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INTRODUKTION

Formaélet med dette informationshafte er at give dig

som patient og dine plejere brugbare oplysninger om
cancerrelateret gennembrudssmerte og behandling med Abstral®
(fentanylcitrat) resoribletter. Disse oplysninger udger en praktisk
guide om Abstral® (fentanylcitrat), inklusive tips om hvordan man
pabegynder behandling. Hvordan man tager medicinen, og hvordan
den skal opbevares, vigtige bivirkninger som man skal vaere opmaerksom
pa, hvad man skal gere hvis man har taget for meget medicin, samt

almindelige sp@rgsm%l.

Dette haefte sammenfatter vigtige oplysninger, som er omtalt i indlaegs-
sedlen om Abstral® (fentanylcitrat) for patienter, men er ikke pataenkt

at erstatte indlaegssedlen, som ogsa ber lases igennem.
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1/HVAD ER CANCERRELATERET
GENNEMBRUDSSMERTE?

Foruden den cancerrelateret baggrundsmerte, som du allerede tager smertestillende
medicin for, kan du opleve noget, der kaldes cancerrelateret gennembrudssmerte.
Disse kan komme pludseligt, har ofte en stark intensitet og er kendt under dette

navn, eftersom den “bryder igennem” den smertekontrol som dit nuvaerende

CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE: .

smertestillende leegemiddel udever.

- Smerte som “bryder igennem” den kontrol som dit

nuvaerende smertestillende leegemiddel udever.
- Varer som regel mellem 30 til 60 minutter.
- Kraftig og intensiv.

- Ofte uforudsigelig (men kan ogsé udleses af bevaegelse sdsom

f.eks. at g og at hoste).

Der findes forskellig medicin tilgeengelig, som kan hjeelpe med at lindre din
cancerrelaterede gennembrudssmerte, nar den indtraffer. Din laege har ordineret
en type medicin mod cancerrelateret gennembrudssmerte kaldet Abstral®, beregnet
til behandling af voksne personer, som allerede regelmaessigt tager staerke, smer-
telindrende laegemidler (opioider) mod vedvarende cancersmerter. Dette hafte er

udarbejdet for at hjelpe dig med at bruge Abstral® rigtigt.



2/HVORDAN HJ/LPER ABSTRAL® MIG
MED AT LINDRE CANCERRELATERET
GENNEMBRUDSSMERTE?

Abstral® er en type smertestillende middel, som er fremstillet specifikt til at handte-

re cancerrelateret gennembrudssmerte.

Det aktive stof er fentanyl, som tilherer en gruppe af staerke smertestillende

leegemidler, der kaldes opioider.

Abstral® skal anvendes sublingualt. Det betyder, at resoribletten skal anbringes
under tungen, hvor den hurtigt opleses hvorved fentanyl kan optages gennem
mundens slimhinde. Nar den er optaget, begynder fentanyl at virke smerte-lindren-
de under de tidlige stadier af episoden med gennembrudssmerte, og fortsetter med

at virke smertestillende under hele episoden.

Abstral® er kun beregnet til at afhjelpe denne type smerte, og ber ikke anvendes til

andre smerter. Tal med din laege, hvis du har spergsmalomkring dette.

Leegen har ordineret Abstral® til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, iser for bern, selvom de har

de samme symptomer, som De har.

Abstral® og lignende smertestillende leegemidler kan give visse bivirkninger, og der er
en risiko for utilsigtet overdosering og afhangighed. Din leege ber informere dig om,

hvordan du skal anvende Abstral® pa en sikker made for at undga disse risici.



3/START AF BEHANDLING MED ABSTRAL®

HVAD DU BEHOVER AT VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE
DETTE LEAGEMIDDEL

- At du ikke er allergisk over for fentanyl eller et af de evrige indholdsstoffer i
Abstral®.

+ Du har ikke alvorlige andedreetsproblemer.

- At du regelmaessigt hver dag i mindst en uge, anvender opioid eller lignende medi-
cin til at behandle vedvarende smerter. Hvis du ikke har brugt sédanne leegemidler,
skal du ikke bruge Abstral®, da det kan ege risikoen for, at din andedrettet bliver

faretruende langsomt og / eller svaekket, eller stopper.

DET ER OGSA VIGTIGT, AT DU HAR KENDSKAB TIL FOLGENDE:

Anvend ikke Abstral®, hvis du ammer. Fentanyl kan optages i brystmaelken og
forérsage bivirkninger hos det ammede spaedbarn. Du ma forst begynde at amme,

nar der er gdet mindst 5 dage siden den sidste dosis Abstral®.

Visse legemidler, som du tager samtidig med Abstral®, kan ege virkningen af
Abstral®, se indlegssedlen. Undlad ogsa at drikke grapefrugtjuice, nar du behandles
med Abstral®, da grapefrugtjuicen ogsé kan pavirke behandlingen.

Abstral® kan ege virkningen af alkohol og legemidler, som ger dig sevnig.

Du kan finde flere oplysninger pé indlaegssedlen.

Hvis du har taget monoaminoxidasehammere (MAO, som anvendes ved behandling
af svaer depression og Parkinsons sygdom) inden for de seneste 2 uger, kan de
oge virkningen af Abstral®. Konsulter din leege, hvis du bliver behandlet med disse

legemidler.

Visse typer steerkt smertestillende leegemidler, som tages samtidig med, at du
behandles med Abstral®, kan medfere kvalme, opkastninger, diarré, angst, kul-
degysninger og skaelven, og at du begynder at svede. Konsulter din leege, hvis

du tager disse leegemidler.



Hvis du tager antidepressive eller antipsykotiske laegemidler (som anvendes ved
psykiske sygdomme), eges risikoen for bivirkninger. Konsulter din leege, hvis du er

usikker pa, hvad du skal gere.

FIND DEN RETTE DOSERING

Abstral® findes tilgeengelig i flere forskellige styrker. Pakningerne er farvekodede og
resoribletterne har forskellig form for, at der kan kendes forskel. Dette er gjort, for
at du og din leege skal kunne afprove forskellige styrker af Abstral®, s& | kan finde

frem til hvilken dosis, der giver en effektiv lindring af din cancerrelaterede gennem-

brudssmerte. Du skal preve Abstral® nogle gange for at finde den helt rigtige dosis.

Denne proces kan vare forskellig fra andre mulige behandlinger, som du havde mod
gennembrudssmerte, sé& det er vigtigt, at du felger legens anvisninger og recepter.
Det er ogsa vigtigt, at du felger doseringen neje, da der er en risiko for skadelig

overdosering.

NAR DU HAR FUNDET RETTE DOSERING

Nar du og din leege har fundet frem til din personlige optimale dosering (den dosis
som giver den bedste lindring af cancerrelateret gennembrudssmerte), ber du ikke
tage denne dosis mere end fire gange om dagen og du ber vente mindst 2 timer
efter du har taget den sidste dosis inden du behandler en anden episode af gen-
nembrudssmerter med Abstral®. Bemaerk at en dosis kan indebaere, at denne dosis
kan bestd af mere end én Abstral®-resoriblett ad gangen. Din leege vil forklare dette

narmere for dig. Kontakt din leege med det samme hvis du har nogle spergsmal.




4/'HVORDAN TAGER MAN ABSTRAL®?

Abstral® er en speciel type resoriblet, som optages direkte i blodomlebet, efter at
den har oplest sig under tungen. Derfor er det vigtigt, at du opbevarer og tager
den korrekt. Folg de trinvise anvisninger forneden. Hvis du er usikker pé nogle af

informationspunkterne, skal du kontakte din leege med det samme.

ABN INDPAKNINGEN

.« Losn en af blisterenhederne fra
blisterkortet ved at beje det og traekke

iseer ved perforeringerne.

- Treek folien tilbage fra den enkelte
blisterenhed og tag resoribletten

forsigtigt ud.
* Tryk ikke Abstral®-resoribletten

ud gennem folien, da dette skader

resoribletten.

- Forsog ikke at dele resoribletten.




Hvis du er ter i munden, skal du tage en
slurk vand. Veer sikker pa at synke eller
spytte vandet ud inden du tager resoriblet-

ten.

Anbring Abstral®-resoribletten under
tungen med det samme og lad den oplese

sig helt.

Du ma ikke bide, tygge, suge eller
synke resoribletten da dette kan betyde
mindre smertelindring af din cancerrelate-

rede gennembrudssmerte.

Lad resoribletten forblive under tungen

indtil den er helt oplest.

Du ber ikke spise eller drikke noget for
resoribletten er helt oplest, og du ikke

leengere kan fole den under tungen.




5/HVORDAN SKAL ABSTRAL® OPBEVARES

.

. Abstral® indeholder er staerkt virksomt stof, som kan veere fatalt for et .
barn og livstruende for personer, som det ikke er ordineret til. Opbevar

derfor alle resoribletter uden for berns og andre personers syns- og

reekkevidde.

- Behold alle uanvendte resoribletter i Abstral®-indpakningen, sa du kan
genkende dem i fremtiden, saledes at vigtig information om Abstral®

hurtigt kan findes frem.

- Abstral® skal ogsa opbevares i den oprindelige blisterindpakning for at
beskytte den mod fugt.

- M& ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

. Abstral®-resoribletterne skal ikke anvendes efter udlebsdatoen, som
er angivet pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte

maned.

- Returner alle ubrugte eller gamle Abstral®-resoribletter til apoteket.
Af hensyn til miljeet mé du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet

eller skraldespanden.




6/ MULIGE BIVIRKNINGER

Abstral®-resoribletterne har bivirkninger, som ligner dem, der er forbundet med
din seedvanlige medicin mod cancersmerte. lkke alle fér bivirkninger, men hvis du
oplever nogle af disse bivirkninger eller andre pavirkninger, som du tror er relateret
til brugen af Abstral®, skal du informere din lege. Din leege kan hjelpe dig med at
mindske bivirkningerne og samtidig sikre, at du fortsat far effektiv lindring af den

cancerrelaterede gennembrudssmerte.

NOGLE ALMINDELIGT ANVENDTE ER

. Kvalme
- Treethed/sevnighed
- Hovedpine

.+ Svimmelhed

Hvis du begynder at fole dig usaedvanligt eller ekstremt sovnig, eller din vejrtraskning
bliver langsom eller overfladisk, skal du eller deres plejer straks kontakte laegen eller

akut leegehjeelp.

Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger, ogsa de eventuelle der ikke
er angivet i folderen, direkte til Laegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at fortaelle om bivirkninger kan du hjalpe med at tilvejebringe flere oplysninger

om sikkerheden ved denne medicin.

SE INDLAGSSEDLEN FOR FULDSTANDIG INFORMATION

OM MULIGE BIVIRKNINGER




OVERDOSERING

Hvis du felger anvisningerne, om hvordan man anvender Abstral®, og felger din
leges anvisninger, om hvor mange Abstral®-resoribletter du ma tage, er det yderst

usandsynligt, at du kommer til at anvende for meget.

Hvis der trods alt indtreeffer en overdosering, kan du komme til at fele dig

desig eller fa langsom, overfladisk vejrtraskning. Du skal da tage felgende tiltag:

- Tag straks den/de eventuelt resterende resoriblet(ter) ud af munden.

- Forteel nogen i naerheden (en anden person hjemme hos dig eller din

sygeplejerske/plejer), hvad der er sket.

- Kontakt din laege med det samme (kontaktoplysninger pé naste side)

eller anden akuthjalp.

- Din sygeplejerske/plejer skal holde dig védgen ved at tale med dig eller ryste dig
forsigtigt fra tid til anden.

RISIKO FOR AFHANGIGHED

Ligesom med din saedvanlige medicin mod cancersmerte kan du fele et behov for
ogede doseringer af Abstral® for at opna et tilfredsstillende niveau af smertelindring
for din cancerrelaterede gennembrudssmerte. For at undga risiko for afhaengighed
er det vigtigt, at du kun tager Abstral® som ordineret af din leege. | tilfeelde af, at dit
smertestillende middel for cancerrelateret gennembrudssmerte ikke giver effektiv
lindring ved den ordinerede dosis, skal du rédfere dig med din leege for at diskutere

naste trin. Giv ikke din medicin til nogen anden.

UANSET ANVENDELSE

Hvis du har mistanke om, at nogen utilsigtet har taget Abstral®, kontakt straks den

ansvarlige leege (under afsnit 8) eller ring 112.



ALMENE SPBRGSMAL

Svar. Du eller din plejer skal straks kontakte din leege eller naermeste
hospital for akuthjeelp. Tag alle resoribletter ud af munden og giv
besked til din sygeplejerske/plejer, som skal holde dig vagen ved at
tale med dig og ryste dig forsigtigt.

Svar. Hvis du oplever nogle bivirkninger, ndr du anvender Abstral®, skal
du tale med din leege, som kan hjelpe dig med at mindske bivirk-
ningerne mens din cancerrelaterede gennembrudssmerte fortsat

kontrolleres.

Svar. Du skal tage Abstral® (iht. anvisningerne i dette hafte) sa snart en

episode med cancerrelateret gennembrudssmerte begynder.

Svar. Nar resoribletten er helt oplest, begynder Abstral®at virke i de
tidlige stadier af gennembrudssmerte, og fortsaetter med at virke

smertestillende under hele episoden.

Svar. Du kan behandle op til 4 episoder med Abstral®i lebet af en dag
og du ber vente mindst 2 timer efter du har taget den sidste dosis

inden de behandler en anden episode aFgenr\embrudssmerter med

Abstral®.



Spergsmal.

Svar.

Sporgsmal.

Svar.

Hvad skal jeg gere, hvis jeg fortsat oplever cancerrelateret
gennembrudssmerte?

Du ber radfere dig med din lazge, som vil justere din dosis af
Abstral®, gennemga din nuvaerende medicinering til smertebehand-
ling eller henvise dig til en smertespecialist. Husk at Abstral® er en

staerk medicin, og kun mé tages i henhold til legeordinationen.

Findes der anden medicin, som kan hjzlpe med at

kontrollere min cancerrelaterede gennembrudssmerte?

Der findes forskellige typer medicin, som kontrollerer cancerrelateret
gennembrudssmerte. Din leege eller sygeplejerske kan radgive dig om,

hvilken medicin vil veere mest effektiv for dine behov.



8/ BRUGBARE KONTAKTOPLYSNINGER

Hvis du har nogle spergsmal, om hvordan du skal tage Abstral® eller behover rad, mens du

tager denne medicin, skal du kontakte din leege/sygeplejerske.

e
Leegens navn

S

e
Hospital/Afdeling
K

~

&

Sygeplejerskens navn
k

p
Hospital/Afdeling

Nedtelefon nr. 1

Nodtelefon nr. 2

Nedtelefon nr. 3

&

Hospitalets stempel
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INDLEDNING

Abstrals® (fentanylcitrat) behandlingsvejledning er blevet udviklet af eksperter i gennembrudssmerte i
samarbejde med Kyowa Kirin. Den er blevet udformet for at hjaelpe leeger og sygeplejersker i forbindelse
med at diagnosticere cancerrelateret gennembrudssmerte, og i forbindelse med administrering og

dosistitrering af Abstral® (fentanylcitrat).

Dette hafte ber anvendes sammen med vigtige oplysninger om Abstral® (fentanylcitrat) i
produktresumeet og det forkortede produktresume, som findes pé bagsiden af dette heefte.
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7/CANCERRELATERET BAGGRUNDSSMERTE

- Smerte er en normal oplevelse en patient har med cancer'.
- Entype smerte som forekommer er baggrundssmerte.

- Dette er en vedvarende smerte, som forekommer af et antal forskellige grunde, og som kan
kontrolleres med specifik smertemedicinering.

MEDICINERING AF CANCERRELATERET BAGGRUNDSSMERTE

Der findes et udvalg af farmakologiske og ikke-farmakologiske behandlinger, som kan anvendes til at
kontrollere cancerrelateret baggrundssmerte. Dog er den mest almindelige form for medicinering, som
ordineres for cancersmerte, opioider. Disse skal ordineres over en lang tidsperiode og ber indtages
regelmaessigt af patienterne, hvis der skal kunne opnas en lindring af cancerrelateret baggrundssmerte.

ALTERNATIVE BEHANDLINGER AF UKONTROLLERET
CANCERRELATERET BAGGRUNDSSMERTE .
- Dge doseringen af lgemidlet.

- Skift legemiddel.

- Fojyderligere et legemiddel til det eksisterende.

- Undersege muligheden for ikke-farmakologiske behandlinger.

Hvis en patients vedvarende cancerrelaterede baggrundssmerte kontrolleres pa tilstraskkelig vis, men
patienten fortsat klager over smerte, kan det betyde at patienten har cancerrelateret gennembruds-
smerte. Dette beskrives mere detaljeret i naeste afsnit.



Z/CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

- Cancerrelateret gennembrudssmerte kendetegnes af en kort periode med staerk smerte, som
forekommer udover den eksisterende baggrundssmerte hos cancerpatienter.

- Dette er et typisk problem for cancerpatienten, enten som direkte eller indirekte resultat af cancer
eller cancerbehandling’.

- Det er vigtigt at tale med patienten for at kunne stotte i hdndteringen af gennembrudssmerten,
fra diagnose til behandling og evaluering.

DEFINITION AF CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

Der findes ingen alment vedtaget definition af cancerrelateret gennembrudssmerte, men retningslin-
Jjerne fra European Association for Palliative Care citerer en brugbar definition af gennembrudssmerte.

Citatet er taget fra Davies et al. 2009 European Journal of Pain 13 (2009) 331-338.

Gennembrudssmerte defineres som: “Gennembrudssmerter er en midlertidig forvaerring af smerter, der
indtreeffer enten spontant eller i forbindelse med en specifik forudsigelig eller uforudsigelig trigger pa
trods af en forholdsvis stabil og tilstraekkeligt kontrolleret grundsmerte.”

TYPER AF UDLOSENDE FAKTORER VED CANCERRELATERET
GENNEMBRUDSSMERTE

FORUDSIGELIG - cancerrelateret gennembrudssmerte koblet til en haendelse'
- Frivillig - udlest af bevaegelse, f.eks. at ga.

- Ufrivillig - udlest af refleksbevaegelser, f.eks. at hoste.

- Behandling - relateret til en type behandling, f.eks. forbinding af sar.
UFORUDSIGELIG - spontan cancerrelateret gennembrudssmerte'

- lkke koblet til nogen identificerbar handling.

GENNEMBRUDSSMERTENS KARAKTERISTIK:

2

v Hurtigt indsattende? v Kort varighed? v Frekvens? v Alvorlig eller ulidelig

Hurtigt indsettende
(5-10 minutter)’ Frekvens

Kort varighed (median 4-6 episoder per dag)

(45-60 minutter)®

GENNEMBRUDS-
SMERTE

GRUNDSMERTE

Tilpasset fra Bennett et al 2005



DIAGNOSE AF CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE
Inden diagnosen cancerrelateret gennembrudssmerte stilles er det vigtigt at tage folgende skridt:

(D Vurder om patientens smerte skyldes utilstrazkkelig kontrolleret cancerrelateret baggrundssmerte.

(1D Optimer medicineringen for cancerrelateret baggrundssmerte efter behov (beskrives under
Alternativer til behandling af ukontrolleret cancerrelateret baggrundssmerte i afsnit 1) for at
lindre smerterne i perioderne med cancerrelateret gennembrudssmertel.

Hvis patienten fortsat oplever staerk smerte pa trods af, at patienten far effektiv lindring af cancerrelate-
ret baggrundssmerte, skal patienten anmodes om at beskrive smerten. Du kan anvende felgende sporgs-
mal og diagnostiske markerer som en del af diagnosticeringen af cancerrelateret gennembrudssmerte.

DIAGNOSE AF CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

HANDTERING AF CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

N&r diagnosen er stillet, er det vigtigt at diskutere med patienten, hvordan vedkommende vil handtere sin
cancerrelaterede gennembrudssmerte i fremtiden. Cancerrelateret gennembrudssmerte kan behandles
med leegemidler, som tilherer klassen opioider. Der findes et antal formuleringer og administrationsme -
toder af disse leegemidler, f.eks. oralt, sublingualt, transmukosalt, subkutant og nasalt.



3/ EN INTRODUKTION TIL ABSTRAL®

TERAPEUTISKE INDIKATIONER

Abstral® er en sublingual fentanylresoriblet, som anvendes til at behandle cancerrelateret gennem-
brudssmerte hos voksne patienter, som allerede far opioidbehandling mod kronisk (baggrunds-)
cancersmerte.?

ABSTRALS® EGENSKABER

Abstral® er et potent leegemiddel, som skal ordineres og administreres iht. Abstrals® produktresume.
Abstral® ber kun anvendes til godkendt indikation, dvs. det ber kun anvendes til at behandle cancer-
relateret gennembrudssmerte hos voksne patienter, som allerede far opioidbehandling for kroniske
cancersmerte.

VALG AF ABSTRAL®-PATIENTER

Henvis i alle tilfeelde til de relevante afsnit i Abstrals® produktresume for at sikre, at der vaelges velegnede
patienter. Forneden findes en tabel med eksempler pa de overvejelser man ber gere sig, ndr man vaelger
hvilke patienter, der skal have ordineret Abstral®.

PATIENTPROFIL OPIOIDTOLERANTE OPIOIDNAIVE
CANCERPATIENTER CANCERPATIENTER




KONTRAINDIKATIONER, SAZRLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER?

- Behandling af andre akutte smerter end gennembrudssmerter.

- Patienter, der har overfelsomhed overfor det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestofferne
anfert i produktresume pkt. 6.1.

- Patienter, der ikke modtager opioid-vedligeholdelsesbehandling, da der er eget risiko for respirations-
depression.

- Patienter med alvorlig respirationsdepression, kronisk obstruktiv lungesygdom eller andre medicinske
tilstande, der praedisponerer dem for respirationsdepression (f.eks. myasthenia gravis).

- Seerligt felsomme over for de intrakranielle virkninger af hyperkapni.
- Kranietraumer.

- Bradyarytmier.

- Nedsat lever- eller nyrefunktion.

- Hypovoleemi og hypotension.

- Mundsar eller mucositis.

- Graviditet.

- Amning: Fentanyl ber ikke anvendes af ammende kvinder, og amningen ber ikke genoptages fer
mindst 5 dage efter den sidste dosis fentanyl.

. Nar Abstral® administreres sammen med legemidler, der pévirker de serotoninerge neurotransmit-
tersystemer, yderligere information afsnit 5. Vigtige overvejelser.

- Data fra intravenese studier med fentanyl tyder p4, at aldre patienter kan have nedsat clearance og
forleenget halveringstid, og de kan vaere mere folsomme over for det aktive stof end yngre patienter.
Aldre, kakektiske eller debile patienter skal observeres neje for tegn pé fentanyltoksicitet, og dosis
skal om nedvendigt reduceres.

Nar der udvaelges en velegnet patient til behandling med Abstral®, er det ogsé vigtigt at vurdere om pa-

tienten har udvist afhaengighedssymptomer, eller om patienten risikerer at blive afhaengige af leegemidlet

mod baggrundssmerte. Patienten skal ogsé informeres om risikoen for afhaengighed (andre bivirkninger
diskuteres i et senere afsnit), som er forbundet med behandlinger med opioidklassen, inklusive Abstral®,
for at fa patienten til at samarbejde i udveelgelsesprocessen. Det er desuden vigtigt at vurdere om
patienten risikerer at tage en utilsigtet overdosis, eller tilsigter at bega selvmord.

LEAGEMIDDELINTERAKTIONER
Fentanyl metaboliseres af CYP3A4, og derfor skal Abstral® anvendes med forsigtighed sammen med
legemidler, som haeemmer CYP3A4 -aktivitet.

Patienter, der samtidig behandles med CNS-deprimerende midler (herunder alkohol) skal overvages i
tilfelde af opioideffekter, som kan kreeve justering af Abstral®-dosen.

Abstral® frarades til brug hos patienter, som har faet monoaminoxidasehaemmere (MAO -hammere)
inden for de seneste 14 dage.

Samtidig anvendelse af partielle opioidagonister/antagonister anbefales ikke. De modvirker delvist
fentanyls analgetiske effekt og kan fordrsage abstinenssymptomer hos opioidafhaengige patienter.

For komplet information se Abstral® produktresumé.



ADMINISTRATIONSPROCES

Patienter, som er blevet valgt til behandling med Abstral®
med henblik pé behandling af deres cancerelaterede
gennembrudssmerte, skal gives felgende oplysninger

om administration af leegemidlet:

1. Tag en resoriblet ved begyndelsen af den
cancerrelaterede gennembrudssmerte.

2. Anbring resoribletten i den dybeste del af munden
under tungen.

3. Resoribletten ma ikke tygges, suges eller knuses.

4. Lad resoribletten oplese sig selv.

5. Spis eller drik ingenting for resoribletten er helt oplest.

Patienter, der er terre i munden, er maske vant til at veede mundslimhinden, inden de tager Abstral®.
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Abstral® har en beregnet biotilgeengelighed pa 54 % og har effekt efter 10 minutter.




ABSTRAL® - STYRKER OG PAKNINGER?

Patienter ber informeres om de forskellige styrker og farvekoder vedrerende Abstral®.

Pakningssterrelse er 10 og 30 stk i blisterpakning og findes i seks styrker: 100, 200, 300, 400, 600 og
800 pg (10 stk. pakningen findes i styrkerne 100 og 200 ug).

Hver pakke har sin egen farvekode knyttet til styrken og hver resoribletstyrke har sin egen form.

ANTAL |
BLISTER

STYRKE

10 stk & 30 stk

10 stk & 30 stk




TITRERING TIL KORREKT DOSIS

Patienten skal titreres individuelt og kontrolleres omhyggeligt, indtil han/hun opnar en optimal dosis med
minimale bivirkninger. Kliniske studier har vist, at dette er en effektiv made at handtere cancerrelateret
gennembrudssmerte med moderne opioidbaserede leegemiddelsammensztninger som Abstral®.4

STARTDOSIS Patienten ber titreres stigende fra 100 pg?

FORSTE EPISODE Hvis der ikke opnas tilstreskkelig analgesi inden for 15-30

AF GENNEMBRUDS- minutter efter indtagelse af en enkelt, kan der gives en
SMERTE supplerende (anden) 100 pg mere®.

ANDRE EPISODE AF Hvis patienten oplever utilstraekkelig smertelindring ber der an-
GENNEMBRUDS- vendes den totaledosis fra den ferste episode af cancerrelateret
SMERTE gennembrudssmerte som startdosis for naeste episode og titrere

stigende fra den dosis ved behov.?

« Under titreringen kan patienterne blive instrueret i at bruge flere resoribletter a 100 pg og/eller 200
pg tabletter til enkeltdoser.

+ Der ber ikke tages mere end fire (4) resoribletter ad gangen.

+ Der ber ikke indgives mere end to (2) doser i en enkelt periode med gennembrudssmerter under

denne titreringsfase

+ Under titreringen ber patienterne vente mindst 2 timer fer en ny episode med gennembrudssmerter

behandles med Abstral®.

- Patienten opnéet tilstraekkelig analgesi med tolerable bivirkninger — dette er dosis som skal anvendes
for at kontrollere efterfolgende episoder af cancerrelateret gennembrudssmerte?.

« Patienten far effektiv lindring af sin cancerrelaterede gennembrudssmerte, men oplever
uacceptable bivirkninger — der skal ske forsigtig faldende titrering for at sikre effektiv smertelindring
med handterbare bivirkninger.



ABSTRAL® TITRERINGSPROCES?

FORSTE ANDEN
\ 4 RESORIBLET | RESORIBLET

Tilstraekkelig smerte-
lindring opnaet inden for 4
15-30 minutter?

v v .
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Tag yderligere en
resoriblet :
v v ;
G dosis ved < Dosis for anden resoriblet,
efr::ta% Ios'sJe Og til naste styrke | hvis ikke tilstraekkelig
srene(:tre:p::d:r. ved'nazeste smertegpisode, smertelindring er opnaet
Hojst 4 gange pr. dag tidligst efter 2 timer. inden for 15-30 minutter.

EVALUERING AF DOSISTITRERING

Individuel hdndtering af titreringsprocessen for den enkelte patient er noglen til at opné optimal dosering
med Abstral® og andre opioidbaserede formuleringer.

Det er af yderste vigtighed, at patienten overvages neje for at minimere risikoen for opioid-relaterede
bivirkninger og tidlige tegn pé respiratorisk depression (desighed, forvirring).

Det er ogsa vigtigt at have en aktiv dialog med patienterne og regelmasssig evaluere deres oplevelse og
lindring af cancerrelateret gennembrudssmerte og oplysninger om:
Detaljer om patientens reaktion pé sin titrering og dosering under hver episode af cancerrelateret
gennembrudssmerte.
Patientens evne til at tolerere leegemidlet og alle forbundne bivirkninger.
Hvilket niveau af tilfredsstillende smertelindring patienten opnar ift. den smerteskala der anvendes.

- Zndringer i den totale svaerhedgrad, intensitet og leengde pa patientens episoder af cancerrelateret
gennembrudssmerte.



SKIFT TIL ABSTRAL® FRA ET ANDET OPIOID | FORBINDELSE MED BEHANDLING AF
CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

« Forskellige behandlinger er ikke ligevaerdige®. Pabegynd derfor altid titrering med en dosis pa 100 pg.

« Se Abstrals® produktresume for yderligere vigtige oplysninger om pabegyndelse af behandling med
Abstral®.

SKIFT TIL ABSTRAL® FRA EN ANDEN FENTANYLHOLDIG PRODUKT | FORBINDELSE
MED BEHANDLING AF CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

- Et skift fra andre fentanylholdige produkter til Abstral® mé ikke ske i forholdet 1:1 pa grund af
forskellige absorptionsprofiler og at det kan fere til livstruende respirationsdepression. Hvis patienter
skifter fra et andet fentanylholdigt produkt, kreves en ny dosistitrering med Abstral®.

SKIFT FRA ABSTRAL® TIL ET ANDET OPIOID | FORBINDELSE MED BEHANDLING AF
CANCERRELATERET GENNEMBRUDSSMERTE

« Evaluer forst om patienten er titreret til korrekt dosis (og juster titrering ved behov)
inden der overvejes at skifte til et andet lagemiddel mod cancerrelateret gennembrudssmerte.

« Huvis et skift skal foretages henvises til produktresuméet for det nye produkt for at fa vejledning om,
hvordan dette skal hdndteres.

AFSLUT BEHANDLINGEN MED ABSTRAL®

« Abstral®-dosen for patienter, som ikke leengere behever opioidbehandling, skal overholdes, inden der
foretages en gradvis nedadgéaende titrering af opioider for at mindske mulige abstinenssymptomer.

« Abstral®-behandling kan normalt afbrydes umiddelbart for patienter, som fortsat modtager
kronisk opioidbehandling mod vedvarende smerte, men ikke leengere behaver behandling for
gennembrudssmerte.

Hvis en patient ikke oplever tilstrakkelig smertelindring under episoder af cancerrelateret gennem-
brudssmerte til trods for titrering, skal patienten ferst evalueres sa deres strategi for behandling

af smerte kan vurderes og andres ved behov. Hvis en patient fortsatter med at f utilstraekkelig
smertelindring efter fortsat overvagning, skal patienten henvises til en smertespecialist eller palliativ
plejespecialist, som har specialiseret sig indenfor cancerrelateret gennembrudssmerte.



5/VIGTIGE OVERVEJELSER

SEROTONERGT SYNDROM

Felles for alle fentanylholdige legemidler rades til forsigtighed, nér Abstral® administreres sammen med
legemidler, der pavirker de serotoninerge neurotransmittersystemer.

Udviklingen af et muligt livstruende serotonergt syndrom kan forekomme med den anbefalede dosis af
Abstral® ved samtidig brug af serotoninerge laegemidler.

Hvis et serotonergt syndrom mistankes, ber behandling med Abstral® seponeres.

Yderligere oplysninger i afsnit 4.4 i Abstral® produktresume.

BIVIRKNINGER

Behandling med opioidbaserede formuleringer kan forbindes med bivirkninger. Risiko for alvorlige

bivirkninger er dog lav, hvis laegemidlet anvendes:

- Til rette patient (iht. beskrivelsen i afsnittet "Valg af Abstral®-patienter”)
- Inden for parametrene i titreringsskemaet (se tabellen "Vejledning i titrering med Abstral®”)

- I'henhold til indikationer og produktresume (se Abstrals® produktresume)

Typiske opioidbivirkninger kan forventes med Abstral®. De har tendens til at aftage i intensitet ved fort-
sat brug. De mest alvorlige bivirkninger forbundet med anvendelse af opioider er respirationsdepression
(som kan fere til respirationsstop), hypotoni og shock.? Ordinerende leege skal derfor overvage tidligere
tegn pd dndedraetsdepression gennem hele titrerings- og behandlingsprocessen.

De hyppigst sete bivirkninger ved Abstral omfatter typiske opioid-bivirkninger sdsom kvalme, obstipa-
tion, somnolens og hovedpine®. Yderligere oplysninger om bivirkninger findes i Abstrals® produktresume
afsnit 4.8.

De kliniske forseg med Abstral® var designet til at vurdere sikkerheden og effekten ved behandling af
gennembrudssmerter hos cancerpatienter. Alle patienterne fik samtidig opioider som f.eks. morfin
som depottabletter, oxycodon som depottabletter eller transdermal fentanyl mod deres persisterende
smerter. Effekten af Abstral® alene kan derfor ikke defineres praecist®.

For at undga risikoen for afhaengighed eller utilsigtet overdosis skal patienter, som har néet deres
optimale dosis Abstral® efter titrering, ikke gives flere end fire doser Abstral® per dag.?



6/VEJLEDNING TIL PATIENTER, LAGER 06 SYGEPLEJERSKER

De fleste patienter, som oplever cancerrelateret baggrunds- eller gennembrudssmerte, kan efter
titrering handtere disse tilstande selv udenfor hospitalet, dog af og til tilset af en plejer. Foruden kan
patienter og plejere henvises til Abstrals® indleegsseddel og sikre, at de er bekendte med og forstar
oplysningerne indeholdt i denne, skal patienter og deres laege eller sygeplejerske geres opmaerksomme
pa nedenstdende oplysninger:

KORREKT ADMINISTRATION OG GENNEMFQRELSE AF BEHANDLINGEN

- Abstral® skal indtages praecis som angivet pa recepten og ma ikke gives til nogen anden.
- Patienten skal fortsatte med at anvende baggrundsopioider, nér de anvender Abstral®.

- Der findes andre anvendelsesbegransninger, f.eks. er der visse laegemidler, som ikke mé& indtages med
mad og drikke. Patienten skal henvises til patientbrochuren for yderligere oplysninger.

- Abstral® er udformet til sublingual administration og ma ikke tygges, suges eller synkes hel3.

- Nar en passende dosis er opnaet, som kan veaere mere end en resoriblet, skal patienter vedligeholdes
pd denne dosis og skal begraense indtagelsen til hojst fire Abstral® doser dagligt. | vedligeholdelsespe-
rioden ber patienterne vente mindst 2 timer, for en ny episode med gennembrudssmerter behandles
med Abstral®. For mere information om vedligeholdelsesbehandling og dosisjustering henvises til
afsnit 4.2 i produktresuméet Abstral®.

+ Der er en risiko for misbrug/fejlanvendelse hvis produktet ikke anvendes iht. instruktionerne.

MISBRUG

- Enhver situation, hvor Abstral® er forsetligt og ukorrekt brugt ikke i overensstemmelse med det
godkendte produktresume, skal sendes som en sikkerhedsrapport. Dette omfatter situationer, hvor
forkert eller ingen titrering (herunder forkert skift) er blevet udfert.

OVERVAGNING AF EFFEKTIVITET

- Patienten ber kontinuerligt overvage effektiviteten af Abstral® under titreringsfasen i forhold til
om Abstral® formér at give lindring for deres cancerrelaterede gennembrudssmerte og rapportere
felgende oplysninger til behandlende leege:

- Opnaede patienten smertelindring med den ordinerede dosis?
- Hvor lang tid tog det at opna smertelindring?
- Er der behov for yderligere en resoriblet for at opné smertelindring?

- Hvor lang tid efter den ferste resoriblet tog patienten den anden resoriblet?

OVERVAGNING OG RAPPORTERING AF BIVIRKNINGER

- Patienten og plejeren skal kontinuerligt overvage bivirkninger og rapportere disse til behandlende leege
ved naste beseg, eller umiddelbart i alvorlige tilfalde.
Rapportering sker til:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk



TILTAG VED UTILSIGTET OVERDOSERING

- Ekstrem treethed og overfladisk vejrtraskning kan indikere, at patienten har overskredet den optimale
dosis, som man havde enedes om. Patienten skal gere felgende tiltag, hvis en overdosering indtreeffer:
- Tag resoribletrester ud af munden
- Giv plejeren et tegn pé, hvad der sker
- Plejeren skal forsege at holde patienten ved bevidsthed
- Seg leegehjeelp umiddelbart

SIKKER OPBEVARING, UDDELING OG BORTSKAFFELSE

- Resoribletter skal opbevares i et aflast opbevaringsrum udenfor berns raekkevidde for at undga
risiko for dedsfald.

- Resoribletter skal opbevares i deres oprindelige blisterpakning, ikke i en pilleaeske, for at beskytte dem
mod fugt®.

- Alle ubrugte resoribletter skal leveres tilbage til apoteket og bortskaffes iht. nationale og lokale
regulativer®.

YDERLIGERE OPLYSNINGER/RADGIVNING

Hvis du har behov for yderligere oplysninger, kan du kontakte:

Kyowa Kirins afdelingen Medical Information (medicinsk Information)
Tfl.: +44(0) 1896 664 000

Fax: + 44 (0) 1896 664 001

E-mail: medinfo(@kyowakirin.com
Alternativt

Kyowa Kirin Filial af Kyowa Kirin AB, Sverige
Niels Jernesvej 10,

9220 Aalborg, Danmark

Tel: +4528 89 47 87
infodk(@kyowakirin.com



Abstral® (fentanylcitrat): (resoriblet, sublingual) 100,
200, 300, 400, 600 og 800 mikrogram NO2ABO3

Rx A

Indikationer: Behandling af gennembrudssmerter hos
voksne patienter, der er i opioidbehandling for kroniske
cancersmerter. Gennembrudssmerter er en forbigdende
forveerring af en ellers kontrolleret kronisk baggrunds-
smerte. Dosering og indgivelsesmade: Abstral mé kun ad-
ministreres til patienter, som anses for at veere tolerante
over for deres opioidbehandling for persisterende can-
cersmerter. Patienter kan anses for at veere opioidtole-
rante, hvis de tager mindst 60 mg morfin oralt dagligt,
mindst 25 mikrogram transdermal fentanyl pr. time,
mindst 30 mg oxycodon dagligt, mindst 8 mg oral hydro-
morfon dagligt eller en akvianalgetisk dosis af et andet
opioid i en uge eller mere. Abstral sublinguale resoribletter
skal administreres direkte under tungen pa det dybeste
sted. Abstral sublinguale resoribletter mé ikke synkes, men
skal have lov til at blive helt oplest i det sublinguale hulrum
uden at tygges eller suges. Patienter skal rddes til ikke at
spise eller drikke noget, for den sublinguale resoriblet er
helt oplest. Patienter, der er terre i munden, er maske vant
til at veede mundslimhinden, inden de tager Abstral. For-
mélet med dosistitrering er at identificere den optimale
vedligeholdelsesdosis for fortsat behandling af perioder
med gennembrudssmerter. Denne optimale dosis skal give
tilstrackkelig analgesi med et acceptabelt bivirkningsniveau.
Den optimale dosis Abstral vil blive fastlagt ved optitrering
baseret pa den enkelte patient. Der er adskillige doser til-
geengelige til brug under dosistitreringsfasen. Den initiale
dosis Abstral, der anvendes, ber vaere 100 mikrogram, idet
der optitreres efter behov under anvendelse af tilgaenge-
lige dosisstyrker. Patienterne skal kontrolleres omhygge-
ligt, indtil en optimal dosis er opnéet. Et skift fra andre
fentanylholdige produkter til Abstral ma ikke ske i forhol-
det 1:1 pé grund af forskellige absorptionsprofiler. Hvis pa-
tienter skifter fra et andet fentanylholdigt produkt, kreeves
en ny dosistitrering med Abstral. Felgende dosisregimen
anbefales for titrering, selv om laegen under alle omsteen-
digheder skal tage patientens kliniske behov, alder og led-
sagende sygdom i betragtning. Alle patienter skal starte
behandling med en enkelt 100 mikrogram sublingual re-
soriblet. Hvis der ikke opnas tilstraekkelig analgesi inden for
15-30 minutter efter indtagelse af en enkelt sublingual re-
soriblet, kan der gives en supplerende (anden) 100 mikro-
gram sublingual resoriblet mere. Hvis analgesi ikke opnés
inden for 15-30 minutter af den ferste dosis, ber en dosi-
sogning til den naeste hojere styrke af resoriblet overvejes
til den naste episode af gennembrudssmerter. Dosisop-
trapning skal fortsatte trinvist, indtil der er opnaet til-
straekkelig  analgesi bivirkninger.
Dosisstyrken af den supplerende (anden) sublingua\e re-
soriblet skal eges fra 100 til 200 mikrogram ved doser pa
400 mikrogram og derover. Dette er illustreret i neden-
stéende tabel. Der bor ikke indgives mere end to (2) doser
i en enkelt periode med gennembrudssmerter under
denne titreringsfase. Hvis der opnas tilstraekkelig analgesi

med tolerable

ved den hojere dosis, men uenskede virkninger anses for
uacceptable, kan en intermedizer dosis (100 mikrogram
sublingual resoriblet, hvor det er passende) indgives.
Under titreringen kan patienterne blive instrueret i at
bruge flere tabletter a 100 mikrogram og/eller 200 mi-
krogram-tabletter til enkeltdoser. Der ber ikke tages mere
end fire (4) tabletter ad gangen. Effekten og sikkerheden
af doser hejere end 800 mikrogram hos patienter har ikke
varet vurderet i kliniske studier. For at minimere risikoen
for opioidrelaterede bivirkninger og for at identificere den
passende dosis er det bydende nedvendigt, at patienterne
kontrolleres noje af sundhedspersonale under titrerings-
processen. Under titreringen ber patienterne vente
mindst 2 timer, for en ny episode med gennembrudssmer-
ter behandles med Abstral. Nar en passende dosis er op-
néet, som kan vaere mere end en tablet, skal patienter
vedligeholdes pé denne dosis og skal begraense indtagelsen
til hojst fire Abstral doser dagligt. | vedligeholdelsesperio-
den ber patienterne vente mindst 2 timer, fer en ny epi-
sode med gennembrudssmerter behandles med Abstral.
Genjustering af dosis: Hvis responset (analgesi eller bivirk-
ninger) pa den titrerede Abstral dosis eendrer sig markant,
kan en dosisjustering veaere nedvendig for at sikre, at en
optimal dosis bibeholdes. Hvis der opleves mere end fire
perioder af gennembrudssmerter om dagen i mere end fire
pé hinanden felgende dage, skal dosis af det anvendte
langtidsvirkende opioid mod persisterende smerter revur-
deres. Hvis det langtidsvirkende opioid eller dosis af det
langtidsvirkende opioid andres, skal Abstral dosis revurde-
res og gentitreres efter behov for at sikre, at patienten far
en optimal dosis. Det er bydende nedvendigt, at enhver
gentitrering af dosis af et hvilket som helst analgetikum
bliver kontrolleret af sundhedspersonale. Seponering af
behandling: Abstral ber straks seponeres, hvis patienten
ikke leengere har episoder med gennembrudssmerter. Be-
handlingen af persisterende baggrundssmerter ber fort-
seette som ordineret. Hvis det er nedvendigt at seponere
al behandling med opioider, skal patienten overvages teet
af leegen med henblik pé risikoen for pludseligt indtrae-
dende abstinensvirkninger. Anvendelse til bern og unge:
Abstral ma ikke anvendes til patienter under 18 &r pa grund
af mangel pa data om sikkerhed og virkning. Anvendelse til
aldre patienter: Dosistitrering skal foregéd med sarlig for-
sigtighed, og patienterne skal observeres omhyggeligt for
tegn pa fentanyltoksicitet. Anvendelse til patienter med
nedsat nyre- og leverfunktion: Patienter med nedsat
nyre- eller leverfunktion skal observeres omhyggeligt for
tegn pa fentanyltoksicitet under titreringsfasen med Ab-
stral. Kontraindikationer: Overfolsomhed overfor det ak-
tive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Patienter der ikke modtager opioid-vedligeholdelsesbe-
handling, da der er oget risiko for respirationsdepression,
alvorlig respirationsdepression eller obstruktiv lungesyg-
dom. Behandling af andre akutte smerter end gennem-
brudssmerter. Sarlige advarsler og forsigtighedsregler
vedrorende brugen: Patienter og deres plejere skal instru-
eres i, at Abstral indeholder et aktivt stof i en maengde, der



kan veere fatalt for et barn, og at alle tabletter derfor skal
opbevares utilgeengeligt for bern. Pa grund af de poten-
tielle alvorlige bivirkninger, der kan opsté under opioidbe-
handling med f.eks. Abstral, skal patienter og deres plejere
gores fuldt opmaerksomme pa betydningen af at tage Ab-
stral korrekt, og hvad de skal gere, hvis der opstar sympto-
mer pé overdosis. Fer behandlingen med Abstral initieres,
er det vigtigt, at patientens langtidsvirkende opioidbe-
handling, der anvendes til at kontrollere deres persiste-
rende smerter, er blevet stabiliseret. Ved gentagen
indtagelse af opioider sdsom fentanyl kan der udvikles to-
lerans og fysisk og/eller psykologisk afheengighed. latro-
gen afhangighed efter terapeutisk brug af opioider er
sjaelden. Feelles for alle opioider er der en risiko for klinisk
signifikant respirationsdepression forbundet med brugen
af Abstral. Der skal udvises sarlig forsigtighed under do-
sistitrering med Abstral hos patienter med kronisk
obstruktiv lungesygdom eller andre medicinske tilstande,
der pradisponerer dem for respirationsdepression (f.eks.
myasthenia gravis), pa grund af risikoen for yderligere re-
spirationsdepression, der ville kunne medfere respirati-
onssvigt.

Abstral mé kun administreres med yderste forsigtighed til
patienter, der kan vaere sarligt felsomme over for de in-
trakranielle virkninger af hyperkapni som f.eks. de patien-
ter, der viser tegn pé forhojet intrakranielt tryk, nedsat
bevidsthedsniveau, coma eller hjernetumorer. Hos patien-
ter med kranietraumer kan det kliniske forleb maskeres
ved anvendelse af opioider. | dette tilfalde skal opioider
kun anvendes, hvis det er absolut nedvendigt. Hjertesyg-
dom Fentanyl kan fordrsage bradykardi. Fentanyl ber an-
vendes med forsigtighed til patienter med tidligere eller
allerede eksisterende bradyarytmier. Data fra intravenese
studier med fentanyl tyder pd, at aldre patienter kan have
nedsat clearance og forleenget halveringstid, og de kan
vaere mere folsomme over for det aktive stof end yngre
patienter. Aldre, kakektiske eller debile patienter skal ob-
serveres naje for tegn pa fentanyltoksicitet, og dosis skal
om nedvendigt reduceres. Abstral skal administreres med
forsigtighed til patienter med nedsat lever- eller nyrefunk-
tion, iseer under titreringsfasen. Anvendelsen af Abstral til
patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion kan oge
biotilgeengeligheden af fentanyl og nedsette dets syste-
miske clearance, hvilket kunne fere til akkumulation og
egede og forleengede opioidvirkninger. Der skal udvises
forsigtighed ved behandling af patienter med hypovolami
og hypotension. Abstral er ikke undersegt hos patienter
med mundsér eller mucositis. Der kan vere en risiko for
oget systemisk leegemiddeleksponering hos sadanne pa-

tienter, og derfor anbefales det at udvise ekstra forsigtig-
hed under dosistitrering. Der forventes ingen meerkbare
virkninger ved seponering af behandling med Abstral, men
mulige abstinenssymptomer er angst, tremor, svedudbrud,
bleghed, kvalme og opkastning. Serotonergt syndrom:
-Der rades til forsigtighed, ndr Abstral administreres sam-
men med leegemidler, der pavirker de serotoninerge neu-
rotransmittersystemer. Udviklingen af et muligt
livstruende serotonergt syndrom kan forekomme ved
samtidig brug af serotoninerge leegemidler, sdsom selek-
tive serotoningenoptagshammere (selective serotonin
reuptake inhibitors, SSRI’er) og serotonin-noradrenalin-
genoptagshammere (serotonin norepinephrine re-uptake
inhibitors, SNRI’er), og sammen med leegemidler, der
hemmer serotoninmetabolismen (herunder monoamino-
xidaseh@mmere [monoamine oxidase inhibitors,
MAO-hammere]). Dette kan forekomme med den an-
befalede dosis. Serotonergt syndrom kan omfatte endrin-
ger i mental status (f.eks. ophidselse, hallucinationer,
koma), autonom instabilitet (f.eks. takykardi, labilt blod-
tryk, hypertermi), neuromuskuleere anomalier (f.eks. hy-
perrefleksi, manglende koordination, rigiditet) og/eller
mave-tarm-symptomer (f.eks. kvalme, opkastning,
diarré). Hvis et serotonergt syndrom misteenkes, ber be-
handling med Abstral seponeres. Interaktion med andre
lzegemidler og andre former for interaktion: Fentanyl
metaboliseres af CYP3A4. Laegemidler, der haemmer
CYP3A4-aktivitet sdsom makrolidantibiotika (f.eks. ery-
thromycin), azolsvampemidler (f.eks. ketoconazol, itraco-
nazol) eller visse proteaseha@mmere (f.eks. ritonavir), kan
ege fentanyls biotilgeengelighed ved at nedseette dets sy-
stemiske clearance og potentielt forsteerke eller forleenge
opioidvirkningerne. Det er kendt, at grapefrugtjuice ogsa
hammer CYP3A4. Fentanyl skal derfor administreres
med forsigtighed til patienter, hvis det indtages samtidigt
med CYP3A4-hemmere. Samtidig anvendelse af andre
CNS-depressiva sdsom andre morfinderivater (analgetika
og antitussiva), universel anastesi, skeletmuskelrelaksan-
tia, sedative antidepressiva, sedative H1-antihistaminer,
barbiturater, anxiolytika (dvs. benzodiazepiner), hypnotika,
antipsykotika, clonidin og beslaegtede stoffer kan frem-
kalde egede CNS deempende virkninger. Respirationsde-
pression, hypotension og udtalt sedation kan forekomme.
Alkohol potenserer de sedative virkninger af morfinbase-
rede analgetika, og derfor frarades samtidig indtagelse af
alkoholiske drikkevarer og leegemidler, der indeholder alko-
hol, og Abstral. Anvendelse af Abstral frarades til patien-
ter, der har faet monoaminooxidase (MAQO)-hammere
inden for 14 dage, fordi alvorlig og uforudsigelig potense-
ring af MAO-hammere er rapporteret i forbindelse med
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opioide analgetika. Samtidig brug af partielle opioidagoni-
ster/-antagonister frarddes (f.eks. buprenorphin, nal-
buphin, pentazocin). Da disse stoffer har hej affinitet til
opioidreceptorer og forholdsvis lav intrinsisk aktivitet,
modvirker de delvist den analgetiske virkning af fentanyl og
kan derved forarsage abstinenssymptomer hos opioidaf-
hangige patienter. Serotoninerge leegemidler: Samtidig
administration af fentanyl og et serotoninergt stof, sdsom
en selektiv Serotoningenoptagsheemmer (SSRI) eller en
serotonin-noradrenalingenoptagshemmer (SNRI) eller
en monoamineoxidaseha@mmer (MAO-haemmer), kan
oge risikoen for serotonergt syndrom, en muligt livstru-
ende sygdom. Bivirkninger: Typiske opioidbivirkninger kan
forventes med Abstral. De har tendens til at aftage i inten-
sitet ved fortsat brug. De mest alvorlige bivirkninger for-
bundet med anvendelse af opioider er respirations-
depression (som kan fere til respirationsstop), hypotension
og chok. De kliniske studier med Abstral var designet til at
vurdere sikkerheden og effekten ved behandling af gen-
nembrudssmerter hos kreeftpatienter. Alle patienterne fik
samtidig opioider som f.eks. morfin som depottabletter,
oxycodon som depottabletter eller transdermal fentanyl
mod deres persisterende smerter. Effekten af Abstral
alene kan derfor ikke defineres pracist. De hyppigst sete
bivirkninger ved Abstral omfatter typiske opioid-bivirknin-
ger sasom kvalme, obstipation, somnolens og hovedpine.
Folgende bivirkninger er blevet rapporteret med Abstral
og/eller andre fentanyl-holdige stoffer i kliniske studier og
efter markedsfering. De er anfort herunder efter syste-
morganklasse og hyppighed (meget almindelig > 1/10; al-
mindelig 2 1/100 til <1/10; ikke almindelig 2 1/1.000 <
1/100; ikke kendt. Immunsystemet: Ikke almindelig: Over-
felsomhed. Metabolisme og ernaering: lkke almindelig:
Anoreksi, Nedsat appetit. Psykiske forstyrrelser: Ikke al-
mindelig: Depression, Paranoia, Forvirring, Disorientering,
A ndret mental tilstand, Angst, Eufori, Dysfori, Emotionel
labilitet, Opmaerksom-hedsforstyrrelser, Insomni. lkke
kendt: Hallucination. Nervesystemet: Almindelig: Svim-
melhed, Hovedpine, Somnolens. lkke almindelig: Amnesi,
Parosmi, Dysgeusi, Tremor, Letargi, Hypeestesi, Sevnfor-
styrrelser. lkke kendt: Krampeanfald. @jne: lkke alminde-
lig: Sleret syn. Hjerte: lkke almindelig: Takykardi,
Bradykardi. Vaskulaere sygdomme: Ikke almindelig: Hypo-
tension. Luftveje, thorax og mediastinum: Almindelig: Dy-
spne. lkke almindelig: Orofaryngeale smerter, Trykken i
sveelget. lkke kendt: Respirationsdepression. Ma-
ve-tarm-kanalen: Meget Almindelig: Kvalme. Almindelig:
Stomatitis, Opkastning. Obstipation. lkke almindelig:
Mundsar, Gingival sdrdannelse, Laebesar, Nedsat gastrisk
temning, Abdominale smerter, Dyspepsi, Ubehag i maven,
Tungeproblemer. Aftes stomatitis. |kke kendt: Haevet
tunge, Diarré. Hud og subkutane vaev Almindelig: Hyper-
hidrose Ikke almindelig: Hudlaesioner, Udsleet, Allergisk
pruritus, Pruritus, Nattesved, @get tendens til bld maerker.
Knogler, led, muskler og bindevaev: Ikke almindelig: Ar-
tralgi, Muskuloskeletal stivhed. Ledstivhed Det reproduk-
tive system og mammae: lkke almindelig: Erektil

dysfunktion. Almene symptomer og reaktioner pa admini-
strationsstedet Almindelig: Treethed lkke almindelig: Ab-
stinens-syndrom, Asteni, Utilpashed lkke kendt: Redme
og hedeture. Perifert edem, Pyreksi. Traumer, forgiftnin-
ger og behandlingskomplikationer lkke almindelig: Utilsig-
tet overdosis. lkke kendt: Fald. Overdosering:
Symptomerne pé fentanyl overdosering er en udvidelse af
stoffets farmakologiske virkninger hvoraf den alvorligste er
respirationsdepression, som kan fere til respirationsstop.
Behandling af opioidoverdosering omfatter i forste om-
gang fjernelse af eventuelle rester af Abstral sublinguale
resoribletter fra munden, fysisk og verbal stimulation af
patienten og en vurdering af bevidsthedsniveauet. Frie
luftveje skal etableres og vedligeholdes. Om nedvendigt
anlaegges en tungeholder eller endotrakealt rer, gives ilt og
mekanisk ventilation initieres efter behov. Der skal sorges
for opretholdelse af passende legemstemperatur og pa-
renteral vaskeindtagelse. Til behandling af utilsigtet over-
dosering hos opioidnaive individer, skal der anvendes
naloxon eller andre opioidantagonister som klinisk indice-
ret og i overensstemmelse med disses produktresumé.
Gentagen administration af opioidantagonister kan veere
nedvendig, hvis varigheden af respirationsdepressionen er
forlenget. Der skal udvises forsigtighed ved anvendelese
af naloxon eller andre opioidantagonister til behandling af
overdosering hos patienter, der far vedligeholdelsesdoser
af opioid, pé grund af risikoen for at fremkalde et akut ab-
stinenssyndrom. Hvis alvorlig eller persisterende hypoten-
sion forekommer, ber hypovolemi overvejes, og tilstanden
ber behandles med passende parenteral vassketerapi. Mu-
skelstivhed, der pavirker respirationen, er rapporteret i
forbindelse med fentanyl og andre opioider. | denne situ-
ation kan det veere nedvendigt med endotracheal intuba-
tion, kunstig ventilation og administration af
opioidantagonister samt muskelrelaksantia. Graviditet og
amning: Sikkerheden af fentanyl under graviditet er ikke
blevet undersegt. Dyrestudier har vist reproduktionstok-
sicitet med nedsat fertilitet hos rotter (se pkt. 5.3). Den
potentielle risiko for mennesker er ukendt. Fentanyl ma
kun anvendes under graviditet pa tvingende indikation.
Langtidsbehandling under graviditet kan medfere absti-
nenssymptomer hos den nyfedte. Fentanyl ber ikke an-
vendes under fedsel og forlesning (herunder kejsersnit), da
fentanyl krydser placenta og kan medfere respirationsde-
pression hos fostret eller hos den nyfedte. Fentanyl ud-
skilles i modermalk og kan medfere sedation og
respirationsdepression hos brystbarnet. Fentanyl ma ikke
anvendes af ammende medre, og amning ma tidligst gen-
optages 5 dage efter den seneste administration af fen-
tanyl. Virkninger pa evnen til at fore motorkoretoj eller
betjene maskiner Der er ikke foretaget undersogelser af
Abstrals virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og be-
tjene maskiner. Opioide analgetika er imidlertid kendt for
at nedseette den mentale og fysiske evne til at udfere po-
tentielt farlige opgaver sésom at fore motorkeretoj og be-
tjene maskiner. Patienter skal rédes til ikke at fore
motorkeretej og betjene maskiner, hvis de bliver svimle



eller desige eller oplever tdge- eller dobbeltsyn, mens de
tager Abstral. Udarbejdelse maj 2019. Forkortet produk-
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