Guide till patienter och vardare: Abstral (fentanylcitrat)

INTRODUKTION
Basta patient/vardare!

Denna broschyr ger dig information om hur du anvander Abstral pa ratt
satt. Bekanta dig med denna viktiga broschyr och sakerstall att du har
last bipacksedeln i forpackningen till ditt ordinerade lakemedel eller att
din vardare har last dessa dokument fér dig. Om du har fragor eller ar
osaker, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns
i bipacksedeln. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till din lokala
halsomyndighet. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Du kan be om ett exemplar av denna broschyr och bipacksedeln fran
MINordic@grunenthal.com eller fran din lakare eller apotekspersonalen.
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Avsnitt 1: Cancer och smarta
Vad Abstral ar och vad det anvands for

Abstral ar ett Iakemedel som innehaller fentanyl och som endast anvands for behandling av
genombrottssmarta hos vuxna som redan far annat smartstillande opioidlakemedel (opioid som
bakgrundsbehandling) mot kronisk cancersmarta. Abstral ar en sublingual resoriblett (placeras under
tungan).

Vad ar annorlunda med cancersmarta?

For personer med cancer paverkar smartan livskvaliteten och maste behandlas. Smartan kan orsakas
av sjalva cancern, av cancerbehandlingar eller av andra cancerrelaterade problem. Viss smarta
kanske inte har ndgot med cancer att gora.

Vad ar genombrottssmarta?

Vissa personer med cancer upplever konstant smarta som hanteras av en lakare med dagliga
smartstillande lakemedel for att halla smartnivan lag. Denna smarta kallas for bakgrundssmarta.
Ibland blir denna smarta plétsligt svar och mycket varre an bakgrundssmartan och kan hindra en fran
att utféra normala dagliga aktiviteter. Denna svara smarta kallas for genombrottssmarta.

Hur vet jag om jag har genombrottssmarta?
Genombrottssmarta vanligtvis:

e uppstar snabbt (det tar bara nagra minuter att na smarttoppen)

e varar relativt kort tid (cirka 30 minuter)

e brukar beskrivas som mattlig till svar

e arofta oférutsagbar (men kan ocksa vara forutsagbar och utlésas av rorelser som att ga, hosta,
nysa, svalja, kissa, tomma tarmen, kroppsvard eller under medicinska ingrepp).

Om bakgrundssmartan inte ar valkontrollerad eller &r instabil &r smartan inte genombrottssmarta.

Vad ska jag géra om jag har genombrottssmarta?

Personer med genombrottssmarta behdver ofta snabbverkande starka smartstillande lakemedel
sasom Abstral som verkar pa nagra minuter for att ge snabb lindring. De anvands utdver de lakemedel
som redan tagits for att behandla bakgrundssmarta.

Hur talar jag med min ldkare om min cancersmarta?

Det kan vara svart att skilja mellan bakgrundssmarta som ar instabil eller inte hanteras pa ratt satt och
genombrottssmarta. Om du har smarta som inte ar under kontroll med din nuvarande smartstillande
lakemedelsbehandling, kontakta din lakare. Du kanske har genombrottssmarta eller sa behéver din
lakare kontrollera om dina smartstillande lakemedel for din bakgrundssmarta fortfarande ar effektiva
och lampliga for dig. Din lakare kan ge dig smartdiagram med siffror och bilder eller frageformulér for
att kunna bedéma din smarta och hitta ratt behandling for dig.

Det ar tillradligt att notera dina smartepisoder for att kunna beskriva dem ordentligt. Féljande ar tips for
att dokumentera din smarta:

Var ar smartan?

Nar bérjade smartan?

Hur ofta uppstar smartan?
Hur intensiv ar smartan?
Hur lange varar smartan?

Vad ar det som gor att smartan minskar eller 6kar?
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Avsnitt 2: Fordelar och risker
Varfor ar det viktigt att félja lakarens rad om Abstral?

Abstral ar ett mycket starkt lakemedel som vid felaktig anvandning kan leda till allvarliga biverkningar,
t.ex. en dverdos som kan leda till déden.

Varfor ar det viktigt att inte anvanda eller byta tva olika fentanyllikemedel samtidigt?

Detta kan leda till dverdosering av lakemedel som i sin tur leder till allvarliga biverkningar och dédsfall.
Tala med din lakare innan du bdrjar eller byter Abstral, sarskilt om du redan tar ett lakemedel som
innehaller fentanyl (t.ex. fentanylplaster).

Vilka &@r nagra potentiella biverkningar av Abstral?

Eventuella biverkningar kan ses i bipacksedeln som finns i lakemedelsférpackningen. Nagra av
biverkningarna inkluderar férstoppning, dasighet, yrsel, huvudvark, irritation i halsen, illamaende,
krakningar, varmevallningar och felanvandning (vilket kan leda till allvarliga problem som beroende,
missbruk, éverdosering och dodsfall).

Hur minskar man riskerna med smartstillande lakemedel?

Personer med cancer tar ofta manga smartstillande Idkemedel som alla har vissa biverkningar. Din
lakare och apotekspersonalen kan forklara det basta sattet for dig att anvanda dessa smartstillande
lakemedel for att minska riskerna.

Nar ska jag oroa mig for 6verdosering, felanvandning, missbruk eller beroende av opioider?

Patienter som tar Abstral kan uppleva 6éverdosering, felanvandning, missbruk eller beroende av
opioider. Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever foljande:

Overdosering: Att ta en dos som &r hégre an den dos som rekommenderas av din lakare/
apotekspersonal eller i bipacksedeln fér Abstral. Overdosering av Abstral kan orsaka yrsel,
andningssvarigheter och kan leda till att hjartat stannar, vilket leder till doden.

Felanvandning: Att ta Abstral pa ett annat satt an vad som har ordinerats. Detta inkluderar att ta mer
Abstral an vad som ordinerats, att ta Abstral for att behandla ett annat besvar eller symtom, t.ex. i
syfte att sOka andra effekter an smartstillande effekt; eller att ta Abstral som ordinerats till nagon
annan. Felanvandning av Abstral kan 6ka risken for biverkningar.

Missbruk: Avsiktlig och icke-terapeutisk anvandning av Abstral i syfte att uppna dnskad psykisk eller
fysiologisk effekt. Lakemedelsmissbruk kan forekomma fortiépande eller i episoder och ar forknippat
med fortsatt anvandning trots forsamrad fysisk och/eller psykisk halsa.

Beroende: Avser fysiskt eller psykiskt beroende. Fysiskt beroende ar ett tillstdnd som utvecklas som
ett resultat av fysiologisk anpassning som svar pa upprepad lakemedelsanvandning, vilket
manifesteras av abstinenstecken efter abrupt utsattning, sdsom 6verdriven svettning, illamaende,
krakningar och somnsvarigheter. Med psykiskt beroende avses ett tillstdnd dar individen har nedsatt
kontroll 6ver lakemedelsanvandningen pa grund av lakemedlets belénande egenskaper.

Beroende/missbruk: langvarig och aterkommande anvandning av ett lakemedel med forlust av kontroll
(t.ex. att inte kunna sluta ta den, nar man vill; att ha ett intensivt sug efter det aven nar smartan ar
under kontroll).

Fraga din lakare eller apotekspersonalen om du ar orolig fér ndgon av ovanstaende situationer.
Vad ska man géra om man misstéanker en 6verdos?

Din lakare eller apotekspersonalen ska vagleda dig och din vardare i hur man anvander lakemedlet
naloxon som motverkar effekten av opioider som Abstral. Det ar viktigt att notera att effekten av
naloxon ar kort och att man fortfarande kan vara i fara efter att naloxon har getts. Ring darfor en
ambulans for omedelbar medicinsk hjalp om det behdvs.
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Hur undviker man problem med felanvandning, missbruk eller beroende vid anvédndning av
Abstral?

Vissa personer kan I6pa en hdogre risk att uppleva problem nar de anvander Abstral. Dessa inkluderar
personer som

e nagon gang har haft eller nagon i familjen har haft substansmissbruk, inklusive
alkoholmissbruk

e nagon gang har haft psykiska sjukdomar, t.ex. svar depression, angest och
personlighetsstorningar

e roker

e redan har existerande medicinska tillstdnd som humdérsvangningar, depression, angest och
personlighetsstorning.

Om du tillhér ovan namnda riskkategori ska du tala om det for din lakare. Din l1dkare kommer att hjélpa
dig att hantera din smarta och anvanda Abstral pa ratt satt.

Vad ar det basta sattet att forebygga risken for felanvandning eller missbruk av Abstral?

e Anvand dosuppféljningskortet som finns i slutet av denna broschyr for att halla koll pa
anvandningen av din Abstral.

o Kontakta din Iakare omedelbart om din smarta inte &r under kontroll eller om du har problem
med dina symtom eller lakemedel.

Hur talar jag med min lakare om biverkningar, sarskilt risken fér felanvdandning, missbruk eller
beroende forknippade med Abstral®?

e Kom ihag att din lakare finns dar for att hjalpa dig att lindra din smarta och for att ta itu med
din eventuella oro med dina ldkemedel. Din lakare kommer inte att déma dig. Aven sméa
problem maste tas tag i.

e Tala med din lakare om hur alla dina lakemedel kan samverka for att battre hantera din
smarta.

e Var 6ppen och arlig om dina biverkningar. Kom ihag att malet alltid kommer att vara att lindra
din smarta med sa fa biverkningar som mgjligt.

e Varinte radd eller blyg for att stalla fragor. Din smarta ar unik, liksom din behandling.

e  Fortsatt att stalla fragor tills du ar saker pa att du vet hur du ska anvanda din Abstral® pa ratt
satt.

e Be en betrodd slakting att folja med dig om du ar radd att du inte kommer att forsta eller
komma ihag alla forklaringar fran din Iakare eller apotekspersonalen.

Kom ihag: Det skadar inte att be om hjdlp. Din Idkare eller
apotekspersonalen kan ge dig rad, och du kan alltid soka
medicinsk behandling for din cancersmdirta.
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Avsnitt 3: Hur du anvander Abstral
Administrering av Abstral

Abstral ar ett mycket starkt smartstillande lakemedel och far aldrig tas av ndgon annan an den person
som det &r ordinerat till.

* Om du ar torr i munnen, drick lite vatten innan du tar Abstral.
* Placera Abstral-tabletten under tungan, sa langt bak som mgjligt, och Iat den Iésas upp helt.
* Tabletten far inte bitas, tuggas, sugas eller svéljas, eftersom den da inte fungerar som den ska.

« At eller drick ingenting forrén tabletten har I&sts upp helt.

¥

OBS. For mer information om hur du tar Abstral, 1as bipacksedeln som finns i Abstral-férpackningen.

Dosering och titrering

Innan du tar Abstral for forsta gangen kommer din lakare att forklara hur Abstral ska tas for att effektivt
behandla din genombrottssmarta. Abstral finns i olika styrkor. Du kan behdva prova olika styrkor av
Abstral under flera episoder av genombrottssmarta for att hitta den lampligaste dosen. Din lakare
kommer att instruera dig vad du ska géra. En dos kan innebara att man tar mer an en Abstral-tablett at
gangen. De olika tablettstyrkorna har olika former och finns tillgéngliga i fargkodade férpackningar for
att undvika forvaxling (se nedan). Din lakare eller apotekspersonalen kan ge dig rdd om dessa.

100 mikrogram 200 mikrogram 300 mikrogram
400 mikrogram 600 mikrogram 800 mikrogram
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Startdos

Startdosen av Abstral ar 100 mikrogram i samtliga fall, titrerad uppat enligt tabellen nedan. Du boér
Overvakas under titreringsprocessen. Startdoseringen galler aven for patienter som byter fran andra
fentanylinnehallande produkter for sin genombrottssmarta vid cancer.

Titrering

15-30 minuter*

—

* Om adekvat smartlindring inte erhalles inom 15-30 minuter fran att tabletten
tagits, kan en extra sublingual resoriblett tas.

| Forsta resoribletten Andra resoribletten
Minska J

dosen om Startdos 100 mikrogram Q 100 mikrogram

biverkningar ar
o 100 mikrogram

Nasta episod

oacceptabla.
av genombrottssmaérta

200 mikrogram

)
300 mikrogram }
)
b

Nasta episod

av genombrottssmarta 100 mikrogram

)
° 200 mikrogram

200 mikrogram

400 mikrogram

om adekvat Nasta episod

smartlindring av genombrottssmirta
inte erhalls.

600 mikrogram

Nésta episod
av genombrottssmarta

0DORDK

. Nasta episod
Oka dosen av genombrottssmérta

800 mikrogram ingen extra resoriblett

Nar en lamplig dos har faststallts, som kan vara mer dn en resoriblett, ska patienten
fortsatta med denna dos.

0 0 0 O 0O QO

100 mikrogram 200 mikrogram 300 mikrogram 400 mikrogram 600 mikrogram 800 mikrogram

Distinkta tablettformer och fargkodade férpackningar fér enkel dosidentifiering.

e Under titreringen kan du instrueras att anvanda flera tabletter pa 100 mikrogram och/eller
tabletter pa 200 mikrogram for varje enskild dos.

e Den totala dosen for en enstaka episod av genombrottssmarta under titreringsfasen inkluderar
den forsta tabletten/de forsta tabletterna som tas plus den extra tabletten/de extra tabletterna
om det behdvs.

o Hogst fyra (4) tabletter ska anvandas at gangen.

e Hogst 4 episoder av genombrottssmarta ska behandlas under en 24-timmarsperiod, tills den
dos av Abstral® som kravs for att kontrollera genombrottssmartan har uppnatts.

e Om lamplig smartlindring uppnas vid den hogre dosen, men biverkningar anses oacceptabla,
kan en mellandos (en tablett pa 100 mikrogram om lampligt) tas.

e For att minimera risken for opioidrelaterade biverkningar och for att identifiera [Bmplig dos ar
det absolut nédvandigt att patienterna 6vervakas noggrant av halso- och sjukvardspersonal
under titreringsprocessen.

Din lakare eller annan sjukvardspersonal kommer att Gvervaka dig noga for att hitta den basta dosen
for dig, for att minimera risken for biverkningar.

Nar du och din lakare har hittat en dos Abstral som kontrollerar din genombrottssmarta vid cancer ska
du inte ta denna dos mer an fyra ganger om dagen. Du bor vanta minst 2 timmar innan du behandlar
ytterligare en episod av genombrottssmarta med Abstral.

Abstral skiljer sig fran andra lakemedel som du kan ha anvant fér att behandla din genombrottssmarta.
Du maste alltid anvanda den dos Abstral som din Iakare har ordinerat — den kan skilja sig fran den dos
som du har anvant med andra lakemedel for genombrottssmarta.
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Om du inte far tillrackligt med smartlindring for din genombrottsepisod av cancersmarta kan det tyda
pa att din Abstral-dos behover justeras. Forsok inte andra lakemedelsdosen sjalv. Om du upplever
nagra problem bor du omedelbart kontakta din vardgivare.

Att sluta ta Abstral

Din smarta kommer att 6vervakas och utvarderas pa nytt nar du férnyar recept eller under dina
lakarbesok. Abstral ska sluta tas omedelbart om du inte langre upplever genombrottssmarta.
Behandlingen av den ihdllande bakgrundssmartan ska fortsatta.

Om det ar nédvandigt att sluta ta all opioidbehandling kommer du att évervakas noga for att undvika
risken for plotsliga abstinenseffekter. Diskutera med din lakare om du kan sluta ta behandlingen med
Abstral.

Avsnitt 4: Forvarings-/sakerhetsinformation och kassering av Abstral
Hur ska Abstral forvaras?

Abstral innehaller en aktiv substans i en mangd som kan vara dodlig for ett barn, darfor ar det viktigt
att forvara alla tabletter utom syn- och rackhall fér barn.

e Abstral ska forvaras i ett last férvaringsutrymme utom rackhall for andra manniskor.
e Forvara Abstral vid hogst 25 grader.

e Abstral ska forvaras i blisterforpackningen och inte i en pillerburk.

¢ Abstral ska anvandas fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.

Fentanyl, den aktiva substansen i Abstral, ar ett mal for personer som missbrukar narkotiska
lakemedel eller andra gatudroger och darfor maste forvaringsinstruktionerna foljas noga. Se aven "Hur
kasseras Abstral”.

Hur kasseras Abstral?

e Kasta inte detta lakemedel bland hushallsavfall for att forhindra st6ld, olaglig handel av
lakemedlet och felanvandning, Abstral ska alltid forvaras pa en lamplig séker plats.

¢ Oanvanda eller utgangna Abstral-tabletter ska aterlamnas till apoteket dar de kasseras enligt
nationella och lokala anvisningar.
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Avsnitt 5: Dosuppfoljningskort

Detta dosuppfdljningskort anvands for att registrera hur manga Abstral-doser du har tagit.
Kom ihag att det inte &r sékert att behandla mer an fyra genombrottssmartepisoder per dag.
Kom ihag att fylla i ratt dosstyrka pa dosuppféljningskortet.

Varje gang du tar Abstral, forsakra dig om att du eller din vardare fyller i detta pa kortet med
datum och tid da Abstral togs.

Ta alltid med kortet till ditt Iakarbesodk. Uppgifterna du skriver in hjalper din lakare att ge dig
den basta smartbehandlingen.

Om du inte kan anvanda dosuppféljningskortet, anvand da andra satt for att fora register dver
din anvandning av Abstral. Be en van eller vardare om hjalp. Informera vid behov Iakare eller
apotekspersonal. Detta hjalper dig att hitta ett satt att halla koll pa din Abstral-anvandning.

Exempel (Kan andras)
Abstral
100/200/300/400/600/800 mikrogram
sublingual resoriblett
Dosuppfoljningskort: de tre forsta raderna ar exempel.
Dos (Datum och tidpunkt) Intagna doser
21.4.2023, 10:00 1
21.4.2023, 10.15 1
21.4.2023, 16.00 1
8
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Dina kontakter:

Du uppmanas att rapportera eventuella biverkningar (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Finland webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
Fimea Biverkningsregistret
BP 55
00034 FIMEA

Anteckna nedan vem du ska kontakta om du har nagra fragor om din behandling med Abstral, till
exempel telefonnumret till din lakare.

Lakarens namn + telefonnummer

Sjukhus eller mottagning

Apotekets namn/telefonnummer

Telefonnummer for nddsituationer

Ovrigt

Denna Abstral-broschyr for patienter och vardare kan bestallas fran MINordic@grunenthal.com.

Bipacksedeln for Abstral som finns i férpackningen kan bestéllas fran MINordic@grunenthal.com.

Fimeas datum for godkannande: 27.08.2024
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