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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IONSY'S 40 mikrogramy/ doz¢je transderminé sistema

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje IONSYS sistemoje yra fentanilio hidrochlorido, atitinkan¢io 9,7 mg fentanilio. 13
sistemos kiekvieno seanso metu atsipalaiduoja 40 mikrogramy fentanilio dozé; i$ viso atsipalaiduoja
ne daugiau kaip 80 doziy (3,2 mg per 24 val.).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Transderminé sistema.

IONSYS sudaro elektroninis kontrolinis jrenginys ir vaisto rezervuaras, kuriame yra du hidrogeliai.
Kontrolinis jrenginys yra baltas, pazymétas uzrasu LIONSYS® jame yra skaitmeninis ekranas,
lemputés langelis ir jdubes dozés jjungimo mygtukas. Vaisto rezervuaras yra mélynas toje puséje, kuri
jungiasi su kontroliniu jrenginiu, ir turi raudong apatine détuve, kurioje yra hidrogeliai, viename is$ jy
yra fentanilio. Surinkta IONSY'S sistema yra 47 mm x 75 mm dydzio.

4 KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

IONSYS skirtas suaugusiesiems pacientams miniam vidutinio stiprumo ir stipriam pooperaciniam
skausmui malSinti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

IONSYS naudoti galima tik ligoninéje. Gydyma turi pradéti ir toliau priziaréti gydytojas, turintis
gydymo opioidais patirties. Kadangi gerai zinoma, kad fentaniliu galima piktnaudziauti, gydytojas
turi jvertinti paciento anamneze¢ dél piktnaudziavimo vaistais ir narkotikais (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas

Prie$ pradedant naudoti IONSYS, pacientui doze reikia laipsniSkai didinti iKi tokios dozés, kuri
uztikrinty jiems tinkama nuskausminima (Zr. 5.1 skyriy).

IONSYS sistema turi jjungti tik pats pacientas.

IS kiekvienos IONSY'S sistemos dozés per 10 minuciy atsipalaiduoja 40 mikrogramy fentanilio, taciau
ne daugiau kaip 240 mikrogramy per valanda (6 dozés, i$ kuriy kiekviena atsipalaiduoja per

10 minuciy).

IONSYSS sistema veikia 24 valandas po to, kai surenkama sistema arba iki 80 doziy, priklausomai nuo
to, kas jvyksta pirmiau, paskui sistema tampa neveikli.

Po 24 valandy arba 80 doziy, reikia uzdéti nauja sistema, esant poreikiui. Kiekvieng nauja sistema
reikia uzdéti kitoje odos vietoje. Kiekvieng karta iS naujo uzdéjus IONSYS sistema, pacientui gali tekti
naudoti IONSYS daZniau nei per likusj 24 valandy dozavimo laikotarpj, nes per pirmgsias pora
valandy sumazéja fentanilio absorbcija i$ sistemos (Zr. 5.2 skyriy).

llgiausia gydymo trukmé yra 72 valandos, taciau daugumai pacienty pakanka vienos sistemos.



Vienu metu pacientui leidZziama uzdéti tik viena sistema.
Panaudotos sistemos pacientams i$ naujo déti negalima.
IONSY'S turi bati nuimtas pries iSraSant pacienta iS ligoninés.

Senyvi pacientai

Kaip ir vartojant kitus fentanilio preparatus, senyvy pacienty organizme fentanilio klirensas gali
sumazéti, o pusinés eliminacijos laikas pailgéti. Senyvo amziaus pacientams specialiai dozés koreguoti
nereikia. Taciau juos bitina atidZiai stebéti, ar nepasireiSkia fentanilio sukeliamas nepageidaujamas
poveikis (zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Kepeny arba inksty funkcijos sutrikimas
IONSYSS reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny ar
inksty sutrikimas (Zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija
IONSYS saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams jaunesniems kaip 18 mety amziaus dar
neistirti. Turimi duomenys pateikiami 4.8 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Vartojimo metodas

IONSYS sistema skirta vartoti tik per oda.

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis pries ruosiant ar vartojant Sj vaistinj preparatq
Reguliuojant IONSYS reikia dévéti pirStines. Imkités priemoniy, kad jo nepatekty j burng ar ant kity
gleiviniy, nes prarijus fentanilio turinio gelio gali istikti gyvybei pavojinga hipoventiliacija ar net
mirtis.

Pacientui negalima uzdéti drégnos IONSY'S sistemos. llgai veikdamas vanduo gali pazeisti sistema,
todél ji gali neveikti arba nukristi.

Vartojimo vietos paruoSimas

IONSYS reikia déti ant sveikos, nesudirgintos ir neSvitinamos odos. [IONSYS negalima déti ant
nenormalios odos viety, pavyzdziui, randy, nudegimy, tatuiruo¢iy ir kt. Taip pat IONSYS negali biiti
dedamas ant odos viety, kur buvo naudojami vietiskai veikiantys vaistai. Prie$ uzdedant sistema
plaukus déjimo vietoje reikia nukirpti (neskusti). IONSYS negalima déti ten, kur jau ankséiau buvo
déta.

Prie$ dedant IONSYS oda reikia nuvalyti paprastu alkoholiu suvilgytu tamponu ir palaukti, kol

visai i8dZius. Negalima odos valymui vartoti muilo, aliejaus, losjono ar kitokiy priemoniy, kurios
gali dirginti oda arba pakeisti jos absorbcines savybes.

IONSYS surinkimas
IONSY'S sistemos negalima naudoti, jeigu déklo arba paketélio, kuriame yra vaisto rezervuaras,
plomba yra sulauzyta arba pazeista.
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Surenkant IONSY'S reikia dévéti pirstines. Jdéklas atidaromas patraukiant atgal jdéklo dangtelj. Norint
atidaryti paketélj, kuriame yra vaisto rezervuaras, reikia pradedant nuo Sone esanéios jkarpos atsargiai
nuplésti virSuting paketélio dalj. Vaisto rezervuara reikia iSimti i§ paketélio, o kontrolinj jrenginj,
sulyginus pagal forma, ant jo uzfiksuoti tvirtai suspaudZiant abi dalis.

Surinkus sistema kontrolinio jrenginio skaitmeninis ekranas atliks trumpa savikontrolés testa, kurio
metu pasigirs pypteléjimas, raudona lemputé mirktels vieng kartg ir skaitmeniniame ekrane mirktels
skaiéius ,,88". Pasibaigus savikontrolés testui, ekrane matysite skaiciy ,,0“, 0 Zalia lemputé pradés létai
mirkséti, tai reiSkia, kad IONSYS yra paruoStas naudojimui.

IONSYS uzdéjimas

Atsargiai bei nelie¢iant hidrogeliy reikia nuimti skaidrig plastiko plévele, dengiancia lipnyjj pavirsiy,
ir jg iSmesti. IONSY'S sistemos lipnioji pusé turi biiti stipriai prispausta prie paciento kriitinés ar
Zasto odos ir palaikyta bent 15 sekundZiy. Spausti reikia pirstais ties iSoriniais kampais tam, kad ji
prilipty prie odos. Jeigu sistema bet kuriuo metu atsipalaiduoja nuo odos, ja galima pritvirtinti
nealergizuojancia lipnia juostele, kad visi sistemos kampai bty gerai priglude prie odos. Juostele
tvirtinti reikia atsargiai, kad juostelé neuzdengty lemputés langelio, skaitmeninio ekrano arba
dozavimo mygtuko. Negalima nuspausti dozavimo mygtuko.

Daugiau informacijos Zr. 6.6 skyriuje.

Dozavimas

Jdubes dozavimo mygtukas yra ant IONSYS kontrolinio jrenginio. Norint pradéti fentanilio
dozavimg pacientas turi per 3 sekundes dukart paspausti ir atleisti dozavimo mygtukg. IONSYS
aktyvinti turi tik pacientas.

Apie tai, kad dozavimas pradedamas sékmingai, suzinosite iSgirde [IONSY'S pyptel¢jima, nurodantj,
kad prasidéjo dozés tiekimas. Létai mirksinti zalia lemputé pradés greitai mirkséti ir skaitmeninis
ekranas, kuriame rodomas besisukantis apskritimas, pradés rodyti arba besisukantj rata, arba
atpalaiduoty doziy skaiciy per visg 10 minuciy dozavimo laikotarpj. Kitos dozés negalima pradéti
tiekti nepraéjus 10 minuciy ankstesniosios dozés tiekimo laikui. Paspaudus mygtukg dozés tiekimo
metu, nauja fentanilio dozé nebus tiekiama. Pasibaigus 10 minuciy dozavimo laikotarpiui, zalia
lemputé vél ims 1étai mirkséti, skaitmeninis ekranas parodys gauty doziy skaiciy, ir IONSYS sistema
vél bus paruosta pacientui naudoti.

Po 24 valandy naudojimo arba po 80 doziy tiekimo, zalia lemputé iSsijungs ir iSskirty doziy skaicius
mirksés. Mirksintj skaitmeninj ekrang galima iSjungti nuspaudus SeSioms sekundéms dozavimo
mygtuka.

Nuémimas

IONSYS reikia nuimti nuo paciento atsargiai keliant sistemos raudonajj liezuvélj ir nulupant sistemg
nuo priklijavimo vietos. Nuimant IONSYS nuo odos reikia dévéti pirstines ir stengtis neprisiliesti
prie hidrogeliy. Jei nuimant sistema vaistinio preparato patenka ant odos, salycio vieta reikia gerai
nuplauti vandeniu be muilo.



IONSYS sistema galima nuimti bet kada, taciau nuémus jos negalima déti i§ naujo. Jeigu pacientui

reikia papildomai slopinti skausma, galima klijuoti nauja sistema kitoje iSorinéje zasto ar krtitinés

odos vietoje.

Reikia laikytis specialiy atsargumo priemoniy atliekoms tvarkyti (Zr. 6.6 skyriuje).

IONSYS sutrikimy Salinimas

Kiekviena IONSY'S sistema pagaminta taip, kad atsipalaiduoty ne daugiau kaip 80 fentanilio doziy,

kiekviena per 10 minuciy, 24 valandy laikotarpio metu. Toliau lenteléje pateikiami galimi jvairiis
sutrikimo signalai, tikétina priezastis ir reikiamas veiksmas.

Sutrikimo signalai / atsakas Tikétina Reikalingi veiksmai
priezastis
e Lemputé nedega Nusilpusios | 1. Negalima naudoti sistemos.
e Néra pypteléjimy baterijosar | 2. Sistema sunaikinkite pagal
e Tus¢ias ekranas sugedusi 6.6 skyriuje nurodytas
sistema rekomendacijas.

3. Uzdékite naujg sistema Kitoje
odos vietoje.

e Mirksinti raudona lemputé Prastas 1. Patikimai pritvirtinkite sistema

15 sekundziy salytis su prie paciento odos tvirtai

e Pypteléjimai 15 sekundziy oda paspausdami krastus arba

« Sistema nepatikimai prilipinta pritvirtinkite ja
nealergizuojancia lipnia
juostele.

2. Jeigu sistema vél supypsi,
nuimkite ja ir iSmeskite bei
uzdékite nauja sistema kitoje
odos vietoje.

o Nuolat mirksinti raudona lemputé Sistemos 1. Nuimkite sistema nuo paciento.

e Nuolatinis pypséjimas klaidos 2. Palaikykite nuspaud¢ dozavimo

e Pastovus skaiius ekrane mygtuka, kol nustos pypseéti ir
ekranas taps tuscias.

3. Sistemg iSmeskite pagal
6.6 skyriuje nurodytas
rekomendacijas.

4. Uzdékite naujg sistemg kitoje
odos vietoje.

¢ Lemputé nedega 24 valandy | 1. Nuimkite sistema nuo paciento
e Néra pypteléjimy trukmés 2. Palaikykite nuspaude dozavimo
e Mirksintis skai¢ius ekrane arba 80 mygtuka, kol ekranas taps
doziy tuscias.
naudojimo 3. Sistemga iSmeskite pagal
pabaiga 6.6 skyriuje nurodytas

rekomendacijas
4. Uzdékite nauja sistema kitoje
odos vietoje

Jeigu sveikatos priezitiros specialistas jtaria prietaiso gedima ar sutrikimus, jis turi i$ karto nuimti nuo

paciento IONSYSS ir nedelsdamas susisiekti su bendrove ,,The Medicines Company*“.

Sveikatos priezitros specialistas turi uztikrinti, kad pacientas supranta, jog jtarus prietaiso gedima ar

sutrikimus, apie tai jis nedelsdamas privalo pranesti sveikatos prieziairos specialistui.

4.3 Kontraindikacijos




Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Sunkus kvépavimo slopinimas arba cistiné fibrozé.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries bet kokig chirurgine operacija, sveikatos prieziiiros specialistas turéty uztikrinti, kad pacientas
buvo tinkamai informuotas apie tai, kaip naudoti IONSY'S po operacijos.

Po naudojimosi IONSYS sistema joje lieka pavojingas fentanilio kiekis. Kaip Salinti atliekas Zr.
6.6 skyriuje.

Prie$ magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) procediirg, kardioversija, defibriliacija, rentgeno,
kompiuterinés tomografijos tyrimg arba diatermijg nuimkite IONSY'S sistema.

Padidéjes prakaitavimas gali sumazinti fentanilio prasiskverbima per oda.

Kvépavimo slopinimas

IONSYS turi aktyvinti tik pacientas, kad biity i§vengta galimo perdozavimo.
IONSYS gali labai slopinti kvépavima, dél Sio poveikio pacienta reikia stebéti (zr. 4.9 skyriy).

Kartu vartojant CNS veikiancius vaistinius preparatus kvépavimo slopinimo pavojus gali padidéti (zr.
4.5 skyriy).

Létiné plauciy liga

Pacientams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga arba turintiems sutrikimy, sudaranciy salygas
hipoventiliacijai, gali pasireiksti sunkesnés nepageidaujamos reakcijos. Tokiems pacientams opioidai
gali slopinti jy kvépavimg ir didinti kvépavimo taky pasipries§inima.

Galvos suzalojimai ir padidéjes spaudimas kaukolés viduje

Fentanilio negalima vartoti pacientams, kurie ypac jautriis CO2 sulaikymo poveikiui smegenims; tai
ligoniai, kuriems yra padidéjes spaudimas kaukolés viduje, sutrikusi samoné ar komos biiklé. Opioidai gali
maskuoti galvos smegeny trauma patyrusiy pacienty ligos eiga. Fentanilio reikia atsargiai vartoti
pacientams, sergantiems smegeny navikais arba esant Kitiems reikSmingiems erdviniams dariniams
smegenyse.

Sirdies liga

Fentanilis gali sukelti bradikardija arba hipotenzija, taigi jj reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems
yra bradiaritmija ar bet kokia kita sunki Sirdies ir kraujagysliy liga.

Paralyzinis Zarny nepraeinamumas

IONSYS reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra paralyZinis Zarny nepraeinamumas.

Galimas piktnaudZiavimas ir priklausomybé

Yra gerai zinoma, kad fentaniliu galima piktnaudziauti. Pacientams, kurie ankséiau buvo
priklausomi nuo vaisty ir (arba) piktnaudziavo alkoholiu, yra didesné priklausomybés opioidams ir
piktnaudZiavimo jais rizika gydymo opioidais metu. Gydytojai privalo jvertinti ligoniy anamnez¢
dél piktnaudziavimo vaistais ir narkotikais bei tokius pacientus atidziai stebéti.



Kartotinai vartojant opioidus gali i8sivystyti toleravimas, fiziné ir psichologiné priklausomybé.
Jatrogeniné priklausomybé po opioidy pavartojimo yra reta. Fentaniliu galima piktnaudZiauti
panasiai kaip ir kitais opioidy agonistais. Piktnaudziaujant arba tyCia netinkamai vartojant IONSY'S
galima perdozuoti ir (arba) mirti.

Kepeny liga

Fentanilis metabolizuojamas j neaktyvius metabolitus kepenyse. Kepeny liga gali sulétinti jo
pasisalinima. Pacientus, kuriy kepeny veikla sutrikusi, reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia fentanilio
galimo toksinio poveikio pozymiai.

Inksty liga

MaZiau negu 10 % suvartoto fentanilio nepakitusiu pavidalu pasiSalina per inkstus. Skirtingai nuo
morfino, per inkstus neissiskiria jokio aktyvaus fentanilio metabolito. | veng Svirksc¢iamo fentanilio
tyrimo duomenimis, pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu, dializé gali keisti fentanilio
pasiskirstymo tarj. Dél to gali kisti jo koncentracija serume. Jeigu pacientai, kuriy inksty veikla
sutrikusi, naudoja IONSYSS, jy bukle reikia atidZiai stebéti, ar nepasireiskia fentanilio galimo toksinio
poveikio pozymiai.

Senyvi pacientai

IONSYS skiriant senyvo amZiaus pacientams, reikia atidZiai stebéti, ar jiems nepasireiskia fentanilio
sukeliamas nepageidaujamas poveikis (zr. 4.2 ir 4.8 skyrius).

Nutuke pacientai

Bendras nepageidaujamy reakcijy pobtidis patologiskai nutukusiems pacientams (KMI > 40) neparodé
reik§mingo saugumo duomeny skirtumo, lyginant su pacientais, kuriy KMI < 40. Taciau reikia
atsargiai skirti IONSY'S sergantiems nutukusiems pacientams, nes jiems gali padidéti kity kvépavimo
taky ligy (pvz., miego apnéjos), sudaranciy salygas hipoventiliacijai, arba sunkesniy nepageidaujamy
reakcijy rizika (Zr. 4.8 skyriy).

Klausos sutrikimas

IONSYS reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriy klausa susilpnéjusi, nes jie gali negirdéti garsiniy
sistemos signaly.

Kratinés lastos ir virSutinés pilvo srities chirurginés operacijos

Duomeny apie IONSYS vartojimg pacientams, kuriems buvo atliktos kritinés lastos ir
virSutinés pilvo srities chirurginés operacijos, yra nedaug, todél Siuos pacientus IONSY'S reikia
gydyti atsargiai.

Fiziné bukle

Ar saugu IONSYS sistema vartoti IV funkcinés buiklés pagal Amerikos Anesteziology Draugijos
(AAD) fizinés buklés klasifikacija pacientams (t. y. pacientams, sergantiems sunkia sistemine liga, kuri
yra nuolatiné grésmé gyvybei), neistirta.

Pacientai, kuriems budingas CYP3A4 ir CYP3AS5 genetinis polimorfizmas

Remiantis literatiiroje skelbiamais duomenimis, fentanilio poveikis gali bati stipresnis jj skiriant
pacientams, kuriems nustatytas CYP3A4 ir CYP3ADS genetinis polimorfizmas, esant nedideliam
koncentracijos skirtumui, kai fentanilio skiriama transderminiu biidu; todél IONSYS Siems pacientams
reikia skirti atsargiai (Zr. 5.2 skyriy).



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu vartojami kiti centring nervy sistema slopinantys vaistiniai preparatai, jskaitant kitus opioidus,
raminamuosius arba migdomuosius vaistinius preparatus, bendruosius anestetikus, fenotiazing,
trankviliantus, skersaruoziy raumeny relaksantus, raminamuosius antihistamininius vaistinius
preparatus ir alkoholinius gérimus, gali sustiprinti slopinamajj poveikj. Gali pasireiksti hipoventiliacija,
hipotenzija ir gilus slopinimas arba koma. Taigi, pacientams, kurie IONSY'S vartoja kartu su bet

kuriuo i8 Siy vaistiniy preparaty, reikia skirti specialig priezitirg ir juos atidziai stebéti.

Fentanilis, greito klirenso veiklioji medZiaga, yra greitai ir gausiai metabolizuojamas,
daugiausia dalyvaujant fermentui CYP3A4. Stiprus CYP3A4 inhibitorius itrakonazolas,
geriamas po 200 mg per parg 4 dienas, reikSmingo poveikio j veng $virk§¢iamo fentanilio
farmakokinetikai nesukelia. Geriamasis ritonaviras, vienas i$ stipriausiy CYP3A4 inhibitoriy,
intraveninio fentanilio klirensg sumazino dviem tre¢daliais. Kartu su IONSY'S vartojant
stiprius CYP3A4 inhibitorius (pvz., ritonavira, ketokonazola, itrakonazola, troleandomicina,
klaritromicing ir nelfinavirg) arba vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitorius (pvz., amprenavira,
aprepitanta, diltiazema, eritromicina, flukonazola, fozamprenavira, greipfruty sultis ir
verapamilj), gali padidéti fentanilio koncentracija plazmoje, dél to gali sustipréti ar pailgéti tiek
gydomasis poveikis, tiek ir Salutinis poveikis bei gali bti labai slopinama kvépavimo sistema.
Tokiais atvejais pacientams reikia skirti specialig priezilirg ir juos atidZiai stebéti. IONSY'S
kartu vartoti su ritonaviru ar kitais stipriais ar vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriais
nerekomenduojama, nebent paciento buklé bus atidziai stebima.

Nerekomenduojama kartu vartoti dalinio poveikio opioidy agonisty ir (arba) antagonisty (pvz.,
buprenorfino, nalbufino, pentazocino). Jiems buadingas didelis afinitetas jungiantis prie opioidiniy
receptoriy su santykinai mazu vidiniu aktyvumu, todél jie i dalies silpnina fentanilio sukeliama
analgetinj poveikj ir gali sukelti nutraukimo simptomus nuo opioidy priklausomiems pacientams.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai

Fentanilio vartojimas kartu su serotoninerginémis medziagomis, tokiomis kaip selektyvieji serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) arba serotonino noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI) ar
monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI), gali padidinti serotonino sindromo, pavojingos gyvybei
buklés, rizika.

IONSYS nerekomenduojama vartoti pacientams, kurie per pastargsias 14 dieny vartojo monoamino
oksidazés (MAO) inhibitoriy, nes buvo pranesta, kad MAO inhibitoriai gali stipriai ir nenuspéjamai
sustiprinti opioidiniy analgetiky poveikj.

Saveikos tyrimai buvo atlikti tik su suaugusiais pacientais.

Vietinio poveikio vaistai

IONSYS sistemos negalima déti ant odos viety, kur buvo naudojami vietiSkai veikiantys vaistai.
Reikia parinkti kitg odos vieta.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NeésStumas

Reikiamy duomeny apie fentanilio vartojima néStumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). IONSY'S né$tumo metu vartoti negalima,

iSskyrus neabejotinai btinus atvejus.

Vartoti gimdymo metu nerekomenduojama, nes fentanilis prasiskverbia per placenta, o
vaisiaus kvépavimo centras yra jautrus opiatams. Jeigu gimdyvé vartojo IONSYS, reikia turéti



naujagimiui paruosto antidoto. Po ilgalaikio gydymo fentanilis gali sukelti abstinencijos

simptomus naujagimiui.

Zindymas

Fentanilis iSsiskiria ] motinos piena. Nuémus IONSYSS sistema zindyti nerekomenduojama 24 valandas.

Vaisingumas

Klinikiniy duomeny apie fentanilio poveikj vaisingumui néra. Su ziurkémis atlikti tyrimai parodé
sumazeéjusj vaisinguma ir padidéjusj embriony mirtingumg (Zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Opioidiniai analgetikai sutrikdo protinius ir (arba) fizinius sugebéjimus, reikalingus potencialiai
pavojingoms uzduotims atlikti (pvz., vairuoti arba valdyti mechanizmus). Pacientams patartina
nevairuoti arba nevaldyti mechanizmy, jeigu patiria mieguistuma, svaigulj arba regéjimo sutrikimus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo pykinimas, vémimas ir vartojimo vietos reakcijos, tokios
kaip eritema ir nieZulys. Sios reakcijos dazniausiai buvo lengvos ar vidutinio sunkumo. Sunkiausios
nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, buvo hipotenzija ir apnéja, todél visus

pacientus dél $iy poveikiy reikia atidziai stebéti.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu bei vaistinj preparata pateikus j rinkg gauta pranesimy apie toliau pateikiamas
nepageidaujamas reakcijas, susijusias su IONSYS vartojimu. Visos nepageidaujamos reakcijos yra
iSvardintos pagal organy sistemy klases ir daznj: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10),

nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100) ir reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000).

Organy sistemy klasés Labai dazni Dazni NedaZzni Reti

Infekcijos ir infestacijos Rinitas

Kraujo ir limfinés Anemija

sistemos sutrikimai

Metabolizmo ir mitybos Apetito Hipokalcemija

sutrikimai sumazéjimas Hipoglikemija

Hipokalemija

Psichikos sutrikimai Nemiga Nenormaliis Depresija
sapnai Mastymas
Sujaudinimas nenormalios
Nerimas mintys
SumiSimas

Haliucinacijos
Nervingumas

Nervy sistemos

Galvos svaigimas

Migrena

Skonio jutimo

sutrikimai Galvos skausmas | Parestezija sutrikimas
Mieguistumas Hipestezija
Apalpimas

Akiy sutrikimai Miglotas
matymas

Ausy ir labirinty

Galvos sukimasis




sutrikimai

Sirdies sutrikimai

Tachikardija

Bradikardija

Kraujagysliy sutrikimai Hipotenzija Hipertenzija
Ortostatiné
hipotenzija
Vazodilatacija
Kvépavimo sistemos, Hipoksija Apnéja Plauciy
kritinés lastos ir Kosulys sutrikimas
tarpuplaucdio sutrikimai Dusulys
Zagsulys
Hipoventiliacija
Virskinimo trakto Pykinimas Viduriy Burnos Pilvo tempimas
sutrikimai Vémimas uzkietéjimas dzitivimas Viduriavimas
Pilvo skausmas Dispepsija Raugéjimas
Viduriy putimas
Zarnq
nepraeinamumas
Odos ir poodinio audinio Niezéjimas Bérimas
sutrikimai Hiperhidrozé
Skeleto, raumeny ir Nugaros Hipertonija
jungiamojo audinio skausmas Mialgija
sutrikimai Galtniy
skausmas
Inksty ir §lapimo taky Slapimo Oligurija Dizurija
sutrikimai susilaikymas
Bendrieji sutrikimai ir Eritema Edema vartojimo | Skausmas Kriitinés
vartojimo vietos vartojimo vietoje | vietoje vartojimo vietoje | skausmas
pazeidimai Niezulys Sausumas Negalavimas
vartojimo vietoje | vartojimo vietoje | Parestezija
Reakcija Papulés vartojimo vietoje
vartojimo vietoje | vartojimo vietoje | Edema injekcijos
Pislelés Astenija vietoje
vartojimo vietoje | Saltkrétis Skausmas
Kar§¢iavimas Reakcija injekcijos vietoje
vartojimo vietoje | Edema
Skausmas
Suzalojimai, Zaizdos
apsinuodijimai ir komplikacija

procediiry komplikacijos

Chirurginés ir terapinés
procediiros

Virskinimo trakto
sutrikimy terapija

Vaiky populiacija

Duomeny apie IONSY'S naudojima vieno klinikinio tyrimo metu yra nedaug. Siame tyrime dalyvavo
28 vaikai nuo 6 iki 16 mety amziaus, kurie buvo gydomi IONSYS iSskiriamo fentanilio
40 mikrogramy doze po to, kai skausmas buvo nepakankamai nuslopintas vartojant IONSY'S
isskiriamo fentanilio 25 mikrogramy doze. Siems pacientams pykinimo daznis buvo panagus j
suaugusiy pacienty, taiau vémimas (32,1 %) ir kar§¢iavimas (60,7 %) daZniau pasirei§ké vaikams nei
suaugusiesiems pacientams. Apibendrinant turimus duomenis, kadangi vaiky ekspozicija yra
nepakankama, rekomendacijy dél IONSY'S saugumo ir veiksmingumo jaunesniems nei 18 mety
amZziaus pacientams pateikti negalima.

Senyvo amZiaus pacientai

Kontroliuojamy Klinikiniy tyrimy metu IONSY'S, iSskirianc¢io 40 mikrogramy fentanilio, ekspozicija
senyvo amziaus pacientams (65 mety amziaus ir vyresniems) sudaré 28 % (499/1763) bendros
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ekspozicijos, 0 75 mety amzZiaus ir vyresniems pacientams — mazdaug 10 % (174/1763) Sios
ekspozicijos. Visy kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu nepastebéta jokiy skirtumy saugumo
pozitiriu vartojant IONSY'S, i$skirian¢io 40 mikrogramy fentanilio, Senyvo amZiaus pacientams

(65 mety amziaus ir vyresniems, jskaitant 75 mety amziaus ir vyresniy pacienty pogrupj) ir
suaugusiesiems pacientams. Taigi, nepageidaujamy reakcijy saugumo pobidis, palyginti su jaunesniy
nei 65 mety amziaus pacienty, reik§mingai nesiskiria.

Nutuke pacientai

Kontroliuojamame Klinikiniame tyrime dalyvavusioje populiacijoje nepageidaujamy reakcijy pobiidis
nutukusiems pacientams, kuriy KMI > 40, (86/1436 arba 6 %) neparodé reik§mingo duomeny
skirtumo lyginant su pacientais, kuriy KMI < 40. Taciau Siems pacientams rekomenduojama IONSY'S
skirti atsargiai (Zr. 4.4 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Simptomai

Fentanilio perdozavimas pasireiskia jo farmakologinio poveikio sustipréjimu; sunkiausias i$ jy
yra kvépavimo slopinimas (Zr. 5.2 skyriy).

Gydymas

Gydant kvépavimo slopinima nedelsiant bitina imtis priemoniy — pasalinti IONSY'S sistema ir fiziskai
ar zodziais zadinti pacienta. Paskui galima suleisti specifinio opioidy antagonisto, pavyzdZziui,
naloksono, atsizvelgiant j gydancio sveikatos priezitiros specialisto sprendimg. Kvépavimo slopinimas
perdozavus vaistinio preparato gali testis ilgiau negu opioidy antagonisto poveikis. Antagonisto
pusinés eliminacijos periodas gali biiti trumpas, taigi antagonisto gali tekti skirti kartotinai arba atlikti
infuzija. Pasalinus narkotinj poveikj gali vél prasidéti stiprus skausmas arba issiskirti katecholaminy.

Atsizvelgiant | kliniking situacija, reikia uztikrinti ir palaikyti kvépavimo taky praeinamuma,
pavyzdziui, per burng ir rykle arba trachéjos vamzdelj. Jei reikia, duodama deguonies ir atliekamas
pagalbinis arba kontroliuojamas kvépavimas. Bitina palaikyti tinkamg kiino temperatiirg ir duoti
skyséiy.

Jeigu pasireiskia sunki ar iSliekanti hipotenzija, reikia manyti, kad yra hipovolemija, kurios atveju
bitina taikyti parentaraline skys¢iy terapija ar Kitokias intervencines priemones, atsizvelgiant j
gydancio sveikatos priezitiros specialisto sprendima.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai; fenilpiperidino dariniai, ATC kodas — NO2ABO3.

Veikimo mechanizmas

Fentanilis yra opioidinis analgetikas, daugiausia veikiantis opioidinius p receptorius.
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Farmakodinaminis poveikis

Svarbiausias jo gydomasis poveikis yra skausmo slopinimas ir raminimas. Antrinis farmakologinis
poveikis yra kvépavimo funkcijos slopinimas, bradikardija, hipotermija, viduriy uzkietéjimas, mioze,
fiziné priklausomybé ir euforija (Zr. 5.2 skyriy).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

IONSY'S veiksmingumas ir saugumas malSinant timinj vidutinio sunkumo ar stipry pooperacinj
skausma buvo jvertintas septyniy kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1763 IONSYS
vartojantys pacientai, t.y. trijy placebu kontroliuojamy tyrimy ir keturiy aktyviai kontroliuojamy
tyrimy metu. Placebu kontroliuojamuose tyrimuose dalyvavo 791 pacientas, i$ kuriy dauguma buvo
moterys (72 %), baltaodziai (82 %), vidutinis pacienty amzius buvo nuo 45 iki 54 mety (svyravo nuo
18 iki 90 mety), daugiausia pacientai buvo jtraukiami po chirurginiy operacijy, jskaitant apatinés pilvo
(jskaitant dubens) dalies ir ortopediniy kauly procediiry. Pacientai j tyrimg buvo jtraukiami i$ karto
atlikus didelés apimties operacijas, jeigu jie nebuvo priklausomi nuo opioidy, buvo tikétina, kad
pasveiks be komplikacijy, ir jiems buvo reikalingas ne maziau kaip 24 valandy trukmés parenteralinis
Pacientai buvo i§ pradziy buvo titruojami iki tokios dozés, kuri uztikrinty jiems tinkama
nuskausminima, intraveniniu fentaniliu arba morfinu, tuomet jie buvo atsitiktiniy iméiy badu
suskirstyti j IONSYS arba atitinkanéio placebo sistema. Per pirmasias 3 valandas po jtraukimo
pacientams pagal poreikj papildomai buvo galima suleisti j veng boliusu fentanilio, kad biity
uztikrintas jiems tinkamas nuskausminimas. Tuomet 727 pacientai, naudodami tik IONSY'S ar
kontroline sistema, toliau dalyvavo veiksmingumo vertinimo tyrime.

Kiekvieno placebu kontroliuojamo tyrimo pagrindiné vertinamoji baigtis buvo IONSYS vartojusiyjy
pacienty, kurie dél nepakankamos analgezijos buvo paSalinti i$ tyrimo per laikotarpj nuo 3 iki

24 valandy, dalis. Kaip nurodyta toliau 1 lenteléje, IONSYS (fentanilio hidrochloridas) visuose
tyrimuose buvo pranaSesnis uz placebg. Papildomos analizés rodo, kad chirurginés procediiros tipas
nepadaré poveikio veiksmingumo vertinamosioms baigtims ir IONSYS veiksmingumas buvo panaSus
tiriamiesiems, kuriy kiino masés indeksas buvo skirtingas (< 25 iki > 40 kg/m? kiino masés indeksas).

1 lentelé. Placebu kontroliuojami tyrimai su pacientais
(N =727)
Pacienty, kurie buvo pa$alinti i$ tyrimo dél nepakankamos
analgezijos, procentas (skaicius)
Nuo 3 iki 24 val. laikotarpis
IONSYS Placebas p-
n=454 n=273 reikSmeé
C-2001-011 27 % (64/235) 57 % (116/204) | <0,0001
C-2000-008 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049
C-95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001

Tyrimas

IONSYS taip pat buvo vertinamas keturiuose aktyviuose kontroliuojamuose tyrimuose (i$ kuriy
dauguma buvo moterys (65 %), baltaodZiai (85 %), vidutinis pacienty amzius buvo apie 55 metus
(svyravo nuo 18 iki 91 mety), daugiausia pacientai buvo jtraukiami po operacijy, jskaitant apatinés
pilvo dalies ir ortopediniy kauly procediiry), kuriy metu buvo naudojama standartiné intraveniné
paciento kontroliuojama analgezija (PKA) morfinu, kaip palyginamuoju preparatu. Siuose tyrimuose
dalyvavo 1313 pacienty, kuriems buvo atlikta didelés apimties operacija ir jie buvo randomizuoti j
PKA intraveniniu morfinu (1 mg morfino boliusas, 5 minuciy blokas, i$ viso 10 mg/per val.) naudojant
pompa, ir 1288 pacientai, kurie buvo randomizuoti vartoti IONSY'S. Panasiai, kaip ir atliekant placebu
kontroliuojamus tyrimus, ankstyvame pooperaciniame laikotarpyje pacientai buvo titruojami iki tokios
dozés, kuri uztikrinty jiems tinkamg nuskausminimg intraveniniu fentaniliu arba morfinu pagal
ligoninés protokola. Pasiekus dozg, kuri uztikrinty jiems tinkamg nuskausminima, pacientai buvo
randomizuojami j IONSYS arba j PKA intraveniniu morfinu gydymo grupe. Pacientams buvo
paaiskinta, kaip naudoti sistemg skausmui malSinti.
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Siy tyrimy metu buvo lyginamas IONSYS su PKA intraveniniu morfinu atliekant skirtingas
chirurgines procediras, daznai taikomas klinikingje praktikoje. Tyrimo C-2000-007 metu buvo
vertinami pacientai, kuriems buvo atliktos pilvo, krtitinés 1astos ar ortopedinés operacijos; tyrimo
CAPSS-319 metu buvo vertinami pacientai, kuriems buvo atlikta viso klubo sgnario pakeitimo
operacija; tyrimo CAPSS-320 metu buvo vertinami IONSY'S vartojantys pacientai, kuriems buvo
atliktos pilvo ir dubens operacijos; ir tyrimo FEN-PPA-401 metu buvo vertinami pacientai, kuriems
buvo atliktos didelés apimties pilvo ar ortopedinés operacijos. Pacientai galéjo toliau dalyvauti
atitinkamame tyrime ne ilgiau kaip 72 valandas, jeigu jiems per tiek laiko buvo reikalingas
nuskausminimas parenteraliniais opioidais. Nauja IONSYS sistema buvo uzdedama skirtingose odos
vietose kas 24 valandas arba anks¢iau, jeigu buvo sunaudojamos visos dozés. Papildomas intraveninis
gydymas opioidais (fentaniliu arba morfinu) buvo leidziama tik per pirmgsias 3 valandas naudojant
IONSYS ar PKA morfinu. Tyrimy C-2000-007 ir CAPSS-320 metu praéjus 3 valandoms kartu naudoti
analgetiky nebuvo leidZiama. Tyrimo CAPSS-319 metu kiekvienoje grupéje pusé pacienty vartojo
rofekoksibg perioperaciniu laikotarpiu, atlickant tyrimg FEN-PPA-401 pacientams buvo leidZiama
vartoti ne opioidiniy analgetiky viso tyrimo metu. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
pacienty visapusi$kas skausmo valdymo metodo jvertinimas 24 valandy laikotarpyje, kuris buvo
naudojamas patikrinti IONSYS ir PKA intraveniniu morfinu lygiavertiSkuma, naudojant i anksto
numatyta + 10 % lygiavertiSkumo riba su dvipusiu 95 % pasikliautinumo intervalu. Kiekvienas
pacientas ir tyréjas buvo paprasytas jvertinti paciento skausmo valdymo btdg kaip prasta,
patenkinama, gera arba puiky. [vertintos pacienty populiacijos veiksmingumo rezultatai praéjus

24 valandoms pateikiami toliau 2 lentel¢je. Kaip nurodyta toliau, pagrindiné vertinamosios baigties,
t.y. pacienty dalies, jvertinusios ,,Gerai arba puikiai*, vertinimai abiem skausmo malSinimo baidais
visuose keturiuose tyrimuose buvo lygiaveréiai, su kiekvieno 95 % pasikliautinio intervalo i$ anksto
numatyta + 10 % lygiavertiSkumo riba.

2 lentelé.
Aktyvus palyginamasis tyrimas jvertintiems pacientams (n = 2569)
IONSYS IV-PKA
Tyrimo Nr. | (fentanilis) (morfinas) 95 % PI*"
n=1271 n=1298

24 valandy laikotarpyje

Pacienty visapusiSkas skausmo valdymo metodo jvertinimas

(% pacienty, kurie jvertino ,,gerai* arba ,,puikiai‘‘)

75 % 78 % (-9,7 %,
€-2000-007 (232/310) (246/316) 3,7 %)*"
84 % 83 % (-4,7 %,
CAPSS319 | (361380) | (331/397) 5,6 %)™ "
86 % 85 % (-5,1 %,
CAPSS-320 | h1apps0) | (212/251) 7.4 %)
FEN-PPA- 87 % 88 % (-6,2 %,
401 (279/322) (293/334) 4,0 %)*"

295 % pasikliautinasis intervalas proporcijos skirtumo
®i$ anksto numatytos lygiavertiskumo ribos buvo # 10 %

Visuose aktyviai kontroliuojamuose tyrimuose IONSYS ir PKA intraveniniu morfinu, naudojamu per
pompa, dozavimas buvo panagus. Siuo laikotarpiu pacientams, vartojusiems IONSYS ir PKA morfinu,
vidutinis papildomai naudojamy opioidy kiekis taip pat buvo panasus, t. y. ribos visy 4 tyrimy metu
vidutiné morfino dozé nuo 5,0 iki 7,5mg IONSYS vartojusiems pacientams, palyginti su vidutine
morfino doze nuo 5,4 iki 7,7 mg PKA morfing vartojusiems pacientams. Pacientai, kurie baigé
24 valandas trukusj gydyma IONSYS septyniy kontroliuojamy tyrimy metu sunaudojo skirtingg
galimy 80 doziy skaiéiy, vidutiniSkai pacientui teko 29,0 dozés (nuo 0 iki 93 doziy ribose), o dauguma
pacienty (56,5 %) sunaudojo nuo 11 iki 50 doziy. 99 % tiriamyjy pacienty viena IONSYS sistema
i$skyré pakankamg doziy skaic¢iy per 24 valandas.

Vaiky populiacija
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Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti IONSYSS tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis iiminiam skausmui mal3inti (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Pradéjus kiekvienos dozés tiekima, elektros srové nustatyta fentanilio kiekj i§ veikliosios medziagos
rezervuaro nunesa per oda j bendra kraujo apytakg. Nusistovéjus pusiausvyrai iS IONSYS gaunama
nominali 40 mikrogramy fentanilio dozé per 10 minuéiy. Sisteminis biologinis prieinamumas yra
87 %. Po paskutinés dozés panaudojimo nuémus sistemg, fentanilio koncentracija serume mazéja
panasiai kaip susvirkstus jo j vena.

Fentanilio absorbcija i5 IONSYS yra panasi tiek dedant sistema ant iSorinio Zasto pavirsiaus, tiek ir ant
kraitinés. Dedant sistema ant dilbio vidinio pavirSiaus, fentanilio absorbuojama apie 20 % maziau negu
dedant ant iSorinio Zasto pavirSiaus arba ant kratinés. Fentanilio farmakokinetika yra panasi tiek
vartojant vieng karta, tiek vartojant daug karty per 24 valandas.

Sisteminés fentanilio absorbcijos didéjimas priklauso nuo laiko, o ne nuo dozavimo daznumo;
pradiné dozé sudaro apie 16 mikrogramy. Nominalios 40 mikrogramy dozés nusistovéjusi absorbcija
pasiekiama praéjus 12 valandy po sistemos uzdéjimo, ji parodo, kad fentanilis per oda lengviau
prasiskverbia per pirmasias 12 valandy. Farmakokinetinis absorbcijos pobiidis kartojasi uzdedant
sistema naujoje odos vietoje, todél i§ pradziy po kiekvieno IONSY'S sistemos uzdéjimo veikliosios
medziagos absorbcija bus létesné. Vadinasi, pacientas, kad islaikyty fentanilio kiekj kraujyje, gali
dazniau aktyvuoti IONSYS.

Uzdéjus IONSYS ir nejjungus sroves, per 24 valandas fentanilio absorbuojasi vidutinikai
2,3 mikrogramy/ per valanda; tai rodo, kad pasyvi absorbcija yra nedidelé.

Pacienty, kuriems buvo atlikta operacija, kraujo serume vidutiné koncentracija svyruoja nuo
0,4 ng/ml iki 1,5 ng/ml 24 valandy dozavimo laikotarpiu. Apskritai, didZiausia fentanilio
koncentracija serume susidaro pragjus mazdaug 15 minuc¢iy nuo dozés tiekimo pradzios.

Pagal poreikj pradéjus IONSY'S sistema tiekti fentanilio doze, fentanilio pusinés absorbcijos periodas
yra mazdaug 15 minuciy.

Pasiskirstymas

Fentanilis labai gerai tirpsta riebaluose ir plac¢iai iSplinta uz kraujagysliy sistemos riby, jam budingas
didelis paskirstymo taris. Fentanilio farmakokinetika atitinka trijy faziy modelj. Jsvirkstus jo j vena
pradinio pasiskirstymo pusinis laikas yra mazdaug 6 minutés; antrojo pasiskirstymo pusinis laikas yra
1 valanda, o galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 13 valandy. 80 % — 85 % fentanilio susijungia su
plazmos baltymais. Pagrindinis baltymas, su kuriuo jungiasi fentanilis, yra alfa-1 riigsties
glikoproteinas, taciau jungiasi ir tam tikras kiekis albumino bei lipoproteiny. Laisvo fentanilio dalis
padidéja dél acidozeés.

Nusistovéjus pusiausvyrai fentanilio vidutinis pasiskirstymo taris yra 6 I/kg, o vidutinis klirensas
sudaro 53 I/val.

Biotransformacija

Kepenyse, dalyvaujant fermento CYP3A4 izoformai, fentanilis metabolizuojamas j norfentanilj.
Tyrimuose su gyviinais norfentanilis farmakologinio poveikio nesukélé. Daugiau kaip 90 % suvartotos
dozés eliminuojama fentaniliui biologiskai transformavusis j neaktyvius N dealkilintus ir
hidroksilintus metabolitus. Oda nemetabolizuoja per oda prasiskverbusio fentanilio.
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Eliminacija

Apie 75 % fentanilio pasiSalina su Slapimu, daugiausia metabolity pavidalu; nepakitusios veikliosios
medZiagos issiskiria maZiau kaip 10 %. Apie 9 % suvartotos dozés pasiSalina su iSmatomis, daugiausia
metabolity pavidalu. Bendrasis fentanilio klirensas i§ plazmos po susvirkstimo j veng yra mazdaug

42 lival.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Nustatytas dozés proporcingumas nuo 25 mikrogramy iki 60 mikrogramy.
Né vienas i$ keturiy tirty demografiniy veiksniy (svoris (liesi ir nutuke asmenys), amzius, rasé ir lytis)
pavartojus IONSYS aiSkaus poveikio veikliosios medziagos ekspozicijai (AUC) neturéjo.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Maziausia veiksminga skausmg malSinanti fentanilio, vartojamo timiniam pooperaciniam skausmui
malSinti, koncentracija anks¢iau negydytiems opioidais pacientams, svyravo nuo 0,2 iki 1,2 ng/ml;
nepageidaujamas poveikis daznéjo, kai koncentracija serume buvo didesné nei 2 ng/ml.

Pacientai, kuriems budingas CYP3A4 ir CYP3AS genetinis polimorfizmas

Kaip teigiama paskelbtoje literataroje, CYP3A4*22 ir CYP3A5*3 vieno nukleotido polimorfizmas
turi jtakos fentanilio metabolizmui j norfentanilj ir fentanilio poveikis gali bati stipresnis pacientams,
kuriems pasireiSkia toks genetinis polimorfizmas. Literatiiroje nurodoma, kad genetinis polimorfizmas
turi jtakos tik nedideliam fentanilio koncentracijos pasikeitimui, kai jis skiriamas transderminiu btdu.
Kitame straipsnyje teigiama, kad 52 senyvo amziaus japonams po operacijos skyrus ilgalaike
intravening (IV) fentanilio infuzija (0,5-1,5 pg/kg/h) nustatyta, kad fentanilio poveikis buvo stipresnis
CYP3AS5*3 grupéje (3*/3*), palyginti su 1* neSiotojy grupe. Klinikinis ry3ys Siuose straipsniuose
nenurodomas; taciau skiriant IONSY'S pacientams, kuriems pasireiskia CYP3A4 ir CYP3AS genetinis
polimorfizmas, biitina laikytis atsargumo (Zr. 4.4 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Buvo atlikti jprastiniai toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimai vartojant

fentanilj parenteraliniu biidu. Tiriant Ziurkes, fentanilis neveiké patiny vaisingumo. Ziurkiy

pateliy tyrimo duomenimis, mazéjo jy vaisingumas, daznéjo embriono zatis.

Poveikis embrionui priklauso nuo toksinio poveikio patelei, o ne nuo tiesioginio vaisto poveikio
embriono raidai. Dviejy gyviny raSiy (Ziurkiy ir triusiy) tyrimo duomenimis, teratogeninio poveikio
nepastebéta. Tiriant raida iki gimimo ir po gimimo iSaiskinta, kad dozés, Siek tiek mazinancios
motininiy pateliy svorj, reikSmingai mazina palikuoniy iSgyvenamuma. Tai gali lemti arba pakites
pateliy ripinimasis jaunikliais, arba tiesioginis fentanilio poveikis jaunikliams. Poveikio somatinei
palikuoniy raidai ir elgsenai nepastebéta.

Mutageninio poveikio su bakterijoms ir grauzikams tyrimais iSaiSkintas neigiamas poveikis. Fentanilis

Mutageninio poveikio vartojant gydomosiomis dozémis neturéty bati, nes pastebétasis poveikis
pasireiskeé tik nuo dideliy koncentracijy.

Kancerogeniskumo tyrimy (dviejy mety kancerogeniskumo su Sprague Dawley Ziurkéms tyrimai su
kasdien po oda skiriamu fentanilio hidrochloridu) metu onkogening rizikg patvirtinan¢iy radiniy
neaptikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Apatiné détuve:

- apatiné deétuve: glikoliu modifikuotas polietileno tereftalatas

- anodinis hidrogelis: polakrilinas, iSgrynintas vanduo, natrio hidroksidas, polivinilo alkoholis

- katodinis hidrogelis: iSgrynintas vanduo, natrio chloridas. natrio citratas, polivinilo alkoholis,
bevandené citriny riigstis, cetilpiridinio chloridas

- anodinis elektrodas: sidabrinés folijos sluoksniai ir elektrai laidi lipnioji juosta

- katodinis elektrodas: poliizobutileno / sidabro chlorido / juodosios anglies miSinio sluoksniai,
sidabriné folija ir elektrai laidi lipnioji juosta

- odos klijai: polibutenas, poliizobutilenas ir kanifolijos esteris

- apsaugine plévele. poliesterio plévelé, kurios viena pusé padengta silikonu

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
Vartoti i$ karto po atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

6.5 Talpyklés pobidis, jos turinys

Kiekviena IONSYS sistema yra supakuota j sandary termiskai suformuota idékla. Jdékle yra vienas
kontrolinis jrenginys ir vienas paketelis, kuriame yra vaisty rezervuaras. Paketélio folija susideda i$
nailono, aliuminio folijos ir kar§¢iu uzlydyto kopolimero sluoksnio, sudaryto i$ polietileno ir
polimetakrilo riigsties, laminato.

Kiekvienas jdéklas yra supakuotas j sulankstomg kartono dézute. Kiekvienoje dézutéje yra 6 sistemos.
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Salytis su hidrogeliu gali biiti pavojingas Zzmogui. Jeigu uzdedant ar nuimant sistema fentanilio
hidrogelio patenka ant odos, sutersta vieta reikia gausiai nuplauti vandeniu. Hidrogeliui

paSalinti negalima vartoti muilo, alkoholio ar kitokio tirpiklio, nes jie gali padidinti veikliosios
medZiagos galimybe jsiskverbti j oda.

Atlieky tvarkymas

Panaudotos IONSY'S sistemos raudonoje hidrogelio détuvéje po vartojimo lieka pavojingas fentanilio
kiekis. Nuimant IONSYS nuo paciento odos ir tvarkant atliekas biitina miivéti pirStines. Panaudota
sistema reikia laikyti atsargiai — tik uz Sony ir virSaus. Reikia vengti saly¢io su hidrogeliu.

Sistema sukonstruota taip, kad atskirai galima iSmesti hidrogelio turin¢ig détuve ir kontrolinj jrenginj.

Panaudotos IONSYSS sistemos naikinimas:

1. Laikydami kontrolinj jrenginj vienoje rankoje, kita ranka nupléskite raudonajj liezuvélj, kad
biity galima atskirti hidrogelio turin¢ia détuve nuo Sistemos.

2. Sulenkite hidrogelio turin¢ig détuve pusiau lipnigja puse j vidy.
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3. Sunaikinkite sulenktg hidrogelio turin¢ig détuve pagal vietines opioidiniy vaistiniy preparaty
naikinimo taisykles.

4. Tsmeskite likusig sistema, kurioje yra elektroninis jrenginys, pagal ligoninés baterijy atlieky
iSmetimo taisykles.

Turi baiti uztikrinta, kad panaudotos sistemos biity tinkamai grazinamos (t.y. j ligoninés vaisting)
hidrogelyje esanciy fentanilio liku¢iy sunaikinimui ir kad vaisto likuciai biity naikinami pagal
galiojancius vietinius reikalavimus. Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis
vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1050/001
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Jungtiné Karalysté

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto i§raSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (Zr. | priedo
Preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai i§déstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sara8e), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas teiks pirmajj $io vaistinio preparato periodiskai atnaujinama saugumo protokolg per
6 ménesius nuo registravimo dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

e Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Prie$ pateikdamas IONSY'S kiekvienos valstybés narés rinkai, registruotojas mokomosios
programos turinj ir formatg, jskaitant informavimo priemones, platinimo biidus ir visus kitus
programos aspektus, privalo suderinti su nacionaline kompetentinga institucija.

Registruotojas turi uztikrinti, kad aptarus ir suderinus su nacionaline kompetentinga institucija
kiekvienoje valstybé¢je naréje, kurioje prekiaujama IONSYS, visiems sveikatos prieZitiros
specialistams, galintiems iSraSyti, iSduoti, tvarkyti arba skirti IONSY'S, bus pateiktas informacinis
laiSkas apie $iy dokumenty prieinamuma / pateikima:

e preparato charakteristiky santraukos (PCS) ir pakuotés lapelio;

e IONSYS vartojimo ir atlieky tvarkymo instrukcijos;

e sveikatos prieziliros specialistams skirtos mokomosios medzZiagos (jskaitant kontrolinj sarasa

skirian¢iam asmeniui).
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Mokomojoje programoje sveikatos prieZiliros specialistams turi bati aprasyti Sie pagrindiniai

elementai:

informacija apie tinkama vaistinio preparato naudojima ir medicinines klaidas (jskaitant
atsitiktinj poveikj), prietaiso veikimo sutrikimus / gedima, vaistinio preparato iSmetimg ir
netinkamg naudojima / piktnaudziavima / vartojimo nutraukima / zalingus jprocius ir
priklausomybe;

informacija, kuria akcentuojama, kad IONSYS yra paciento kontroliuojamas prietaisas,
naudojamas tik sveikatos prieziliros jstaigoje, ir kad sveikatos priezitiros specialistai turi
laikytis standartinés praktikos, stebédami tokius prietaisus naudojancius pacientus;
informacija, padésianti sveikatos prieziiiros specialistams atrinkti gydymui IONSYS
tinkamus pacientus;

svarbu, kad sveikatos priezitiros specialistas turi jsitikinti, jog pacientas moka naudotis
IONSYSS sistema ir zino, kad tik jis / ji gali paspausti dozavimo mygtuka naudojimo metu;
svarbu perskaityti ,,JONSY'S vartojimo ir atlieky tvarkymo instrukcijas®, jskaitant
sutrikimy $alinimo vadovas, ir uztikrinti, kad pacientas Zino, kaip elgtis prietaiso gedimo /
netinkamo veikimo atveju;

netinkamo vaistinio preparato atlieky $alinimo stebésenos kontrolinis sgraSas, kuris turéty
padéti uztikrinti, kad sveikatos priezitiros specialistai supranta, kokj pavojy kelia
netinkamas IONSYS sistemos naudojimas ir atsitiktinis poveikis.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IONSYS 40 mikrogramy/ dozéje transderminé sistema
Fentanilis

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 sistemoje yra fentanilio hidrochlorido, atitinkan¢io 9,7 mg fentanilio.
IS 1 sistemos kiekvieno seanso metu atsipalaiduoja 40 mikrogramy fentanilio doz¢; i$ viso
atsipalaiduoja ne daugiau kaip 80 doziy (3,2 mg per 24 val.).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra glikoliu modifikuoto polietileno tereftalato, iSgryninto vandens, natrio
hidroksido, polakrilino, polivinilo alkoholio, trinatrio citrato dihidrato, bevandenés citriny ragsties,
cetilpiridinio chlorido monohidrato, natrio chlorido, sidabro folijos, elektrai laidzios lipniosios juostos
(ELLJ), poliizobutileno/sidabro chlorido/juodosios anglies, poliizobuteno, poliizobutileno, kanifolijos
esterio, silikoninio poliesterio.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

6 transderminés sistemos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per oda.

Nenaudoti, jeigu jdéklo arba paketélio, kuriame yra vaisto rezervuaras, plomba yra sulauzyta arba
paZeista.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Vartoti i$ karto po atidarymo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Po vartojimo sistemoje lieka pavojingas fentanilio kiekis.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS16JS

Jungtiné Karalysté

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1050/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

IDEKLO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IONSYS 40 mikrogramy/ dozéje transderminé sistema
Fentanilis
Vartoti per oda.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

80 doziy

Siame jdékle yra:
1 vaisto rezervuaras,
1 kontrolinis jrenginys.

6. KITA

Nenaudoti, jeigu jdéklo arba paketélio, kuriame yra vaisto rezervuaras, plomba yra sulauzyta arba
paZeista.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje

Negalima Saldyti ar uz3aldyti.

Daugiau informacijos apie iSmetima zr. pakuotés lapelyje.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

PAKETELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IONSY'S 40 mikrogramy/ dozéje transderminé sistema
Fentanilis
Vartoti per oda.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Vartoti i$ karto po atidarymo.

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETATI)

80 doziy

6. KITA

Daugiau informacijos apie iSmetima Zr. pakuotés lapelyje.
Pléskite jkarpoje.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

IONSYS PRIETAISAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

IONSYS
Fentanilis

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

28



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

IONSYS 40 mikrogramy/ dozéje transderminé sistema
Fentanilis

Atidziai perskaitykite visg §i lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

* NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

* Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

*  Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

¢ Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra IONSYS ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant IONSYS
Kaip vartoti IONSYS

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IONSY'S

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra IONSYS ir kam jis vartojamas

Kas yra IONSYS:

IONSYS yra transderminé sistema (turi bati uZdedama ant nepazeistos odos), kurioje yra stipriu
analgetiniu (malSinanc¢iu skausma) poveikiu pasizymincio vaisto, vadinamo fentaniliu.

Kam IONSYS vartojamas:

IONSYS vartojamas trumpalaikiam vidutinio stiprumo ir stipriam skausmui malSinti suaugusiems
pacientams po operacijos. IONSYS naudojamas tik ligoninéje.

Kaip veikia IONSYS:

IONSYS yra nedidelis prietaisas, uZdedamas ant Jisy zasto arba kriitinés odos. Jis iSskiria fentanilj,
kuris patenka per odg ir malSina skausma.

Jeigu Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant IONSYS

IONSYS vartoti negalima:

* jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

* Jei sergate sunkiomis kvépavimo ligomis ar cistine fibroze.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoja, prieS pradédami vartoti IONSYS, jeigu:

e sergate sunkia ar nepraeinancia plauciy liga, arba bet kokiais kvépavimo sutrikimais;

* Jasy labai létas Sirdies ritmas, sumazéjes kraujospidis ar sergate Kitais sunkiais Sirdies sutrikimais;
* sergate kepeny ar inksty ligomis;
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* uZeina stiprus galvos skausmas arba patyréte didele galvos trauma, ar jums nustatytas smegeny
auglys;

* Jusy klausa yra pablogéjusi, nes Jums reikés iSgirsti prietaiso ,,pypteléjima (-us)", kad zinotuméte,
ar jis veikia tinkamai bei ar jo veikimas nesutrikes.

* nenormaliai suretéjes tustinimasis ar vargina sunkus viduriy uzkietéjimas;

* Jums buvo atlikta operacija kriitinéje ir virSutingje pilvo dalyje;

e turite didelj vir§svorj arba yra biiklé, vadinama miego apnéja, kurios metu miegant protarpiais
nutriiksta kvépavimas, galinti pasireiksti labai nutukusiems asmenims.

Svarbiis dalykai, kuriuos reikia Zinoti

IONSYS reikia nuimti prie$ atliekant tam tikras procediras, tokias kaip kardioversija (naudojama
elektros srové atkuriant normaly Sirdies ritmg), defibriliacija (elektros Sokas j Sirdj) arba diatermija
(elektros srové naudojama fizioterapijos arba operacijos metu). IONSYS taip pat reikia nuimti pries
magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) procediirg, rentgeno ar kompiuterinés tomografijos tyrima.

Jei anksciau piktnaudziavote vaistais, pasakykite apie tai savo gydytojui.

Jeigu jums buvo nustatyta genetiné biklé (polimorfizmas), kuri turi jtakos tam tikriems organizmo
fermentams (CYP3A4 ir CYP3AD5), informuokite apie tai savo gydytoja.

Jeigu esate vyresnio amZiaus pacientas, gydytojas atidziau jus stebés, nes IONSYS poveikis jums gali
biiti stipresnis nei jauniems pacientams.

Vaikams ir paaugliams
IONSYS nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus, nes truksta duomeny
apie jo vartojimag Siems pacientams.

Kiti vaistai ir IONSYS

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba slaugytojai. Kai kurie vaistai gali turéti jtakos IONSYS veikimui ar sustiprinti jo veikima taip,
kad Jums gali pasireiksti Salutinis poveikis. Pasitarkite su savo gydytoju arba slaugytoja, jei:

» Jas vartojate vaisty, sukelian¢iy mieguistuma, pvz., migdomosios tabletés, trankviliantai,
nerimui mazinti vaistai arba vaistai nuo alergijos (antihistamininiai);

* Js vartojate raumenis atpalaiduojancius vaistus (Skirtus nugaros skausmui malSinti) arba jei
Jums atlikta bendroji anestezija;

e Jiis vartojate vaistus ZIV infekcijai gydyti (pvz., ritonaviro, nelfinaviro, amprenaviro ar
fozamprenaviro);

* Jis vartojate vaistus grybelinéms infekcijoms gydyti (pvz., ketokonazolo, itrakonazolo ar
flukonazolo);

e Jas vartojate vaistus bakterinéms infekcijoms gydyti (pvz., troleandomicino, klaritromicino ar
eritromicino);

* Js vartojate vaistus pykinimui ir vémimui slopinti (pvz., aprepitanta);

» JUs vartojate vaistus padidéjusiam Kraujospudziui mazinti ar Sirdies ligoms gydyti (pvz.,
diltiazema ir verapamily);

* Js vartojate skausmg malSinancius vaistus, vadinamus daliniais agonistais, tokius kaip
buprenorfing, nalbufing, pentazocina;

e Jas vartojate vaistus depresijai gydyti, vadinamas monoamino oksidazés (MAO) inhibitorius.
Pasakykite gydytojui arba slaugytojai, jei juos vartojote paskutiniy 14 dieny laikotarpyje iki
IONSYS vartojimo;

e Jis naudojate vietinio poveikio vaistus (t. y. vaistus, naudojate ant odos).

IONSYS vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Negerkite alkoholio ar greipfruty sul¢iy, kol Jums uzdétas IONSY'S, nes jis gali padidinti pavojingo

Salutinio poveikio rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
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Pries vartojant IONSYS pasakykite gydytojui, jeigu esate néScia ar ketinate pastoti. Gydytojas aptars
galimg IONSYS vartojimo néStumo metu pavojy ir nauda.

Negalima vartoti IONSYS gimdymo metu. Jeigu gimdymo metu Jums buvo uzdéta IONSY'S
sistema, pagimdzius Jiisy naujagimiui gali biiti paskirtas antidotas. Po ilgalaikio gydymo fentaniliu,
IONSYS veikligja medziaga, naujagimiui gali pasireiksti abstinencijos simptomai.

Jeigu Zindote kudikj, nevartokite IONSY'S. Fentanilio gali patekti j kraties piena ir gali sukelti
Salutinj poveikj zindomam vaikui. Nuémus IONSYS Zindyti negalima 24 valandas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

IONSYS gali sukelti mieguistuma, galvos svaigimg ar nerySky matyma. I8¢je i$ ligoninés nevairuokite
automobilio, nevaldykite mechanizmy ar elektros prietaisy, jei pajusite bet kurj nors i§ iy Salutiniy
poveikiy.

3. Kaip vartoti IONSYS

Visada vartokite $j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas ar slaugytoja. Jeigu abejojate kaip vartoti
IONSYS arba pamirsote vartojimo rekomendacijas, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

Rekomenduojama dozé
I kiekvienos IONSYS sistemos dozés atsipalaiduoja 40 mikrogramy fentanilio.

Jus galite kontroliuoti savo gydyma vadovaujantis gydytojo ar slaugytojos rekomendacijomis
ligoninéje. IONSY'S i§skiria vaista, kai jj aktyvuojate , todél galite kontroliuoti gaunamo vaisto kiek].
Galite gauti doze, kai tik reikia skausma slopinti arba pries veiksma, galintj sustiprinti skausma (fizing
terapija, kélimasi i$ lovos ar pan.). Kiekviena kartg uzdéjus IONSYS sistemg, pradzioje Jums gali tekti
naudoti daugiau vaisto doziy negu vélesnio gydymo metu.

Gydymo trukmé

Kiekviena IONSYS sistema veikia vieng parg (24 valandas) ir yra sudaryta i$ 80 doziy. IONSY'S
sistema veikia 24 valandas po to, kai surenkama sistema arba iki 80 doziy, priklausomai nuo to, kas
jvyksta pirmiau. Zalia lemputé issijungs, o gauty doziy skai¢ius pradés létai mirkséti skaitmeniniame
ekrane. Véliau daugiau doziy nebus i$skiriama ir gydytojas arba slaugytoja nuims IONSY'S sistema.

Jasy gydytojas ar slaugytoja nuims IONSYSS sistema prie$ Jums iSvykstant i$ ligoninés. Nuémus
IONSYS sistemg odoje gali likti nedidelé rausva démé. Tai jprastas dalykas, dél to nereikia riipintis.
Per keletg dieny ar per savaite rausvoji demelé iSnyks.

IONSYS naudojimas

* Neleiskite IONSYS jjungti savo Seimos nariams arba draugams. Tiktai Jas Zinote, kokio
stiprumo skausmas ir tik Jas turite jjungti IONSY'S vaistui dozuoti. Norédami gauti tinkama
vaisto kiekj, paspauskite IONSYS sistema i$ karto, kai tik pradedate jausti skausma.

 Nelieskite lipniosios IONSYS sistemos pusés. Sioje sistemos puséje yra medZiagos,
vadinamos ,,geliu®, kurios jprastai negalima liesti. Prarijus ar palietus §j gelj, jis gali sukelti
pavojingus gyvybei kvépavimo sutrikimus ar mirtj, net jeigu Jas nustojote naudoti sistema
ir ja nuéméte. Nelieskite geliu burnos ir akiy.

* Jei netycia palietéte gelj sistemos apacioje:
- iSkart pasakykite slaugytojai arba gydytojui,
- gerai nusiplaukite rankas vandeniu,
- nevartokite muilo, alkoholio ar kitokiu tirpikliy geliui pasalinti, nes jie gali padidinti

vaisto prasiskverbimg per oda.

* Gydytojas ar slaugytoja uzdés IONSYS ant odos, o kai reikeés, ji nuims arba pakeis kitu. Tik
gydytojui ar slaugytojai leiskite uzdéti arba nuimti IONSYS.
- Nenusiimkite sistemos patys ir nebandykite jos i$§ naujo patys uzsidéti.
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- Neleiskite IONSYS sistemai suslapti, nes ji gali nustoti veikti arba nukristi.

Kaip naudoti IONSYS

e Gydytojas ar slaugytoja paruo$ IONSYS naudojimui ir ra N
pritvirtins jj ant iSorinés Zasto pusés ar kriitinés. @ "Lemputé

e Létai mirksinti zalia lemputé reiskia, kad IONSYS yra @ Dozavimo
paruo$as dozavimui. mygtukas

e Norédami pradéti IONSYS dozavima, dukart per 3 sekundes

paspauskite ir atleiskite dozavimo mygtuka. Apie tai, kad
dozavimas pradedamas, suZinosite iSgirde pypteléjima.

- Apie tai, kad doz¢é tickiama, parodys greifiau mirksinti @ skirtos
zalia lempute. -— ;jozés ekranas
¢ Kiekviena dozé bus tiekiama 10 minuc¢iy. IONSY'S nereaguos w
i papildomus mygtuko paspaudimus per $j 10 minuc¢iy trukmés \'/
dozavimo laikotarpj. \_ -/

e Apie tai, kad 10 minuc¢iy dozavimo laikotarpis baigési,
suzinosite, kai greitai mirksinti zalia lemputé pradés vél
l1étai mirkséti. Skaitmeninis ekranas parodys isskirty doziy
skaiciy.

e IONSYS yra paruodas kitam naudojimui ir Jas galite pradéti
nauja doze, kada tik reikia. Kai reikés slopinti skausma,
paspauskite mygtuka.

Jis iSgirsite IONSYS vieng pypteléjimg kaskart pradéjus dozavima. Jeigu prietaisas pypsi Kitu
laiku arba ne viena karta, nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai. Jie patikrins, ar IONSY'S
tinkamai veikia.

K3 daryti pavartojus per didele IONSYS doze?
IONSYS sukonstruotas taip, kad vaisto gauti daugiau yra nejmanoma, jeigu tik patys reguliuojate
IONSYS ir tik tada, kai reikia slopinti skausma.

Jeigu panaudojote per didelg IONSY'S doze, Jums gali pasireiksti dusulys, pasunkéjes kvépavimas,
greitas ir negilus kvépavimas, arba silpnumas. Jeigu Jums pasirei$ké bet kuris $iy simptomy,
nedelsdami pasakykite gydytojui arba slaugytojai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Jeigu vartojant IONSYS jau€iate silpnumga arba sunku kvépuoti, nedelsdami pasakykite gydytojui
arba slaugytojai.

Toliau iSvardytas Salutinis poveikis gali pasireiksti naudojant IONSYS:

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i$ 10 Zmoniy):
* pykinimas arba vémimas;
* odos paraudimas klijavimo vietoje.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy):
* galvos svaigimas;
* galvos skausmas;
e odos niezulys;
* Zemas kraujospudis;
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* sunkumas uzmigti;

* viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas;

* meélynos spalvos odos spalva (ltipos ir pir§ty galai);

* 0dos patinimas, niezulys, dirginimas arba paslés Klijavimo vietoje;
* nesugebéjimas pasiSlapinti;

e kar§¢iavimas.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy):
* veido paraudimas;
* anemija (mazas kraujo lasteliy skai¢ius);
* sumazgjes apetitas;
* nerimas;
* nejprasti sapnai arba haliucinacijos (nesamy dalyky matymas ar gird¢jimas);
e sumiSimas arba susijaudinimas;
» stiprus galvos skausmas (migrena);
* nervingumas;
* adatéliy dilgciojimo pojiitis;
* mieguistumas;
* miglotas matymas;
* pablySkimas, energijos trukumo pojiitis ar nuovargis;
* greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas;
e dusulys ar triik¢iojantis kvépavimas;
e kosulys, Zagséjimas;

e bérimas;
* padidéjes prakaitavimas;
e alpimas;

e burnos sausumas;

* retesnis nei jprastai Slapinimasis;

* nevirdkinimas;

* viduriy pltimas, sunkus issitustinimas;

e Saltkrétis;

* nugaros skausmas, ranky ar kojy skausmas;
e skausmas, gumbeliai ar sausa oda klijavimo vietoje;
* aukstas kraujospiidis;

* kraujospudzio kritimas atsistojant;

* sumazgjes Zzarnyno aktyvumas;

* sulétéjes kvépavimas;

e kiino skausmas.

Reti (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 1000 Zmoniy):
* Ciaudulys, niezulys ir uzgulta nosis arba sloga;
* mazas Kkalcio ir (arba) gliukozes, ir (arba) kalio kiekis kraujo serume;
* depresija, nenormalios mintys;
* nejprastas skonio jausmas;
e sumaZzéjes lytéjimo ar jutimo pojitis;
* galvos sukimasis;
e létas Sirdies plakimas;
* plauciy liga;
* pilvo patinimas, viduriavimas, raugéjimas;
* raumeny tempimas ir (arba) jtampa, raumeny skausmas;
* skausmas Slapinantis;
* kriitinés skausmas, bendras diskomforto ar nesmagumo pojiitis;
* dilgciojimas, per§éjimas, patinimas ar skausmas IONSYS naudojimo vietoje;
* Zaizdos gijimo komplikacijos;
* skyscéiy susilaikymas ir (arba) organizmo patinimas.
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PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V. _priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma

5. Kaip laikyti IONSYS
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, jdéklo ar paketélio etiketés po ,, Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

IONSYS laikys ligoninés personalas. Panaudotg IONSYS sistema taip pat sunaikins medicinos
personalas.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

IONSYS sudétis

IONSYSS veiklioji medziaga yra fentanilio hidrochloridas. Kiekvienoje IONSY'S sistemoje yra
fentanilio hidrochlorido, atitinkancio 9,7 mg fentanilio, kiekvienoje dozéje yra 40 mikrogramy
fentanilio, i3 viso atsipalaiduoja ne daugiau kaip 80 doziy (3,2 mg/24 val.).

Pagalbinés medziagos yra:

apatiné detuveé: glikoliu modifikuotas polietileno tereftalatas;

anodinis hidrogelis: polakrilinas, iSgrynintas vanduo, natrio hidroksidas, polivinilo alkoholis;
katodinis hidrogelis: iSgrynintas vanduo, natrio chloridas, natrio citratas, polivinilo alkoholis,
bevandené citriny riigstis, cetilpiridino chloridas;

anodinis elektrodas: sidabrinés folijos sluoksniai ir elektrai laidi lipnioji juosta;

katodinis elektrodas: poliizobuteno / sidabro chlorido / juodosios anglies misinio sluoksniai, sidabriné
folija ir elektrai laidi lipnioji juosta;

odos klijai: polibutenas, poliizobutenas ir kanifolijos esteris;

apsauginis sluoksnis: poliesterio plévelé, kurios viena pusé padengta silikonu.

IONSYS iSvaizda ir kiekis pakuotéje

IONSYS yra transderminé sistema, sudaryta i$ elektroninio kontrolinio jrenginio (virSutinés détuvés)
ir vaisto rezervuaro (raudonos apatinés détuves). Elektroninis kontrolinis jrenginys yra pagamintas i$
balto plastiko, pazymeétas uzrasu ,,JONSYS®*, jame yra skaitmeninis ekranas, lemputés langelis ir
dozés mygtukas. Vaisto rezervuaras yra mélynas toje puséje, kuri jungiasi su kontroliniu jrenginiu, jis
turi raudong apating détuve, kuriame yra hidrogeliai, viename i$ jy yra fentanilio.

Kiekvienoje IONSYS dézutéje yra 6 sistemos.

Registruotojas

Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Jungtiné Karalysté

Tel. +44 (0)800 587 4149 arba +44 (0)203 684 6344
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El. paStas medical.information@themedco.com

Gamintojas

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales
NP22 3AA

Jungtiné Karalysté

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiiréetas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZziuros specialistams
Reikalavimai vaistinio preparato vartojimui ir atliekoms tvarkyti

—Lemputé

Dozavimo

(o}

mygtukas

=

ISskirtos dozés
ekranas

b a

IONSYS (transderminé sistema, kurios vienoje dozéje yra
40 mikrogramy fentanilio, i$ viso atsipalaiduoja ne daugiau kaip
80 doziy (3,2 mg per 24 val.)).

Tik vienkartiniam naudojimui.

IONSY'S nenaudokite, jeigu jdéklo arba paketélio, kuriame yra
vaisto rezervuaras, plomba yra sulauzyta arba pazeista.

IONSYS sistema veiks 24 valandas po to, kai surenkama sistema
arba iki 80 doziy, priklausomai nuo to, kas jvyksta pirmiau,
paskui sistema taps neveikli.

Daugiau informacijos apie IONSYS zr. preparato charakteristiky
santraukoje (PCS).

1. Vartojimo vietos paruosimas

¢ Vienu metu pacientui leidZziama uzdéti tik vieng IONSYS
sistema.

o Pasirinkite sveikos, nenubrozdintos (nesudirgintos ir
nesvitinamos) TIK kriitinés arba iSorinés zasto pusés odos
vietg. IONSYS negalima déti ant nenormalios odos viety,
pavyzdziui, randy, nudegimy, tatuiruo¢iy ir kt. arba ant odos
viety, kur buvo naudojami vietiskai veikiantys vaistai.

e Pries uzdedant sistemg plaukus déjimo vietoje reikia nukirpti
(neskusti, nes tai gali dirginti odg). IONSYS negalima déti ten,
kur jau anksciau buvo déta.

e Prie§ dedant IONSYS oda reikia nuvalyti paprastu alkoholiu
suvilgytu tamponu ir palaukti, kol visai iSdZius. Negalima odos
valymui vartoti muilo, aliejaus, losjono ar kitokiy priemoniy,
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kurios gali dirginti odg arba pakeisti jos absorbcines savybes.

o Keiciant IONSYS sistema, naujg sistemg galima klijuoti kitoje
iSorinéje Zasto ar kriitinés odos vietoje.
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2. IONSYS surinkimas
Atlikite Siuos veiksmus pries uzdédami IONSY'S pacientui:

¢ RuoSiant /surenkant IONSY'S reikia dévéti pirstines. [dékla
atidarykite patraukiant atgal jdéklo dangtelj. I8imkite paketélj
ir kontrolinj jrenginj. Norint atidaryti paketélj, kuriame yra
Vvaisto rezervuaras, reikia pradedant nuo Sone esancios jkarpos
atsargiai nuplésti virSutine paketélio dalj.

o ISimkite vaisto rezervuarg i§ paketélio ir padékite ant kieto ir
plokscio pavirSiaus.

o Sulyginkite pagal formg kontrolinio jrenginio ir vaisto
rezervuaro krastus ir tvirtai suspauskite abi dalis abiejuose
galuose.

e Surinkus sistema kontrolinio jrenginio skaitmeninis ekranas
atliks trumpa savikontrolés testg, kurio metu pasigirs
pypteléjimas, raudona lemputé mirktels vieng kartg ir
skaitmeniniame ekrane mirktels skaicius ,,88*. Pasibaigus
savikontrolés testui, ekrane matysite skaiciy ,,0%, o zalia
lemputé pradés létai mirkséti, tai reiSkia, kad IONSYS yra
paruostas naudojimui.
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hidrogeliai

3.

IONSYS uZzdéjimas

Nuimkite skaidrig plastiko plévelg, dengiancig lipnyjj pavirsiy,
ir ja iSmeskite. Bikite atidis, kad nepaliestuméte hidrogeliy.

Stipriai prispauskite IONSYS sistemos lipniaja pus¢ prie
paciento kriitinés ar rankos Zasto odos ir palaikykite bent
15 sekundziy. Spauskite pirStais ties iSoriniais kampais tam,
kad ji prilipty prie odos. Nespauskite dozavimo mygtuko.

Jeigu IONSYS sistema bet kuriuo metu atsipalaiduoja nuo
odos, ja galima pritvirtinti nealergizuojancia lipnia juostele,
kad visi sistemos kampai buty gerai priglude prie odos.
Juostelg tvirtinti reikia atsargiai, kad juostel¢ neuzdengty
lemputés langelio, skaitmeninio ekrano arba dozavimo
mygtuko.

Kiekvieng IONSYS sistema galima naudoti 24 valandas po to,
kai surenkama sistema arba iki 80 doziy, priklausomai nuo to,
kas jvyksta pirmiau. Tada IONSY'S iSsijungs ir nebetieks
papildomy doziy. Jeigu pacientui reikia papildomai slopinti
skausmga opioidais, nuémus ir sunaikinus anksciau naudota
IONSYS, galima klijuoti naujg IONSY'S sistemg kitoje odos
vietoje.

Vienu metu pacientui leidZziama uzdéti tik viena sistema.
Panaudotos IONSYS sistemos pacientams i$ naujo déti
negalima.

Besisukantis apskritimas
dozavimo metu

4.

Nurodymai pacientui kaip naudoti IONSYS

Atminkite, kad tik pacientas gali liesti dozavimo mygtuka.
Pasakykite pacientui, kad:

létai mirksinti Zalia lemputé reiskia, kad IONSYS yra
paruostas dozavimui.

norédami pradéti dozavima per 3 sekundes 2 kartus
paspauskite ir atleiskite dozavimo mygtuka. Prasidéjus
sékmingam dozés tiekimui, i§girsite vieng pypteléjima.

apie tai, kad dozé yra tiekiama, suzinosite pamate greitai
mirksincia 7alia lempute.

IONSYSS nereaguos j bet kokj mygtuko paspaudima per
10 minuéiy dozavimo laikotarpj.

apie tai, kad 10 minuc¢iy dozés tiekimas pasibaigé, suzinosite
pamate, kad greitai mirksinti Zalia lemputé vél ima létai
mirkséti.
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o paskambinkite savo gydytojui arba slaugytojai, jei isgirsite
papildomy pypteléjimy.

5. IONSYS nuémimas ir liku¢iy sunaikinimas
Taip pat ziaréti instrukcijas PCS 6.6 skyriuje.

e Nuimant IONSYS nuo odos reikia dévéti pirstines ir stengtis
neprisiliesti prie hidrogeliy. Jei nuimant sistemg fentanilio
hidrogelio patenka ant odos, tg vietg reikia gerai nuplauti
vandeniu be muilo.

e IONSYS sistemg galima nuimti bet kada, tac¢iau nuémus jos
negalima uzdéti i$ naujo.

e Po 24 valandy naudojimo, arba po 80 doziy tickimo nuimkite
IONSYSS atsargiai keliant sistemos raudonajj liezuvélj ir
atpalaiduojant sistema nuo priklijavimo vietos. Jeigu pacientui
reikia papildomai slopinti skausma, galima klijuoti nauja
IONSYS sistema kitoje iSorinéje Zasto ar kriitinés 0dos vietoje.

o Laikydami kontrolinj jrenginj vienoje rankoje, kita ranka
nupléskite raudongjj liezuvélj, kad biity galima atskirti
hidrogelio turin¢ig détuve nuo sistemos.

e Sulenkite hidrogelio turin¢ig détuve pusiau lipniaja puse i vidy.

¢ Sunaikinkite sulenkta hidrogelio turiné¢ig détuve pagal vietines
opioidiniy vaistiniy preparaty naikinimo taisykles.

e ISmeskite likusig sistema, kurioje yra elektroninis jrenginys,
pagal ligoninés baterijy atlieky iSmetimo taisykles.

IONSYS sutrikimy $alinimas

Kiekviena IONSYS sistema pagaminta taip, kad atsipalaiduoty ne daugiau kaip 80 fentanilio
doziy, kiekvienos dozés tiekimo trukmé — 10 minuéiy 24 valandy laikotarpio metu. Toliau
lenteléje pateikiami galimi jvairGs sutrikimo signalai, tikétina priezastis ir reikiamas veiksmas.

Sutrikimo signalai / atsakas

Tikétina prieZastis

Reikalingi veiksmai

Lemputé nedega

éra pypteléjimy

Tuscias ekranas

Nusilpusios baterijos ar
sugedusi sistema

1.
2.

Negalima naudoti sistemos.

Sistema sunaikinkite pagal skyrelyje
,JONSYS nuémimas ir likuciy
sunaikinimas* 5 Zingsnyje nurodytas
rekomendacijas.

Uzdékite naujg sistema kitoje odos vietoje.

Mirksinti raudona lemputé
L 15 sekundziy

Prastas salytis su oda

. Jeigu sistema bet kuriuo metu

atsipalaiduoja nuo odos, patikimai

39




15 sek. mirksinti raudona lemputé

Pypteléjimai
‘\\\TlS sekundziy

pritvirtinkite sistemg prie paciento odos
tvirtai ja paspausdami arba jg pritvirtinkite
nealergizuojancia lipnia juostele.

2. Jei naudojama juostelé, pritvirtinkite ja
Pastovus pagal ilguosius krastus. Neuzdenkite
skaicius dozavimo mygtuko ar ekrano.
IONSYS sistema 3. Jeigu sistema vél supypsi, ja nuimkite ir
nepatikimai prilipinta uzdékite nauja sistema kitoje odos vietoje.
PR
lie 2 Juostelé pagal
‘ Iy ilguosius krastus
|-
Sistemos klaidos 1. Nuimkite sistemg nuo paciento.
Mirksinti raudona lemputé 2. Palaikykite nuspaud¢ dozavimo mygtuka,
) \\ —_Nuolatinis kol nustos pypséti ir ekranas taps tuscias.
7 -.\ pypséjimas 3. Sistemg sunaikinkite pagal skyrelyje
IONSYS nuémimas ir likuciy
i Pastovus sunaikinimas 5 Zingsnyje nurodytas
- skaicius rekomendacijas.
4. Uzdékite nauja sistema Kitoje odos vietoje.
24 valandy trukmés arba | 1. Nuimkite sistema nuo paciento.
Lemputé nedega 80 doziy naudojimo 2. Palaikykite nuspaude dozavimo mygtuka,
| Néra pvpteldi pabaiga kol ekranas taps tuscias.
f“. era pypteleimy 3. Sistema sunaikinkite pagal skyrelyje
‘ ‘ o IONSYS nuémimas ir likugiy
L i Mirksintis sunaikinimas 5 Zingsnyje nurodytas
~ skaicius rekomendacijas.
4. Uzdékite naujg sistema kitoje odos vietoje.

Jeigu sveikatos prieziliros specialistas jtaria prietaiso gedimg ar sutrikimus, jis turi i$ karto nuimti nuo
paciento IONSYS ir nedelsdamas susisiekti su bendrove ,,The Medicines Company*.

Sveikatos priezitiros specialistas turi uztikrinti, kad pacientas supranta, jog jtarus prietaiso gedimg ar
sutrikimus, apie tai jis nedelsdamas privalo pranesti sveikatos priezitiros specialistui.
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