Indlegsseddel: Information til brugeren

Lafene 12 mikrogram/time depotplaster
Lafene 25 mikrogram/time depotplaster
Lafene 50 mikrogram/time depotplaster
Lafene 75 mikrogram/time depotplaster
Lafene 100 mikrogram/time depotplaster

fentanyl

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Lafene til dig (eller dit barn) personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt her. Se afsnit 4.4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lafene
3. Sadan skal du bruge Lafene

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa legemidlet er Lafene.

Plastrene hjlper med at lindre smerter, som er meget sterke og langvarige:

* hos voksne, som har brug for vedvarende smertebehandling

* hos barn over 2 ér, som allerede bruger medicin, der indeholder opioid, og som har brug for
vedvarende smertebehandling.

Lafene indeholder det aktive stof fentanyl. Det tilherer en gruppe sterke smertestillende laegemidler,
som kaldes opioider.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Lafene

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Lafene

* hvis du er allergisk over for fentanyl eller et af de ovrige indholdsstoffer i Lafene (angivet 1

afsnit 6)

* hvis du har smerter, som kun varer i en kort periode, som f.eks. akutte smerter eller smerter efter en
operation

* hvis du har besver med at treekke vejret med langsom eller overfladisk vejrtraekning

Brug ikke dette leegemiddel, hvis noget af ovenstdende galder for dig eller dit barn. Tal med legen
eller apotekspersonalet, for du bruger Lafene, hvis du er i tvivl.
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Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSEL:

e Lafene kan have livsfarlige bivirkninger hos personer, som ikke regelmaessigt bruger
receptpligtige opioide leegemidler.

e Lafene er et legemiddel, som kan vere livsfarligt for barn, ogsa selv om plastret er
brugt. Husk, at et plaster (ubrugt eller brugt) kan virke fristende for et barn, og hvis det
kleaeber til barnets hud, eller barnet putter det i munden, kan det have dedelige
konsekvenser.

e Opbevar legemidlet pé et sikkert sted, hvor andre ikke kan f& adgang til det — se
punkt 5 for yderligere oplysninger.

Hyvis plasteret klaeber til en anden person

Plastret ma kun bruges pa huden pa den person, som det er blevet ordineret til. Der er blevet
rapporteret om tilfzelde, hvor et plaster ved et uheld klebede til huden pa et familiemedlem, mens
denne var i teet fysisk kontakt med eller delte seng med plasterbareren. Et plaster, som ved et uheld
klaeber fast til huden pa en anden person (isar et barn), kan forarsage, at laegemidlet i plastret traenger
gennem huden pa denne person og giver anledning til alvorlige bivirkninger, som f.eks. problemer
med vejrtreekningen med langsom eller overfladisk vejrtraekning, hvilket kan vare dedeligt. Hvis
plastret klaeber fast til huden pa en anden person, skal plastret omgaende tages af, og der skal seges
leegehjelp.

Ver serlig forsigtig med Lafene

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette l&egemiddel, hvis et eller flere af

folgende punkter geelder for dig — leegen vil muligvis undersoge dig nermere.

* Hvis du har eller har haft problemer med lungerne eller vejrtreekningen

* Hvis du har eller har haft problemer med hjertet, leveren eller nyrerne, eller hvis du har lavt blodtryk

* Hvis du har eller har haft en svulst i hjernen

* Hvis du nogensinde har lidt af vedvarende hovedpine eller er kommet til skade med hovedet

* Hvis du er @ldre — du kan vaere mere folsom overfor virkningen af dette laegemiddel

* Hvis du har en lidelse, der kaldes ‘myasthenia gravis’, hvor musklerne bliver slappe og nemt bliver
treette

Hyvis et eller flere af ovenstaende punkter gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med din
leege eller apotekspersonalet, for du bruger Lafene.

Mens du bruger plasteret, skal du fortzelle det til legen, hvis du har problemer med at
trzekke vejret, mens du sover. Opioider som Lafene kan medfore sgvnrelaterede
vejrtreknings lidelser som f.eks. sevnapng (at holde pause i vejrtrakningen under sgvn) og
sevnrelateret hypoxami (lavt iltindhold i blodet). Fortael det til leegen, hvis du, din partner
eller din omsorgsperson bemarker et eller flere af folgende hos dig:

¢ du holder pause i vejrtrakningen under sgvn

* du vagner om natten pa grund af &ndened

e du har sveert ved at sove igennem

e du er ekstremt sgvnig om dagen

Din laege vil maske beslutte at eendre din dosis.

Kontakt laegen, hvis du oplever en zndring i dine smerter, mens du bruger plasteret, sisom:
- Plasteret lindrer ikke laengere dine smerter

- Tiltagende smerter

- En @ndring i din oplevelse af smerter (du oplever eksempelvis smerter i en anden kropsdel)

- Smerter, nar noget rerer ved din krop, og du ikke ville forvente, at det gjorde ondt.



Du ma ikke &ndre dosis selv. Lagen kan beslutte at aendre din dosis eller din behandling.

Bivirkninger og Lafene
* Lafene kan gore dig mere slov end normalt og gere din vejrtreekning langsommere eller mere
overfladisk. I meget sjeldne tilfelde kan disse vejrtraekningsproblemer vere livstruende eller endog
dedelige, serligt hos personer, som ikke for har brugt steerke smertestillende opioid-holdige
leegemidler (som Lafeneeller morphin). Hvis du, din partner eller omsorgsperson bemerker, at den
person, der baerer plastret, er unormalt slev og har langsom eller overfladisk vejrtraekning, skal I:
- Tage plastret af
- Straks sege laegehjelp eller tage til det nermeste hospital
- I sa vid udstrekning, som det er muligt, holde personen i bevegelse og holde gang i en samtale
med personen
* Hvis du fér feber, mens du bruger Lafene, skal du fortelle det til din leege — det kan nemlig medfore,
at der trenger mere medicin gennem huden end normalt.
+ Lafene kan give anledning til forstoppelse. Sperg legen eller apotekspersonalet om, hvordan du kan
forebygge eller athjelpe forstoppelse.
Alle bivirkninger er anfort i afsnit 4.

Lafene kan som andre opioider pévirke kroppens normale produktion af hormoner sésom kortisol,
prolaktin eller kenshormoner, isaer hvis du har taget Lafene i lange perioder. Virkningerne af disse
hormonelle endringer kan omfatte kvalme (herunder opkastning), tab af appetit, treethed, svaghed,
svimmelhed, lavt blodtryk, ufrugtbarhed eller nedsat seksuallyst. Derudover kan kvindelige patienter
opleve @ndringer i deres menstruationscyklus, mens mandlige patienter kan opleve impotens eller fa
forsterrede bryster. Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med leegen.

Nér du beerer plastret, ma du ikke udsette det for direkte varmekilder som f.eks. varmepuder,
elektriske taepper, varmedunke, opvarmede vandsenge eller varme- eller solarielamper. Du skal ogsa
undgé solbadning, lange, varme bade eller saunaer og varme boblebade/spabade. Hvis du ikke
overholder dette, kan det medfere, at den mangde medicin, du fér fra plastret, ages.

Langtidsanvendelse og tolerance

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Gentagen brug af opioid smertestillende
midler kan medfore, at legemidlet er mindre effektivt (din krop venner sig til det, hvilket kaldes
leegemiddeltolerance). Du kan ogsa blive mere folsom over for smerter, nar du bruger Lafene. Dette
kaldes hyperalgesi. En gget dosis af plastrene kan medvirke til at lindre smerterne yderligere 1 et
stykke tid, men det kan ogsé veare skadeligt. Hvis du bemarker, at dit legemiddel bliver mindre
effektivt, skal du tale med leegen. Laegen vil afgere, om det er bedst for dig at ege dosis eller gradvis
mindske brugen af Lafene.

Afhzengighed

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Det kan veere afhangighedsskabende

Gentagen brug af Lafene kan ogsé medfere misbrug og athengighed, som igen kan medfore
livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og langere
behandlingsvarighed. Afh@ngighed kan fa dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor stor
en mangde legemiddel du har behov for, eller hvor ofte du har behov for at anvende det. Du kan fele,
at du skal fortsette med at anvende leegemidlet, selv om det ikke lindrer dine smerter.

Risikoen for at blive athengig er forskellig fra person til person. Du kan have sterre risiko for at blive
athangig af Lafene, hvis:

* du eller nogen i din familie tidligere har misbrugt eller varet athangig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller ulovlige stoffer ("athaengighed")

* du er ryger




* du tidligere har haft problemer med din sindstilstand (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af folgende tegn under din behandling med Lafene, kan det vare et tegn pa,
at du er blevet afhangig:

* Du har behov for at anvende leegemidlet i leengere tid end anbefalet af leegen.

* Du har behov for en sterre dosis end den anbefalede.

* Du anvender laegemidlet af andre arsager end dem, det er ordineret til, f.eks. "for at bevare roen"
eller "hjelpe dig med at sove".

* Hvis du gentagne gange forgaves har forseggt at holde op med at tage leegemidlet eller kontrollere din
brug af leegemidlet.

* Nér du holder op med at tage laegemidlet, bliver du utilpas, og du far det bedre, nar du begynder at
tage legemidlet igen ("abstinenser").

Hvis du bemaerker nogen af disse tegn, skal du tale med laeegen for at drefte den bedste behandlingsvej
for dig, herunder hvornar det er hensigtsmeessigt at holde op med at tage laegemidlet, og hvordan du
gor det pé en sikker méde.

Abstinenssymptomer, hvis du holder op med at bruge Lafene

Du ma ikke pludselig holde op med at tage dette leegemiddel. Du kan f4 abstinenssymptomer som for
eksempel rastloshed, sevnbesvar, irritabilitet, uro, angst, kraftig hjertebanken (palpitationer), forhejet
blodtryk, sygdomsfelelse, diarré¢, manglende appetit, rystelser, skalven eller svedtendens. Hvis du
gerne vil holde op med at bruge dette l&egemiddel, skal du tale med legen forst. Din laege vil fortzelle
dig, hvordan du skal gere det, normalt ved at reducere dosis gradvist, s& de ubehagelige
abstinenssymptomer holdes pé et minimum.

Brug af anden medicin sammen med Lafene

Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsa laegemidler kabt uden recept og naturmedicin. Du ber ogsé forteelle det til
apotekspersonalet, at du bruger Lafene, hvis du keber andre leegemidler pa apoteket.

Din leege kan fortelle dig, hvilke leegemidler der er sikre at tage sammen med Lafene.

Det kan veare nedvendigt med taet opfalgning, hvis du tager nogle af de laegemiddeltyper, der er anfert
herunder, eller hvis du holder op med at tage visse af de nedenfor anferte typer af legemidler, fordi
det kan have indflydelse pé, hvilken styrke af Lafene du har brug for.

Det er seerlig vigtigt, at du fortzeller det til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger:

* Andre smertestillende laegemidler, som f.eks. andre smertestillende opioid-holdige leegemidler
(som f.eks. buprenorphin, nalbuphin eller pentazocin) og visse smertestillende midler mod
nervesmerter (gabapentin og pregabalin)

* Sovemedicin (som f.eks. temazepam, zaleplon eller zolpidem)

* Beroligende leegemidler (som f.eks. alprazolam, clonazepam, diazepam, hydroxyzin eller
lorazepam) og leegemidler til behandling af sindslidelser (antipsykotika som f.eks. aripiprazol,
haloperidol, olanzapin, risperidon eller phenothiaziner)

* Muskelafslappende legemidler (som f.eks. cyclobenzaprin eller diazepam)

* Visse legemidler til behandling af depression, som kaldes SSRI’er eller SNRI’er (som f.eks.
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin eller venlafaxin) —
se herunder for yderligere oplysninger

* Visse legemidler til behandling af depression eller Parkinsons sygdom, som kaldes MAO-
haemmere (som f.eks. isocarboxazid, phenelzin, selegilin eller tranylcypromin). Du ber ikke bruge
Lafene de forste 14 dage efter, du er holdt op med at tage disse laegemidler — se herunder for
yderligere oplysninger

* Visse antihistaminer, serligt hvis de gor dig sevnig (som f.eks. chlorpheniramin, clemastin,
cyproheptadin, diphenhydramin eller hydroxyzin)

* Visse antibiotika til behandling af infektioner (som f.eks. erythromycin eller clarithromycin)

* Legemidler til behandling af svampeinfektioner (som f.eks. itraconazol, ketoconazol, fluconazol
eller voriconazol)



* Lagemidler til behandling af hiv-infektion (som f.eks. ritonavir)

* Lagemidler til behandling af uregelmaessig hjerterytme (som f.eks. amiodaron, diltiazem eller
verapamil)

* Lagemidler til behandling af tuberkulose (som f.eks. rifampicin)

* Visse legemidler til behandling af epilepsi (som f.eks. carbamazepin, phenobarbital eller
phenytoin)

* Visse legemidler til behandling af kvalme eller keresyge (som f.eks. phenothiaziner)

* Visse legemidler til behandling af halsbrand eller mavesar (som f.eks. cimetidin)

* Visse legemidler til behandling af angina pectoris (brystsmerter) eller forhgjet blodtryk (som f.eks.
nicardipin)

* Visse legemidler til behandling af blodkreeft (som f.eks. idelalisib).

Brug af Lafene sammen med lzegemidler mod depression (antidepressiva)

Risikoen for bivirkninger eges, hvis du tager leegemidler som f.eks. visse midler mod depression.
Lafene kan pévirke disse leegemidler, og du kan opleve @ndringer i din sindstilstand. Du kan f.eks.
fole dig oprevet eller se, fale, hare eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer). Der kan ogsa
veere andre virkninger som f.eks. @&ndring i blodtrykket, hurtig puls, forhgjet kropstemperatur,
overaktive reflekser, manglende koordination, muskelstivhed, kvalme, opkastning og diarré (det kan
vaere tegn pa serotoninsyndrom). Hvis disse l&gemidler bruges sammen, vil din laege muligvis holde
tet gje med, om du fér disse bivirkninger, is@r nar du starter pa behandlingen, eller nar din dosis af
medicinen endres.

Samtidig brug med laegemidler der heemmer centralnervesystemet, herunder alkohol og visse
euforiserende lzegemidler

Samtidig brug af Lafene og beroligende medicin, sdsom benzodiazepiner eller beslegtede stoffer, ager
risikoen for desighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression) og koma og kan vere livstruende.
Derfor ber samtidig brug kun overvejes, hvis der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis laegen ordinerer Lafene sammen med beroligende laegemidler, ber laegen begraense dosen og
varigheden af samtidig behandling.

Fortael laegen om alle beroligende laegemidler, du tager, og folg legens dosisanbefalinger ngje. Det er
en god id¢ at bede dine venner og parerende om at vaere opmarksomme pa ovennavnte tegn og
symptomer. Kontakt leegen, hvis du oplever sidanne symptomer.

Du mé ikke drikke alkohol mens du bruger Lafene medmindre du forinden har talt med din lege.

Operationer
Hvis du tror, at du skal bedaves, skal du fortzlle din lege eller tandlege, at du bruger Lafene.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Lafene mé ikke bruges under graviditet, medmindre du har aftalt det med leegen.

Lafene ma ikke bruges under fedslen, eftersom leegemidlet kan pévirke det nyfedte barns
vejrtreekning.

Laengerevarende brug af Lafene under graviditeten kan medfere abstinenssymptomer hos dit nyfodte
barn (for eksempel skinger grad, spjetten, krampeanfald, ringe evne til at spise samt diarré), som kan
vaere livstruende, hvis det ikke opdages og behandles. Tal med leegen med det samme, hvis du tror, at
dit spaedbarn har abstinenssymptomer.

Brug ikke Lafene, hvis du ammer. Du mé ikke amme i 3 dage, efter du har taget Lafene-plastret af.
Dette skyldes, at leegemidlet kan ga over i malken.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant

Lafene kan péavirke din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner og redskaber, da det kan gore
dig slev eller svimmel. Hvis dette sker, ma du ikke kere motorkeretgj eller bruge redskaber eller
maskiner. Lad vere med at kere, indtil du ved, hvordan det pavirker dig.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du er usikker pa, om det er sikkert for dig at kere, mens
du bruger dette laegemiddel.

3. Sadan skal du bruge Lafene
Brug altid Lafene nejagtigt efter lagens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

Din laege vil beslutte, hvilken styrke af Lafene der er bedst egnet til dig, under hensyntagen til, hvor
svaere dine smerter er, din generelle tilstand og typen af smertebehandling, du hidtil har faet.

For pabegyndelse af behandlingen og lebende under behandlingen vil laegen ogsé drefte med dig, hvad
du kan forvente ved at anvende Lafene, hvornér og hvor lenge du skal tage leegemidlet, hvornar du
skal kontakte laegen, og hvornér du skal ophere med at tage leegemidlet (se ogsa punkt 2,
abstinenssymptomer ved opher med Lafene).

Brug og skift af plastre

* Hvert enkelt plaster indeholder tilstraekkelig medicin til 3 dage (72 timer).

* Du skal skifte plastret hver tredje dag, medmindre laegen har sagt noget andet.

* Tag altid det gamle plaster af, for du satter et nyt pa.

» Skift altid plastret pa det samme tidspunkt hver tredje dag (72 timer).

* Hvis du bruger mere end ét plaster, skal du skifte dem alle p4 samme tidspunkt.

* Notér tidspunktet, dagen og datoen, hvor du setter plastret pa, for at minde dig selv om, hvornar du
skal skifte plastret.

* Nedenstiende skema viser dig, hvornér du skal skifte plastret:

Hyvis du szetter plastret pa Skal du skifte det
Mandag =  Torsdag

Tirsdag =  Fredag

Onsdag =  Lerdag

Torsdag =  Sendag

Fredag = Mandag

Lordag =  Tirsdag

Sendag =  Onsdag

Hvor skal plastret scettes pa

Voksne
* Seet plastret pa en flad del af overkroppen eller overarmen (ikke over et led).

Bern

* Seet altid plastret fast pd den gverste del af ryggen for at gere det vanskeligt for barnet at na det eller
tage det af.

* Kontrollér med jeevne mellemrum, at plastret stadig sidder fast pa huden.

* Det er vigtigt, at barnet ikke fjerner plastret og putter det i munden, da dette kan veere livsfarligt eller
endog dedeligt.



* Hold barnet under ngje opsyn i 48 timer efter:
- det forste plaster er blevet sat pa
- et plaster med en hgjere styrke er blevet sat pd
* Det kan tage en vis tid, for den maksimale virkning opnds. Derfor kan barnet have behov for at bruge
andre smertestillende midler samtidigt, indtil plastret giver effekt. Din leege vil fortelle dig om dette.

Voksne og bern:

Szt ikke plastret pa

* Det samme sted to gange efter hinanden.

* Omrader, som du bevager meget (led), eller hud, der er irriteret eller har rifter.

* Hud med kraftig harvaekst. Hvis der er hér, skal du ikke barbere huden (barbering irriterer huden). I
stedet skal du klippe hérene af sé tet pa huden som muligt.

Sadan seettes plastret pa

Trin 1: Ger huden klar

* Serg for, at huden er fuldsteendig ter, ren og afkelet, for du satter plastret pa

* Hvis det er nedvendigt at rengere huden, ma du kun bruge koldt vand

* Brug ikke sxbe eller andre hudrensemidler, cremer, fugtighedsgivere, olier eller talkum, for du
setter plastret pa

* Lad vaere med at sette plastret pa umiddelbart efter et varmt bad eller brusebad

Trin 2: Abn den beskyttende pose

* Hvert enkelt plaster er forseglet i sin egen pose

* Riv eller klip posen op ved hakket eller hvor markeret med en pil

* Riv eller klip forsigtigt kanten af posen helt af (hvis du bruger en saks, skal du klippe taet pa den
forseglede kant for at undga at komme til at klippe i plastret)

* Tag fat i begge sider af posen og abn den ved at trekke siderne fra hinanden

* Tag plastret ud og brug det med det samme

* Gem den brugte pose, sa du kan bruge den, nar du senere skal kassere det brugte plaster

* Brug kun plastret én gang

* Lad veere med at tage plastret ud af den beskyttende pose, for du er klar til at bruge det

* Kontrollér plastret for eventuel beskadigelse

* Lad veere med at bruge plastret, hvis der er blevet klippet i det, det er blevet delt, eller hvis det ser ud
til at vaere beskadiget

* Du ma aldrig dele plastret eller klippe i det

Trin 3: Trak beskyttelsesfilmen af og tryk

* Serg for, at plastret placeres pa et sted, hvor det vil veere deekket af lgstsiddende tej og ikke under et
stramt eller elastisk band

* Fjern den skinnende plastikbeklaedning, der deekker den trykte side af plasteret

» Skreel omhyggeligt det ene hjorne af plasteret fra den skinnende plastikbekledning, som dekker den
klaebende side af plasteret. Undlad at berere den kleebende side af plastret

* Pres denne klaebende side af plastret fast pa huden med hindfladen

* Hold presset i mindst 30 sekunder. Serg for, at plastret sidder godt fast, iser langs kanterne

Trin 4: Bortskaffelse af plastret



* Straks efter, du har taget plastret af, skal du folde det sammen pa midten, sa den klazbende side
klaeber fast til sig selv

* Laeg derefter plastret i posen, som du har gemt, og bortskaf posen i henhold til apotekspersonalets
anvisninger

* Brugte plastre skal opbevares utilgaengeligt for barn — selv de brugte plastre indeholder en vis
mangde legemiddel, som kan veare skadelig for bern og endog vere dadelig

Trin 5: Vask
* Vask altid handerne, efter du har héndteret et plaster. Brug kun rent vand

Flere oplysninger om brug af Lafene

Dagligdags aktiviteter, nir du bruger plaster
* Plastrene tiler vand
* Du kan tage bruse- eller karbad, nar du barer et plaster, men du mé ikke skrubbe pa selve plastret
* Hvis din leege siger, at det er i orden, kan du dyrke motion eller udeve sport, nar du berer et plaster
* Du kan ogsé svemme, nér du berer et plaster, men:
- Duma ikke ga i varmt boblebad/spabad
- Undlad at placere et stramt eller elastisk band over plastret
* Mens du barer plastret, ma du ikke udsette det for direkte varmekilder som f.eks. varmepuder,
elektriske taepper, varmedunke, opvarmede vandsenge eller varme- eller solarielamper. Du skal ogsé
undga solbadning, lange, varme bade eller saunaer. Hvis du ikke overholder dette, kan det medfere,
at den mengde medicin, du fér fra plastret, oges

Hvor hurtigt vil plastret virke?

* Det kan tage en vis tid, for du opnar den maksimale effekt af det forste plaster

* Laegen kan give dig andre smertestillende midler samtidigt den forste dags tid

* Herefter ber plastret alene vere tilstreekkeligt til at give en vedvarende lindring af smerterne, s du
ikke behgver tage andre smertestillende midler. Lagen kan dog fra tid til anden ordinere yderligere
smertestillende midler

Hvor lzenge skal jeg bruge plastrene?
« Lafene-plastrene er beregnet til vedvarende smerter. Lagen kan fortelle dig, hvor lang tid du skal
forvente at skulle bruge plastrene

Hvis smerterne bliver varre

* Hvis smerterne pludseligt bliver verre, efter at du har sat det sidste plaster pa, skal du kontrollere dit
plaster. Hvis det ikke leengere klaeber godt eller er faldet af, skal du skifte plasteret (se ogsd afsnittet
Hvis et plaster falder af)

» Hvis smerterne bliver varre over tid, mens du bruger disse plastre, kan laegen forsege med et plaster
med en hgjere styrke eller give dig yderligere smertestillende midler (eller begge dele)

* Hvis det ikke hjzlper at oge styrken af plastret, kan leegen beslutte, at du skal holde op med at bruge
plastrene

Hvis du har brugt for mange plastre eller plastre af en forkert styrke

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Lafene, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis du har kleebet for mange plastre pa huden eller brugt et plaster med en forkert styrke, skal du tage
plastrene/plastret af og straks sege leege.

Tegn pa overdosering omfatter vejrtraekningsbesveer eller overfladisk vejrtraekning, treethed, ekstrem
sevnighed, manglende evne til at teenke klart, ga eller tale normalt og en felelse af svaghed,
svimmelhed eller forvirring. Overdosering kan ogsd medfere en hjernesygdom kaldet toksisk
leukoencefalopati.



Hyvis du glemmer at skifte plastret

* Hvis du har glemt at skifte plastret, skal du skifte det, sa snart du kommer i tanker om det og notere
dag og tidspunkt. Skift derefter plastret igen efter 3 dage (72 timer) som normalt.

* Hvis du skifter plastret meget sent, skal du fortzlle det til din leege, da det kan veere nedvendigt, at
du far ekstra smertestillende midler. Du ma aldrig sette et ekstra plaster pa.

Hyvis et plaster falder af

* Hvis et plaster falder af, inden det er tid til at skifte det, skal du straks sette et nyt plaster pa og
notere dag og tidspunkt. Sat det nye plaster pa et nyt hudomrade pa:
- Overkroppen eller overarmen
- Qverst pa ryggen, hvis patienten er et barn

* Forteel leegen, hvad der er sket, og lad det nye plaster sidde 1 3 dage (72 timer) eller i henhold til
leegens anvisninger, for du skifter det som saedvanligt

* Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis plastrene bliver ved med at falde af

Hyvis du gerne vil holde op med at bruge plastrene

* Du mé ikke pludselig holde op med at bruge dette leegemiddel. Hvis du gerne vil holde op
med at bruge dette legemiddel, skal du tale med leegen forst. Din laege vil fortelle dig,
hvordan du skal gere det, normalt ved at reducere dosis gradvist, sa de ubehagelige
abstinenssymptomer holdes pa et minimum. Se ogséa punkt 2, ”Abstinenssymptomer, hvis du
holder op med at bruge Lafene”.

* Hvis du holder op med at bruge plastrene, mé du ikke begynde at bruge dem igen uden forst at
sporge lagen til rads. Du skal muligvis bruge et plaster med en anden styrke, nér du begynder igen

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du, din partner eller omsorgsperson bemarker, at noget af det folgende gzelder for den
person, der baerer plastret, skal I tage plastret af og straks sege laegehjalp eller tage til det
narmeste hospital. Der kan vare behov for akut laegehjzlp.

* Folelse af useedvanlig slavhed, og/eller, en vejrtrackning, der er langsommere eller mere overfladisk
end normalt. Felg ovenstidende rad og hold personen, der bar plastret, i bevaegelse og hold sa vidt
muligt gang 1 en samtale med personen. I meget sjeldne tilfeelde kan problemerne med
vejrtreekningen blive livstruende eller endog dedelige, isaer hos personer, som ikke for har brugt
steerke smertestillende opioid-holdige leegemidler (som f.eks. Lafene eller morphin) (ikke almindelig
bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

* Pludselig havelse af ansigt eller svaelg, alvorlig irritation, hudredme eller bleeredannelse. Dette kan
veare tegn pa en alvorlig allergisk reaktion (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra tilgeengelige data.)

* Krampeanfald (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

* Nedsat bevidsthed eller bevidstleshed (ikke almindelig bivirkning, kan forekomme hos op til 1 ud af
100 personer)

Felgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
» Kvalme, opkastning, forstoppelse

* Sevnighed (desighed)

* Svimmelhed

* Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
* Allergisk reaktion

* Appetitmangel

* Sevnbesver



* Depression

* Folelse af angst eller forvirring

* Oplevelse af at se, fole, hore eller lugte ting, som ikke er der (hallucinationer)
* Muskelkramper eller muskelsitren

* Usadvanlig folelse i huden som f.eks. prikkende eller kriblende fornemmelser (parastesi)
* Folelse af, at det hele drejer rundt (vertigo)

* Folelse af, at hjertet banker hurtigt eller ujeevnt (palpitationer, takykardi)

* Forhgjet blodtryk

* Kortandethed (dyspno)

* Diarré

* Mundterhed

* Mavesmerter eller fordgjelsesbesveer

* Overdreven sveddannelse

* Klge, hududslet eller hudredme

* Manglende evne til at lade vandet eller temme blaren helt

* Folelse af at vaere meget traet, svag eller generelt utilpas

» Kuldefolelse

* Hevede hander, ankler eller fadder (perifert edem)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

* Folelse af uro eller desorientering

* Folelse af ekstrem lykke (eufori)

* Nedsat folsomhed, serligt i huden (hypastesi)

* Hukommelsestab

* Slaret syn

* Langsom puls (bradykardi) eller lavt blodtryk

* Blafarvning af huden pa grund af lavt indhold af ilt i blodet (cyanose)

* Manglende tarmbevagelser (ileus)

* Klegende hududslat (eksem), allergisk reaktion eller andre hudlidelser pa det sted, hvor plastret
sidder

* Influenzalignende sygdom

* Folelse af @ndret kropstemperatur

* Feber

* Muskeltreekninger

» Vanskeligheder med at opné og fastholde erektion (impotens) eller problemer med at dyrke sex
» Synkebesver

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
» Sammentrukne pupiller (miosis)
* Uregelmessig vejrtreekning med pauser i vejrtraekningen (apngo)

Felgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret, men deres ngjagtige frekvens kendes ikke:
» Mangel pa mandlige kenshormoner (androgenmangel)

* Delirium (symptomerne kan omfatte en kombination af uro, rastleshed, desorientering, forvirring,
frygt, hallucinationer og vrangforestillinger, sevnforstyrrelser, mareridt)

* Du kan blive athaengig af Lafene (se punkt 2).

Det kan veere, at du oplever udslet, radme eller let klge pa det sted pa huden, hvor plastret sidder.
Disse gener er normalt lette og forsvinder, nar du fjerner plastret. Hvis de ikke forsvinder, eller hvis
plastret virker meget irriterende p& huden, skal du fortzelle det til leegen.

Gentagen brug af plastrene kan gere leegemidlet mindre effektivt (din krop veenner sig til det, eller du
kan blive mere folsom over for smerter), eller du kan blive athengig af det.

Hyvis du skifter fra et andet smertestillende middel til Lafene, eller hvis du pludselig holder op med at
bruge Lafene, kan du opleve abstinenssymptomer som f.eks. kvalme, opkastning, diarré, angst eller
kulderystelser. Fortel det til din leege, hvis du bemaerker nogen af disse virkninger.



Der har ogsé vearet rapporteret om nyfadte bern med abstinenssymptomer pé grund af moderens
langvarige brug af Lafene under graviditeten.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Hvor skal plastrene opbevares?

Opbevar alle plastre (bade brugte og ubrugte) utilgaengeligt for bern.

Opbevar leegemidllet et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til det. Det kan forarsage alvorlige
skader og medfere ded for personer, der tager dette legemiddel ved et uheld eller forsatligt, nér det
ikke er ordineret til dem.

Hvor lzenge kan Lafene holde?
Brug ikke Lafene efter den udlebsdato, der stér pa @sken og posen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned. Plastre, hvor udlgbsdatoen er overskredet, skal afleveres pé apoteket.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale pose for at beskytte mod fugt.

Hvordan bortskaffes brugte plastre og plastre, som ikke skal bruges?

Et brugt eller ubrugt plaster, som ved et uheld klaber til en anden person, kan vaere dedeligt, iser hvis
der er tale om et barn.

Brugte plastre skal foldes sammen pa midten, sa den klaebende side kleber fast til sig selv. Derefter
kan de bortskaffes sikkert ved at laegge dem tilbage i posen og gemme dem pa et sikkert sted uden for
berns reekkevidde, indtil de kan kasseres pa sikker vis.

Sperg apotekpersonalet, hvordan du skal bortskaffeleegemiddelrester . Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lafene indeholder:
Aktivt stof: fentanyl

Lafene 12 mikrogram/time depotplaster indeholder 1,375 mg fentanyl i hvert plaster af 5 cm?, som
frigiver 12,5 mikrogram per time.

Lafene 25 mikrogram/time depotplaster indeholder 2,75 mg fentanyl i hvert plaster af 10 cm?, som
frigiver 25 mikrogram per time.

Lafene 50 mikrogram/time depotplaster indeholder 5,5 mg fentanyl i hvert plaster af 20 cm?, som
frigiver 50 mikrogram per time.
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Lafene 75 mikrogram/time depotplaster indeholder 8,25 mg fentanyl i hvert plaster af 30 cm?, som
frigiver 75 mikrogram per time.

Lafene 100 mikrogram/time depotplaster indeholder 11,0 mg fentanyl i hvert plaster af 40 cm?, som
frigiver 100 mikrogram per time.

@vrige indholdsstoffer:

Forsidefolie: Polyethylenterephtalat film med flourcarbon frigivelseslag

Bagsidelag: Pigmenteret polyethylenterephtalat/ethylenvinylacetat (EVA)-copolymer film
Klaebende lag (produkt): Silikone adhasiver (klister) (dimethicon, silikat resin), dimethicon
Hastighedskontrollerende membran: Ethylenvinylacetat — copolymer film

Klaebende lag (hud): Silikone adhasiver (klister) (dimethicon, silikat resin), dimethicon
Beskyttelsesfilm: Polyethylenterephtalat film med flourcarbon frigivelseslag

Trykfarver: Beige og orange eller rad eller gron eller blé eller gra.

Udseende og pakningssterrelser
Lafene er rektangulaert med afrundede hjerner og felgende tryk pa bagsiden:

= Beige diagonale striber med "Fentanyl" gentaget og med orange skrift, skiftevis
med orange diagonale striber og med "12 ug/h" gentaget med beige skrift eller

= Beige diagonale striber med "Fentanyl" gentaget og med red skrift, skiftevis
med rede diagonale striber og med "25 pg/h" gentaget med beige skrift eller

= Beige diagonale striber med "Fentanyl" gentaget og med gron skrift, skiftevis
med grenne diagonale striber og med "50 pg/h" gentaget med beige skrift eller

= Beige diagonale striber med "Fentanyl" gentaget og med blé skrift, skiftevis med
bla diagonale striber og med "75 pg/h" gentaget med beige skrift eller

= Beige diagonale striber med "Fentanyl" gentaget og med gra skrift, skiftevis
med gré diagonale striber og med "100 pg/h" gentaget med beige skrift.

Hvert plaster har en klistret ryg, sd den kan sidde fast pa huden. Plasteret er dekket af to
gennemsigtige overdimensionerede beskyttelsesfilm, som begge fjernes for paforing.

Lafene findes i pakninger af 3, 4, 5, 8, 9,10 16, 19 eller 20 depotplastre.
Ikke alle pakninger er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
LAVIPHARM SA

Agias Marinas street,

GR-190 02 Peania, Attica,

Graekenland

Reprzsentant
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomride og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

AT/H/1026/001-005/DC

Ostrig Lafene 12/25/50/75/100 Mikrogramm/h transdermales Pflaster

Spanien Durfenta 12/25/50/75/100 pg/h Parche transdérmico

Det Forenede Kongerige | Fentadur 12/25/50/75/100ug/h micrograms/hour transdermal patch
(Nordirland)




Danmark Lafene

Luxembourg Recorfen 25/50/75/100 ug/h/ transdermales Pflaster// dispositifs
transdermiques

Portugal Fentanilo Lavipharm

Rumenien Fentanyl Lavipharm 12, 25, 50, 75, 100 micrograme/h plasture
transdermic

Denne indlaegsseddel blev senest revideret December 2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk.>
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