Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
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Fentanyl

1 A Pharma® 100 Mikrogramm Sublingualtabletten
1 A Pharma® 200 Mikrogramm Sublingualtabletten
1 A Pharma® 300 Mikrogramm Sublingualtabletten
1 A Pharma® 400 Mikrogramm Sublingualtabletten
1 A Pharma® 600 Mikrogramm Sublingualtabletten
1 A Pharma® 800 Mikrogramm Sublingualtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
* Haben Sie die Peckungsbeliago su. isleicht méchien Sie diese spéte nochmai fesen
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe!

beginnen, denn sie enthalt wichtig

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perséniich verschrieben. Geben Sie es et an D weftr. E5 kann anderen Mienschen schaden, auch wenn dese e g\e\chen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt aucl

die nicht in dieser sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Fentanyl - rma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Fentanyl - 1 A Pharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fentanyl - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und wetere Informationen

1 Was ist Fentanyl - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Fentanyl -1 A Pharma ist
chronische
chen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

deren

2
V.
PHARMA
« bestimmte Arten von stark sogen: e2.8.Bu-
prenorptin, Kalouphin und Pentazocin hrensi et s Beandiing ven Sehmersen) Webrend do A
Erbrechen, Durch-

o, Angatzstande, Sehitteltost, remor und Schwitzen) bl Sch bemarken.

Fentanyl - 1 A Pharma kann die Wirkung von Arzneimitteln verstérken, die schiéfrig machen (Sedativa),
einschiieBlich:
« andere starke Schmerlmmel (Opioide, z. B. gegen Schmerzen oder Husten)

o
mittel eingenommen oder angewendet haben.

Der Wikstof i Fentanyl . 1 A Phama Subingustabistin st Fntanyl. Fentany! geher zu sivr Gruppe
von starken Schmerzmitteln, die als Opioide bezeichnet werdk

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma beachten?

Fentanyl - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden,

« einige (Gabapentin und Pregabalin)
; Algemsivanishetic or Betaubun bel Oparationen)
« Muskelrelax
 Schiaftapleten
« Arzneimittel zur Behandlung von

- Depressionen

- Allergien

- Angststorungen (wie z. B. Benzodiazepine wie Diazepam) und Psychosen
« Arzneimittel mit dem Wirkstoff Clonidin (zur Behandiung von Bluthochdruck)

Das Risiko fir teigt, wenn ttel tidepres-
siva oder . Fentanyl - 1A Pharma kann Wechselwirkungen mit diesen Arzneimit-

* wenn Si allergisch gegen Fentanyl oder aiven dr in Abschnitt 6 genannten sonstigen
ses Arzneimittels

o Sis schworwisgends Atemproblems haben

wenn Sie zur Behandlung Ihrer Dauerschmerzen nicht regelméBig ein verordnetes Opioid anwenden

(z. B. Codein, Fentanyl, Hydromorphon, Morphin, Oxycodon, Pethidin), jeden Tag, nach einem festen

Dosierplan, Uber mindestens eine Woche. Wenn Sie diese Arzneimittel nicht angewendet haben, dirfen

Sie Fentanyl - 1 A Pharma nicht anwenden, da dies ansonsten das Risiko fir eine gefahrich verlangsam-

te und/oder flache Atmung oder sogar einen Atemtillstand erhdhen kann.

wenn Sie unter kurzzeitigem Schmerz leiden, der kein Durchbruchschmerz ist.

wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden, die

enthalten (angewendet zur Behandiung bestimmter Symptome einer Narkolepsie).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiltzten Ort auf, zu dem andere Personen
keinen Zugang haben (siehe Abschnitt 5 fir weitere Informationen)

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fentanyl - 1 A Pharma anwenden, wenn Sie
eine der folgenden Erkrankungen haben oder in letzter Zeit hatten. Ihr Arzt wird dies bei der Auswahl der

ten verursachan, nd os ka2 Verdnderunge dos Bowusstsainszustan (. B, Etoghot Haluzna:
tonen, Koma) und andren Wirkungen i oiner des
Herzschiags, einem instabilen Bl
Timgon Unlodr Manan-Darm Sympraren (- Ubelk. Efrechen, Dchial Kormen. I s ot
Ihnen mitteilen, ob Fentany - 1 A Pharma fr Sie geeignet st

Die Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma zusammen mit Arzneimitteln, die schléfrig machen (Sedativa) wie
Benzodiazepine erhoht das R tir Schlarighat, Atambeschwerden (Alemdepression). Koma und kan -
jon Fentanyl - 1 A Pharma zusam-

men mit Sedativa nur in

. wenn s k o

Wenn Inr Arzt jedoch Fentany! - 1 A Pharma zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, soliten
die Dosis und die Daver der Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
tes.

2u informieren, bei Inen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie

Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

von Fentanyl - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getréinken und

Dosierung beriicksichtigen.
« Kopfverletzungen, da Fentany! - 1 A Pharma das Ausma der Verietzung verschleiern kann
Atembeschwerden oder Myasthenia gravis (eine durct Krankheit)

« Wenn Sie Probleme mit dem Herzen haben, insbesondere bel sinem langsamen Herzschlag
« niedriger Blutdruck
* Leber-oder Nieenerizankungen, da n diesen Fale eine vorsichigere Anpassung der Dosis nig i

+ Gebimtumor undjoder ethahtar intrakanisler Druck (sne Erihung des Drucks im Gehi, der starke
nd verursachi

« Vincen o i ooy Mur\dscme\mhautenlzundung (Schwellung und Rétung im Mund)

. oder hmen, | d it

9
Fentanyl - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln*
Wenn Sie barits el sine fheren Arwancung von Opioden sine Nebarersrinsufizien: oder onan
Mangel an haber

Informieren Sie Ihren Arzt oder Zahnarzt, dass Sie Fentany! - 1A Pharma anwenden:

« bei einer bevorstehenden Operation.

*+ wenn Sie an Schmerzen oder erhdhier Sehmerzerpiindichkelt (Hyperalgesie eiden,die it auf ine
von Ihrem Arzt osis Inres

wenn Sie eine Kombination der folgenden Symptome bamarian: Ohalkat, Erbrochen, Appetitiosigkett,

Ermiidung, Schwéiche, Schwindelgefiihl und niedriger Blutdruck. Zusammen kénnten diese Symptome
auf

Hiren nicht mehr ausrelchend Homane produrieron

Langzeitanwendung und Gewshnung
Disses Arznoimitl il Fertanyl, oin Schmeraitel aus der Gruppe der Opiide. Dle wiadrhalts An-
wendung vor ist(d.h., Sie

Alkohol
Fentanyl - 1 A Pharma kann manche Menschen benommen machen. Vermeiden Sie den Genuss von Alko-
hol, ohne zuvor den Rat Ihres Arztes eingeholt zu haben, da Alkohol die Benommenheit noch weiter ver-
strken kann.

-1A . da dieser die Neben-
wirkungen von Fentanyl - 1 A Pharma verstarken kann.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
‘schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

icht anwend

Sie diirfen Fentany! -
s Ihnen ausdricklich verordnet.

es seidenn, Ihr Arzt hat

Fentanyl kann in die Muttermilch ibergehen und Nebenwirkungen beim gestilten Kind verursachen. Wen-
den Sie Fentanyl - 1 A Pharma nicht an, wenn Sie stillen. Beginnen Sie friestens 5 Tage nach der letzten
Fentanyl - 1 A Pharma-Dosis mit dem Stilen.

stiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Fentanyl - 1 A Pharma kann Ihre geistigen und/oder kérperlichen Fhigkeiten beeintréchtigen, die zur Aus-
ibung potentiell gefénrlicher Aufgaben (z. B. Filhren von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschinen) er-
forderlich sind.

Wenn Sie walvend der Behandlung mit Fentany! - 1 A Pharma Schwindel, Schifrigkeit oder verschwom-

gowshnen sich daran; s wrd ls Arzr\e\mmelto\emnz nezemnneu el der Arvwenchung von Fentary|
1 A Pharma kbnnen Sie au reichnet. Ene
Erhdhung der Fentanyi - 1 A Pharma-Doss kann helfen, die Smeraon s ok lang zu oo, so
kann Ihnen aber auch schaden. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie feststellen, dass Ihr Arzneimittel
weniger wirksam wird. Ihr Arzt wird entscheiden, ob es fir Sie besser ist, die Dosis zu erhdhen oder Ihre
Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma schrittweise zu verringern.

Abhéngigkeit und Sucht

[[Dicwes Arzneimitiel nihalt das Opiold Fentanyt. Es kann abhingia una/oder stohtlg machen. |

Die wiederholte Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma kann auch zu Abhangiakeit, Missbrauch und Sucht

fhren, was wiederum zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung fihren kann. Das Risiko fur Solche Ne-

ind langerer bhéngigkeit oder Sucht

Kénnen dazu fihren, dass Sie das Gefinl haben, nicht mehr die Kontrolle dariber zu besitzen, wie viel Arz-

imittel Sie anwenden missen oder wie oft. Méglicherweise haben Sie das Gefii, dass Sie Ihr Arznei-
mittel weiterhin anwenden missen, auch wenn es nicht hilft, Ihre Schmerzen zu findern.

Das Risko, abhngig oder sichtg zu werden, it von Persan 2u Person unterschiedich, S Komen e

hoheres Risiko haben, von Fentanyl - 1 A Pharma abhéngig oder danach siichtig zu 3

< Sl oder fomand in iver Familes schon sivmal Akohol, verschralbungepiontige Arzneimitil oder lega-
Drogen missbraucht hat oder davon abhangig war (,Sucht).

« Sie Raucher sind.

bemerken, dirfen Sie kein Fahrzeug fuhren und keine Maschinen bedienen.

Fentanyl - 1 A Pharma enthélt Natrius
Dieses Aznimiil enthilt weniger als 1 mm (23 m) Natrim pro Sublingualablete, d. h. es s nahezu
natriumfrei*

3 Wie ist Fentanyl - 1 A Pharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Vor der ersten Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma wird Ihnen Ihr Arzt die richtige Anwendung von Fen-
tanyl - 1 A Pharma zur Behandlung Ihrer Durchuenashmersen ankiren.

Vor Beginn der Behandlung und regelméBig wéihrend der Behandiung wird Ihr Arzt auerdem it Iinen be-
sprechen, was Sie von der Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma erwarten konnen, wann und wie lange
Sie es anwenden missen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren Solten Und wann sie aufhoren missen, es an-
Zuwenden (siehe auch Abschnitt 2).

Angst oder
von einem Psychiats

wegen anderer psychisch handelt wurden.

Wenn Sie wéihrend der Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma eines der folgenden Anzeichen bemerken,

kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhéingig oder siichtig geworden sind

« Sie miissen das Arzneimittel linger anwenden, als von hrem Arzt empfohlen wurde.

* Slo mussen matv als o empfotien Dosis amyenden.

. tel s den .
ben wurde, 2. B., ,um ruhig zu bleiben* oder ,um Seiaten 2 ke

+ e haben wieckrholt arollos versucht, i Arwendung ds Arsnermitels zu beenden oder zu kontrol-
eren.

Wenn e die Anwendung des Arzneimitals stoppen. filen S sch unwohl z B. Ubslel, Erbrechen.

Durchfall, Angstzusténde, Schitelfrost, Zitter

nur von Ihnen und vzt
Gt vom ort o angewendet werden, e i e Parsaner o etes ot
heitsrisiko darstellen kann - insbesondere fir Kinder.

Fentanyl - 1 A Pharma unterscheidet sich von anderen Arzneimitteln, dii Sie moglicherweise bereits zur
Behandlung Ihrer Durchbruchschmerzen angewendet haben. Wenden Sie immer die Dosis von Fentanyl -
1 A Pharma an, n Ihr Arzt verordnet hat. Die Dosis kann sich von der anderer von Ihnen bereits
2ur Behandlung Ihrer Durchbruchschmerzen verwendeter Arzneimittel unterscheiden.

Aranimitil wioder amwenden Entsugesymprom

Wonn i eines dieser Anzeichen bemorken, besprechan Sie mit hrom Arzt den bosten Botandlungeueg

ie. ler Frage, wann und wie Sie dies sicher tun kénnen.
Schiafbezogene Atemstérungen

Fentanyl - jahrend des

B\utes} hen.Zu den Sym-

htiich urch-

Sehiafstorungen oder bermabige Schiafrigkeit wahrend des Tages gehoren. Wenn Sie slbst e e
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung
G Bosts n Betracht Aehen.

bel 2u

Di -1A D Ein
missbriuchliche Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundhet fiihren.

Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informisren S Iven Azt oder Apotheker wenn Sie andore Arznamitel eirnehmen/amwenden. irzich
andere Arzneimittel e Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden (auBer Ihren regelmaBig eroneien Spioa Schmeremita).

Fentanyl - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die 4-Hydroxybu-
Fentanyl - 1 A Pharma darf nicht angewendet wer-

den* weter oben)

Bestimmte Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Fentanyl - 1 A Pharma steigern oder verringern. Informie-

ren Sie deshalb Inren Arzt, falls Sie eine Behandlung mit den folgenden Arzneimitteln beginnen, deren Do-

sis verandern oder die Behandlung abbrechen. Maglicherveise muss Ihre Fentanyl - 1 A Pharma-Dosis in

diesen Fallen angepasst werden

pestmme  Antimkotk, wi belspitsweise Ketoconazoloder iraconazol (s Behandiung von Pizer-

krankun

bestimmte Antilotika vom Makrold-Typ, 2. B. Erythromycin (zur Behandlung von Infektionen

bestimmte antivirale Arzneimittel, sogenannte Proteaseinhibitoren, z. B. Ritonavir (zur Behandlung von

Virusinfektionen)

Rifampin oder Rifabutin (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

« Carbamazepin, Phenytoin oder Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung von Konvulsionen/Krampf-
anfallen)

« pilanziich ttel, i

« Arzneimittel, e Alohol enthalten

Monoaminoxidase- (MAO-) Hemmer (zur Behandlung von schwerer Depression oder Parkinson-Krank-

hei). t, letzten2

(Hypericum

haben.

‘Beginn der Behandlung = Dosiseinstellung
D: 1A Ih Ihre Durchbruch-
hr Fentanyl - 1 A Phe Esist lich,
dass Sie von Fentany| - 1 A vama el Iven Ducbruchschmerzepisocn auspro-
bieren miissen, bevor die fiir Sie am besten geeignete dabei hel

und gemeinsam mit Inen die fir Sie beste Dosis e

Wenn eine Dosis keine ausreichende Schmerziinderung bringt, kann Ihr Arzt Sie auffordern, zur Behandlung
iner D¢ "

Nehmen Sie nur dann eine zweite Dosis, wenn Ihr Arzt Sie dazu angewiesen hat, da es sonst zu einer
Uberdosis kommen kann.

Manchmal wird Ihr Arzt Sie méglicherwsise anweisen, eine Dosis anzuwenden, die aus mehr als einer Ta-
e dilrfe doch nur nach Anwei der

Warten Sie mindestens 2 Stunden nach Anwendung der vorhergehenden Dosis, bevor Sie fii Ihre nachste
D tanyl - 1 A Ph i

Fortsetzen der eine wirksame Dosierung gefunden wurde
Ihrem Arzt -1 APharmazur chbruch-
‘schmerzen gefunden haben, soliten Sie diese Dosis hochstens 4-mal pro Tag anwenden. Eine Dosis Fen-
tanyl - 1 A Pharma kann dabei aus mehr als einer Sublingualtablette bestehen.

Warton Sie mindestens 2 Stunden

h Dosis,
Fentanyl - 1 A s i

néchste

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, falls Ihre Fentanyl - 1 A Pharma-Dosis nicht ausreicht, um Ihre Durchbruch-
schmerzen zufriedenstellend zu behandeln, damit die Dosis von Ihrem Arzt eventuell angepasst werden kann.

Sie diirfen die Dosis von Fentanyl - 1 A Pharma nicht ohne rztiiche Anweisung veréindern.

A
Fentanyl - 1 A Pharma ist zur sublingualen Anwendung. Das bedeutet, die Tablette wird unter die Zunge
gelegt, wo sie sich rasch aufidst und der Wirkstoff Fentanyl iber die Mundschleimhaut aufgenommen wird
Sobald der Wirkstoff Fentanyl aufgenommen ist, beginnt die schmerzlindernde Wirkung.

B D verord
+ Wenn Sie einen trockenen Mund haben, Wasser. Spi
Wasser wieder aus, oder schiucken Sie es herunter.
« Nehmen r o aus der Blis-
terpackung:
« Trennen Sie einen der rechteckigen Rest der o ge-

strchelten Linien/Perforierungen reiben (die Ubrigen Bisterépte sollten zusammenbleiber).

Ziehen Sie die mit dem Pfeil gekennzeichnete Ecke der Folie ab und entnehmen Sie vorsichtig die Sub-

lingualtablette. Versuchen Sie nicht, die Fentanyl - 1 A Pharma Sublinguattabletten von unten durch die

Folie zu driicken, da sie dadurch beschadigt werden.

« Legen Sie die Tablette so tief wie moglich unter Ihre Zunge und lassen Sie sie sich komplett auflisen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



* Fentanyl - 1 A Pharma IGst sich rasch unter der Zunge auf, und der Wirkstoff wird dort schnell aufgenom-
‘men, um den Schmerz lindern zu kdnnen. Daher ist es wichtig, dass Sie die Tablette nicht lutschen, kau-
en oder hinunterschlucken!

« Bis sich die Tablette unter der Zunge komplett aufgeldst hat, sollten Sie nichts essen oder trinken.

Wenn Sie eine graere Menge von Fentany -1 A Pharma angewendet haben, als Sie soll-

+Entforen Si noch vorhandeno Tablatten aus dem M

« Verstaindigen Sie Ihren Betreuer oder eine andere Person dber den Vorfal

« Sie oder Ihre Betreuungsperson sollten sofort mit Ihrem Arzt, Apotheker oder értlichen Krankenhaus be-

Sprechen, was unternommen werden muss.

« Halten Sie die betroffene Person wach, wahrend Sie auf den Arzt warten, indem Sie sie ansprechen und

gelegentlich schiltteln.

Mégliche Symptome einer Uberdosierung:
« extreme Schlafrigkeit

* langsame, flache Atmung

* Koma

Eine Uberdosierung kann auch zu einer Erkrankung des Gehirns fihren, die als toxische Leukenzephalo-
pathie bezeichnet wird.

Rufen Sie sofort den Notarzt, wenn diese Symptome autreten.

Falls Sie vermuten, dass jemand versehentiich Fentanyl - 1 A Pharma eingenommen hat, rufen Sie sofort
den Notarzt,

Wenr lie Anwendung von Fentanyl - 1 A Pharma abbrechen
Sic olten Fentany - 1 A Phama absstzen, wenn Sie icht ment unter Durchoruchschmerzen [eiden. Al
lerdings missen Sie zur Behandlung Ihrer Thre regulzren

mittel weiterhin gem8 den Anweisungen Ihres Arztes einnehmen. Méglicherweise treten bei (o bem
Absetzen von Fentanyl - 1 A Pharma Entzugssymptome auf, die den moglichen Nebenwirkungen von Fen-
tanyl - 1 A Pharma ahniich sind. Wenn bel Ihnen Entzugssymptome auftreten oder Sie Bedenken wegen
threr Schmerzlinderung haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Er wird priifen, ob Sie Arzneimittel zur Lin-
derung oder Beseitigung der Entzugssymptome bendtigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

re Atmung langsam oder flach

ie sich ungewshnlich oder extrem schiéifrig fiihlen, oder
ich il e Hilfe an Ihren Arzt oder das

Fentany - 1 A Pharma 200 Mikrogramm Sublingualtabletten
Jede Sublingualtablette enthilt 200 Mikrogramm Fentanyl als Citrat)

Fentanyl- 1 A Pharma 300 Mikrogramm Sublingualtabletten
Jede Sublingualtablette enthalt 300 Mikrogramm Fentanyl (als Gitrat).

Fentanyl - 1 A Pharma 400 Mikrogramm Sublinguaktabletten
Jede Sublingualtablette enthalt 400 Mikrogramm Fentanyl (als Gitrat)

Fentanyl - 1 A Pharma 600 Mikrogramm Sublingualtabletten
Jede Sublingualtablette enthlt 600 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat)

Fentanyl - 1 A Pharma 800 Mikrogramm Sublinguattabletten
Jede Sublingualtablette enthait 800 Mikrogramm Fentanyl (als Gitra

Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph. Eur) (E 421), mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-be-
schichtet, Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich].

Wie Fentanyl - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Fentanyl - 1 A Pharma ist eine kleine weiBe Sublingualtablette zur Anwendung unter der Zunge. Sie ist in
verschiedenen Stirken und Formen erhaltlich. Ihr Arzt wird Innen die fiir Sie passende Starke und Anzahl
Tabietten verordnen.

Fentanyl - 1 A Pharma 100 Mikrogramm Sublinguaktabletten
weibe runde Tablette, Durchmesser & mm

Fentary1 - 1A Phama 200 Mikrogramm Sublingualabletien
weiBe ovale Tablette, 7 mm lang, 4,5 mm b

Fantaryt - 1 A s 500 Mbogramm Sublingustabtien
woibe uvelecklge Tablette, 6,2 x 6,2 mr

Fentary! - 1 4 Pharma 400 Mikrogramm Subinguatabietien
weiBe rautenfdrmige Tablette, 8,5 x 6,5 m

Fentanyl - 1 A Pharma 600 Mikrogramm Sublingualtabletten
weie ,D*-f6rmige Tablette, 8,5 x 6 mm

Fentanyl - 1 A Pharma 800 Mikrogramm Sublingualtabletten
weiBe kapselformige Tablette, 10 mm lang, 6 mm

Fentanyl - 1 A Pharma Sublingualtabletten sind in kindergesicherten perforierten PA/AL/PVC//AL/PET-Blis-
terpackungen zur Abgabe von Einzeldosen erhaltich.

Packungsgrofen:
10 1und 30 x 1 Sublingualtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Menge von
Fontanyi - 1A Pharma angewendet haber, ais $ie solten’). 1 APharma GmbH
IndustriestraBe 18
Seh haufig (ann mer s 1 von 10 Bohandeten berfer) 83607 Holzkirchen
+ Ubel Telefon: (08024) 908-3030
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) Hersteller
« Schwindel, Kopfschmerz, exireme Schldfrigkeit KERN PHARMA, S.L.
+ Atemnot/Kurzatmigkeit Poligono Ind. Colon Il
« Entziindung im Mund, Erbrechen, Verstopfung, rockener Mund y
+ Schwitzen, Erschopfung/Madigkel/Antriebslosigkeit 08228 Terrassa - Barcelona
Spanien
Gelogeniih (kann bis zu 1 von 100 Behandelto betrfien
hen, schneller oder langsar - Dieses imittel ist in den Mitgli des i
. g, eckigr Blutcruck, Gedachlmwer\usl et (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Depressio el Deutschiand  Fentanyl - 1 A Phar
. e e Fraeecn | FENTAYL SANDOZ 10012001300/ 400/8001800 microqrammes, Sompr sunlngusl
« Mun e, Probleme mit der Zunge, Schmerzen in Mund oder Rachen, Engegefhl im Rachen,
e UDW" me, am Zabnfison 19°0 Naerande  Pemtanyl Sandoz 100/200/300/400/600/800 microgram, tabieten voor sublnguaal gbruk
. Verst
. m Einschiaten oo Ablenkbar- " a M
e Amnebsluslgkelt/Schwachsgemh\/Kmﬂ\os\qke\t Diese wurde zuletzt im Mérz 2025.
. Ausschiag, Juckreiz, gestortes Neigung zu Blut-
ergissen
. Aoy a7 Arint Behdrdich 2u diesem Arzneimitte ist durch Scannen des folgenden
et Erbroben urehia ettt Shar. QR-Codes mit Dieselben finden Sie auch unter den folgenden
g g Internetadressen:

dosierung, Ereklmnsstmungen o5 Mannorn, allgemence Unehisein

Nicht bekannt (ufighelt auf Grunciage der verfigbaren Daten richt bschitzbar
itzegefiihl, Durchall, Konvulsio-
nen (Krémpfe), SchweHunQen Ao s Bainen, Seven adlr Hesen von slhtvermandanen Dingen
(Halluzinationen), Fieber

(Sucht), (siehe Abschnitt 2)
« Bewusstseinstriibung oder Bewusstseinsverlust

« juckender Ausschiag
. D

P 3
Unruhe, Orientierungsstdrung, Verwirtheit, Furcht, Sehen oder Héren von nicht vorhandenen Dingen,
Schiafstérung und Alptraumen umfassen)

Die léingerfistige Behandung mit Fentanyl in der Schwangerschatt kann beim Neugeborenen Entzugser-
scheinungen hervorrufen, die lebensbedrohlich sein konnen (siehe Abschnitt 2).

Meldung von Nebenwir

Warn Si Nebenwikungen bemerken, wenden Se sich an Ihrn At oder Apothoker.Die git auch i
die nicht in dieser

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

e Arznitel und

Abt. Pharmakovigian
Kurt-Georg-} K\es\nger -Allee 3
D-53175 Bon

Websits, itpss/www.bfarm de

anzeigen.
ber die Sicher-

dazu beitragen, dass
heit dieses Arzneimittels zur Venugung gestellt werden.

5 Wie ist Fentanyl - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiltzten Ort auf, zu dem andere Per-
Derin Fentanyl - 1

et .
anwenden oder einnehmen.
Fentanyl - 1 A Pharma muss fiir Kinder unzuganglich aufbewahrt werden!

i lrfn diesas Arznamitl niach dom auf dem Umkarton und der Blstrpacung nach -verwendeer bis*

bzw. ,verw. bi
loateh Tag des angegebonen Monats

Nicht iiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiit-

Es wird empfohlen, Fentanyl - 1 A Pharma unter Verschluss aufzubewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie i Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter hitps://www.bfarm de/
arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fentanyl - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoft ist Fentanyl.

Fentanyl - 1 A Pharma 100 Mikrogramm Sublingualtabletten
Jede Sublingualtablette enthilt 100 Mikrogramm Fentanyl (als Citrat)

Fentanyl - 1 A Pharma 100 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www. 1apharma.de/schulungsmaterial_fentanyl_sit100

Fentanyl - 1 A Pharma 200 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www.1apharma.de/schulungsmaterial_fentanyl_sit200

Fentanyl - 1 A Pharma 300 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www apharma.de/schulungsmaterial fentanyl_st300

Fentanyl - 1 A Pharma 400 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www. 1apharma.de/schulungsmaterial_fentanyl_sit400

Fentanyl - 1 A Pharma 600 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www.1apharma.de/schulungsmaterial_fentanyl_sit600
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Fentanyl - 1 A Pharma 800 Mikrogramm Sublingual-
tabletten
www.1apharma de/schulungsmaterial_fentanyl Si800

T T

und
www.bfarm.de/schulungsmaterial

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

as66796

40040002556.08



