-
deempende midler, visse midler mod allergiske reaktioner (antihistaminer) eller beroligende midler.

- visse muskelafslappende typer medicin (f.eks. baclofen, diazepam)

- anden medicin, der kan indvirke pa den made, hvorpa kroppen nedbryder ACTIQ, sasom ritonavir eller
andre midler, der bruges til at kontrollere hiv-infektion, andre sakaldte "CYP3A4-ha@mmere” til behand-
ling af svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol og fluconazol), visse former for antibiotika
mod bakterielle infektioner (f.eks. troleandomycin, clarithromycin og erythromycin), og sakaldte
"CYP3A4-induktorer sasom rifampin eller rifabutin (antibiotika mod bakterielle infektioner), carbama-
zepin, phenobarbital eller phenytoin (medicin mod behandling af krampeanfald) .



- anden medicin, der kan nedsette eller ophaeve effekten af ACTIQ (f.eks. naloxon, pentazocin, bupre-
norphin), da disse kan medfare seponeringssymptomer.
- hvis du skal opereres i fuld narkose.

Risikoen for bivirkninger gges, hvis du tager medicin sdsom visse former for medicin mod depression el-
ler antipsykotiske midler. ACTIQ kan pavirke disse lsegemidler, og du kan opleve &ndringer af din men-
tale status (f.eks. ophidselse, hallucinationer, koma) og andre virkninger som en kropstemperatur over
38 °C, gget hjertefrekvens, ustabilt blodtryk og overdrevne reflekser, muskelstivhed, manglende koordi-
nation og/eller mave-tarm-symptomer (f.eks. kvalme, opkastning, diarré). Din laege vil fortelle dig, om
ACTIQ er egnet til dig.

Brug af ACTIQ sammen med mad og drikke

- ACTIQ kan tages far eller efter, men ikke sammen med et maltid.

- Far du tager ACTIQ, kan du drikke lidt vand for at fugte munden, men du ma ikke drikke eller spise
samtidig med, at du tager medicinen.

- Grapefrugtjuice bgr undgas, mens du tager ACTIQ, da det kan forsterke og forleenge virkningen af
ACTIQ.

- Undga at indtage alkohol, nar du tager ACTIQ. Det kan gge risikoen for alvorlige bivirkninger.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du bgr ikke anvende ACTIQ, hvis du er gravid, undtagen pa leegens anvisning. Brug ikke ACTIQ under
fadslen, da fentanyl kan give det nyfadte barn vejrtreekningsproblemer. Der er ogsa risiko for, at det nyfadte
barn vil fa seponeringssymptomer, hvis ACTIQ har veret anvendt i en for lang periode under graviditeten.

Amning
Fentanyl kan passere over i modermalken og kan forarsage bivirkninger hos det diende barn. Du ma ikke
anvende ACTIQ, hvis du ammer. Du ma farst begynde at amme 48 timer efter den sidste dosis ACTIQ.

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

Tal med leegen, om det er sikkert for dig at feerdes i trafikken eller anvende maskiner de farste timer efter, at
du har taget ACTIQ.

Du bar ikke kere bil, motorcykel eller cykle, og du ma heller ikke arbejde med vearktgj eller betjene maski-
ner, hvis du fgler dig sevnig eller svimmel, har slgret syn eller dobbeltsyn eller har vanskeligt ved at koncen-
trere dig. Det er vigtigt, at du ved, hvordan du reagerer pa ACTIQ, fer du feerdes i trafikken eller betjener
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i ACTIQ

ACTIQ indeholder glucose og saccharose (sukkerarter). Kontakt lzegen, for du tager ACTIQ, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Hver sugetablet indeholder cirka 2 gram glucose. Sukkersygepatienter skal tage hensyn til dette.
Sugetablettens glucoseindhold kan veere skadelig for teenderne. Husk at barste teender regelmaessigt.

3. SADAN SKAL DU TAGE ACTIQ

Tag altid ACTIQ ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apoteket.



Nar du begynder at tage ACTIQ, vil din lzege hjelpe dig med at finde frem til den dosis ACTIQ, der bedst

lindrer dine gennembrudssmerter. Det er meget vigtigt, at du tager ACTIQ ngjagtigt, som laegen har fortalt

dig.

- Duma ikke @&ndre din ACTIQ-dosis eller dosis af anden smertemedicin pa egen hand. Dosisendringer
skal ordineres og kontrolleres af laegen.

- Huvis du ikke er sikker pa, hvad den korrekte dosis er, eller hvis du har spgrgsmal om brugen af ACTIQ,
skal du kontakte din lzege.

Sadan gar medicinen over i kroppen

Nar du anbringer sugetabletten i munden, oplgses den, og det aktive stof frigives, hvilket tager ca. 15 minut-
ter. Det aktive stof optages gennem mundslimhinden og gar over i blodet.

Nar du tager medicinen pa denne made, optages medicinen hurtigt, og du opnar hurtig lindring af gennem-
brudssmerter.

Indtil den rette dosis er fundet

Du bgr hurtigt kunne fale en vis lindring, nar du tager ACTIQ. Indtil den dosis, der effektivt lindrer dine
gennembrudssmerter, er fundet, kan lazegen ordinere en ekstra ACTIQ-enhed med samme styrke, som du kan
tage, hvis du ikke opnar tilstreekkelig lindring med en enkelt ACT1Q-enhed i lgbet af 30 minutter (15 minut-
ter efter at du er faerdig med at tage ACTIQ-enheden). Tag ikke en ekstra ACTIQ-enhed, medmindre laegen
anbefaler det. Tag aldrig mere end to enheder til behandling af en enkelt episode med gennembrudssmerter.

Mens den rette dosis fastsattes, kan du have brug for at have ACTIQ-enheder i mere end én styrke til radig-
hed. Du bgr dog kun have de styrker i huset, som du har brug for, for at undga forvirring eller overdosering.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere de ACTIQ-enheder, som du ikke har brug for.

Sa mange enheder skal du tage

Nar du har fastsat den rette dosis i samrad med laegen, skal du tage 1 enhed ved hvert smertegennembrud.
Kontakt lzegen, hvis den fastsatte dosis ACTIQ ikke hjelper pa gennembrudssmerterne flere episoder i traek.
Leaegen kan sa finde ud af, om din dosis skal a&ndres.

Du skal omgaende informere din laege, hvis du tager ACTIQ mere end fire gange i dagnet, da det er muligt,
at leegen sa vil @ndre din medicin for vedvarende smerter (smerter, der er der hele dggnet). Nar dine ved-
varende smerter er under kontrol, vil leegen muligvis a&ndre doseringen af ACTIQ igen. For at opna den bedst
mulige smertelindring skal du holde din laege orienteret om dine smerter og forteelle, hvordan ACTIQ virker
pa dig, sa dosis kan andres efter behov.

Sadan tages ACTIQ
Abnlng af pakningen - Hver ACTIQ-enhed er forseglet i en bllsterpaknmg
Abn pakningen, nér du er klar til at tage ACTIQ. Den mé ikke abnes pé forh&nd.
- Hold blisterpakningen med den trykte side veek fra dig selv.
- Tag fat i den del af pakningen med den korteste slip.
- Anbring saksen tet ved enden af ACTIQ-enheden, og klip den lange slip helt af — se tegningen.

- Friger den trykte bagside fra blisterpakningen, og traek den helt af.
- Tag ACTIQ ud af blisterpakningen, og anbring straks sugetabletten i munden.



Sadan bruges ACTIQ-enheden

- Anbring sugetabletten mellem kinden og tandkgdet.

- Brug applikatoren til at flytte sugetabletten rundt i munden, iser langs med kinderne. Drej hyppigt
handtaget rundt.
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- For at opna starst mulig lindring skal sugetabletten vere helt oplgst i lgbet af 15
minutter. Hvis du bliver for hurtigt feerdig, kommer du til at synke mere af medi-
cinen og far dermed mindre lindring af dine gennembrudssmerter.

- Undga at bide, suge eller tygge sugetabletten, da det kan nedsette indholdet i blodet og give mindre
smertelindring, end nar du tager ACTIQ efter anvisningen.

- Kontakt legen, hvis du af en eller anden grund ikke tager hele sugetabletten, hver gang du oplever gen-
nembrudssmerter.

Hvor tit bgr du tage ACTIQ?

Nar lzegen har fundet frem til den dosis, som effektivt lindrer dine gennembrudssmerter, bar du ikke bruge
mere end fire ACTIQ-enheder i dggnet. Kontakt omgaende leegen, hvis du synes, at du behgver mere end
fire ACTIQ-enheder om dagen.

Hvor mange ACTIQ-sugetabletter bgr du tage?
Brug aldrig mere end to sugetabletter til behandling af en enkelt episode med gennembrudssmerter.

Hvis du har taget for meget ACTIQ

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af ACTIQ, end der star i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

De mest almindelige bivirkninger er sgvnighed, kvalme eller svimmelhed.

- Huvis du far kvalme, eller fgler dig svimmel eller meget sgvnig, far sugetabletten er helt oplgst, skal du
tage ACTIQ-enheden ud af munden og bede en anden i huset om at hjalpe dig.

En alvorlig bivirkning ved ACTIQ er langsom og/eller overfladisk vejrtraekning. Dette kan forekomme, hvis
din ACTIQ-dosis er for hgj, eller hvis du tager for meget ACTIQ.

- Spg omgaende legehjzlp, hvis en sadan situation opstar.
Hvis et barn eller en voksen ved et uheld indtager ACTIQ

Kontakt omgaende en lage, hvis du mener, at en anden ved et uheld har taget ACTIQ. Prav at holde perso-
nen vagen ved at kalde pa vedkommende og ruske i hans/hendes arm eller skulder, mens du venter pa hjelp.



Hvis du har glemt at tage ACTIQ
Hvis du stadig har gennembrudssmerter, kan du tage ACTIQ efter leegens anvisning. Hvis gennembrugs-
smerterne er holdt op, ma du ikke tage ACTIQ far naste episode med gennembrudssmerter.

Hvis du holder op med at tage ACTIQ

Du ma kun holde pause eller stoppe med at bruge ACTIQ efter leegens anvisning. Der er normalt ingen
meerkbare gener ved at holde op med at tage ACTIQ. Du bgr fortsatte med at tage din sedvanlige
opioidmedicin til behandling af vedvarende smerter som anvist af laegen.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

ACTIQ kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Kontakt leegen, hvis du
far bivirkninger. De alvorligste bivirkninger er overfladisk vejrtreekning, lavt blodtryk og shock.

Du eller din behandler skal FTAGE ACTIQ-enheden ud af din mund, kontakte lsegen med det samme
og ringe 112, hvis du far nogen af nedenstaende alvorlige bivirkninger, da du kan have behov for om-
gaende leegebehandling:

e Huvis du bliver meget traet eller har langsom og/eller overfladisk vejrtraekning.
e Huvis du har andedrzatshesveer eller oplever svimmelhed, havelse af tungen, leeberne eller halsen, da
dette kan vere tidlige tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.

Oplysning til plejepersonale:

Hvis du opdager, at en patient, der tager ACTIQ, har langsom og/eller overfladisk vejrtreekning, eller

hvis du har sveert ved at vakke patienten, skal du OMGAENDE foretage dig felgende:

e Fjern ACTIQ-enheden fra patientens mund ved at tage fat i applikatoren, og opbevar enheden util-
gengeligt for barn og husdyr, indtil den kan bortskaffes.

e RING 112.

e Mens du venter pa ngdhjzlp, skal du fa patienten til at treekke vejret hvert 5.-10. sekund, hvis vejr-
treekningen er langsom.

Hvis du faler tiltagende svimmelhed, traeethed eller pa anden made fgler dig syg, mens du bruger ACTIQ,
skal du fjerne enheden fra munden med applikatoren og bortskaffe den, som det fremgar af instruktionerne i
denne indlzegsseddel (se pkt. 5). Du skal herefter kontakte din lzege for at fa yderligere instruktioner om,
hvordan du skal anvende ACTIQ.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Opkastning, kvalme/utilpashed, forstoppelse, mavepine.
o Krafteslgshed, sgvnighed, svimmelhed, hovedpine.
e Andengd.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter):

e Forvirring, angst, oplevelse af at se eller hare ting, som ikke er virkelige (hallucinationer), depressi-
on, humgrsvingninger.

o En falelse af utilpashed.

o Krampeanfald, muskeltraekninger, svimmelhed ("omgivelserne drejer rundt”), besvimelse, slgvhed,
snurren eller fglelseslgshed, koordinationshesveer, gget eller nedsat falsomhed ved bergring, kram-
peanfald.

e Mundtgrhed, beteendelse i munden, unormal tilstand i tungen (f.eks. breendende fornemmelse eller
sar), smagsforandringer.



Luft i maven, udspiling af maven, fordgjelsesbesveer, nedsat appetit, veegttab.
Slgret syn eller dobbeltsyn.

Svedtendens, udslet, hudklge.

Vandladningsbesveer.

Tilskadekomst (f.eks. fald).

Utilpashed.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Huller i teenderne, tarmslyng, sar i munden, blgdende tandkad.
Koma, slgret tale.
Unormale dreamme, uvirkelighedsfalelse, unormal tankegang, voldsom opstemthed.
Udvidelse af blodarerne.
Neldefeber.

Falgende bivirkninger er ogsa indberettet for ACTIQ sugetabletter, men det vides ikke, hvor ofte de kan
forekomme:
o Tandkedstilbagetraekning, tandkegdsbetendelse, tab af teender, sveere vejrtreekningsproblemer, radme,
falelse af at have det meget varmt, diarré, haeevede arme eller ben, traethed.

Mens du tager ACTIQ, kan du fa mundhuleproblemer sasom irritation, smerter, mundsar og blgdninger fra
tandkedet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa mu-
lige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedssty-
relsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sik-
kerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Den smertelindrende medicin i ACTIQ er meget staeerk og kan veere livstruende, hvis den ved et uheld
indtages af et barn. ACTIQ skal opbevares utilgeengeligt for bgrn.

- Brug ikke ACTIQ efter den udlgbsdato, der star pa pakningens etiket og asken. Udlghsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

- Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

- Opbevar altid ACTIQ i blisterpakningen, indtil du skal anvende den. Brug ikke ACTIQ, hvis blister-

pakningen er beskadiget eller har veeret dbnet, far du var klar til at bruge den.

Aflever alle ubrugte enheder pa apoteket, hvis du ikke leengere bruger ACTIQ, eller hvis du har

ubrugte ACTIQ-enheder i hjemmet.

Sadan bortskaffes ACTIQ

En halv ACTIQ sugetablet kan indeholde nok medicin til at skade eller veere livsfarlig for et barn. Selve ap-

plikatoren skal bortskaffes korrekt som beskrevet nedenfor, ogsa selvom der kun er lidt eller slet ingen medi-

cin tilbage pa den.

- Hvis medicinen er helt vaek, smides applikatoren i en skraldespand, der er utilgeengelig for bgrn og hus-
dyr.

- Hvis der er noget medicin tilbage pa applikatoren, holdes sugetabletten under den varme hane, indtil
resten af sugetabletten er oplast, og dernast smides applikatoren i en skraldespand, der er utilgeengelig
for bern og husdyr.



- Huvis du ikke har taget hele sugetabletten, og du ikke kan oplgse resten af medicinen med det samme,
skal du anbringe sugetabletten utilgeengeligt for bgrn og husdyr, indtil du kan kassere den delvist brugte
sugetablet som beskrevet ovenfor.

- Du ma ikke smide delvist brugte sugetabletter, applikatorer eller blisterpakninger i toilettet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

ACTIQ indeholder:

Aktivt stof: fentanyl.

Hver sugetablet indeholder:

- 200 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
- 400 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
- 600 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
- 800 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
- 1200 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
- 1600 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).

@vrige indholdsstoffer:

Sugetablet

Hydrerede dextrater (svarende til ca. 2 gram glucose).

Citronsyre, dinatriumphosphat, kunstig baeraroma (maltodextrin, propylenglycol, kunstige smagsstoffer og
triethylcitrat), magnesiumstearat.

Spiselig lim til at fastggre sugetabletten pa applikatoren
Modificeret majshaseret stivelse (E 1450), flormelis (som saccharose og majsstivelse), vand.

Trykfarve
Vand, voksfri hvid shellac, propylenglycol og Brilliant Blue FCF (E 133).

Udseende og pakningstarrelser

ACTIQ bestar af en hvid til offwhite sugetablet, som er fastgjort pa en applikator og beregnet til optagelse
gennem mundslimhinden. Sugetabletten kan antage et let marmoreret udseende ved opbevaring. Dette skyl-
des mindre @&ndringer i medicinens smagsstof og pavirker ikke pa nogen made medicinens virkning.

ACTIQ fas i 6 forskellige styrker: 200, 400, 600, 800, 1200 eller 1600 mikrogram. Styrken er markeret pa
den hvide sugetablet, pa applikatoren, pa blisterpakningen og pa asken for at sikre, at du tager den rigtige
medicin. Hver styrke er markeret med sin egen farve.

ACTIQ sugetabletter er pakket enkeltvis i blisterpakninger.
Blisterpakninger fas i eesker med 3, 6, 15 eller 30 ACTIQ-enheder pakket hver for sig.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Teva Pharma B.V.

Computerweg 10

3542DR Utrecht

Holland

Fremstiller



Teva Pharmaceuticals B.V Europe.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale repraesentant for in-
dehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Teva Denmark A/S
Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby
Danmark

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Dette lzegemiddel er godkendt under navnet Actiq i felgende af EEA’s medlemslande:
Danmark, Frankrig, Graekenland, Holland, Irland, Italien. Portugal, Spanien, Storbritannien,
Sverige, Tyskland og @strig.

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2015



