
Indlægsseddel / Pakningsvedlegg

40 mikrogram pr. dosis iontoforetisk transdermalt 
system, Fentanyl 

40 mikrogram per dose transdermalt system for 
jontoforese, fentanyl

OPLYSNINGER TIL BRUGERNE
INFORMASJON TIL BRUKEREN 

Læs hele denne indlægsseddel omhyggeligt, inden De begynder at 
tage dette lægemiddel.
- Gem indlægssedlen. De får muligvis behov for at læse den igen.
- Hvis De har yderligere spørgsmål, bedes De kontakte lægen eller 

sygeplejersken.
- Dette lægemiddel er ordineret til Dem personligt, og De bør ikke 

give det videre til andre. Det kunne skade dem, selvom deres 
symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller De bemærker nogen form 
for bivirkninger, som ikke er nævnt i denne indlægsseddel, bør De 
fortælle det til Deres læge eller sygeplejerske.

Denne indlægsseddel fortæller:
1. Hvad IONSYS er, og hvad det anvendes til
2. Hvad De skal gøre, før De begynder at anvende IONSYS
3. Hvordan De anvender IONSYS
4. Hvilke mulige bivirkninger IONSYS har
5. Hvordan De opbevarer IONSYS
6. Yderligere oplysninger

1. Hvad IONSYS er, og hvad det 
anvendes til
IONSYS er et system, som kan anvendes til behandling af Deres 
smerter.
IONSYS må kun anvendes på hospitalet til behandling af 
smerter efter en operation. De skal selv styre behandlingen under 
vejledning af personalet.

2. Hvad de skal gøre, før de 
begynder at tage IONSYS

 De bør ikke tage IONSYS:
- hvis De er overfølsom (allergisk) over for fentanyl, det 

selvklæbende lag eller tape eller et af de øvrige indholdsstoffer.

 Vær særlig forsigtig med at anvende IONSYS
De skal sige det til lægen eller sygeplejersken
- hvis De i forvejen har problemer med lungerne eller med 

vejrtrækningen
- hvis De har problemer med hjerte, lever eller nyrer
- hvis De får hovedpine eller har haft en skade i hovedet
- hvis De har svært ved at høre
- hvis De har abnormt træge mavefunktioner

Indtagelse af andre lægemidler:
Visse slags medicin kan påvirke den måde, IONSYS virker på eller 
kan øge risikoen for, at de får bivirkninger.

De skal derfor tale med Deres læge, hvis De tager:
- medicin, som gør Dem søvnig eller slap (fx andre morfinrelaterede 

smertestillende midler, antihistaminer eller beroligende midler).
- muskelafslappende midler (de gives tit for rygsmerter).
- ritonavir eller andre CYP3A4-hæmmere (medicin mod hiv-infektion).
- antidepressiva af den slags, der hedder MAO-hæmmere, eller har 

taget dem i løbet af de sidste 14 dage.

Hvis De tager eller for nylig har taget andre lægemidler, bør De 
oplyse lægen eller sygeplejersken herom, også hvis der er tale 
om ikke-receptpligtige lægemidler.

Hvordan man anvender IONSYS sammen med mad og 
drikkevarer
De må ikke drikke alkohol, mens De har et IONSYS-system påsat.

Graviditet og amning
De skal orientere lægen, før De begynder at bruge IONSYS, hvis 
De er gravid eller har planer om at blive det. Deres læge vil diskutere 
mulige fordele og ulemper ved IONSYS under en evt. graviditet. 
IONSYS bør ikke gives under en fødsel. Hvis De får IONSYS under 
fødslen, kan barnet evt. gives et antistof, når det er blevet født. 
Længerevarende behandling med fentanyl, det aktive stof i IONSYS, 
kan give abstinenser hos det nyfødte barn.

IONSYS må ikke anvendes, hvis De ammer. Fentanyl kan gå over 
i modermælken. De bør ikke begynde på amningen, før IONSYS-
systemet har været fjernet i 24 timer.

Bilkørsel og betjening af maskiner
De må ikke køre bil eller betjene maskiner, når de tager fra 
hospitalet efter at have fået IONSYS. Smertestillende midler får 
nogle mennesker til at føle sig svimle eller sløve.
De må ikke betjene maskiner.

3. Hvordan de anvender IONSYS

 Brugsanvisning
De må ikke lade Deres familie eller venner aktivere IONSYS-
systemet for Dem. Det er kun Dem selv, der ved, hvor mange 
smerter De har, og derfor er det kun Dem, der skal aktivere IONSYS-
systemet. For at få den rigtige dosis skal De trykke på IONSYS-
systemet, så snart De begynder at få smerter.

Gelen må ikke spises. Hvis nogen spiser den fentanyl-holdige gel, 
kan det forårsage livstruende åndedrætsbesvær eller endda dødsfald. 
De må ikke røre ved den klistrede del af systemet eller gelen - 
heller ikke med munden. Hvis medicinen i IONSYS kommer i øjnene 
og munden, kan det være skadeligt eller endda forårsage dødsfald. 
De må ikke røre ved den klistrede side af systemet og ikke røre ved 
gelen, heller ikke efter at De er holdt op med at anvende systemet, 
og det er fjernet. Der er stadig nok fentanyl i systemet til at kunne 
forårsage livstruende åndedrætsbesvær eller endda dødsfald.

Hvis De ved et uheld kommer til at røre ved gelen på undersiden 
af systemet:
- Kontakt omgående læge eller sygeplejerske
- Skyl hænderne med store mængder vand
- Anvend ikke sæbe, alkohol eller andre opløsningsmidler til at 

fjerne gelen med, da dette kan forstærke lægemidlets evne til at 
trænge ind igennem huden.

Lægen eller sygeplejersken sætter IONSYS-systemet på Deres 
hud og tager det af eller skifter det efter behov. Lægen eller 
sygeplejersken tager også systemet af, før De forlader hospitalet. 
De må ikke selv tage det af eller prøve at sætte det på igen.
IONSYS-systemet må ikke blive vådt. Så kan det holde op med at 
virke eller falde af.

 Dosering
De kan tage en dosis, når De har behov for det pga. smerter, eller 
umiddelbart før De skal gøre noget, der plejer at forstærke smerterne 
(fysisk træning, at komme ud af sengen osv.). Hver gang De får et 
nyt IONSYS-system, kan De få brug for ekstra doser i begyndelsen 
end senere i behandlingsperioden.

De skal trykke fast på knappen to gange for at få en dosis IONSYS. 
Udstyret giver nu en dosis fentanyl i løbet af ca. 10 minutter.

Det røde lys tændes, når De begynder på en dosis. Det er tændt, 
mens medicinen afgives. De kan ikke begynde på en ny dosis, mens 
lyset er tændt.

Det røde lys blinker mellem doserne. Når det røde lys begynder 
at blinke, kan De tage en dosis, når De har brug for det. De skal kun 
trykke på knappen, når De har behov for smertelindring. Blinkene 
fortæller sygeplejersken, hvor mange doser De har taget.

IONSYS-systemet bipper, hver gang De begynder på en ny 
dosis. Hvis det bipper på andre tidspunkter eller mere end en gang, 
skal De give besked til lægen eller sygeplejersken. De undersøger 
så, om IONSYS-systemet fungerer korrekt.

Et system virker i 24 timer fra den første dosis og indeholder 80 doser. 
IONSYS-systemet holder op med at virke efter 24 timer, eller efter 
De har taget 80 doser. På dette tidspunkt skal systemet fjernes. 
Lægen eller sygeplejersken fjerner IONSYS-systemet, inden De tager 
hjem fra hospitalet.

Når IONSYS-systemet er taget af, kan det efterlade et lille rødligt 
mærke på huden. Det er almindeligt og betyder ingenting. Det røde 
område forsvinder i løbet af de næste par dage.

De skal altid anvende IONSYS i nøje overensstemmelse med 
Deres læges instruktioner. De bør tale med lægen eller syge-
plejersken, hvis De er usikker.

Hvis De tager mere IONSYS, end De bør
Udstyret er designet på en sådan måde, at De ikke kan tage for 
meget IONSYS, så længe det kun er Dem, der aktiverer det, og kun 
når De har brug for smertelindring. Men hvis De føler, De skal 
besvime, eller har svært ved at trække vejret, skal De omgående 
kontakte lægen eller sygeplejersken.

Spørg lægen eller sygeplejersken, hvis De har yderligere spørgsmål.

4. Hvilke mulige bivirkninger 
IONSYS har
Som alle andre lægemidler kan IONSYS have bivirkninger.

 Hvis De føler, De skal besvime, eller har svært ved at trække 
 vejret, skal De omgående kontakte lægen eller sygeplejersken.

De mest almindelige bivirkninger
(de kan ramme 10 ud af 100 personer eller flere)
Føle sig dårligt tilpas (kvalme, opkastning); hovedpine, rødmen på 
huden under plastret.

Mindre almindelige bivirkninger
(de kan ramme op til 9 ud af 100 personer)
Svimmelhed eller søvnighed; kløe; lavt blodtryk; forstoppelse; luft i 
tarmene; lavt iltindhold i blodet (hypoksi), som kan give svimmelhed 
eller kramper; blærer på huden under plastret; problemer med 
vandladning; feber.

Ualmindelige bivirkninger
(de kan ramme mindre end 1 ud af 100 personer)
Rødmen; uro; søvnløshed, unormale drømme; hallucinationer; 
depression; følsom hud; nervøsitet, rysten, svimmelhed; hurtig, 
langsom eller uregelmæssig hjerterytme; stakåndethed, hoste; 
hikke; tilstoppet næse; udslæt; besvimelse; muskelsmerter; 
væskeophobning; unormale blodprøveresultater; mundtørhed; 
vægttab; hyppigere eller sjældnere vandladning end normalt; 
mavesmerter; kulderystelser; rygsmerter; forhøjet blodtryk; lavt 
blodsukker; bøvsen.

Hvis nogen af bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis De får 
andre bivirkninger end dem, der er nævnt her i indlægssedlen, skal 
De orientere lægen eller sygeplejersken.

5. Hvordan de opbevarer IONSYS
Hospitalspersonalet opbevarer IONSYS.
Det anvendte system bortskaffes også af personalet.
Må ikke opbevares over 25ºC.
Må ikke opbevares i køleskab eller nedfryses.
Opbevares i den originale emballage.
Opbevares utilgængeligt for børn.

6. Yderligere oplysninger
Hvad IONSYS indeholder
Det aktive stof i IONSYS er fentanyl.

De andre ingredienser er vand, polacrilin, polyvinylalkohol, citronsyre, 
natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid, cetylpyridiniumklorid.

Den nederste del af systemet er lavet af glykolmodificeret 
polyætylen-tereftalat og indeholder: anode-hydrogel inkl. fentanyl 
HCl, polacrilin, renset vand, natriumhydroxid, polyvinylalkohol; 
katode-hydrogel inkl. renset vand, natriumklorid, natriumcitrat, 
polyvinylalkohol, vandfri citronsyre, cetylpryridiniumklorid; anode-
elektrode af lag af sølvfolie og elektrisk ledende selvklæbende tape; 
katode-elektrode af lag af sølvklorid-sammensat materiale, sølvfolie 
og elektronisk ledende selvklæbende tape; hudklæber bestående af 
en blanding af to PIB’er, et polybuten og harpiksester, der virker som 
klæber, beskyttende lag som er en polyesterfilm beklædt på den ene 
side med silikone.

Hvordan IONSYS ser ud, og hvad pakken indeholder
IONSYS er et iontoforetisk transdermalt system (ITS). Den hvide 
plastikdel øverst indeholder et litiumbatteri og elektronik. Den røde 
del nederst indeholder det aktive stof (fentanyl, et kraftigt smerte-
stillende middel af opioid-typen) som en gel (kaldet hydrogel) samt 
et selvklæbende lag, der anvendes til at sætte systemet fast på huden.

Den nederste del af udstyret er dækket af en beskyttende film, 
som fjernes før anvendelsen. Udstyret og det selvklæbende lag 
indeholder ikke latex.

Indehaver af markedsføringstilladelsen: Janssen-Cilag 
International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgium.
Fremstillet af: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, 
B-2340 Beerse, Belgium.

For yderligere oplysninger om dette lægemiddel bedes henvendelse 
rettet til den lokale repræsentant for indehaveren af markeds-
føringstilladelsen:

Denne indlægsseddel blev senest godkendt den 11/2007
Yderligere information om dette lægemiddel er tilgængelig på Det 
Europæiske Lægemiddelagenturs (EMEAs) hjemmeside 
http://www.emea.europa.eu/
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Trykk bestemt på knappen to ganger for å sette i gang dosering 
fra IONSYS. Systemet vil begynne å avgi en fentanyldose over ca. 
10 minutter.

Det lyser rødt når du begynner å dosere. Det lyser mens medisinen 
gis. Du kan ikke sette i gang ny dosering mens det lyser.

Det røde lyset blinker mellom doseringer. Når det røde lyset 
begynner å blinke, kan du sette i gang en ny dosering ved behov. 
Trykk på knappen bare når du trenger smertebehandling. Blinkene 
forteller sykepleieren din hvor mange doser du har brukt.

Du vil høre at IONSYS piper en gang hver gang du starter en 
dosering. Fortell sykepleieren eller legen din hvis den piper på 
andre tidspunkter, eller mer enn én gang,. De vil undersøke at 
IONSYS virker.

Hvert system virker i 24 timer fra du tar første dose, og inneholder 
totalt 80 doser. IONSYS systemet vil slutte å virke etter 24 timer 
eller etter at 80 doser er avgitt. Da bør systemet fjernes. 

Legen eller sykepleieren din vil fjerne IONSYS systemet før du 
forlater sykehuset.

Etter at IONSYS er fjernet, kan det bli et lite rødt merke på huden. 
Dette er vanlig og ikke noe å bry seg om. Det røde området vil 
blekne i løpet av de neste dagene.

Bruk alltid fentanyl slik legen din har foreskrevet. Kontakt lege 
eller sykepleier hvis du er usikker.

Dersom du bruker mer IONSYS enn du bør
Systemet er laget på en slik måte at du ikke kan få for mye fentanyl 
fra IONSYS, forutsatt at bare du styrer den, og at du bare gjør det nå 
du trenger smertebehandling. Hvis du føler deg svak eller har 
problemer med å puste, må du imidlertid kontakt lege eller 
sykepleier umiddelbart.

Spør legen eller sykepleieren din dersom du har noen spørsmål om 
bruken av dette legemidlet

4. Mulige bivirkninger
Som andre legemidler kan IONSYS ha bivirkninger, men ikke alle får 
dem.

 Hvis du føler deg svimmel eller har vanskeligheter med å 
 puste, må lege eller sykepleier informeres umiddelbart.

De vanligste bivirkningene
(disse kan ramme 10 av 100 mennesker eller flere)
En følelse av å være dårlig (kvalme, oppkast); hodepine, rødhet på 
huden der systemet er festet.

Mindre vanlige bivirkninger
(disse kan ramme opp til 9 av 100 mennesker)
Svimmelhet og søvnighet; kløe; lavt blodtrykk; forstoppelse; 
luftavgang; lavt oksygeninnhold i blodet (hypoksia) som kan føre til 
svimmelhet eller krampe; blemmedannelse på huden der systemet 
er festet; vannlatingsproblemer; feber.

Uvanlige bivirkninger
(disse kan ramme færre enn 1 av 100 mennesker)
Rødming, angst; søvnløshet, unormale drømmer; hallusinasjoner; 
depresjon; følsom hud; nervøsitet, skjelving; svimmelhet; rask, 
langsom eller uregelmessig hjertebank; kortpustethet, hoste; hikke; 
tett nese; utslett; besvimelse; muskelsmerte; væskeansamling i 
kroppen; unormale blodprøveverdier, tørrhet i munnhulen; vekttap; 
mer eller mindre hyppig vannlating; magesmerter; frysninger; 
ryggsmerter; høyt blodtrykk; lavt blodsukker; raping.

Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, 
eller du får bivirkninger som ikke er nevnt i dette paknings-
vedlegget, vennligst informer legen din eller sykepleier.

5. Hvordan du oppbevarer IONSYS
Sykehuspersonalet lagrer IONSYS.
Det brukte systemet skal også destrueres av medisinsk 
personell.
Oppbevares ved høyst 25 °C.
Må ikke oppbevares i kjøleskap eller fryses.
Oppbevares i originalpakningen.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

6. Ytterligere informasjon
Sammensetning av IONSYS
Det aktive virkestoffet i IONSYS er fentanyl.

De andre ingrediensene er vann, polakrilin, polyvinylalkohol, 
sitronsyre, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroksyd, 
cetylpyridinklorid.

Nederste del av systemet er laget av glykolmodifisert poly-
etylentereftalat, og inneholder: anodehydrogel med fentanyl-HCL, 
polakrilin, renset vann, natriumhydroksyd og polyvinylalkohol; 
katodehydrogel med renset vann, natriumklorid, natriumcitrat, 
polyvinylalkohol, vannfri sitronsyre, cetylpyridinklorid; anode elektrode 
som inneholder lag av sølvfolie og elektrisk ledende klebrig tape; 
katodeelektrode som består av lag med sammensatt sølvklorid-
materiale, sølvfolie og elektrisk ledende klebrig tape; hudlim som 
er sammensatt av en blanding av to PIB, et polybutenlag og en 
resinester som virker som lim; beskyttende lag som er en polyester-
film dekket med silikon på en side.

Hvordan IONSYS ser ut og innholdet i pakningen
IONSYS er et transdermalt system for jontoforese (JTS) Øverste 
del av systemet er laget av hvit plast og inneholder et litiumbatteri 
og elektronikk. Den røde nederste delen av systemet inneholder den 
aktive substansen (fentanyl, et sterkt smertestillende opioid) i en gel 
(kalles hydrogel), og et klebrig lag som brukes til å lime systemet på 
huden.

Nederste del av systemet er dekket av en beskyttende film som 
fjernes før bruk. Systemet og limet inneholder ikke latex.

Innehaver av markedsføringstillatelsen: Janssen-Cilag 
International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia.
Tilvirker: Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, 
B-2340 Beerse, Belgia.

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser 
rettet til den lokale representanten for markesføringstillatelsen:

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 11/2007.
Detaljert informasjn om dette produktet er tilgjengelig på 
hjemmesiden til European Medicines Agency (EMEA) 
http://www.emea.europe.eu/
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Les nøye gjennom hele dette pakningsvedlegget før du begynner 
å bruke legemidlet.
- Ta vare på dette pakningsvedlegget. Du kan få behov for å lese 

det igjen.
- Hvis du har ytterligere spørsmål, kontakt lege eller sykepleier.
- Dette legemidlet er skrevet ut til deg personlig og skal ikke gis 

videre til andre. Det kan skade dem, selv om de har symptomer 
som ligner dine.

- Dersom du opplever at noen av bivirkningene blir alvorlige, eller 
du får bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget, 
vennligst informer legen eller sykepleieren din.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva IONSYS er, og hva det brukes mot
2. Hva du må ta hensyn til før du bruker IONSYS
3. Hvordan du bruker IONSYS
4. Mulige bivirkninger
5. Oppbevaring av IONSYS
6. Ytterligere informasjon

1. Hva IONSYS er og hva det 
brukes mot
IONSYS er et system som du kan bruke til å kontrollere smerten din. 
IONSYS brukes bare på sykehus, for å behandle smerter etter 
operasjon. Du behandler din egen smerte under overvåkning av 
medisinsk personell.

2. Hva du må ta hensyn til før du 
bruker IONSYS

 Bruk ikke IONSYS:
- Hvis du er overfølsom (allergisk) overfor fentanyl, klebrige 

bandasjer eller plastre, eller et av de andre innholdsstoffene i 
IONSYS.

 Vis forsiktighet ved bruk av IONSYS
Fortell legen din eller sykepleieren
- Hvis du allerede har lungeproblemer eller om du har pustebesvær
- Hvis du har hjerte-, lever- eller nyre- problemer
- Hvis du pleier å få hodepine eller har hatt hodeskade
- Hvis du har nedsatt hørsel
- Hvis du har unormalt reduserte tarmbevegelser

Bruk av andre legemidler sammen med IONSYS
Enkelte legemidler kan påvirke effekten av IONSYS , eller gjøre det 
mer sannsynlig at du får bivirkninger.

Snakk med legen hvis du bruker:
- noen form for legemiddel som gjør deg søvning eller døsig (f.eks 

andre morfinliknende smertestillende midler, antihistaminer eller 
beroligende midler)

- muskelavslappende midler (disse kan være skrevet ut for 
ryggsmerter)

- ritonavir eller andre CYP3A4-hemmere (midler for kontroll av 
HIV-infeksjoner)

- antidepressiva som tilhører gruppen MAO-hemmere, eller har 
brukt slike de siste 14 dagene

Vennligst fortell legen din eller sykepleier hvis du bruker andre 
legemidler eller nylig har brukt andre legemidler, inklusive reseptfrie 
preparater.

Inntak av IONSYS sammen med mat og drikke
Drikk ikke alkohol mens du bruker IONSYS.

Graviditet og amming
Før du bruker IONSYS må du fortelle legen din om du er gravid 
eller planlegger å bli det. Legen din vil diskutere fordeler og ulemper 
ved å bruke IONSYS mens du er gravid. IONSYS bør ikke benyttes 
under fødsel. Hvis du får IONSYS under en fødsel kan barnet ditt bli 
behandlet med en motgift etter at det er født. Forlenget behandling 
med fentanyl, det aktive virkestoffet i IONSYS, kan forårsake 
abstinens hos det nyfødte barnet.

Ikke bruk IONSYS under amming. Fentanyl kan gå over i 
brystmelk. Du bør ikke amme før det har gått 24 timer etter at 
IONSYS er fjernet.

Kjøring og bruk av maskiner
Ikke kjør eller bruk maskiner når du reiser fra sykehuset etter 
å ha brukt IONSYS fordi det smertestillende preparatet gjør noen 
mennesker svimle eller søvnige.
Ikke bruk noen form for verktøy eller maskiner.

3. Hvordan du bruker IONSYS

 Instruksjoner for sikker bruk
Ikke la familien din eller venner starte IONSYS-systemet for 
deg. Bare du selv vet hvor mye smerte du har, og bare du bør styre 
IONSYS for å gi en dose medisin. Trykk på IONSYS-systemet straks 
du føler smerte for å sikre at du får riktig mengde medisin.

Ikke svelg gelen. Svelging av gelen som inneholder fentanyl kan 
føre til livstruende pustebesvær eller død. Ikke berør den klebrige 
siden av systemet eller gelene, og ikke la gelene komme i 
kontakt med munnen din. Hvis du får medisin fra IONSYS i øyne 
eller munn, kan det være skadelig og til og med dødelig. Ikke berør 
den klebrige siden av systemet eller gelene selv etter at du har 
sluttet å bruke systemet og det er fjernet; det er fremdeles 
tilstrekkelig med fentanyl i systemet til å kunne forårsake 
livstruende pusteproblemer eller til og med død.

Hvis du ved et uhell skulle berøre gelene på undersiden av 
systemet:
- Tilkall en sykepleier eller lege med en gang
- Vask hendene dine med store mengder vann
- Ikke bruk såpe, alkohol, eller andre løsemidler for å fjerne 

gelen, da dette kan øke legemidlets evne til å gå gjennom huden.

Sykepleieren eller legen vil sette IONSYS på huden din, og ta det 
av eller erstatte det ved behov. Sykepleieren eller legen vil også ta 
systemet av før du forlater sykehuset. Ikke ta det av eller prøv å 
sette det på igjen selv.
Sørg for at IONSYS-systemet ikke blir vått. Da kan det slutte å 
virke eller falle av.

 Dosering
Du kan ta en dose når som helst når du trenger smertebehandling, 
eller rett før du gjør noe som kan bli smertefullt (fysisk behandling, 
stå opp, etc.). Hver gang du får påsatt et nytt IONSYS-system vil du 
oppleve at du behøver flere doser i begynnelsen enn lenger ut i 
behandlingsperioden.
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