PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOB PODANI, ZADATELE A DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V
CLENSKYCH STATECH



Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o

Zadatel

Némecko

Némecko

Némecko

Némecko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

Rakousko

registraci

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakousko

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakousko
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakousko

ratiopharm

(Smysleny) Koncentrace Lékova forma Zpisob podani
nazev

Fentanyl- 25 pg/h transdermalni  transdermalni podani
ratiopharm 25 naplast

pg/h TTS

Fentanyl- 50 pg/h transdermalni  transdermalni podani
ratiopharm 50 naplast

pug/h TTS

Fentanyl- 75 ng/h transdermalni  transdermalni podani
ratiopharm 75 naplast

pug/h TTS

Fentanyl- 100 pg/h transdermalni  transdermalni podani
ratiopharm 100 naplast

png/h TTS

Fenturogenox 25 pg/h transdermalni  transdermalni podani
25 pg/h - naplast

transdermales

Matrixpflaster

Fenturogenox 50 ug/h transdermalni  transdermalni podani
50 pg/h - naplast

transdermales

Matrixpflaster

Fenturogenox 75 pg/h transdermalni  transdermalni podani
75 ng/h - naplast

transdermales

Matrixpflaster

Fenturogenox 100 pg/h transdermalni  transdermalni podani

Obsah
(koncentrace)

4,125 mg/7,5 cm?
uvolnuje 25 pg
fentanylu za hodinu
8,25 mg/15 cm?
uvolnuje 50 pg
fentanylu za hodinu
12,375 mg/22,5 cm?
uvoliiuje 75 ug
fentanylu za hodinu
16,5 mg/30 cm?
uvolnuje 100 ug
fentanylu za hodinu
4,125 mg/7,5 cm?
uvolnuje 25 pg
fentanylu za hodinu

8,25 mg/15 cm?
uvoliiuje 50 ug
fentanylu za hodinu

12,375 mg/22,5 cm?
uvolnuje 75 pg
fentanylu za hodinu

16,5 mg/30 cm?



Francie

Francie

Francie

Francie

Nizozemsko

Nizozemsko

Nizozemsko

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakousko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH

100 pg/h -
transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl-ratio
25 ug/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
50 pg/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
75 ng/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
100 pg/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 25,
pleister voor
transdermaal
gebruik 25
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 50,
pleister voor
transdermaal
gebruik 50
pg/uur
Fentanyl

25 ug/h

50 ug/h

75 ug/h

100 pg/h

25 ug/h

50 pg/h

75 ug/h

naplast

transdermalni

naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

uvolnuje 100 ug
fentanylu za hodinu

4,125 mg/7,5 cm?
uvoliiuje 25 ug
fentanylu za hodinu

8,25 mg/15 cm?
uvoliiuje 50 ug
fentanylu za hodinu

12,375 mg/22,5 cm?
uvoliiuje 75 ug
fentanylu za hodinu

16,5 mg/30 cm?
uvoliiuje 100 pg
fentanylu za hodinu

4,125 mg/7,5 cm?
uvoliiuje 25 ug
fentanylu za hodinu

8,25 mg/15 cm?
uvolnuje 50 pg
fentanylu za hodinu

12,375 mg/22,5 cm?



Nizozemsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

Spanélsko

ratiopharm Espafia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanélsko

ratiopharm Espaiia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanélsko

ratiopharm Espafia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanélsko

ratiopharm Espaiia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanélsko

Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm 75,
pleister voor
transdermaal
gebruik 75
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 100,
pleister voor
transdermaal
gebruik 100
pg/uur
Fentanilo Matrix 25 pg/h
ratiomed 25
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos’h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h
ratiomed 100
microgramos/h

parches

transdérmicos

100 pg/h

naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podéni

uvolnuje 75 pg
fentanylu za hodinu

16,5 mg/30 cm?
uvoliiuje 100 pg
fentanylu za hodinu

4,125 mg/7,5 cm?
uvolnuje 25 pg
fentanylu za hodinu

8,25 mg/15 cm?
uvoliiuje 50 ug
fentanylu za hodinu

12,375 mg/22,5 cm?
uvolnuje 75 pg
fentanylu za hodinu

16,5 mg/30 cm?
uvoliiuje 100 pg
fentanylu za hodinu



Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

Velka Britanie

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Némecko

EFG

Ribofen 25
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

Ribofen 50
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 75
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 100
microgram/hr
Transdermal
patch

(pending)

25 ug/h

50 ug/h

75 pg/h

100 pg/h

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni
naplast

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

transdermalni podani

4,125 mg/7,5 cm?
uvoliiuje 25 ug
fentanylu za hodinu

8,25 mg/15 cm?
uvoliiuje 50 ug
fentanylu za hodinu

12,375 mg/22,5 cm?
uvolnuje 75 pg
fentanylu za hodinu

16,5 mg/30 cm?
uvolnuje 100 ug
fentanylu za hodinu



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNECH UDAJU O
PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU
PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY

CELKOVY PREHLED VEDECKEHO HODNOCEN{ PRIPRAVKU FENTANYL-
RATIOPHARM A PRIPRAVKU SOUVISEJICICH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Sporné body, které vedly k zahajeni tohoto posuzovaciho postupu podle ¢l. 29 odst. 4 smérnice
2001/83/ES, se tykaly:
1- Terapeutické indikace, ktera méla byt rozsifena o pacienty bez nadorového onemocnéni trpici
silnou chronickou bolesti
2-  Vybéru srovnavacich tabulek, které mely byt uvedeny v souhrnu daji o ptipravku (Summary
of product haracteristics, SPC)
3- Otazky, zda ma byt kojeni a podavani ptripravku soucasné s ¢asteCnymi opioidovymi agonisty
kontraindikovano
4- Studii bioekvivalence, které jsou zapotiebi pro prokazani ekvivalence s referencnim
produktem

Pokud jde o ferapeutickou indikaci, drzitel rozhodnuti o registraci (Marketing Authorisation Holder,
MAH) ptedlozil védeckou zpravu, ktera shrnuje publikace tykajici se 1é¢by chronické bolesti u
nenadorového onemocnéni pomoci silnych opioidil, zejména transdermalné podavaného fentanylu.
Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP)
ptipustil, Ze ptes kontroverzni tidaje z literatury ohledné i¢innosti a bezpecnosti transdermalné
podavaného fentanylu pfi 1€cbé chronické bolesti u nenadorového onemocnéni za urcitych
specifickych okolnosti mohou byt silné opioidy pti 1é€bé tohoto stavu prospésné.

V této souvislosti CHMP akceptoval indikaci ,,silna chronicka bolest, kterou lze piimétené zvladnout
pouze opioidovymi analgetiky*.

Vybor CHMP doporucil do oddilu 4.4 v SPC doplnit nasledujici vétu: ,,Pii chronické bolesti u
nenadorového onemocnéni je vhodnéjsi zahajit 1écbu silnymi opioidy s okamzitym uvoliiovanim
(napt. morfinem) a fentanyl aplikovany transdermalni naplasti predepsat az po stanoveni ti¢innosti a
optimalniho davkovani silného opioidu.”

Pokud jde o srovndvaci davkova schémata, ktera jsou uvedena v SPC pro piepocitani
ekvianalgetickych davek oraln¢ podavaného morfinu a transdermalné podavaného fentanylu, vybor
CHMP je na zaklad¢ dostupnych dat toho nazoru, ze v SPC by mély byt uvedeny obé¢ tabulky (viz
oddil 4.2): srovnavaci schéma pro konzervativni 1é¢bu (150:1), uvedené v souc¢asném souhrnu tidajti o
pripravku Fentanyl ratiopharm a urcené pro pacienty, ktefi vyzaduji stfidani opioidd, a srovnavaci
schéma 100:1 (Donnerova tabulka) pro pacienty se stabilni a dobie snasenou 1écbou opioidy.

Pokud jde o kojent, oddil 4.6 navrhovaného SPC zni takto:

»Fentanyl se vyluCuje do matefského mléka a u kojence miize zpisobit sedaci a dechovy utlum.
Kojeni by proto mélo byt pferuseno po dobu nejméné 72 hodin po odstranéni transdermalni naplasti
fentanylu”.

To znamena, Ze je mozné pripravek pouzit u kojicich matek, kojeni vSak musi byt pferuSeno béhem
pouzivani fentanylovych naplasti a po dobu 72 hodin po jejich odstranéni.

Jelikoz pfiméfené zvladani bolesti u matky je dilezité, vybor CHMP souhlasi v souladu s ,,pokynem
pro souhrn udaji o pfipravku® s tim, aby byl navrhovany text ponechéan v oddile 4.6 a aby nebyl
zafazen mezi kontraindikace.

Vybor CHMP navic doporucuje do oddilu 4.4 SPC doplnit nasledujici informaci:

Kojeni
Fentanyl se vylucuje do matefského mléka, proto by kojeni mélo byt b€hem 1é¢by fentanylem
preruseno (viz také oddil 4.6)

Pokud jde o podavani soucasné s jinymi opioidy, je potvrzeno, ze riziko kombinace fentanylu se
smiSenym agonistou/antagonistou, jako naptiklad s buprenorfinem, nalbufinem ¢i pentazocinem
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spociva v prvni fad¢ ve sniZeni analgetického efektu v disledku kompetitivnich antagonistickych
ucinktl a v druhé fadé v navozeni abstinen¢niho syndromu, ktery taktéz predstavuje zavaznou
zdravotni komplikaci.

Avsak z klinického hlediska se jedna o mén¢ zavazné riziko u pacient, kteti se podrobuji 1é¢be
bolesti fentanylem podadvanym transdermalné v primérnych davkach. Nejsou rovnéz k dispozici zadna
klinicka data, kterd by prokazovala abstinen¢ni piiznaky u pacientd 1é¢enych fentanylem podavanym
transdermalné po predchozi injekci buprenorfinu.

Proto vybor CHMP doporucuje, aby v souladu s vy$e uvedenym pokynem byl tento aspekt zminén v
oddile 4.5 SPC s odkazem na oddil 4.4, nikoli jako kontraindikace, ale radé€ji ve znéni ,,soucasné
pouzivani se nedoporucuje®.

Nakonec pokud jde prokdzani bioekvivalence, diskuse se tykala odklonu od pokynu ,,Pokyn pro
1ékové formy s modifikovanym uvoliiovanim podavané oraln¢ a transdermaln¢: ¢ast I1:
farmakokinetické a klinické hodnoceni - (CPMP/EWP/280/96)”. Byla projednana potieba provedeni
studie bioekvivalence s nejvyssi silou pfipravku a validni opakované studie.

svvr

vyssi pocatecni davku u referencni rezervoarové naplasti (vzhledem k testované néplasti) a doloZena je
nizsi konecna davka (pfi ukonceni aplikace naplasti). Rozdily mezi maximalni a minimalni
plazmatickou koncentraci jsou vétsi u referenéniho pfipravku a nejsou pfilis vyrazné.

Vybor CHMP ma za to, Ze byla splnéna kritéria pokynu pro transdermalni lékové formy -
CPMP/EWP/280/96- (tj. ptesna proporcionalita slozeni a ptijatelny in vitro test uvoliovani), a to jak u
transdermalni naplasti pfipravku fentanyl ratiopharm, tak i u referencniho 1é¢ivého piipravku.

Navic studie s pouzitim nejvys$si davky (100 pg/h) by byla proveditelna pouze na jednotkach intenzivni
péce a za soucasného podavani antagonistli opioidli (naltrexon), aby se zabranilo zivot ohrozujicim
vedlejsim ucinktim. Proto vzhledem k etickym a bezpecnostnim divodiim by bylo provedeni studii s
nejvyssi silou pripravku sporné, jestlize vS§echny potiebné informace lze odvodit ze studii s nizsi silou
pripravku v naplasti. Podle obecného pravidla platného v Evropské unii by v ptipadé nutnosti provést
takovou studii byla doporucena sila ptipravku 50 pg/h.

Biostatistické hodnoceni opakované studie s podanim jediné davky (ktera by vsak neprokazala
bioekvivalenci) by bylo mozné povazovat za vhodné k hodnoceni variability mezi jednotlivci a k
stanoveni vlivu biofarmaceutického u¢inku ve vztahu k riiznym mechanizmtim uvoliiovani (rezervoar
versus matrix).

Vybor CHMP se domniva, Ze bioekvivalence mezi testovanym a referencnim lé¢ivym piipravkem
byla dostate¢né charakterizovana ve dvou studiich (s podanim jedné davky a vice davek), které byly
provedeny se snizenou velikosti naplasti (7,5 cm?). Malé pozorované rozdily nejsou povazovany za
klinicky vyznamné a naznacuji, ze ptipravek Fentanyl ratiopharm ma pon¢kud vyraznéji prodlouzeny
profil uvolilovani, ktery vsak 1ze ocekavat u naplasti matrixového typu ve srovnani s rezervoarovou
naplasti.

Konecné jelikoz ptipravek Fentanyl ratiopharm je matrixovou naplasti, u které je uvolinovani
proporcionalni vzhledem k velikosti povrchu naplasti, ocekava se davkova proporcionalita a studie
bioekvivalence s nejvyssi silou pfipravku ani dal$i opakovana studie se nepovazuje za nutnou.



ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

S ohledem na

- to, ze predméetem posuzovaci procedury bylo potencialni ohrozeni zdravi vefejnosti vzhledem k
rozsifeni klinické indikace;

- prokazani bioekvivalence s referen¢nim produktem

- a harmonizaci Souhrnu udajii o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informacich;

na zéklad¢ dokumentace ptredlozené drzitelem rozhodnuti o registraci a védecké diskuse v ramci
vyboru,

vybor CHMP doporucil vydat rozhodnuti o registraci pripravku a schvalit zménu souhrnu tdaji o
ptipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci uvedenych v ptiloze III, pro Fentanyl-
ratiopharm a pfipravky souvisejicich nazvu (viz ptiloha I).



PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRiPRAVKU
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a dal$i nazvy (viz Pfiloha 1)

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 transdermalni naplast uvoliiuje 25 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 7,5 cm?
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

Pruhledna bezbarva naplast s modrym potiskem na kryci folii: ,,fentanyl 25ug/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uren pro lécbu silné chronické bolesti, ktera miize byt adekvatné zvladnuta pouze
opioidnimi analgetiky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani je individualni a je zaloZeno na pfedchozim podavani opioidnich analgetik. Je tfeba téz
zZvazit:

- mozny vyvoj tolerance,

- celkovy stav a zdravotni stav pacienta,

- stupen zavaznosti poruchy.

Pozadovana davka fentanylu se stanovuje individualn¢ a méla by byt pravidelné kontrolovana po
kazdém podani.

Stanoveni pocatecni davky u pacientii, kteri dostavaji lécbu opioidy poprvé
Pro pocatecni 1écbu by mély byt pouzity naplasti, které uvolnuji 12,5 mikrogramt/h. U starSich nebo
oslabenych se nedoporucuje zacinat 1éCbu opioidy ptfipravkem Fentanyl-ratiopharm vzhledem ke
znamé precitlivélosti téchto pacientti na lécbu opioidy. V téchto ptipadech se upfednostiiuje zacit

1é¢bu nizkymi davkami morfia s rychlym uvolnovanim a Fentanyl-ratiopharm predepsat po stanoveni

optimalni davky.

Prevedeni z jinych silnych opioidii

Pti zméné z jinych peroraln€ nebo parenteralné podavanych opioidl na fentanylové transdermalni
naplasti by méla byt pocatecni davka stanovena podle nasledujiciho doporuceni:

1. Melo by se stanovit mnozstvi analgetik pozadovanych béhem poslednich 24 hodin.

2. Stanovené mnozstvi by mélo byt pievedeno na odpovidajici davku morfinu podaného peroralné

podle Tabulky 1.

3. Odpovidajici davka fentanylu by méla byt stanovena nasledovné¢:
a) pomoci Tabulky 2 u pacientt, kteti potfebuji zménu 1écby opioidy (konverzni pomér
peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 150:1),
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b) pomoci Tabulky 3 pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobfe toleruji 1é€bu opioidy
(konverzni pomér peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 100:1).

Tabulka 1. Ekvianalgeticka konverze u¢innosti
Vsechny davky uvedené v tabulce jsou analgetickym t¢inkem ekvivalentni ddvce 10 mg morfinu
podaného parenteralné.

Ekvianalgetické davky (mg)
Léciva latka Parenteralné Peroralné
(i.m.)
Morfin 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxykodon 10-15 20-30
Methadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalng)
Diamorfin 5 60
Pethidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8
(sublingvalné)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi potfebuji zménu 1éCby opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) . Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabulka 3: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobie toleruji 1écbu opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
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630-689 275

690-749 300

Kombinaci nékolika transdermalnich naplasti je mozné dosahnout uvolnéni vétsiho mnozstvi
fentanylu nez je 100 mikrogrami/hodina (viz tabulka).

Prvni hodnoceni maximalniho analgetického uc¢inku ptipravku Fentanyl-ratiopharm by nemélo byt
provedeno diive nez za 24 hodin po pfilozeni naplasti. Je to proto, Ze koncentrace fentanylu v séru se
zvySuje postupné béhem prvnich 24 hodin po pfiloZzeni naplasti. Prvnich 12 hodin po zméné 1é¢by na
Fentanyl-ratiopharm pacient dale dostava predchozi analgetikum ve stejné davce; béhem dalsich 12
hodin je toto analgetikum podavano podle potieby.

Titrace davky a udrzovaci lécba

Néaplast by méla byt vyménéna vzdy za 72 hodin. Davka by méla byt individualné titrovana az do
dosazeni analgetické ucinnosti. U pacientt, u nichz doslo k vyraznému poklesu v obdobi 48-72 hodin
po aplikaci, vyménu fentanylové naplasti je tieba provést za 48 hodin.

K dispozici jsou naplasti uvolnujici 12,5 mikrogrami/hodina, které¢ jsou vhodné pro titraci davky

v oblasti nizkého davkovani. Pokud neni analgezie na konci prvniho aplikacniho obdobi dostatecna,
davka mize byt po 3 dnech zvysena, dokud neni dosazeno pozadovaného ucinku pro kazdého
pacienta. Dal$i uprava davkovani by mela normalné spocivat ve zvyseni o 25 mikrogramii/hodinu,

i kdyz je tfeba vzit v ivahu dopliujici analgetické pozadavky a charakter bolesti u pacienta.
Pacienti mohou pozadovat k potlaceni bolesti pravidelné doplnujici davky kratce ptisobiciho
analgetika. Dopliujici nebo alternativni metody analgezie nebo podani jinych opioidi by mélo byt
zvazeno, kdyz davka ptipravku Fentanyl-ratiopharm ptesahne davku 300 mikrogramti/hodina.

Pti zméné¢ z dlouhodobé 1écby morfinem na Fentanyl-ratiopharm byly pozorovany ptiznaky
z vysazeni, i kdyz analgeticka ucinnost byla dostacujici. Kdyz se objevi pfiznaky z vysazeni,
doporucuje se 1éCit je nizkymi davkami kratkodobé ptisobiciho morfinu.

Zména nebo ukonceni terapie

Pokud je nezbytné 1é¢bu naplastmi ukoncit, jakakoliv ndhrada jinymi opioidy musi byt postupna, je
tfeba zacit nizkymi davkami a pomalu davky zvySovat. Je to proto, Ze hladina fentanylu klesa po
odstranéni néplasti postupné; trva alespont 17 hodin nez hladina fentanylu klesne na 50%. Obecné
plati, Ze ukonceni 1écby opioidy musi byt postupné, aby se piedeslo vzniku ptiznakii z vysazeni
(nauzea, zvraceni, prijem, uzkost a svalovy ttes). Tabulky 2 a 3 by se nemély pouzivat pii ptechodu
z 1é¢by fentanylovou transdermalni naplasti na 1é¢bu morfinem.

Zpiisob podani

Ihned po vyjmuti z obalu a odstranéni ochranné folie se transdermalni naplast piilozi na ktizi horni
¢asti t€la, kde neni ochlupeni (hrudnik, zada, horni ¢ast paze). Pokud je tieba ochlupeni odstranit, je
1épe pouzit k odstranéni nlizky nez holeni.

Pred aplikaci je tfeba kiizi peclivé omyt ¢istou vodou (bez mycich prostiedki) a pe¢livé osusit.
Transdermalni naplast se pak ptilepi pomoci lehkého tlaku dlan¢ ruky po dobu asi 30 vtefin. Na kuzi,
kam se naplast ptiklada, by nemély byt mikroléze (napt. zplsobené iradiaci nebo holenim) a
podrazdéni kize.

Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni kryci folii odolnou proti vod€, miize se nosit 1 pii
sprchovani.

Nékdy je tfeba upravit adhezi naplasti.

Jestlize se davky progresivné zvysuji, plocha aktivniho povrchu naplasti miize dosahnout hodnoty,
kdy jiz neni mozné dalsi zvySeni davky.

Délka poddvani

Naplast by méla byt vyménéna po 72 hodinach. Pokud je nezbytné v individualnich pfipadech vymeénit
naplast dfive, zména by neméla byt provedena pted uplynutim 48 hodin po nalepeni, protoZze by mohlo
dojit ke zvySeni primérnych koncentraci fentanylu. Pro kazdou aplikaci je tfeba zvolit novou oblast
kaze. Stejné misto pro aplikaci je mozné znovu pouzit nejdiive po 7 dnech. Analgeticky u€¢inek mtize
pretrvavat jesté néjakou dobu po odstranéni transdermalni naplasti.
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Pokud po odstranéni naplasti zistanou na kiizi jeji zbytky, je mozné je odstranit pomoci mydla a
velkého mnozstvi vody. K ¢isténi se nesmi pouZzivat alkohol nebo jina rozpoustédla, protoze tato
mohou penetrovat kiizi v disledku ucinku naplasti.

Pouziti v pediatrii
Zkus$enost s podavanim ptipravku détem do 12 let neni dostatecna. Pripravek Fentanyl-ratiopharm by
se jim nemé¢l podavat.

Starsi osoby
Starsi pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad€ nutnosti by davka méla byt snizena (viz body
44a52).

Snizena funkce jater a ledvin
Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin by méli byt peclivé sledovani a v ptipadé nutnosti by
davka méla byt snizena (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na lécivou latku nebo kteroukoli slozku ptipravku.

- Akutni pooperacni bolest, protoze béhem kratké doby pouziti neni dostatek casu na titraci
davky.

- Tézka porucha funkce CNS.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast komplexni 1éCby bolesti u pacientt, jejichz stav byl
posouzen jak z hlediska medicinského, tak i socidlniho a psychologického.

Lécba pripravkem Fentanyl-ratiopharm by méla byt zahajena zkuSenym lékatfem, ktery je seznamen
s farmakokinetikou fentanylovych naplasti a rizikem zavazné hypoventilace.

Pokud se u pacienta vyskytly zavazné nezddouci u€inky, mél by byt monitorovan 24 hodin po
odstranéni naplasti vzhledem k polocasu fentanylu (viz bod 5.2).

U chronické benigni bolesti miize byt vhodné zacit 1é€bu silnymi opioidy s okamzitym uvoliiovanim
(napf. morfinem) a predepsat fentanylové transdermalni naplasti az po stanoveni ¢innosti a optimalni
davky silného opioidu.

Transdermalni naplasti by se nemély stiihat, protoze neni dostatek informaci o kvalité, G¢innosti a
bezpecnosti délenych naplasti.

V piipadé potfeby vyssich davek nez které odpovidaji ekvivalentu 500 mg morfinu, doporucuje se
znovu zhodnotit [é¢bu opioidy.

Nejcastéjsi nezadouci reakce pti podavani obvyklych davek piipravku jsou ospalost, zmatenost,
nauzea, zvraceni a zacpa. Z pocatku jsou prechodného charakteru, v ptipad¢ ze tyto piiznaky
ptretrvavaji, méla by byt stanovena jejich pfic¢ina. Naproti tomu pii pokracovani 1écby zacpa
nepfestava. VSechny tyto G€inky je mozné ocekavat, a proto by se jejich vzniku mélo pfedchazet, aby
1é¢ba byla optimalizovana, zejména v ptipadé zacpy. Casto je tieba korigujici 1é¢ba ( viz. bod 4.8).

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje (viz bod 4.5)
Odstraneni bolesti
Studie ukazaly, ze u témér vSech pacientli, bez ohledu na 1écbu fentanylovymi naplastmi, byla

pozadovana doplnujici [é¢ba silnymi rychle uvolnujicimi Iéky k odstranéni bolesti.

Respiracni deprese
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Jako u vSech ucinnych opioidi mohou néktefi pacienti léCeni ptipravkem Fentanyl-ratiopharm
prodélat respiracni depresi, a proto by méli byt pro tento ucinek sledovani. Respiracni deprese mize
pretrvavat po odstranéni naplasti. Incidence respiracni deprese je vyssi, kdyz se zvySuje davka
fentanylu. Lécivé latky ptisobici na CNS mohou zhorSovat respiracni depresi (viz bod 4.5).

U pacientt s respiracni depresi by mél byt fentanyl pouzivan s opatrnosti a v nizsich davkach.

Chronické onemocneni plic

Pacienti s chronickou obstruktivni chorobou plic nebo jinou plicni chorobou mohou mit vice
zavaznych nezédoucich G¢inka. U téchto pacientli mohou opioidy snizit respiracni sili a zvysit
rezistenci dychacich cest.

Lékova zavislost
Pfi opakovaném podavani opioidii se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost, ale
vznika ziidka pfi 1é¢be nadorové bolesti.

ZvySeny intrakranialni tlak

Fentanyl-ratiopharm by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti mohou byt zvlasté citlivi na
intrakranialni G¢inky retence CO,, jako jsou pacienti s prokdzanym zvySenim intrakranialniho tlaku,
poruchou védomi nebo pacienti v komatu.

Srdecni onemocnéni

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientli s hypovolémii. Opatrnosti je tfeba pii 1écbeé
pacientd s hypotenzi a/nebo pacientd s hypovolémii. Fentanyl miize zptisobit bradykardii. Fentanyl-
ratiopharm by proto mél byt podavan s opatrnosti u pacientt s bradyarytmiemi.

SniZend funkce jater

Fentanyl je metabolizovan v jatrech na inaktivni metabolity, u nemocnych se zhorSenou funkci
onemocnénim jater mize byt prodlouzena eliminace. Pacienti se sniZenou funkci jater by méli byt
peclive sledovani a v piipad€ nutnosti by davka méla byt snizena.

Snizend funkce ledvin

Méné nez 10% fentanylu je vylucovano v nezménéné forme ledvinami a na rozdil od morfinu, nejsou
znamy aktivni metabolity eliminované ledvinami. Udaje ziskané pii intravenéznim podani fentanylu u
pacient s renalnim selhanim ukazaly, Ze distribu¢ni objem fentanylu mtize byt zménén dialyzou. To
muze ovlivnit sérové koncentrace fentanylu. Jestlize pacienti se zhorsenou funkci ledvin dostavaji
transdermalni naplasti s fentanylem, méli by byt peclivé sledovani pro znamky toxicity fentanylu a

v ptipad¢ potieby by davka méla byt snizena.

Pacienti s horeckou/aplikaci zevniho tepla

Signifikantni vzestup télesné teploty mize potencionalné zvysit stupen absorpce fentanylu. Pacienti, u
nichz se objevi teplota, by m¢li byt monitorovani pro vyskyt nezadoucich G¢inki zptisobenych
opioidy. Misto, kam je naplast pfiloZena, by nem¢lo byt vystaveno ptisobeni tepla ze zevnich zdroju,
napf. ze sauny.

Starsi pacienti

Udaje z intravendznich studii s fentanylem naznaduji, Ze starsi pacienti mohou mit snizenou clearance
a prodlouzeny polocas. Navic mohou byt starsi pacienti citlivéjsi k 1é¢ivé latce nez mladsi pacienti.
Nicméng, studie s piipravkem Fentanyl-ratiopharm u starSich pacientl prokazaly, ze farmakokinetika
fentanylu se vyznamné nelisi od mladych pacientt, ackoliv koncentrace v séru méli tendenci k vysSim
hodnotam. Star$i nebo kachekticti pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad¢€ potieby by jim
méla byt davka snizena.

Pouziti u pediatrickych pacientii

Vzhledem k nedostatecné zkusenosti s podavanim u déti do 12 let by mél byt Fentanyl-ratiopharm
transdermalni naplasti podavan u této vékové skupiny pouze po peclivém zvazeni poméru
prospéch/riziko.
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Kojeni
Protoze je fentanyl vylucovan do mateiského mléka, mélo by byt pti 1écbé ptipravkem Fentanyl-
ratiopharm preruseno kojeni (viz také bod 4.6).

Pacienti s myasthenia gravis
Mohou se objevit ne-epileptické (myo)klonické reakce. Pii 1€cb¢ pacientl s myasthenia gravis je tfeba
opatrnosti.

Interakce
Obecné je tieba vyvarovat se kombinaci s derivaty kyseliny barbiturové, buprenorfinem, nalbufinem a
pentazocinem (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani derivati kyseliny barbiturové, protoze by mohl byt zvysen
depresivni Gc¢inek fentanylu na dychani.

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje. Tyto latky maji
vysokou afinitu k opioidnim receptortim s relativné nizkou intrinsic aktivitou, a proto ¢aste¢né
antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat piiznaky z vysazeni u pacientil zavislych
na opioidech (viz také bod 4.4).

Soucasné uzivani jinych 1ékd tlumicich CNS mutize zpUsobit aditivni depresivni ucinky a mtize se
objevit hypoventilace, hypotenze a také hluboka sedace nebo koéma. K vyse uvedenym lékiim, které
tlumi CNS patfi:

- opioidy,

- anxiolytika a trankvilizéry,

- hypnotika,

- celkova anestetika,

- fenothiaziny,

- myorelaxancia kosternich svali,

- sedativni antihistaminika,

- alkoholické napoje.

Proto pfi soucasném podavani vyse uvedenych lécivych ptipravki a 1é¢ivych latek je tieba pacienty
sledovat.

MAO-inhibitory zvyS$uji uc¢inek narkotickych analgetik, zejména u pacienti se srde¢nim selhanim.
Proto by se fentanyl nemél pouZzivat béhem 14 dnti po ukonceni 1écby MAO-inhibitory.

Fentanyl, jako 1éciva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivné metabolizovan enzymovym
systémem CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podavany v denni davce 200 mg po dobu 4
dnti nemél signifikantni efekt na farmakokinetiku intravendzné podavaného fentanylu.

V individualnich piipadech vsak byly pozorovany zvySené plazmatické koncentrace. Peroralni
podavani ritonaviru (jednoho z nejsilnéjSich inhibitort CYP3A4) vedlo ke snizeni clearance
intraven6zn¢ podavaného fentanylu o 2/3 a zdvojnasobilo jeho polocas. Soucasné uzivani silnych
inhibitortt CYP3A4 (napf. ritonaviru) s transdermalné podavanym fentanylem mize mit za nasledek
zvySené plazmatické koncentrace fentanylu. To miize zvysit nebo prodlouzit jak terapeutické ucinky
tak 1 nezadouci ucinky, které mohou zplsobit zdvaznou respiracni depresi. V takové situaci je tieba
vénovat pacientovi zvlastni péci a dle potteby dohled. Soucasné podavani ritonaviru nebo jiného
silného inhibitoru CYP3A4 s fentanylovymi transdermalnimi naplastmi se nedoporucuje, pokud neni
pacient peclivé monitorovan.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost fentanylu v téhotenstvi nebyla stanovena. Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Neni znamo, zda existuje potencialni riziko u lidi. Fentanyl by

proto nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni povazovano za absolutné nezbytné.
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Dlouhodoba 1é¢ba béhem téhotenstvi miize zptisobit priznaky z vysazeni u ditéte.

Fentanyl by se nemél pouzivat béhem porodu (vCetné cisarského fezu), protoze fentanyl prochazi
placentarni bariérou a miiZze zptisobit respiracni depresi u plodu nebo novorozence.

Fentanyl je vylucovan do matetského mléka a mize zpisobit sedaci a nebo respiracni depresi u
kojence. Kojeni by proto mélo byt preruseno béhem 1é¢by a poté alespon na dobu 72 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti Fentanyl-ratiopharm (viz také bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fentanyl-ratiopharm mtze mit vyznamny vliv na schopnost fizeni a obsluhu stroj.

Toto je tieba ocekavat zejména na zacatku 1é¢by, pi1 zméne davkovani a pti sou¢asném podavani
trankvilizéri nebo pozivani alkoholu. U pacientt stabilizovanych na urc¢ité ddvce nemusi byt nutné
omezena ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost. Proto je tieba, aby se pacienti poradili se svym
lékarem, zda mohou fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nasledujici udaje o frekvenci vyskytu jsou pouzity pro hodnoceni nezadoucich u¢inki:

Velmi &asté (21/10), Casté (21/100,<1/10), Méné &asté (=1/1 000, <1/100), Vzaené (1/10 000,
<1/1000), Velmi vzacné (1/10 000)

24

Srdecni poruchy:
Méng casté: tachykardie, bradykardie.
Vzéacné: arytmie.

Poruchy nervového systému.:

Velmi Casté: bolest hlavy, zavrateé.

Méng casté: tremor, parestézie, poruchy feci.

Velmi vzacné: ataxie, zachvaty (vcetné klonickych a grand mal).
Ocni poruchy:

Velmi vzacné: amblyopie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng casté: dyspnoe, hypoventilace.
Velmi vzacné: respira¢ni deprese, apnoe.

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi Casté: nauzea, zvraceni, zacpa.
Casté: xerostomie, dyspepsie.
Méng Casté: prajem.

Vzacné: Skytavka.

Velmi vzacné: bolestiva plynatost, ileus.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Méng casté: retence moci.
Velmi vzacné: cystalgie, oligurie.

Poruchy kiize a podkozi:

Velmi Casté: poceni, pruritus.
Casté: reakce kiize v misté pfilepeni naplasti.
Méné Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.
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Ceévni poruchy
Méng casté: hypertenze, hypotenze.
Vzacné: vazodilatace.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokadlni reakce po podani:
Vzacné: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitniho systemu:

Velmi vzacné: anafylaxe.

Psychiatrické poruchy:

Velmi Casté: somnolence.

Casté: sedace, nervozita, ztrata chuti k jidlu.

M¢éng¢ Casté: euforie, amnézie, insomnie, halucinace, agitovanost.

Velmi vzacné: klamné myslenky, stavy excitovanosti, astenie, deprese, izkost, zmatenost,

sexualni dysfunkce, ptiznaky z vysazeni.

Jiné nezadouci ucinky

Neznamé (nemohou byt posouzeny z dostupnych tidajii): Dlouhodobé uzivani fentanylu miize vést
ke vzniku tolerance, fyzické a psychické zavislosti. Po pfevedeni z diive pfedepsanych opioidnich
analgetik na ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo po nahlém pteruseni 1écby se mohou u pacientii

objevit pfiznaky z vysazeni (napf. nauzea, zvraceni, prijjem, Gzkost a tiesavka).

4.9 Predavkovani

Priznaky pri predavkovani

Ptiznaky z ptedavkovani fentanylu jsou dany rozsitenim jeho farmakokinetického plisobeni, napt.
letargie, koma, respiracni deprese s Cheyne-Stokesovym dychanim a/nebo cyanozou. Dalsimi
ptiznaky mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie, hypotonie. Pfiznaky toxicity
jsou hluboka sedace, ataxie, mi6za, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim piiznakem.

Lécba predavkovani

Pro zvladnuti respiracni deprese je tieba okamzité zah4jit protiopatieni, v€etné odstranéni naplasti a
fyzické i verbalni stimulace pacienta. Nasledné je mozné podat specifické antidotum pro opioidy jako
je naloxon.

Pro dospélé je doporucena pocatecni davka naloxon hydrochloridu 0,4-2 mg i.v. V ptipadé potieby je
mozné tuto davku podavat opakované kazdé 2 nebo 3 minuty, nebo podavat naloxon v kontinualni
infuzi 2 mg v 500 ml isotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo v 5% roztoku glukédzy (50
mg/ml). Rychlost infuze je tieba upravit podle ptedchozich bolusovych injekci a individudlni
odpovedi pacienta. Jestlize neni mozné intraven6zni podani, naloxon hydrochlorid miize byt podan
také intramuskularn€ nebo subkutanng. Nastup ucinku po intramuskuldrnim a subkutannim podani
bude ve srovnani s intravenéznim podanim pomalejsi. Intramuskuldrni podani bude mit oproti
intravenoznimu podani prodlouzeny ucinek. Respiracni deprese v disledku predavkovani miize
pretrvavat déle nez Gcinek antagonistli opioidd. Odstranéni narkotického efektu mize byt provazeno
nahlou bolesti a uvolnénim katecholamint. Pokud to vyzaduje klinicky stav pacienta, je diilezita 1écba
na jednotce intenzivni péce. Jestlize pretrvava tézka hypotenze, je tfeba uvazovat o hypovolémii, ktera
by méla byt zvladnuta parenteralnim podanim tekutin podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidy, derivaty fenylpiperidinu. ATC koéd: NO2ABO3.

19



Fentanyl je opioidni analgetikum, které vzajemné reaguje hlavné s p-receptory. Jeho zakladni
terapeutické ucinky jsou analgezie a sedace. Koncentrace fentanylu v séru, které maji minimalni
analgeticky efekt u pacienttl, ktefi opioidy neuzivali, kolisa mezi 0,3-1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkt je pozorovan, ptesdhnou-li sérové hladiny 2 ng/ml.

Nejnizsi ti¢inna koncentrace fentanylu i koncentrace zptisobujici nezadouci u¢inky se budou zvySovat
se vznikem narustajici tolerance. Tendence k vyvoji tolerance individualn€ znacné kolisa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani pripravku Fentanyl-ratiopharm se fentanyl kontinualné vstiebava kiizi po dobu 72 hodin.
V disledku polymerové matrix a diftize fentanylu vrstvami kiize zlstava rychlost uvoliiovani relativné
konstantni.

Absorpce

Po prvnim podani ptipravku Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu v séru postupné zvysuji a
obvykle se ustali mezi 12-24 hodinami po podani a pak ziistavaji relativné konstantni do konce 72
hodinového aplikacniho intervalu. Dosazené koncentrace v séru jsou proporcionalni k velikosti
fentanylové transdermalni naplasti. Po opakovaném podani, kdy kazdé trva 72 hodin dosahuji
koncentrace v séru ustaleného stavu, ktery je udrzovan do dalSiho podani naplasti stejné velikosti.

Distribuce
Vazba fentanylu na plazmatické proteiny je 84%.

Biotransformace
Fentanyl je metabolizovan hlavné v jatrech cestou CYP3A4. Hlavni metabolit, norfentanyl, neni
aktivni.

Eliminace

Pti ukonceni 1é¢by piipravkem Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu snizuji postupng, pokles
je ptiblizné 50% béhem 13-22 hodin u dospélych nebo 22-25 hodin u déti. Kontinualni absorpce
fentanylu z kiize vede k pomalej$imu snizovani koncentrace v séru nez se pozoruje po intraven6zni
infuzi.

Ptiblizné€ 75% absorbované latky je eliminovano mo¢i hlavné ve formé metabolitd, méné nez 10%
jako nezménéna latka. Asi 9% davky je vylu¢ovano v metabolizované forme stolici.

Farmakokinetika u vybranych skupin

Stars$i a oslabené osoby mohou mit sniZzenou clearance fentanylu vedouci k naslednému prodlouzeni
terminalniho polocasu. U pacientil s poskozenou funkei jater nebo ledvin miize byt clearance fentanylu
zménéna vzhledem ke zménam plazmatickych bilkovin a metabolické clearance vedoucim ke zvyseni
koncentraci fentanylu v séru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje podlozené konvenénimi studiemi farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakovanych davkach a genotoxicity neodhalily zvlastni riziko pro lidi.

Studie na zviratech ukazaly u ploda potkanti sniZzenou fertilitu a zvySenou mortalitu. Teratogenni
ucinky nebyly prokazany.

Dlouhodobé studie na karcinogenitu fentanylu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Adhezivni vrstva
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Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie

Polypropylénova folie

Modry inkoust

Ochrannd odnimatelna folie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kazda transdermalni naplast je vlozena do zvlastniho sacku. Kompozitni félie obsahuje nasledujici
vrstvy z vnéjSku dovniti: potahovany Kraft papit/LDPE/AI/SURLYN (termoplasticky kopolymer

kyseliny ethylen-methakrylové).

Velikost baleni: 3, 5, 10, 20 transdermalnich naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikost baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti zstava v transdermalni naplasti jesté znacné mnozstvi fentanylu. Pouzité transdermalni
naplasti je tieba slozit lepici vrstvou dovnitt a zlikvidovat nebo dle moznosti vratit do 1ékarny.
Veskeré nepouzitelné 1é¢ivé ptipravky je tfeba zlikvidovat nebo vratit do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}



[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRiPRAVKU
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a dal$i nazvy (viz Pfiloha 1)

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 transdermalni naplast uvoliiuje 50 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 15 cm®
obsahuje 8,25 mg fentanylu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

Pruhledna bezbarva naplast s modrym potiskem na kryci folii: ,,fentanyl 50ug/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uren pro lécbu silné chronické bolesti, ktera miize byt adekvatné zvladnuta pouze
opioidnimi analgetiky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani je individualni a je zaloZeno na pfedchozim podavani opioidnich analgetik. Je tfeba téz
zZvazit:

- mozny vyvoj tolerance,

- celkovy stav a zdravotni stav pacienta,

- stupen zavaznosti poruchy.

Pozadovana davka fentanylu se stanovuje individualn¢ a méla by byt pravidelné kontrolovana po
kazdém podani.

Stanoveni pocatecni davky u pacientii, kteri dostavaji lécbu opioidy poprvé
Pro pocatecni 1écbu by mély byt pouzity naplasti, které uvolnuji 12,5 mikrogramt/h. U starSich nebo
oslabenych se nedoporucuje zacinat 1éCbu opioidy ptfipravkem Fentanyl-ratiopharm vzhledem ke
znamé precitlivélosti téchto pacientti na lécbu opioidy. V téchto ptipadech se upfednostiiuje zacit

1é¢bu nizkymi davkami morfia s rychlym uvolnovanim a Fentanyl-ratiopharm predepsat po stanoveni

optimalni davky.

Prevedeni z jinych silnych opioidii

Pti zméné z jinych peroraln€ nebo parenteralné podavanych opioidl na fentanylové transdermalni
naplasti by méla byt pocatecni davka stanovena podle nasledujiciho doporuceni:

1. Melo by se stanovit mnozstvi analgetik pozadovanych béhem poslednich 24 hodin.

2. Stanovené mnozstvi by mélo byt prevedeno na odpovidajici davku morfinu podaného peroralné

podle Tabulky 1.

3. Odpovidajici davka fentanylu by méla byt stanovena nasledovné:
a) pomoci Tabulky 2 u pacientt, kteti potfebuji zménu 1écby opioidy (konverzni pomér
peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 150:1),
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b) pomoci Tabulky 3 pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobfe toleruji 1é€bu opioidy
(konverzni pomér peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 100:1).

Tabulka 1. Ekvianalgeticka konverze u¢innosti
Vsechny davky uvedené v tabulce jsou analgetickym t¢inkem ekvivalentni ddvce 10 mg morfinu
podaného parenteralné.

Ekvianalgetické davky (mg)
Léciva latka Parenteralné Peroralné
(i.m.)
Morfin 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxykodon 10-15 20-30
Methadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalng)
Diamorfin 5 60
Pethidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8
(sublingvalné)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi potfebuji zménu 1éCby opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) . Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabulka 3: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobie toleruji 1écbu opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
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630-689 275

690-749 300

Kombinaci nékolika transdermalnich naplasti je mozné dosahnout uvolnéni vétsiho mnozstvi
fentanylu nez je 100 mikrogrami/hodina (viz tabulka).

Prvni hodnoceni maximalniho analgetického uc¢inku ptipravku Fentanyl-ratiopharm by nemélo byt
provedeno diive nez za 24 hodin po pfilozeni naplasti. Je to proto, Ze koncentrace fentanylu v séru se
zvySuje postupné béhem prvnich 24 hodin po pfiloZzeni naplasti. Prvnich 12 hodin po zméné 1é¢by na
Fentanyl-ratiopharm pacient dale dostava predchozi analgetikum ve stejné davce; béhem dalsich 12
hodin je toto analgetikum podavano podle potieby.

Titrace davky a udrzovaci lécba

Néaplast by méla byt vyménéna vzdy za 72 hodin. Davka by méla byt individualné titrovana az do
dosazeni analgetické ucinnosti. U pacientt, u nichz doslo k vyraznému poklesu v obdobi 48-72 hodin
po aplikaci, vyménu fentanylové naplasti je tieba provést za 48 hodin.

K dispozici jsou naplasti uvolnujici 12,5 mikrogrami/hodina, které¢ jsou vhodné pro titraci davky

v oblasti nizkého davkovani. Pokud neni analgezie na konci prvniho aplikacniho obdobi dostatecna,
davka mize byt po 3 dnech zvysena, dokud neni dosazeno pozadovaného ucinku pro kazdého
pacienta. Dal$i uprava davkovani by mela normalné spocivat ve zvyseni o 25 mikrogramii/hodinu,

i kdyz je tfeba vzit v ivahu dopliujici analgetické pozadavky a charakter bolesti u pacienta.
Pacienti mohou pozadovat k potlaceni bolesti pravidelné doplnujici davky kratce ptisobiciho
analgetika. Dopliujici nebo alternativni metody analgezie nebo podani jinych opioidi by mélo byt
zvazeno, kdyz davka ptipravku Fentanyl-ratiopharm ptesahne davku 300 mikrogramti/hodina.

Pti zméné¢ z dlouhodobé 1écby morfinem na Fentanyl-ratiopharm byly pozorovany ptiznaky
z vysazeni, i kdyz analgeticka ucinnost byla dostacujici. Kdyz se objevi pfiznaky z vysazeni,
doporucuje se 1éCit je nizkymi davkami kratkodobé ptisobiciho morfinu.

Zména nebo ukonceni terapie

Pokud je nezbytné 1é¢bu naplastmi ukoncit, jakakoliv ndhrada jinymi opioidy musi byt postupna, je
tfeba zacit nizkymi davkami a pomalu davky zvySovat. Je to proto, Ze hladina fentanylu klesa po
odstranéni néplasti postupné; trva alespont 17 hodin nez hladina fentanylu klesne na 50%. Obecné
plati, Ze ukonceni 1écby opioidy musi byt postupné, aby se piedeslo vzniku ptiznakii z vysazeni
(nauzea, zvraceni, prijem, uzkost a svalovy ttes). Tabulky 2 a 3 by se nemély pouzivat pii ptechodu
z 1é¢by fentanylovou transdermalni naplasti na 1é¢bu morfinem.

Zpiisob podani

Ihned po vyjmuti z obalu a odstranéni ochranné folie se transdermalni naplast piilozi na ktizi horni
¢asti t€la, kde neni ochlupeni (hrudnik, zada, horni ¢ast paze). Pokud je tieba ochlupeni odstranit, je
1épe pouzit k odstranéni nlizky nez holeni.

Pred aplikaci je tfeba kiizi peclivé omyt ¢istou vodou (bez mycich prostiedki) a pe¢livé osusit.
Transdermalni naplast se pak ptilepi pomoci lehkého tlaku dlan¢ ruky po dobu asi 30 vtefin. Na kuzi,
kam se naplast ptiklada, by nemély byt mikroléze (napt. zplsobené iradiaci nebo holenim) a
podrazdéni kize.

Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni kryci folii odolnou proti vod€, miize se nosit 1 pii
sprchovani.

Nékdy je tfeba upravit adhezi naplasti.

Jestlize se davky progresivné zvysuji, plocha aktivniho povrchu naplasti miize dosahnout hodnoty,
kdy jiz neni mozné dalsi zvySeni davky.

Délka poddvani

Naplast by méla byt vyménéna po 72 hodinach. Pokud je nezbytné v individualnich pfipadech vymeénit
naplast dfive, zména by neméla byt provedena pted uplynutim 48 hodin po nalepeni, protoZze by mohlo
dojit ke zvySeni primérnych koncentraci fentanylu. Pro kazdou aplikaci je tfeba zvolit novou oblast
kaze. Stejné misto pro aplikaci je mozné znovu pouzit nejdiive po 7 dnech. Analgeticky u€¢inek mtize
pretrvavat jesté néjakou dobu po odstranéni transdermalni naplasti.
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Pokud po odstranéni naplasti zistanou na kiizi jeji zbytky, je mozné je odstranit pomoci mydla a
velkého mnozstvi vody. K ¢isténi se nesmi pouZzivat alkohol nebo jina rozpoustédla, protoze tato
mohou penetrovat kiizi v disledku ucinku naplasti.

Pouziti v pediatrii
Zkus$enost s podavanim ptipravku détem do 12 let neni dostatecna. Pripravek Fentanyl-ratiopharm by
se jim nemé¢l podavat.

Starsi osoby
Starsi pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad€ nutnosti by davka méla byt snizena (viz body
44a52).

Snizena funkce jater a ledvin
Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin by méli byt peclivé sledovani a v ptipadé nutnosti by
davka méla byt snizena (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na lécivou latku nebo kteroukoli slozku ptipravku.

- Akutni pooperacni bolest, protoze béhem kratké doby pouziti neni dostatek casu na titraci
davky.

- Tézka porucha funkce CNS.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast komplexni 1éCby bolesti u pacientt, jejichz stav byl
posouzen jak z hlediska medicinského, tak i socidlniho a psychologického.

Lécba pripravkem Fentanyl-ratiopharm by méla byt zahajena zkuSenym lékatfem, ktery je seznamen
s farmakokinetikou fentanylovych naplasti a rizikem zavazné hypoventilace.

Pokud se u pacienta vyskytly zavazné nezddouci u€inky, mél by byt monitorovan 24 hodin po
odstranéni naplasti vzhledem k polocasu fentanylu (viz bod 5.2).

U chronické benigni bolesti miize byt vhodné zacit 1é€bu silnymi opioidy s okamzitym uvoliiovanim
(napf. morfinem) a predepsat fentanylové transdermalni naplasti az po stanoveni ¢innosti a optimalni
davky silného opioidu.

Transdermalni naplasti by se nemély stiihat, protoze neni dostatek informaci o kvalité, Gi¢innosti a
bezpecnosti délenych naplasti.

V piipadé potfeby vyssich davek nez které odpovidaji ekvivalentu 500 mg morfinu, doporucuje se
znovu zhodnotit [é¢bu opioidy.

Nejcastéjsi nezadouci reakce pti podavani obvyklych davek piripravku jsou ospalost, zmatenost,
nauzea, zvraceni a zacpa. Z pocatku jsou prechodného charakteru, v ptipad¢€ ze tyto piiznaky
ptretrvavaji, meéla by byt stanovena jejich pfic¢ina. Naproti tomu pii pokracovani 1écby zacpa
nepfestava. VSechny tyto G€inky je mozné ocekavat, a proto by se jejich vzniku mélo pfedchazet, aby
1é¢ba byla optimalizovana, zejména v ptipadé zacpy. Casto je tieba korigujici 1é¢ba ( viz. bod 4.8).

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje (viz bod 4.5)
Odstraneni bolesti
Studie ukazaly, ze u témér vSech pacientli, bez ohledu na 1écbu fentanylovymi naplastmi, byla

pozadovana doplnujici [é¢ba silnymi rychle uvolnujicimi Iéky k odstranéni bolesti.

Respiracni deprese
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Jako u vSech ucinnych opioidi mohou néktefi pacienti léCeni ptipravkem Fentanyl-ratiopharm
prodélat respiracni depresi, a proto by méli byt pro tento ucinek sledovani. Respiracni deprese miize
pretrvavat po odstranéni naplasti. Incidence respiracni deprese je vyssi, kdyz se zvySuje davka
fentanylu. Lécivé latky ptisobici na CNS mohou zhorSovat respiracni depresi (viz bod 4.5).

U pacientt s respiracni depresi by mél byt fentanyl pouzivan s opatrnosti a v nizsich davkach.

Chronické onemocneni plic

Pacienti s chronickou obstruktivni chorobou plic nebo jinou plicni chorobou mohou mit vice
zavaznych nezédoucich Gc¢inka. U téchto pacientli mohou opioidy snizit respiracni Usili a zvysit
rezistenci dychacich cest.

Lékova zavislost
Pfi opakovaném podavani opioidii se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost, ale
vznika ziidka pfi 1é¢be nadorové bolesti.

ZvySeny intrakranialni tlak

Fentanyl-ratiopharm by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti mohou byt zvlasté citlivi na
intrakranialni G¢inky retence CO,, jako jsou pacienti s prokdzanym zvySenim intrakranialniho tlaku,
poruchou védomi nebo pacienti v komatu.

Srdecni onemocnéni

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientli s hypovolémii. Opatrnosti je tfeba pii 1écbeé
pacientd s hypotenzi a/nebo pacientd s hypovolémii. Fentanyl miize zptisobit bradykardii. Fentanyl-
ratiopharm by proto mél byt podavan s opatrnosti u pacientt s bradyarytmiemi.

SniZend funkce jater

Fentanyl je metabolizovan v jatrech na inaktivni metabolity, u nemocnych se zhorSenou funkci
onemocnénim jater mize byt prodlouzena eliminace. Pacienti se sniZenou funkci jater by méli byt
peclive sledovani a v piipad€ nutnosti by davka méla byt snizena.

Snizend funkce ledvin

Méné nez 10% fentanylu je vylucovano v nezménéné forme ledvinami a na rozdil od morfinu, nejsou
znamy aktivni metabolity eliminované ledvinami. Udaje ziskané pii intravenéznim podani fentanylu u
pacient s renalnim selhanim ukazaly, Ze distribu¢ni objem fentanylu mtize byt zménén dialyzou. To
muze ovlivnit sérové koncentrace fentanylu. Jestlize pacienti se zhorsenou funkci ledvin dostavaji
transdermalni naplasti s fentanylem, méli by byt peclivé sledovani pro znamky toxicity fentanylu a

v ptipad¢ potieby by davka méla byt snizena.

Pacienti s horeckou/aplikaci zevniho tepla

Signifikantni vzestup télesné teploty mize potencionalné zvysit stupen absorpce fentanylu. Pacienti, u
nichz se objevi teplota, by m¢li byt monitorovani pro vyskyt nezadoucich G¢inki zptisobenych
opioidy. Misto, kam je naplast pfiloZena, by nem¢lo byt vystaveno ptisobeni tepla ze zevnich zdroju,
napf. ze sauny.

Starsi pacienti

Udaje z intravendznich studii s fentanylem naznaduji, Ze starsi pacienti mohou mit snizenou clearance
a prodlouzeny polocas. Navic mohou byt starsi pacienti citlivéjsi k 1é¢ivé latce nez mladsi pacienti.
Nicméng, studie s piipravkem Fentanyl-ratiopharm u starSich pacientl prokazaly, ze farmakokinetika
fentanylu se vyznamné nelisi od mladych pacientt, ackoliv koncentrace v séru méli tendenci k vysSim
hodnotam. Star$i nebo kachekticti pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad¢€ potieby by jim
méla byt davka snizena.

Pouziti u pediatrickych pacientii

Vzhledem k nedostatecné zkusenosti s podavanim u déti do 12 let by mél byt Fentanyl-ratiopharm
transdermalni naplasti podavan u této vékové skupiny pouze po peclivém zvazeni poméru
prospéch/riziko.
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Kojeni
Protoze je fentanyl vylucovan do mateiského mléka, mélo by byt pti 1écbé ptipravkem Fentanyl-
ratiopharm preruseno kojeni (viz také bod 4.6).

Pacienti s myasthenia gravis
Mohou se objevit ne-epileptické (myo)klonické reakce. Pii 1€cb¢ pacientl s myasthenia gravis je tfeba
opatrnosti.

Interakce
Obecné je tieba vyvarovat se kombinaci s derivaty kyseliny barbiturové, buprenorfinem, nalbufinem a
pentazocinem (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani derivati kyseliny barbiturové, protoze by mohl byt zvysen
depresivni Gc¢inek fentanylu na dychani.

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje. Tyto latky maji
vysokou afinitu k opioidnim receptortim s relativné nizkou intrinsic aktivitou, a proto ¢aste¢né
antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat piiznaky z vysazeni u pacientil zavislych
na opioidech (viz také bod 4.4).

Soucasné uzivani jinych 1ékd tlumicich CNS mutize zpUsobit aditivni depresivni ucinky a mtize se
objevit hypoventilace, hypotenze a také hluboka sedace nebo koéma. K vyse uvedenym lékiim, které
tlumi CNS patfi:

- opioidy,

- anxiolytika a trankvilizéry,

- hypnotika,

- celkova anestetika,

- fenothiaziny,

- myorelaxancia kosternich svali,

- sedativni antihistaminika,

- alkoholické napoje.

Proto pfi soucasném podavani vyse uvedenych lécivych ptipravki a 1é¢ivych latek je tieba pacienty
sledovat.

MAO-inhibitory zvyS$uji uc¢inek narkotickych analgetik, zejména u pacienti se srde¢nim selhanim.
Proto by se fentanyl nemél pouZzivat béhem 14 dnti po ukonceni 1écby MAO-inhibitory.

Fentanyl, jako 1éciva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivné metabolizovan enzymovym
systémem CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podavany v denni davce 200 mg po dobu 4
dnti nemél signifikantni efekt na farmakokinetiku intravendzné podavaného fentanylu.

V individualnich piipadech vsak byly pozorovany zvySené plazmatické koncentrace. Peroralni
podavani ritonaviru (jednoho z nejsilnéjSich inhibitort CYP3A4) vedlo ke snizeni clearance
intraven6zn¢ podavaného fentanylu o 2/3 a zdvojnasobilo jeho polocas. Soucasné uzivani silnych
inhibitortt CYP3A4 (napf. ritonaviru) s transdermalné podavanym fentanylem mize mit za nasledek
zvySené plazmatické koncentrace fentanylu. To miize zvysit nebo prodlouzit jak terapeutické ucinky
tak 1 nezadouci ucinky, které mohou zplsobit zdvaznou respiracni depresi. V takové situaci je tieba
vénovat pacientovi zvlastni péci a dle potteby dohled. Soucasné podavani ritonaviru nebo jiného
silného inhibitoru CYP3A4 s fentanylovymi transdermalnimi naplastmi se nedoporucuje, pokud neni
pacient peclivé monitorovan.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost fentanylu v téhotenstvi nebyla stanovena. Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Neni znamo, zda existuje potencialni riziko u lidi. Fentanyl by

proto nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni povazovano za absolutné nezbytné.
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Dlouhodoba 1é¢ba béhem téhotenstvi miize zptisobit priznaky z vysazeni u ditéte.

Fentanyl by se nemél pouzivat béhem porodu (vCetné cisarského fezu), protoze fentanyl prochazi
placentarni bariérou a miiZze zptisobit respiracni depresi u plodu nebo novorozence.

Fentanyl je vylucovan do matetského mléka a mize zpisobit sedaci a nebo respiracni depresi u
kojence. Kojeni by proto mélo byt preruseno béhem 1é¢by a poté alespon na dobu 72 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti Fentanyl-ratiopharm (viz také bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fentanyl-ratiopharm mtze mit vyznamny vliv na schopnost fizeni a obsluhu stroj.

Toto je tieba ocekavat zejména na zacatku 1é¢by, pi1 zméne davkovani a pti sou¢asném podavani
trankvilizéri nebo pozivani alkoholu. U pacientl stabilizovanych na urc¢ité ddvce nemusi byt nutné
omezena ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost. Proto je tieba, aby se pacienti poradili se svym
lékarem, zda mohou fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nasledujici udaje o frekvenci vyskytu jsou pouzity pro hodnoceni nezadoucich u¢inki:

Velmi &asté (21/10), Casté (21/100,<1/10), Méné &asté (=1/1 000, <1/100), Vzaené (1/10 000,
<1/1000), Velmi vzacné (1/10 000)
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Srdecni poruchy:
Méng casté: tachykardie, bradykardie.
Vzéacné: arytmie.

Poruchy nervového systému.:

Velmi Casté: bolest hlavy, zavrateé.

Méng casté: tremor, parestézie, poruchy feci.

Velmi vzacné: ataxie, zachvaty (vcetné klonickych a grand mal).
Ocni poruchy:

Velmi vzacné: amblyopie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng casté: dyspnoe, hypoventilace.
Velmi vzacné: respira¢ni deprese, apnoe.

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi Casté: nauzea, zvraceni, zacpa.
Casté: xerostomie, dyspepsie.
Méng Casté: prajem.

Vzacné: Skytavka.

Velmi vzacné: bolestiva plynatost, ileus.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Méng casté: retence moci.
Velmi vzacné: cystalgie, oligurie.

Poruchy kiize a podkozi:

Velmi Casté: poceni, pruritus.
Casté: reakce kiize v misté pfilepeni naplasti.
Méné Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.
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Ceévni poruchy
Méng casté: hypertenze, hypotenze.
Vzacné: vazodilatace.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokadlni reakce po podani:
Vzacné: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitniho systemu:

Velmi vzacné: anafylaxe.

Psychiatrické poruchy:

Velmi Casté: somnolence.

Casté: sedace, nervozita, ztrata chuti k jidlu.

M¢éng¢ Casté: euforie, amnézie, insomnie, halucinace, agitovanost.

Velmi vzacné: klamné myslenky, stavy excitovanosti, astenie, deprese, izkost, zmatenost,

sexualni dysfunkce, ptiznaky z vysazeni.

Jiné nezadouci ucinky

Neznamé (nemohou byt posouzeny z dostupnych tidajii): Dlouhodobé uzivani fentanylu miize vést
ke vzniku tolerance, fyzické a psychické zavislosti. Po pfevedeni z diive pfedepsanych opioidnich
analgetik na ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo po nahlém pteruseni 1écby se mohou u pacientii

objevit pfiznaky z vysazeni (napf. nauzea, zvraceni, prijjem, Gzkost a tiesavka).

4.9 Predavkovani

Priznaky pri predavkovani

Ptiznaky z ptedavkovani fentanylu jsou dany rozsitenim jeho farmakokinetického plisobeni, napt.
letargie, koma, respiracni deprese s Cheyne-Stokesovym dychanim a/nebo cyanozou. Dalsimi
ptiznaky mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie, hypotonie. Pfiznaky toxicity
jsou hluboka sedace, ataxie, mi6za, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim piiznakem.

Lécba predavkovani

Pro zvladnuti respiracni deprese je tieba okamzité zah4jit protiopatieni, v€etné odstranéni naplasti a
fyzické i verbalni stimulace pacienta. Nasledné je mozné podat specifické antidotum pro opioidy jako
je naloxon.

Pro dospélé je doporucena pocatecni davka naloxon hydrochloridu 0,4-2 mg i.v. V ptipadé potieby je
mozné tuto davku podavat opakované kazdé 2 nebo 3 minuty, nebo podavat naloxon v kontinualni
infuzi 2 mg v 500 ml isotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo v 5% roztoku glukédzy (50
mg/ml). Rychlost infuze je tieba upravit podle ptedchozich bolusovych injekci a individudlni
odpovedi pacienta. Jestlize neni mozné intraven6zni podani, naloxon hydrochlorid miize byt podan
také intramuskularn€ nebo subkutanng. Nastup ucinku po intramuskuldrnim a subkutannim podani
bude ve srovnani s intravenéznim podanim pomalejsi. Intramuskuldrni podani bude mit oproti
intravenoznimu podani prodlouzeny ucinek. Respiracni deprese v disledku predavkovani miize
pretrvavat déle nez Gcinek antagonistli opioidd. Odstranéni narkotického efektu mize byt provazeno
nahlou bolesti a uvolnénim katecholamint. Pokud to vyzaduje klinicky stav pacienta, je diilezita 1écba
na jednotce intenzivni péce. Jestlize pretrvava tézka hypotenze, je tfeba uvazovat o hypovolémii, ktera
by méla byt zvladnuta parenteralnim podanim tekutin podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidy, derivaty fenylpiperidinu. ATC koéd: NO2ABO3.
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Fentanyl je opioidni analgetikum, které vzajemné reaguje hlavné s p-receptory. Jeho zakladni
terapeutické ucinky jsou analgezie a sedace. Koncentrace fentanylu v séru, které maji minimalni
analgeticky efekt u pacienttl, ktefi opioidy neuzivali, kolisa mezi 0,3-1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkt je pozorovan, ptesdhnou-li sérové hladiny 2 ng/ml.

Nejnizsi ti¢inna koncentrace fentanylu i koncentrace zptisobujici nezadouci u¢inky se budou zvySovat
se vznikem narustajici tolerance. Tendence k vyvoji tolerance individualn€ znacné kolisa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani pripravku Fentanyl-ratiopharm se fentanyl kontinualné vstiebava kiizi po dobu 72 hodin.
V disledku polymerové matrix a diftize fentanylu vrstvami kiize zlstava rychlost uvoliiovani relativné
konstantni.

Absorpce

Po prvnim podani ptipravku Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu v séru postupné zvysuji a
obvykle se ustali mezi 12-24 hodinami po podani a pak ziistavaji relativné konstantni do konce 72
hodinového aplikacniho intervalu. Dosazené koncentrace v séru jsou proporcionalni k velikosti
fentanylové transdermalni naplasti. Po opakovaném podani, kdy kazdé trva 72 hodin dosahuji
koncentrace v séru ustaleného stavu, ktery je udrzovan do dalSiho podani naplasti stejné velikosti.

Distribuce
Vazba fentanylu na plazmatické proteiny je 84%.

Biotransformace
Fentanyl je metabolizovan hlavné v jatrech cestou CYP3A4. Hlavni metabolit, norfentanyl, neni
aktivni.

Eliminace

Pti ukonceni 1é¢by piipravkem Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu snizuji postupng, pokles
je ptiblizné 50% béhem 13-22 hodin u dospélych nebo 22-25 hodin u déti. Kontinualni absorpce
fentanylu z kiize vede k pomalej$imu snizovani koncentrace v séru nez se pozoruje po intraven6zni
infuzi.

Ptiblizné€ 75% absorbované latky je eliminovano mo¢i hlavné ve formé metabolitd, méné nez 10%
jako nezménéna latka. Asi 9% davky je vylu¢ovano v metabolizované forme stolici.

Farmakokinetika u vybranych skupin

Stars$i a oslabené osoby mohou mit sniZzenou clearance fentanylu vedouci k naslednému prodlouzeni
terminalniho polocasu. U pacientil s poskozenou funkei jater nebo ledvin miize byt clearance fentanylu
zménéna vzhledem ke zménam plazmatickych bilkovin a metabolické clearance vedoucim ke zvyseni
koncentraci fentanylu v séru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje podlozené konvenénimi studiemi farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakovanych davkach a genotoxicity neodhalily zvlastni riziko pro lidi.

Studie na zviratech ukazaly u ploda potkanti sniZzenou fertilitu a zvySenou mortalitu. Teratogenni
ucinky nebyly prokazany.

Dlouhodobé studie na karcinogenitu fentanylu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Adhezivni vrstva
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Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie

Polypropylénova folie

Modry inkoust

Ochrannd odnimatelna folie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kazda transdermalni naplast je vlozena do zvlastniho sacku. Kompozitni félie obsahuje nasledujici
vrstvy z vnéjSku dovniti: potahovany Kraft papit/LDPE/AI/SURLYN (termoplasticky kopolymer

kyseliny ethylen-methakrylové).

Velikost baleni: 3, 5, 10, 20 transdermalnich naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikost baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti zstava v transdermalni naplasti jesté znacné mnozstvi fentanylu. Pouzité transdermalni
naplasti je tieba slozit lepici vrstvou dovnitt a zlikvidovat nebo dle moznosti vratit do 1ékarny.
Veskeré nepouzitelné 1é¢ivé ptipravky je tfeba zlikvidovat nebo vratit do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}



[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRiPRAVKU
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a dal$i nazvy (viz Pfiloha 1)

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 transdermalni naplast uvoliiuje 75 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 22.5 cm?
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

Pruhledna bezbarva naplast s modrym potiskem na kryci folii: ,,fentanyl 75ug/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uren pro lécbu silné chronické bolesti, ktera miize byt adekvatné zvladnuta pouze
opioidnimi analgetiky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani je individualni a je zaloZeno na pfedchozim podavani opioidnich analgetik. Je tfeba téz
zZvazit:

- mozny vyvoj tolerance,

- celkovy stav a zdravotni stav pacienta,

- stupen zavaznosti poruchy.

Pozadovana davka fentanylu se stanovuje individualn¢ a méla by byt pravidelné kontrolovana po
kazdém podani.

Stanoveni pocatecni davky u pacientii, kteri dostavaji lécbu opioidy poprvé
Pro pocatecni 1écbu by mély byt pouzity naplasti, které uvolnuji 12,5 mikrogramt/h. U starSich nebo
oslabenych se nedoporucuje zacinat 1éCbu opioidy ptfipravkem Fentanyl-ratiopharm vzhledem ke
znamé precitlivélosti téchto pacientti na lécbu opioidy. V téchto ptipadech se upfednostiiuje zacit

1é¢bu nizkymi davkami morfia s rychlym uvolnovanim a Fentanyl-ratiopharm predepsat po stanoveni

optimalni davky.

Prevedeni z jinych silnych opioidii

Pti zméné z jinych peroraln€ nebo parenteralné podavanych opioidl na fentanylové transdermalni
naplasti by méla byt pocatecni davka stanovena podle nasledujiciho doporuceni:

1. Melo by se stanovit mnozstvi analgetik pozadovanych béhem poslednich 24 hodin.

2. Stanovené mnozstvi by mélo byt prevedeno na odpovidajici davku morfinu podaného peroralné

podle Tabulky 1.

3. Odpovidajici davka fentanylu by méla byt stanovena nasledovné:
a) pomoci Tabulky 2 u pacientt, kteti potiebuji zménu 1écby opioidy (konverzni pomér
peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 150:1),

34



b) pomoci Tabulky 3 pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobfe toleruji 1é€bu opioidy
(konverzni pomér peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 100:1).

Tabulka 1. Ekvianalgeticka konverze u¢innosti
Vsechny davky uvedené v tabulce jsou analgetickym t¢inkem ekvivalentni ddvce 10 mg morfinu
podaného parenteralné.

Ekvianalgetické davky (mg)
Léciva latka Parenteralné Peroralné
(i.m.)
Morfin 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxykodon 10-15 20-30
Methadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalng)
Diamorfin 5 60
Pethidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8
(sublingvalné)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi potfebuji zménu 1éCby opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) . Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabulka 3: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobie toleruji 1écbu opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
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630-689 275

690-749 300

Kombinaci nékolika transdermalnich naplasti je mozné dosahnout uvolnéni vétsiho mnozstvi
fentanylu nez je 100 mikrogrami/hodina (viz tabulka).

Prvni hodnoceni maximalniho analgetického uc¢inku ptipravku Fentanyl-ratiopharm by nemélo byt
provedeno diive nez za 24 hodin po pfilozeni naplasti. Je to proto, Ze koncentrace fentanylu v séru se
zvySuje postupné béhem prvnich 24 hodin po pfiloZzeni naplasti. Prvnich 12 hodin po zméné 1é¢by na
Fentanyl-ratiopharm pacient dale dostava predchozi analgetikum ve stejné davce; béhem dalsich 12
hodin je toto analgetikum podavano podle potieby.

Titrace davky a udrzovaci lécba

Néaplast by méla byt vyménéna vzdy za 72 hodin. Davka by méla byt individualné titrovana az do
dosazeni analgetické ucinnosti. U pacientt, u nichz doslo k vyraznému poklesu v obdobi 48-72 hodin
po aplikaci, vyménu fentanylové naplasti je tieba provést za 48 hodin.

K dispozici jsou naplasti uvolnujici 12,5 mikrogrami/hodina, které¢ jsou vhodné pro titraci davky

v oblasti nizkého davkovani. Pokud neni analgezie na konci prvniho aplikacniho obdobi dostatecna,
davka mize byt po 3 dnech zvysena, dokud neni dosazeno pozadovaného ucinku pro kazdého
pacienta. Dal$i uprava davkovani by mela normalné spocivat ve zvyseni o 25 mikrogramii/hodinu,

i kdyz je tfeba vzit v ivahu dopliujici analgetické pozadavky a charakter bolesti u pacienta.
Pacienti mohou pozadovat k potlaceni bolesti pravidelné doplnujici davky kratce ptisobiciho
analgetika. Dopliujici nebo alternativni metody analgezie nebo podani jinych opioidi by mélo byt
zvazeno, kdyz davka ptipravku Fentanyl-ratiopharm ptesahne davku 300 mikrogramti/hodina.

Pti zméné¢ z dlouhodobé 1écby morfinem na Fentanyl-ratiopharm byly pozorovany ptiznaky
z vysazeni, i kdyz analgeticka ucinnost byla dostacujici. Kdyz se objevi pfiznaky z vysazeni,
doporucuje se 1éCit je nizkymi davkami kratkodobé ptisobiciho morfinu.

Zména nebo ukonceni terapie

Pokud je nezbytné 1é¢bu naplastmi ukoncit, jakakoliv ndhrada jinymi opioidy musi byt postupna, je
tfeba zacit nizkymi davkami a pomalu davky zvySovat. Je to proto, Ze hladina fentanylu klesa po
odstranéni néplasti postupné; trva alespont 17 hodin nez hladina fentanylu klesne na 50%. Obecné
plati, Ze ukonceni 1écby opioidy musi byt postupné, aby se piedeslo vzniku ptiznakii z vysazeni
(nauzea, zvraceni, prijem, uzkost a svalovy ttes). Tabulky 2 a 3 by se nemély pouzivat pii ptechodu
z 1é¢by fentanylovou transdermalni naplasti na 1é¢bu morfinem.

Zpiisob podani

Ihned po vyjmuti z obalu a odstranéni ochranné folie se transdermalni naplast piilozi na ktizi horni
¢asti t€la, kde neni ochlupeni (hrudnik, zada, horni ¢ast paze). Pokud je tieba ochlupeni odstranit, je
1épe pouzit k odstranéni nlizky nez holeni.

Pted aplikaci je tfeba kiizi peclivé omyt ¢istou vodou (bez mycich prostiedki) a pe¢livé osusit.
Transdermalni naplast se pak ptilepi pomoci lehkého tlaku dlané ruky po dobu asi 30 vtefin. Na kuzi,
kam se naplast ptiklada, by nemély byt mikroléze (napt. zplsobené iradiaci nebo holenim) a
podrazdéni kize.

Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni kryci folii odolnou proti vod€, miize se nosit 1 pii
sprchovani.

Nékdy je tfeba upravit adhezi naplasti.

Jestlize se davky progresivné zvysuji, plocha aktivniho povrchu naplasti miize dosahnout hodnoty,
kdy jiz neni mozné dalsi zvySeni davky.

Délka poddvani

Naplast by méla byt vyménéna po 72 hodinach. Pokud je nezbytné v individualnich pfipadech vymeénit
naplast dfive, zména by neméla byt provedena pted uplynutim 48 hodin po nalepeni, protoZze by mohlo
dojit ke zvySeni primérnych koncentraci fentanylu. Pro kazdou aplikaci je tfeba zvolit novou oblast
kaze. Stejné misto pro aplikaci je mozné znovu pouzit nejdiive po 7 dnech. Analgeticky u€¢inek mtize
pretrvavat jesté néjakou dobu po odstranéni transdermalni naplasti.
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Pokud po odstranéni naplasti zistanou na kiizi jeji zbytky, je mozné je odstranit pomoci mydla a
velkého mnozstvi vody. K ¢isténi se nesmi pouZzivat alkohol nebo jina rozpoustédla, protoze tato
mohou penetrovat kiizi v disledku ucinku naplasti.

Pouziti v pediatrii
Zkus$enost s podavanim ptipravku détem do 12 let neni dostatecna. Pripravek Fentanyl-ratiopharm by
se jim nemé¢l podavat.

Starsi osoby
Starsi pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad€ nutnosti by davka méla byt snizena (viz body
44a52).

Snizena funkce jater a ledvin
Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin by méli byt peclivé sledovani a v ptipadé nutnosti by
davka méla byt snizena (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na lécivou latku nebo kteroukoli slozku ptipravku.

- Akutni pooperacni bolest, protoze béhem kratké doby pouziti neni dostatek casu na titraci
davky.

- Tézka porucha funkce CNS.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast komplexni 1éCby bolesti u pacientt, jejichz stav byl
posouzen jak z hlediska medicinského, tak i socidlniho a psychologického.

Lécba pripravkem Fentanyl-ratiopharm by méla byt zahajena zkuSenym lékatfem, ktery je seznamen
s farmakokinetikou fentanylovych naplasti a rizikem zavazné hypoventilace.

Pokud se u pacienta vyskytly zavazné nezddouci u€inky, mél by byt monitorovan 24 hodin po
odstranéni naplasti vzhledem k polocasu fentanylu (viz bod 5.2).

U chronické benigni bolesti miize byt vhodné zacit 1é€bu silnymi opioidy s okamzitym uvoliiovanim
(napf. morfinem) a predepsat fentanylové transdermalni naplasti az po stanoveni ¢innosti a optimalni
davky silného opioidu.

Transdermalni naplasti by se nemély stiihat, protoze neni dostatek informaci o kvalité, G¢innosti a
bezpecnosti délenych naplasti.

V piipadé potfeby vyssich davek nez které odpovidaji ekvivalentu 500 mg morfinu, doporucuje se
znovu zhodnotit [é¢bu opioidy.

Nejcastéjsi nezadouci reakce pti podavani obvyklych davek piipravku jsou ospalost, zmatenost,
nauzea, zvraceni a zacpa. Z pocatku jsou prechodného charakteru, v ptipad¢ ze tyto piiznaky
ptretrvavaji, méla by byt stanovena jejich pfic¢ina. Naproti tomu pii pokracovani 1écby zacpa
nepfestava. VSechny tyto G€inky je mozné ocekavat, a proto by se jejich vzniku mélo pfedchazet, aby
1é¢ba byla optimalizovana, zejména v ptipadé zacpy. Casto je tieba korigujici 1é¢ba ( viz. bod 4.8).

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje (viz bod 4.5)
Odstraneni bolesti
Studie ukazaly, ze u témér vSech pacientli, bez ohledu na 1écbu fentanylovymi naplastmi, byla

pozadovana doplnujici [é¢ba silnymi rychle uvolnujicimi Iéky k odstranéni bolesti.

Respiracni deprese
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Jako u vSech ucinnych opioidi mohou néktefi pacienti léCeni ptipravkem Fentanyl-ratiopharm
prodélat respiracni depresi, a proto by méli byt pro tento ucinek sledovani. Respiracni deprese mize
pretrvavat po odstranéni naplasti. Incidence respiracni deprese je vyssi, kdyz se zvySuje davka
fentanylu. Lécivé latky ptisobici na CNS mohou zhorSovat respiracni depresi (viz bod 4.5).

U pacientt s respiracni depresi by mél byt fentanyl pouzivan s opatrnosti a v nizsich davkach.

Chronické onemocneni plic

Pacienti s chronickou obstruktivni chorobou plic nebo jinou plicni chorobou mohou mit vice
zavaznych nezédoucich G¢inka. U téchto pacientli mohou opioidy snizit respiracni sili a zvysit
rezistenci dychacich cest.

Lékova zavislost
Pfi opakovaném podavani opioidii se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost, ale
vznika ziidka pfi 1é¢be nadorové bolesti.

ZvySeny intrakranialni tlak

Fentanyl-ratiopharm by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti mohou byt zvlasté citlivi na
intrakranialni G¢inky retence CO,, jako jsou pacienti s prokdzanym zvySenim intrakranialniho tlaku,
poruchou védomi nebo pacienti v komatu.

Srdecni onemocnéni

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientli s hypovolémii. Opatrnosti je tfeba pii 1écbeé
pacientd s hypotenzi a/nebo pacientd s hypovolémii. Fentanyl miize zptisobit bradykardii. Fentanyl-
ratiopharm by proto mél byt podavan s opatrnosti u pacientt s bradyarytmiemi.

SniZend funkce jater

Fentanyl je metabolizovan v jatrech na inaktivni metabolity, u nemocnych se zhorSenou funkci
onemocnénim jater mize byt prodlouzena eliminace. Pacienti se sniZenou funkci jater by méli byt
peclive sledovani a v piipad€ nutnosti by davka méla byt snizena.

Snizend funkce ledvin

Méné nez 10% fentanylu je vylucovano v nezménéné forme ledvinami a na rozdil od morfinu, nejsou
znamy aktivni metabolity eliminované ledvinami. Udaje ziskané pii intravenéznim podani fentanylu u
pacient s renalnim selhanim ukazaly, Ze distribu¢ni objem fentanylu mtize byt zménén dialyzou. To
muze ovlivnit sérové koncentrace fentanylu. Jestlize pacienti se zhorsenou funkci ledvin dostavaji
transdermalni naplasti s fentanylem, méli by byt peclivé sledovani pro znamky toxicity fentanylu a

v ptipad¢ potieby by davka méla byt snizena.

Pacienti s horeckou/aplikaci zevniho tepla

Signifikantni vzestup télesné teploty mize potencionalné zvysit stupen absorpce fentanylu. Pacienti, u
nichz se objevi teplota, by m¢li byt monitorovani pro vyskyt nezadoucich G¢inki zptisobenych
opioidy. Misto, kam je naplast pfiloZena, by nem¢lo byt vystaveno ptisobeni tepla ze zevnich zdroju,
napf. ze sauny.

Starsi pacienti

Udaje z intravendznich studii s fentanylem naznaduji, Ze starsi pacienti mohou mit snizenou clearance
a prodlouzeny polocas. Navic mohou byt starsi pacienti citlivéjsi k 1é¢ivé latce nez mladsi pacienti.
Nicméng, studie s piipravkem Fentanyl-ratiopharm u starSich pacientl prokazaly, ze farmakokinetika
fentanylu se vyznamné nelisi od mladych pacientt, ackoliv koncentrace v séru méli tendenci k vysSim
hodnotam. Star$i nebo kachekticti pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad¢€ potieby by jim
méla byt davka snizena.

Pouziti u pediatrickych pacientii

Vzhledem k nedostatecné zkusenosti s podavanim u déti do 12 let by mél byt Fentanyl-ratiopharm
transdermalni naplasti podavan u této vékové skupiny pouze po peclivém zvazeni poméru
prospéch/riziko.
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Kojeni
Protoze je fentanyl vylucovan do mateiského mléka, mélo by byt pti 1écbé ptipravkem Fentanyl-
ratiopharm preruseno kojeni (viz také bod 4.6).

Pacienti s myasthenia gravis
Mohou se objevit ne-epileptické (myo)klonické reakce. Pii 1€cb¢ pacientl s myasthenia gravis je tfeba
opatrnosti.

Interakce
Obecné je tieba vyvarovat se kombinaci s derivaty kyseliny barbiturové, buprenorfinem, nalbufinem a
pentazocinem (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani derivati kyseliny barbiturové, protoze by mohl byt zvysen
depresivni Gc¢inek fentanylu na dychani.

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje. Tyto latky maji
vysokou afinitu k opioidnim receptortim s relativné nizkou intrinsic aktivitou, a proto ¢aste¢né
antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat piiznaky z vysazeni u pacientil zavislych
na opioidech (viz také bod 4.4).

Soucasné uzivani jinych 1ékd tlumicich CNS mutize zpUsobit aditivni depresivni ucinky a mtize se
objevit hypoventilace, hypotenze a také hluboka sedace nebo koéma. K vyse uvedenym lékiim, které
tlumi CNS patfi:

- opioidy,

- anxiolytika a trankvilizéry,

- hypnotika,

- celkova anestetika,

- fenothiaziny,

- myorelaxancia kosternich svali,

- sedativni antihistaminika,

- alkoholické napoje.

Proto pfi soucasném podavani vyse uvedenych lécivych ptipravki a 1é¢ivych latek je tieba pacienty
sledovat.

MAO-inhibitory zvyS$uji uc¢inek narkotickych analgetik, zejména u pacienti se srde¢nim selhanim.
Proto by se fentanyl nemél pouZzivat béhem 14 dnti po ukonceni 1écby MAO-inhibitory.

Fentanyl, jako 1é¢iva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivn¢ metabolizovan enzymovym
systémem CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podavany v denni davce 200 mg po dobu 4
dnti nemél signifikantni efekt na farmakokinetiku intravendzné podavaného fentanylu.

V individualnich piipadech vsak byly pozorovany zvySené plazmatické koncentrace. Peroralni
podavani ritonaviru (jednoho z nejsilnéjSich inhibitort CYP3A4) vedlo ke snizeni clearance
intravenozn¢ podavaného fentanylu o 2/3 a zdvojnasobilo jeho polocas. Soucasné uzivani silnych
inhibitortt CYP3A4 (napf. ritonaviru) s transdermalné podavanym fentanylem mize mit za nasledek
zvysené plazmatické koncentrace fentanylu. To miize zvysit nebo prodlouZit jak terapeutické ucinky
tak 1 nezadouci ucinky, které mohou zplsobit zdvaznou respiracni depresi. V takové situaci je tieba
vénovat pacientovi zvlastni péci a dle potteby dohled. Soucasné podavani ritonaviru nebo jiného
silného inhibitoru CYP3A4 s fentanylovymi transdermalnimi naplastmi se nedoporucuje, pokud neni
pacient peclivé monitorovan.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost fentanylu v téhotenstvi nebyla stanovena. Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Neni znamo, zda existuje potencialni riziko u lidi. Fentanyl by

proto nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni povazovano za absolutné nezbytné.
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Dlouhodoba 1é¢ba béhem téhotenstvi miize zptisobit priznaky z vysazeni u ditéte.

Fentanyl by se nemél pouzivat béhem porodu (vCetné cisarského fezu), protoze fentanyl prochazi
placentarni bariérou a miiZze zptisobit respiracni depresi u plodu nebo novorozence.

Fentanyl je vylucovan do matetského mléka a mize zpisobit sedaci a nebo respiracni depresi u
kojence. Kojeni by proto mélo byt preruseno béhem 1é¢by a poté alespon na dobu 72 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti Fentanyl-ratiopharm (viz také bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fentanyl-ratiopharm mtze mit vyznamny vliv na schopnost fizeni a obsluhu stroj.

Toto je tieba ocekavat zejména na zacatku 1é¢by, pi1 zméne davkovani a pti sou¢asném podavani
trankvilizéri nebo pozivani alkoholu. U pacientt stabilizovanych na urc¢ité ddvce nemusi byt nutné
omezena ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost. Proto je tieba, aby se pacienti poradili se svym
lékarem, zda mohou fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nasledujici udaje o frekvenci vyskytu jsou pouzity pro hodnoceni nezadoucich u¢inki:

Velmi &asté (21/10), Casté (21/100,<1/10), Méné &asté (=1/1 000, <1/100), Vzaené (1/10 000,
<1/1000), Velmi vzacné (1/10 000)
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Srdecni poruchy:
Méng casté: tachykardie, bradykardie.
Vzéacné: arytmie.

Poruchy nervového systému.:

Velmi Casté: bolest hlavy, zavrateé.

Méng casté: tremor, parestézie, poruchy feci.

Velmi vzacné: ataxie, zachvaty (vcetné klonickych a grand mal).
Ocni poruchy:

Velmi vzacné: amblyopie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng casté: dyspnoe, hypoventilace.
Velmi vzacné: respira¢ni deprese, apnoe.

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi Casté: nauzea, zvraceni, zacpa.
Casté: xerostomie, dyspepsie.
Méng Casté: prajem.

Vzacné: Skytavka.

Velmi vzacné: bolestiva plynatost, ileus.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Méng casté: retence moci.
Velmi vzacné: cystalgie, oligurie.

Poruchy kiize a podkozi:

Velmi Casté: poceni, pruritus.
Casté: reakce kiize v misté pfilepeni naplasti.
Méné Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.
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Ceévni poruchy
Méng casté: hypertenze, hypotenze.
Vzacné: vazodilatace.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokadlni reakce po podani:
Vzacné: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitniho systemu:

Velmi vzacné: anafylaxe.

Psychiatrické poruchy:

Velmi Casté: somnolence.

Casté: sedace, nervozita, ztrata chuti k jidlu.

M¢éng¢ Casté: euforie, amnézie, insomnie, halucinace, agitovanost.

Velmi vzacné: klamné myslenky, stavy excitovanosti, astenie, deprese, izkost, zmatenost,

sexualni dysfunkce, ptiznaky z vysazeni.

Jiné nezadouci ucinky

Neznamé (nemohou byt posouzeny z dostupnych tidajii): Dlouhodobé uzivani fentanylu miize vést
ke vzniku tolerance, fyzické a psychické zavislosti. Po pfevedeni z diive pfedepsanych opioidnich
analgetik na ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo po nahlém pteruseni 1écby se mohou u pacientii

objevit pfiznaky z vysazeni (napf. nauzea, zvraceni, prijjem, Gzkost a tiesavka).

4.9 Predavkovani

Priznaky pri predavkovani

Ptiznaky z ptedavkovani fentanylu jsou dany rozsitenim jeho farmakokinetického plisobeni, napt.
letargie, koma, respiracni deprese s Cheyne-Stokesovym dychanim a/nebo cyanozou. Dalsimi
ptiznaky mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie, hypotonie. Pfiznaky toxicity
jsou hluboka sedace, ataxie, mi6za, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim piiznakem.

Lécba predavkovani

Pro zvladnuti respiracni deprese je tieba okamzité zah4jit protiopatieni, v€etné odstranéni naplasti a
fyzické i verbalni stimulace pacienta. Nasledné je mozné podat specifické antidotum pro opioidy jako
je naloxon.

Pro dospélé je doporucena pocatecni davka naloxon hydrochloridu 0,4-2 mg i.v. V ptipadé potieby je
mozné tuto davku podavat opakované kazdé 2 nebo 3 minuty, nebo podavat naloxon v kontinualni
infuzi 2 mg v 500 ml isotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo v 5% roztoku glukédzy (50
mg/ml). Rychlost infuze je tieba upravit podle ptedchozich bolusovych injekci a individudlni
odpovedi pacienta. Jestlize neni mozné intraven6zni podani, naloxon hydrochlorid miize byt podan
také intramuskularn€ nebo subkutanng. Nastup ucinku po intramuskuldrnim a subkutannim podani
bude ve srovnani s intravenéznim podanim pomalejsi. Intramuskuldrni podani bude mit oproti
intravenoznimu podani prodlouzeny ucinek. Respiracni deprese v disledku predavkovani miize
pretrvavat déle nez Gcinek antagonistli opioidd. Odstranéni narkotického efektu mize byt provazeno
nahlou bolesti a uvolnénim katecholamint. Pokud to vyzaduje klinicky stav pacienta, je diilezita 1écba
na jednotce intenzivni péce. Jestlize pretrvava tézka hypotenze, je tfeba uvazovat o hypovolémii, ktera
by méla byt zvladnuta parenteralnim podanim tekutin podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidy, derivaty fenylpiperidinu. ATC koéd: NO2ABO3.
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Fentanyl je opioidni analgetikum, které vzajemné reaguje hlavné s p-receptory. Jeho zakladni
terapeutické ucinky jsou analgezie a sedace. Koncentrace fentanylu v séru, které maji minimalni
analgeticky efekt u pacienttl, ktefi opioidy neuzivali, kolisa mezi 0,3-1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkt je pozorovan, ptesdhnou-li sérové hladiny 2 ng/ml.

Nejnizsi ti¢inna koncentrace fentanylu i koncentrace zptisobujici nezadouci u¢inky se budou zvySovat
se vznikem narustajici tolerance. Tendence k vyvoji tolerance individualn€ znacné kolisa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani pripravku Fentanyl-ratiopharm se fentanyl kontinualné vstiebava kiizi po dobu 72 hodin.
V disledku polymerové matrix a diftize fentanylu vrstvami kiize zlstava rychlost uvoliiovani relativné
konstantni.

Absorpce

Po prvnim podani ptipravku Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu v séru postupné zvysuji a
obvykle se ustali mezi 12-24 hodinami po podani a pak ziistavaji relativné konstantni do konce 72
hodinového aplikacniho intervalu. Dosazené koncentrace v séru jsou proporcionalni k velikosti
fentanylové transdermalni naplasti. Po opakovaném podani, kdy kazdé trva 72 hodin dosahuji
koncentrace v séru ustaleného stavu, ktery je udrzovan do dalSiho podani naplasti stejné velikosti.

Distribuce
Vazba fentanylu na plazmatické proteiny je 84%.

Biotransformace
Fentanyl je metabolizovan hlavné v jatrech cestou CYP3A4. Hlavni metabolit, norfentanyl, neni
aktivni.

Eliminace

Pti ukonceni 1é¢by piipravkem Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu snizuji postupng, pokles
je ptiblizné 50% béhem 13-22 hodin u dospélych nebo 22-25 hodin u déti. Kontinualni absorpce
fentanylu z kiize vede k pomalej$imu snizovani koncentrace v séru nez se pozoruje po intraven6zni
infuzi.

Ptiblizné€ 75% absorbované latky je eliminovano mo¢i hlavné ve formé metabolitd, méné nez 10%
jako nezménéna latka. Asi 9% davky je vylu¢ovano v metabolizované forme stolici.

Farmakokinetika u vybranych skupin

Stars$i a oslabené osoby mohou mit sniZzenou clearance fentanylu vedouci k naslednému prodlouzeni
terminalniho polocasu. U pacientil s poskozenou funkei jater nebo ledvin miize byt clearance fentanylu
zménéna vzhledem ke zménam plazmatickych bilkovin a metabolické clearance vedoucim ke zvyseni
koncentraci fentanylu v séru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje podlozené konvenénimi studiemi farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakovanych davkach a genotoxicity neodhalily zvlastni riziko pro lidi.

Studie na zviratech ukazaly u ploda potkanti sniZzenou fertilitu a zvySenou mortalitu. Teratogenni
ucinky nebyly prokazany.

Dlouhodobé studie na karcinogenitu fentanylu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Adhezivni vrstva
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Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie

Polypropylénova folie

Modry inkoust

Ochrannd odnimatelna folie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kazda transdermalni naplast je vlozena do zvlastniho sacku. Kompozitni félie obsahuje nasledujici
vrstvy z vnéjSku dovniti: potahovany Kraft papit/LDPE/AI/SURLYN (termoplasticky kopolymer

kyseliny ethylen-methakrylové).

Velikost baleni: 3, 5, 10, 20 transdermalnich naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikost baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti zstava v transdermalni naplasti jesté znacné mnozstvi fentanylu. Pouzité transdermalni
naplasti je tieba slozit lepici vrstvou dovnitt a zlikvidovat nebo dle moznosti vratit do 1ékarny.
Veskeré nepouzitelné 1é¢ivé ptipravky je tfeba zlikvidovat nebo vratit do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}



[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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1. NAZEV PRiPRAVKU
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 transdermalni naplast uvoliiuje 100 mikrograma fentanylu za hodinu. Néplast s plochou 30 cm?
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Transdermalni naplast.

Pruhledna bezbarva naplast s modrym potiskem na kryci folii: ,,fentanyl 100pug/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek je uren pro lécbu silné chronické bolesti, ktera miize byt adekvatné zvladnuta pouze
opioidnimi analgetiky.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani je individualni a je zaloZeno na pfedchozim podavani opioidnich analgetik. Je tfeba téz
zZvazit:

- mozny vyvoj tolerance,

- celkovy stav a zdravotni stav pacienta,

- stupen zavaznosti poruchy.

Pozadovana davka fentanylu se stanovuje individualn¢ a méla by byt pravidelné kontrolovana po
kazdém podani.

Stanoveni pocatecni davky u pacientii, kteri dostavaji lécbu opioidy poprvé
Pro pocatecni 1écbu by mély byt pouzity naplasti, které uvolnuji 12,5 mikrogramt/h. U starSich nebo
oslabenych se nedoporucuje zacinat 1éCbu opioidy ptfipravkem Fentanyl-ratiopharm vzhledem ke
znamé precitlivélosti téchto pacientti na lécbu opioidy. V téchto ptipadech se upfednostiiuje zacit

1é¢bu nizkymi davkami morfia s rychlym uvolnovanim a Fentanyl-ratiopharm predepsat po stanoveni

optimalni davky.

Prevedeni z jinych silnych opioidii

Pti zméné z jinych peroraln€ nebo parenteralné podavanych opioidl na fentanylové transdermalni
naplasti by méla byt pocatecni davka stanovena podle nasledujiciho doporuceni:

1. Melo by se stanovit mnozstvi analgetik pozadovanych béhem poslednich 24 hodin.

2. Stanovené mnozstvi by mélo byt pievedeno na odpovidajici davku morfinu podaného peroralné

podle Tabulky 1.

3. Odpovidajici davka fentanylu by méla byt stanovena nasledovné¢:
a) pomoci Tabulky 2 u pacientt, kteti potfebuji zménu 1écby opioidy (konverzni pomér
peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 150:1),
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b) pomoci Tabulky 3 pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobfe toleruji 1é€bu opioidy
(konverzni pomér peroralniho morfinu k transdermalnimu fentanylu odpovida 100:1).

Tabulka 1. Ekvianalgeticka konverze u¢innosti
Vsechny davky uvedené v tabulce jsou analgetickym t¢inkem ekvivalentni ddvce 10 mg morfinu
podaného parenteralné.

Ekvianalgetické davky (mg)
Léciva latka Parenteralné Peroralné
(i.m.)
Morfin 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oxykodon 10-15 20-30
Methadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalng)
Diamorfin 5 60
Pethidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8
(sublingvalné)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi potfebuji zménu 1éCby opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) . Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabulka 3: Doporucena pocéatecni davka transdermalniho fentanylu stanovena na zakladé
peroralni denni davky morfinu (pro pacienty, ktefi jsou stabilizovani a dobie toleruji 1écbu opioidy):

Peroralni davka morfinu (mg/24 h) Davka fentanylu transdermalné
(mikrogram/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
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630-689 275

690-749 300

Kombinaci nékolika transdermalnich naplasti je mozné dosahnout uvolnéni vétsiho mnozstvi
fentanylu nez je 100 mikrogrami/hodina (viz tabulka).

Prvni hodnoceni maximalniho analgetického uc¢inku ptipravku Fentanyl-ratiopharm by nemélo byt
provedeno diive nez za 24 hodin po pfilozeni naplasti. Je to proto, Ze koncentrace fentanylu v séru se
zvySuje postupné béhem prvnich 24 hodin po pfiloZzeni naplasti. Prvnich 12 hodin po zméné 1é¢by na
Fentanyl-ratiopharm pacient dale dostava predchozi analgetikum ve stejné davce; béhem dalsich 12
hodin je toto analgetikum podavano podle potieby.

Titrace davky a udrzovaci lécba

Néaplast by méla byt vyménéna vzdy za 72 hodin. Davka by méla byt individualné titrovana az do
dosazeni analgetické ucinnosti. U pacientt, u nichz doslo k vyraznému poklesu v obdobi 48-72 hodin
po aplikaci, vyménu fentanylové naplasti je tieba provést za 48 hodin.

K dispozici jsou naplasti uvolnujici 12,5 mikrogrami/hodina, které¢ jsou vhodné pro titraci davky

v oblasti nizkého davkovani. Pokud neni analgezie na konci prvniho aplikacniho obdobi dostatecna,
davka mize byt po 3 dnech zvysena, dokud neni dosazeno pozadovaného ucinku pro kazdého
pacienta. Dal$i uprava davkovani by mela normalné spocivat ve zvyseni o 25 mikrogramii/hodinu,

i kdyz je tfeba vzit v ivahu dopliujici analgetické pozadavky a charakter bolesti u pacienta.
Pacienti mohou pozadovat k potlaceni bolesti pravidelné doplnujici davky kratce ptisobiciho
analgetika. Dopliujici nebo alternativni metody analgezie nebo podani jinych opioidi by mélo byt
zvazeno, kdyz davka ptipravku Fentanyl-ratiopharm ptesahne davku 300 mikrogramti/hodina.

Pti zméné¢ z dlouhodobé 1écby morfinem na Fentanyl-ratiopharm byly pozorovany ptiznaky
z vysazeni, i kdyz analgeticka ucinnost byla dostacujici. Kdyz se objevi pfiznaky z vysazeni,
doporucuje se 1éCit je nizkymi davkami kratkodobé ptisobiciho morfinu.

Zména nebo ukonceni terapie

Pokud je nezbytné 1é¢bu naplastmi ukoncit, jakakoliv ndhrada jinymi opioidy musi byt postupna, je
tfeba zacit nizkymi davkami a pomalu davky zvySovat. Je to proto, Ze hladina fentanylu klesa po
odstranéni néplasti postupné; trva alespont 17 hodin nez hladina fentanylu klesne na 50%. Obecné
plati, Ze ukonceni 1écby opioidy musi byt postupné, aby se piedeslo vzniku ptiznakii z vysazeni
(nauzea, zvraceni, prijem, uzkost a svalovy ttes). Tabulky 2 a 3 by se nemély pouzivat pii ptechodu
z 1é¢by fentanylovou transdermalni naplasti na 1é¢bu morfinem.

Zpiisob podani

Ihned po vyjmuti z obalu a odstranéni ochranné folie se transdermalni naplast piilozi na ktizi horni
¢asti t€la, kde neni ochlupeni (hrudnik, zada, horni ¢ast paze). Pokud je tieba ochlupeni odstranit, je
1épe pouzit k odstranéni nlizky nez holeni.

Pred aplikaci je tfeba kiizi peclivé omyt ¢istou vodou (bez mycich prostiedki) a pe¢livé osusit.
Transdermalni naplast se pak ptilepi pomoci lehkého tlaku dlan¢ ruky po dobu asi 30 vtefin. Na kuzi,
kam se naplast ptiklada, by nemély byt mikroléze (napt. zplsobené iradiaci nebo holenim) a
podrazdéni kize.

Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni kryci folii odolnou proti vod€, miize se nosit 1 pii
sprchovani.

Nékdy je tfeba upravit adhezi naplasti.

Jestlize se davky progresivné zvysuji, plocha aktivniho povrchu naplasti miize dosahnout hodnoty,
kdy jiz neni mozné dalsi zvySeni davky.

Délka poddvani

Naplast by méla byt vyménéna po 72 hodinach. Pokud je nezbytné v individualnich pfipadech vymeénit
naplast dfive, zména by neméla byt provedena pted uplynutim 48 hodin po nalepeni, protoZze by mohlo
dojit ke zvySeni primérnych koncentraci fentanylu. Pro kazdou aplikaci je tfeba zvolit novou oblast
kaze. Stejné misto pro aplikaci je mozné znovu pouzit nejdiive po 7 dnech. Analgeticky u€¢inek mtize
pretrvavat jesté néjakou dobu po odstranéni transdermalni naplasti.
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Pokud po odstranéni naplasti zistanou na kiizi jeji zbytky, je mozné je odstranit pomoci mydla a
velkého mnozstvi vody. K ¢isténi se nesmi pouZzivat alkohol nebo jina rozpoustédla, protoze tato
mohou penetrovat kiizi v disledku ucinku naplasti.

Pouziti v pediatrii
Zkus$enost s podavanim ptipravku détem do 12 let neni dostatecna. Pripravek Fentanyl-ratiopharm by
se jim nemé¢l podavat.

Starsi osoby
Starsi pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad€ nutnosti by davka méla byt snizena (viz body
44a52).

Snizena funkce jater a ledvin
Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin by méli byt peclivé sledovani a v ptipadé nutnosti by
davka méla byt snizena (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- Precitlivélost na lécivou latku nebo kteroukoli slozku ptipravku.

- Akutni pooperacni bolest, protoze béhem kratké doby pouziti neni dostatek casu na titraci
davky.

- Tézka porucha funkce CNS.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Ptipravek by mél byt pouzivan pouze jako soucast komplexni 1éCby bolesti u pacientt, jejichz stav byl
posouzen jak z hlediska medicinského, tak i socidlniho a psychologického.

Lécba pripravkem Fentanyl-ratiopharm by méla byt zahajena zkuSenym lékatfem, ktery je seznamen
s farmakokinetikou fentanylovych naplasti a rizikem zavazné hypoventilace.

Pokud se u pacienta vyskytly zavazné nezddouci u€inky, mél by byt monitorovan 24 hodin po
odstranéni naplasti vzhledem k polocasu fentanylu (viz bod 5.2).

U chronické benigni bolesti miize byt vhodné zacit 1é€bu silnymi opioidy s okamzitym uvoliiovanim
(napf. morfinem) a predepsat fentanylové transdermalni naplasti az po stanoveni ¢innosti a optimalni
davky silného opioidu.

Transdermalni naplasti by se nemély stiihat, protoze neni dostatek informaci o kvalité, G¢innosti a
bezpecnosti délenych naplasti.

V piipadé potfeby vyssich davek nez které odpovidaji ekvivalentu 500 mg morfinu, doporucuje se
znovu zhodnotit [é¢bu opioidy.

Nejcastéjsi nezadouci reakce pti podavani obvyklych davek piipravku jsou ospalost, zmatenost,
nauzea, zvraceni a zacpa. Z pocatku jsou prechodného charakteru, v ptipad¢ ze tyto piiznaky
ptretrvavaji, méla by byt stanovena jejich pfic¢ina. Naproti tomu pii pokracovani 1écby zacpa
nepfestava. VSechny tyto G€inky je mozné ocekavat, a proto by se jejich vzniku mélo pfedchazet, aby
1é¢ba byla optimalizovana, zejména v ptipadé zacpy. Casto je tieba korigujici 1é¢ba ( viz. bod 4.8).

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje (viz bod 4.5)
Odstraneni bolesti
Studie ukazaly, ze u témér vSech pacientli, bez ohledu na 1écbu fentanylovymi naplastmi, byla

pozadovana doplnujici [é¢ba silnymi rychle uvolnujicimi Iéky k odstranéni bolesti.

Respiracni deprese
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Jako u vSech ucinnych opioidi mohou néktefi pacienti léCeni ptipravkem Fentanyl-ratiopharm
prodélat respiracni depresi, a proto by méli byt pro tento ucinek sledovani. Respiracni deprese mize
pretrvavat po odstranéni naplasti. Incidence respiracni deprese je vyssi, kdyz se zvySuje davka
fentanylu. Lécivé latky ptisobici na CNS mohou zhorSovat respiracni depresi (viz bod 4.5).

U pacientt s respiracni depresi by mél byt fentanyl pouzivan s opatrnosti a v nizsich davkach.

Chronické onemocneni plic

Pacienti s chronickou obstruktivni chorobou plic nebo jinou plicni chorobou mohou mit vice
zavaznych nezédoucich Gc¢inka. U téchto pacientli mohou opioidy snizit respiracni sili a zvysit
rezistenci dychacich cest.

Lékova zavislost
Pfi opakovaném podavani opioidii se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost, ale
vznika ziidka pfi 1é¢be nadorové bolesti.

ZvySeny intrakranialni tlak

Fentanyl-ratiopharm by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti mohou byt zvlasté citlivi na
intrakranialni G¢inky retence CO,, jako jsou pacienti s prokdzanym zvySenim intrakranialniho tlaku,
poruchou védomi nebo pacienti v komatu.

Srdecni onemocnéni

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientli s hypovolémii. Opatrnosti je tfeba pii 1écbeé
pacientd s hypotenzi a/nebo pacientd s hypovolémii. Fentanyl miize zptisobit bradykardii. Fentanyl-
ratiopharm by proto mél byt podavan s opatrnosti u pacientt s bradyarytmiemi.

SniZend funkce jater

Fentanyl je metabolizovan v jatrech na inaktivni metabolity, u nemocnych se zhorSenou funkci
onemocnénim jater mize byt prodlouzena eliminace. Pacienti se sniZenou funkci jater by méli byt
peclive sledovani a v piipad€ nutnosti by davka méla byt snizena.

Snizend funkce ledvin

Méné nez 10% fentanylu je vylucovano v nezménéné forme ledvinami a na rozdil od morfinu, nejsou
znamy aktivni metabolity eliminované ledvinami. Udaje ziskané pii intravenéznim podani fentanylu u
pacient s renalnim selhanim ukazaly, Ze distribu¢ni objem fentanylu mtize byt zménén dialyzou. To
muze ovlivnit sérové koncentrace fentanylu. Jestlize pacienti se zhorsenou funkci ledvin dostavaji
transdermalni naplasti s fentanylem, méli by byt peclivé sledovani pro znamky toxicity fentanylu a

v ptipad¢ potieby by davka méla byt snizena.

Pacienti s horeckou/aplikaci zevniho tepla

Signifikantni vzestup télesné teploty mize potencionalné zvysit stupen absorpce fentanylu. Pacienti, u
nichz se objevi teplota, by m¢li byt monitorovani pro vyskyt nezadoucich G¢inki zptisobenych
opioidy. Misto, kam je naplast pfiloZena, by nem¢lo byt vystaveno ptisobeni tepla ze zevnich zdroju,
napf. ze sauny.

Starsi pacienti

Udaje z intravendznich studii s fentanylem naznaduji, Ze starsi pacienti mohou mit snizenou clearance
a prodlouzeny polocas. Navic mohou byt starsi pacienti citlivéjsi k 1é¢ivé latce nez mladsi pacienti.
Nicméng, studie s piipravkem Fentanyl-ratiopharm u starSich pacientl prokazaly, ze farmakokinetika
fentanylu se vyznamné nelisi od mladych pacientt, ackoliv koncentrace v séru méli tendenci k vysSim
hodnotam. Star$i nebo kachekticti pacienti by méli byt peclive sledovani a v ptipad¢€ potieby by jim
méla byt davka snizena.

Pouziti u pediatrickych pacientii

Vzhledem k nedostatecné zkusenosti s podavanim u déti do 12 let by mél byt Fentanyl-ratiopharm
transdermalni naplasti podavan u této vékové skupiny pouze po peclivém zvazeni poméru
prospéch/riziko.
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Kojeni
Protoze je fentanyl vylucovan do mateiského mléka, mélo by byt pti 1écbé ptipravkem Fentanyl-
ratiopharm preruseno kojeni (viz také bod 4.6).

Pacienti s myasthenia gravis
Mohou se objevit ne-epileptické (myo)klonické reakce. Pii 1€cb¢ pacientl s myasthenia gravis je tfeba
opatrnosti.

Interakce
Obecné je tieba vyvarovat se kombinaci s derivaty kyseliny barbiturové, buprenorfinem, nalbufinem a
pentazocinem (viz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Je tfeba se vyhnout soucasnému podavani derivati kyseliny barbiturové, protoze by mohl byt zvysen
depresivni Gc¢inek fentanylu na dychani.

Soucasné uzivani s buprenorfinem, nalbufinem a pentazocinem se nedoporucuje. Tyto latky maji
vysokou afinitu k opioidnim receptortim s relativné nizkou intrinsic aktivitou, a proto ¢aste¢né
antagonizuji analgeticky ucinek fentanylu a mohou vyvolat piiznaky z vysazeni u pacientil zavislych
na opioidech (viz také bod 4.4).

Soucasné uzivani jinych 1ékd tlumicich CNS mutize zpUsobit aditivni depresivni ucinky a mtize se
objevit hypoventilace, hypotenze a také hluboka sedace nebo koéma. K vyse uvedenym lékiim, které
tlumi CNS patfi:

- opioidy,

- anxiolytika a trankvilizéry,

- hypnotika,

- celkova anestetika,

- fenothiaziny,

- myorelaxancia kosternich svali,

- sedativni antihistaminika,

- alkoholické napoje.

Proto pfi soucasném podavani vyse uvedenych lécivych ptipravki a 1é¢ivych latek je tieba pacienty
sledovat.

MAO-inhibitory zvyS$uji uc¢inek narkotickych analgetik, zejména u pacienti se srde¢nim selhanim.
Proto by se fentanyl nemél pouZzivat béhem 14 dnti po ukonceni 1écby MAO-inhibitory.

Fentanyl, jako 1éciva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivné metabolizovan enzymovym
systémem CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podavany v denni davce 200 mg po dobu 4
dnti nemél signifikantni efekt na farmakokinetiku intravendzné podavaného fentanylu.

V individualnich piipadech vsak byly pozorovany zvySené plazmatické koncentrace. Peroralni
podavani ritonaviru (jednoho z nejsilnéjSich inhibitort CYP3A4) vedlo ke snizeni clearance
intraven6zn¢ podavaného fentanylu o 2/3 a zdvojnasobilo jeho polocas. Soucasné uzivani silnych
inhibitortt CYP3A4 (napf. ritonaviru) s transdermalné podavanym fentanylem mize mit za nasledek
zvySené plazmatické koncentrace fentanylu. To miize zvysit nebo prodlouzit jak terapeutické ucinky
tak 1 nezadouci ucinky, které mohou zplsobit zdvaznou respiracni depresi. V takové situaci je tieba
vénovat pacientovi zvlastni péci a dle potteby dohled. Soucasné podavani ritonaviru nebo jiného
silného inhibitoru CYP3A4 s fentanylovymi transdermalnimi naplastmi se nedoporucuje, pokud neni
pacient peclivé monitorovan.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Bezpecnost fentanylu v téhotenstvi nebyla stanovena. Studie na laboratornich zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Neni znamo, zda existuje potencialni riziko u lidi. Fentanyl by

proto nemél byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni povazovano za absolutné nezbytné.
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Dlouhodoba 1é¢ba béhem téhotenstvi miize zptisobit priznaky z vysazeni u ditéte.

Fentanyl by se nemél pouzivat béhem porodu (vCetné cisarského fezu), protoze fentanyl prochazi
placentarni bariérou a miiZze zptisobit respiracni depresi u plodu nebo novorozence.

Fentanyl je vylucovan do matetského mléka a mize zpisobit sedaci a nebo respiracni depresi u
kojence. Kojeni by proto mélo byt preruseno béhem 1é¢by a poté alespon na dobu 72 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti Fentanyl-ratiopharm (viz také bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Fentanyl-ratiopharm mtze mit vyznamny vliv na schopnost fizeni a obsluhu stroj.

Toto je tieba ocekavat zejména na zacatku 1é¢by, pi1 zméne davkovani a pti sou¢asném podavani
trankvilizéri nebo pozivani alkoholu. U pacientt stabilizovanych na urc¢ité ddvce nemusi byt nutné
omezena ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost. Proto je tieba, aby se pacienti poradili se svym
lékarem, zda mohou fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky
Nasledujici udaje o frekvenci vyskytu jsou pouzity pro hodnoceni nezadoucich u¢inki:

Velmi &asté (21/10), Casté (21/100,<1/10), Méné &asté (=1/1 000, <1/100), Vzaené (1/10 000,
<1/1000), Velmi vzacné (1/10 000)

24

Srdecni poruchy:
Méng casté: tachykardie, bradykardie.
Vzéacné: arytmie.

Poruchy nervového systému.:

Velmi Casté: bolest hlavy, zavrateé.

Méng casté: tremor, parestézie, poruchy feci.

Velmi vzacné: ataxie, zachvaty (vcetné klonickych a grand mal).
Ocni poruchy:

Velmi vzacné: amblyopie.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Méng casté: dyspnoe, hypoventilace.
Velmi vzacné: respira¢ni deprese, apnoe.

Gastrointestinalni poruchy:

Velmi Casté: nauzea, zvraceni, zacpa.
Casté: xerostomie, dyspepsie.
Méng Casté: prajem.

Vzacné: Skytavka.

Velmi vzacné: bolestiva plynatost, ileus.

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Méng casté: retence moci.
Velmi vzacné: cystalgie, oligurie.

Poruchy kiize a podkozi:

Velmi Casté: poceni, pruritus.
Casté: reakce kiize v misté pfilepeni naplasti.
Méné Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.
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Ceévni poruchy
Méng casté: hypertenze, hypotenze.
Vzacné: vazodilatace.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokadlni reakce po podani:
Vzacné: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitniho systemu:

Velmi vzacné: anafylaxe.

Psychiatrické poruchy:

Velmi Casté: somnolence.

Casté: sedace, nervozita, ztrata chuti k jidlu.

M¢éng¢ Casté: euforie, amnézie, insomnie, halucinace, agitovanost.

Velmi vzacné: klamné myslenky, stavy excitovanosti, astenie, deprese, izkost, zmatenost,

sexualni dysfunkce, ptiznaky z vysazeni.

Jiné nezadouci ucinky

Neznamé (nemohou byt posouzeny z dostupnych tidajii): Dlouhodobé uzivani fentanylu miize vést
ke vzniku tolerance, fyzické a psychické zavislosti. Po pfevedeni z diive pfedepsanych opioidnich
analgetik na ptipravek Fentanyl-ratiopharm nebo po nahlém pteruseni 1écby se mohou u pacientii

objevit pfiznaky z vysazeni (napf. nauzea, zvraceni, prijjem, Gzkost a tiesavka).

4.9 Predavkovani

Priznaky pri predavkovani

Ptiznaky z ptedavkovani fentanylu jsou dany rozsitenim jeho farmakokinetického plisobeni, napt.
letargie, koma, respiracni deprese s Cheyne-Stokesovym dychanim a/nebo cyanozou. Dalsimi
ptiznaky mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie, hypotonie. Pfiznaky toxicity
jsou hluboka sedace, ataxie, mi6za, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim piiznakem.

Lécba predavkovani

Pro zvladnuti respiracni deprese je tieba okamzité zah4jit protiopatieni, v€etné odstranéni naplasti a
fyzické i verbalni stimulace pacienta. Nasledné je mozné podat specifické antidotum pro opioidy jako
je naloxon.

Pro dospélé je doporucena pocatecni davka naloxon hydrochloridu 0,4-2 mg i.v. V ptipadé potieby je
mozné tuto davku podavat opakované kazdé 2 nebo 3 minuty, nebo podavat naloxon v kontinualni
infuzi 2 mg v 500 ml isotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) nebo v 5% roztoku glukédzy (50
mg/ml). Rychlost infuze je tieba upravit podle ptedchozich bolusovych injekci a individudlni
odpovedi pacienta. Jestlize neni mozné intraven6zni podani, naloxon hydrochlorid miize byt podan
také intramuskularn€ nebo subkutanng. Nastup ucinku po intramuskuldrnim a subkutannim podani
bude ve srovnani s intravenéznim podanim pomalejsi. Intramuskuldrni podani bude mit oproti
intravenoznimu podani prodlouzeny ucinek. Respiracni deprese v disledku predavkovani miize
pretrvavat déle nez Gcinek antagonistli opioidd. Odstranéni narkotického efektu mize byt provazeno
nahlou bolesti a uvolnénim katecholamint. Pokud to vyzaduje klinicky stav pacienta, je diilezita 1écba
na jednotce intenzivni péce. Jestlize pretrvava tézka hypotenze, je tfeba uvazovat o hypovolémii, ktera
by méla byt zvladnuta parenteralnim podanim tekutin podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidy, derivaty fenylpiperidinu. ATC koéd: NO2ABO3.
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Fentanyl je opioidni analgetikum, které vzajemné reaguje hlavné s p-receptory. Jeho zakladni
terapeutické ucinky jsou analgezie a sedace. Koncentrace fentanylu v séru, které maji minimalni
analgeticky efekt u pacienttl, ktefi opioidy neuzivali, kolisa mezi 0,3-1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkt je pozorovan, ptesdhnou-li sérové hladiny 2 ng/ml.

Nejnizsi ti¢inna koncentrace fentanylu i koncentrace zptisobujici nezadouci u¢inky se budou zvySovat
se vznikem narustajici tolerance. Tendence k vyvoji tolerance individualn€ znacné kolisa.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podani pripravku Fentanyl-ratiopharm se fentanyl kontinualné vstiebava kiizi po dobu 72 hodin.
V disledku polymerové matrix a diftize fentanylu vrstvami kiize zlstava rychlost uvoliiovani relativné
konstantni.

Absorpce

Po prvnim podani ptipravku Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu v séru postupné zvysuji a
obvykle se ustali mezi 12-24 hodinami po podani a pak ziistavaji relativné konstantni do konce 72
hodinového aplikacniho intervalu. Dosazené koncentrace v séru jsou proporcionalni k velikosti
fentanylové transdermalni naplasti. Po opakovaném podani, kdy kazdé trva 72 hodin dosahuji
koncentrace v séru ustaleného stavu, ktery je udrzovan do dalSiho podani naplasti stejné velikosti.

Distribuce
Vazba fentanylu na plazmatické proteiny je 84%.

Biotransformace
Fentanyl je metabolizovan hlavné v jatrech cestou CYP3A4. Hlavni metabolit, norfentanyl, neni
aktivni.

Eliminace

Pti ukonceni 1é¢by piipravkem Fentanyl-ratiopharm se koncentrace fentanylu snizuji postupng, pokles
je ptiblizné 50% béhem 13-22 hodin u dospélych nebo 22-25 hodin u déti. Kontinualni absorpce
fentanylu z kiize vede k pomalej$imu snizovani koncentrace v séru nez se pozoruje po intraven6zni
infuzi.

Ptiblizné€ 75% absorbované latky je eliminovano mo¢i hlavné ve formé metabolitd, méné nez 10%
jako nezménéna latka. Asi 9% davky je vylu¢ovano v metabolizované forme stolici.

Farmakokinetika u vybranych skupin

Starsi a oslabené osoby mohou mit sniZzenou clearance fentanylu vedouci k naslednému prodlouzeni
terminalniho polocasu. U pacientii s poskozenou funkei jater nebo ledvin miize byt clearance fentanylu
zménéna vzhledem ke zménam plazmatickych bilkovin a metabolické clearance vedoucim ke zvyseni
koncentraci fentanylu v séru.

5.3 Priedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje podlozené konvenénimi studiemi farmakologické bezpecnosti, toxicity po
opakovanych davkach a genotoxicity neodhalily zvlastni riziko pro lidi.

Studie na zvitatech ukazaly u ploda potkanti sniZzenou fertilitu a zvySenou mortalitu. Teratogenni
ucinky nebyly prokazany.

Dlouhodobé studie na karcinogenitu fentanylu nebyly provadény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Adhezivni vrstva
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Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie

Polypropylénova folie

Modry inkoust

Ochrannd odnimatelna folie
Silikonizovana pegoteratova folie

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésicu.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Kazda transdermalni naplast je vlozena do zvlastniho sacku. Kompozitni félie obsahuje nasledujici
vrstvy z vnéjSku dovniti: potahovany Kraft papit/LDPE/AI/SURLYN (termoplasticky kopolymer

kyseliny ethylen-methakrylové).

Velikost baleni: 3, 5, 10, 20 transdermalnich naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikost baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Po pouziti zstava v transdermalni naplasti jesté znacné mnozstvi fentanylu. Pouzité transdermalni
naplasti je tieba slozit lepici vrstvou dovnitt a zlikvidovat nebo dle moznosti vratit do 1ékarny.
Veskeré nepouzitelné 1é¢ivé ptipravky je tfeba zlikvidovat nebo vratit do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[doplni se narodni udaje]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

{DD/MM/RRRR}



[doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

[doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLADACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 25 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 7,5 cm?
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti
10 transdermalnich néplasti
20 transdermalnich naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Zde zapiste datum a Cas, kdy jste si ndplast nalepil/-a.

[3 transdermalni naplasti]
Datum Cas

5 transdermalnich néaplasti]
Datum Cas
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10 transdermalnich néplasti]
Datum Cas

20 transdermalnich néplasti]
Datum Cas Datum Cas

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.

58



[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 25 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 7,5 cm?
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLADACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 50 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 15 cm®
obsahuje 8,25 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti
10 transdermalnich néplasti
20 transdermalnich naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Zde zapiste datum a Cas, kdy jste si ndplast nalepil/-a.

[3 transdermalni naplasti]
Datum Cas

5 transdermalnich néaplasti]
Datum Cas
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10 transdermalnich néplasti]
Datum Cas

20 transdermalnich néplasti]
Datum Cas Datum Cas

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]

64



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 50 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 15 cm®
obsahuje 8,25 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLADACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 75 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 22.5 cm’
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti
10 transdermalnich néplasti
20 transdermalnich naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Zde zapiste datum a Cas, kdy jste si ndplast nalepil/-a.

[3 transdermalni naplasti]
Datum Cas

5 transdermalnich néaplasti]
Datum Cas
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10 transdermalnich néplasti]
Datum Cas

20 transdermalnich néplasti]
Datum Cas Datum Cas

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 75 mikrogrami fentanylu za hodinu. Naplast s plochou 22.5 cm’
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

SKLADACKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a dal$i nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 100 mikrograma fentanylu za hodinu. Néplast s plochou 30 cm?
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

3 transdermalni naplasti

5 transdermalnich naplasti
10 transdermalnich néplasti
20 transdermalnich naplasti

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podani.
Zde zapiste datum a Cas, kdy jste si ndplast nalepil/-a.

[3 transdermalni naplasti]
Datum Cas

5 transdermalnich néaplasti]
Datum Cas
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10 transdermalnich néplasti]
Datum Cas

20 transdermalnich néplasti]
Datum Cas Datum Cas

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.
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[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a dal$i nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 transdermalni naplast uvoliiuje 100 mikrograma fentanylu za hodinu. Néplast s plochou 30 cm?
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:

adhezivni polyakrylatova folie
polypropylénova folie

modry inkoust

silikonizovana pegoteratova folie

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

1 transdermalni naplast

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Transdermalni podéni.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

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

Prelozte pouzitou naplast a vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
{tel}

{fax}

{e-mail}

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

[doplni se narodni udaje]

| 13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
(fentanylum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fentanyl-ratiopharm a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fentanyl-ratiopharm uZzivat
Jak se Fentanyl-ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani piipravku Fentanyl-ratiopharm

Dalsi informace

A i ad e

1.  CO JE Fentanyl-ratiopharm A K CEMU SE POUZiVA

Fentanyl je silné analgetikum ze skupiny opioidu.
Fentanyl, 1é¢iva latka proti bolesti, pfechazi pomalu z naplasti do kiize a dale do téla.

Fentanyl-ratiopharm je urCen k 1é¢be¢ silné chronické bolesti, ktera mtize byt zvladnuta pouze silnymi

analgetiky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Fentanyl-ratiopharm
UZIVAT

NeuZivejte Fentanyl-ratiopharm

- jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku;

- jestlize trpite bolesti, ktera trva pouze kratkou dobu, napft. po chirurgickém vykonu;
- pokud mate zavazné posSkozeny centralni nervovy systém, napt. po poranéni mozku.

Zvlastni opatrnost pri pouziti pripravku Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENT:

Fentanyl-ratiopharm je 1&Civy ptipravek, ktery mtize ohrozit zivot déti.

To plati i pro pouzité transdermalni naplasti.

Je tieba si uvédomit, Ze vzhled tohoto 1é¢ivého pripravku mize byt pro dité lakavy.
Fentanyl-ratiopharm mtze mit zivot ohrozujici nezddouci t¢inky u osob, které pravidelné neuzivaji
opioidni analgetika vazana na lékaisky ptedpis.
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Nez zacnete uzivat pripravek Fentanyl-ratiopharm, mél(a) byste informovat svého lékate, Ze trpite

nekterou z nasledujicich poruch, protoze riziko vyskytu nezadoucich Gcinkt je vyssi a 1ékar vam mize

v téchto ptipadech predepsat nizsi davku fentanylu.

- astma, oslabené dychani nebo jakékoliv onemocnéni plic;

- nizky krevni tlak;

- porucha funkce jater;

- porucha funkce ledvin;

- poranéni hlavy, nador mozku, znamky zvysSeného nitrolebniho tlaku (napt. bolest hlavy,
poruchy vidéni), zmény ve stavu védomi nebo ztrata védomi nebo kéma;

- pomalé nepravidelna ¢innost srdecni (bradyarytmie)

- myasthenia gratis (onemocnéni zplsobujici inavu a slabost svali)

Informujte svého Iékare, pokud se béhem lécby objevi horecka, protoze zvyseni télesné teploty muize
zplsobit, Ze se z naplasti bude uvoliiovat a nasledné prechazet do ktize vice 1é¢ivé latky. Z tohoto
divodu byste se méli vyvarovat vystaveni naplasti na kiizi ptisobeni ptimého tepla jako jsou elektrické
decky a prikryvky, lahve s teplou vodou, sauna, solarium nebo horké vodni 14zné. Je mozné
pohybovat se venku na slunci, ale v tomto pfipadé musite béhem horkych letnich dnl chranit naplast
odévem.

Pokud se uziva Fentanyl-ratiopharm dlouhodob¢, miize se vyvinout tolerance, fyzicka nebo psychicka
zavislost na 1éCivy ptipravek. Béhem 1écby bolesti zplisobené nadorem se to vSak pozoruje jen ziidka.

Pokud jste star$i pacient nebo ve velmi Spatném fyzickém stavu (kachekticky pacient), 1ékai by vas
m¢él sledovat peclivéji a v ptipad¢ potfeby vam piedepise snizené davky.

Naplasti by se nemély stiihat na mensi ¢asti, protoZe G¢innost a bezpecnost takto délenych naplasti
nebyla stanovena.

Pouziti u déti

Fentanyl-ratiopharm by nemély byt podavany détem do 12 let, protoze zkuSenost s pouZzitim naplasti
u déti neni dostatecna. Vyjimku Ize udélat v ptipadé, ze 1ékar vyslovné predepiSe Fentanyl-
ratiopharm.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim sdé€lte svému Iékati, pokud uzivate barbituraty (Iéky k 1€¢b€ poruchy spanku), buprenorfin,
nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti). Nedoporucuje se uzivat tytou léky soucasné
s pripravkem Fentanyl-ratiopharm.

werwr

nezadouci ucinky, zejména obtize s dychanim. To se tyka napf.:

- ekt k 1é¢be tizkosti (trankvilizéry);

- 1ékd k 1é¢be¢ deprese (antidepresiva);

- 1ékd k 1é¢be psychickych poruch (neuroleptika);

- anestetik, pokud mate dostat anestézii, informujte svého 1ékare nebo zubniho 1ékare, ze uzivate
Fentanyl-ratiopharm;

- 1ékd k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika, sedativa);

- 1ékd k 1é¢b¢ alergii nebo potizi pti cestovani (antihistaminika/antiemetika);

- jinych silnych 1ékd proti bolesti (opioidy);

- pozivani alkoholu.

Pokud nejste peclive sledovan/a 1ékafem, nemél/a byste uzivat 1é¢ivé ptipravky uvedené nize soucasné
s ptipravkem Fentanyl-ratiopharm.

Tyto 1écivé piipravky mohou zvysit ucinky a nezadouci ucinky ptipravku Fentanyl-ratiopharm. Tyka
se to napf.:
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- ritonaviru (k 1é¢be AIDS);

- ketokonazolu, itrakonazolu (k 1écbé plisnovych onemocnéni);
- diltiazemu (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- cimetidinu (k 1é¢bé onemocnéni zazivaciho ustroji);

- makrolidovych antibiotik ( k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni).

Prosim, informuje svého 1ékate, Ze uzivate inhibitory MAO ( napi. moklobemid proti depresi nebo
selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo jste tyto 1éky uzivali v prub&hu poslednich 14 dnt.
Soucasné uzivani téchto 1€kt mize zvysit jejich toxicitu.

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dob¢, véetné 1€kt bez 1ékarského piedpisu.

Uzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm s jidlem a pitim

Soucasné uzivani ptipravku Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napoji miize zvysit riziko vzniku
zavaznych nezadoucich reakci, mize vyvolat dychaci obtize, pokles krevniho tlaku, hluboky ttlum a
koma.

Téhotenstvi a kojeni

Pted tim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, méla byste se poradit se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
Fentanyl-ratiopharm neuzivejte béhem porodu (véetné cisatského fezu), protoze fentanyl mize
zpusobit dychaci obtize u novorozence. Pokud ot¢hotnite béhem 1é¢by piipravkem Fentany!-
ratiopharm, porad’te se s l€katem o dalsi 1€cbé. Fentanyl-ratiopharm by se nemél uzivat béhem
téhotenstvi a kojeni pokud Iékat nepovazuje 1é¢bu za nezbytnou. Bezpecnost pouzivani fentanylu
béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Fentanyl pfechazi do matetského mléka a mize tak vyvolat
nezadouci u¢inky u kojenci, jako je ttlum a oslabené dychani. Matetské mléko vytvorené béhem
1écby fentanylem nebo 72 hodin po odstranéni posledni naplasti by mélo byt zlikvidovano.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Fentanyl-ratiopharm ma vyznamny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Toto lze
ocekavat zejména na zacatku 1écby, pii zmeéné davkovani a pfi soucasném piti alkoholu nebo uzivani
trankvilizért. Pokud jste uzival/a stejnou davku ptipravku Fentanyl-ratiopharm dlouhodobé, 1ékar
muze rozhodnout, ze mazete fidit nebo obsluhovat nebezpecné piistroje. Bez souhlasu l1ékate byste
nemél/a ridit vozidla a obsluhovat stroje v ptipadé, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.

3.  JAK SE Fentanyl-ratiopharm UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Fentanyl-ratiopharm piesn¢ podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Silu ptipravku Fentanyl-ratiopharm, ktera je pro Vas nejvhodné&jsi, stanovi 1ékar. Posoudi ji na
zékladg: sily bolesti, Vaseho celkového stavu a zptisobu predchozi 1éCby.

Podle reakce na 1é¢bu mize byt sila nebo poéet naplasti upraveny individualng podle potieby. U¢inku
je dosazeno béhem 24 hodin po ptilozeni prvni naplasti a ti¢inek se postupné snizuje po odstranéni
naplasti

Nepterusujte 1é¢bu bez porady s Iékarem.

Prvni naplast za¢ne u¢inkovat pomalu, mize to trvat az jeden den, 1ékat Vam proto mize dat jiny 1ék
proti bolesti do té doby, nez za¢ne fentanylova transdermalni naplast pln¢ ptisobit. Potom by m¢l
Fentanyl-ratiopharm pribézné pomahat od bolesti a mélo by byt mozné piestat uzivat tyto doplnujici
1éky proti bolesti. Je ale mozné, ze nékdy budete jeste potiebovat tyto doplnujici I€ky proti bolesti.

Jak pouzit Fentanyl-ratiopharm
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- Vyberte rovnou, hladkou oblast ktize horni poloviny téla (trupu) nebo na horni ¢asti paze, kde
neni ochlupeni, kde se nevyskytuji drobna poranéni, skvrny nebo jiné kozni projevy. Tato Cast
téla nesmi byt ozafena v souvislosti s radiacni 1é¢bou.

- Pokud je na kiizi ochlupeni, je tfeba je ostfihat ntizkami. Kzi neholte, protoze holeni kizi
drazdi. Pokud je tfeba kizi omyt, omyvejte jen vodou. Nepouzivejte mydlo, olej, myci
prosttedky, alkohol nebo jiné Cistici prostiedky, které mohou pokozku drazdit. Pfed pfilozenim
naplasti se musi byt kiize Gplné sucha.

- Naplast musi byt ptilozena ihned po otevieni obalu. Po odstranéni kryci vrstvy se naplast pevné
piitla¢i ke ktzi tlakem dlané ruky po dobu asi 30 vtefin, aby byla jistota, Ze naplast je ke kizi
dobfe prilepena. Zvlastni pozornost vénujte zejména tomu, Ze okraje naplasti jsou pevné
prilepeny.

- Fentanyl-ratiopharm se obvykle pouziva 72 hodin (3 dny). Na zevni obal si miZete napsat
datum a Cas, kdy jste si naplast nalepil(a). To Vam pomtize vzpomenout si, kdy mate naplast
vymenit.

- Plocha naplasti, ktera se ptiklada ke kizi by neméla byt vystavena ptisobeni tepla ze zevnich
tepelnych zdroji (viz bod ,,Zv1astni opatrnost pii pouziti ptipravku Fentanyl-ratiopharm®).

- Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni vodé odolnou kryci vrstvou, je mozné ji nosit i
b&hem sprchovani.

- U déti se dava prednost pro nalepeni naplasti horni ¢asti zad, aby se zmensila mozZnost
odstranéni naplasti.

Jak vymeénit transdermalni naplast

- Naplast odstrante po uplynuti doby, kterou stanovil 1ékaf. Ve vétSing piipadi je to po 72
hodinach (3 dnech), u nékterych pacient po 48 hodinach (2 dnech). Naplast se obvykle
neuvolni sama. Pokud po odstranéni naplasti zlistanou na kiizi jeji zbytky, je tieba je ocistit
mydlem a velkym mnoZstvim vody.

- Pouzitou naplast pieloZte na polovinu tak, aby lepivé okraje priléhaly k sobé. Pouzité naplasti
dejte zpét do zevniho obalu a vyhod'te je nebo v ptipadé moznosti odneste do 1ékarny.

- Ptilozte novou naplast podle vyse popsaného postupu, ale na jiné misto na kiizi. Na stejné misto
na kiizi je mozné prilozit naplast nejdiive po 7 dnech.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl-ratiopharm, nez jste mél(a)

V piipadg, Ze jste si nalepil(a) vice naplasti nez Vam lékai predepsal, odstraiite je a kontaktujte svého
lékafe nebo nemocnici k posouzeni stupné rizika.

Nejcastéj$im priznakem predavkovani je oslabené dychani. K ptiznakiim poruchy dychani patii
abnormalné pomalé nebo mélké dychani. Pokud zaznamenate neobvykle pomalé a mélké dychani,
mél(a) byste ihned naplast odstranit a informovat neprodlené svého 1ékare. V dob¢ ¢ekani na lékare je
tteba udrzovat pacienta pii védomi mluvenim a tfesenim.

K dal$im ptiznakim piedavkovani patii ospalost, nizka t¢lesna teplota, pomaly srdecni tep, snizené
svalové napéti, hluboké zklidnéni, ztrata svalové koordinace, zuZeni o¢nich zornic a kiece.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku piipravku Fentanyl-ratiopharm

V Zadném piipadé nasledujici davku nezdvojujte.

Me¢l(a) byste ménit naplast ve stejnou denni dobu kazdé tfi dny (kazdych 72 hodin), pokud Iékat
nestanovi jinak. Jestlize jste na vyménu zapomng¢l(a), vyménte naplast, jakmile si vzpomenete. Kdyz si
meénite naplast velmi opozdén¢, mél(a) byste kontaktovat svého 1€kate, protoze budete mozna
potfebovat navic jiné analgetikum.

Nasledky pieruseni 1é¢by pripravkem Fentanyl-ratiopharm

Pokud uvazujete o preruseni [écby nebo jejim ukonceni, je tfeba se nejdiive poradit s Iékafem o
davodech pieruseni a o dalsi 1écbé.
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Dlouhodobé uzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm miize zptsobit fyzickou zavislost. Kdyz prerusite
1é¢bu, nemusite se citit dobfe.

Protoze riziko vzniku ptiznakl z vysazeni je vétsi, kdyz je 1écba prerusena nahle, nemél(a) byste nikdy
prerusit 1écbu piipravkem Fentanyl-ratiopharm sdm(a), ale vzdy byste se m¢l(a) poradit nejdiive

s lékatem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny 1éky, muze mit i Fentanyl-ratiopharm nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Vyskyt nezadoucich ucinkd:

Velmi ¢asté vice nez 1 z 10 pacientll

Casté u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacient

Méné casté u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientd

Vzacné u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1000 pacientl

Velmi vzacné uméné nez 1 z 10 000 pacientti, v¢etné jednotlivych hlaSenych piipada

Jestlize se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich zavaznych velmi vzacnych nezadoucich u€inkd,
m¢él(a) byste prerusit 1écbu a okamzité vyhledat svého 1ékatre nebo navstivit nemocnici: zdvazna
respiracni deprese (t€zka dusnost, chréivy dech) nebo uplna zéstava Cinnosti zazivaciho ustroji
(kiecovita bolest, zvraceni, plynatost).

Dalsi nezadouci tcinky
Velmi Casté: Ospalost, bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, zacpa, poceni, svédéni.
Svédéni obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.

Casté: Pocit neobvykle silné ospalosti a inavy (tlumivy G¢inek na funkci mozku),
nervozita, ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech, bolesti zaludku, kozni reakce v misté
pfilozeni naplasti.

Méné Casté: Nepftirozeny pocit radosti, ztrata paméti, potize se spanim, halucinace, neklid, ties,
poruchy ¢iti, poruchy feci, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a tepové srdecni
frekvence, obtizné dychani, prijem, obtizné moceni, kozni vyrazka, zarudnuti kiize
(erytém).

KozZni vyrazka a zarudnuti kize obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni
naplasti.

Vzacné: Nepravidelna ¢innost srde¢ni, rozsiteni zil, Skytavka, hromadéni vody ve tkanich,
pocit chladu.

Velmi vzacné: Celkové akutni alergické reakce s poklesem krevniho tlaku a/nebo dychacimi
obtizemi (anafylaktické reakce), klamné myslenky, stavy vzruseni, ztrata fyzické
sily, deprese, uzkost, zmatenost, sexualni poruchy, zachvaty (vcetné klonickych
kie¢i a zachvatil grand mal), snizend ostrost zraku, zhorSené dychani (itlum
dychani), zastava dychani (apnoe), bolestiva plynatost, neprichodnost zazivaciho
ustroji, bolest v mo¢ovém méchyti, snizené vylu¢ovani moci nez normalné
(snizena exkrece moci).

Jestlize byl Fentanyl-ratiopharm podavan jiz po urcitou dobu, mize se stat, ze naplasti budou mén¢e
ucinné a ze bude tieba davkovani upravit (mtize se vyvinout tolerance).
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Muize se téz vyvinout fyzicka zavislost a v pfipad€, ze nahle prerusite 1é¢bu, miizete pocitovat
ptiznaky z vysazeni. K témto pfiznakim patii nevolnost, zvraceni, prijem, Gzkost a tiesavka.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU Fentanyl-ratiopharm

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti a to i pouZzité naplasti. V transdermalni naplasti zistava i po
pouziti zna¢né mnozstvi 1é¢ivé latky.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi a bezpecnosti musi byt pouZité naplasti i nepouzité naplasti
s proslou dobou pouzitelnosti vraceny do Iékarny k likvidaci.

Pouzité néaplasti pielozte na polovinu pfilnavymi plochami naplasti k sob¢ a uchovavejte v zevnim
obalu nez budou piedany k likvidaci do 1ékarny.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum.

1 transdermalni naplast uvoliiuje 25 mikrogramut fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast
s plochou 7,5 cm” obsahuje 4,125 mg fentanylu.

- Pomocné latky jsou:
Adhezivni vrstva: Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie: Polypropylénova folie, modry inkoust
Ochranna odnimatelna foélie: Silikonizovana pegoteratova folie

Jak piipravek Fentanyl-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Prtihledna bezbarva transdermalni naplast s ptilnavou spodni vrstvou pro nalepeni na kazi.
Transdermalni naplasti maji modry potisk s oznacenim sily pfipravku.

Velikost baleni pfipravku Fentanyl-ratiopharm: 3, 5, 10 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Vyrobce

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
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89143 Blaubeuren
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

DE/H/0740/01/MR

Rakousko Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Némecko Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS

Spanélsko Fentanilo Matrix ratiomed 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francie Fentanyl-ratio 25 pg/h, dispositif transdermique

Nizozemsko Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 pg/uur

Velka Britanie  Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
(fentanylum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fentanyl-ratiopharm a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fentanyl-ratiopharm uZzivat
Jak se Fentanyl-ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani piipravku Fentanyl-ratiopharm

Dalsi informace

A i ad e

1.  CO JE Fentanyl-ratiopharm A K CEMU SE POUZiVA

Fentanyl je silné analgetikum ze skupiny opioidu.
Fentanyl, 1é¢iva latka proti bolesti, pfechazi pomalu z naplasti do kiize a dale do téla.

Fentanyl-ratiopharm je urCen k 1é¢be¢ silné chronické bolesti, ktera mtize byt zvladnuta pouze silnymi

analgetiky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Fentanyl-ratiopharm
UZIVAT

NeuZivejte Fentanyl-ratiopharm

- jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku;

- jestlize trpite bolesti, ktera trva pouze kratkou dobu, napft. po chirurgickém vykonu;
- pokud mate zavazné posSkozeny centralni nervovy systém, napt. po poranéni mozku.

Zvlastni opatrnost pr¥i pouziti pripravku Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENT:

Fentanyl-ratiopharm je 1&Civy ptipravek, ktery mtize ohrozit zivot déti.

To plati i pro pouzité transdermalni naplasti.

Je tieba si uvédomit, Ze vzhled tohoto 1é¢ivého pripravku mize byt pro dité lakavy.
Fentanyl-ratiopharm mtze mit zivot ohrozujici nezddouci t¢inky u osob, které pravidelné neuzivaji
opioidni analgetika vazana na lékaisky ptedpis.

85




Nez zacnete uzivat pripravek Fentanyl-ratiopharm, mél(a) byste informovat svého lékate, Ze trpite

nekterou z nasledujicich poruch, protoze riziko vyskytu nezadoucich Gcinkt je vyssi a 1ékar vam mize

v téchto ptipadech predepsat nizsi davku fentanylu.

- astma, oslabené dychani nebo jakékoliv onemocnéni plic;

- nizky krevni tlak;

- porucha funkce jater;

- porucha funkce ledvin;

- poranéni hlavy, nador mozku, znamky zvysSeného nitrolebniho tlaku (napt. bolest hlavy,
poruchy vidéni), zmény ve stavu védomi nebo ztrata védomi nebo kéma;

- pomalé nepravidelna ¢innost srdecni (bradyarytmie)

- myasthenia gratis (onemocnéni zplsobujici inavu a slabost svali)

Informujte svého Iékare, pokud se béhem lécby objevi horecka, protoze zvyseni télesné teploty muize
zplsobit, ze se z naplasti bude uvoliiovat a nasledné prechazet do ktize vice 1éCivé latky. Z tohoto
divodu byste se méli vyvarovat vystaveni naplasti na kiizi ptisobeni ptimého tepla jako jsou elektrické
decky a prikryvky, lahve s teplou vodou, sauna, solarium nebo horké vodni 14zné. Je mozné
pohybovat se venku na slunci, ale v tomto pfipadé musite béhem horkych letnich dnl chranit naplast
odévem.

Pokud se uziva Fentanyl-ratiopharm dlouhodob¢, miize se vyvinout tolerance, fyzicka nebo psychicka
zavislost na 1éCivy ptipravek. Béhem 1écby bolesti zplisobené nadorem se to vSak pozoruje jen ziidka.

Pokud jste star$i pacient nebo ve velmi Spatném fyzickém stavu (kachekticky pacient), 1ékai by vas
m¢él sledovat peclivéji a v ptipad¢ potfeby vam piedepise snizené davky.

Naplasti by se nemély stiihat na mensi ¢asti, protoZe G¢innost a bezpecnost takto délenych naplasti
nebyla stanovena.

Pouziti u déti

Fentanyl-ratiopharm by nemély byt podavany détem do 12 let, protoze zkuSenost s pouZzitim naplasti
u déti neni dostatecna. Vyjimku Ize udélat v ptipadé, ze 1ékar vyslovné predepiSe Fentanyl-
ratiopharm.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim sdé€lte svému Iékati, pokud uzivate barbituraty (Iéky k 1€¢b€ poruchy spanku), buprenorfin,
nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti). Nedoporucuje se uzivat tytou léky soucasné
s pripravkem Fentanyl-ratiopharm.

werwr

nezadouci ucinky, zejména obtize s dychanim. To se tyka napf.:

- ekt k 1é¢be tizkosti (trankvilizéry);

- 1ékd k 1é¢be¢ deprese (antidepresiva);

- 1ékd k 1é¢be psychickych poruch (neuroleptika);

- anestetik, pokud mate dostat anestézii, informujte svého 1ékare nebo zubniho 1ékare, ze uzivate
Fentanyl-ratiopharm;

- 1ékd k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika, sedativa);

- 1ékd k 1é¢b¢ alergii nebo potizi pti cestovani (antihistaminika/antiemetika);

- jinych silnych 1ékd proti bolesti (opioidy);

- pozivani alkoholu.

Pokud nejste peclive sledovan/a 1ékafem, nemél/a byste uzivat 1é¢ivé ptipravky uvedené nize soucasné
s ptipravkem Fentanyl-ratiopharm.

Tyto 1écivé piipravky mohou zvysit ucinky a nezadouci ucinky ptipravku Fentanyl-ratiopharm. Tyka
se to napf.:
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- ritonaviru (k 1é¢be AIDS);

- ketokonazolu, itrakonazolu (k 1écbé plisnovych onemocnéni);
- diltiazemu (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- cimetidinu (k 1é¢bé onemocnéni zazivaciho ustroji);

- makrolidovych antibiotik ( k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni).

Prosim, informuje svého 1ékate, Ze uzivate inhibitory MAO ( napi. moklobemid proti depresi nebo
selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo jste tyto 1éky uzivali v prub&hu poslednich 14 dnt.
Soucasné uzivani téchto 1€kt mize zvysit jejich toxicitu.

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dob¢, véetné 1€kt bez 1ékarského piedpisu.

Uzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm s jidlem a pitim

Soucasné uzivani ptipravku Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napoji miize zvysit riziko vzniku
zavaznych nezadoucich reakci, mize vyvolat dychaci obtize, pokles krevniho tlaku, hluboky ttlum a
koma.

Téhotenstvi a kojeni

Pted tim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, méla byste se poradit se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
Fentanyl-ratiopharm neuzivejte béhem porodu (véetné cisatského fezu), protoze fentanyl mize
zpusobit dychaci obtize u novorozence. Pokud ot¢hotnite béhem 1é¢by piipravkem Fentany!-
ratiopharm, porad’te se s l€katem o dalsi 1€cbé. Fentanyl-ratiopharm by se nemél uzivat béhem
téhotenstvi a kojeni pokud Iékat nepovazuje 1é¢bu za nezbytnou. Bezpecnost pouzivani fentanylu
béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Fentanyl pfechazi do matetského mléka a mize tak vyvolat
nezadouci u¢inky u kojenci, jako je ttlum a oslabené dychani. Matetské mléko vytvorené béhem
1écby fentanylem nebo 72 hodin po odstranéni posledni naplasti by mélo byt zlikvidovano.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Fentanyl-ratiopharm ma vyznamny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Toto lze
ocekavat zejména na zacatku 1écby, pii zmeéné davkovani a pfi soucasném piti alkoholu nebo uzivani
trankvilizért. Pokud jste uzival/a stejnou davku ptipravku Fentanyl-ratiopharm dlouhodobé, 1ékar
muze rozhodnout, ze mazete fidit nebo obsluhovat nebezpecné piistroje. Bez souhlasu l1ékate byste
nemél/a ridit vozidla a obsluhovat stroje v ptipadé, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.

3.  JAK SE Fentanyl-ratiopharm UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Fentanyl-ratiopharm piesn¢ podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Silu ptipravku Fentanyl-ratiopharm, ktera je pro Vas nejvhodné&jsi, stanovi 1ékar. Posoudi ji na
zékladg: sily bolesti, Vaseho celkového stavu a zptisobu predchozi 1éCby.

Podle reakce na 1é¢bu mize byt sila nebo poéet naplasti upraveny individualng podle potieby. U¢inku
je dosazeno béhem 24 hodin po ptilozeni prvni naplasti a ti¢inek se postupné snizuje po odstranéni
naplasti

Nepterusujte 1é¢bu bez porady s Iékarem.

Prvni naplast za¢ne u¢inkovat pomalu, mize to trvat az jeden den, 1ékat Vam proto mize dat jiny 1ék
proti bolesti do té doby, nez za¢ne fentanylova transdermalni naplast pln¢ ptisobit. Potom by m¢l
Fentanyl-ratiopharm pribézné pomahat od bolesti a mélo by byt mozné piestat uzivat tyto doplnujici
1éky proti bolesti. Je ale mozné, ze nékdy budete jeste potiebovat tyto doplnujici I€ky proti bolesti.

Jak pouzit Fentanyl-ratiopharm
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- Vyberte rovnou, hladkou oblast ktize horni poloviny téla (trupu) nebo na horni ¢asti paze, kde
neni ochlupeni, kde se nevyskytuji drobna poranéni, skvrny nebo jiné kozni projevy. Tato Cast
téla nesmi byt ozafena v souvislosti s radiacni 1é¢bou.

- Pokud je na kiizi ochlupeni, je tfeba je ostfihat ntizkami. Kzi neholte, protoze holeni kizi
drazdi. Pokud je tfeba kizi omyt, omyvejte jen vodou. Nepouzivejte mydlo, olej, myci
prosttedky, alkohol nebo jiné Cistici prostiedky, které mohou pokozku drazdit. Pfed pfilozenim
naplasti se musi byt kiize Gplné sucha.

- Naplast musi byt ptilozena ihned po otevieni obalu. Po odstranéni kryci vrstvy se naplast pevné
piitla¢i ke ktzi tlakem dlané ruky po dobu asi 30 vtefin, aby byla jistota, Ze naplast je ke kizi
dobfe prilepena. Zvlastni pozornost vénujte zejména tomu, Ze okraje naplasti jsou pevné
prilepeny.

- Fentanyl-ratiopharm se obvykle pouziva 72 hodin (3 dny). Na zevni obal si miZete napsat
datum a Cas, kdy jste si naplast nalepil(a). To Vam pomtize vzpomenout si, kdy mate naplast
vymenit.

- Plocha naplasti, ktera se ptiklada ke kizi by neméla byt vystavena ptisobeni tepla ze zevnich
tepelnych zdroji (viz bod ,,Zv1astni opatrnost pii pouziti ptipravku Fentanyl-ratiopharm®).

- Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni vodé odolnou kryci vrstvou, je mozné ji nosit i
b&hem sprchovani.

- U déti se dava prednost pro nalepeni naplasti horni ¢asti zad, aby se zmensila mozZnost
odstranéni naplasti.

Jak vymeénit transdermalni naplast

- Naplast odstrante po uplynuti doby, kterou stanovil 1ékaf. Ve vétSing piipadi je to po 72
hodinach (3 dnech), u nékterych pacient po 48 hodinach (2 dnech). Naplast se obvykle
neuvolni sama. Pokud po odstranéni naplasti zlistanou na kiizi jeji zbytky, je tieba je ocistit
mydlem a velkym mnoZstvim vody.

- Pouzitou naplast pieloZte na polovinu tak, aby lepivé okraje priléhaly k sobé. Pouzité naplasti
dejte zpét do zevniho obalu a vyhod'te je nebo v ptipadé moznosti odneste do 1ékarny.

- Ptilozte novou naplast podle vyse popsaného postupu, ale na jiné misto na kiizi. Na stejné misto
na kiizi je mozné prilozit naplast nejdiive po 7 dnech.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl-ratiopharm, nez jste mél(a)

V piipadg, Ze jste si nalepil(a) vice naplasti nez Vam lékai predepsal, odstraiite je a kontaktujte svého
lékafe nebo nemocnici k posouzeni stupné rizika.

Nejcastéj$im priznakem predavkovani je oslabené dychani. K ptiznakiim poruchy dychani patii
abnormalné pomalé nebo mélké dychani. Pokud zaznamenate neobvykle pomalé a mélké dychani,
mél(a) byste ihned naplast odstranit a informovat neprodlené svého 1ékare. V dob¢ ¢ekani na lékare je
tteba udrzovat pacienta pii védomi mluvenim a tfesenim.

K dal$im ptiznakim piedavkovani patii ospalost, nizka t¢lesna teplota, pomaly srdecni tep, snizené
svalové napéti, hluboké zklidnéni, ztrata svalové koordinace, zuZeni o¢nich zornic a kiece.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku piipravku Fentanyl-ratiopharm

V Zadném piipadé nasledujici davku nezdvojujte.

Me¢l(a) byste ménit naplast ve stejnou denni dobu kazdé tfi dny (kazdych 72 hodin), pokud Iékat
nestanovi jinak. Jestlize jste na vyménu zapomng¢l(a), vyménte naplast, jakmile si vzpomenete. Kdyz si
meénite naplast velmi opozdén¢, mél(a) byste kontaktovat svého 1€kate, protoze budete mozna
potfebovat navic jiné analgetikum.

Nasledky pieruseni 1é¢by pripravkem Fentanyl-ratiopharm

Pokud uvazujete o preruseni [écby nebo jejim ukonceni, je tfeba se nejdiive poradit s Iékafem o
davodech pieruseni a o dalsi 1écbé.
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Dlouhodobé uzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm miize zptsobit fyzickou zavislost. Kdyz prerusite
1é¢bu, nemusite se citit dobfe.

Protoze riziko vzniku ptiznakl z vysazeni je vétsi, kdyz je 1écba prerusena nahle, nemél(a) byste nikdy
prerusit 1écbu piipravkem Fentanyl-ratiopharm sdm(a), ale vzdy byste se m¢l(a) poradit nejdiive

s lékatem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny 1éky, muze mit i Fentanyl-ratiopharm nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Vyskyt nezadoucich ucinkd:

Velmi ¢asté vice nez 1 z 10 pacientll

Casté u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacient

Méné casté u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientd

Vzacné u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1000 pacientl

Velmi vzacné uméné nez 1 z 10 000 pacientti, v¢etné jednotlivych hlaSenych piipada

Jestlize se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich zavaznych velmi vzacnych nezadoucich u€inkd,
m¢él(a) byste prerusit 1écbu a okamzité vyhledat svého 1ékatre nebo navstivit nemocnici: zdvazna
respiracni deprese (t€zka dusnost, chréivy dech) nebo uplna zéstava Cinnosti zazivaciho ustroji
(kiecovita bolest, zvraceni, plynatost).

Dalsi nezadouci tcinky
Velmi Casté: Ospalost, bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, zacpa, poceni, svédéni.
Svédéni obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.

Casté: Pocit neobvykle silné ospalosti a inavy (tlumivy G¢inek na funkci mozku),
nervozita, ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech, bolesti zaludku, kozni reakce v misté
pfilozeni naplasti.

Méné Casté: Nepftirozeny pocit radosti, ztrata paméti, potize se spanim, halucinace, neklid, ties,
poruchy ¢iti, poruchy feci, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a tepové srdecni
frekvence, obtizné dychani, prijem, obtizné moceni, kozni vyrazka, zarudnuti kiize
(erytém).

KozZni vyrazka a zarudnuti kize obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni
naplasti.

Vzacné: Nepravidelna ¢innost srde¢ni, rozsiteni zil, Skytavka, hromadéni vody ve tkanich,
pocit chladu.

Velmi vzacné: Celkové akutni alergické reakce s poklesem krevniho tlaku a/nebo dychacimi
obtizemi (anafylaktické reakce), klamné myslenky, stavy vzruseni, ztrata fyzické
sily, deprese, uzkost, zmatenost, sexualni poruchy, zachvaty (vcetné klonickych
kie¢i a zachvatil grand mal), snizend ostrost zraku, zhorSené dychani (itlum
dychani), zastava dychani (apnoe), bolestiva plynatost, neprichodnost zazivaciho
ustroji, bolest v mo¢ovém méchyti, snizené vylu¢ovani moci nez normalné
(snizena exkrece moci).

Jestlize byl Fentanyl-ratiopharm podavan jiz po urcitou dobu, mize se stat, ze naplasti budou mén¢e
ucinné a ze bude tieba davkovani upravit (mtize se vyvinout tolerance).
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Muize se téz vyvinout fyzicka zavislost a v pfipad€, ze nahle prerusite 1é¢bu, miizete pocitovat
ptiznaky z vysazeni. K témto pfiznakim patii nevolnost, zvraceni, prijem, Gzkost a tiesavka.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU Fentanyl-ratiopharm

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti a to i pouZzité naplasti. V transdermalni naplasti zistava i po
pouziti zna¢né mnozstvi 1é¢ivé latky.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi a bezpecnosti musi byt pouZité naplasti i nepouzité naplasti
s proslou dobou pouzitelnosti vraceny do Iékarny k likvidaci.

Pouzité néaplasti pielozte na polovinu pfilnavymi plochami naplasti k sob¢ a uchovavejte v zevnim
obalu nez budou piedany k likvidaci do 1ékarny.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum.

1 transdermalni naplast uvoliiuje 50 mikrogramu fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast
s plochou 15 cm® obsahuje 8,25 mg fentanylu.

- Pomocné latky jsou:
Adhezivni vrstva: Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie: Polypropylénova félie, modry inkoust
Ochranna odnimatelna foélie: Silikonizovana pegoteratova folie

Jak piipravek Fentanyl-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Prtihledna bezbarva transdermalni naplast s ptilnavou spodni vrstvou pro nalepeni na kizi.
Transdermalni naplasti maji modry potisk s oznacenim sily pfipravku.

Velikost baleni pfipravku Fentanyl-ratiopharm: 3, 5, 10 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Vyrobce

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
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89143 Blaubeuren
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

DE/H/07740/02/MR

Rakousko Fenturogenox 50 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Némecko Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS

Spanélsko Fentanilo Matrix ratiomed 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francie Fentanyl-ratio 50 pg/h, dispositif transdermique

Nizozemsko Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 ug/uur

Velka Britanie  Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
(fentanylum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fentanyl-ratiopharm a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fentanyl-ratiopharm uZzivat
Jak se Fentanyl-ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani piipravku Fentanyl-ratiopharm

Dalsi informace

A i ad e

1.  CO JE Fentanyl-ratiopharm A K CEMU SE POUZiVA

Fentanyl je silné analgetikum ze skupiny opioidu.
Fentanyl, 1é¢iva latka proti bolesti, pfechazi pomalu z naplasti do kiize a dale do téla.

Fentanyl-ratiopharm je urCen k 1é¢be¢ silné chronické bolesti, ktera mtize byt zvladnuta pouze silnymi

analgetiky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Fentanyl-ratiopharm
UZIVAT

NeuZivejte Fentanyl-ratiopharm

- jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku;

- jestlize trpite bolesti, ktera trva pouze kratkou dobu, napft. po chirurgickém vykonu;
- pokud mate zavazné posSkozeny centralni nervovy systém, napt. po poranéni mozku.

Zvlastni opatrnost pri pouziti pripravku Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENT:

Fentanyl-ratiopharm je 1&Civy ptipravek, ktery mtize ohrozit zivot déti.

To plati i pro pouzité transdermalni naplasti.

Je tieba si uvédomit, Ze vzhled tohoto 1é¢ivého pripravku mize byt pro dité lakavy.
Fentanyl-ratiopharm mtze mit zivot ohrozujici nezddouci t¢inky u osob, které pravidelné neuzivaji
opioidni analgetika vazana na lékaisky ptedpis.

92




Nez zacnete uzivat pripravek Fentanyl-ratiopharm, mél(a) byste informovat svého lékate, Ze trpite

nekterou z nasledujicich poruch, protoze riziko vyskytu nezadoucich Gcinkt je vyssi a 1ékar vam mize

v téchto ptipadech predepsat nizsi davku fentanylu.

- astma, oslabené dychani nebo jakékoliv onemocnéni plic;

- nizky krevni tlak;

- porucha funkce jater;

- porucha funkce ledvin;

- poranéni hlavy, nador mozku, znamky zvysSeného nitrolebniho tlaku (napt. bolest hlavy,
poruchy vidéni), zmény ve stavu védomi nebo ztrata védomi nebo kéma;

- pomalé nepravidelna ¢innost srdecni (bradyarytmie)

- myasthenia gratis (onemocnéni zplsobujici inavu a slabost svali)

Informujte svého Iékare, pokud se béhem lécby objevi horecka, protoze zvyseni télesné teploty muize
zplsobit, ze se z naplasti bude uvoliiovat a nasledné prechazet do ktize vice 1éCivé latky. Z tohoto
divodu byste se méli vyvarovat vystaveni naplasti na kiizi ptisobeni ptimého tepla jako jsou elektrické
decky a prikryvky, lahve s teplou vodou, sauna, solarium nebo horké vodni 14zné. Je mozné
pohybovat se venku na slunci, ale v tomto pfipadé musite béhem horkych letnich dnl chranit naplast
odévem.

Pokud se uziva Fentanyl-ratiopharm dlouhodob¢, miize se vyvinout tolerance, fyzicka nebo psychicka
zavislost na 1éCivy ptipravek. Béhem 1écby bolesti zplisobené nadorem se to vSak pozoruje jen ziidka.

Pokud jste star$i pacient nebo ve velmi Spatném fyzickém stavu (kachekticky pacient), 1ékai by vas
m¢él sledovat peclivéji a v ptipad¢ potfeby vam piedepise snizené davky.

Naplasti by se nemély stiihat na mensi ¢asti, protoZe G¢innost a bezpecnost takto délenych naplasti
nebyla stanovena.

Pouziti u déti

Fentanyl-ratiopharm by nemély byt podavany détem do 12 let, protoze zkuSenost s pouZzitim naplasti
u déti neni dostatecna. Vyjimku Ize udélat v ptipadé, ze 1ékar vyslovné predepiSe Fentanyl-
ratiopharm.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim sdé€lte svému Iékati, pokud uzivate barbituraty (Iéky k 1€¢b€ poruchy spanku), buprenorfin,
nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti). Nedoporucuje se uzivat tytou léky soucasné
s pripravkem Fentanyl-ratiopharm.

wewr

nezadouci ucinky, zejména obtize s dychanim. To se tyka napt.:

- 1éku k 1é¢be tizkosti (trankvilizéry);

- 1ékd k 1é¢be¢ deprese (antidepresiva);

- 1ékd k 1é¢be psychickych poruch (neuroleptika);

- anestetik, pokud mate dostat anestézii, informujte svého 1ékafe nebo zubniho 1ékare, ze uzivate
Fentanyl-ratiopharm;

- 1ékd k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika, sedativa);

- 1éka k 1é¢b¢ alergii nebo potizi pfi cestovani (antihistaminika/antiemetika);

- jinych silnych 1ékd proti bolesti (opioidy);

- pozivani alkoholu.

Pokud nejste peclive sledovan/a 1ékafem, nemél/a byste uzivat 1é¢ivé ptipravky uvedené nize soucasné
s ptipravkem Fentanyl-ratiopharm.

Tyto 1écivé piipravky mohou zvysit ucinky a nezadouci ucinky ptipravku Fentanyl-ratiopharm. Tyka
se to napf.:
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- ritonaviru (k 1é¢be AIDS);

- ketokonazolu, itrakonazolu (k 1écbé plisnovych onemocnéni);
- diltiazemu (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- cimetidinu (k 1é¢bé onemocnéni zazivaciho ustroji);

- makrolidovych antibiotik ( k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni).

Prosim, informuje svého 1ékate, Ze uzivate inhibitory MAO ( napi. moklobemid proti depresi nebo
selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo jste tyto 1éky uzivali v prub&hu poslednich 14 dnt.
Soucasné uzivani téchto 1€kt mize zvysit jejich toxicitu.

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dob¢, véetné 1€kt bez 1ékarského piedpisu.

Uzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm s jidlem a pitim

Soucasné uzivani ptipravku Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napoji miize zvysit riziko vzniku
zavaznych nezadoucich reakci, mize vyvolat dychaci obtize, pokles krevniho tlaku, hluboky ttlum a
koma.

Téhotenstvi a kojeni

Pted tim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, méla byste se poradit se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
Fentanyl-ratiopharm neuzivejte béhem porodu (véetné cisatského fezu), protoze fentanyl mize
zpusobit dychaci obtize u novorozence. Pokud ot¢hotnite béhem 1é¢by piipravkem Fentany!-
ratiopharm, porad’te se s l€katem o dalsi 1€cbé. Fentanyl-ratiopharm by se nemél uzivat béhem
téhotenstvi a kojeni pokud Iékat nepovazuje 1é¢bu za nezbytnou. Bezpecnost pouzivani fentanylu
béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Fentanyl pfechazi do matetského mléka a mize tak vyvolat
nezadouci u¢inky u kojenci, jako je ttlum a oslabené dychani. Matetské mléko vytvorené béhem
1écby fentanylem nebo 72 hodin po odstranéni posledni naplasti by mélo byt zlikvidovano.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Fentanyl-ratiopharm ma vyznamny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Toto lze
ocekavat zejména na zacatku 1écby, pii zmeéné davkovani a pfi soucasném piti alkoholu nebo uzivani
trankvilizért. Pokud jste uzival/a stejnou davku ptipravku Fentanyl-ratiopharm dlouhodobé, 1ékar
muze rozhodnout, ze mazete fidit nebo obsluhovat nebezpecné piistroje. Bez souhlasu l1ékate byste
nemél/a ridit vozidla a obsluhovat stroje v ptipadé, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.

3.  JAK SE Fentanyl-ratiopharm UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Fentanyl-ratiopharm piesn¢ podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Silu ptipravku Fentanyl-ratiopharm, ktera je pro Vas nejvhodné&jsi, stanovi 1ékar. Posoudi ji na
zékladg: sily bolesti, Vaseho celkového stavu a zptisobu predchozi 1éCby.

Podle reakce na 1é¢bu mize byt sila nebo poéet naplasti upraveny individualng podle potieby. U¢inku
je dosazeno béhem 24 hodin po ptilozeni prvni naplasti a ti¢inek se postupné snizuje po odstranéni
naplasti

Nepterusujte 1é¢bu bez porady s Iékarem.

Prvni naplast za¢ne u¢inkovat pomalu, mize to trvat az jeden den, 1ékat Vam proto mize dat jiny 1ék
proti bolesti do té doby, nez za¢ne fentanylova transdermalni naplast pln¢ ptisobit. Potom by m¢l
Fentanyl-ratiopharm pribézné pomahat od bolesti a mélo by byt mozné piestat uzivat tyto doplnujici
1éky proti bolesti. Je ale mozné, ze nékdy budete jeste potiebovat tyto doplnujici I€ky proti bolesti.

Jak pouzit Fentanyl-ratiopharm
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- Vyberte rovnou, hladkou oblast ktize horni poloviny téla (trupu) nebo na horni ¢asti paze, kde
neni ochlupeni, kde se nevyskytuji drobna poranéni, skvrny nebo jiné kozni projevy. Tato Cast
téla nesmi byt ozafena v souvislosti s radiacni 1é¢bou.

- Pokud je na kiizi ochlupeni, je tfeba je ostfihat ntizkami. Kzi neholte, protoze holeni kizi
drazdi. Pokud je tfeba kizi omyt, omyvejte jen vodou. Nepouzivejte mydlo, olej, myci
prosttedky, alkohol nebo jiné Cistici prostiedky, které mohou pokozku drazdit. Pfed pfilozenim
naplasti se musi byt kiize Gplné sucha.

- Naplast musi byt ptilozena ihned po otevieni obalu. Po odstranéni kryci vrstvy se naplast pevné
piitla¢i ke ktzi tlakem dlané ruky po dobu asi 30 vtefin, aby byla jistota, Ze naplast je ke kizi
dobfe prilepena. Zvlastni pozornost vénujte zejména tomu, Ze okraje naplasti jsou pevné
prilepeny.

- Fentanyl-ratiopharm se obvykle pouziva 72 hodin (3 dny). Na zevni obal si miZete napsat
datum a Cas, kdy jste si naplast nalepil(a). To Vam pomtize vzpomenout si, kdy mate naplast
vymenit.

- Plocha naplasti, ktera se ptiklada ke kizi by neméla byt vystavena ptisobeni tepla ze zevnich
tepelnych zdroji (viz bod ,,Zv1astni opatrnost pii pouziti ptipravku Fentanyl-ratiopharm®).

- Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni vodé odolnou kryci vrstvou, je mozné ji nosit i
b&hem sprchovani.

- U déti se dava prednost pro nalepeni naplasti horni ¢asti zad, aby se zmensila mozZnost
odstranéni naplasti.

Jak vymeénit transdermalni naplast

- Naplast odstrante po uplynuti doby, kterou stanovil 1ékaf. Ve vétSing piipadi je to po 72
hodinach (3 dnech), u nékterych pacient po 48 hodinach (2 dnech). Naplast se obvykle
neuvolni sama. Pokud po odstranéni naplasti zlistanou na kiizi jeji zbytky, je tieba je ocistit
mydlem a velkym mnoZstvim vody.

- Pouzitou naplast pieloZte na polovinu tak, aby lepivé okraje priléhaly k sobé. Pouzité naplasti
dejte zpét do zevniho obalu a vyhod'te je nebo v ptipadé moznosti odneste do 1ékarny.

- Ptilozte novou naplast podle vyse popsaného postupu, ale na jiné misto na kiizi. Na stejné misto
na kiizi je mozné prilozit naplast nejdiive po 7 dnech.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl-ratiopharm, nez jste mél(a)

V piipadg, Ze jste si nalepil(a) vice naplasti nez Vam lékai predepsal, odstraiite je a kontaktujte svého
lékafe nebo nemocnici k posouzeni stupné rizika.

Nejcastéj$im priznakem predavkovani je oslabené dychani. K ptiznakiim poruchy dychani patii
abnormalné pomalé nebo mélké dychani. Pokud zaznamenate neobvykle pomalé a mélké dychani,
mél(a) byste ihned naplast odstranit a informovat neprodlené svého 1ékare. V dob¢ ¢ekani na lékare je
tteba udrzovat pacienta pii védomi mluvenim a tfesenim.

K dal$im ptiznakim piedavkovani patii ospalost, nizka t¢lesna teplota, pomaly srdecni tep, snizené
svalové napéti, hluboké zklidnéni, ztrata svalové koordinace, zuZeni o¢nich zornic a kiece.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku piipravku Fentanyl-ratiopharm

V Zadném piipadé nasledujici davku nezdvojujte.

Me¢l(a) byste ménit naplast ve stejnou denni dobu kazdé tfi dny (kazdych 72 hodin), pokud Iékat
nestanovi jinak. Jestlize jste na vyménu zapomng¢l(a), vyménte naplast, jakmile si vzpomenete. Kdyz si
meénite naplast velmi opozdén¢, mél(a) byste kontaktovat svého 1€kate, protoze budete mozna
potfebovat navic jiné analgetikum.

Nasledky pieruseni 1é¢by pripravkem Fentanyl-ratiopharm

Pokud uvazujete o preruseni [écby nebo jejim ukonceni, je tfeba se nejdiive poradit s Iékafem o
davodech pieruseni a o dalsi 1écbé.
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Dlouhodobé uzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm miize zptsobit fyzickou zavislost. Kdyz prerusite
1é¢bu, nemusite se citit dobfe.

Protoze riziko vzniku ptiznakl z vysazeni je vétsi, kdyz je 1écba prerusena nahle, nemél(a) byste nikdy
prerusit 1écbu piipravkem Fentanyl-ratiopharm sdm(a), ale vzdy byste se m¢l(a) poradit nejdiive

s Iékatem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné¢ jako vSechny 1éky, muze mit i Fentanyl-ratiopharm nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Vyskyt nezadoucich Gcinkd:

Velmi casté vice nez 1 z 10 pacientl

Casté u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacientt

Méné casté u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientd

Vzacné u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1000 pacientl

Velmi vzacné uméné nez 1 z 10 000 pacientti, v¢etné jednotlivych hlaSenych piipada

Jestlize se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich zavaznych velmi vzacnych nezadoucich u€ink,
m¢él(a) byste prerusit 1écbu a okamzité vyhledat svého 1ékatre nebo navstivit nemocnici: zadvazna
respiracni deprese (t€zka dusnost, chréivy dech) nebo uplna zéstava Cinnosti zazivaciho ustroji
(kiecovita bolest, zvraceni, plynatost).

Dalsi nezadouci t€inky
Velmi Casté: Ospalost, bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, zacpa, poceni, svédéni.
Svédéni obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.

Casté: Pocit neobvykle silné ospalosti a inavy (tlumivy G¢inek na funkci mozku),
nervozita, ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech, bolesti zaludku, kozni reakce v misté
prilozeni naplasti.

Méné Casté: Nepftirozeny pocit radosti, ztrata paméti, potize se spanim, halucinace, neklid, ties,
poruchy ¢iti, poruchy feci, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a tepové srdecni
frekvence, obtizné dychani, prijem, obtizné moceni, kozni vyrazka, zarudnuti kiize
(erytém).

KozZni vyrazka a zarudnuti kize obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni
naplasti.

Vzacné: Nepravidelna ¢innost srde¢ni, rozsiteni zil, Skytavka, hromadéni vody ve tkanich,
pocit chladu.

Velmi vzacné: Celkové akutni alergické reakce s poklesem krevniho tlaku a/nebo dychacimi
obtizemi (anafylaktické reakce), klamné myslenky, stavy vzruseni, ztrata fyzické
sily, deprese, uzkost, zmatenost, sexualni poruchy, zachvaty (vcetné klonickych
kie¢i a zachvatil grand mal), snizend ostrost zraku, zhorSené dychani (itlum
dychani), zastava dychani (apnoe), bolestiva plynatost, neprichodnost zazivaciho
ustroji, bolest v mo¢ovém méchyti, snizené vylu¢ovani moci nez normalné
(snizena exkrece moci).

Jestlize byl Fentanyl-ratiopharm podavan jiz po urcitou dobu, mize se stat, ze naplasti budou mén¢e
ucinné a ze bude tieba davkovani upravit (mtize se vyvinout tolerance).
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Muize se téz vyvinout fyzicka zavislost a v pfipad€, ze nahle prerusite 1é¢bu, miizete pocitovat
ptiznaky z vysazeni. K témto pfiznakim patii nevolnost, zvraceni, prijem, Gzkost a tiesavka.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU Fentanyl-ratiopharm

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti a to i pouZzité naplasti. V transdermalni naplasti zistava i po
pouziti zna¢né mnozstvi 1é¢ivé latky.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi a bezpecnosti musi byt pouZité naplasti i nepouzité naplasti
s proslou dobou pouzitelnosti vraceny do Iékarny k likvidaci.

Pouzité néaplasti pielozte na polovinu pfilnavymi plochami naplasti k sob¢ a uchovavejte v zevnim
obalu nez budou piedany k likvidaci do 1ékarny.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum.

1 transdermalni naplast uvoliiuje 75 mikrogramut fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast
s plochou 22,5 cm® obsahuje 12,375 mg fentanylu.

- Pomocné latky jsou:
Adhezivni vrstva: Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie: Polypropylénova folie, modry inkoust
Ochranna odnimatelna folie: Silikonizovana pegoteratova folie

Jak piipravek Fentanyl-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Prtihledna bezbarva transdermalni naplast s ptilnavou spodni vrstvou pro nalepeni na kizi.
Transdermalni naplasti maji modry potisk s oznacenim sily pfipravku.

Velikost baleni pfipravku Fentanyl-ratiopharm: 3, 5, 10 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Vyrobce

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
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89143 Blaubeuren
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

DE/H/0740/03/MR

Rakousko Fenturogenox 75 ug/h - transdermales Matrixpflaster

Némecko Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS

Spanélsko Fentanilo Matrix ratiomed 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francie Fentanyl-ratio 75 pg/h, dispositif transdermique

Nizozemsko Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik 75 pg/uur

Velka Britanie  Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a dalsi nazvy (viz Ptiloha 1)
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
(fentanylum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li ptipadné dals$i otazky, zeptejte se, prosim, svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich Gé¢inkt vyskytne v zavazné miie, nebo pokud si v§imnete
jakychkoliv nezadoucich Gé¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Fentanyl-ratiopharm a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fentanyl-ratiopharm uZzivat
Jak se Fentanyl-ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Uchovavani piipravku Fentanyl-ratiopharm

Dalsi informace

A i ad e

1.  CO JE Fentanyl-ratiopharm A K CEMU SE POUZiVA

Fentanyl je silné analgetikum ze skupiny opioidu.
Fentanyl, 1é¢iva latka proti bolesti, pfechazi pomalu z naplasti do kiize a dale do téla.

Fentanyl-ratiopharm je urCen k 1écb¢ silné chronické bolesti, ktera mtize byt zvladnuta pouze silnymi

analgetiky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE Fentanyl-ratiopharm
UZIVAT

NeuZivejte Fentanyl-ratiopharm

- jestlize jste precitlivély(d) na 1éCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku;

- jestlize trpite bolesti, ktera trva pouze kratkou dobu, napft. po chirurgickém vykonu;
- pokud mate zavazné posSkozeny centralni nervovy systém, napt. po poranéni mozku.

Zvlastni opatrnost pri pouziti pripravku Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENT:

Fentanyl-ratiopharm je 1&Civy ptipravek, ktery mtize ohrozit zivot déti.

To plati i pro pouzité transdermalni naplasti.

Je tieba si uvédomit, Ze vzhled tohoto 1é¢ivého pripravku mize byt pro dité lakavy.
Fentanyl-ratiopharm mtze mit zivot ohrozujici nezddouci t¢inky u osob, které pravidelné neuzivaji
opioidni analgetika vazana na lékaisky ptedpis.
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Nez zacnete uzivat pripravek Fentanyl-ratiopharm, mél(a) byste informovat svého lékate, Ze trpite

nekterou z nasledujicich poruch, protoze riziko vyskytu nezadoucich Gcinkt je vyssi a 1ékar vam mize

v téchto ptipadech predepsat nizsi davku fentanylu.

- astma, oslabené dychani nebo jakékoliv onemocnéni plic;

- nizky krevni tlak;

- porucha funkce jater;

- porucha funkce ledvin;

- poranéni hlavy, nador mozku, znamky zvysSeného nitrolebniho tlaku (napt. bolest hlavy,
poruchy vidéni), zmény ve stavu védomi nebo ztrata védomi nebo kéma;

- pomalé nepravidelna ¢innost srdecni (bradyarytmie)

- myasthenia gratis (onemocnéni zplsobujici inavu a slabost svali)

Informujte svého Iékare, pokud se béhem lécby objevi horecka, protoze zvyseni télesné teploty muize
zplsobit, Ze se z naplasti bude uvoliiovat a nasledné prechazet do ktize vice 1é¢ivé latky. Z tohoto
divodu byste se méli vyvarovat vystaveni naplasti na kiizi ptisobeni ptimého tepla jako jsou elektrické
decky a prikryvky, lahve s teplou vodou, sauna, solarium nebo horké vodni 14zné. Je mozné
pohybovat se venku na slunci, ale v tomto pfipadé musite béhem horkych letnich dnl chranit naplast
odévem.

Pokud se uziva Fentanyl-ratiopharm dlouhodob¢, miize se vyvinout tolerance, fyzicka nebo psychicka
zavislost na 1éCivy ptipravek. Béhem 1écby bolesti zplisobené nadorem se to vSak pozoruje jen ziidka.

Pokud jste star$i pacient nebo ve velmi Spatném fyzickém stavu (kachekticky pacient), 1ékai by vas
m¢él sledovat peclivéji a v ptipad¢ potfeby vam piedepise snizené davky.

Naplasti by se nemély stiihat na mensi ¢asti, protoZe G¢innost a bezpecnost takto délenych naplasti
nebyla stanovena.

Pouziti u déti

Fentanyl-ratiopharm by nemély byt podavany détem do 12 let, protoze zkuSenost s pouZzitim naplasti
u déti neni dostatecna. Vyjimku Ize udélat v ptipadé, ze 1ékar vyslovné predepiSe Fentanyl-
ratiopharm.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim sdé€lte svému Iékati, pokud uzivate barbituraty (Iéky k 1€¢b€ poruchy spanku), buprenorfin,
nalbufin nebo pentazocin (léky proti bolesti). Nedoporucuje se uzivat tytou léky soucasné
s pripravkem Fentanyl-ratiopharm.

werwr

nezadouci ucinky, zejména obtize s dychanim. To se tyka napf.:

- ekt k 1é¢be tizkosti (trankvilizéry);

- 1ékd k 1é¢be¢ deprese (antidepresiva);

- 1ékd k 1é¢be psychickych poruch (neuroleptika);

- anestetik, pokud mate dostat anestézii, informujte svého 1ékare nebo zubniho 1ékare, ze uzivate
Fentanyl-ratiopharm;

- 1ékd k 1é¢b¢ poruch spanku (hypnotika, sedativa);

- 1ékd k 1é¢b¢ alergii nebo potizi pti cestovani (antihistaminika/antiemetika);

- jinych silnych 1ékd proti bolesti (opioidy);

- pozivani alkoholu.

Pokud nejste peclive sledovan/a 1ékafem, nemél/a byste uzivat 1é¢ivé ptipravky uvedené nize soucasné
s ptipravkem Fentanyl-ratiopharm.

Tyto 1écivé piipravky mohou zvysit ucinky a nezadouci ucinky ptipravku Fentanyl-ratiopharm. Tyka
se to napf.:
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- ritonaviru (k 1é¢be AIDS);

- ketokonazolu, itrakonazolu (k 1écbé plisnovych onemocnéni);
- diltiazemu (k 1é¢b¢ srde¢nich onemocnéni);

- cimetidinu (k 1é¢bé onemocnéni zazivaciho ustroji);

- makrolidovych antibiotik ( k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni).

Prosim, informuje svého 1ékate, Ze uzivate inhibitory MAO ( napi. moklobemid proti depresi nebo
selegilin k 1é¢bé Parkinsonovy choroby) nebo jste tyto 1éky uzivali v prub&hu poslednich 14 dnt.
Soucasné uzivani téchto 1€kt mize zvysit jejich toxicitu.

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1€ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dob¢, véetné 1€kt bez 1ékarského piedpisu.

Uzivani pripravku Fentanyl-ratiopharm s jidlem a pitim

Soucasné uzivani ptipravku Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napoji miize zvysit riziko vzniku
zavaznych nezadoucich reakci, mize vyvolat dychaci obtize, pokles krevniho tlaku, hluboky ttlum a
koma.

Téhotenstvi a kojeni

Pted tim, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék, méla byste se poradit se svym lékafem nebo lé¢karnikem.
Fentanyl-ratiopharm neuzivejte béhem porodu (véetné cisatského fezu), protoze fentanyl mize
zpusobit dychaci obtize u novorozence. Pokud ot¢hotnite béhem 1é¢by piipravkem Fentany!-
ratiopharm, porad’te se s l€katem o dalsi 1€cbé. Fentanyl-ratiopharm by se nemél uzivat béhem
téhotenstvi a kojeni pokud Iékat nepovazuje 1é¢bu za nezbytnou. Bezpecnost pouzivani fentanylu
béhem téhotenstvi nebyla prokazana. Fentanyl pfechazi do matetského mléka a mize tak vyvolat
nezadouci u¢inky u kojenci, jako je ttlum a oslabené dychani. Matetské mléko vytvorené béhem
1écby fentanylem nebo 72 hodin po odstranéni posledni naplasti by mélo byt zlikvidovano.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Fentanyl-ratiopharm ma vyznamny vliv na schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje. Toto lze
ocekavat zejména na zacatku 1écby, pii zmeéné davkovani a pfi soucasném piti alkoholu nebo uzivani
trankvilizért. Pokud jste uzival/a stejnou davku ptipravku Fentanyl-ratiopharm dlouhodobé, 1ékar
muze rozhodnout, ze mazete fidit nebo obsluhovat nebezpecné piistroje. Bez souhlasu l1ékate byste
nemél/a ridit vozidla a obsluhovat stroje v ptipadé, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.

3.  JAK SE Fentanyl-ratiopharm UZIVA

Vzdy uzivejte pripravek Fentanyl-ratiopharm piesn¢ podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Silu ptipravku Fentanyl-ratiopharm, ktera je pro Vas nejvhodné&jsi, stanovi 1ékar. Posoudi ji na
zékladg: sily bolesti, Vaseho celkového stavu a zptisobu predchozi 1éCby.

Podle reakce na 1é¢bu mize byt sila nebo poéet naplasti upraveny individualng podle potieby. U¢inku
je dosazeno béhem 24 hodin po ptilozeni prvni naplasti a ti¢inek se postupné snizuje po odstranéni
naplasti

Nepterusujte 1é¢bu bez porady s Iékarem.

Prvni naplast za¢ne u¢inkovat pomalu, mize to trvat az jeden den, 1ékat Vam proto mize dat jiny 1ék
proti bolesti do té doby, nez za¢ne fentanylova transdermalni naplast pln¢ ptisobit. Potom by m¢l
Fentanyl-ratiopharm pribézné pomahat od bolesti a mélo by byt mozné piestat uzivat tyto doplnujici
1éky proti bolesti. Je ale mozné, ze nékdy budete jeste potiebovat tyto doplnujici I€ky proti bolesti.

Jak pouzit Fentanyl-ratiopharm
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- Vyberte rovnou, hladkou oblast ktize horni poloviny téla (trupu) nebo na horni ¢asti paze, kde
neni ochlupeni, kde se nevyskytuji drobna poranéni, skvrny nebo jiné kozni projevy. Tato Cast
téla nesmi byt ozafena v souvislosti s radiacni 1é¢bou.

- Pokud je na kiizi ochlupeni, je tfeba je ostfihat ntizkami. Kzi neholte, protoze holeni kizi
drazdi. Pokud je tfeba kizi omyt, omyvejte jen vodou. Nepouzivejte mydlo, olej, myci
prosttedky, alkohol nebo jiné Cistici prostiedky, které mohou pokozku drazdit. Pfed pfilozenim
naplasti se musi byt kiize Gplné sucha.

- Naplast musi byt ptilozena ihned po otevieni obalu. Po odstranéni kryci vrstvy se naplast pevné
piitla¢i ke ktzi tlakem dlané ruky po dobu asi 30 vtefin, aby byla jistota, Ze naplast je ke kizi
dobfe prilepena. Zvlastni pozornost vénujte zejména tomu, Ze okraje naplasti jsou pevné
prilepeny.

- Fentanyl-ratiopharm se obvykle pouziva 72 hodin (3 dny). Na zevni obal si miZete napsat
datum a Cas, kdy jste si naplast nalepil(a). To Vam pomtize vzpomenout si, kdy mate naplast
vymenit.

- Plocha naplasti, ktera se ptiklada ke kizi by neméla byt vystavena ptisobeni tepla ze zevnich
tepelnych zdroji (viz bod ,,Zv1astni opatrnost pii pouziti ptipravku Fentanyl-ratiopharm®).

- Protoze transdermalni naplast je chranéna zevni vodé odolnou kryci vrstvou, je mozné ji nosit i
b&hem sprchovani.

- U déti se dava prednost pro nalepeni naplasti horni ¢asti zad, aby se zmensila mozZnost
odstranéni naplasti.

Jak vymeénit transdermalni naplast

- Naplast odstrante po uplynuti doby, kterou stanovil 1ékaf. Ve vétSing piipadi je to po 72
hodinach (3 dnech), u nékterych pacient po 48 hodinach (2 dnech). Naplast se obvykle
neuvolni sama. Pokud po odstranéni naplasti zlistanou na kiizi jeji zbytky, je tieba je ocistit
mydlem a velkym mnoZstvim vody.

- Pouzitou naplast pieloZte na polovinu tak, aby lepivé okraje priléhaly k sobé. Pouzité naplasti
dejte zpét do zevniho obalu a vyhod'te je nebo v ptipadé moznosti odneste do 1ékarny.

- Ptilozte novou naplast podle vyse popsaného postupu, ale na jiné misto na kiizi. Na stejné misto
na kiizi je mozné prilozit naplast nejdiive po 7 dnech.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl-ratiopharm, nez jste mél(a)

V piipadg, Ze jste si nalepil(a) vice naplasti nez Vam lékai predepsal, odstraiite je a kontaktujte svého
lékafe nebo nemocnici k posouzeni stupné rizika.

Nejcastéj$im priznakem predavkovani je oslabené dychani. K ptiznakiim poruchy dychani patii
abnormalné pomalé nebo mélké dychani. Pokud zaznamenate neobvykle pomalé a mélké dychani,
mél(a) byste ihned naplast odstranit a informovat neprodlené svého 1ékare. V dob¢ ¢ekani na lékare je
tteba udrzovat pacienta pii védomi mluvenim a tfesenim.

K dal$im ptiznakim piedavkovani patii ospalost, nizka t¢lesna teplota, pomaly srdecni tep, snizené
svalové napéti, hluboké zklidnéni, ztrata svalové koordinace, zuZeni o¢nich zornic a kiece.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pravidelnou davku piipravku Fentanyl-ratiopharm

V Zadném piipadé nasledujici davku nezdvojujte.

Me¢l(a) byste ménit naplast ve stejnou denni dobu kazdé tfi dny (kazdych 72 hodin), pokud Iékat
nestanovi jinak. Jestlize jste na vyménu zapomng¢l(a), vyménte naplast, jakmile si vzpomenete. Kdyz si
meénite naplast velmi opozdén¢, mél(a) byste kontaktovat svého 1€kate, protoze budete mozna
potfebovat navic jiné analgetikum.

Nasledky pieruseni 1é¢by pripravkem Fentanyl-ratiopharm

Pokud uvazujete o preruseni [écby nebo jejim ukonceni, je tfeba se nejdiive poradit s Iékafem o
davodech pieruseni a o dalsi 1écbé.
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Dlouhodobé uzivani piipravku Fentanyl-ratiopharm miize zptsobit fyzickou zavislost. Kdyz prerusite
1é¢bu, nemusite se citit dobfe.

Protoze riziko vzniku ptiznakl z vysazeni je vétsi, kdyz je 1écba prerusena nahle, nemél(a) byste nikdy
prerusit 1écbu piipravkem Fentanyl-ratiopharm sdm(a), ale vzdy byste se m¢l(a) poradit nejdiive

s lékatem.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako vSechny 1éky, muze mit i Fentanyl-ratiopharm nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Vyskyt nezadoucich ucinkd:

Velmi ¢asté vice nez 1 z 10 pacientll

Casté u vice nez 1 ze 100, ale méné nez 1 z 10 pacient

Méné casté u vice nez 1 z 1000, ale méné nez 1 ze 100 pacientd

Vzacné u vice nez 1 z 10 000, ale méné nez 1 z 1000 pacientl

Velmi vzacné uméné nez 1 z 10 000 pacientti, v¢etné jednotlivych hlaSenych piipada

Jestlize se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich zavaznych velmi vzacnych nezadoucich u€inkd,
m¢él(a) byste prerusit 1écbu a okamzité vyhledat svého 1ékatre nebo navstivit nemocnici: zdvazna
respiracni deprese (t€zka dusnost, chréivy dech) nebo uplna zéstava Cinnosti zazivaciho ustroji
(kiecovita bolest, zvraceni, plynatost).

Dalsi nezadouci tcinky
Velmi Casté: Ospalost, bolest hlavy, zavraté, nevolnost, zvraceni, zacpa, poceni, svédéni.
Svédéni obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni naplasti.

Casté: Pocit neobvykle silné ospalosti a inavy (tlumivy G¢inek na funkci mozku),
nervozita, ztrata chuti k jidlu, sucho v tstech, bolesti zaludku, kozni reakce v misté
pfilozeni naplasti.

Méné Casté: Nepftirozeny pocit radosti, ztrata paméti, potize se spanim, halucinace, neklid, ties,
poruchy ¢iti, poruchy feci, pokles nebo vzestup krevniho tlaku a tepové srdecni
frekvence, obtizné dychani, prijem, obtizné moceni, kozni vyrazka, zarudnuti kiize
(erytém).

KozZni vyrazka a zarudnuti kize obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni
naplasti.

Vzacné: Nepravidelna ¢innost srde¢ni, rozsiteni zil, Skytavka, hromadéni vody ve tkanich,
pocit chladu.

Velmi vzacné: Celkové akutni alergické reakce s poklesem krevniho tlaku a/nebo dychacimi
obtizemi (anafylaktické reakce), klamné myslenky, stavy vzruseni, ztrata fyzické
sily, deprese, uzkost, zmatenost, sexualni poruchy, zachvaty (vcetné klonickych
kie¢i a zachvatil grand mal), snizend ostrost zraku, zhorSené dychani (itlum
dychani), zastava dychani (apnoe), bolestiva plynatost, neprichodnost zazivaciho
ustroji, bolest v mo¢ovém méchyti, snizené vylu¢ovani moci nez normalné
(snizena exkrece moci).

Jestlize byl Fentanyl-ratiopharm podavan jiz po urcitou dobu, mize se stat, ze naplasti budou mén¢e
ucinné a ze bude tieba davkovani upravit (mtize se vyvinout tolerance).
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Muize se téz vyvinout fyzicka zavislost a v pfipad€, ze nahle prerusite 1é¢bu, miizete pocitovat
ptiznaky z vysazeni. K témto pfiznakim patii nevolnost, zvraceni, prijem, Gzkost a tiesavka.
Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim sdélte to
svému lékati nebo lékarnikovi.

5.  UCHOVAVANI PRIPRAVKU Fentanyl-ratiopharm

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti a to i pouZzité naplasti. V transdermalni naplasti zistava i po
pouziti zna¢né mnozstvi 1é¢ivé latky.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za zkratkou Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi a bezpecnosti musi byt pouZité naplasti i nepouzité naplasti
s proslou dobou pouzitelnosti vraceny do Iékarny k likvidaci.

Pouzité néaplasti pielozte na polovinu pfilnavymi plochami naplasti k sob¢ a uchovavejte v zevnim
obalu nez budou piedany k likvidaci do 1ékarny.

6. DALSIi INFORMACE
Co pripravek Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum.

1 transdermalni naplast uvolituje 100 mikrogrami fentanylu za hodinu. 1 transdermalni naplast
s plochou 30 cm® obsahuje 16,5 mg fentanylu.

- Pomocné latky jsou:
Adhezivni vrstva: Adhezivni polyakrylatova folie
Kryci folie: Polypropylénova félie, modry inkoust
Ochranna odnimatelna foélie: Silikonizovana pegoteratova folie

Jak piipravek Fentanyl-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Prtihledna bezbarva transdermalni naplast s ptilnavou spodni vrstvou pro nalepeni na kizi.
Transdermalni naplasti maji modry potisk s oznacenim sily pfipravku.

Velikost baleni pfipravku Fentanyl-ratiopharm: 3, 5, 10 nebo 20 transdermalnich naplasti v 1 baleni.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
[viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]
{Nazev a adresa}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Vyrobce

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3
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89143 Blaubeuren
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

DE/H/0740/04/MR

Rakousko Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Némecko Fentanyl-ratiopharm 100pug/h TTS

Spanélsko Fentanilo Matrix ratiomed 100microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francie Fentanyl-ratio 100ug/h, dispositif transdermique

Nizozemsko Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 ug/uur

Velka Britanie  Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch
Tato pribalova informace byla naposledy schvilena {MM/RRRR}.

[doplni se narodni udaje]

105



