PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

IONSYS 40 mikrogramt v jedné davce transdermalniho systému

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden systém IONSY'S obsahuje fentanyli hydrochloridum odpovidajici fentanylum 9,7 mg a uvoliuje
40 mikrogramu fentanylu v jedné davce, maximalné 80 davek (3,2 mg/24 hodin).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Transdermalni systém

Systém IONSY'S se sklada z elektronického Fidiciho systému a dvou hydrogelovych lékovych
jednotek. Ridici jednotka je bila s oznatenim ,,JONSYS®™ a ma digitalni displej, svétlé okénko a
zapusteéné tlacitko aktivace davky. Lékova jednotka je modra na strané, kde se ptipojuje k fidici
jednotce a ma Cervené spodni pouzdro obsahujici hydrogely, z nichZ jeden obsahuje fentanyl.
Sestaveny vyrobek IONSYS méfi 47 mm x 75 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Systém IONSY'S je uréen k 1é¢bé akutni stiedné silné aZ silné pooperaéni bolesti u dospélych pacientt.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Systém IONSYS je omezen pouze na nemocni¢ni pééi. LéEba ma byt zahajena a udrzovana pod
vedenim lékate se zkuSenostmi s podavanim opioidd. Vzhledem k dobie zndmému potencialu pro
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Déavkovani

Pacienti maji byt pied pouzitim systému IONSY'S titrovani na pfijatelnou troven analgezie (viz

bod 5.1).
Systém IONSYS ma aktivovat pouze pacient.

Jedna davka ze systému IONSY'S uvoliuje 40 mikrogrami fentanylu po dobu 10 minut, maximalné
240 mikrogramu za hodinu (6 davek, kazda trvajici 10 minut). Systém IONSYS bude fungovat
24 hodin po sestaveni nebo pro 80 davek, podle toho, co nastane diiv a pak se stane nefunkéni.

Po 24 hodinach nebo 80 davkach musi byt pouZit novy systém, pokud je to potfeba. Kazdy novy
systém mé byt umistén na nové misto na kzi. S kazdou novou aplikaci systému IONSYS je mozné,
Ze bude pacient vyuZivat systém IONSY'S ¢astéji nez béhem zbytku 24hodinového davkovaciho
obdobi a to z divodu nizsi absorpce fentanylu ze systému po nékolik prvnich hodin (viz bod 5.2).

Maximalni doba 1é¢by je 72 hodin, i kdyZ vétSina pacienti potfebuje pouze jeden systém.



Pacienti nemaji mit sou¢asné vice nez jeden systém.
Pouzity systém nesmi byt pacientovi znovu aplikovén.

Systém IONSY'S ma byt pied propusténim pacienta odstranén.

Starsi pacienti

Podobné jako u v8ech piipravka s obsahem fentanylu miiZe byt u star§ich pacientt clearance fentanylu
snizena s naslednym prodlouzenim polocasu. U star$ich pacientl neni nutna Zadna specificka Uprava
davky. Starsi pacienti by vSak méli byt sledovani z hlediska nezadoucich G¢inka fentanylu (viz bod 4.4
a4.8).

Porucha funkce jater nebo ledvin
Systém IONSY'S se ma s opatrnosti pouZzivat u pacientil se sttedné tézkym nebo tézkym poskozenim
funkce jater nebo ledvin (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Bezpecnost a tcinnost systému IONSY'S u déti a dospivajicich mladSich nez 18 let nebyla stanovena.
V soucasnosti dostupné daje jsou uvedeny v bod¢ 4.8, ale na jejich zaklad¢ nelze uéinit Zadna
doporuceni ohledné davkovani.

Zptsob podani

Systém IONSY'S je uréen pouze pro transdermalni podani.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred manipulact s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pii manipulaci se systémem IONSYS je nutno nosit rukavice. Aby nedo$lo k peroralnimu poZiti
hydrogelu obsahujiciho fentanyl, coz by mohlo zptsobit zivot ohroZujici hypoventilaci nebo smrt,
nesmi hydrogel pfijit do styku s Usty nebo jinymi oblastmi sliznice.

Pacienti nesmi systém IONSYS namocit. Dlouhotrvajici kontakt s vodou mtize ovlivnit funk¢énost
systému a zpusobit jeho odpadnuti.

Priprava mista aplikace

Systém IONSY'S musi byt aplikovan na intaktni, nepodrazdénou a neozafenou kiizi. Systém IONSYS
nesmi byt umistén na abnormalnich mistech kiize, jako jsou jizvy, popaleniny, tetovani a podobné.
IONSYS nesmi byt také umistén na kizi, na které byly pouzity lokalni Iéky. Ochlupeni v misté
aplikace ma byt pred aplikaci systému sestiiZzeno (nikoli oholeno). IONSYS nema byt aplikovan na
dfive pouzité misto na kiizi.

Misto uréené k aplikaci ma byt osetieno standardnim alkoholovym tamponem a kiize ma pied aplikaci
systému IONSY'S tplné oschnout. K o¢isténi mista aplikace se nemaji pouzivat Zadna mydla, oleje,
pletova mléka nebo jakékoli jiné prostiedky, které mohou podrazdit kiizi nebo narusit jeji absorpéni
schopnost.

Sestaveni systému IONSYS
IONSY'S nemé byt pouzivan, pokud jsou vicko zasobniku nebo sacek obsahujici 1ékovou jednotku
porusené nebo poSkozené.
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Pii sestaveni systému IONSY'S maji byt pouzivany rukavice. Zasobnik se otevie zatazenim za vicko.
Otevieni saku obsahujiciho 1ékovou jednotku je nutno zahdjit v nafiznuté ¢asti a dale opatrné
odtrhnout vrchni ¢ast sacku. Lékova jednotka se vyjme ze sacku a fidici jednotka se nasadi srovndnim
tvaru a silnym zatlacenim obou ¢asti do sebe.

Po sestaveni se na digitalnim displeji fidici jednotky provede kratky automaticky test, béhem kterého
se ozve pipnuti, ¢ervené svétlo jednou blikne a na digitalnim displeji bude blikat ¢islo 88. Na konci
automatického testu bude na displeji svitit ¢islo 0 a pomalu bude blikat zelené svétlo, které oznacuje,
Ze je systém IONSYS ptipraven k pouZiti.

Aplikace systému IONSYS

Prtihledna plastova folie, ktera kryje lepivou vrstvu, se opatrné odstrani a vyhodi tak, aby nedoslo ke
styku s hydrogelem. Systém IONSY'S se m4 silné piitladit lepici plochou na kizi hrudniku nebo horni
¢asti paze pacienta po dobu nejméné 15 sekund. Tlak ma byt veden prsty po zevnim okraji systému tak,
aby byla zaru¢ena adheze na kuzi. Pokud se kdykoli béhem uzivani systém uvolni z kiize, mize byt

k zaji$téni dokonalého kontaktu s k0iZi pouzita hypoalergenni naplast. Pfi aplikaci naplasti je tfeba

dbét na to, abyste nepielepili svételné okénko, digitalni displej nebo davkovaci tlacitko. Davkovaci
tlacitko se nesmi stisknout.

Dalsi podrobnosti, viz bod 6.6.

Aplikace davky

Zapusténé davkovaci tladitko se nachazi na fidici jednotce systému IONSYS. Pro zahajeni podavani
davky fentanylu ma pacient stisknout a uvolnit davkovaci tla¢itko dvakrat béhem 3 sekund. Systém
IONSYS ma aktivovat pouze pacient.

Po uspésném zahajeni aplikace davky systém IONSY'S pipne, ¢imZ oznaduje zacatek podavani. Zelené
svétlo se zméni z pomalu blikajiciho na rychle blikajici a digitalni displej bude pfepinat mezi rotujicim
kruhem a po¢tem dokoncenych davek béhem celého 10minutového davkovaciho cyklu. Dalsi davka
nemuze byt zahajena, dokud neni dokoncen piedchozi 10minutovy davkovaci cyklus. Stisknuti
tlacitka béhem aplikace davky nebude mit za nasledek podani dalsi davky fentanylu. Po Gplném
podani 10minutové davky bude zelené svétlo opét pomalu blikat, na displeji bude zobrazeno ¢islo
poétu podanych davek a IONSY'S bude pfipraven k dalSimu pouZziti pacientem.

Na konci 24hodinové pouzivani nebo po podani 80 davek zelené svétlo zhasne, a bude st¥idaveé svitit
pocet podanych davek. Blikajici digitalni displej je moZno vypnout stisknutim davkovaciho tlagitka po
dobu Sesti sekund.

Odstraneni

Systém IONSY'S se odstrani z téla pacienta zvednutim za ¢ervené poutko a odloupnutim z mista na
kizi. Pti odstranovani systému IONSY'S z kiize se musi pouzivat rukavice a pfijmout takova opatieni,
aby nedoslo ke kontaktu s hydrogely. Pokud dojde pii odstrafiovani ke kontaktu 1é¢ivého piipravku

s kazi, kontaktni plocha musi byt ditkkladné oplachnuta vodou bez pouziti mydla.



Systém IONSY'S miize byt kdykoliv odstranén. Jakmile vSak byl systém jednou odstranén, nema se
pouZit znovu. Pokud pacient potiebuje dodate¢nou 1é¢bu bolesti, miize byt aplikovan novy systém na
nové misto na kiizi na horni zevni ¢asti paze nebo na hrudniku.

Pro likvidaci je tfeba dodrzovat zvlastni opatieni (viz bod 6.6).

Resent problémi
Kazdy systém IONSYS je navrZen aZ pro 80 podani 10minutovych davek fentanylu po dobu 24 hodin.

Nize uvedena tabulka piedstavuje rizné chybové zpravy, které se mohou objevit, spolecné
s pravdépodobnou pfi¢inou a nutnym opatienim.

Chybové hlaseni / zpétna vazba Pravdépodobna | Nutné opatieni
pricina
e Zadné svétlo Vybita baterie 1. NepouZivejte systém
e Z&dné pipnuti nebo chyba 2. Zlikvidujte systém podle pokynt
e Z&dné Gdaje na displeji systému v bodé 6.6
3. Umistéte novy systém na jiné
misto na kizi
¢ Blikani ¢erveného svétla po dobu 15 Spatny kontakt s | 1. Zabezpedte systém na ki
sekund pokozkou pacienta pevnym stiskem okraju
e Pipani po dobu 15 vtefin nebo pouzitim hypoalergenni
e Systém neni bezpeéné ptilepeny néplasti
2. Pokud systém znovu pipne,
odstrante jej a zlikvidujte a
umistéte novy systém na jiné
misto na ktizi.
o Nepretrzité blikajici Cervené svétlo Systémova 1. Odstraite systém z téla pacienta
e Nepfietrzité pipani chyba 2. Pridrzte davkovaci tlacitko,

e Stalé cislo na displeji

dokud se zvukovy signal
nevypne a displej nezhasne
3. Zlikvidujte systém podle
pokynti v bod¢ 6.6
4. Umistéte novy systém na jiné
misto na kiizi

o Zadné svétlo
o Z&dné pipnuti
e Blikajici ¢islo na displeji

Konec pouZiti
po 24 hodinach
nebo 80 davkach

1. Odstraite systém z téla pacienta

2. Pridrzte davkovaci tlacitko,
dokud displej nezhasne

3. Zlikvidujte systém podle
pokynti v bod¢ 6.6

4. Umistéte novy systém na jiné
misto na kiizi

Pokud je podezieni na selhani zafizeni nebo na poruchu, mel by byt zdravotnickym pracovnikem
systém IONSY'S okamzité odstranén z téla pacienta a ihned kontaktovana spolecnost The Medicines

Company.

Zdravotnicky pracovnik se musi ujistit, Ze pacient chape, Ze v piipadé podezieni na selhani zafizeni
nebo poruchy musi neprodlené informovat zdravotnického pracovnika.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Zéavazna respiracni deprese nebo cysticka fibréza.




4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pted kazdym chirurgickym zakrokem by se mél zdravotnicky pracovnik ujistit, Ze byl pacient fadné
informovan o pouZivani systému IONSYS po operaci.

Po pouziti zistava v systému IONSY'S potencialné nebezpecné mnozstvi fentanylu. Pokyny pro
likvidaci jsou uvedeny v bodé¢ 6.6.

Systém IONSYS mé byt odstranén pied vySetienim magnetickou rezonanci (MRI), kardioverzi,
defibrilaci, rentgenovym vysetienim, CT vySetfenim nebo provedenim diatermie.

Nadmémé poceni miize snizit dodavku fentanylu.

Respiracni deprese

Systém IONSY'S ma byt aktivovan pouze pacientem, aby se zabranilo moznému piedavkovani.
Systém IONSYS mize vyvolat vyznamnou respiracni depresi. Pacienti musi byt sledovani z hlediska
téchto ucinku (viz bod 4.9).

Soucasné podavani 1é¢ivych pripravkt pisobicich na CNS mize zvysit riziko respiracni deprese (viz
bod 4.5).

Chronické plicni onemocnéni
U pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo u pacienti s predispozici k hypoventilaci se
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respiracni usili a zvysit rezistenci dychacich cest.

Poranéni hlavy a zvySeny nitrolebni tlak

Fentanyl nesmi byt pouzivan u pacientt, ktefi mohou byt zvlasté citlivi k intrakranidlnim a¢inktm
retence CO,, jako jsou pacienti s prokdzanym zvySenim intrakranidlniho tlaku, snizenym védomim
nebo bezvédomim. Opioidy mohou maskovat klinicky prabéh u pacientil s poranénim hlavy. Fentanyl
ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s mozkovymi nddory nebo jinymi vyznamnymi expanzivnimi
nitrolebnimi procesy.

Srde¢ni onemocnéni
Fentanyl mtize vyvolat bradykardii nebo hypotenzi, a proto ma byt podavan s opatrnosti pacientim
s bradyarytmiemi nebo jakymkoli zavaznym kardiovaskularnim onemocnénim.

Paralyticky ileus
Systém IONSYS ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s paralytickym ileem.

Moznost zneuZivani a zavislosti

Fentanyl ma dobie znamy potencial ke zneuziti. Pacienti s anamnézou drogové zavislosti / ablzu
alkoholu jsou vice ohroZeni z hlediska rozvoje zavislosti a ablzu pii 16¢bé opioidy. Lékari maji
provétit pacientovu anamnézu drogové zavislosti a tyto pacienty peclivé sledovat.

Pii opakovaném podavani opioidi mize dojit ke vzniku tolerance, fyzické zavislosti a psychologické
zavislosti. latrogenni zavislost po podavani opioidi je vzacna. Fentanyl miize byt zneuzivan zptisobem,
ktery je podobny dal$im agonistim opioidi. ZneuZivani nebo chténé $patné pouZiti systému IONSY'S
muze vést k predavkovani anebo ke smrti.

Onemocnéni jater

Fentanyl je metabolizovan v jatrech na neaktivni metabolity. Onemocnéni jater mize zpomalit jeho
eliminaci. Pacienti s poruchou funkce jater musi byt peclive sledovani z hlediska ptiznakd toxicity
fentanylu.

Onemocnéni ledvin
Ledvinami se v nezménéné formé vylucuje méné nez 10 % podaného fentanylu. Na rozdil od morfinu
nejsou ledvinami vyluCovany zadné aktivni metabolity fentanylu. Udaje ziskané po intraven6zni
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aplikaci fentanylu u pacientd s renalnim selhanim naznacuji, Ze distribu¢ni objem fentanylu mize byt
pozménén dialyzou. To miZe ovlivnit sérové koncentrace. Pokud jsou pacienti s poskozenim ledvin
l1éceni systémem IONSY'S, je zapotiebi pecliveé sledovat projevy toxicity fentanylu.

Starsi pacienti

StarSi pacienti maji byt béhem pouziti prostiedku IONSY'S pozorné sledovani z hlediska neZzadoucich
ucéinkd fentanylu (viz bod 4.2 a 4.8).

Obézni pacienti

Celkovy profil nezadoucich G¢ink u morbidné obéznich pacienti (BMI > 40) nenaznacuje vyznamny
rozdil v bezpec¢nosti ve srovnani s pacienty s BMI < 40. Je vsak tieba opatrnosti pii pfedepisovani
systému IONSYS morbidné obéznim pacientiim, protoze mohou byt vystaveni zvysenému riziku
dalsich pfidruzenych respiraénich onemocnéni (tzn. spankova apnoe) potencialné predisponujicich k
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Poruchy sluchu

Systém IONSY'S musi byt pouZivan s opatrnosti u pacientd s poruchami sluchu, ktefi nemusi byt
schopni slySet zvukové signaly systému.

Operace oblasti hrudniku a horni ¢4sti dutiny bfisni
Udaje o pouziti u pacienti pii operacich v oblasti hrudniku a horni ¢asti dutiny bfi$ni jsou pouze
omezené. U téchto pacienti by proto mél byt systém IONSY'S pouZivan s opatrnosti.

Fyzicky stav

Bezpecnost systému IONSY'S nebyla stanovena u pacientt s klasifikaci funkéniho stavu IV podle
Americké anesteziologické spole¢nosti (ASA), (to jsou pacienti s tézkym systémovym onemocnénim,
které je trvalym Zivot ohroZujicim stavem).

Pacienti s genetickym polymorfismem ovliviiujicim CYP3A4 a CYP3AS.

Publikovana literatura ukazuje potencial pro zvySeni expozice fentanylu u pacientd s genetickym
polymorfismem postihujicim CYP3A4 a CYP3AS5 s malou variabilitou koncentraci s transdermalnim
podanim, proto by se mél systém IONSYS pouzivat u téchto pacienti s opatrnosti (viz bod 5.2)

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubézné uZivani jinych 1éka s tlumivym ucinkem na centralni nervovy systém, véetné dalSich
opioidu, sedativ nebo hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizért, myorelaxancii,
antihistaminik se sedativnim t¢inkem a alkoholickych napoji, muzZe mit aditivni tlumivy Géinek.
Mize dojit k hypoventilaci, hypotenzi a hluboké sedaci nebo komatu. Uzivani vyse uvedenych l1é¢iv
v kombinaci se systémem IONSYS proto vyzaduje zvlastni péci a sledovani pacienta.

Fentanyl, 1éCiva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivné metabolizovan prevazné
prostiednictvim CYP3A4. Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4, uzivany peroralné v davce

200 mg/den po Ctyti dny nevykazuje vyznamny ucinek na farmakokinetiku intraven6zné€ podaného
fentanylu. Perorélni ritonavir, jeden z nejsilnéjsich inhibitori CYP3A4, redukuje clearance
intravenozniho fentanylu o dvé tietiny. Soucasné uzivani silnych inhibitort CYP3A4 (napf. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klaritromycin a nelfinavir) nebo stiedné silnych inhibitorQ
CYP3A4 (napt. amprenavir, aprepitant, diltiazen, erytromycin, flukonazol, fosamprenavir,
grapefruitovy dzus a verapamil) se systémem IONSYS miize mit za nésledek zvySeni plazmatickych
koncentraci fentanylu, coz mtize zvysit nebo prodlouzit terapeuticky ucinek i nezadouci ucinky a mize
zpusobit zavaznou respiracni depresi. V tomto pfipadé musi byt pacient podroben mimotfadnému



dohledu a péci. Soucasné uzivani ritonaviru nebo jinych silnych nebo stiedné silnych inhibitora
CYP3A4 a systému IONSYS se nedoporucuje, pokud neni pacient peclivé monitorovan.

Soucasné uzivani ¢aste¢nych opioidnich agonistli / antagonistll (napt. buprenorfin, nalbufin,
pentazocin) se nedoporucuje. Maji vysokou afinitu k opioidnim receptortim s relativné nizkou vnitini
aktivitou a proto ¢asteén¢ antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat abstinen¢ni
priznaky u pacientli zavislych na opioidech.

Serotoninergni 1é¢ivé piipravky

Soucasné podavani fentanylu se serotoninergni latkou, jako napfiklad selektivni inhibitor zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo inhibitoru monoaminooxidazy (IMAO), miize zvysit riziko serotoninového syndromu,
coz je stav potencialné ohrozujici zivot.

Systém IONSYS se nedoporucuje pouzivat u pacientd, ktefi uzivali béhem poslednich 14 dnd
inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), protoze se muze objevit zdvazna a nepiedvidatelna potenciace
opioidnich analgetik inhibitory MAO.

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Topické 1é¢ivé piipravky

Je tfeba se vyhnout pouzivani systému IONSY'S na ktzi, na které byl aplikovan néjaky jiny topicky
pripravek. Je tieba zvolit alternativni misto aplikace.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

Adekvatni Gdaje o podavani fentanylu t€hotnym zenam nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Systém IONSYS nema byt béhem téhotenstvi pouzivan,
pokud to neni nezbytné€ nutné.

Podavani béhem porodu se nedoporucuje, protoze fentanyl prochazi placentou a fetalni dychaci
centrum je citlivé na opiaty. Pokud je systém IONSYS v tomto obdobi podavan matce, musi byt pro
dité rychle dostupné antidotum. P#i dlouhodobé 1écb¢ mtize fentanyl vyvolat abstinen¢ni piiznaky u
novorozence.

Kojeni

Fentanyl se vylucuje do lidského matetského mléka. Kojeni se nedoporucuje po dobu 24 hodin po
odstranéni systému IONSYS.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o G¢incich fentanylu na plodnost. Studie na potkanech
odhalily snizeni fertility a zvySeni embryonalni mortality (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Opioidni analgetika narusuji dusevni anebo fyzickou schopnost pozadovanou pro provadéni
potencialné nebezpeénych ukolt (napf. fizeni vozidla nebo obsluha stroji). Pacienti maji byt pouceni,
aby nefidili motorova vozidla ani neobsluhovali stroje, pokud zaznamenaji ospalost, zavraté nebo
poruchy zraku.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly nauzea, zvraceni a reakce v misté aplikace, jako je
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nezadoucimi u¢inky byly hypotenze a apnoe a vSichni pacienti maji byt pec¢livé sledovani z hlediska

téchto 0¢inku.

Tabulkovy pfehled nezddoucich uéinkt

Nésledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny v pribéhu klinickych studii pouziti systému IONSY'S nebo
po jeho uvedeni na trh. VSechny nezadouci u¢inky jsou fazeny podle tiidy organovych systému a
Cetnosti: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné

(> 1/10000 az < 1/1000).

Trida organovych Velmi ¢asté Casté Méné Casté Vzéacné
systému
Infekce a infestace Ryma
Poruchy krve a Anemie
lymfatického systému
Poruchy metabolismu a SniZena chut’ k Hypokalcemie
vyZivy jidlu Hypoglykemie
Hypokalémie
Psychiatrické poruchy Nespavost Neobvyklé sny Deprese
Neklid Neobvyklé
Uzkost myslenky
Zmatenost
Halucinace
Nervozita
Poruchy nervového Zavrat Migréna Dysgeusie
systému Bolesti hlavy Parestézie Snizena citlivost
Ospalost
Synkopa
Poruchy oka Rozmazané
vidéni
Poruchy ucha a labyrintu Zavraté
Srdeéni poruchy Tachykardie Bradykardie
Cévni poruchy Hypotenze Hypertenze
Ortostaticka
hypotenze,
Vazodilatace
Respiraéni, hrudni a Hypoxie Apnoe Plicni
mediastinalni poruchy Kasel onemocnéni
Dusnost
Skytavka
Hypoventilace
Gastrointestinalni Nevolnost Zacpa Sucho v Gstech Distenze biicha
poruchy Zvraceni Bolest bticha Dyspepsie Prljem
Plynatost Rihani
lleus
Poruchy kizZe a podkoZni Pruritus Vyrazka
tkané Hyperhidréza
Poruchy svaloveé a Bolest zad Hypertonie

kosterni soustavy a

Bolest kondetin

Myalgie




pojivové tkané
Poruchy ledvin a Retence moci Oligurie Dysurie
mocovych cest
Celkové poruchy a reakce | Zarudnuti v misté | Otok v misté Bolest v misté Bolest na hrudi
vV misté aplikace aplikace aplikace aplikace Malatnost
Svédéni v misté Sucho v misté Parestézie v misté
aplikace aplikace aplikace
Reakce v misté Papuly v misté Otok v misté
aplikace aplikace vpichu
Puchyiky v mist¢ | Astenie Bolestivé misto
aplikace Zimnice vpichu
Horecka Reakce v misté Edém
aplikace
Bolest
Poranéni, otravy a Komplikace
proceduralni komplikace hojeni
Chirurgické a 1é¢ebné Lécba
postupy gastrointestinalni
poruchy

Pediatrické& populace

Udaje o systému IONSYS v pediatrii jsou omezeny na informace z jedné klinické studie. V této studii
bylo po neadekvatni analgézii pti pouZiti systému IONSYS fentanyl 25 mikrogramu 1é¢eno 28
pediatrickych pacientl ve véku 6 az 16 let pomoci systému IONSY'S fentanyl 40 mikrogramu. Mezi
témito pacienty byl vyskyt nauzey podobny jako u dospélych pacientl; zvraceni (32,1 %) a horecka
(60,7 %) vSak byly hlaSeny s vys§im vyskytem u détskych pacientts v porovnani s dospélymi.
Omezena velikost celkové pediatrické expozice je v souhrnu nedostate¢na pro doporuceni bezpe¢ného
a uc¢inného davkovani systému IONSYS u pacientti mladsich nez 18 let.

Starsi populace

Starsi pacienti (> 65 let) tvofili 28 % (499 z 1763) celkové kontrolované expozice systému IONSY'S
40 mikrogramu v Kklinickych studiich, s ptiblizné 10% (174 z 1763) expozici u pacientt star$ich 75 let.
Pro v3echny kontrolované studie nebyly pozorovany Z&dné zasadni rozdily v bezpeénosti systému
IONSY'S 40 mikrogramti u star$ich pacienti (> 65 let, véetné subpopulace > 75 let) a dospélych
pacientl. To znamena, Ze profil nezadoucich ucinki nenaznacuje vyznamny rozdil v bezpecnosti ve
srovnani s pacienty mladSimi nez 65 let.

Obézni pacienti

Kontrolované klinické studie populace neprokazaly zadny vyznamny rozdil profilu nezadoucich
u¢inkd u pacientti s BMI > 40 (86 z 1436 nebo 6 %) ve srovnani s pacienty s BMI <40. U téchto
pacientt se vSak doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
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Projevem piedavkovani fentanylem je zesileni jeho farmakologickych uéinkd, z nichz
nejvyznamnéjSim je respiracni deprese (viz bod 5.2).

Lécba

Ke zvladnuti respiracni deprese je nutné systém IONSY'S okamzité odstranit a fyzicky nebo verbalné
pacienta stimulovat. Po téchto opatienich muze nésledovat podani specifického antagonisty opioidd,
jako je naloxon, na zakladé klinického zhodnoceni oSetiujicim zdravotnickym pracovnikem.
Respiracni deprese po predavkovani miize presahnout dobu u€¢inku antagonisty opioidt. Polocas
antagonisty mize byt kratky, a proto je nezbytné opakované podani nebo infuze antagonisty. Zvrat
narkotického uc¢inku mtze vyustit v akutni propuknuti bolesti a uvolnéni katecholaminii.

Vyzaduje-li to klinicky stav, je tfeba zajistit a udrzovat prichodnost dychacich cest pomoci
orofaryngeélniho vzduchovodu nebo endotrachedlni rourky. M¢l by byt podan kyslik a v p¥ipadé
potieby zavedena asistovana nebo fizena ventilace. Dale je nutno zajistit adekvatni télesnou teplotu a
privod tekutin.

Jestlize dojde k zavazné nebo pietrvavajici hypotenzi, je tieba uvazovat o hypovolemii a stav upravit
vhodnym parenteralnim pfivodem tekutin nebo jinym zasahem dle potieby na zakladé klinického
zhodnoceni oSetiujicim zdravotnickym pracovnikem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Analgetika; derivaty fenylpiperidinu; ATC kod: NO2ABO3.

Mechanismus u¢inku

Fentanyl je opioidni analgetikum ptisobici pfevazné na opioidni p-receptor.

Farmakodynamické uéinky

Jeho primarnimi terapeutickymi ucinky jsou analgezie a sedace. Jeho sekundarnimi farmakologickymi
ucinky jsou respira¢ni deprese, bradykardie, hypotermie, zacpa, mioza, fyzicka zavislost a euforie (viz
bod 5.2).

Klinicka uéinnost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost systému IONSYS k 16¢bé akutni, stiedné t&zké az t&zké pooperaéni bolesti byla
hodnocena v sedmi kontrolovanych studiich u 1763 pacienti se systémem IONSY'S: tfi placebem
kontrolované studie a ¢tyfi aktivné kontrolované studie. V placebem kontrolovanych studiich bylo
zahrnuto 791 pacientd, kterymi byly pfevazné zeny (72 %), bélosi (82 %), s pruimérnym vékem od 45
do 54 let (rozmezi 18 aZ 90 let) a tyto studie byly primarné tvofeny operacemi dolni ¢asti bficha
(v€etné panve) a ortopedickymi zakroky na kostech. Pacienti byli do studie zatazeni kratce po vétsich
chirurgickych zékrocich v ptipadé, ze neméli toleranci vici opioidiim, pokud se o¢ekavalo
nekomplikované zotaveni a pokud vyZadovali minimaln¢ 24 hodin parenteralni 1é¢by opioidy. Nebyla
dovolena analgetika s dlouhotrvajicim u¢inkem nebo jakakoli neopioidni analgetika. Pacienti byli
nejprve titrovani na uspokojivou uroven analgezie nitrozilnim fentanylem nebo morfinem a pak byli
randomizovani pro systém IONSY'S nebo odpovidajici systém s placebem. Béhem prvnich 3 hodin po
naboru bylo dle potieby mozné pouzit dopliikovy bolus intravenozniho fentanylu tak, aby byla
dosazena uspokojiva analgezie. Potom zlistalo ve studii 727 pacientt, ktefi pouzivali pouze systém
IONSYS nebo fidici jednotku a byla hodnocena u¢innost.
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Primarnim cilovym parametrem v kazdé placebem kontrolované studii byl podil ukon¢eni z divodu
nedostatecné analgezie v obdobi od 3 do 24 hodin po aplikaci systému IONSYS. Jak je zndzornéno

V nize uvedené tabulce 1, systém IONSY'S (fentanyl hydrochlorid) byl G¢innéjsi nez placebo ve viech
studiich. Dalsi analyzy naznacuji, Ze druh chirurgického zakroku nemél vliv na vyvoj u cilovych
parametrd G¢innosti a Guéinnost systému IONSYSS byla podobna v celém rozsahu studovanych indext
t&lesné hmotnosti (BMI < 25 az > 40 kg/m?).

Tabulka 1: Pacienti v placebem kontrolovanych studiich
(N =727)
Procento pacienti (n), ktei'i byli vyfazeni z divodu
neadekvatni analgezie v ¢ase 3 az 24 hodin

Systém
Studie IONSYS Placebo b-
_ n=273 hodnota
n =454

C-2001-011 | 27 % (64/235) | 57 % (116/204) | <0,0001
C-2000-008 | 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049
C-95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001

Systém IONSY'S byl také hodnocen ve ¢tyfech aktivné kontrolovanych studiich (pfevazné zeny

(65 %), bélosi (85 %), s pramérnym vékem 55 let (rozmezi 18 az 91 let) a tyto byly tvoieny zejména
operacemi dolni ¢asti biicha a ortopedickymi zakroky na kostech) s pouzitim standardni intravendzni
pacientem fizené analgezie (PCA) s morfinovym reZzimem jako srovnavaci skupiny. V téchto studiich
bylo 1313 pacientt, kteti podstupovali velkou operaci, randomizovéano pro PCA s intravendznim
morfinem (1 mg morfinu bolus, 5 minut pteruseni, celkem 10 mg/h) podavanym prostiednictvim
pumpy a 1288 pacientli randomizovano pro systém IONSYS. Podobné jako v placebem
kontrolovanych studiich byli pacienti v bezprostiednim poopera¢nim obdobi titrovani na ptiméfenou
intravenozni analgezii fentanylem nebo morfinem dle nemocni¢niho protokolu. Jakmile byla dosazena
uspokojiva analgezie, byli pacienti randomizovani pro systém IONSY'S nebo intravenozni 1é¢bu PCA
s morfinem. Pacienti byli pouceni, aby pouzivali systém k Ulevé od bolesti.

Tyto studie hodnotily systém IONSY'S proti intravenézni PCA s morfinem pfi riznych chirurgickych
zakrocich, které jsou ¢asto v Klinickeé praxi provadéné. Studie C-2000-007 hodnotila pacienty po
biisni, hrudni nebo ortopedické operaci. Studie CAPSS-319 hodnotila pacienty po totalni nahradé
kycelniho kloubu. Studie CAPSS-320 hodnotila systém IONSYS u pacientl po btisni a panevni
operaci a studie FEN-PPA-401 hodnotila pacienty po velké bfisni nebo ortopedické operaci. Pacienti
by mohli setrvat v dané studii aZz do 72 hodin, pokud po tuto dobu vyZadovali parenteralni opioidni
analgetika. Novy systém IONSYS byl aplikovan kazdych 24 hodin na rtizna mista na kazi nebo dtive,
pokud byly pouzity vS§echny davky. Doplnkova intravendzni opioidni medikace (fentanyl nebo morfin)
byla povolena pouze béhem prvnich 3 hodin 1é¢by systémem INOSYS nebo PCA s morfinem.
Soubézné pouziti analgetik nebylo povoleno po 3 hodinéach ve studiich C-2000-007 a CAPSS-320. Ve
studii CAPSS-319 dostala polovina pacientti v kazdé skuping rofecoxib perioperaéné a ve studii FEN-
PPA-401 mohli pacienti pouzivat neopioidni analgetika béhem obdobi studie. Primarnim cilovym
parametrem ucinnosti bylo globalni hodnoceni metody kontroly bolesti pacientem za 24 hodin
pouZivané pro hodnoceni ekvivalence mezi systémem IONSYS a intravendzni PCA s morfinem
pomoci pfedem specifikované meze ekvivalence + 10 % s 2strannym 95 % intervalem spolehlivosti.
Pacienti a zkousejici byli pozadani o hodnoceni metody kontroly bolesti pacienta jako Spatna,
ptiméfena, dobra nebo excelentni. Vysledky u¢innosti na konci 24 hodin jsou uvedeny v tabulce 2 nize
pro populaci hodnotitelnych pacientt. Jak je uvedeno niZe, primarni cilovy parametr, podil pacientt
udavajicich hodnoceni jako ,,dobra nebo excelentni* pro dvé metody kontroly bolesti ve vSech ¢tyfech
studiich, vykazal ekvivalenci s kazdym 95 % intervalem spolehlivosti obsazenym v pfedem
specifikovanych mezich ekvivalence + 10 %.
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Tabulka 2
Hodnotitelni pacienti ze studii s aktivnim komparatorem (n = 2569)

Studie ¢&. (morfin) 95 % ISP
(fentanyl) n = 1208
n=1271 B
Globalni hodnoceni metody kontroly bolesti pacientem — 1.
24 hodin
(% pacientt s hodnocenim dobré nebo excelentni)
5% 78 % (-9,7 %,
€-2000-007 (232/310) (246/316) 3,7 %)*°
84 % 83 % (-4,7 %,
CAPSS-319 | (306/380) |  (331/397) 5,6 %)™
86 % 85 % (-5,1 %,
CAPSS-320 | h1a50) | (212/251) 7.4 %)
FEN-PPA- 87 % 88 % (-6,2 %,
401 (279/322) (293/334) 4,0 %)*°

# 95 % Interval spolehlivosti pro rozdil v pomérech
® Pfedem stanovena hranice ekvivalence byla + 10 %

V riznych aktivné kontrolovanych studiich bylo davkovani systému IONSYS podobné jako
intraven6zni PCA s pouzitim morfinové pumpy. Praimérné mnozstvi dopliikového opioidu pouzitého
béhem této doby bylo také podobné mezi pacienty, ktefi byli 1é¢eni systémem IONSYS nebo PCA
s morfinem, tzn. rozsah mezi 4 studiemi v pramérné davce 5,0 — 7,5 mg morfinu u pacienta 1é¢enych
systtmem IONSYS ve srovnani s primérnou davkou 5,4 mg— 7,7 mg morfinu u pacientt, ktefi
dostavali PCA s morfinem. Pacienti, ktefi dokon¢ili 24 hodin 1é¢by systémem IONSYS v sedmi
kontrolovanych studiich, pouzili Sirokou 3kalu dostupnych 80 davek s pramérné 29,0
davkami/pacienta (rozsah 0-93 davek) s vétsinou pacient (56,5 %) uZivajicich mezi 11 a 50 davkami.
Jeden systém IONSYS poskytl dostateény pocet davek pro 99 % hodnocenych pacient béhem 24
hodin.

Pediatricka populace

Evropskéa agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii se
systémem IONSY'S u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii 1é¢b¢ akutni bolesti.
Informace o pouziti u déti, viz bod 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pti zahajeni kazdé davky prenese elektricky proud kizi do systémové cirkulace pfedem stanovené
mnoZzstvi fentanylu ze zasobniku s obsahem 1é¢ivé latky. Systém IONSYS doda v ustaleném stavu
nominalni davku 40 mikrogramii fentanylu béhem kazdého 10minutového davkovaciho intervalu.
Primérna systémova biologicka dostupnost je 87 %. Po odstranéni systému po posledni davce je
pokles koncentrace fentanylu v séru podobny, jako po intravendzni aplikaci fentanylu.

Absorpce fentanylu ze systému IONSYS je stejna pii aplikaci do horni zevni ¢asti paze nebo hrudniku.
Pokud je systém aplikovan na dolni vnitini ¢ast paze, mnozstvi absorbovaného fentanylu je ptiblizné o
20 % niz8i nez na horni vnéjsi ¢asti paze nebo hrudniku. Farmakokinetika fentanylu je podobna u
jednotlivé tak i u vicenasobné 24hodinové aplikace.

Systémova absorpce fentanylu se zvySuje jako funkce ¢asu nezavisle na frekvenci davkovani,

S pocate¢ni davkou piiblizné 16 mikrogrami. Absorpce nominalni davky 40 mikrogrami v ustaleném
stavu je dosaZena asi 12 hodin po aplikaci, coz znamena, Ze kiZe se stava pro fentanyl vice propustna
Vv pribéhu prvnich 12 hodin. Farmakokineticky absorpéni profil se opakuje pii kazdé aplikaci na nové
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misto na kuZi, a proto s kazdou novou aplikaci bude absorpce na poc¢atku nizsi. V dtsledku toho je
mozné, Ze bude pacient aktivovat systém IONSY'S ¢asté&ji k udrZeni hladiny fentanylu v krvi.

Pokud byl systém IONSY'S aplikovan bez aktivace elektrického proudu, primérna rychlost absorpce
fentanylu béhem 24 hodin byla 2,3 mikrogramu fentanylu/hodinu, coZ ukazuje na minimalni pasivni
prenos.

Primérné sérové koncentrace pozorované u pacientii po operaci byly v rozmezi 0,4-1,5 ng/ml béhem
24 hodinového davkovaciho intervalu. Obecné plati, ze maximalni sérova koncentrace fentanylu je
dosazena ptiblizné€ za 15 minut po iniciaci davky.

Po vyzadané davce fentanylu u systému IONSYS vykazal fentanyl absorpcni polocas pfiblizné
15 minut.

Distribuce

Fentanyl je vysoce lipofilni a dobie se distribuuje cévnim systémem s velkym zdanlivym distribu¢nim
objemem. Fentanyl vykazuje tiikompartmentovou distribu¢ni farmakokinetiku. Po intraven6zni
aplikaci ¢ini inicialni distribu¢ni polocas ptiblizn¢ 6 minut, druhy distribu¢ni polocas je 1 hodina a
terminalni poloc¢as je 13 hodin. Vazba fentanylu na plazmatické bilkoviny je 80 aZ 85 %. Hlavni
vazebnim proteinem je alfa-1 kysely glykoprotein, ale albumin i lipoproteiny do ur€ité miry piispivaji.
Volna frakce fentanylu se zvySuje u acidozy.

Pramérny distribu¢ni objem fentanylu v ustdleném stavu je 6 1/kg, pramérna clearance je 53 I/hodinu.

Biotransformace

Fentanyl je metabolizovan pievazné v jatrech na norfentanyl izoformou CYP3A4. Norfentanyl neni ve
studiich na zvifatech farmakologicky aktivni. Vice nez 90 % podané davky fentanylu se eliminuje
biotransformaci na N-dealkylované a hydroxylované neaktivni metabolity. Nezdé se, Ze by byl
transdermaln¢ aplikovany fentanyl metabolizovan kizi.

Eliminace
Ptiblizné 75 % fentanylu je vylu€ovano moci, ptevazné ve forme¢ metaboliti s méné nez 10 % 1éCivé
latky v nezménéné formé. Piiblizné 9 % podané davky se objevi ve stolici, pfevazné jako metabolity.

Celkova clearance fentanylu v plazmé po intravenoznim podani je pfiblizné 42 I/hodinu.

Linearita/nelinearita

Proporcionalita davky byla prokdzana v rozmezi 25 az 60 mikrogrami na davku.
Zadny ze ctyt studovanych demografickych faktorti [hmotnost ($tihli/obézni), vék, rasa nebo pohlavi]
nemél signifikantni vliv na expozici (AUC) 1é¢ivé latce po pouziti systému IONSYS.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Minimalni u¢inné analgetické sérové koncentrace fentanylu u pacienti dosud nelééenych opioidy pro
akutni poopera¢ni bolest jsou v rozmezi 0,2-1,2 ng/ml. Frekvence nezadoucich G¢inka se zvySuje pti
sérovych hladinach nad 2 ng/ml.

Pacienti s genetickym polymorfismem postihujicim CYP3A4 a CYP3A5

Publikovana literatura ukazala, Ze jednonukleotidovy polymorfismus CYP3A4*22 a CYP3A5*3
ovliviiuje metabolismus fentanylu na norfentanyl s potencialnim zvy3enim expozice fentanylu u
pacientt s timto genetickym polymorfismem. Literatura ukazuje, ze geneticky polymorfismus se
podili pouze na malé variabilité koncentraci fentanylu s transdermalnim podanim. Dal$i publikovany
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¢lanek u 52 starSich japonskych pacientli po operaci, ktefi dostavali kontinuélni intravendzni (i.v.)
infuzi fentanylu (0,5 - 1,5 pg/kg/h), ukéazal zvySenou expozici u skupiny CYP3A5*3 (3*/3*) proti
skuping nosict 1*. Klinicka relevance neni z téchto publikovanych ¢lankti znama4, je vSak nutna
opatrnost pii pouzivani systému IONSY'S u pacientu s genetickymi polymorfismy CYP3A4 a
CYP3AS5 (viz bod 4.4).

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich studii toxicity po opakovaném podavani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Standardni studie reproduk¢ni a vyvojové toxicity byly provedeny za pouZiti parenteralni aplikace
fentanylu. Ve studiich na potkanech neovlivnil fentanyl fertilitu samct. Studie u samic potkant
odhalily snizeni fertility a zvySeni embryonalni mortality.

Utinky na embryo byly zptisobeny toxicitou pro matku a ne piimym G&inkem latky na vyvijejici se
embryo. Ve studiich na dvou zvitecich druzich (potkanech a kralicich) nebyly zjistény projevy
teratogenniho ucinku. Ve studiich zaméfenych na pre- a postnatalni vyvoj mlad’at doslo

k vyznamnému poklesu pieziti v davkach, které mirné snizily hmotnost matek. Tento u¢inek by mohl
byt zptsoben bud’ zhorSenou péci matky nebo piimym ucinkem fentanylu na mlad’ata. Vliv na
somaticky vyvoj a behavioralni aktivitu mlad’at nebyl pozorovan.

Testovani mutagenity na bakteriich a hlodavcich pfineslo negativni vysledky. Fentanyl indukuje
mutagenni u¢inky u sav¢ich bunék in vitro, Které jsou srovnatelné s jinymi opioidnimi analgetiky.
Mutagenni riziko terapeutickych davek se zda byt nepravdépodobné, protoze se uéinky projevuji
pouze pii vysokych koncentracich.

Studie karcinogenity (denn¢ podkozni injekce fentanyl hydrochloridu po dobu dvou let u potkant
Sprague Dawley) nevedly k zadnym naleziim svéd¢icim o onkogennim potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Spodni ¢ast systému:

- spodni pouzdro: pegoterat

- anodovy hydrogel: polakrilin, ¢i§téna voda, hydroxid sodny, polyvinylalkohol

- katodovy hydrogel: ¢isténa voda, chlorid sodny, dihydrat natrium citratu, polyvinylalkohol,
bezvoda kyselina citrénova, monohydrat cetylpyridinium-chloridu

- anodova elektroda: vrstvy ze stiibrné folie a elektricky vodivé adhezivni pasky
katodové elektroda: vrstvy kompozitniho materialu z polyisobutenu/chloridu
stiibrného/rostlinného uhli, stéibrna folie a elektricky vodivé adhezivni pasky

- adhezivni vrstva na kizi: polybuten, polyisobuten a ester kalafuny
ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova félie 75 um .

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Pouzijte okamzité po otevieni.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovévejte pti teploté do 25°C.
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Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kazdy systém IONSYS je zabalen v tepelné zatavené misce. Miska obsahuje jeden fidici systém a
jeden sacek obsahujici 1ékovou jednotku. Folie sacku je slozena z vrstev nylonu, hlinikové folie a
zatavené vrstvy kopolymeru polyethylenu a polymethakrylové kyseliny.

Kazda miska je zabalena ve skladaci papirové krabicce. V jedné krabicce je 6 kusi systému.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Kontakt s hydrogelem miize byt pro ¢lovéka nebezpeény. Pokud hydrogel obsahujici fentanyl piijde
do styku s kuzi pfi aplikaci nebo odstrafiovani systému, uvedena oblast musi byt omyta velkym
mnozstvim vody. Mydlo, alkohol nebo jina rozpoustédla pro odstranéni hydrogelu se nemaji pouZivat,
protoze mohou zvysit schopnost 1éCivé latky penetrovat kizi.

Likvidace

Pouzity systém IONSYS obsahuje nebezpecné mnozstvi fentanylu v ¢erveném hydrogelovém pouzdre.
Pii odstrafiovani systému IONSYSS z téla pacienta a béhem likvidace je nutno nosit rukavice.

S pouzitym systémem by se mélo zachazet opatrné ze stran a ze shora. Je tfeba se vyhnout kontaktu

s hydrogelem.

Konstrukce systému umoziuje oddélenou likvidaci hydrogelového pouzdra a fidici jednotky.

Pii likvidaci pouzitého systému IONSYS:

1. Drzte tidici jednotku v jedné ruce a druhou rukou zatdhnéte za Cerveny Stitek pro oddéleni
hydrogelového pouzdra ze systému.

2. Prelozte hydrogelové pouzdro v poloving lepici stranou dovnitf.

3. Zlikvidujte slozené hydrogelové pouzdro v souladu s mistnimi pozadavky na opioidni 1é¢ivé
pripravky.

4. Zlikvidujte zbytek systému obsahujiciho elektroniku podle nemocniénich postupti pro
likvidaci baterii.
Mistni opatieni musi byt dodrzovana tak, aby bylo zajisténo, ze jsou pouZité systémy spravné vraceny
(napf. do nemocnic¢nich 1ékaren) k likvidaci reziduélniho fentanylu v hydrogelu. VeSkery nepouZzity
1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Velkéa Britanie

8.  REGISTRACNI CISLO(A)
EU/1/15/1050/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobece odpovédného za propousténi Sarzi
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Velké Britanie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na zvlaStni lékaisky piedpis a lékaisky piedpis S omezenim
(viz ptiloha I: Souhrn udaja o ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro piedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c
odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém
portalu pro 1é¢ivé ptipravky. DrZitel rozhodnuti o registraci predlozi prvni pravidelné
aktualizovanou zpravu o bezpecnosti pro tento 1€¢ivy pripravek do 6 mésict od jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:
e na Zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky,
e pfi kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménadm poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacéného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

e Dalsi opatieni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim systému IONSYS na trh v kazdém ¢lenském staté musi drzitel rozhodnuti o
registraci (MAH) odsouhlasit obsah a format eduka¢niho programu v&etné komunikaénich
prostiedki, distribuénich modalit a jakychkoliv dal$ich aspektti programu s narodnim regulaénim
organem.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, Ze po diskuzi a dohod¢ s narodnimi regula¢nimi organy
v kazdém clenském state, kde je systém IONSY'S uvadén na trh, budou vSichni zdravotnicti
pracovnici, ktefi budou piedepisovat, vydavat a aplikovat systém IONSY'S, informovani
prostfednictvim informaéniho letaku o moznosti pfistupu k nasledujicim polozkam nebo jim budou
ptimo poskytnuty:

e Souhrn udaju o pripravku (SPC) a ptibalova informace
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¢ Navod k pouziti a likvidaci systému IONSY'S
e Eduka¢ni material (véetné kontrolniho seznamu pro piedepisujiciho 1ékaie) pro zdravotnické

pracovniky

Edukaé¢ni program zdravotnického pracovnika musi obsahovat nasledujici kli¢ova sdéleni:

Informace o adekvatnim pouZiti produktu z hlediska chyb v podavani 1éku (v&etné nahodné
expozice), poruchy zafizeni nebo jeho selhani, likvidace produktu a nespravného pouZziti,
nadmérného uzivani, zneuziti, navyku a zavislosti.

Informace zduraznujici, Ze je systém IONSY'S patentovany aplikator uréeny pouze

k pouZiti v nemocni¢nim prostiedi a Ze zdravotnici maji dodrZovat standardni postupy pro
monitorovani pacientt pouZzivajicich takové aplikatory.

Informace pomahajici zdravotnickym pracovniklim ve vybéru pacientli vhodnych pro 1é¢bu
systémem IONSYS.

Vyznam toho, aby zdravotnik zajistil, Ze pacient porozumi, jak systém IONSY'S funguje a
Ze chape, Ze pouze on/ona muZe stisknout davkovaci tla¢itko béhem pouZiti.

Vyznam ptecteni ,,Navodu k pouziti a likvidaci systému IONSYS* v¢etné pokynil pro
feSeni potiZi a zajisténi, Ze pacient chape, co ma délat v ptipadé selhani aplikatoru anebo
jeho Spatné funkce.

Kontrolni seznam pro sledovani likvidace produktu, aby bylo zajisténo, ze zdravotnik
rozumi nebezpeci nevhodné manipulace a ndhodné expozice systému IONSYS.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

IONSY'S 40 mikrogramu v jedné davce transderméalniho systému
fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden systém obsahuje fentanyli hydrochloridum odpovidajici fentanylum 9,7 mg
Jeden systém uvoliuje 40 mikrogrami fentanylu v jedné davce, maximalné 80 davek (3,2 mg/24
hodin)

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Piipravek obsahuje také glykolem modifikovany polyethylen tereftalat, ¢isténou vodu, hydroxid
sodny, polakrilin, polyvinylalkohol, dihydrat natrium citratu, bezvodou kyselinu citrénovou,
monohydréat cetylpyridinium-chloridu, chlorid sodny, stéibrnou folii, elektricky vodivou adhezivni
pasku (ECAT), polyisobutylen/chlorid stéibrny/ rostlinné uhli, polybuten, polyisobutylen, ester
kalafuny, polyester potahovany na jedné strané silikonem.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

6 transdermalnich systému

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Transdermalni podani

Nepouzivejte, pokud jsou vi¢ko na zasobniku nebo saéek obsahujici Iékovou jednotku porusené nebo
poskozené.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

PouZitelné do:
Pouzijte okamzité po otevieni.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Po pouziti zistava v systému potencialné nebezpecné mnozstvi fentanylu.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Velka Britanie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/15/1050/001

13. CISLO SARZE

(@3
(7513

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZzaduje se - odiivodnéni ptijato
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK ZASOBNIKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IONSYS 40 mikrogramu v jedné davce transderméalniho systému
fentanylum
transdermalni podani

2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@]
(7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

80 davek

Tento zasobnik obsahuje:
1 Iékové jednotka
1 tidici jednotka

6. JINE

Nepouzivejte, pokud jsou vicko na zasobniku nebo saéek obsahujici 1ékovou jednotku porusené nebo
poskozené

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Dalsi informace o likvidaci viz pfibalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK SACKU

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

IONSYS 40 mikrogramu v jedné davce transderméalniho systému
fentanylum
transdermalni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Pouzijte okamzité po otevieni.

4.  CISLO SARZE

(eld
(7218

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

80 davek

6. JINE

Dalsi informace o likvidaci viz ptibalovou informaci.
Roztrhnéte v misté zatezu.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

SYSTEM IONSYS

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Systém IONSYS
fentanylum

| 2. zPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

IONSYS 40 mikrogrami v jedné davce transdermalniho systému
fentanylum

Pie¢téte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékaie nebo sestry.

e Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Coje IONSYS ak ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek IONSYS pouzivat
3. Jak se IONSYS pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak IONSYS uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je IONSYS a k ¢emu se pouZiva

Co je systém IONSYS

IONSYS je transdermalni systém (aplikovany na neporudenou kizi), ktery obsahuje silné analgetikum
(Iék na bolest) nazyvané fentanyl.

Na co se systém IONSYS pouZziva

IONSYS se pouZiva k 1é¢bé kratkodobé stiedné silné az silné bolesti u dospélych po operaci. IONSYS
Se pouziva pouze v nemocnici.

Jak IONSYS pusobi

IONSYS je malé zatizeni, které se aplikuje na ktizi horni ¢asti paze nebo hrudniku. Pusobi tak, ze
dodava fentanyl pies vasi kiizi a poskytuje ulevu od bolesti.

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete IONSYS pouZivat

Nepouzivejte IONSYS:

o jestlize jste alergicky(&) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

e jestliZe trpite zavaznymi dechovymi problémy nebo cystickou fibrézou.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim systému IONSYSS se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

e jestlize méate zdvaZné nebo pietrvavajici plicni onemocnéni nebo jakékoliv dechové problémy.

e jestlize mate velmi pomalou srde¢ni akci, nizky krevni tlak nebo jiné zavazné srde¢ni problémy.
e jestlize méte problémy s jatry nebo ledvinami.
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e jestliZze méte silné bolesti hlavy, utrpéli jste zavazné poranéni hlavy nebo mate nador mozku.

e jestlize mate jakékoliv potiZe se sluchem, protoZe budete muset byt schopni slyset pipnuti zatizeni,
abyste zjistili, Ze pracuje spravné nebo pokud je to problém.

e jestlize mate abnormalné pomalou pohyblivost stfev nebo tézky prajem.

e jestlize jste méli v minulosti operaci hrudniku nebo horni ¢asti dutiny bfisni.

o jestliZe jste velmi obézni nebo trpite stavem, ktery se oznacuje jako spankova apnoe, ktera
zpusobuje prerusované dychani béhem spanku a ktery se miize objevit u velmi obéznich jedinci.

Diilezité informace, které je tfeba vzit v ivahu

IONSY'S se ma odstranit pied urcitymi zakroky, jako je kardioverze (elektricky proud pouzivany

k obnov¢ normalniho srde¢niho rytmu), defibrilace (elektricky Sok aplikovany do srdce) nebo
diatermie (elektricky proud pouZzivany pro fyzikalni terapii nebo chirurgii). IONSY'S se ma odstranit
pred provedenim magnetického rezonan¢niho zobrazeni (MRI), RTG vysetfeni nebo CT vySetieni.

Pokud jste nékdy zneuzival(a) léky, informujte svého Iékafte.

Pokud mate genetické onemocnéni (polymorfismus), ktery postihuje uréité enzymy ve vasem téle
(CYP3A4 a CYP3AS), informujte svého 1ékarte.

Pokud jste starsi pacient, vas 1ékaf vas bude peclivé sledovat, protozZe systém IONSYS vas muze
ovlivnit vice, nez mladSiho pacienta.

Déti a dospivajici
IONSYSS se nedoporucéuje pouZivat u déti a dospivajicich mladSich 18 let vzhledem k nedostatku udaju
u téchto pacientd.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a IONSYS

Informujte svého lékate nebo sestru o viech lécich, které pouZivate, které jste v nedavné dobé

pouZival(a) nebo které moZzna budete pouzivat. Nékteré 1éky mohou ovlivnit funkci systému IONSY'S

nebo mohou zvysit pravdépodobnost, Ze se u vas vyskytnou nezadouci u¢inky. Informujte svého
lékate, pokud:
e uZivéte léky, které by mohly zptisobit ospalost, jako jsou tablety na spani, 1éky na uklidnéni,
Iéky na Uzkost nebo Iéky na alergie (antihistaminika).
e uZivéate Iéky na uvolnéni svalového napéti (piedepsané na bolesti zad) nebo pokud
podstupujete celkovou anestézii.
e uZivate léky k 1é¢bé HIV infekce (jako je ritonavir, nelfinavir, amprenavir nebo
fosamprenavir).

uzivéte 1éky na plisiové infekce (jako je ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol).

uzivate léky na bakterialni infekce (jako je troleandomycin, klarithromycin nebo erytromycin).

uzivate léky, které se pouZivaji k 1é€bé nevolnosti a zvraceni (jako je aprepitant).

uzivate leky, které se pouZivaji k 16¢bé vysokého krevniho tlaku a srdeénich problémi (jako je

diltiazem a verapamil).

e uzivate léky proti bolesti oznacované jako parcidlni agonisté, jako je buprenorfin, nalbufin,
pentazocin.

e uZivate Iéky na depresi oznaované jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Informujte
svého 1ékare nebo sestru, pokud jste je uzili béhem poslednich 14 dnti pted pouzitim systému
IONSYS.

e uzivate Iéky pro mistni podani (tj.1éky, které jste aplikovali na ktizi).

IONSYS s jidlem, pitim a alkoholem

Nepijte alkohol ani grapefruitovou $tavu, pokud nosite systém IONSY'S, protoze to miize zvySovat
riziko vzniku zavaznych nezadoucich ti€¢ink.

Téhotenstvi a kojeni

Musite informovat svého 1€kate pred pouzitim systému IONSYS, pokud jste t€hotna nebo planujete
ot€hotnét. Vas 1ékar prodiskutuje mozna rizika a potencialni pfinosy pouzivani systému IONSYS
béhem vaseho téhotenstvi.
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IONSY'S se nema pouzivat béhem porodu. Pokud dostanete systém IONSYS béhem porodu, bude
mozna vase dité potfebovat po narozeni antidotum (protijed - latka s opaénym G¢inkem). Dlouhodoba
1é¢ba fentanylem, 1é¢ivou latkou v systému IONSY'S, miize zptisobovat abstinenéni piiznaky u
novorozence.

Neuzivejte ptipravek IONSYS, pokud kojite. Fentanyl mize pfechdzet do matefského mléka a mtize
zpusobovat nezadouci ucinky u kojeného ditéte. Neméla byste zaéit kojit diive nez 24 hodin po
odstranéni systému IONSYS.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

IONSYS muze zpusobovat pocit ospalosti, zdvraté nebo rozmazané vidéni. Nefid’te, nepouzivejte
stroje ani nastroje na pohon, kdyZ opustite nemocnici, pokud se u vas vyskytnou jakékoliv z téchto
nezadoucich ucinki.

3. Jak se IONSYS pouZiva

VZdy uZivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo sestry. Pokud si nejste jisty(8),
porad’te se se svym lékafem nebo sestrou, jak pouZivat IONSYS nebo pokud zapomenete své
instrukce.

Doporucena davka
Jedna davka systému IONSYS uvoliuje 40 mikrogrami fentanylu.

Vy kontrolujete svou vlastni 1é€bu pod dohledem vaseho 1ékafe nebo sestry v nemaocnici. IONSYS
aplikuje 1ék pouze v piipadé, pokud ho aktivujete, takZe kontrolujete mnozstvi Iéku Které dostavate.
Muzete si vzit davku kdykoliv potiebujete bolest utiSit nebo té€sné pied né&jakou aktivitou, ktera mize
bolest zhorsit (jako je fyzikalni 1é¢ba, vstavani z lazka, atd.). Pokazdé, kdyz dostanete novy systém
IONSYS, zjistite, Ze na zacatku budete potiebovat vice davek k Ulevé od bolesti nez pozdeji béhem
1é¢by.

Trvani 1é¢by

Kazdy systém IONSYS ptisobi po dobu jednoho dne (24 hodin) a obsahuje 80 davek. IONSY'S
piestane pisobit po jednom dni (24 hodin) nebo po aplikaci 80 davek, dle toho, co nastane dfiv.
Zelené svétlo se vypne a bude blikat mnoZstvi aplikovanych davek. Poté neni moZzné aplikovat Zadné
dalSi davky a systém IONSYS vam lékai nebo sestra odstrani.

V4as 1ékar nebo sestra odstrani systém IONSYS pfedtim, nez opustite nemocnici. Po odstranéni
systému IONSYS mohou zlistat malé nacervenalé znacky na vasi kiizi. To je Casté a nemusite se bat.
Cervena oblast ustoupi béhem nékolika dnii az tydne.

PouZiti systému IONSYS

e Nenechejte svou rodinu ani piatele spoustét systém IONSYS misto vas. Pouze vy znéate
silu bolesti a pouze vy byste mél(a) obsluhovat systém IONSY'S pro podani davky I1éku.
Abyste se ujistili, Ze dostavate spravné mnozstvi 1éku, stisknéte IONSYS jakmile zacnete
pocitovat bolest.

e Nedotykejte se lepive strany systéemu IONSYS. Tato strana systému obsahuje material
oznacovany jako ,,gely*, s nimiz byste za normalnich okolnosti neméli piijit do styku.
Polknuti nebo dotek téchto geli miize zpisobit Zivot ohroZujici dechové potiZe nebo
smrt, dokonce i kdyz jste prestali uzivat systém a byl odstranén. Zabraiite kontaktu gela
S vasimi usty nebo o¢ima.

e Pokud se nihodné dotknete téchto gelii na vnitini strané systému:

- Informujte okamZité sestru nebo lékare

- Oplachnéte si své ruce velkym mnozstvim vody

- NepouZivejte mydlo, alkohol nebo jina rozpoustédla pro odstranovani geld, protoze
mohou zvySovat schopnost 1éku pronikat pres kazi.
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e Lékaf nebo sestra aplikuji systém IONSY'S na vasi kizi a odstrani ho nebo ho vyméni, pokud
to bude potieba. Nechejte pouze lékare nebo sestru aplikovat nebo odstranovat systém
IONSYS.

- Nesundavejte si ho sami ani se ho nepokousejte zpét aplikovat.
- Nenechejte systém IONSYS namocit, protoze by mohl pfestat fungovat nebo by mohl
odpadnout.

Jak se IONSY'S pouziva

O tlacitko

IONSYS piipraven k podani davky.

Davkovaci

e Lékaf nebo sestra ptipravi systém IONSY'S k pouZiti a e T
piipevni ho na vasi horni zevni ¢4st paZe nebo na hrudnik. ~Svételna kontrolka
¢ Pomalé blikani zeleného svétla znamena, Ze je systém O

e Pro aplikaci davky ze systému IONSYSS stisknéte a uvolnéte
davkovaci tla¢itko dvakrat béhem 3 sekund. O zahajeni
aplikace davky se dozvite, jakmile uslysite pipnuti.

- O podavani davky budete informovani rychlym blikanim o
zeleného svétla. @

o KaZda davka bude podavana po dobu 10 minut. Systém w davek
IONSY'S bude ignorovat dalsi stisknuti tlacitka béhem téchto \'/
10 minut podavani. \_ -

e O dokonceni 10 minutového davkovaciho obdobi se dozvite
tim, Ze rychle blikajici zelené svétlo se znovu zpomali.
Digitalni displej bude ukazovat pocet davek, které byly
aplikovany.

e Systém IONSYS je pfipraven k opakovanému pouZziti a
muZete zahajit podani dalsi davky kdykoliv to budete
potfebovat. Tlacitko vSak stisknéte jen v piipadé, ze
potfebujete ulevit od bolesti.

Uslysite jedno pipnuti systému IONSYS pokazdé, kdyZ zahéjite podani davky. Pokud pipne
nékdy jindy, nebo vice nez jednou, informujte okamzité svého 1ékatre nebo sestru. Provedou kontrolu,
zda systém IONSY'S funguje spravng.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku IONSYS, nez jste mél(a):

Systém IONSY'S je navrzZen tak, abyste ho nemohli pouZzivat piili§ moc, za piedpokladu ze ho
pouZivate sami a Ze ho pouZivate pouze v ptipadé, kdy potiebujete Gilevu od bolesti.

Pokud pouZijete systém IONSYS vice, nez byste mél(a), mize se u vas vyskytnout dusnost, potize s
dychanim, rychlé a povrchni dychani nebo pocit na omdleni. Pokud se u vas vyskytnou jakékoliv z
téchto ptiznakl, okamzité informujte svého lékai‘e nebo sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud mate pocit na omdleni nebo potizZe s dychanim p¥i 1é¢bé systémem IONSYS, informujte
okamzité 1ékare nebo sestru.

Pii pouziti systému IONSY'S mohou nastat nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 osob)
e pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni
e zarudnuti kiize v misté naplasti

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10 0sob)
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zavraté

bolest hlavy

svédéni kize

nizky krevni tlak

potize se spankem

zacpa, bolesti biicha

modra barva ktize (rty a Spic¢ky prstit)

otok, svédéni, podrazdéni nebo puchyte na klizi v misté naplasti
neschopnost mocit

horecka

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
navaly horka

anemie (nizky pocet Cervenych Krvinek)
snizena chut k jidlu

Uzkost

abnormalni sny nebo halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které neexistuji)
pocit zmatenosti nebo agitovanosti

silné bolesti hlavy (migréna)

nervozita

brnéni

ospalost

rozmazané vidéni

bledost, pocit nizké energie nebo Gnavy
rychla nebo nepravidelna srde¢ni akce
dusnost nebo prerusované dychani
kaSel, Skytavka

vyrazka

nadmérné poceni

omdlévani

suchost v ustech

mén¢ ¢asté moceni nez je obvyklé
poruchy traveni

odchod plynd, obtizny odchod stolice
zimnice

bolesti zad, bolesti paZi nebo koncetin
bolesti, hrbolky nebo sucha ktize v misté naplasti
vysoky krevni tlak

pokles krevniho tlaku pii vstavani
zpomalena ¢innost stfev

zpomalené dychani

télesné bolesti

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob)

e kychani, svédéni nebo ucpany nos nebo ryma
nizka hladina vapniku / cukru / drasliku v séru
deprese, abnormalni myslenky
narusené vnimani chuti
snizeni vnimani doteku nebo citu
zavrat
pomaly srdecni rytmus
onemocnéni plic
otok bficha, prijem, fihani
tlak nebo napéti svaltl, svalové bolesti
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bolesti pii moceni

bolesti na hrudi, pocit celkového nepohodli nebo neklidu

brnéni, pichani, otok nebo bolesti v misté aplikace systému IONSY'S
komplikace hojeni rany

zadrZovani tekutin/otok téla

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ti¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibaloveé
informaci. NeZadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muiizete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak IONSYS uchovéavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce nebo Stitku na
zasobniku ¢i sacku za ,,PouZitelné do“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Nemocni¢ni personal bude uchovévat systém IONSYS. PouZity systém IONSYS zlikviduje
zdravotnicky personal.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co systém IONSYS obsahuje

Lécivou latkou v systému IONSYS je fentanyl hydrochlorid. Jeden systém IONSYS obsahuje
fentanyli hydrochloridum odpovidajici fentanylum 9,7 mg a dodava 40 mikrogramu fentanylu v jedné
davce, maximalné 80 davek (3,2 mg/24 hodin).

DalSimi slozkami jsou:

spodni pouzdro: pegoterat

anodovy hydrogel: polakrilin, ¢isténa voda, hydroxid sodny, polyvinylalkohol

katodovy hydrogel: ¢isténa voda, chlorid sodny, dihydrat natrium citratu, polyvinylalkohol, bezvoda
kyselina citrénova, monohydrat cetylpyridinium-chloridu

anodova elektroda: vrstvy ze sttibrné folie a elektricky vodivé adhezivni pasky

katodova elektroda: vrstvy kompozitniho materialu z polyisobutylenu/chloridu stéibrného/rostlinného
uhli, stéibrna folie a elektricky vodivé adhezivni pasky

adhezivni vrstva na kizi: polybuten, polyisobutylen a ester kalafuny

ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova félie 75 um

Jak IONSYS vypada a co obsahuje toto baleni

Systém IONSYS je transdermalni systém a je tvoten elektronickym fidicim prvkem (horni ¢ast
pouzdra) a lékovou jednotkou (Servena spodni ¢ast pouzdra). Ridici jednotka je tvofena bilym plastem
s identifikatorem ,,JONSYS* a ma digitalni displej, svételnou kontrolku a davkovaci tlaéitko. Lékova
jednotka je modra na stran€, ktera se pfipojuje k ridici jednotce a ma ¢ervené spodni pouzdro
obsahujici hydrogely, z nichZ jeden obsahuje fentanyl hydrochlorid.

Jedna krabicka systému IONSY'S obsahuje 6 systému.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Velka Britanie

Tel: +44 (0)800 587 4149 or +44 (0)203 684 6344
Email: medical.information@themedco.com

Vyrobce

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Velka Britanie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici ha webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA): http://www.ema.europa.eu.

Informace pro zdravotniky:
Navod pro pouziti a likvidaci

Davkovaci

Displej poskozene.
podanych

nefunkéni.
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e N Systém IONSY'S (fentanyl 40 mikrogrami v jedné davce
-Svételna transdermalniho systému, maximalné 80 davek
@ kontrolka (3,2 mg/24 hodin)).

tlacitko Pouze k jednorazovému pouziti.

Systém IONSY'S se nema pouZivat, pokud jsou vi¢ko zasobniku
nebo sadek obsahujici Iékovou jednotku porusené nebo

w davek Systém IONSYS bude fungovat 24 hodin po aplikaci systému
\_ ) nebo pro 80 davek, podle toho, co nastane dfive a pak se stane

Viz souhrn udajt o ptipravku (SPC), kde jsou uvedeny dalsi
informace o systému IONSYS.



http://www.emea.europa.eu/

1. Priprava mista aplikace
e Pouze 1 systém IONSY'S se mé aplikovat v jeden okamzik.

e Zvolte si zdravou a neposkozenou kuzi (nepodrazdénou a
neozatenou kiizi) na POUZE hrudniku a horni zevni ¢asti
paze. Systém IONSY'S nesmi byt umistén na abnormalnich
mistech ktize, jako jsou jizvy, popéleniny, tetovani nebo na
kazi, na které byly pouzity lokalni Iéky.

e Nadmérné mnozstvi ochlupeni v misté aplikace je tieba pied
aplikaci zasvorkovat (nikoliv oholit, protoze to miize podrazdit
kazi). IONSYS se nema aplikovat na dfive pouzité misto na
kazi.

e Misto ur¢ené k aplikaci ma byt oSetfeno standardnim
alkoholovym tamponem a kiize ma pted aplikaci systému
IONSYS uplné oschnout. K o¢isténi mista aplikace se nemaji
pouZivat Zadnd mydla, oleje, pletova mléka nebo jakékoli jiné
prosttedky, které mohou podrazdit kizi nebo narusit jeji
absorp¢ni schopnost.

e Pii vymeéné systému IONSYS musi byt aplikovan novy systém
na odlisn& mista na hrudniku nebo horni zevni ¢asti paze.

2. Sestaveni systému IONSYS
Dokoncete kroky pied aplikaci systému IONSYS na pacienta:

o Pii sestaveni systému IONSYS a pii jeho manipulaci se maji
pouzivat rukavice. Oteviete zdsobnik odlepenim jeho vicka.
Vyjmeéte sacek a fidici jednotku. Oteviete sacek obsahujici
Iékovou jednotku v natiznuté ¢asti a dale opatrné odtrhnéte
vrchni ¢ast sacku.

e Vyjméte lékovou jednotku ze sacku a umistéte ji na tvrdy a
rovny povrch.

e Srovnejte odpovidajici tvary fidici jednotky a 1ékové jednotky
a silné zatlacte tyto dve ¢asti dohromady na obou koncich.
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e Po sestaveni provede digitalni displej fidici jednotky kratky
autotest, béhem néhoz se ozve zvukové pipnuti, Cervené svétlo
jednou zablika a na digitalnim displeji bude blikat ¢islo ,,88.
Na konci autotestu bude displej ukazovat ¢islo ,,0° a bude
pomalu blikat zelené svétlo, které bude ukazovat, ze je systém
IONSYS pfipraven k aplikaci.
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3. Aplikace systému IONSYS

e Odstraiite a vyhod'te ¢irou plastovou folii, ktera kryje
lepivou vrstvu. Davejte pozor, abyste se nedotkli
hydrogelt.

Hydrogely

e Pritisknéte systém IONSY'S siln¢ lepici plochou na kazi
hrudniku nebo horni ¢asti paze pacienta po dobu nejméné
15 sekund. Tlak se ma vést prsty po zevnim okraji systému tak,
aby byla zaru¢ena adheze k mistu na kuzi. Nestlacujte
davkovaci tlacitko.

e Pokud se kdykoli béhem uzivani systém IONSY'S uvolni
z ktize, maze byt k zajisténi plného kontaktu okrajii s kiizi
pouZzita hypoalergenni néplast. Pii aplikaci naplasti je tfeba
dbét na to, abyste nepielepili svételnou kontrolku, digitalni
displej nebo davkovaci tlacitko.

o Kazdy systém IONSY'S je mozné pouzivat po dobu 24 hodin
od prvniho sestaveni nebo do aplikace 80 davek, dle toho, co je
diiv. Systém IONSY'S se pak vypne a nebude dodéavat Zzadné
dalsi davky. Pokud je nutna dodate¢na opioidni analgezie, je
tfeba po odstranéni a likvidaci ptfedchoziho systému IONSYS
aplikovat novy systém IONSYS na jiné misto na ktzi.

e Pacienti nemaji mit soucasné na t€le vice nez jeden systém
IONSYS. Pouzity systém IONSYS se nemé znovu aplikovat
na pacienta.

4. Instrukce pacienta, jak pouzivat systém IONSYS

Pamatujte si, Ze pouze pacient se miize dotykat davkovaciho
tla¢itka. Reknéte svému pacientovi nasledujici:

e Pomalé blik&ni zeleného svétla znamena, Ze je systém
IONSY'S pfipraven k podani davky.

e Pro aplikaci davky stisknéte a uvolnéte davkovaci tlacitko
dvakrat béhem 3 sekund. Pfi uspésném zahajeni davky
uslySite jedno pipnuti.

e O podavani davky se dozvite, kdyz uvidite rychle blikajici
zelené svétlo.

e Systém IONSYS bude ignorovat dalsi stisknuti tla¢itka béhem
10 minut podavani.

e O dokonceni 10minutové davky se dozvite, jakmile se rychlé
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Otacejici se kruh béhem
davkovani

blikéni zeleného svétla vrati na pomalé blikani zeleného
svétla.

e Zavolejte svého Iékate nebo sestru, pokud uslysite dalsi

pipani.

5. Odstranéni a likvidace systému IONSYS
Viz také pokyny uvedené v SPC v bod¢ 6.6.

e Pti odstranovani systému IONSYS z kiize se musi

pouzivat rukavice a ptijmout takova opatieni, aby nedoslo
ke kontaktu s hydrogely. Pokud dojde pti odstrafiovani ke
kontaktu hydrogelu s fentanylem s kazi, kontaktni plocha
musi byt diikladné oplachnuta vodou bez pouziti mydla.

o Systém IONSY'S miize byt kdykoliv odstranén. Jakmile v8ak

byl systém jednou odstranén, nema se stejny system IONSY'S
ZNovu pouZzit.

e Na konci 24 hodin pouziti nebo po aplikaci 80 davek odstrante

systém IONSYS jemnym zvednutim ¢erveného Stitku a
uvolnénim z kiize na misté aplikace. Pokud pacient potiebuje
dodate¢nou nebo pokracujici 1écbu bolesti, mtize byt aplikovan
novy systém IONSY'S na nové misto na kiizi na horni zevni
¢asti paze nebo na hrudniku.

e Drzte fidici jednotku v jedné ruce a druhou rukou
zatdhnéte za Cerveny Stitek pro oddéleni hydrogelového
pouzdra ze systému.

e Pielozte hydrogelove pouzdro v poloving lepici stranou
dovnitf.

e Zlikvidujte sloZené hydrogelové pouzdro v souladu
S mistnimi pozadavky na opiatové 1éCivé ptipravky.

e Zlikvidujte zbytek systému obsahujiciho elektroniku podle

nemocniénich postupu pro likvidaci baterii.
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SCNEE

)

ReSeni potiZi se systtmem IONSYS
Kazdy systém IONSYS je navrzen az pro 80 podani 10minutovych davek fentanylu po dobu 24 hodin.
Nize uvedena tabulka piedstavuje rizné chybové zpravy, které se mohou objevit, spolecné

s pravdépodobnou pfi¢inou a nutnym opatienim.

Chybové hlaseni / zpétna vazba

Pravdépodobna pricina

Nutné opati‘eni

Vybita baterie nebo chyba |1. Nepouzivejte system.
Bez svétla systému 2. Zlikvidujte systém dle kroku 5 vyse —
J{ Nepipa Odstranéni a likvidace systému IONSYS.
/| 3. Umistéte novy systém na jiné misto na
_ kazi.
‘ Displej prazdny
Y
w
Blika cervend Spatny kontakt s 1. Pokud se zda systém IONSY'S uvolnény
15 sekund pokoZkou nebo pokud se zveda od ktize, upevnéte ho

\—Pl’péni po dobu
\\ 15 sekund

Stalé
¢islo

Systém IONSYS
neni dobfe
pfilepeny
7

Oblepte paskou
po okrajich

ke ktizi pacienty silnym zatlacenim okrajt
nebo aplikaci hypoalergenni pasky.

. Pokud pouzivéate pasku, aplikujte ji podeél

okraju systému IONSY'S a nezakryvejte
davkovaci tlacitko ani disple;j.

. Pokud systém znovu pipne, odstraiite jej a

zlikvidujte a umistéte novy systém na jiné
misto na kiizi.

Blika cervené

N

——Kontinualni
pipani

Stalé
Cislo

Systémova chyba

. Odstrante systém z téla pacienta.
. Pridrzte davkovaci tlacitko, dokud se

zvukovy signal nevypne a displej
nezhasne.

. Zlikvidujte systém dle kroku 5 vySe —

Odstranéni a likvidace systému IONSYS.

= 4. Umistéte novy systém na jiné misto na
kazi.
Konec pouziti po 24 1. Odstraiite systém z téla pacienta.
Bez svétla hodinach nebo 80 davkach |2. Pridrzte davkovaci tlacitko, dokud displej
N Nepipa ne_zha_lsn(_a.
f 3. Zlikvidujte systém dle kroku 5 vyse —
‘ o Odstranéni a likvidace systému IONSYS.
L= Blikajici &islo 4. Umistéte novy systém na jiné misto na
~

kazi.
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Pokud mé zdravotnicky pracovnik podezieni na selhani zatizeni nebo na poruchu, mél by se systém
IONSYS okamzité odstranit z t€la pacienta a ihned je tfeba kontaktovat spole¢nost The Medicines
Company.

Zdravotnicky pracovnik se musi ujistit, Ze pacient chape, Ze v pfipadé podezieni na selhani zafizeni
nebo poruchy musi neprodlené informovat zdravotnického pracovnika.
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