SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fentanyl Actavis 25 mikrdg/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 50 mikrdg/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 75 mikrog/klst. fordaplastur
Fentanyl Actavis 100 mikrég/klst. fordaplastur

2. INNIHALDSLYSING

Fentanyl Actavis 25 mikrdog/klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 25 mikrdg af fentanyli & klukkustund. Hver 7,5 cm? plastur inniheldur
4,125 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 50 mikrog/klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 50 mikrdg af fentanyli & klukkustund. Hver 15 cm? plastur inniheldur
8,25 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 75 mikrdog/klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 75 mikrdg af fentanyli & klukkustund. Hver 22,5 cm? plastur inniheldur
12,375 mg af fentanyli.

Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst. fordaplastur

Ur hverjum plastri losna 100 mikrég af fentanyli & klukkustund. Hver 30 cm? plastur inniheldur

16,5 mg af fentanyli.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Fordaplastur

Hver plastur: Gegnser og litlaus plastur med blarri aletrun 4 pynnu a bakhlid: ,,fentanyl

25 pg/he/, fentanyl 50 pg/h*/, fentanyl 75 /ug/h*/,,fentanyl 100 pg/h.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Fulloronir:

Lyfid er etlad gegn verulegum, langvinnum verkjum sem adeins er haegt ad medhondla nzgilega vel
med Opiodid verkjalyfjum.

Born:

Langtimamedferd gegn verulegum langvinnum verkjum hja bérnum sem f& medferd med 6pi6id
lyfjum fra 2 ara aldri.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir:

Skommtun er einstaklingsbundin og fer eftir fyrri notkun 6pi6ida hja sjuklingnum og tekur tillit til:
o hugsanlegrar polmyndunar,

o almennu astandi sjuklings, heilsufari hans og

o alvarleika sjukdémsins.

Fentanyl skammturinn er stilltur hja hverjum og einum og etti ad meta hann reglulega eftir hverja
gjof.

Sjuklingar sem f&4 medferd med opididum i fyrsta sinn

Klinisk reynsla af medferd med Fentanyl Actavis hja sjuklingum sem ekki hafa fengio medferd med
Opididum &dur er takmorkud. Ef medferd med Fentanyl Actavis er talin videigandi hjé sjuklingum sem
ekki hafa fengid medferd med dpididum adur, er melt med pvi ad medferd sé hafin med lagum
skémmtum af skammverkandi 6pidéidum sem eru staekkadir smam saman.

Haegt er ad fa fordapléastra med losunarhrada 12,5 mikrdg/klst. og @tti ad nota pa vid
upphafsskdmmtun. Sjaklingar geta sidan skipt yfir i plastra med losunarhrada 25 mikrog/klst.
Skammtinn ma sidan haekka eda laekka, eftir porfum i prepum sem eru 12 eda 25 mikrég/kist. til ad na
leegsta skammti sem hentar af Fentanyl Actavis, had svorun og porf fyrir adra vidbotar verkjastillingu
(sja kafla 4.4). Ekki er radlagt ad hefja medferd hja mjog 6ldrudum eda veikburda sjuklingum med
Fentanyl Actavis, par sem nami peirra fyrir medferd med dpi6idum er pekkt.

I pessum tilvikum veeri @skilegra ad hefja medferd med lagum skdmmtum af hradlosnandi morfini og
avisa Fentanyl Actavis eftir ad kjorskdmmtun hefur verid akvoroud.

Hjéa sjuklingum med pol fyrir 6pididum
Upphafsskammtinn af Fentanyl Actavis skal byggja & fyrri porf fyrir 6pioid verkjalyf & 24 Kist.

Pegar skipt er af 6drum 6pididum
Pegar skipt er af 6pidioum til inntéku eda utan meltingarvegar yfir & medferd med fentanyli skal
reikna upphafsskammtinn 0t & eftirfarandi hatt:

1. Reikna skal Gt pad magn verkjastillandi lyfja sem reyndist porf fyrir sidastlionar 24 Kkist.

2. Akvarda skal samsvarandi skammta af fentanyli & eftirfarandi hatt:
a) samkvaemt toflu 1pegar skipta & fra morfini til inntdku yfir & fentanyl pegar geeta parf
hofsemi vid skommtun épidida (umbreytingarhlutfall morfins til inntéku midad vid fentanyl
um hud jafngildir 150:1)
b) samkvaemt toflu 2 fyrir sjuklinga sem eru a stédugri 6pidid medferd sem peir pola vel
(umbreytingarhlutfall morfins til inntéku midad vid fentanyl um had jafngildir 100:1)
c) samkveemt toflu 3 fyrir born og unglinga. Skipt af morfini til inntdku yfir & fentanyl
(umbreytingarhlutfall morfins til inntéku midad vid fentanyl um had jafngildir 150:1)



Tafla 1: Radlagdir upphafsskammtar af fentanyl fordaplastrum samkveemt daglegri notkun morfins til
inntoku (fyrir sjuklinga pegar gaeta parf hofsemi vid skdmmtun 6pidida)

Morfin til inntoku a 24 klst. Fentanyl fordaplastur
(mg/dag) (mikrdg/klst.)
<90 25
90 - 134 37
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tafla 2: Radlagdir upphafsskammtar af fentanyl fordaplastrum samkveemt daglegri notkun morfins til
inntoku (fyrir sjuklinga sem eru & stédugri 6pidid medferd sem peir pola vel)

Skammtur af morfini til Fentanyl fordaplastur
inntoku (mg/24 klst.) (mikrog/klst.)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Med pvi ad nota saman nokkra fordapléstra er haegt ad fa fram losunarhrada fentanyls sem er yfir
100 mikrog/Kist.

Heetta skal fyrri verkjalyfjamedferd smam saman fra pvi ad fyrsti plasturinn er settur & par til
verkjastillandi verkun er nad med Fentanyl Actavis. Vegna pess ad péttni fentanyls i sermi haekkar
smam saman a 24 klst. skal ekki gera upphaflegt mat & verkjastillandi ahrifum Fentanyl Actavis fyrr en
plasturinn hefur verid & i solahring, badi hja sjuklingum sem ekki hafa &dur fengid 6fluga épidida og
sjuklingum sem myndad hafa pol fyrir 6pididum.

Skammtaadldgun og vidhaldsmedferd

Skipta skal um plasturinn & 72 kist. fresti. Skammtaadlogun skal vera einstaklingsbundin par til
verkjastillandi verkun faest. Hja sjuklingum sem finna fyrir verulega minnkadri verkun 48-72 Kist. eftir
ao plasturinn er settur a geeti purft ad skipta um fentanyl fordaplastur eftir 48 Kist.




Plastrar med losunarhrada 12,5 mikrdg/klst. eru faanlegir og henta vid skammtaadlogun & leegra
skammtasvidi. Ef verkjastillandi ahrif eru ekki nagileg eftir fyrsta plasturinn mé haekka skammtinn
eftir 3 daga, par til eskileg ahrif fast hja hverjum sjaklingi. pegar skammtaadlogun er naudsynleg skal
han yfirleitt gerd i eftirfarandi prepum fra 25 mikrdg/klst. upp i 75 mikrog/klst.: 25 mikrog/klst.,

37 mikrdg/klst., 50 mikrog/klst., 62 mikrég/klst. og 75 mikrdg/Klst.; sidan skal yfirleitt adlaga
skammta i 25 mikrog/klst. prepum, pé taka skuli tillit til parfa fyrir vidbotar verkjastillingu (morfin til
inntoku 90 mg/dag ~ Fentanyl Actavis 25 mikrog/klst.) og stédu verkja hja sjuklingnum. Nota ma meira
en einn Fentanyl Actavis plastur til ad na skammtinum sem sost er eftir.

Sjuklingar geetu purft 4 ad halda reglulegum vidbotarskommtum af skjétvirkum verkjalyfjum vid
»gegnumbrotsverkjum®. lhuga etti vidbotarmedferd eda adra medferd til verkjastillingar pegar
skammtar af fentanyl fordaplastrum fara yfir 300 mikrég/klst.

Greint hefur verid fra frahvarfseinkennum (sja kafla 4.8) pegar skipt er af langvinnri morfinmedferd
yfir & fentanyl plastra pratt fyrir neegileg verkjastillandi ahrif. Ef frahvarfseinkenni koma fram er
radlagt ad medhondla pau med stuttverkandi morfini i lagum skdmmtum.

Medferd heett

Ef naudsynlegt er ad haetta notkun Fentanyl Actavis , skal hefja notkun annarra 6pi6ida smam saman,
byrjad i lagum skammti og hann haekkadur haegt. betta er vegna pess ad eftir ad plasturinn er
fjarleegour laekkar péttni fentanyls smam saman, med medal loka helmingunartima fra 13 til 25 kist.
Almennt skal heetta notkun 6pi6id verkjalyfja smam saman til ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni
(6gledi, uppkost, nidurgang, kvida og vodvaskjalfta). Ekki skal nota toflur 1 og 2 til ad skipta af
fentanyl plastrum yfir & morfinmedferd.

Notkun hja éldrudum sjaklingum

Upplysingar ar rannséknum med fentanyli i blaed benda til ad aldradir sjuklingar geti verid med
skerta Uthreinsun, lengri helmingunartima og verid naemari fyrir lyfinu en yngri sjuklingar. Rannsoknir
med Fentanyl Actavis hja 6ldrudum sjuklingum syndu ad lyfjahvorf fentanyls voru ekki verulega
frabrugdin hja 6ldrudum og ungum sjaklingum, pé péttni i sermi hefdi tilhneigingu til ad vera heerri.
Fylgjast skal vel med einkennum eiturverkana fentanyls hja éldrudum sjaklingum, langt leiddum eda
fotludum sjuklingum og laekka skammta ef porf krefur.

EKkKi er radlagt ad hefja medferd med Fentanyl Actavis hja mjog 6ldrudum eda préttlitlum sjaklingum,
vegna pess ad vitad er ad peir eru vidkvaemir fyrir medferd med dpioidum. I pessum tilvikum er sskilegra
ad hefja medferd med lagum skémmtum af hradlosandi morfini og avisa Fentanyl Actavis eftir ad
kjorskommtun hefur verid akvoroud.

Born og unglingar
Unglingar 16 ara og eldri:
Fylgid skammtaleidbeiningum fyrir fullorona.

Born 2 til 16 ara ad aldri:

Fentanyl Actavis skal adeins gefa bdrnum sem pola 6pi6ida (a aldrinum 2 til 16 ara) og eru ad fa
a.m.k. jafngildi 30 mg af morfini til inntdku & dag. Sja t6flu 3. R&dlagdir upphafsskammtar af fentanyl
fordaplastrum samkvaemt daglegri notkun morfins til inntéku, vardandi skipti af épiéidum til inntoku
yfir & Fentanyl Actavis.

Tafla 3: Radlagdir upphafsskammtar af fentanyl fordaplastrum samkveemt daglegri notkun morfins til
inntoku® (hja bornum?)

Morfin til inntdku a 24 klst. Fentanyl fordaplastur
(mg/dag) (mikrég/klst.)
30-44 12
45 -134 25

T Kliniskum rannséknum voru daglegir skammtar af morfini til inntéku & pessum bilum notadir til grundvallar
vid skipti yfir i fentanyl fordaplastra
2 Skipti yfir i skammta af fentanyl fordaplastrum sem eru haerri en 25 mikrég/klst. er eins fyrir bérn og fullordna



Adeins liggja fyrir takmarkadar upplysingar ar kliniskum rannséknum hja bérnum sem fa meira en
90 mg af morfini til inntoku & dag. 1 rannséknum hja bornum var geett hofsemi vid Gtreikninga a
skdmmtum af fentanyl fordaplastrum: i stad 30 mg til 44 mg af morfini til inntoku eda samsvarandi
Opididskammts var notadur einn Fentanyl Actavis 12 mikrdg/klst. plastur.

Athugid ad pessi breytingaraztlun fyrir born & adeins vid pegar skipt er af morfini til inntoku (eda
jafngildi pess) yfir & Fentanyl Actavis fordaplastra. Breytingaraztlunina skal ekki nota til ad skipta af
Fentanyl Actavis yfir & adra 6pidida, par sem ofskommtun geeti pa ordid.

Verkjastillandi ahrif fyrsta skammtsins af Fentanyl Actavis plastri na ekki hamarki fyrstu 24 kist.
pvi skal gefa sjuklingnum fyrstu 12 kist. eftir ad skipt er yfir & Fentanyl Actavis sama reglulega
skammtinn af verkjalyfjum og &dur. Neestu 12 kist. skal gefa verkjalyf samkveemt Kliniskri porf.

par sem hdmarkspéttni fentanyls naest eftir 12 til 24 kist. medferd, er radlagt ad fylgjast med einkennum
aukaverkana, sem geta verid m.a. vanondun, hja sjaklingnum i a.m.k. 48 kist. eftir ad medferd med
Fentanyl Actavis er hafin eda skammtur haekkadur (sja einnig kafla 4.4).

Skammtaadldgun og vidhaldsskammtar

Ef verkjastillandi ahrif Fentanyl Actavis eru ekki vidunandi, skal gefa morfin eda annan skammverkandi
Opidiaa til viobdtar. Samkvaemt porf fyrir vidbotarverkjalyf og verkjastddu barnsins getur purft ad heekka
skammtinn.

Skammtaadlogun skal gera i prepum sem eru 12 mikrég/Kilst.

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi
Fylgjast skal vandlega med sjuklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi og leekka skammtinn ef porf
krefur (sja kafla 4.4).

Lyfjagjof

Til notkunar um hua.

Fentanyl Actavis skal setja a flatan huoflét a buk eda upphandlegg sem ekki hefur ordid fyrir ertingu eda
geislum.

Notkun hja bérnum:

AEskilegast er ad setja plasturinn ofarlega & bakid hja ungum bérnum til ad lagmarka hattuna & ad barnid
fjarleegi plasturinn.

Engar upplysingar um 6ryggi og lyfjahvorf liggja fyrir um adra notkunarstadi.

Allir sjuklingar:

Velja skal harlaust svaedi. Ef petta er ekki mégulegt skal klippa har (ekki raka) a notkunarstad adur en
plasturinn er settur &. Ef hreinsa parf svaedio fyrir notkun Fentanyl Actavis skal pad gert med vatni.
Ekki skal nota sapur, oliur, hidkrem eda énnur efni sem ert geta hidina eda breytt eiginleikum hennar.
HUdin skal vera alveg purr &dur en plasturinn er settur &. Plastrana skal skoda fyrir notkun.

Ekki skal nota plastra sem hafa verid klipptir, skipt i sundur eda skemmdir & einhvern hatt.

Fentanyl Actavis plésturinn skal fjarleegja ur hlifdarpokanum med pvi ad brjéta fyrst flipann (stadsettur
nalaegt enda drvarinnar & mida pokans) og rifa sidan pokann varlega. Ef skeeri eru notud til ad opna
pokann, skal gera pad nalaegt lokadri braninni pannig ad pléasturinn fyrir innan skemmist ekki.

Fentanyl Actavis skal setja & strax eftir ad hann er tekinn Gr lokudum pokanum. Fordist ad snerta limhlid
plastursins. Eftir ad badir hlutar hlifdarfilmunnar hafa verid fjarlaegdir, skal prysta fordaplastrinum pétt a
sinn stad med I6fanum i u.p.b. 30 sekdndur og tryggja ad hann hafi allur limst vid, einkum brdnirnar.
Sidan skal pvo hendur med hreinu vatni.

Fentanyl Actavis skal hafa & samfellt i 72 klst. P& skal setja nyjan plastur & annad hudsveedi eftir ad sa fyrri
hefur verid fjarleegdur. Nokkrir dagar skulu lida &dur en nyr plastur er settur & sama hidsvaedi. Porf fyrir
samfellda medferd skal meta reglulega.

par sem fordaplasturinn er varinn med vatnspéttri hlifdarfilmu ad utanverdu ma einnig hafa hann &
pegar farid er i sturtu.

Stoku sinnum getur purft vidbotarlim & plasturinn.



Ef skammtahaekkun er stédugt haldid afram, kemur ad pvi ad steerd virks hidsveedis sem porf er fyrir
neer pvi marki ad frekari aukning er ekki moguleg.

Ef leifar af fordaplastrinum verda eftir & hadinni eftir ad hann hefur verid fjarleegdur, ma hreinsa paer
af med rikulegu magni af spu og vatni. Ekki ma nota spritt eda adra leysa vio hreinsun pvi peir geetu
komist i gegnum hadina vegna ahrifa plastursins.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

- Bradir verkir eda verkir eftir adgerdir par sem skammtaadlogun er ekki moguleg vid
skammtimanotkun.

- Alvarleg truflun i midtaugakerfi.

- Alvarleg 6ndunarbaling.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Fyrir og eftir notkun skal geyma Fentanyl Actavis par sem bérn na ekKi til.

Lyfid skal adeins nota sem hluta af heildstaedri verkjamedferd i tilvikum pegar sjaklingurinn hefur
gengist undir hefilegt leeknisfraedilegt, félagslegt og séalfredilegt mat.

Adeins reyndur laeknir sem pekkir lyfjahvorf fentanyl fordaplastra og hettu & alvarlegri vandndun skal
hefja medferd med Fentanyl Actavis.

Heetta & alvarlegri eda lifsheettulegri vandndun er fyrir hendi, jafnvel vid notkun leegstu skammta af
Fentanyl Actavis pegar medferd er hafin hja sjaklingum sem ekki hafa fengid 6pi6ida adur.

Ef um er ad reeda langvinna verki sem ekki eru af véldum krabbameins geeti verid askilegt ad hefja
medferd med hradlosandi sterkum 6pididum (t.d. morfini) og avisa fentanyl fordaplastrum pegar sterki
Opididinn hefur verid notadur til ad meta verkun og finna kjoérskammt.

EKkKi skal klippa fordaplasturinn i sundur. Ekki skal nota plastur sem skipt hefur verid i sundur, verid
Klipptur eda skemmdur & einhvern hatt, par sem engar upplysingar liggja fyrir um gedi, verkun og
oryggi slikra plasturshluta.Ef porf er fyrir haerri skammta en sem jafngilda 500 mg af morfini, er meelt
med ad endurmat fari fram & 6pi6id medferd.

Gegnumbrotsverkir
Rannsdknir hafa synt fram & ad pratt fyrir medferd med fentanyl fordaplastrum purfa naestum allir
sjuklingar vidbotarmeoferd med 6flugum hradlosandi lyfjum gegn gegnumbrotsverkjum.

Ondunarbeling

Eins og & vid um alla 6fluga 6pidida geta sumir sjuklingar fundid fyrir verulegri 6ndunarbelingu vid
notkun Fentanyl Actavis og fylgjast verdur med pessum ahrifum hja sjuklingum. Ondunarbeling getur
haldio afram eftir ad Fentanyl Actavis plasturinn hefur verid fjarlegdour. Tidni dndunarbalingar eykst
med hakkandi fentanyl skammti (sja kafla 4.9, Ofskémmtun, vardandi éndunarbelingu). Lyf sem hafa
ahrif & midtaugakerfid geta aukid éndunarbaelinguna (sja kafla 4.5).

Adeins skal nota fentanyl med varud hja sjuklingum med dndunarbelingu fyrir og pa i lagum
skommtum.

Langvinnur lungnasjukdémur

Aukaverkanir Fentanyl Actavis geta verid alvarlegri hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eda
adra lungnasjukdoma. Opitidar geta dregid Gr dndunarhvét og aukid motstodu i Sndunarvegi hja
pessum sjuklingum.



Lyfjafikn og hugsanleg misnotkun

pol, likamleg fikn og séalran fikn geta komid fram vid endurtekna gjof 6pidida, en mjog sjaldan vid
medferd a verkjum vegna krabbameins. Fikn af voldum leeknismedferdar med 6pididum er mjog
sjaldgeef. Heetta & fikn og misnotkun vid medferd med 6pi6idum er meiri hja sjuklingum med fyrri
sogu um lyfjafikn/misnotkun afengis. Sjuklingar sem eru i dhaettuhdpi vardandi 6pididmisnotkun geta
samt fengid videigandi medferd med dpididlyfjum med breyttum losunarhrada; pessir sjuklingar
parfnast hins vegar eftirlits vardandi einkenni rangrar notkunar, misnotkunar eda fiknar.

Fentanyl er haegt ad misnota med svipudum heetti og adra 6pididdrva. Misnotkun eda visvitandi rong
notkun Fentanyl Actavis getur valdid ofskdmmtun og/eda daudsfalli.

Aukinn innankdpuprystingur

Geeta skal varudar vid notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum sem gaetu verid sérstaklega naemir fyrir
innankdpuéhrifum CO, uppstfnunar svo sem peim sem hafa einkenni aukins innankipuprystings,
skerta medvitund eda eru i dai. Geeta skal vartdar vid notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum med
heilazexli.

Hjartasjukdomar
Fentanyl getur valdid haegsletti og skal pvi geeta vartdar vid notkun hja sjaklingum med
heegslattartruflanir.

Opididar geta valdid lagprystingi, einkum hja sjaklingum med brada bl6dpurrd. Leidrétta skal
undirliggjandi lagprysting med einkennum og/eda bléopurrd adur en medferd med fentanyl
fordaplastrum er hafin.

Skert lifrarstarfsemi

Vegna pess ad fentanyl er umbrotid i 6virk umbrotsefni i lifrinni, getur skert lifrarstarfsemi tafid
brotthvarf pess. Ef sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi fa fentanyl fordaplastra, skal fylgjast vandlega
med einkennum eiturverkana fentanyls hja peim og leekka skammta fentanyl fordapléastranna ef porf
krefur (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Innan vid 10% af fentanyli er skilid Gt 6breytt um nyru og 6likt morfini eru engin pekkt virk
umbrotsefni skilin Gt um nyrun. Gégn sem fengist hafa vid gjof fentanyls i blaaed hja sjuklingum med
nyrnabilun benda til ad dreifingarrammal fentanyls geti breyst vid skilun. betta geeti haft ahrif & péttni
i sermi. Ef sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi fa fentanyl fordaplastra atti ad fylgjast vel med
einkennum fentanyl eitrunar og skammtar laekkadir ef naudsyn krefur (sja kafla 5.2).

Hiti/utanadkomandi hitagjafi

Lyfjahvarfalikan bendir til ad péttni fentanyls i sermi geti aukist um allt ad einum pridja ef hiti hidar
heekkar i 40°C. bvi skal hafa eftirlit med sjuklingum med hita vardandi aukaverkanir épi6ida og adlaga
skammta af fentanyl fordaplastrum ef porf krefur. Hitastigshad aukning & losun fentanyls ur
plastrinum er hugsanleg og pad geeti mdgulega valdid ofskémmtun og daudsfalli.

Klinisk lyfjafreedirannsdékn sem var gerd hja heilbrigdum fulloronum einstaklingum hefur synt ad ef
svee0id yfir fentanyl fordaplastrinum var hitad jukust medal AUC gildi fyrir fentanyl um 120% og
medal Cax gildi um 61%.

Ollum sjaklingum skal radlagt ad fordast ad Utsetja svaedid sem fentanyl fordaplasturinn er settur &
fyrir beinum utanadkomandi hitagjéfum, svo sem hitapokum, rafmagnsteppum, upphitudum
vatnsramum, hita- eda sélbekkjum, 6flugum sélbodum, hitafldskum, 16ngum heitum bédum, sanu eda
heitum nuddpottum.

Milliverkanir vid 6nnur lyf:

Milliverkanir vid CYP3A4 hemla:

Samhlida notkun fentanyl fordaplastra og cytokrém P450 3A4 (CYP3A4) hemla (t.d. ritonavirs,
ketdkdnazosl, itrakdnazols, tréleandomycins, klaritrémycins, nelfinavirs, nefazddons, verapamils,
diltiazems og amiodarons) getur haekkad péttni fentanyls i plasma, sem getur aukid eda lengt baedi
leeknandi ahrifin og aukaverkanir og getur valdid alvarlegri dndunarbzlingu.

7



I slikum tilvikum eetti ad auka umonnun og eftirlit med sjaklingnum. Samhlida notkun fentanyl
fordaplastra og CYP3A4 hemla er pvi ekki radlogd nema sjuklingurinn sé undir nakveemu eftirliti.
Hafa skal eftirlit med einkennum dndunarbeelingar, sérstaklega hja sjaklingum sem fa fentanyl
fordaplastra og CYP3A4 hemla og adlaga skammta ef porf krefur.

Notkun hja éldrudum sjaklingum

Gogn ur rannsoknum med fentanylgjof i blased benda til ad hja 6ldrudum sjuklingum geti Uthreinsun
verid skert, helmingunartimi lengdur og ad peir geti verid naemari fyrir lyfinu en yngri sjuklingar.
Rannséknir & fentanyl fordaplastrum hja éldrudum sjuklingum syndu hinsvegar ekki markteekar
breytingar & lyfjahvorfum fentanyls hja 6ldrudum sjuklingum midad vid yngri sjuklinga po péttni i
sermi hefdi tilhneigingu til ad vera heerri. Ef aldradir eda mjog langt leiddir sjuklingar fa fentanyl
fordaplastra skal fylgjast vandlega med einkennum eiturverkana fentanyls og leekka skammtin ef
naudsyn krefur (sjé kafla 5.2).

Notkun hj& bérnum

Fentanyl fordaplastra skal ekki gefa bérnum sem ekki hafa fengid épioida adur (sja kafla 4.2).
Heetta & alvarlegri eda lifsheettulegri vandndun er til stadar 6had skammtasteerd fentanyl
fordaplastursins sem notadur er.

Fentanyl fordapléstur var ekki rannsakadur hja bornum yngri en 2 éra.
Fentanyl fordaplastur skal adeins nota hja bornum 2 &ra og eldri sem pola 6pi6ida (sja kafla 4.2).
Ekki méa nota fentanyl fordaplastra hja brnum yngri en 2 ara.

Til ad verjast pvi ad born gleypi plasturinn af slysni skal geeta vartdar vid val & notkunarstad fyrir
Fentanyl Actavis (sja kafla 6.6) og hafa nakvaemt eftirlit med vidlodun plastursins.

Sjuklingar med voovaslensfar
Vodvarykkjaviobrogd an floga getur komid fram.
Geeta skal vartdar vio medferd sjuklinga med vodvaslensfar.

Samhlida notkun blandadra érva/hemla
Almennt skal fordast samhlida notkun barbitdrsyruafleida, buprenorfins, nalbifins og pentazocins (sja
kafla 4.5).

Segulsneidmyndun (MRI)
Fentanyl fordaplastur inniheldur malm. Fjarlagja skal plasturinn fyrir segulsneidmyndun par sem hann
getur ofhitnad medan & Gmuninni stendur og valdid bruna & hid neest plastrinum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida notkun annarra lyfja sem hafa beelandi ahrif & midtaugakerfi, p.m.t. 6pidida, sefandi lyfja,
svefnlyfja, svaefingarlyfja, fendtiazina, réandi lyfja, beinagrindarvodvaslakandi lyfja, sleevandi
andhistamina og afengra drykkja getur aukid bzlandi ahrifin; vanéndun, lagprystingur og veruleg
sleving, da eda daudsfall geta komid fram. Notkun einhverra pessara lyfja samtimis Fentanyl Actavis
krefst pvi sérstakrar umonnunar og eftirlits med sjaklinginum.

Fentanyl, lyf med hrada Uthreinsun, umbrotnar hratt og ad verulegu leyti, einkum fyrir tilstilli
CYP3AA4.

Samhlida notkun fentanyl fordaplastra og cytokrom P450 3A4 (CYP3A4) hemla (t.d. ritonavirs,
ketokonazols, itrakonazols, flukdnazdls, vorikdnazols, tréleandémycins, klaritrdmycins, nelfinavirs,
nefazddons, verapamils, diltiazems og amiddarons) getur heekkad péttni fentanyls i plasma, sem getur
aukid eda lengt badi leeknandi ahrifin og aukaverkanir og getur valdid alvarlegri 6ndunarbelingu. |
slikum tilvikum etti ad auka umonnun og eftirlit med sjuklingnum. Samhlida notkun CYP3A4 hemla
og fentanyl fordapléstra er ekki radldgd nema sjuklingurinn sé undir nakvaemu eftirliti. (sjé einnig
kafla 4.4).



itrakonazol (6flugur CYP3A4 hemill) 200 mg/dag til inntoku i fjora daga hafdi engin marktaek ahrif &
lyfjahvorf fentanyls sem gefid var i blaeed. Aukin péttni i plasma kom hins vegar fram hja nokkrum
einstaklingum. Ritonavir (einn af 6flugustu CYP3A4 hemlunum) til inntdku, dr dr Gthreinsun
fentanyls sem gefid var i blaaed um tvo pridju hluta og tvéfaldadi helmingunartimann.

MAO-hemlar

Ekki er meelt med notkun Fentanyl Actavis hja sjuklingum sem purfa samhlida ad f&a MAO-hemil. Greint
hefur verid fra alvarlegum og 6fyrirsjaanlegum milliverkunum vid MAO-hemla, medal annars aukinni
Opiatvirkni eda aukinni serotonvirkni. Greint hefur verid fra pvi ad MAO-hemlar auki ahrif 6flugra
verkjalyfja, einkum hja sjuklingum med hjartabilun. bvi skal ekki nota fentanyl innan 14 daga fra pvi
medferd med MAO-hemlum er hett.

Samhlida notkun blandadra érva/hemla

Samhlida notkun baprenorfins, nalbufins eda pentazocins er ekki radldgd. Pau hafa mikla saekni i 6pidio
vidtaka med tiltdlulega litla eiginlega virkni og hindra pvi ad hluta verkjastillandi ahrif fentanyls og geta
framkallad frahvarfseinkenni hja sjaklingum sem hadir eru 6pi6idum (sja einnig kafla 4.4).

Fordast atti samhlida notkun barbitarsyruafleida par sem éndunarbealandi ahrif fentanyls gaetu aukist.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi notkunar fentanyls & medgéngu. Rannséknir & dyrum hafa synt
fram & skadleg ahrif a frjosemi (sja kafla 5.3). Hugsanleg &hatta fyrir menn er ekki pekkt.
Fentanyl tti adeins ad nota & medgongu ef bryna naudsyn ber til.

Langtimanotkun & medgéngu geeti valdid frahvarfseinkennum hja ungbarninu.
Notkun fentanyls i feedingu er ekki radlogo (p.m.t. keisaraskurdur) par sem fentanyl fer yfir fylgju og
getur valdid 6ndunarbelingu hja fostrinu eda nyburanum.

Fentanyl skilst Gt i brjéstamjdlk og getur haft réandi ahrif og valdid 6ndunarbeelingu hja
brjéstmylkingnum. bvi skal hetta brjostagjof medan & medferd stendur og i a.m.k. 72 klst. eftir ad
Fentanyl Actavis fordaplastur hefur verid fjarleegdur (sja einnig kafla 4.4).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Fentanyl Actavis hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Gera parf rad fyrir pessu
einkum vid upphaf medferdar, vid breytingar & skommtun og i sambandi vid notkun &fengis eda réandi
lyfja. EkKi er naudsynlegt ad setja sjuklingum sem eru stédugir & sérstokum skammti skordur.

pvi ettu sjuklingar ad leita rada hja leekninum vardandi hvort peim sé heimilt ad aka eda nota vélar.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi notkunar fentanyls var metid hja 1.854 einstaklingum sem toku patt i 11 kliniskum
rannsoknum (tviblindum fentanyl [lyfleysa eda virkt samanburdarlyf] og/eda opnum fentanyl [enginn
samanburdur eda virkt lyf]) vid notkun gegn langvinnum verkjum af véldum illkynja sjukdéma eda
sjukdoma sem ekki voru illkynja. Pessir einstaklingar toku a.m.k. 1 skammt af fentanyli og veittu
oryggisupplysingar. Samkveemt safni 6ryggisupplysinga ur pessum rannséknum, voru aukaverkanirnar
sem algengast var ad greint veeri fra (tidni i %): 6gledi (35,7%), uppkost (23,2%), haegdatregda
(23,1%), svefnhofgi (15,0%), sundl (13,1%) og hofudverkur (11,8%).

Aukaverkanir sem greint var fra vio notkun fentanyls i pessum klinisku rannséknum, p.m.t.
adurnefndar aukaverkanir og aukaverkanir sem greint hefur verio fra eftir ad lyfio kom & markad eru
skradar hér & eftir:



Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
Mjdg algengar: (> 1/10)
Algengar: (> 1/100 til < 1/10)

Sjaldgeefar: (> 1/1.000 til < 1/100)
Mj6g sjaldgeefar: (> 1/10.000 til < 1/1.000)
Koma orsjaldan fyrir: (< 1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi

gdgnum).

Alvarlegasta aukaverkun fentanyls er éndunarbeeling.

IAukaverkanir

|

skert starfsemi
munnvatnskirtla
(xerostomia)

Liffera- Tioniflokkur
Mjog . Mjég Koma Tioni ekki
flokkur algengar Algengar Sjaldgztar sjaldgeefar |Orsjaldan pekkt
fyrir
Bradaofnaemi/ Of,naem|s|ost_,
. . . . . . |brdd ofnzmis-
Onamiskerfi Ofnaemi Brad ofnaemis- i8bréad
\vidbrogd V10Drogo, -
Opolsviobrogo
Efn"’.lSk'pt' 09 Lystarleysi
naering
Svefnleysi,
bunglyndi, kvidi,
ruglastgnq, /Esingur, Rang-
ofskynjanir, - .
Gedreen slzeving vistafirring, hugmyndir,
vandamal taugaveikliun, sae_lut_m;lnnl_ng ae5|:1gur,
minnkud minnisleysi rugl,
matarlyst
Snertiskyns-
minnkum, krampi
Sundl, (p.m.t. rykkja-
Taugakerfi  |hofudverkur, [Skjalfti, naladofi, krampi og Hreyfiglop
svefnhofgi, alflog),
minnisleysi,
maltruflanir.
Ljosops- L
Augu brenging Sjondepra.
Eyru og -
vélundarhus Svimi
. Hjartslattaronot, . . _.Hjartslattar-
Hjarta hradtaktur Hagslattur, blamltruflanir
Edar Haprystingur Lagprystingur  |/Edavikkun
Ondunarferi, ann(;juunnafirr_baellng, Ondunar- Hzeg Gndun
brjésthol og Maoi N stodvun,
: . erfidleikar .
midmeeti \vandndun
Nidurgangur,
munnpurrkur,
kvidverkur,
Ogledi, \l:szlgur ofarlega i \(/;:trtE?Stlﬂu_
Meltingarfaeriuppkost, ! Garnastifla . Sarsaukafullur
meltingar- (subileus), [,
haegdatregda - I \vindgangur
truflanir, hiksti
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/Aukaverkanir |
Liffera- Tioniflokkur
Mjdg . Mjdg Koma Tioni ekki
flokkur algengar Algengar Sjaldgzfar sjaldgaefar [0rsjaldan bekkt
fyrir
Exem, ofnaemis-
hidbdlga,
haokvilli,
x x .« . NUODOIga,
, Hadvidbrogd & | indabolga
Hd og notkunarstad, . -
Lo S Utpot. Utbrot,
undirhid ofsviti, kladi, o
dtbrot, rodapot rodapot og kladi
' hverfa yfirleitt
innan solarhrings
eftir ad plasturinn
er fjarleegdur.
Stodkerfi og ) ) -
stodvefur \Vodvakrampar  [Vddvakippir
Nyru og Blodruverkur,
bvagferi Pvagteppa bvagpurrd.
. Stinningar-
fExlunarteri vandaml,
gbry kynlifsvandamal
\Vidbrogd a
notkunarstad,
Almennar breyta, :/r:‘illgi?]résiullk Hudbolga &
aukaverkanir bjagur i atlimum, | ...~ notkunar-
. - tilfinning um .
0g brottleysi, brevii , stad, exem &
. L2 reytingu &
aukaverkanir lasleiki, likamshita notkunar-
4 ikomustad kuldatilfinning ofnEmi 4 stad
notkunarstad,
fréhvarfseinkenni

Adrar aukaverkanir:
Eins og & vio um adra 6pidioa geta pol, likamleg fikn og salreen fikn komid fram vid endurtekna
notkun Fentanyl Actavis (sjé kafla 4.4).

Frahvarfseinkenni 6pidioa (svo sem Ogledi, uppkdst, nidurgangur, kvidi og skjalfti) eru hugsanleg hja
sumum sjuklingum eftir ad skipt er af fyrra 6pi6id verkjalyfi yfir & Fentanyl Actavis eda ef medferd er
heett skyndilega (sja kafla 4.2). Orsjaldan hefur verid greint fra nyburum sem fa
nyburafrdhvarfseinkenni pegar meedur notudu Fentanyl Actavis i langan tima @ medgongu (sja kafla
4.6).

Born og unglingar

Aukaverkanamynstur hj& bérnum og unglingum sem fengu medferd med Fentanyl Actavis var svipad
og kom fram hja fullordnum. Engin ahetta greindist hja bérnum og unglingum umfram pad sem buist
var vid vegna notkunar 6pi6ida vid verkjastillingu af voldum alvarlegra sjikddma og engin sérteek
ahatta virdist tengjast notkun Fentanyl Actavis hja bérnum alveg nidur i 2 ara, vid notkun samkvaemt
leidbeiningum. Mjbg algengar aukaverkanir sem greint var fra i kliniskum rannséknum hja bérnum og
unglingum voru hiti, uppkdst og 6gledi.

49 Ofskémmtun

Einkenni

Einkenni fentanyl ofskémmtunar eru framhald af lyfjafreedilegum &hrifum pess, pau alvarlegustu eru
ondunarbaling med Cheyne-Stokes 6ndun og/eda blama, mikil preyta og da. Onnur einkenni geta
verid lagur likamshiti, minnkud vodvaspenna, hagslattur, lagprystingur. Einkenni eitrunar eru djup
sleeving, hreyfiglop, ljésopsprenging, krampar og 6ndunarbeling sem er adaleinkennid.
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Medferd

Til ad vinna gegn 6ndunarbeelingu skal gripa strax til gagnadgerda, p.m.t. ad fjarlaeegja plasturinn og
orva sjuklinginn likamlega eda med pvi ad tala vid hann. bessum adgerdum ma fylgja eftir med gjof
sértaeks 6pioid motlyfs s.s. naloxoni.

Radlagdur upphafsskammtur af naloxonhydrékléridi fyrir fullordna er 0,4-2 mg i blazd.

Ef porf krefur ma gefa svipadan skammt & 2 til 3 minutna fresti, eda gefa 2 mg i 500 ml af
natriumklério stungulyfi 9 mg/ml (0,9%) eda glakdsalausn 50 mg/ml (5%) sem samfellt innrennsli.
Innrennslishradann skal stilla i samraemi vid fyrri inndzlingar i einum skammti (bolus) og svérun
einstakra sjuklinga. Ef gjof i blaaed er ekki méguleg ma einnig gefa naloxénhydroklorid i vodva eda
undir had. Verkun kemur seinna fram eftir gjof i vodva eda undir hd en gjof i blazed.

Gjof i vodva gefur ahrif i lengri tima en gjof i blaaeo.

Ondunarbeling vegna ofskémmtunar getur varad lengur en verkun 6pi6id motlyfsins.

Bilio & milli skammta af métlyfi i blazed skal velja vandlega vegna mdguleika & endurvirkjun
verkjalyfsins eftir ad plasturinn er fjarleegdur; endurtekin gjof samfellds innrennslis af naloxoni getur
verid naudsynleg, ef kliniskt astand sjuklingsins krefst pess. begar unnid er gegn verkjastillandi
ahrifunum geta komid fram bradir verkir og losun katek6lamina.

Koma parf & og vidhalda opnum 6ndunarvegi ef klinisk astaeda er til, hugsanlega um munn og kok eda
med barkapradingu og gefa skal strefni og adstoda vid eda styra 6ndun eftir porfum. Vidhalda skal
fullnagjandi likamshita og vokvainntdku.

Ef alvarleg eda vidvarandi lagprystingur kemur fram skal ihuga bl6dpurrd og astandid medhoéndlad
med videigandi vokvagjof i blaaed.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Opididar, Fenylpiperidinafleidur
ATC flokkur: NO2AB03

Fentanyl er 6pi6id verkjalyf med sakni adallega i p-vidtaka. Helstu lythrifin eru verkjastilling og
sleeving. Lagmarks verkjastillandi ahrif fentanyls hja sjuklingum sem ekki hafa fengid 6pi6id lyf adur
koma fram vid péttni i sermi sem er & milli 0,3-1,5 ng/ml; aukin tidni aukaverkana kemur fram ef
péttni i sermi fer yfir 2 mg/ml.

Ba0oi su péttni fentanyls sem gefur lagmarksverkun og su péttni par sem aukaverkanir koma fram,
haekka med auknu poli. Tilhneiging til ad mynda pol er mjog einstaklingsbundin.

Born og unglingar

Oryggi fentanyl fordaplasturs var metid i premur opnum rannséknum hja 293 bérnum og unglingum
med langvinna verki, 2 ara til 18 ara ad aldri, par af voru 66 born & aldrinum 2 til 6 ara. I pessum
rannsoknum var einn fentanyl 12 mikrog/Klst. fordaplastur notadur i stad 30 mg til 45 mg af morfini til
inntoku & dag. Upphafsskammtur 25 mikrdg/klst. og heerri var notadur hja 181 sjaklingi sem &dur
hafdi verid a dagsskammti af 6pi6idi sem var a.m.k. 45 mg.

5.2 Lyfjahvorf
Eftir ad Fentanyl Actavis hefur verid settur &, frasogast fentanyl i gegnum hadina samfellt &

72 klst. timabili. Vegna matrixufjollidunnar og dreifingar fentanyls i gegnum hadlégin, verdur
losunarhradinn tiltélulega stodugur.
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Frasog

Eftir ad Fentanyl Actavis plastur er settur & i fyrsta skipti haekkar péttni fentanyls i sermi smam saman,
neer almennt jafnvaegi eftir 12 til 24 kist. og helst nokkurn veginn stddug pad sem eftir er af 72 kist.
timabilinu sem hann er hafdur &. Péttni fentanyls sem faest i sermi er had steerd fentanyl
fordaplastursins. Jafnvaegi hefur komist a i sermi pegar annar 72 Kklst. plasturinn er settur 4 og helst pad
stodugt vio aframhaldandi notkun pléastra af somu steero.

Dreifing
Proteinbinding fentanyls i plasma er 84%.

Umbrot
Fentanyl er umbrotid adallega i lifur fyrir tilstilli CYP3A4. Adal umbrotsefnid, norfentanyl, er 6virkt.

Brotthvarf

pegar medferd med fentanyl fordaplastrum er heett leekkar péttni fentanyls i sermi smam saman.
péttnin laekkar um u.p.b. 50% & 13-22 kist. hja fullordnum eda 22-25 klst. hja bérnum. Samfellt frasog
fentanyls i gegnum hudina skyrir haegari leekkun péttni i sermi en kemur fram eftir gjof i blased.

U.p.b. 75% af fentanyli er skilid Gt i pvagi, adallega sem umbrotsefni, med innan vid 10% sem Obreytt
efni. U.p.b. 9% af skammtinum er skilid at i heegdum, einkum sem umbrotsefni.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingah6pum

Vid adlogun samkvaemt likamspyngd virdist Gthreinsun (I/klst./kg) hja bérnum vera 82% harri hja

2 til 5 &ra bérnum og 25% heerri hja 6 til 10 &ra bérnum samanborid vid 11 til 16 &ra boérn, sem liklega
hafa sama Gthreinsunarhrada og fulloronir. Tekid hefur verid tillit til pessara nidurstadna vid akvérdun
skammtaradlegginga hja bérnum.

Uthreinsun fentanyls getur verid skert hja 6ldrudum og veikludum sjaklingum og valdid lengingu &
helmingunartima. Hj& sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi getur Gthreinsun fentanyls
breyst vegna breytinga a préteinum i plasma og umbrotum sem leida til aukinnar péttni i sermi (sja
kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, byggt &
hefdbundnum rannséknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og
eiturverkunum & erfoaefni.

I ranns6knum & dyrum hefur komid fram minnkud frjésemi og aukin danartidni rottufdstra.
Hins vegar hefur ekki verid synt fram & vanskapandi ahrif.

EkKi hafa verid gerdar langtimarannsoknir & krabbameinsvaldandi ahrifum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Limlag
Polyakrilat limlag

Filma & bakhlid
Polypropylen filma
Blatt prentblek

Hlifoarfilma
Pélyetylentereppalat filma (silikonhidud)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid harri hita en 30°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Hverjum fordaplastri er pakkad i sérstakan skammtapoka. Samsett filman er sett saman (r eftirfarandi
I6gum utanfra og inn: hidadur Kraft pappir, polyetylenfilma med laga edlispéttni, alfilma, Surlyn.

Pakkning sem inniheldur 3 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 4 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 5 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 8 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 10 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 16 fordaplastra.
Pakkning sem inniheldur 20 fordaplastra.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Mikid magn fentanyls er eftir i fordaplastrunum, jafnvel eftir notkun. Notada plastra skal brj6ta saman
med limhlidarnar inn & vid og farga eda skila i apotek pegar pad er hagt.
Farga skal 6notudum lyfjum eda skila peim i apétek.

Forgun plastra

Notadir plastrar geta innihaldid verulegar leifar af virka efninu. Eftir ad peir hafa verio fjarleegdir skal
pvi brjéta notada plastra vandlega i tvennt med limhlidina inn, pannig ad limid sé hulid og farga
plastrinum sidan a déruggan hatt par sem bérn na ekki til samkvaemt leidbeiningum i pakkanum.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

Simi: 550-3300

Fax: 550-3301

Netfang: actavis@actavis.is

8. MARKABSLEYFISNUMER

Fentanyl Actavis 25 mikrog/klst.: 1S/1/08/042/01
Fentanyl Actavis 50 mikrog/Kist.: 1S/1/08/042/02
Fentanyl Actavis 75 mikrég/klst.: 15/1/08/042/03
Fentanyl Actavis 100 mikrog/klst.: 15/1/08/042/04
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis 16. juli 2008
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 17. oktéber 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

17. oktéber 2011
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