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Bipacksedel: Information till anvandaren

Actig 200 mikrogram komprimerad sugtablett med applikator
Actig 400 mikrogram komprimerad sugtablett med applikator
Actiq 600 mikrogram komprimerad sugtablett med applikator
Actiq 800 mikrogram komprimerad sugtablett med applikator
Actig 1200 mikrogramkomprimerad sugtablett med applikator
Actig 1600 mikrogram komprimerad sugtablett med applikator

fentanyl

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Actiq ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du anvénder Actiq
Hur du anvénder Actiq
Eventuella biverkningar
Hur Actiq ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Actiq ar och vad det anvands for

Actiq innehaller den aktiva substansen fentanyl som é&r ett starkt smartstillande lakemedel som kallas

0
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pioid. Actig-enheten kommer som en sugtablett pa en hallare.
Den anvands for att behandla genombrottssmarta hos vuxna och ungdomar 6ver 16 ar med
cancer som redan tidigare behandlas med andra opioidldkemedel mot ihallande (dygnet-runt)
cancersmarta. Genombrottssmarta ar en smarta som upptrader plotsligt trots regelbunden
medicinering med de smartstillande opioider som du brukar ta.

Fentanyl som finns i Actiq kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
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denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso- och sjukvardspersonal om du
ar ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

Vad du behodver veta innan du anvénder Actiq

Anvand INTE Actiq

om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvander ett receptbelagt
opioidlakemedel (t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att
behandla ihallande smarta. Har du inte anvant sadana lakemedel far du inte anvanda Actiqg, da
det kan o6ka risken for att din andning blir farligt langsam och/eller ytlig, eller t.0.m. avstannar.
om du ar allergisk mot fentanyl, eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



om du for ndrvarande tar monoaminooxidashammare (MAO-hammare) (mot allvarlig
depression) eller har gjort sa de senaste 2 veckorna (se avsnitt 2 under "Tala med lakare eller
apotekspersonal INNAN du bérjar anvanda Actiq om:”).
om du tar ett lakemedel som innehaller natriumoxabat.

om du har allvarliga andningsproblem eller allvarlig obstruktiv lungsjukdom.
om du har kortvarig smérta (som smarta efter skador, kirurgi, huvudvérk eller migran) annan an
genombrottssmarta.

Anvand INTE Actig om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med din lakare eller
apotekspersonal INNAN du anvander Actig.

Varningar och forsiktighet
Nér du behandlas med Actiq ska du fortsatta att anvanda de opioidlakemedel du redan tar mot din
ihallande (dygnet-runt) cancersmarta.

Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle, oatkomligt for andra personer (se avsnitt 5. Hur Actig ska
forvaras for mer information).

Tala med lakare eller apotekspersonal INNAN du bérjar anvianda Actiq om:

Ditt andra opioidlakemedel mot ihallande (dygnet-runt) cancersmarta annu inte har kunnat
stéllas in (stabiliseras).
Du lider av nagon sjukdom som paverkar andningsformagan (som astma, vasande andning eller
andndd).
Du har en skallskada eller har forlorat medvetandet nagon gang.
Du har problem med hjartat, speciellt lingsam hjartfrekvens.
Du har lever- eller njurbesvar, eftersom dessa organ paverkar sattet hur din kropp bryter ner
ldkemedlet.
Du har Iagt blodtryck som beror pa Iag vatskeniva i cirkulationen.
Du har diabetes.
Du ar 6ver 65 ar - du kan behdva en lagre dos och eventuella dosokningar kommer noggrant att
Overvakas av din lékare.
Du anvander bensodiazepiner (se avsnitt 2 under ”Andra lakemedel och Actiq™). Anvéandning
av bensodiazepiner kan oka risken for allvarliga biverkningar inklusive dodsfall.
Du anvéander antidepressiva medel eller antipsykosmedel (selektiva serotoninupptagshammare
[SSRI-preparat], serotonin- och noradrenaliupptagshdmmare [SNRI-preparat],
monoaminoxidashdmmare [MAO-hdammare], se avsnitt 2 under "Anvénd inte Actiq” och
”Andra lakemedel och Actig”). Anvandning av dessa lakemedel med Actiqg kan leda till
serotonergt syndrom, ett eventuellt livshotande tillstand (se avsnitt 2 under ”Andra
lakemedel och Actig”).
Du nagonsin har missbrukat eller varit beroende av opioider eller nagra andra lakemedel,
alkohol eller olagliga droger.
Du nagonsin har fatt binjuresvikt, ett tillstdnd da binjuren inte bildar tillrackligt med hormoner,
eller brist pa kdnshormoner (androgenbrist) vid opioidanvandning (se avsnitt 4 under
”Allvarliga biverkningar™).

Du dricker alkohol, se avsnittet Actiq med mat, dryck och alkohol.

Kontakta lakare NAR du anvédnder Actiq om:

Du kanner smarta eller blir mer ké&nslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre
doser lakemedel enligt lakarens ordination.

Du far tecken pa karies. Actiq innehaller cirka 2 gram socker och ett hogt intag utsatter dig for en
forhojd risk for karies som kan vara allvarlig. Det ar darfor viktigt att du fortsatter halla en god
mun- och tandhygien under behandlingen med Actig. Ga pa regelbundna kontroller hos
tandl&karen under behandlingen.



e Du upplever en kombination av féljande symtom: illamaende, krakningar, aptitloshet, trotthet,
svaghet, yrsel och lagt blodtryck. Tillsammans kan dessa symtom vara ett tecken pa ett potentiellt
livshotande tillstand som kallas binjuresvikt, ett tillstand dar binjurarna inte producerar tillrackligt
med hormoner.

e Somnrelaterade andningsstorningar: Actiq kan orsaka andningsstérningar nar du sover, sasom
andningsuppehall (somnapné) och lag syreniva i blodet (hypoxemi). Symtomen kan inkludera
andningsuppehall under sémnen, nattliga uppvaknanden p.g.a. andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta ldkaren om du eller nagon
annan marker dessa symtom. Lakaren kan dvervdga att sénka dosen.

Langtidsanvandning och tolerans

Detta lakemedel innehaller fentanyl, som &r ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioidldkemedel for smartlindring kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid
det, sa kallad lakemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kanslig for sméarta nar du anvander Actig.
Detta kallas for hyperalgesi. Okning av dosen av Actiq kan hjélpa till att ytterligare minska din smérta
under ett tag, men det kan ocksa vara skadligt. Tala med ldkare om du mérker att lakemedlet blir
mindre effektivt. Lakaren beslutar om det ar battre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska
anvéndningen av Actiq.

Beroende

I Detta lakemedel innehaller fentanyl, som &r en opioid. Det kan orsaka beroende.

Upprepad anvandning av Actiq kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande dverdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka vid hdgre dos och langre
anvandningstid. Beroende eller missbruk kan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll éver hur
mycket ldkemedel du behdver anvénda eller hur ofta du behdver anvanda det. Du kanske kénner att
du behover fortsétta anvénda lakemedlet trots att det inte lindrar smartan.
Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller
missbruk av Actiq kan vara hogre om
« du eller ndgon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger (”beroende™)
*  du roker
« du nagon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av foljande tecken medan du anvéander Actiq kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende.

» Du behdver anvédnda lakemedlet under langre tid an din lakare har ordinerat.

*  Du behdver anvanda mer &n den rekommenderade dosen.

» Du anvéander lakemedlet av andra skél &an de lakaren ordinerat, till exempel ”for att k&nna dig
lugn” eller "fa hjalp att sova”.

 Du har gjort upprepade misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll 6ver anvandandet av
ldkemedlet.

» Nar du slutar att ta lakemedlet kanner du dig sjuk (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, oro,
frossa, darrningar och svettningar), och du mar battre nar du bérjar anvanda det igen
(abstinenssymtom™).

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med ldkare om din behandling och vad som ar bést for dig,
t.ex. nar det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sakert stt.

S6k AKUT medicinsk radgivning om:

e Du far symtom sasom svart att andas eller yrsel, svullnad av tunga, lappar eller svalg nar du
anvander Actig. Dessa kan vara tidiga symtom pa en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi,
Overkanslighet, se avsnitt 4 under ”Allvarliga biverkningar”).




Barn och ungdomar
Actiq rekommenderas inte for barn och ungdomar under 16 ar.

Andra lakemedel och Actig
Anvand inte Actiq och tala med din lakare eller apotekspersonal:

om du anvander andra fentanylldékemedel som tidigare har ordinerats for din
genombrottssmarta. Om du fortfarande har nagra av dessa fentanyllakemedel kvar i hemmet,
prata med apotekspersonal hur du kan kassera dessa.

om du anvander monoaminoxidashammare (MAO-hammare) (anvands vid svar depression)
eller om du har anvént sddana under de senaste 2 veckorna. (se avsnitt 2 under "Anvand INTE
Actigq” och "Tala med lakare eller apotekspersonal INNAN du borjar anvanda Actig om:”).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Actiqg om du anvander, nyligen har
anvant eller kan tankas anvanda andra ldkemedel, dven receptfria sddana eller naturlakemedel. Tala
sarskilt med din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagot av foljande lakemedel:

Samtidig anvandning av Actiq och sedativa (rogivande) ldkemedel som bensodiazepiner eller
relaterade lakemedel dkar risken for somnighet, andningsbesvar (andningsdepression), koma
och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning bara 6vervagas nar det
inte finns nagra andra behandlingsalternativ.

Om lakaren ordinerar Actiq tillsammans med sedativa ldkemedel ska dock dosen och
behandlingens varaktighet vid samtidig anvéndning begrénsas av lakaren.

Informera lakaren om alla sedativa ldakemedel du tar (sasom somnmedel, ldkemedel mot angest,
vissa ldkemedel for behandling av allergiska reaktioner [antihistaminer] eller lugnande medel)
och folj lakarens rekommendation noggrant. Det kan vara till hjalp att be vénner eller slaktingar
att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta lakare om du far
sadana symtom.

Vissa muskelavslappnande medel sasom baklofen, diazepam (se dven avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™).

Vissa lakemedel som kan paverka hur din kropp bryter ned Actig, som ritonavir eller andra
lakemedel som hjalper till att kontrollera en HIV-infektion, andra sa kallade CYP3A4-hammare
som ketokonazol, itrakonazol eller flukonazol (anvands for att behandla svampinfektioner) och
troleandomycin, klaritromycin eller erytromycin (lakemedel for behandling av
bakterieinfektioner) och sa kallade CYP3A4-inducerare som rifampin eller rifabutin (lakemedel
mot bakterieinfektioner), karbamazepin, fenobarbital eller fenytoin (lakemedel fér behandling
av kramper).

Vissa typer av starka smartstillande medel, s.k. partiella agonister/antagonister, t.ex.
buprenorfin, nalbufin och pentazocin (lakemedel for smértbehandling). Du kan uppleva
symtom pa abstinensbesvar (illamaende, krakning, diarré, angest, frossa, darrningar och
svettning) medan du tar dessa lakemedel.

Vissa smartstillande lakemedel mot nervsmaérta (gabapentin eller pregabalin).

Serotonerga lakemedel for att behandla depression (antidepressiva lakemedel: s som selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) och selektiva serotonin-noradrenalinaterupptagshammare
(SNRI) eller antipsykosmedel. Anvandning av dessa ldékemedel tillsammans med Actig kan
leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 2 under ” Tala med
lakare eller apotekspersonal INNAN du bérjar anvénda Actig om:” och ”"Anvand INTE Actiq”).
Symtom pa serotonergt syndrom kan innefatta forandringar av mentalt tillstand (t.ex.
upprordhet, hallucinationer, koma), och andra effekter som kroppstemperatur éver 38 °C, 6kad
hjartfrekvens, instabilt blodtryck och éveraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av
koordination och/eller symtom fran mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).
Lékaren beréttar om Actiq &r lampligt for dig.

Tala med din lakare eller sjukskaterska om du ska genomga en operation under narkos.



Actig med mat, dryck och alkohol

. Actiq kan tas fore eller efter maltid, men inte i samband med maltid.

. Du kan dricka lite vatten innan du anvander Actiq for att fukta din mun, men du ska inte dricka
eller ata nagonting medan du anvander Actig.

. Du ska inte dricka grapefruktjuice nar du anvander Actiq eftersom det kan paverka hur din
kropp bryter ner Actig.

. Drick inte alkohol nar du tar Actig. Det kan oka risken for farliga biverkningar inklusive
dodsfall.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Actiq skall inte anvéndas under graviditet om du inte diskuterat detta med din l&kare.

Vid langtidsanvandning av Actiq under graviditet finns en risk for abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet vilket kan vara livshotande om det inte upptécks och behandlas av lékare (se avsnitt 4 under
”Andra biverkningar” med frekvensen Har rapporterats).

Du ska inte anvénda Actiq vid forlossning eftersom fentanyl kan orsaka andndd hos det nyfodda
barnet.

Amning

Fentanyl kan ga 6ver i brostmjolk och orsaka biverkningar hos det ammade spadbarnet. Anvand inte
Actiq om du ammar. Du far bara bérja amma efter att minst 5 dagar har gatt sedan den sista dosen av
Actiq.

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Detta lakemedel kan paverka formagan att kora bil eller skdta maskiner. Du bor diskutera med din
lakare om det &r sdkert for dig att kora eller skéta maskiner de narmsta timmarna efter intag av Actiq.
Du ska inte kora eller skéta maskiner om du kanner dig somnig eller yr, har dimsyn eller
dubbelseende eller har svart for att koncentrera dig. Det &r viktigt att du vet hur du reagerar pa Actiq
innan du kor eller skdter maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Actiq innehaller glukos

Innehaller 1,89 g glukos per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.

Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din lakare innan du anvéander detta lakemedel.
Kan vara skadligt for tdnderna.

Actiq innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
Kan vara skadligt for tanderna.

Actig innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sugtablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



3. Hur du anvander Actiq

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innan behandlingen inleds och regelbundet under behandlingen kommer lakaren ocksa att tala med
dig om vad du kan forvanta dig av Actiqg, nar och hur lange du behdver anvanda det, nar du ska
kontakta din lakare och nér du behdver sluta med behandlingen (se &ven avsnitt 2).

Nar du borjar anvanda Actiq kommer du och din lakare att tillsammans ta reda pa vilken dosering

som behovs for att lindra din genombrottssmarta. Det ar mycket viktigt att du foljer lakarens

anvisningar exakt.

o Andra aldrig doseringen av Actiq eller dina andra smartstillande lakemedel pa egen hand.
Dosandringar maste ordineras och 6vervakas av din lakare.

. Om du inte &r séker pa ratt dos eller om du har fragor om hur du ska anvéanda ditt lakemedel,
kontakta din lakare.

Hur lakemedlet tas upp i din kropp

Nér du placerar sugtabletten i munnen:

. l6ser sugtabletten upp sig och den aktiva substansen frisatts. Det tar cirka 15 minuter for att
detta ska ske.

. absorberas den aktiva substansen via munslemhinnan ut i blodet. Genom att ta lakemedlet pa
detta satt kan det snabbt absorberas och snabbt lindra din genombrottssmérta.

Medan den ratta dosen faststalls

Né&r du anvéander Actiq bor du snabbt uppleva viss smartlindring. Innan det &r faststallt vilken dos som
behdvs for effektiv lindring av din genombrottssmarta kanske du inte fatt tillracklig smartlindring 30
minuter efter anvandning av en Actig-enhet (15 minuter efter det att du slutade anvanda Actig-
enheten). Om detta hander kan din lakare lata dig ta en andra Actig-enhet av samma styrka for att
behandla en och samma episod av genombrottssmérta. Anvéand inte en andra Actig-enhet om inte din
lakare sager det. Anvand aldrig mer an tva enheter for att behandla en episod av genombrottssmarta.

Medan rétt dosering haller pa att faststallas kan du behéva ha mer an en styrka av Actig-enheter
hemma. Ha dock endast de styrkor av Actig-enheterna som du behéver anvanda hemma. Detta for att
forhindra mojlig forvaxling och dverdosering. Tala med apotekspersonalen hur du kan kassera
Overblivna Actig-enheter.

Hur manga enheter ska anvandas

Nar rétt dos har faststéllts tillsammans med din lakare, anvand 1 enhet for en episod av
genombrottssmérta. Tala med din lakare om din angivna Actig-dos inte lindrar din genombrottssmarta
under flera pa varandra féljande episoder av genombrottssmarta. Din lakare kommer att bestimma om
din dosering behdver andras.

Du maste genast tala med din lakare om du anvander Actiq mer an fyra ganger per dag eftersom
han/hon da kan vilja andra ditt andra lakemedel som ges mot ihallande (dygnet-runt) smarta. Efter
detta, nar din ihallande smarta ar under kontroll, kan det vara nédvandigt att andra dosen Actig. Om
lakaren missténker Actig-relaterad 6kad kanslighet for smarta (hyperalgesi) kan en minskning av
Actig-dosen dvervégas (se avsnitt 2 under "Varningar och forsiktighet™). For mest effektiv lindring
skall du halla din lakare uppdaterad om din smarta och hur Actiq fungerar, sa att dosen kan andras om
sa behovs.

S& har anvander du lakemedlet



Oppna forpackningen — varje Actig-enhet ar férpackad i en egen blisterférpackning.
Oppna forpackningen nar det ar dags att ta den. Oppna den inte i forvag.

Hall blisterforpackningen med den textforsedda sidan vand bort fran dig.

Fatta blisterférpackningen i &nden med den korta fliken.

Placera en sax néra Actig-enhetens dnde och klipp av den langa fliken (se bilden).

Dra bort den textforsedda baksidan av blisterforpackningen helt fran blisterférpackningen.
Ta ut Actig-enheten ur blisterférpackningen och stoppa genast in sugtabletten i munnen.

Hur du anvander Actig-enheten

. Lagg sugtabletten mellan kinden och tandkottet.

. For sugtabletten runt i munnen med hjélp av hallaren, sérskilt langs kinderna. Snurra ofta pa
hallaren.
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. Den effektivaste lindringen far du om du forbrukar sugtabletten helt inom 15 minuter. Om du
forbrukar Actiq for snabbt kommer du att svélja mer av lakemedlet och fa samre lindring av din
genombrottsmérta.

° Bit eller tugga inte pa sugtabletterna eftersom detta resulterar i lagre blodnivaer och mindre
smartlindring &n om det tas enligt anvisning

. Om du av nagot skal inte forbrukar hela sugtabletten nar du har en episod av
genombrottssmarta, tala med din lékare.

Hur ofta ska du anvénda Actiq?

Nar dosen som effektivt kontrollerar din smarta har faststallts ska du inte anvanda fler an fyra Actiq
sugtabletter per dag. Om du tror att du kan behéva mer an fyra Actiq sugtabletter per dag ska du
omedelbart tala med din lakare.

Hur manga Actiq sugtabletter ska du anvanda?
Anvand inte mer an tva enheter for att behandla en och samma episod av genombrottssmaérta.

Om du har anvant fér stor mangd Actiq
De vanligaste biverkningarna fran att anvanda for stor mangd &r sémnighet, illamaende eller yrsel



o Om du borjar kanna dig yr, illamaende eller mycket somnig innan sugtabletten ar fullstandigt
upplost, ta ut Actig-enheten ur munnen och tillkalla nagon person i ditt hem som kan hjalpa
dig.

. En allvarlig biverkan av Actiq ar langsam och/eller ytlig andning. Detta kan intraffa om dosen
Actiq ar for hog eller om du tar for mycket Actig. Vid svara fall kan intag av for mycket Actiq
ocksa leda till koma. Om du kanner dig mycket yr, mycket somnig eller har langsam eller ytlig
andning, sk omedelbart medicinsk hjélp.

° Overdosering kan ocksé leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Vad man ska géra om ett barn eller vuxen av misstag tagit Actiq

Om du tror att nagon av misstag har anvant Actig, sok omedelbart medicinsk hjalp. Forsok att halla
personen vaken (genom att ropa personens namn och skaka personens arm eller axel) tills akut hjalp
kommer.

Om du har glémt att anvanda Actiq
Om genombrottssmartan fortfarande pagar kan du anvanda Actiq enligt din lakares ordination. Om
genombrottssmartan har slutat, anvand inte Actig forrdn nasta episod av genombrottsmaérta.

Om du slutar att anvanda Actiq

Du ska sluta anvanda Actig nar du inte langre har nagon genombrottssmarta. Du maste dock fortsatta
ta ditt vanliga smartlindrande opioidlakemedel for att behandla din ihallande cancersmarta i enlighet
med din lakares anvisningar. Du kan fa abstinenssymtom liknande de méjliga biverkningarna av
Actiqg nér du slutar ta Actiq. Om du upplever abstinenssymtom eller om du &r oroad 6ver din
smartlindring ska du kontakta lakare. Lakaren kommer att utvardera ditt behov av lakemedel for att
minska eller ta bort abstinenssymtomen.

Om du har nagra ytterligare fragor om denna produkt, fraga din lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.
Om du mérker nagra av dessa, kontakta din lakare.

Allvarliga biverkningar
o De allvarligaste biverkningarna ar mycket langsam andning, lagt blodtryck och chock.
Du eller din vardare ska TA UT Actig-enheten ur munnen, omedelbart kontakta lakare
och tillkalla akut hjélp om du upplever nagon av foljande allvarliga biverkningar - du
kan behova akut medicinsk vard:
- Blir mycket sémnig och har langsam och/eller ytlig andning.
—  Far svart att andas eller yrsel, svullen tunga, lapp eller hals som kan vara tidiga tecken pa
en allvarlig allergisk reaktion.

Information till vardare
Om du ser att patienten som anvander Actiq har langsam och/eller ytlig andning eller om du har
haft svart att vacka personen, ska foljande OMEDELBART utforas:
—  Taut Actig-enheten fran personens mun med hjalp av hallaren och hall den utom
rackhall for barn och husdjur tills den ar kasserad.
— RING EFTER AKUT HJALP



—  Under tiden man vantar pa akut hjalp, om personen verkar andas langsamt, fa dem att
andas var 5-10 sekund.

Om du kanner dig dverdrivet yr, somnig eller pa annat satt sjuk medan du anvéander Actig, anvand
hallaren for att ta bort sugtabletten och kassera den enligt instruktionerna i denna bipacksedel (se
avsnitt 5). Kontakta sedan din lakare for ytterligare anvisningar om anvandande av Actig.

. Kontakta din lakare omedelbart om du upplever en kombination av féljande symtom
Illamaende, krakningar, aptitloshet, trotthet, svaghet, yrsel och lagt blodtryck.
Tillsammans kan dessa symtom vara ett tecken pa ett tillstand som kan vara livshotande som
kallas binjuresvikt. Det ar ett tillstand d& binjurarna inte bildar tillrackligt med hormoner.

o Langvarig behandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det
nyfodda barnet vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2 under ”Graviditet och amning”).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
° Krakningar, illamaende, forstoppning, buksmarta

. Kraftloshet, sémnighet, yrsel, huvudvérk

o Andnod

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 till 10 anvéndare):

. Forvirring, angest, se eller hora saker som inte finns (hallucinationer), depression,
humdrsvangningar

° Allman sjukdomskénsla

. Muskelryckningar, kansla av yrsel eller svindel, forlorat medvetande, dasighet, stickningar eller

domningar, svarigheter att samordna muskelrorelser, 6kad eller forandrad kanslighet for
berdring, konvulsioner (krampanfall)
o Muntorrhet, inflammation i munnen, tungbesvar (t ex brannande kansla eller sar)
smakforéndring
Véderspanning (gaser), utspand buk, férsamrad matsmaéltning, aptitloshet, viktminskning
Dimsyn eller dubbelseende
Svettning, hudutslag, hudklada
Svarigheter att urinera
Olycksfall (t ex fall)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 100 anvéndare):

Karies (kan leda till att tinder maste dras ut), stopp i tarmen, munsar, tandkéttsblodning
Koma, sluddrigt tal

Onormala drémmar, kénsla av att vara franvarande, onormala tankar, upprymdhet
Vidgade blodkarl

Nésselutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Foljande biverkningar har ocksa rapporterats vid anvandning av Actiq sugtablett men det ar okéant hur
ofta de férekommer:

. Tillbakadraget tandkétt, tandkottsinflammation, tandlossning, allvarliga andningsbesvér,
rodnad, varmekansla, diarré, svullnad i armar och ben, trétthet, smnldshet, feber,
abstinensbesvar (kan upptrada i form av biverkningarna illaméaende, krakning, diarré, angest,
frossa, darrningar och svettningar)

o Brist pa konshormoner (androgen-brist)

o Lakemedelsberoende (se avsnitt 2)



o Lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2)

o Lakemedelstolerans (se avsnitt 2)

° Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldshet, desorientering, forvirring,
radsla, se och héra saker som inte finns, sémnstérning, mardrémmar)

° Andningssvarigheter under sémn

. Blodning pa den plats dar du placerar ldakemedlet

. Svarigheter att svalja

Langtidshehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda
barnet, vilket kan vara livshotande (se avsnitt 2)

Vid anvéandning av Actiq kan du uppleva irritation, smérta och sar pa den plats dér du placerar
lakemedlet och blodning fran tandkottet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Actiq ska férvaras

Forvara detta lakemedel pa ett sdkert stélle, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som anvéander detta lakemedel av misstag, eller for personer som
anvander lakemedlet avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.

Det smartstillande lakemedlet i Actiq ar mycket starkt och kan vara livshotande om det av

misstag tas av ett barn. Actiq ska forvaras utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etikett och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
sista dagen i angiven manad.
Fdrvaras vid hogst 30°C.

e Forvaraalltid Actiq i blisterforpackningen tills du &r redo att anvénda det. Anvénd inte Actig om
blisterforpackningen har skadats eller Gppnats innan du ar redo att anvanda det.

e Om du inte langre anvander Actig, eller om du har oanvénda Actig-enheter hemma, ska du
returnera alla oanvanda forpackningar till din lakare eller apotek.

Hur du kasserar Actiq efter anvandning

Delvis forbrukad Actiq sugtablett kan innehalla tillrackligt med lakemedel for att vara skadligt eller

livshotande for ett barn. Aven om det bara finns lite eller inget lakemedel kvar pa héllaren méste aven

hallaren omhandertas pa lampligt satt som foljer:

e Om lakemedlet &r helt forbrukat, kasta hallaren i en avfallsbehallare som ar oatkomligt for barn
och husdjur.

e Om det finns lakemedel kvar pa hallaren, hall sugtabletten under rinnande varmt vatten sa att
aterstoden loses upp och kasta darefter hallaren i en avfallsbehallare odtkomlig for barn och
husdjur.

¢ Om du inte forbrukar hela sugtabletten och inte har méjlighet att omedelbart 16sa upp resterande
lakemedel, placera sugtabletten oatkomligt for barn och husdjur tills du har tillfalle att kassera den
delvis anvénda sugtabletten enligt anvisningarna ovan.


http://www.lakemedelsverket.se

e Spola inte ned vare sig delvis anvanda sugtabletter, hallare eller blisterférpackningen i toaletten.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fentanyl. Varje enskild sugtablett innehaller antingen:
. 200 mikrogram fentanyl (som citrat),

400 mikrogram fentanyl (som citrat),

600 mikrogram fentanyl (som citrat),

800 mikrogram fentanyl (som citrat),

1200 mikrogram fentanyl (som citrat),

1600 mikrogram fentanyl (som citrat).

Ovriga innehallsamnen &r:

Sugtablett:

Hydrerade dextrater (motsvarande ca 1,89 gram glukos).

Citronsyra, dinatriumfosfat, artificiellt smakamne med barsmak (maltodextrin (innehaller glukos),
propylenglykol, artificiella smakamnen och trietylcitrat), magnesiumstearat.

Atbart lim som faster sugtabletten vid hallaren
Modifierad majsbaserad livsmedelsstarkelse E 1450, florsocker (som sackaros och majsstarkelse),
vatten.

Markblack
Vatten, avparaffinerat vitt shellack, briljantblatt (E 133), ammoniumhydroxid (E527) for pH-justering.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Actiq bestar av en vit till benvit sugtablett fast vid hallare for administrering i munhalan. Sugtabletten
kan bli nagot spréacklig under forvaring. Detta beror pa sma forandringar i smakamnena i produkten
och paverkar pa intet satt lakemedlets funktion.

Actiq finns i 6 olika styrkor: 200, 400, 600, 800, 1200 eller 1600 mikrogram. Styrkan &r angiven pa
den vita sugtabletten, pa hallaren, pa blisterférpackningen och pa kartongen for att sakerstalla att du
anvander ratt lakemedel. Varje styrka ar forknippad med en sarskild farg.

Actiq sugtabletter tillhandahalls i enskilda blisterforpackningar.
Blisterforpackningar tillhandahalls i kartonger om 3, 6, 15 eller 30 enskilda Actig-enheter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Phoenix Labs Unlimited Company

Suite 12 Bunkilla Plaza

Bracetown Business Park

Clonee, County Meath

Irland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland



Denna bipacksedel godkandes senast
2026-01-28
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