INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Durogesic 12 mikrogram/time, 25 mikrogram/time, 50 mikrogram/time,
75 mikrogram/time og 100 mikrogram/time depotplaster
Fentanyl

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nzvnt her. Se pkt. 4.

Bemark, at den seneste indleegsseddel for dette produkt er pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Durogesic
Sadan skal du bruge Durogesic

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ wpnE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Fentany! tilhgrer gruppen af medicin, som kaldes opioider. De virker smertestillende.

Du kan bruge depotplastret til behandling af steerke kroniske smerter, nar andre midler ikke er
nok.

Laegen kan have givet dig Durogesic for noget andet. Fglg altid lsegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE DUROGESIC

Durogesic er et legemiddel, som kan veere livsfarligt for barn. Dette geelder ogsa brugte
depotplastre. Husk, at udformningen af dette leegemiddel kan virke fristende for et barn,
hvilket i visse tilfeelde kan medfgre dgdelig udgang. Durogesic kan have livsfarlige
bivirkninger hos personer, som ikke regelmaessigt bruger receptpligtige opioide leegemidler.

Brug ikke Durogesic

- hvis du er allergisk over for fentanyl eller et af de gvrige indholdsstoffer i Durogesic
(angivet i pkt. 6).

- hvis du ikke kan tale fentanyl eller andre opioider. Du kan risikere at fa livsfarlige
vejrtreekningsproblemer.

- til behandling af akutte smerter eller smerter efter operation.

- til behandling af milde eller anfaldsvise smerter. Du kan risikere at fa livsfarlige
vejrtreekningsproblemer.

- ved besveeret vejrtrekning (respirationsdepression).

Advarsler og forsigtighedsregler



http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, for du bruger Durogesic:

- hvis du har rygerlunger (kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)) eller andre
lungesygdomme

- hvis du har en hjertesygdom, f.eks. lavt blodtryk og/eller nedsat blodvolumen,
uregelmaessig hjerterytme med langsom puls

- hvis du har tegn pa gget tryk i kraniet (f.eks. hovedpine, synsforstyrrelser),
hjernesvulster, forandringer i bevidsthedsniveauet eller bevidstlgshed eller koma

- hvis du har nedsat lever- og/eller nyrefunktion

- hvis du har et stof- eller alkoholmisbrug

- hvis du er over 65 ar. Det kan vere ngdvendigt at nedsatte dosis

- hvis du har myasthenia gravis (kronisk sygdom med muskelsvakkelse)

- hvis du anvender lzegemidler mod depression der paviker serotonin niveauet (flere
oplysninger under Brug af anden medicin sammen med Durogesic)

- har kronisk forstoppelse.

Veer opmarksom pa falgende

- Hvis du far svaekket vejrtraekning, skal du straks kontakte laegen.

- Hvis du har haft alvorlige bivirkninger, skal du overvages i mindst 24 timer, efter at
plastret er fjernet.

- Hvis du er i den fadedygtige alder, ma du kun bruge Durogesic efter aftale med laegen.

- Du ma ikke klippe Durogesic depotplaster over. Et plaster, der er blevet delt, klippet
over eller pa anden made beskadiget, bar ikke bruges.

- Durogesic er vanedannende. Du kan blive fysisk og psykisk afhangig af Durogesic, og
virkningen af Durogesic kan blive nedsat efter lang tids brug.

Ved hgj temperatur kan plastret afgive mere fentanyl. Hvis du far feber, skal du derfor kontakte
legen, da det kan veere ngdvendigt at nedseette dosis. Du skal undga varmepuder, elektriske
teepper, opvarmede vandsenge, varme- eller solariergr, intensiv solbadning, varmedunke,
langvarige varme bade, saunaer og varme boblebade eller spabade.

Du ma ikke skifte fra Durogesic til et andet depotplaster, der indeholder fentanyl, medmindre
det er godkendt til substitution, eller til andre opioidholdige depotplastre fer din lsege har
vurderet, om det er forsvarligt for dig og har justeret dosis.

Bgrrn og unge
Du ma ikke bruge Durogesic til barn under 2 ar eller til barn, som ikke kan tale fentanyl eller
andre opioider, da det kan give vejrtraekningsproblemer.

Brug af anden medicin sammen med Durogesic
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din laege, hvis du tager:

- sovemedicin

- beroligende medicin

- anden smertestillende medicin

- angstdeempende medicin

- medicin mod psykoser (phenothiaziner)

- muskelafslappende medicin

- medicin mod allergi eller transportsyge (antihistaminer)
- medicin mod HIV (ritonavir, nelfinavir)

- svampemidler (ketoconazol, itraconazol, fluconazol, voriconazol)
- antibiotika (clarithromycin, troleandomycin, rifampicin)
- hjertemedicin (verapamil, diltiazem, amiodaron)



- medicin mod depression (f. eks. nefazodon, MAO-hemmere). Efter endt behandling
med MAO-hammere bgr der ga mindst 14 dage, inden du begynder pa behandling med
Durogesic

- barbiturater (anvendes til behandling af sgvnbesvaer)

- buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin (smertestillende medicin)

- visse leegemidler, der bruges til behandling af krampe (sésom carbamazepin,
phenobarbital, phenytoin).

Tal med laegen, hvis du har et alkoholmisbrug, da alkohol kan forsterke virkningen af
Durogesic.

Hvis du skal opereres, er det vigtigt, at du forteller laegen eller tandlaegen, at du bruger
Durogesic.

Forteel din laege, hvis du bruger visse leegemidler mod depression af typen selektive serotonin-
genoptagsheemmere (SSRI), serotonin- og noradrenalingenoptagshemmere (SNRI) eller
monoaminooxidasehemmere (MAO-haemmere). Den leege, der ordinerer Durogesic, skal have
kendskab til dit brug af disse leegemidler, fordi de sammen med Durogesic kan gge risikoen for
serotoninsyndrom, hvilket kan veere en livstruende tilstand. Symptomerne pa denne tilstand kan
for eksempel vaere ophidselse, hallucinationer, koma, hurtig puls, forandringer i blodtrykket,
feber, livlig reaktion ved undersggelse af reflekser (hyperrefleksi), manglende koordination af
bevaegelser, stivhed, kvalme, opkastning og diaré.

Hvis et plaster klaeber fast til en anden person

Plastret ma kun bruges pa huden af den person, som laegen har ordineret det til. Der er blevet
rapporteret om tilfaelde, hvor et plaster ved et uheld klaebede til et familiemedlem, mens denne
var i teet fysisk kontakt med eller delte seng med plasterbaereren. Et plaster, som klaeber fast til
en anden person (iszr et barn) kan fare til en overdosis. Hvis plastret kleeber fast pa en anden
persons hud, skal plastret omgaende tages af, og der skal sgges leegehjalp.

Brug af Durogesic sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber ikke drikke alkohol, mens du er i behandling med Durogesic.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din leege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Durogesic, da Durogesic gar over i malken. Tal med leegen.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad veaere med at arbejde med veerktej
eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Durogesic depotplaster isar i
begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis virker slgvende, og at det kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE DUROGESIC

Brug altid Durogesic ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Durogesic er et depotplaster, som skal sattes pa huden. Durogesic virker i 3 dage.

Den seedvanlige dosis er



Voksne

Laegen vil ordinere den styrke plaster eller kombination af plastre, der er ngdvendig for dig.
Ved leengerevarende behandling er det muligt, at laeegen efter nogen tid ordinerer en hgjere dosis
af Durogesic.

| starten af behandlingen med Durogesic kan det tage nogen tid, far du kan meerke virkningen af
Durogesic, fordi medicinen optages langsomt gennem huden. Det kan tage op til 1 dggn (24
timer), far Durogesic virker helt. Du kan derfor have brug for ekstra smertestillende behandling
den farste dag.

Forteel det straks til laegen, hvis smerten vender tilbage. Det kan veere ngdvendigt at &endre
dosis, eller du skal maske have anden smertestillende medicin. Falg leegens anvisninger.

Hvis du pludseligt far staerke smerter, kan leegen veelge at ordinere andre smertestillende midler
til dig.

Zldre (over 65 ar)
Det er ngdvendigt at nedseette dosis. Fglg leegens anvisninger.

Brug til bgrn og unge (mellem 2 og 16 ar)

Leegen vil ordinere den styrke plaster eller kombination af plastre, der er ngdvendig for dine
eller dit barns smerter. Falg laegens anvisning.

Du ma kun bruge Durogesic depotplaster til bgrn under 2 ar efter aftale med laegen.

Brugervejledning

Durogesic findes i 5 forskellige starrelser og styrker. Det er let at genkende styrken af
depotplastret pa talangivelsen efter navnet og farven pa kartonen:

- Durogesic 100 mikrogram/time, gra

- Durogesic 75 mikrogram/time, bla

- Durogesic 50 mikrogram/time, gren

- Durogesic 25 mikrogram/time, red

- Durogesic 12 mikrogram/time, orange

Et mikrogram er en tusindedel af et milligram, og mikrogram/time angiver frigivelsen pr. time.
Durogesic 100 mikrogram/time frigiver mest fentanyl pr. time, og Durogesic 12
mikrogram/time frigiver mindst.

Hvor pa kroppen skal du sztte plastret?

- Find et sted pa overarmen eller overkroppen, hvor din hud er ren, jeevn, ubeskadiget og
fri for har. Huden ma ikke veere rad, forbraendt eller stralebehandlet, og der ma ikke veere
sma sar.

- Hvis der er har pa hudomradet, skal harene klippes af med en saks. Du ma ikke barbere
harene af, da barbering kan skade huden. Hvis du har behov for at vaske huden, inden
plastret sattes pa, skal du kun bruge rent vand. Du ma ikke bruge sebe, olie, lotion eller
andet, der kan irritere eller pavirke huden. Huden skal veere fuldstendig ter, for plastret
seettes pa.

- For at undga, at plastret klaeber darligt, ma du ikke bruge creme, olie, lotion eller pudder
der, hvor du vil satte plastret pa.

Sadan skal du saette Durogesic pa
Hvert Durogesic plaster er pakket i sin egen forseglede og barnesikrede pose. Du skal farst abne
posen, lige inden plastret skal sattes pa.

1. Klip med en saks fra posens kant ind til det lille hul ved pilen i posens side og ikke
leengere, da plastret ellers kan beskadiges.



Posen kan herefter rives op. Riv langs 3 af posens kanter, posen kan nu dbnes som en bog,

2.
og plastret kan tages ud af posen.

Tag plastret ud. Lad vaere med at bruge plastret, hvis det er beskadiget. Plastret har en
todelt beskyttelsesfilm, der beskytter den kleebende side af plastret. Hold plastret, sa

3.
teksten star spejlvendt.

Bgj depotplastret let, s det buer ind mod dig selv, og den S-formede kurve far
beskyttelsesfilmen til at abne sig. Traek forsigtigt den ene del af beskyttelsesfilmen af, og

4.
undga at rare ved den klaebende side af plastret.

Den del af plastret, hvor beskyttelsesfilmen er fjernet, settes pa huden. Traek derefter den

5.
anden del af beskyttelsesfilmen af - stadig uden at ragre ved klaebefladen.



6.  Pres plastret mod huden med flad hand i 30 sekunder, og lad derefter en finger lgbe langs
plastrets kant for at sikre, at is&r hjgrnerne og kanterne sidder godt fast pa huden.

7. Vask handerne.

Plastret skal sidde pa i 3 dage (72 timer). Du ma gerne tage brusebad, karbad eller svamme.

Pa pakningen skal du skrive dato og klokkeslet for, hvornar plastret er sat pa. Det hjelper dig
med at huske, hvorndr plastret er sat pa, og hvornar, du skal satte et nyt pa.

Skift af Durogesic depotplastre

- Tag plastret af efter 3 dage. Plastret kan sommetider lgsne sig af sig selv.

- Fold straks plastret sammen, sa klabefladen Klistrer pa sig selv. Anbring derefter det
sammenfoldede plaster et sted, der er til affald, og som er utilgeengeligt for bagrn.

- Seet det nye plaster pa et andet sted, hvor huden er hel og ter. Der ber ga flere dage, inden
du saetter et nyt plaster pa et sted, som du tidligere har brugt.

- Falg instruktionerne under "Sadan skal du satte Durogesic pa".

- Husk altid at vaske hander uden sabe, nar du har handteret Durogesic depotplastre.

Hvad du skal gare, hvis et Durogesic depotplaster falder af?

Hvis et depotplaster falder af, far det skal skiftes, skal du sztte et nyt pa med det samme.
Husk, at dette plaster farst skal skiftes efter 3 dage. Husk altid at seette depotplastret
omhyggeligt pa og at falge instruktionerne for pasatningen.

Hvis et Durogesic depotplaster klaeber fast til en anden

Depotplastret ma kun settes pa huden hos den person, som laegen har ordineret det til. Hvis et
depotplaster ved en fejltagelse klzeber fast pa en anden person (iser et barn) under
narkontakt, f.eks. ved ophold i samme seng som plasterbzreren, kan det fore til overdosering.
Hvis depotplastret klaeber fast pa en anden persons hud, skal det straks fjernes. Kontakt
leegen, hvis plasteret ikke er blevet fjernet gjeblikkeligt.



Hvis du har brugt for mange Durogesic depotplastre
Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Durogesic depotplastre, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas. Tag pakningen med.

Du kan fa symptomer som uregelmaessig vejrtreekning med vejrtreekningspauser,
bevidsthedssvakkelse, fald i blodtrykket og langsom puls, kvalme, opkastninger,
muskelstivhed, rykvise muskelsammentrakninger, uro og ophidselse.

Hvis du har glemt at bruge Durogesic

Nar du skifter plastret med 3 dages mellemrum, skal det sa vidt muligt veere pa samme tidspunkt
af dagen. Hvis du har glemt det, s skift plastret, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma

ikke satte et ekstra plaster pa. Hvis der er gaet lang tid, kan du tale med laegen. Du har maske
brug for ekstra smertestillende medicin.

Hvis du holder op med at bruge Durogesic
Kontakt laegen, hvis du gnsker at afbryde eller stoppe behandlingen med Durogesic. Du ma ikke
pludselig stoppe med behandlingen, da du kan fa abstinenssymptomer.

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

4, BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- andengd. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- hurtig puls. Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- sveekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.
- bevidstlgshed. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- uregelmaessig vejrtreekning med vejrtraeekningspauser. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112,

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleat,
andedrzatsbesvaer og besvimelse (anafylaktisk shock). Kan vere livsfarligt. Ring 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sj&lden):
- langsom vejrtraekning. Kontakt straks laege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
- kvalme, opkastning, forstoppelse

- desighed, hovedpine, svimmelhed.

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

- overfglsomhed

- appetitlgshed

- sgvnlgshed

- depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.



- angst

- forvirring

- hallucinationer. Kan vare alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

- prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden

- rysten

- svimmelhed (vertigo)

- hjertebanken

- for hgjt blodtryk. Tal med lsegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Svart forhgjet
blodtryk er alvorligt.

- mavesmerter, gvre mavesmerter, diaré, mundterhed, sure opstad

- kraftigt @get svedtendens

- klge, udslet, radmen af huden

- muskelspasmer

- besveer med at lade vandet

- udmattelse, krafteslgshed, utilpashed

- falelse af kulde

- veaeskeansamling.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- rastlgshed

- desorientering/forvirring

- opstemthed

- nedsat falesans

- lzengerevarende muskelkramper

- hukommelsestab

- nedsat arvagenhed eller opmarksomhed

- uskarpt syn

- langsom puls

- lavt blodtryk

- tarmslyng

- eksem, astmaeksem, hudproblemer, dermatitis (beteendelse i huden), kontakteksem

- muskeltraekninger

- problemer med at fa erektion, seksuelle forstyrrelser

- irritationer pa det sted plastret sidder/ har siddet (redme, klge, haevelse, som forsvinder
inden for 24 timer, efter at plastret er fjernet)

- influenzalignende symptomer som gmhed i muskler og led, hovedpine og feber

- abstinenssymptomer (f.eks. kvalme, opkastning, diaré, angst og rystelser)

- feber.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- sma pupiller

- kortvarigt anfald af tarmforstoppelse

- dermatitis (beteendelse i huden), eksem pa det sted plastret sidder/har siddet.

Disse bivirkninger forsvinder seedvanligvis inden for 24 timer, efter at plastret er fjernet.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.



http://www.meldenbivirkning.dk/
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5. OPBEVARING

Opbevar ubrugte og brugte Durogesic-plastre utilgeengeligt for barn.

Du kan opbevare Durogesic ved almindelig temperatur.

Opbevares i original emballage. Brug ikke Durogesic efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke Durogesic, hvis det er beskadiget.

Brugte plastre skal foldes, sa den klaebende side af plastret klaber til sig selv, og skal derefter
bortskaffes pa en sikker made. Utilsigtet eksponering for brugte og ubrugte plastre, iser hos
barn, kan have dgdelig udgang. Ubrugte plastre skal afleveres pa apoteket.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Durogesic 12 mikrogram/time, 25 mikrogram/time, 50 mikrogram/time, 75
mikrogram/time og 100 mikrogram/time depotplaster indeholder:
- Aktivt stof: fentanyl
- @vrige indholdsstoffer: polyacrylat-adhasiv, polyethylenterephtalat-
ethylvinylacetatfilm, silikoniseret polyesterfilm.
12 mikrogram: orange blaek.
25 mikrogram: rgdt blaek.
50 mikrogram: grent blaek.
75 mikrogram: blat blaek.
100 mikrogram: grat blaek.

Udseende og pakningsstarrelser
Durogesic depotplastre er tynde gennemsigtige plastre, hvor styrke (mikrogram/time) og
leegemiddelnavn er trykt pa plastret.

Durogesic 100 mikrogram/time: gra skrift.
Pakning med 4, 8 eller 16 plastre.

Durogesic 75 mikrogram/time: bla skrift.
Pakning med 4, 8 eller 16 plastre.

Durogesic 50 mikrogram/time, gren skrift.
Pakning med 4, 8 eller 16 plastre.

Durogesic 25 mikrogram/time, rad skrift.
Pakning med 2, 4, 8 eller 16 plastre.

Durogesic 12 mikrogram/time, orange skrift.
Pakning med 2, 4, 8 eller 16 plastre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
JANSSEN-CILAG A/S

Hammerbakken 19

3460 Birkergd

E-mail: info@janssen-cilag.dk



mailto:info@janssen-cilag.dk

Fremstiller:

JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
B-2340 Beerse

Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 08/2014



