
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΙΣ Ο∆ΟΥΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΑΙΤΟΥΝΤΕΣ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ 
ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών (Επινοηθείσα 
ονοµασία) 
Ονοµασία 
 

Περιεκτικό-
τητα 

Φαρµακοτεχνικ
ή µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

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

 Fentanyl-
ratiopharm 25 
µg/h TTS 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

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

 Fentanyl-
ratiopharm 50 
µg/h TTS 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

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

 Fentanyl-
ratiopharm 75 
µg/h TTS 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

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

 Fentanyl-
ratiopharm 100 
µg/h TTS 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Αυστρία  ratiopharm 
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH  
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN, 
Αυστρία 

Fenturogenox 
25 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Αυστρία  ratiopharm 
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH  
Albert-Schweitzer-

Fenturogenox 
50 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
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Gasse 3, 1140 WIEN, 
Αυστρία 

ανά ώρα 

Αυστρία  ratiopharm 
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH  
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN, 
Αυστρία 

Fenturogenox 
75 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Αυστρία  ratiopharm 
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH  
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN, 
Αυστρία 

Fenturogenox 
100 µg/h - 
transdermales 
Matrixpflaster 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Γαλλία  ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3, 
89079 Ulm, Γερµανία 

Fentanyl-ratio 
25 µg/h, 
dispositif 
transdermique 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Γαλλία  ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3, 
89079 Ulm, Γερµανία 

Fentanyl-ratio 
50 µg/h, 
dispositif 
transdermique 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Γαλλία  ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3, 
89079 Ulm, Γερµανία 

Fentanyl-ratio 
75 µg/h, 
dispositif 
transdermique 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Γαλλία  ratiopharm GmbH 
Graf-Arco-Str. 3, 
89079 Ulm, Γερµανία 

Fentanyl-ratio 
100 µg/h, 
dispositif 
transdermique 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 
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Ολλανδία 
 

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

Fentanyl 
ratiopharm 25, 
pleister voor 
transdermaal 
gebruik 25 
µg/uur 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ολλανδία 
 

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

Fentanyl 
ratiopharm 50, 
pleister voor 
transdermaal 
gebruik 50 
µg/uur 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ολλανδία 
 

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

Fentanyl 
ratiopharm 75, 
pleister voor 
transdermaal 
gebruik 75 
µg/uur 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ολλανδία 
 

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

Fentanyl 
ratiopharm 100, 
pleister voor 
transdermaal 
gebruik 100 
µg/uur 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ισπανία ratiopharm España, 
S.A. 
Avenida de Burgos 
16D, 5º Planta, 28036 
Madrid, Ισπανία 

 Fentanilo Matrix 
ratiomed 25 
microgramos/h 
parches 
transdérmicos 
EFG 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ισπανία ratiopharm España, 
S.A. 
Avenida de Burgos 
16D, 5º Planta, 28036 

 Fentanilo Matrix 
ratiomed 50 
microgramos/h 
parches 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
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Madrid, Ισπανία transdérmicos 
EFG 

ανά ώρα 

Ισπανία ratiopharm España, 
S.A. 
Avenida de Burgos 
16D, 5º Planta, 28036 
Madrid, Ισπανία 

 Fentanilo Matrix 
ratiomed 75 
microgramos/h 
parches 
transdérmicos 
EFG 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ισπανία ratiopharm España, 
S.A. 
Avenida de Burgos 
16D, 5º Planta, 28036 
Madrid, Ισπανία 

 Fentanilo Matrix 
ratiomed 100 
microgramos/h 
parches 
transdérmicos 
EFG 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

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

Ribofen 25 
microgram/hr 
Transdermal 
patch (pending) 

25 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 4,125 mg/7,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 25 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

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

Ribofen 50 
microgram/hr 
Transdermal 
patch 
(pending) 

50 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 8,25 mg/15 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 50 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

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

Ribofen 75 
microgram/hr 
Transdermal 
patch 
(pending) 

75 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 12,375 mg/22,5 cm² 
τα οποία 
αποδεσµεύουν 75 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

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

Ribofen 100 
microgram/hr 
Transdermal 
patch 
(pending) 

100 µg/h διαδερµικό 
έµπλαστρο 

διαδερµική χρήση 16,5 mg/30 cm² τα 
οποία 
αποδεσµεύουν 100 
µg φαιντανύλης 
ανά ώρα 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ 
ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 

ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ 
FENTANYL-RATIOPHARM ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ 
(ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Τα σηµεία διαφωνίας που οδήγησαν στην παρούσα διαδικασία παραποµπής µε βάση το άρθρο 29 
παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/EΚ αφορούσαν τα κάτωθι: 

1- επέκταση της θεραπευτικής ένδειξης σε ασθενείς που πάσχουν από έντονους χρόνιους πόνους, 
οι οποίοι δεν οφείλονται σε κάποιας µορφής καρκίνο, 

2- επιλογή των πινάκων µετατροπής που πρέπει να περιληφθούν στην ΠΧΠ, 
3- το εάν θα πρέπει να αντενδείκνυται ο θηλασµός και η συγχορήγηση του φαρµακευτικού 

προϊόντος µε µερικούς οπιοειδείς αγωνιστές, 
4- κατάδειξη της ισοδυναµίας µε το προϊόν αναφοράς µε χρήση των µελετών βιοϊσοδυναµίας. 
 

Σε ό,τι αφορά τη θεραπευτική ένδειξη, ο ΚΑΚ υπέβαλε επιστηµονική διατύπωση, η οποία συνοψίζει 
τις δηµοσιεύσεις που σχετίζονται µε τη θεραπεία του χρόνιου µη καρκινικού πόνου µε τη χρήση 
ισχυρών οπιοειδών και ειδικότερα διαδερµατικής φαιντανύλης. 
Εκτός από τα αµφιλεγόµενα βιβλιογραφικά αποτελέσµατα για την αποτελεσµατικότητα και την 
ασφάλεια της διαδερµατικής φαιντανύλης στο χρόνιο µη καρκινικό πόνο, η Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) αναγνώρισε ότι σε ειδικές περιπτώσεις τα ισχυρά οπιοειδή µπορούν να 
βοηθήσουν στη θεραπεία της εν λόγω πάθησης. 
Σε αυτό το πλαίσιο η CHMP έκρινε αποδεκτή την ένδειξη «Οξύς χρόνιος πόνος που µπορεί να 
αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο µε οπιοειδή αναλγητικά». 
Η CHMP εισηγήθηκε επίσης την προσθήκη της ακόλουθης διατύπωσης στο τµήµα 4.4 της ΠΧΠ: 
«Για το χρόνιο µη καρκινικό πόνο είναι προτιµητέο η θεραπεία να ξεκινά µε τη χορήγηση ισχυρών 
οπιοειδών άµεσης αποδέσµευσης (π.χ µορφίνη) και το διαδερµατικό επίθεµα φαιντανύλης να 
συνταγογραφείται µετά τον προσδιορισµό της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δόσης του 
ισχυρού οπιοειδούς». 
 
Όσον αφορά τα προγράµµατα µετατροπής δόσεων της από του στόµατος χορηγούµενης µορφίνης σε 
διαδερµατική φαιντανύλη που περιλαµβάνονται στην ΠΧΠ, η CHMP, µε βάση τα διαθέσιµα 
δεδοµένα, διατύπωσε τη γνώµη ότι αµφότεροι οι πίνακες πρέπει να περιλαµβάνονται στην ΠΧΠ 
(τµήµα 4.2), ήτοι το συντηρητικό σχήµα µετατροπής 150:1 όπως αυτό περιγράφεται στην παρούσα 
ΠΧΠ του Fentanyl-ratiopharm για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών και το σχήµα 
µετατροπής 100:1 (πίνακας Donner) για ασθενείς που υποβάλλονται σε σταθερή και καλώς ανεκτή 
θεραπεία µε οπιοειδή. 
 
Σε ό,τι αφορά το θηλασµό το τµήµα 4.6 της προτεινόµενης ΠΧΠ αναφέρει: 
«Η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο γάλα του µητρικού θηλασµού και ενδέχεται να προκαλέσει 
καταστολή και αναπνευστική καταστολή στο βρέφος που θηλάζει. Για το λόγο αυτό η γαλουχία 
πρέπει να διακόπτεται για τουλάχιστον 72 ώρες µετά από την αφαίρεση του διαδερµατικού επιθέµατος 
φαιντανύλης». 
Αυτό σηµαίνει ότι το προϊόν µπορεί να χορηγηθεί σε µητέρες που θηλάζουν, αλλά ο θηλασµός πρέπει 
να διακόπτεται κατά τη διάρκεια της χρήσης των επιθεµάτων καθώς και 72 ώρες µετά από τη διακοπή 
της. 
Λόγω της σηµασίας που έχει µια επαρκής αντιµετώπιση του πόνου για τη µητέρα, η CHMP συµφωνεί, 
µε βάση το «κατευθυντήριο έγγραφο για την περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος», ότι η 
προτεινόµενη διατύπωση παραµένει στο τµήµα 4.6 και δεν θα πρέπει να περιληφθεί στις αντενδείξεις. 
 
Επιπλέον η CHMP εισηγήθηκε την προσθήκη των ακόλουθων πληροφοριών στο τµήµα 4.4 της ΠΧΠ: 
….. 
Γαλουχία 
∆εδοµένου ότι η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο γάλα του µητρικού θηλασµού, κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε φαιντανύλη η γαλουχία πρέπει να διακόπτεται (βλέπε επίσης και τµήµα 4.6). 
….. 
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Σε ό,τι αφορά τη συγχορήγηση µε άλλα οπιοειδή, είναι ήδη γνωστό ότι ο κίνδυνος συνδυασµού 
φαιντανύλης µε µικτό αγωνιστή-ανταγωνιστή, όπως η βουπρενορφίνη, η ναλβουφίνη και η 
πενταζοκίνη, συνίστατο πρώτον στη µειωµένη αναλγησία λόγω των ανταγωνιστικών επιδράσεων των 
ανταγωνιστών και δεύτερον στην εµφάνιση συνδρόµου στέρησης, το οποίο αποτελεί σοβαρό 
παράγοντα ανησυχίας για την υγεία. 

Ωστόσο, από κλινική άποψη, η εν λόγω πτυχή συνιστά κίνδυνο ελάσσονος µόνο σηµασίας για τους 
ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία για την αντιµετώπιση του πόνου µε διαδερµατική φαιντανύλη σε 
µέτριες δόσεις. Παράλληλα δεν υπάρχουν διαθέσιµα κλινικά δεδοµένα τα οποία να καταδεικνύουν 
συµπτώµατα στέρησης σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία µε διαδερµατική φαιντανύλη µετά 
από τη χορήγηση ένεσης βουπρενορφίνης. 
 
Για το λόγο αυτό η CHMP εισηγήθηκε ότι, σύµφωνα µε την προαναφερόµενη κατευθυντήρια γραµµή, 
είναι προτιµότερο να γίνει αναφορά της εν λόγω πτυχής στο τµήµα 4.5 της ΠΧΠ µε παραποµπή στο 
τµήµα 4.4 µε τη διατύπωση «δεν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση», παρά να συµπεριληφθεί στις 
αντενδείξεις. 
 
Τέλος, σε ό,τι αφορά την κατάδειξη της βιοϊσοδυναµίας, οι συζητήσεις αφορούσαν τις αποκλίσεις της 
κατευθυντήριας γραµµής «Επεξηγηµατικό σηµείωµα για τα από του στόµατος χορηγούµενα και 
διαδερµατικά δοσολογικά σχήµατα ελεγχόµενης αποδέσµευσης, τµήµα ΙΙ περί φαρµακοκινητικής και 
κλινικής αξιολόγησης (CPMP/EWP/280/96)». Συζητήθηκε η ανάγκη πραγµατοποίησης µελέτης 
βιοϊσοδυναµίας µε τη µεγαλύτερη περιεκτικότητα και έγκυρης µελέτης πανοµοιότυπου σχεδιασµού. 
 
Η κατάδειξη βιοϊσοδυναµίας µε τη µικρότερη περιεκτικότητα αµφισβητήθηκε, καθώς στα 
αποτελέσµατα της µελέτης προτείνεται µεγαλύτερη αρχική συµβολή του επιθέµατος αναφοράς τύπου 
δεξαµενής (σε σύγκριση µε το επίθεµα δοκιµής) και καταδεικνύεται µικρότερη τελική συµβολή (µετά 
το τέλος της εφαρµογής του επιθέµατος). Οι διακυµάνσεις µεταξύ ανώτερων και κατώτερων (peak-to-
trough) συγκεντρώσεων στο πλάσµα είναι µεγαλύτερες µε το προϊόν αναφοράς, χωρίς να είναι 
υψηλές. 
Η CHMP θεωρεί ότι τα κριτήρια που θέτει η κατευθυντήρια γραµµή για τα διαδερµατικά δοσολογικά 
σχήµατα CPMP/EWP/280/96 (όπως για παράδειγµα ακριβής αναλογικότητα του σχηµατισµού και 
αποδεκτή δοκιµή αποδέσµευσης in vitro) εκπληρώθηκαν µε το διαδερµατικό επίθεµα Fentanyl-
ratiopharm, όπως και µε το φαρµακευτικό προϊόν αναφοράς. 
Επιπλέον µια µελέτη µε τη µέγιστη δόση (100 µg/h) είναι εφικτή µόνο σε µονάδες εντατικής θεραπείας 
και υπό την ταυτόχρονη θεραπεία µε ανταγωνιστές οπιοειδών (ναλτρεξόνη), προκειµένου να 
αποφευχθούν απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες. Ως εκ τούτου, για λόγους ηθικής και 
ασφάλειας, η εκπόνηση µελετών µε τη µεγαλύτερη περιεκτικότητα είναι υπό αµφισβήτηση όταν όλες 
οι απαραίτητες λεπτοµέρειες µπορούν να αντληθούν από µελέτες µε επιθέµατα χαµηλότερης 
περιεκτικότητας. Εάν έπρεπε όντως να εκπονηθεί τέτοια µελέτη, η συνιστώµενη περιεκτικότητα θα 
ήταν 50 µg/h, ως γενικός κανόνας στην ΕΕ. 
 
Η βιοστατιστική αξιολόγηση της υπάρχουσας µελέτης µεµονωµένης δόσης µε πανοµοιότυπο 
σχεδιασµό (η οποία όµως δεν καταδεικνύει την βιοϊσοδυναµία) µπορεί να θεωρηθεί κατάλληλη για 
την αξιολόγηση της µεταβλητότητας στο ίδιο άτοµο και για τον προσδιορισµό της επίδρασης της 
βιοφαρµακευτικής επίδοσης σε σχέση µε τους διαφορετικούς µηχανισµούς αποδέσµευσης (τύπος 
δεξαµενής έναντι τύπου µήτρας). 
Η CHMP έκρινε επίσης ότι η βιοϊσοδυναµία µεταξύ των φαρµακευτικών προϊόντων δοκιµής και 
αναφοράς περιγράφηκε επαρκώς σε 2 µελέτες (µεµονωµένης δόσης και πολλαπλών δόσεων) που 
πραγµατοποιήθηκαν µε επιθέµατα µειωµένου µεγέθους (7,5 cm²). Οι µικρές διαφορές που 
παρατηρήθηκαν δεν θεωρείται ότι έχουν ιδιαίτερη σηµασία από κλινικής απόψεως και υποδηλώνουν 
ότι το Fentanyl-ratiopharm διαθέτει ένα ελαφρώς εντονότερο προφίλ παρατεταµένης αποδέσµευσης, 
το οποίο είναι αναµενόµενο για επίθεµα τύπου µήτρας σε σύγκριση µε επίθεµα τύπου δεξαµενής. 
 
Τέλος, αφού το Fentanyl-ratiopharm είναι επίθεµα τύπου µήτρας του οποίου η αποδέσµευση είναι 
ανάλογη µε την επιφάνεια εφαρµογής του, η αναλογικότητα της δόσης είναι αναµενόµενη και η 
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µελέτη βιοϊσοδυναµίας µε τη µεγαλύτερη περιεκτικότητα δεν κρίνεται αναγκαία, ούτε και η πρόσθετη 
µελέτη µε πανοµοιότυπο σχεδιασµό. 
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ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ   
 
Εκτιµώντας, 
 
- ότι σκοπός της διαδικασίας παραποµπής ήταν οι δυνητικές ανησυχίες για τη δηµόσια υγεία 

σχετικά µε την επέκταση της κλινικής ένδειξης, 
- την κατάδειξη της βιοϊσοδυναµίας µε το προϊόν αναφοράς, και 
- την εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος, της επισήµανσης και του 

φύλλου οδηγιών χρήσης, 
 
µε βάση την τεκµηρίωση που υπέβαλε ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας και την επιστηµονική 
συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, 
 
η Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) εισηγήθηκε τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
και την τροποποίηση της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος, της επισήµανσης και του 
φύλλου οδηγιών χρήσης, τα οποία ορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ για το Fentanyl-ratiopharm και τις 
συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα Ι). 



11 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Fentanyl-ratiopharm 25 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 25 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
7,5 cm2 περιέχει 4,125 mg φαιντανύλης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ιαδερµικό έµπλαστρο 
 
∆ιαφανές και άχρωµο έµπλαστρο µε κυανό αποτύπωµα στο προστατευτικό φύλλο: “fentanyl 
25 µg/h”. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το προϊόν ενδείκνυται για το σοβαρό χρόνιο πόνο, ο οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο 
µε οπιοειδή αναλγητικά. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η δόση εξατοµικεύεται και βασίζεται στο ιστορικό του ασθενούς µε οπιοειδή και λαµβάνεται υπ’ 
όψιν: 
- η πιθανή ανάπτυξη ανοχής, 
- η τρέχουσα γενική κατάσταση, η ιατρική κατάσταση του ασθενούς και 
- ο βαθµός της σοβαρότητας της διαταραχής. 
Η απαιτούµενη δοσολογία φαιντανύλης εξατοµικεύεται και πρέπει να αξιολογείται τακτικά µετά από 
κάθε χορήγηση. 
 
Ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε οπιοειδή για πρώτη φορά 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά πρέπει να 
χρησιµοποιούνται για την αρχική δόση. ∆εν συνιστάται η έναρξη της οπιοειδούς θεραπείας µε 
Fentanyl-ratiopharm σε πολύ ηλικιωµένους ή αδύναµους ασθενείς, λόγω της γνωστής ευαισθησίας 
τους σε θεραπείες µε οπιοειδή. Σε αυτές τις περιπτώσεις, είναι προτιµότερο να γίνεται η έναρξη της 
θεραπείας µε χαµηλές δόσεις µορφίνης άµεσης αποδέσµευσης και να συνταγογραφείται Fentanyl-
ratiopharm µετά τον καθορισµό της βέλτιστης δοσολογίας. 
 
Μετάταξη από άλλα οπιοειδή 
Όταν γίνεται µετάταξη από οπιοειδή χορηγούµενα από του στόµατος ή παρεντερικά σε θεραπεία µε 
φαιντανύλη, η αρχική δοσολογία πρέπει να υπολογίζεται ως ακολούθως: 
 
1. Πρέπει να καθορισθεί η ποσότητα των αναλγητικών που απαιτήθηκε κατά τη διάρκεια των 

τελευταίων 24 ωρών. 
2. Η ποσότητα που προκύπτει πρέπει να µετατραπεί ώστε να αντιστοιχεί στη δοσολογία της 

χορηγούµενης από του στόµατος µορφίνης, χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 1. 
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3. Η αντίστοιχη δόση φαιντανύλης πρέπει να καθορισθεί ως ακολούθως: 
α) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 2 για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών (λόγος 

µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 150:1) 
β) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 3 για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε 

οπιοειδή (λόγος µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 
100:1) 

 
Πίνακας 1: Μετατροπή ισοαναλγητικής ισχύος 
Όλες οι δοσολογίες που δίνονται στον πίνακα ισοδυναµούν ως προς την αναλγητική δράση µε 10 mg 
παρεντερικής µορφίνης. 

 Ισοαναλγητικές δόσεις (mg) 
∆ραστική ουσία Παρεντερική (im) Από του στόµατος 

Μορφίνη 10 30-40 
Hydromorphone 1,5 7,5 
Oxycodone 10-15 20-30 
Methadone 10 20 
Levorphanol 2 4 
Oxymorphine 1 10 (ορθική) 
Diamorphine 5 60 
Πεθιδίνη 75 - 
Κωδεΐνη - 200 
Buprenorphine 0,4 0,8 (υπογλώσσια) 
Ketobemidone 10 20-30 

 
Πίνακας 2: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών) 

∆όση από του στόµατος µορφίνης  
(mg/24 ώρες) 

∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 
(µικρογραµµάρια/ώρα) 

< 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 

 
Πίνακας 3: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε οπιοειδή) 
∆όση από του στόµατος µορφίνης (mg/24 

ώρες) 
∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 

(µικρογραµµάρια/ώρα) 
< 60 12,5 

60-89 25 
90-149 50 

150-209 75 
210-269 100 
270-329 125 
330-389 150 
390-449 175 
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450-509 200 
510-569 225 
570-629 250 
630-689 275 
690-749 300 

 
Συνδυάζοντας διάφορα διαδερµικά έµπλαστρα, µπορεί να επιτευχθεί ρυθµός αποδέσµευσης της 
φαιντανύλης πάνω από 100 µικρογραµµάρια/ώρα. 
 
Η αρχική εκτίµηση της µέγιστης αναλγητικής δράσης του Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να γίνει 
πριν από 24 ώρες από την τοποθέτηση του εµπλάστρου. Αυτό οφείλεται στη βαθµιαία αύξηση των 
συγκεντρώσεων της φαιντανύλης στον ορό κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του εµπλάστρου. 
Τις πρώτες 12 ώρες µετά την µετάταξη σε Fentanyl-ratiopharm, ο ασθενής συνεχίζει να λαµβάνει το 
προηγούµενο αναλγητικό στην προηγούµενη δόση. τις επόµενες 12 ώρες το αναλγητικό αυτό 
χορηγείται ανάλογα µε τις ανάγκες. 
 
Προσαρµογή της δόσης και θεραπεία συντήρησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αντικαθίσταται κάθε 72 ώρες. Η δόση πρέπει να εξατοµικεύεται µέχρι να 
επιτευχθεί η αναλγητική αποτελεσµατικότητα. Σε ασθενείς που εµφανίζουν σηµαντική µείωση κατά 
τη διάρκεια των 48 – 72 ωρών µετά την εφαρµογή, µπορεί να είναι απαραίτητη η αντικατάσταση της 
φαιντανύλης µετά από 48 ώρες. 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά είναι κατάλληλα 
για την προσαρµογή της δόσης στην περιοχή των χαµηλών δόσεων. Εάν η αναλγησία είναι ανεπαρκής 
κατά το τέλος της περιόδου αρχικής εφαρµογής, η δόση µπορεί να αυξηθεί µετά από 3 ηµέρες µέχρι 
να επιτευχθεί η επιθυµητή δράση για κάθε ασθενή. Η επιπρόσθετη προσαρµογή της δοσολογίας 
πρέπει κανονικά να γίνεται µε προσαύξηση κατά 25 µικρογραµµάρια/ώρα, αν και πρέπει να 
λαµβάνονται υπ’ όψιν οι συµπληρωµατικές αναλγητικές απαιτήσεις και η κατάσταση του πόνου τους 
ασθενούς. 
Οι ασθενείς µπορεί να χρειασθούν περιοδικές συµπληρωµατικές δόσεις ενός αναλγητικού ταχείας 
δράσης για τον αιφνίδιο πόνο. 
Όταν η δοσολογία του Fentanyl-ratiopharm υπερβαίνει τα 300 µικρογραµµάρια/ώρα, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο επιπρόσθετων ή εναλλακτικών µεθόδων αναλγησίας ή χορήγησης 
εναλλακτικών οπιοειδών. 
 
Κατά τη µετάταξη από µακροχρόνια θεραπεία µε µορφίνη σε διαδερµική φαιντανύλη, και παρά την 
επαρκή αναλγητική δραστικότητα, έχουν αναφερθεί συµπτώµατα απόσυρσης. Σε περίπτωση 
συµπτωµάτων απόσυρσης, συνιστάται η αντιµετώπισή τους µε µορφίνη ταχείας δράσης σε χαµηλές 
δόσεις. 
 
Μετάταξη ή λήξη της θεραπείας 
Εάν η διακοπή της εφαρµογής του εµπλάστρου είναι απαραίτητη, οποιαδήποτε αντικατάσταση µε 
άλλα οπιοειδή πρέπει να είναι βαθµιαία, αρχίζοντας µε µία χαµηλή δόση και αυξάνοντας αργά. Αυτό 
γίνεται επειδή τα επίπεδα της φαιντανύλης µειώνονται βαθµιαία µετά την αποµάκρυνση του 
εµπλάστρου· χρειάζονται τουλάχιστον 17 ώρες ώστε η συγκέντρωση της φαιντανύλης στον ορό να 
µειωθεί κατά 50%. Κατά γενικό κανόνα, η διακοπή της αναλγησίας µε οπιοειδή πρέπει να είναι 
βαθµιαία, προκειµένου να αποφευχθούν συµπτώµατα απόσυρσης (ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και 
µυϊκός τρόµος). Οι Πίνακες 2 και 3 δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη µετάταξη από διαδερµική 
φαιντανύλη σε θεραπεία µε µορφίνη. 
 
Μέθοδος χορήγησης 
Αµέσως µετά την αφαίρεση από τη συσκευασία και την επικάλυψη της περιοχής που απελευθερώνει 
τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται σε κάποια άτριχη περιοχή του δέρµατος στο άνω µέρος του 
σώµατος (θώρακας, ράχη, άνω µέρος του βραχίονα). Για την αποµάκρυνση των τριχών πρέπει να 
χρησιµοποιείται ψαλίδι αντί για ξυράφι. 
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Πριν την εφαρµογή, το δέρµα πρέπει να πλυθεί προσεκτικά µε καθαρό νερό (όχι µε παράγοντες 
καθαρισµού) και να στεγνωθεί σχολαστικά. Στη συνέχεια εφαρµόζεται το διαδερµικό έµπλαστρο 
ασκώντας ελαφρά πίεση µε την παλάµη του χεριού για 30 δευτερόλεπτα περίπου. Η περιοχή του 
δέρµατος στην οποία εφαρµόζεται το έµπλαστρο, πρέπει να είναι ελεύθερη µικροεκδορών (π.χ. λόγω 
ακτινοβολίας ή ξυρίσµατος) και δερµατικών ερεθισµών. 
∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 
Περιστασιακά µπορεί να χρειασθεί επιπρόσθετη επικόλληση του εµπλάστρου. 
Εάν γίνονται προοδευτικές αυξήσεις της δοσολογίας, το απαιτούµενο ενεργό εµβαδόν επιφάνειας 
µπορεί να φτάσει σε ένα σηµείο όπου επιπλέον αύξηση είναι αδύνατη. 
 
∆ιάρκεια χορήγησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αλλαχθεί µετά από 72 ώρες. Εάν, σε ατοµικές περιπτώσεις, είναι απαραίτητο 
η αλλαγή να γίνει νωρίτερα, αυτή δεν πρέπει να γίνει πριν την πάροδο 48 ωρών, διαφορετικά µπορεί 
να λάβει χώρα αύξηση στη µέση τιµή των συγκεντρώσεων της φαιντανύλης. Για κάθε εφαρµογή 
πρέπει να επιλεχθεί νέα περιοχή δέρµατος. Πρέπει να παρέλθει µία περίοδος 7 ηµερών πριν την 
εφαρµογή νέου εµπλάστρου στην ίδια περιοχή του δέρµατος. Η αναλγητική δράση µπορεί να 
συνεχισθεί για λίγο καιρό µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου. 
Εάν παραµένουν ίχνη του διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν 
να αποµακρυνθούν χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. ∆εν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται οινόπνευµα ή άλλοι διαλύτες για τον καθαρισµό, καθώς αυτοί µπορεί να 
διεισδύσουν στο δέρµα λόγω της δράσης του εµπλάστρου. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
Η εµπειρία στα παιδιά κάτω των 12 ετών είναι περιορισµένη. Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε αυτό τον πληθυσµό. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
Οι ηλικιωµένοι πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι 
απαραίτητο (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.2). 
 
Ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία 
Οι ασθενείς µε ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η 
δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
- Οξύς ή µετεγχειρητικός πόνος, επειδή η προσαρµογή της δόσης δεν είναι δυνατή κατά τη 

διάρκεια της βραχυπρόθεσµης χρήσης. 
- Σοβαρή δυσλειτουργία του κεντρικού νευρικού συστήµατος. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο ως µέρος µίας ολοκληρωµένης θεραπείας του πόνου σε 
περιπτώσεις όπου ο ασθενής υποβάλλεται σε επαρκή ιατρική, κοινωνική και ψυχολογική αξιολόγηση. 
 
Η έναρξη της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm πρέπει να πρέπει να γίνεται µόνο από έµπειρο γιατρό 
εξοικειωµένο µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες των διαδερµικών εµπλάστρων φαιντανύλης και του 
κινδύνου για σοβαρό υποαερισµό. 
Μετά την εµφάνιση µίας σοβαρής ανεπιθύµητης αντίδρασης, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται 
στενά για 24 ώρες µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου, λόγω του χρόνου ηµίσειας ζωής 
της φαιντανύλης (βλέπε παράγραφο 5.2). 
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Σε χρόνιο µη καρκινικό πόνο, µπορεί να είναι προτιµότερη η έναρξη της θεραπείας µε ισχυρά οπιοειδή 
άµεσης απελευθέρωσης (π.χ. µορφίνη) και το διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης να συνταγογραφείται 
µετά τον προσδιορισµό της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δοσολογίας του ισχυρού οπιοειδούς. 
 
Το διαδερµικό έµπλαστρο δεν πρέπει να κόβεται, δεδοµένου ότι δεν υπάρχουν διαθέσιµες 
πληροφορίες σχετικά µε την ποιότητα, την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια τέτοιων 
διαχωρισµένων εµπλάστρων. 
 
Εάν απαιτούνται δόσεις υψηλότερες από αυτές που ισοδυναµούν µε 500 mg µορφίνης, συνιστάται η 
επαναξιολόγηση της θεραπείας µε οπιοειδή. 
 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις µετά τη χορήγηση συνήθων δόσεων είναι υπνηλία, σύγχυση, 
ναυτία, έµετος και δυσκοιλιότητα. Οι πρώτες από αυτές είναι παροδικές και, εάν τα συµπτώµατα 
επιµένουν, η αιτία τους πρέπει να διερευνάται. Η δυσκοιλιότητα, από την άλλη πλευρά, δεν σταµατά 
µε τη συνέχιση της θεραπείας. Όλες αυτές οι επιδράσεις µπορεί να αναµένονται και συνεπώς πρέπει, 
ιδιαίτερα η δυσκοιλιότητα, να προλαµβάνονται µε σκοπό τη βελτιστοποίηση της θεραπείας. Συχνά 
µπορεί να απαιτηθεί διορθωτική θεραπεία (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης (βλέπε επίσης 
παράγραφο 4.5). 
 
Αιφνίδιος πόνος 
Μελέτες έχουν δείξει ότι σχεδόν όλοι οι ασθενείς, παρά τη θεραπεία µε έµπλαστρο φαιντανύλης, 
χρειάζονται συµπληρωµατική θεραπεία µε ισχυρά φαρµακευτικά προϊόντα ταχείας αποδέσµευσης για 
την αναστολή του αιφνίδιου πόνου. 
 
Αναπνευστική καταστολή 
Όπως µε όλα τα ισχυρά οπιοειδή, ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν αναπνευστική 
καταστολή µε το Fentanyl-ratiopharm και οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για την επίδραση 
αυτή. Η αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει και µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. Η 
συχνότητα εµφάνισης αναπνευστικής καταστολής αυξάνει αυξανοµένης της δόσης φαιντανύλης. 
Ουσίες που δρουν επί του ΚΝΣ µπορεί να επιδεινώσουν την αναπνευστική καταστολή (βλέπε 
παράγραφο 4.5). 
Σε ασθενείς µε υπάρχουσα αναπνευστική καταστολή, η φαιντανύλη πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο 
µε προφύλαξη και σε χαµηλότερη δόση. 
 
Χρόνια πνευµονοπάθεια 
Σε ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική ή άλλες πνευµονοπάθειες η φαιντανύλη ενδέχεται να προκαλέσει 
σοβαρότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις· σε αυτούς τους ασθενείς, τα οπιοειδή µπορεί να µειώσουν 
την αναπνευστική δυναµικότητα και να αυξήσουν την αντίσταση των αεραγωγών. 
 
Εξάρτηση από το φάρµακο 
Επί επαναλαµβανόµενης χορήγησης οπιοειδών, ενδέχεται να αναπτυχθούν ανοχή και σωµατική και 
ψυχολογική εξάρτηση, τούτο όµως είναι σπάνιο στη θεραπεία του πόνου που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Αυξηµένη ενδοκρανιακή πίεση 
Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να είναι 
ιδιαίτερα ευαίσθητοι στις ενδοκρανιακές επιδράσεις της κατακράτησης CO2, όπως αυτοί µε ενδείξεις 
αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης, επηρεασµένη συνείδηση ή κώµα. 
 
Καρδιοπάθειες 
Τα οπιοειδή µπορούν να προκαλέσουν υπόταση, ειδικά σε ασθενείς µε υπογκαιµία. Συνεπώς πρέπει να 
δίδεται προσοχή στη θεραπεία των ασθενών µε υπόταση και/ή των ασθενών µε υπογκαιµία. Η 
φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει βραδυκαρδία. Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χορηγείται µε 
προσοχή σε ασθενείς µε βραδυαρρυθµίες.  
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∆ιαταραγµένη λειτουργία ήπατος 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται προς τους ανενεργούς µεταβολίτες στο ήπαρ, γι’ αυτό και οι ασθενείς µε 
ηπατική νόσο µπορεί να έχουν καθυστερηµένη αποµάκρυνση. Οι ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Λιγότερο από 10% της φαιντανύλης απεκκρίνεται αναλλοίωτο από τους νεφρούς και, σε αντίθεση µε 
τη µορφίνη, δεν υπάρχουν γνωστοί δραστικοί µεταβολίτες που να αποµακρύνονται από τους νεφρούς. 
∆εδοµένα από την ενδοφλέβια χορήγηση φαιντανύλης σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
υποδεικνύουν ότι ο όγκος κατανοµής της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί από την αιµοκάθαρση. 
Αυτό µπορεί να επηρεάσει τις συγκεντρώσεις στον ορό. Εάν οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
λαµβάνουν διαδερµική φαιντανύλη, πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για σηµεία τοξικότητας 
οφειλόµενης στη φαιντανύλη και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Ασθενείς µε πυρετό/εξωτερική θερµότητα 
Σηµαντικές αυξήσεις στη θερµοκρασία του σώµατος µπορούν ενδεχοµένως να αυξήσουν τον ρυθµό 
απορρόφησης της φαιντανύλης. Για το λόγο αυτό, οι ασθενείς που αναπτύσσουν πυρετό πρέπει να 
παρακολουθούνται για ανεπιθύµητες αντιδράσεις λόγω των οπιοειδών. Το σηµείο εφαρµογής του 
εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές πηγές, π.χ. σάουνα. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
∆εδοµένα από µελέτες ενδοφλέβιας χορήγησης φαιντανύλης υποδεικνύουν ότι οι ηλικιωµένοι 
ασθενείς µπορεί να παρουσιάζουν µειωµένη κάθαρση και παρατεταµένο χρόνο ηµίσειας ζωής. 
Επιπλέον, οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να είναι πιο ευαίσθητοι στη δραστική ουσία από ότι οι 
νεότεροι ασθενείς. Ωστόσο, µελέτες του διαδερµικού εµπλάστρου φαιντανύλης σε ηλικιωµένους 
ασθενείς κατέδειξαν φαρµακοκινητικές ιδιότητες της φαιντανύλης οι οποίες δεν διέφεραν σηµαντικά 
από αυτές των νεαρών ασθενών, αν και οι συγκεντρώσεις στον ορό έτειναν να είναι υψηλότερες. 
Ηλικιωµένοι ή καχεκτικοί ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να 
µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
Λόγω της περιορισµένης εµπειρίας στα παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών το Fentanyl-ratiopharm 
πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτή την ηλικιακή οµάδα µόνο µετά από προσεκτική εξέταση του λόγου 
όφελος έναντι κινδύνου. 
 
Γαλουχία  
∆εδοµένου ότι η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα, η γαλουχία πρέπει να διακόπτεται κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.6). 
 
Ασθενείς µε µυασθένεια gravis 
Μπορεί να λάβουν χώρα µη-επιληπτικές (µυο)κλονικές αντιδράσεις. Πρέπει να δίδεται προσοχή κατά 
τη θεραπεία των ασθενών µε µυασθένεια gravis. 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Ο συνδυασµός µε παράγωγα βαρβιτουρικού οξέος, buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη πρέπει 
γενικώς να αποφεύγεται (βλέπε παράγραφο 4.5). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η ταυτόχρονη χρήση παραγώγων του βαρβιτουρικού οξέος πρέπει να αποφεύγεται, δεδοµένου ότι 
µπορεί να αυξηθεί η κατασταλτική επίδραση της φαιντανύλης επί της αναπνευστικής λειτουργίας. 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης. ∆ιαθέτουν υψηλού 
βαθµού συγγένεια προς τους υποδοχείς οπιοειδών, µε σχετικώς χαµηλή εγγενή δραστικότητα και συνεπώς 
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ανταγωνίζονται µερικώς την αναλγητική δράση της φαιντανύλης και µπορεί να επάγουν συµπτώµατα 
απόσυρσης σε ασθενείς εξαρτηµένους από τα οπιοειδή (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
Η ταυτόχρονη χρήση άλλων κατασταλτικών του ΚΝΣ µπορεί να προκαλέσει επιπρόσθετες 
κατασταλτικές δράσεις και υποαερισµό, υπόταση, καθώς επίσης µπορεί να λάβουν χώρα σοβαρή 
καταστολή ή κώµα. Τα προαναφερθέντα κατασταλτικά του ΚΝΣ συµπεριλαµβάνουν: 
- οπιοειδή 
- αγχολυτικά και ηρεµιστικά 
- υπνωτικά 
- γενικά αναισθητικά 
- φαινοθειαζίνες 
- χαλαρωτικά των σκελετικών µυών 
- κατασταλτικά αντιισταµινικά 
- αλκοολούχα ποτά 
 
Συνεπώς, η ταυτόχρονη χρήση οποιουδήποτε από τα φαρµακευτικά προϊόντα και τις δραστικές ουσίες 
που αναφέρονται πιο πάνω, απαιτεί παρακολούθηση του ασθενούς. 
Έχει αναφερθεί ότι οι αναστολείς της ΜΑΟ αυξάνουν τη δράση των ναρκωτικών αναλγητικών, ειδικά 
σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια. Συνεπώς, η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εντός 14 
ηµερών µετά τη διακοπή της θεραπείας µε αναστολείς της ΜΑΟ. 
 
Η φαιντανύλη, µία δραστική ουσία µε υψηλή κάθαρση, µεταβολίζεται ταχέως και εκτεταµένα κυρίως 
από το CYP3A4.  
Η ιτρακοναζόλη (ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) χορηγούµενη ως 200 mg/ηµέρα από του 
στόµατος για τέσσερις ηµέρες δεν είχε σηµαντική επίδραση στις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
ενδοφλέβιας φαιντανύλης. Ωστόσο, σε ορισµένα άτοµα παρατηρήθηκαν αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στο πλάσµα. Η χορήγηση ριτοναβίρης από του στόµατος (ένας από τους ισχυρότερους αναστολείς του 
CYP3A4) µείωσε την κάθαρση της ενδοφλέβιας φαιντανύλης κατά δύο τρίτα και διπλασίασε το χρόνο 
ηµίσειας ζωής. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 (π.χ. ριτοναβίρη) µε 
διαδερµικά χορηγούµενη φαιντανύλη µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις της 
φαιντανύλης στο πλάσµα. Αυτό µπορεί να αυξήσει ή να παρατείνει τόσο τις θεραπευτικές δράσεις όσο 
και τις ανεπιθύµητες αντιδράσεις, γεγονός που µπορεί να προκαλέσει σοβαρή αναπνευστική 
καταστολή. Σε τέτοιες περιπτώσεις θα πρέπει να παρέχεται αυξηµένη φροντίδα και παρατήρηση του 
ασθενούς. Η συνδυασµένη χρήση ριτοναβίρης και άλλων ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 µε 
διαδερµική φαιντανύλη δεν συνιστάται, εκτός εάν ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Η ασφάλεια της φαιντανύλης στην κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο 
είναι άγνωστος. Η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
Η µακροχρόνια θεραπεία κατά τη διάρκεια της κύησης µπορεί να προκαλέσει συµπτώµατα 
απόσυρσης στο βρέφος. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείται η φαιντανύλη κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), δεδοµένου ότι η φαιντανύλη διαπερνά τον πλακούντα 
και µπορεί να προκαλέσει αναπνευστική καταστολή στο νεογέννητο βρέφος. 
Η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει καταστολή και 
αναπνευστική καταστολή στο βρέφος που θηλάζει. Για το λόγο αυτό, η γαλουχία πρέπει να 
διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 72 ώρες µετά την αφαίρεση του 
Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
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Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε σχέση µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Οι σταθεροποιηµένοι σε µία 
συγκεκριµένη δόση ασθενείς δεν θα είναι απαραίτητα περιορισµένοι. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να 
συµβουλεύονται τον γιατρό τους ως προς το εάν η οδήγηση ή ο χειρισµός µηχανών επιτρέπονται. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ακόλουθες συχνότητες χρησιµοποιούνται για την περιγραφή της συχνότητας εµφάνισης των 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων: 
Πολύ συχνές (≥1/10), Συχνές (≥1/100, <1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), Σπάνιες (≥1/10.000, 
<1/1.000), Πολύ σπάνιες (<1/10.000) 
 
Η σοβαρότερη ανεπιθύµητη ενέργεια της φαιντανύλης είναι η αναπνευστική καταστολή. 
 
Καρδιακές διαταραχές  
Όχι συχνές: ταχυκαρδία, βραδυκαρδία. 
Σπάνιες: αρρυθµία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη. 
Όχι συχνές: τρόµος, παραισθησία, διαταραχή λόγου. 
Πολύ σπάνιες: αταξία, σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένου κλονικών σπασµών και σπασµών 

γενικευµένης επιληψίας). 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Πολύ σπάνιες: αµβλυωπία. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Όχι συχνές: δύσπνοια, υποαερισµός. 
Πολύ σπάνιες: αναπνευστική καταστολή, άπνοια. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Πολύ συχνές: ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα. 
Συχνές: ξηροστοµία, δυσπεψία. 
Όχι συχνές: διάρροια. 
Σπάνιες: λόξυγκας. 
Πολύ σπάνιες: επώδυνος µετεωρισµός, ειλεός. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Όχι συχνές: κατακράτηση ούρων. 
Πολύ σπάνιες: πόνος ουροδόχου κύστης, ολιγουρία. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Πολύ συχνές: εφίδρωση, κνησµός. 
Συχνές: δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 
Όχι συχνές: εξάνθηµα, ερύθηµα. 

Το εξάνθηµα, το ερύθηµα και ο κνησµός θα εξαφανισθούν συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την 
αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές: υπέρταση, υπόταση. 
Σπάνιες: αγγειοδιαστολή. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
Σπάνιες: οίδηµα, αίσθηµα ψυχρού. 
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∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες: αναφυλαξία. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: υπνηλία. 
Συχνές: καταστολή, νευρικότητα, απώλεια της όρεξης. 
Όχι συχνές: ευφορία, αµνησία, αϋπνία, ψευδαισθήσεις, διέγερση. 
Πολύ σπάνιες: παραληρητικές ιδέες, καταστάσεις διέγερσης, εξασθένιση, κατάθλιψη, άγχος, 

σύγχυση, σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης. 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα): Η µακροχρόνια χρήση της 
φαιντανύλης µπορεί να οδηγήσει σε ανάπτυξη ανοχής και σωµατικής και ψυχολογικής εξάρτησης. 
Μετά από µετάταξη από προηγουµένως συνταγογραφούµενα οπιοειδή αναλγητικά σε Fentanyl-
ratiopharm ή µετά από απότοµη διακοπή της θεραπείας, οι ασθενείς µπορεί να εµφανίσουν 
συµπτώµατα απόσυρσης οπιοειδών (για παράδειγµα: ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα 
Τα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας από φαιντανύλη είναι η προέκταση των φαρµακολογικών 
δράσεών της, π.χ. λήθαργος, κώµα, αναπνευστική καταστολή µε αναπνοή Cheyne-Stokes και/ή 
κυάνωση. Άλλα συµπτώµατα µπορεί να είναι η υποθερµία, ο µειωµένος µυϊκος τόνος, η βραδυκαρδία, 
η υπόταση. Σηµεία τοξικότητας είναι η βαθιά καταστολή, η αταξία, η µύση, οι σπασµοί και η 
αναπνευστική καταστολή που είναι το κύριο σύµπτωµα. 
 
Αντιµετώπιση 
Πρέπει να τεθούν σε εφαρµογή άµεσα αντίµετρα για την αντιµετώπιση της αναπνευστικής 
καταστολής, συµπεριλαµβανοµένων της αποµάκρυνσης του εµπλάστρου και της σωµατικής ή 
λεκτικής διέγερσης του ασθενούς. Μετά από αυτές τις ενέργειες µπορεί να ακολουθήσει η χορήγηση 
κάποιου ειδικού ανταγωνιστή των οπιοειδών, όπως η ναλοξόνη. 
 
Συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,4 – 2 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ενδοφλεβίως για τους 
ενήλικες. Εάν χρειασθεί, µπορεί να χορηγηθεί µία παρόµοια δόση κάθε 2 ή 3 λεπτά ή να χορηγηθούν 
ως συνεχής έγχυση 2 mg σε 500 ml ενέσιµου διαλύµατος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0.9 %) ή 
διαλύµατος γλυκόζης 50 mg/ml (5 %). Ο ρυθµός έγχυσης πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις 
προηγούµενες ενέσιµες δόσεις εφόδου και την ατοµική απόκριση του ασθενούς. Εάν η ενδοφλέβια 
χορήγηση είναι αδύνατη, η υδροχλωρική ναλοξόνη µπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδοµυϊκά ή 
υποδόρια. Μετά από ενδοµυϊκή ή υποδόρια χορήγηση, η έναρξη της δράσης θα είναι βραδύτερη σε 
σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. Η ενδοµυϊκή χορήγηση θα δώσει µία περισσότερο 
παρατεταµένη επίδραση από ότι η ενδοφλέβια χορήγηση. Η οφειλόµενη στην υπερδοσολογία 
αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει για µακρύτερο χρονικό διάστηµα από την επίδραση του 
ανταγωνιστή των οπιοειδών. Η αντιστροφή της ναρκωτικής επίδρασης µπορεί να προκαλέσει οξύ 
πόνο και απελευθέρωση κατεχολαµινών. Η θεραπεία στη µονάδα εντατικής θεραπείας είναι 
σηµαντική, εάν απαιτείται από την κλινική κατάσταση του ασθενούς. Εάν εµφανισθεί σοβαρή ή 
επιµένουσα υπόταση, πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο της υπογκαιµίας και να αντιµετωπισθεί η 
κατάσταση µε κατάλληλη θεραπεία µε παρεντερικά υγρά. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
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Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: οπιοειδή· παράγωγα της φαινυλοπιπεριδίνης, κωδικός ATC: 
N02AB03 
 
Η φαιντανύλη είναι ένα οπιοειδές αναλγητικό, το οποίο αλληλεπιδρά κυρίως µε το µ-υποδοχέα. Οι 
κύριες θεραπευτικές δράσεις της είναι η αναλγησία και η καταστολή. Σε ασθενείς που δεν έχουν 
προηγουµένως λάβει οπιοειδή, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό που επιφέρουν µία 
ελάχιστη αναλγητική δράση κυµαίνονται µεταξύ 0,3–1,5 ng/ml· εάν τα επίπεδα στον ορό υπερβαίνουν 
τα 2 ng/ml, παρατηρείται αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων. 
Τόσο η ελάχιστη αποτελεσµατική συγκέντρωση φαιντανύλης όσο και η συγκέντρωση που προκαλεί 
ανεπιθύµητες αντιδράσεις θα αυξηθούν µε την ανάπτυξη αυξηµένης ανοχής. Η τάση για την ανάπτυξη 
ανοχής ποικίλλει σηµαντικά µεταξύ των ατόµων. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση του Fentanyl-ratiopharm, η φαιντανύλη απορροφάται συνεχώς µέσω του 
δέρµατος για µία περίοδο 72 ωρών. Ο ρυθµός αποδέσµευσης παραµένει σχετικά σταθερός, λόγω της 
µήτρας του πολυµερούς και της διάχυσης της φαιντανύλης µέσω των στοιβάδων του δέρµατος. 
 
Απορρόφηση 
Μετά την πρώτη εφαρµογή του Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό 
αυξάνουν βαθµιαία, φθάνοντας γενικά σε ένα σταθερό επίπεδο µεταξύ 12 και 24 ωρών και 
παραµένοντας σχετικά σταθερές για το υπόλοιπο της 72-ωρης περιόδου εφαρµογής. Οι συγκεντρώσεις 
της φαιντανύλης που επιτυγχάνονται στον ορό εξαρτώνται από το µέγεθος του διαδερµικού 
εµπλάστρου φαιντανύλης. Από πρακτικής άποψης έως τη δεύτερη 72-ωρη εφαρµογή, επιτυγχάνεται 
συγκέντρωση σταθεροποιηµένης κατάστασης στον ορό και διατηρείται κατά τη διάρκεια 
επακόλουθων εφαρµογών ενός εµπλάστρου του ιδίου µεγέθους,  
 
Κατανοµή 
Η σύνδεση της φαιντανύλης στις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 84%. 
 
Βιοµετατροπή 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ µέσω του CYP3A4. Ο κύριος µεταβολίτης, το 
norfentanyl, είναι αδρανής. 
 
Αποµάκρυνση 
Κατά την απόσυρση της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον 
ορό ελαττώνονται βαθµιαία, µε µία πτώση περίπου 50 % µέσα σε 13-22 ώρες στους ενήλικες ή 22-25 
ώρες στα παιδιά, αντίστοιχα. Η συνεχής απορρόφηση της φαιντανύλης από το δέρµα εξηγεί τη 
χαµηλότερη µείωση της συγκέντρωσης στον ορό από αυτή που παρατηρείται µετά από ενδοφλέβια 
έγχυση. 
 
Περίπου το 75 % της φαιντανύλης απεκκρίνεται στα ούρα, κυρίως ως µεταβολίτες, µε λιγότερο από 
10 % ως αναλλοίωτη δραστική ουσία. Περίπου το 9 % της δόσης ανακτάται στα κόπρανα, κυρίως ως 
µεταβολίτες. 
 
Φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε ειδικές οµάδες 
Οι ηλικιωµένοι και οι καταβεβληµένοι ασθενείς µπορεί να εµφανίζουν µειωµένη κάθαρση της 
φαιντανύλης που οδηγεί σε παρατεταµένο τελικό χρόνο ηµίσειας ζωής. Σε ασθενείς µε νεφρική ή 
ηπατική δυσλειτουργία, η κάθαρση της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί λόγω των αλλαγών των 
πρωτεϊνών του πλάσµατος και της µεταβολικής κάθαρσης, µε αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στον ορό. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
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Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων και 
γονοτοξικότητας. 
Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν µειωµένη γονιµότητα και αυξηµένη θνησιµότητα σε έµβρυα αρουραίων. 
Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκε τερατογόνος δράση. 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µακροχρόνιες µελέτες καρκινογένεσης. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Αυτοκόλλητο στρώµα 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 

Προστατευτικό υµένιο 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 
Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
18 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Κάθε διαδερµικό έµπλαστρο συσκευάζεται σε ξεχωριστό φακελλίσκο. Το σύνθετο φύλλο περιέχει τα 
ακόλουθα στρώµατα από έξω προς τα µέσα: επικαλυµµένο χαρτί Kraft, φύλλο πολυαιθυλενίου 
χαµηλής πυκνότητας, φύλλο αλουµινίου, Surlyn (θερµοπλαστικό συµπολυµερές αιθυλενίου-
µεθακρυλικού οξέος). 
 
Συσκευασίες που περιέχουν 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικά έµπλαστρα. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Υψηλές ποσότητες φαιντανύλης παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη χρήση. 
Τα χρησιµοποιηθέντα διαδερµικά έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται µε τις αυτοκόλλητες επιφάνειες 
προς τα µέσα και να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο φαρµακείο όποτε αυτό είναι δυνατό. Κάθε 
µη χρησιµοποιηθέν φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να απορριφθεί ή να επιστραφεί στο φαρµακείο. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<{MM/ΕΕΕΕ}> 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 



25 

 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Fentanyl-ratiopharm 50 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 50 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
15 cm2 περιέχει 8,25 mg φαιντανύλης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ιαδερµικό έµπλαστρο 
 
∆ιαφανές και άχρωµο έµπλαστρο µε κυανό αποτύπωµα στο προστατευτικό φύλλο: “fentanyl 
50 µg/h”. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το προϊόν ενδείκνυται για το σοβαρό χρόνιο πόνο, ο οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο 
µε οπιοειδή αναλγητικά. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η δόση εξατοµικεύεται και βασίζεται στο ιστορικό του ασθενούς µε οπιοειδή και λαµβάνεται υπ’ 
όψιν: 
- η πιθανή ανάπτυξη ανοχής, 
- η τρέχουσα γενική κατάσταση, η ιατρική κατάσταση του ασθενούς και 
- ο βαθµός της σοβαρότητας της διαταραχής. 
Η απαιτούµενη δοσολογία φαιντανύλης εξατοµικεύεται και πρέπει να αξιολογείται τακτικά µετά από 
κάθε χορήγηση. 
 
Ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε οπιοειδή για πρώτη φορά 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά πρέπει να 
χρησιµοποιούνται για την αρχική δόση. ∆εν συνιστάται η έναρξη της οπιοειδούς θεραπείας µε 
Fentanyl-ratiopharm σε πολύ ηλικιωµένους ή αδύναµους ασθενείς, λόγω της γνωστής ευαισθησίας 
τους σε θεραπείες µε οπιοειδή. Σε αυτές τις περιπτώσεις, είναι προτιµότερο να γίνεται η έναρξη της 
θεραπείας µε χαµηλές δόσεις µορφίνης άµεσης αποδέσµευσης και να συνταγογραφείται Fentanyl-
ratiopharm µετά τον καθορισµό της βέλτιστης δοσολογίας. 
 
Μετάταξη από άλλα οπιοειδή 
Όταν γίνεται µετάταξη από οπιοειδή χορηγούµενα από του στόµατος ή παρεντερικά σε θεραπεία µε 
φαιντανύλη, η αρχική δοσολογία πρέπει να υπολογίζεται ως ακολούθως: 
 
1. Πρέπει να καθορισθεί η ποσότητα των αναλγητικών που απαιτήθηκε κατά τη διάρκεια των 

τελευταίων 24 ωρών. 
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2. Η ποσότητα που προκύπτει πρέπει να µετατραπεί ώστε να αντιστοιχεί στη δοσολογία της 
χορηγούµενης από του στόµατος µορφίνης, χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 1. 

3. Η αντίστοιχη δόση φαιντανύλης πρέπει να καθορισθεί ως ακολούθως: 
α) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 2 για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών (λόγος 

µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 150:1) 
β) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 3 για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε 

οπιοειδή (λόγος µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 
100:1) 

 
Πίνακας 1: Μετατροπή ισοαναλγητικής ισχύος 
Όλες οι δοσολογίες που δίνονται στον πίνακα ισοδυναµούν ως προς την αναλγητική δράση µε 10 mg 
παρεντερικής µορφίνης. 

 Ισοαναλγητικές δόσεις (mg) 
∆ραστική ουσία Παρεντερική (im) Από του στόµατος 

Μορφίνη 10 30-40 
Hydromorphone 1,5 7,5 
Oxycodone 10-15 20-30 
Methadone 10 20 
Levorphanol 2 4 
Oxymorphine 1 10 (ορθική) 
Diamorphine 5 60 
Πεθιδίνη 75 - 
Κωδεΐνη - 200 
Buprenorphine 0,4 0,8 (υπογλώσσια) 
Ketobemidone 10 20-30 

 
Πίνακας 2: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών) 

∆όση από του στόµατος µορφίνης  
(mg/24 ώρες) 

∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 
(µικρογραµµάρια/ώρα) 

< 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 

 
Πίνακας 3: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε οπιοειδή) 
∆όση από του στόµατος µορφίνης (mg/24 

ώρες) 
∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 

(µικρογραµµάρια/ώρα) 
< 60 12,5 

60-89 25 
90-149 50 

150-209 75 
210-269 100 
270-329 125 
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330-389 150 
390-449 175 
450-509 200 
510-569 225 
570-629 250 
630-689 275 
690-749 300 

 
Συνδυάζοντας διάφορα διαδερµικά έµπλαστρα, µπορεί να επιτευχθεί ρυθµός αποδέσµευσης της 
φαιντανύλης πάνω από 100 µικρογραµµάρια/ώρα. 
 
Η αρχική εκτίµηση της µέγιστης αναλγητικής δράσης του Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να γίνει 
πριν από 24 ώρες από την τοποθέτηση του εµπλάστρου. Αυτό οφείλεται στη βαθµιαία αύξηση των 
συγκεντρώσεων της φαιντανύλης στον ορό κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του εµπλάστρου. 
Τις πρώτες 12 ώρες µετά την µετάταξη σε Fentanyl-ratiopharm, ο ασθενής συνεχίζει να λαµβάνει το 
προηγούµενο αναλγητικό στην προηγούµενη δόση. τις επόµενες 12 ώρες το αναλγητικό αυτό 
χορηγείται ανάλογα µε τις ανάγκες. 
 
Προσαρµογή της δόσης και θεραπεία συντήρησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αντικαθίσταται κάθε 72 ώρες. Η δόση πρέπει να εξατοµικεύεται µέχρι να 
επιτευχθεί η αναλγητική αποτελεσµατικότητα. Σε ασθενείς που εµφανίζουν σηµαντική µείωση κατά 
τη διάρκεια των 48 – 72 ωρών µετά την εφαρµογή, µπορεί να είναι απαραίτητη η αντικατάσταση της 
φαιντανύλης µετά από 48 ώρες. 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά είναι κατάλληλα 
για την προσαρµογή της δόσης στην περιοχή των χαµηλών δόσεων. Εάν η αναλγησία είναι ανεπαρκής 
κατά το τέλος της περιόδου αρχικής εφαρµογής, η δόση µπορεί να αυξηθεί µετά από 3 ηµέρες µέχρι 
να επιτευχθεί η επιθυµητή δράση για κάθε ασθενή. Η επιπρόσθετη προσαρµογή της δοσολογίας 
πρέπει κανονικά να γίνεται µε προσαύξηση κατά 25 µικρογραµµάρια/ώρα, αν και πρέπει να 
λαµβάνονται υπ’ όψιν οι συµπληρωµατικές αναλγητικές απαιτήσεις και η κατάσταση του πόνου τους 
ασθενούς. 
Οι ασθενείς µπορεί να χρειασθούν περιοδικές συµπληρωµατικές δόσεις ενός αναλγητικού ταχείας 
δράσης για τον αιφνίδιο πόνο. 
Όταν η δοσολογία του Fentanyl-ratiopharm υπερβαίνει τα 300 µικρογραµµάρια/ώρα, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο επιπρόσθετων ή εναλλακτικών µεθόδων αναλγησίας ή χορήγησης 
εναλλακτικών οπιοειδών. 
 
Κατά τη µετάταξη από µακροχρόνια θεραπεία µε µορφίνη σε διαδερµική φαιντανύλη, και παρά την 
επαρκή αναλγητική δραστικότητα, έχουν αναφερθεί συµπτώµατα απόσυρσης. Σε περίπτωση 
συµπτωµάτων απόσυρσης, συνιστάται η αντιµετώπισή τους µε µορφίνη ταχείας δράσης σε χαµηλές 
δόσεις. 
 
Μετάταξη ή λήξη της θεραπείας 
Εάν η διακοπή της εφαρµογής του εµπλάστρου είναι απαραίτητη, οποιαδήποτε αντικατάσταση µε 
άλλα οπιοειδή πρέπει να είναι βαθµιαία, αρχίζοντας µε µία χαµηλή δόση και αυξάνοντας αργά. Αυτό 
γίνεται επειδή τα επίπεδα της φαιντανύλης µειώνονται βαθµιαία µετά την αποµάκρυνση του 
εµπλάστρου· χρειάζονται τουλάχιστον 17 ώρες ώστε η συγκέντρωση της φαιντανύλης στον ορό να 
µειωθεί κατά 50%. Κατά γενικό κανόνα, η διακοπή της αναλγησίας µε οπιοειδή πρέπει να είναι 
βαθµιαία, προκειµένου να αποφευχθούν συµπτώµατα απόσυρσης (ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και 
µυϊκός τρόµος). Οι Πίνακες 2 και 3 δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη µετάταξη από διαδερµική 
φαιντανύλη σε θεραπεία µε µορφίνη. 
 
Μέθοδος χορήγησης 
Αµέσως µετά την αφαίρεση από τη συσκευασία και την επικάλυψη της περιοχής που απελευθερώνει 
τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται σε κάποια άτριχη περιοχή του δέρµατος στο άνω µέρος του 
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σώµατος (θώρακας, ράχη, άνω µέρος του βραχίονα). Για την αποµάκρυνση των τριχών πρέπει να 
χρησιµοποιείται ψαλίδι αντί για ξυράφι. 
Πριν την εφαρµογή, το δέρµα πρέπει να πλυθεί προσεκτικά µε καθαρό νερό (όχι µε παράγοντες 
καθαρισµού) και να στεγνωθεί σχολαστικά. Στη συνέχεια εφαρµόζεται το διαδερµικό έµπλαστρο 
ασκώντας ελαφρά πίεση µε την παλάµη του χεριού για 30 δευτερόλεπτα περίπου. Η περιοχή του 
δέρµατος στην οποία εφαρµόζεται το έµπλαστρο, πρέπει να είναι ελεύθερη µικροεκδορών (π.χ. λόγω 
ακτινοβολίας ή ξυρίσµατος) και δερµατικών ερεθισµών. 
∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 
Περιστασιακά µπορεί να χρειασθεί επιπρόσθετη επικόλληση του εµπλάστρου. 
Εάν γίνονται προοδευτικές αυξήσεις της δοσολογίας, το απαιτούµενο ενεργό εµβαδόν επιφάνειας 
µπορεί να φτάσει σε ένα σηµείο όπου επιπλέον αύξηση είναι αδύνατη. 
 
∆ιάρκεια χορήγησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αλλαχθεί µετά από 72 ώρες. Εάν, σε ατοµικές περιπτώσεις, είναι απαραίτητο 
η αλλαγή να γίνει νωρίτερα, αυτή δεν πρέπει να γίνει πριν την πάροδο 48 ωρών, διαφορετικά µπορεί 
να λάβει χώρα αύξηση στη µέση τιµή των συγκεντρώσεων της φαιντανύλης. Για κάθε εφαρµογή 
πρέπει να επιλεχθεί νέα περιοχή δέρµατος. Πρέπει να παρέλθει µία περίοδος 7 ηµερών πριν την 
εφαρµογή νέου εµπλάστρου στην ίδια περιοχή του δέρµατος. Η αναλγητική δράση µπορεί να 
συνεχισθεί για λίγο καιρό µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου. 
Εάν παραµένουν ίχνη του διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν 
να αποµακρυνθούν χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. ∆εν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται οινόπνευµα ή άλλοι διαλύτες για τον καθαρισµό, καθώς αυτοί µπορεί να 
διεισδύσουν στο δέρµα λόγω της δράσης του εµπλάστρου. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
Η εµπειρία στα παιδιά κάτω των 12 ετών είναι περιορισµένη. Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε αυτό τον πληθυσµό. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
Οι ηλικιωµένοι πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι 
απαραίτητο (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.2). 
 
Ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία 
Οι ασθενείς µε ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η 
δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
- Οξύς ή µετεγχειρητικός πόνος, επειδή η προσαρµογή της δόσης δεν είναι δυνατή κατά τη 

διάρκεια της βραχυπρόθεσµης χρήσης. 
- Σοβαρή δυσλειτουργία του κεντρικού νευρικού συστήµατος. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο ως µέρος µίας ολοκληρωµένης θεραπείας του πόνου σε 
περιπτώσεις όπου ο ασθενής υποβάλλεται σε επαρκή ιατρική, κοινωνική και ψυχολογική αξιολόγηση. 
 
Η έναρξη της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm πρέπει να πρέπει να γίνεται µόνο από έµπειρο γιατρό 
εξοικειωµένο µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες των διαδερµικών εµπλάστρων φαιντανύλης και του 
κινδύνου για σοβαρό υποαερισµό. 
Μετά την εµφάνιση µίας σοβαρής ανεπιθύµητης αντίδρασης, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται 
στενά για 24 ώρες µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου, λόγω του χρόνου ηµίσειας ζωής 
της φαιντανύλης (βλέπε παράγραφο 5.2). 
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Σε χρόνιο µη καρκινικό πόνο, µπορεί να είναι προτιµότερη η έναρξη της θεραπείας µε ισχυρά οπιοειδή 
άµεσης απελευθέρωσης (π.χ. µορφίνη) και το διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης να συνταγογραφείται 
µετά τον προσδιορισµό της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δοσολογίας του ισχυρού οπιοειδούς. 
 
Το διαδερµικό έµπλαστρο δεν πρέπει να κόβεται, δεδοµένου ότι δεν υπάρχουν διαθέσιµες 
πληροφορίες σχετικά µε την ποιότητα, την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια τέτοιων 
διαχωρισµένων εµπλάστρων. 
 
Εάν απαιτούνται δόσεις υψηλότερες από αυτές που ισοδυναµούν µε 500 mg µορφίνης, συνιστάται η 
επαναξιολόγηση της θεραπείας µε οπιοειδή. 
 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις µετά τη χορήγηση συνήθων δόσεων είναι υπνηλία, σύγχυση, 
ναυτία, έµετος και δυσκοιλιότητα. Οι πρώτες από αυτές είναι παροδικές και, εάν τα συµπτώµατα 
επιµένουν, η αιτία τους πρέπει να διερευνάται. Η δυσκοιλιότητα, από την άλλη πλευρά, δεν σταµατά 
µε τη συνέχιση της θεραπείας. Όλες αυτές οι επιδράσεις µπορεί να αναµένονται και συνεπώς πρέπει, 
ιδιαίτερα η δυσκοιλιότητα, να προλαµβάνονται µε σκοπό τη βελτιστοποίηση της θεραπείας. Συχνά 
µπορεί να απαιτηθεί διορθωτική θεραπεία (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης (βλέπε επίσης 
παράγραφο 4.5). 
 
Αιφνίδιος πόνος 
Μελέτες έχουν δείξει ότι σχεδόν όλοι οι ασθενείς, παρά τη θεραπεία µε έµπλαστρο φαιντανύλης, 
χρειάζονται συµπληρωµατική θεραπεία µε ισχυρά φαρµακευτικά προϊόντα ταχείας αποδέσµευσης για 
την αναστολή του αιφνίδιου πόνου. 
 
Αναπνευστική καταστολή 
Όπως µε όλα τα ισχυρά οπιοειδή, ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν αναπνευστική 
καταστολή µε το Fentanyl-ratiopharm και οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για την επίδραση 
αυτή. Η αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει και µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. Η 
συχνότητα εµφάνισης αναπνευστικής καταστολής αυξάνει αυξανοµένης της δόσης φαιντανύλης. 
Ουσίες που δρουν επί του ΚΝΣ µπορεί να επιδεινώσουν την αναπνευστική καταστολή (βλέπε 
παράγραφο 4.5). 
Σε ασθενείς µε υπάρχουσα αναπνευστική καταστολή, η φαιντανύλη πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο 
µε προφύλαξη και σε χαµηλότερη δόση. 
 
Χρόνια πνευµονοπάθεια 
Σε ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική ή άλλες πνευµονοπάθειες η φαιντανύλη ενδέχεται να προκαλέσει 
σοβαρότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις· σε αυτούς τους ασθενείς, τα οπιοειδή µπορεί να µειώσουν 
την αναπνευστική δυναµικότητα και να αυξήσουν την αντίσταση των αεραγωγών. 
 
Εξάρτηση από το φάρµακο 
Επί επαναλαµβανόµενης χορήγησης οπιοειδών, ενδέχεται να αναπτυχθούν ανοχή και σωµατική και 
ψυχολογική εξάρτηση, τούτο όµως είναι σπάνιο στη θεραπεία του πόνου που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Αυξηµένη ενδοκρανιακή πίεση 
Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να είναι 
ιδιαίτερα ευαίσθητοι στις ενδοκρανιακές επιδράσεις της κατακράτησης CO2, όπως αυτοί µε ενδείξεις 
αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης, επηρεασµένη συνείδηση ή κώµα. 
 
Καρδιοπάθειες 
Τα οπιοειδή µπορούν να προκαλέσουν υπόταση, ειδικά σε ασθενείς µε υπογκαιµία. Συνεπώς πρέπει να 
δίδεται προσοχή στη θεραπεία των ασθενών µε υπόταση και/ή των ασθενών µε υπογκαιµία. Η 
φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει βραδυκαρδία. Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χορηγείται µε 
προσοχή σε ασθενείς µε βραδυαρρυθµίες.  
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∆ιαταραγµένη λειτουργία ήπατος 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται προς τους ανενεργούς µεταβολίτες στο ήπαρ, γι’ αυτό και οι ασθενείς µε 
ηπατική νόσο µπορεί να έχουν καθυστερηµένη αποµάκρυνση. Οι ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Λιγότερο από 10% της φαιντανύλης απεκκρίνεται αναλλοίωτο από τους νεφρούς και, σε αντίθεση µε 
τη µορφίνη, δεν υπάρχουν γνωστοί δραστικοί µεταβολίτες που να αποµακρύνονται από τους νεφρούς. 
∆εδοµένα από την ενδοφλέβια χορήγηση φαιντανύλης σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
υποδεικνύουν ότι ο όγκος κατανοµής της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί από την αιµοκάθαρση. 
Αυτό µπορεί να επηρεάσει τις συγκεντρώσεις στον ορό. Εάν οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
λαµβάνουν διαδερµική φαιντανύλη, πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για σηµεία τοξικότητας 
οφειλόµενης στη φαιντανύλη και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Ασθενείς µε πυρετό/εξωτερική θερµότητα 
Σηµαντικές αυξήσεις στη θερµοκρασία του σώµατος µπορούν ενδεχοµένως να αυξήσουν τον ρυθµό 
απορρόφησης της φαιντανύλης. Για το λόγο αυτό, οι ασθενείς που αναπτύσσουν πυρετό πρέπει να 
παρακολουθούνται για ανεπιθύµητες αντιδράσεις λόγω των οπιοειδών. Το σηµείο εφαρµογής του 
εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές πηγές, π.χ. σάουνα. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
∆εδοµένα από µελέτες ενδοφλέβιας χορήγησης φαιντανύλης υποδεικνύουν ότι οι ηλικιωµένοι 
ασθενείς µπορεί να παρουσιάζουν µειωµένη κάθαρση και παρατεταµένο χρόνο ηµίσειας ζωής. 
Επιπλέον, οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να είναι πιο ευαίσθητοι στη δραστική ουσία από ότι οι 
νεότεροι ασθενείς. Ωστόσο, µελέτες του διαδερµικού εµπλάστρου φαιντανύλης σε ηλικιωµένους 
ασθενείς κατέδειξαν φαρµακοκινητικές ιδιότητες της φαιντανύλης οι οποίες δεν διέφεραν σηµαντικά 
από αυτές των νεαρών ασθενών, αν και οι συγκεντρώσεις στον ορό έτειναν να είναι υψηλότερες. 
Ηλικιωµένοι ή καχεκτικοί ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να 
µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
Λόγω της περιορισµένης εµπειρίας στα παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών το Fentanyl-ratiopharm 
πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτή την ηλικιακή οµάδα µόνο µετά από προσεκτική εξέταση του λόγου 
όφελος έναντι κινδύνου. 
 
Γαλουχία  
∆εδοµένου ότι η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα, η γαλουχία πρέπει να διακόπτεται κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.6). 
 
Ασθενείς µε µυασθένεια gravis 
Μπορεί να λάβουν χώρα µη-επιληπτικές (µυο)κλονικές αντιδράσεις. Πρέπει να δίδεται προσοχή κατά 
τη θεραπεία των ασθενών µε µυασθένεια gravis. 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Ο συνδυασµός µε παράγωγα βαρβιτουρικού οξέος, buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη πρέπει 
γενικώς να αποφεύγεται (βλέπε παράγραφο 4.5). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η ταυτόχρονη χρήση παραγώγων του βαρβιτουρικού οξέος πρέπει να αποφεύγεται, δεδοµένου ότι 
µπορεί να αυξηθεί η κατασταλτική επίδραση της φαιντανύλης επί της αναπνευστικής λειτουργίας. 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης. ∆ιαθέτουν υψηλού 
βαθµού συγγένεια προς τους υποδοχείς οπιοειδών, µε σχετικώς χαµηλή εγγενή δραστικότητα και συνεπώς 
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ανταγωνίζονται µερικώς την αναλγητική δράση της φαιντανύλης και µπορεί να επάγουν συµπτώµατα 
απόσυρσης σε ασθενείς εξαρτηµένους από τα οπιοειδή (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
Η ταυτόχρονη χρήση άλλων κατασταλτικών του ΚΝΣ µπορεί να προκαλέσει επιπρόσθετες 
κατασταλτικές δράσεις και υποαερισµό, υπόταση, καθώς επίσης µπορεί να λάβουν χώρα σοβαρή 
καταστολή ή κώµα. Τα προαναφερθέντα κατασταλτικά του ΚΝΣ συµπεριλαµβάνουν: 
- οπιοειδή 
- αγχολυτικά και ηρεµιστικά 
- υπνωτικά 
- γενικά αναισθητικά 
- φαινοθειαζίνες 
- χαλαρωτικά των σκελετικών µυών 
- κατασταλτικά αντιισταµινικά 
- αλκοολούχα ποτά 
 
Συνεπώς, η ταυτόχρονη χρήση οποιουδήποτε από τα φαρµακευτικά προϊόντα και τις δραστικές ουσίες 
που αναφέρονται πιο πάνω, απαιτεί παρακολούθηση του ασθενούς. 
Έχει αναφερθεί ότι οι αναστολείς της ΜΑΟ αυξάνουν τη δράση των ναρκωτικών αναλγητικών, ειδικά 
σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια. Συνεπώς, η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εντός 14 
ηµερών µετά τη διακοπή της θεραπείας µε αναστολείς της ΜΑΟ. 
 
Η φαιντανύλη, µία δραστική ουσία µε υψηλή κάθαρση, µεταβολίζεται ταχέως και εκτεταµένα κυρίως 
από το CYP3A4.  
Η ιτρακοναζόλη (ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) χορηγούµενη ως 200 mg/ηµέρα από του 
στόµατος για τέσσερις ηµέρες δεν είχε σηµαντική επίδραση στις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
ενδοφλέβιας φαιντανύλης. Ωστόσο, σε ορισµένα άτοµα παρατηρήθηκαν αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στο πλάσµα. Η χορήγηση ριτοναβίρης από του στόµατος (ένας από τους ισχυρότερους αναστολείς του 
CYP3A4) µείωσε την κάθαρση της ενδοφλέβιας φαιντανύλης κατά δύο τρίτα και διπλασίασε το χρόνο 
ηµίσειας ζωής. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 (π.χ. ριτοναβίρη) µε 
διαδερµικά χορηγούµενη φαιντανύλη µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις της 
φαιντανύλης στο πλάσµα. Αυτό µπορεί να αυξήσει ή να παρατείνει τόσο τις θεραπευτικές δράσεις όσο 
και τις ανεπιθύµητες αντιδράσεις, γεγονός που µπορεί να προκαλέσει σοβαρή αναπνευστική 
καταστολή. Σε τέτοιες περιπτώσεις θα πρέπει να παρέχεται αυξηµένη φροντίδα και παρατήρηση του 
ασθενούς. Η συνδυασµένη χρήση ριτοναβίρης και άλλων ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 µε 
διαδερµική φαιντανύλη δεν συνιστάται, εκτός εάν ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Η ασφάλεια της φαιντανύλης στην κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο 
είναι άγνωστος. Η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
Η µακροχρόνια θεραπεία κατά τη διάρκεια της κύησης µπορεί να προκαλέσει συµπτώµατα 
απόσυρσης στο βρέφος. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείται η φαιντανύλη κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), δεδοµένου ότι η φαιντανύλη διαπερνά τον πλακούντα 
και µπορεί να προκαλέσει αναπνευστική καταστολή στο νεογέννητο βρέφος. 
Η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει καταστολή και 
αναπνευστική καταστολή στο βρέφος που θηλάζει. Για το λόγο αυτό, η γαλουχία πρέπει να 
διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 72 ώρες µετά την αφαίρεση του 
Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
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Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε σχέση µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Οι σταθεροποιηµένοι σε µία 
συγκεκριµένη δόση ασθενείς δεν θα είναι απαραίτητα περιορισµένοι. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να 
συµβουλεύονται τον γιατρό τους ως προς το εάν η οδήγηση ή ο χειρισµός µηχανών επιτρέπονται. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ακόλουθες συχνότητες χρησιµοποιούνται για την περιγραφή της συχνότητας εµφάνισης των 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων: 
Πολύ συχνές (≥1/10), Συχνές (≥1/100, <1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), Σπάνιες (≥1/10.000, 
<1/1.000), Πολύ σπάνιες (<1/10.000) 
 
Η σοβαρότερη ανεπιθύµητη ενέργεια της φαιντανύλης είναι η αναπνευστική καταστολή. 
 
Καρδιακές διαταραχές  
Όχι συχνές: ταχυκαρδία, βραδυκαρδία. 
Σπάνιες: αρρυθµία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη. 
Όχι συχνές: τρόµος, παραισθησία, διαταραχή λόγου. 
Πολύ σπάνιες: αταξία, σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένου κλονικών σπασµών και σπασµών 

γενικευµένης επιληψίας). 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Πολύ σπάνιες: αµβλυωπία. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Όχι συχνές: δύσπνοια, υποαερισµός. 
Πολύ σπάνιες: αναπνευστική καταστολή, άπνοια. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Πολύ συχνές: ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα. 
Συχνές: ξηροστοµία, δυσπεψία. 
Όχι συχνές: διάρροια. 
Σπάνιες: λόξυγκας. 
Πολύ σπάνιες: επώδυνος µετεωρισµός, ειλεός. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Όχι συχνές: κατακράτηση ούρων. 
Πολύ σπάνιες: πόνος ουροδόχου κύστης, ολιγουρία. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Πολύ συχνές: εφίδρωση, κνησµός. 
Συχνές: δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 
Όχι συχνές: εξάνθηµα, ερύθηµα. 

Το εξάνθηµα, το ερύθηµα και ο κνησµός θα εξαφανισθούν συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την 
αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές: υπέρταση, υπόταση. 
Σπάνιες: αγγειοδιαστολή. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
Σπάνιες: οίδηµα, αίσθηµα ψυχρού. 
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∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες: αναφυλαξία. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: υπνηλία. 
Συχνές: καταστολή, νευρικότητα, απώλεια της όρεξης. 
Όχι συχνές: ευφορία, αµνησία, αϋπνία, ψευδαισθήσεις, διέγερση. 
Πολύ σπάνιες: παραληρητικές ιδέες, καταστάσεις διέγερσης, εξασθένιση, κατάθλιψη, άγχος, 

σύγχυση, σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης. 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα): Η µακροχρόνια χρήση της 
φαιντανύλης µπορεί να οδηγήσει σε ανάπτυξη ανοχής και σωµατικής και ψυχολογικής εξάρτησης. 
Μετά από µετάταξη από προηγουµένως συνταγογραφούµενα οπιοειδή αναλγητικά σε Fentanyl-
ratiopharm ή µετά από απότοµη διακοπή της θεραπείας, οι ασθενείς µπορεί να εµφανίσουν 
συµπτώµατα απόσυρσης οπιοειδών (για παράδειγµα: ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα 
Τα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας από φαιντανύλη είναι η προέκταση των φαρµακολογικών 
δράσεών της, π.χ. λήθαργος, κώµα, αναπνευστική καταστολή µε αναπνοή Cheyne-Stokes και/ή 
κυάνωση. Άλλα συµπτώµατα µπορεί να είναι η υποθερµία, ο µειωµένος µυϊκος τόνος, η βραδυκαρδία, 
η υπόταση. Σηµεία τοξικότητας είναι η βαθιά καταστολή, η αταξία, η µύση, οι σπασµοί και η 
αναπνευστική καταστολή που είναι το κύριο σύµπτωµα. 
 
Αντιµετώπιση 
Πρέπει να τεθούν σε εφαρµογή άµεσα αντίµετρα για την αντιµετώπιση της αναπνευστικής 
καταστολής, συµπεριλαµβανοµένων της αποµάκρυνσης του εµπλάστρου και της σωµατικής ή 
λεκτικής διέγερσης του ασθενούς. Μετά από αυτές τις ενέργειες µπορεί να ακολουθήσει η χορήγηση 
κάποιου ειδικού ανταγωνιστή των οπιοειδών, όπως η ναλοξόνη. 
 
Συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,4 – 2 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ενδοφλεβίως για τους 
ενήλικες. Εάν χρειασθεί, µπορεί να χορηγηθεί µία παρόµοια δόση κάθε 2 ή 3 λεπτά ή να χορηγηθούν 
ως συνεχής έγχυση 2 mg σε 500 ml ενέσιµου διαλύµατος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0.9 %) ή 
διαλύµατος γλυκόζης 50 mg/ml (5 %). Ο ρυθµός έγχυσης πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις 
προηγούµενες ενέσιµες δόσεις εφόδου και την ατοµική απόκριση του ασθενούς. Εάν η ενδοφλέβια 
χορήγηση είναι αδύνατη, η υδροχλωρική ναλοξόνη µπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδοµυϊκά ή 
υποδόρια. Μετά από ενδοµυϊκή ή υποδόρια χορήγηση, η έναρξη της δράσης θα είναι βραδύτερη σε 
σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. Η ενδοµυϊκή χορήγηση θα δώσει µία περισσότερο 
παρατεταµένη επίδραση από ότι η ενδοφλέβια χορήγηση. Η οφειλόµενη στην υπερδοσολογία 
αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει για µακρύτερο χρονικό διάστηµα από την επίδραση του 
ανταγωνιστή των οπιοειδών. Η αντιστροφή της ναρκωτικής επίδρασης µπορεί να προκαλέσει οξύ 
πόνο και απελευθέρωση κατεχολαµινών. Η θεραπεία στη µονάδα εντατικής θεραπείας είναι 
σηµαντική, εάν απαιτείται από την κλινική κατάσταση του ασθενούς. Εάν εµφανισθεί σοβαρή ή 
επιµένουσα υπόταση, πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο της υπογκαιµίας και να αντιµετωπισθεί η 
κατάσταση µε κατάλληλη θεραπεία µε παρεντερικά υγρά. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
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Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: οπιοειδή· παράγωγα της φαινυλοπιπεριδίνης, κωδικός ATC: 
N02AB03 
 
Η φαιντανύλη είναι ένα οπιοειδές αναλγητικό, το οποίο αλληλεπιδρά κυρίως µε το µ-υποδοχέα. Οι 
κύριες θεραπευτικές δράσεις της είναι η αναλγησία και η καταστολή. Σε ασθενείς που δεν έχουν 
προηγουµένως λάβει οπιοειδή, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό που επιφέρουν µία 
ελάχιστη αναλγητική δράση κυµαίνονται µεταξύ 0,3–1,5 ng/ml· εάν τα επίπεδα στον ορό υπερβαίνουν 
τα 2 ng/ml, παρατηρείται αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων. 
Τόσο η ελάχιστη αποτελεσµατική συγκέντρωση φαιντανύλης όσο και η συγκέντρωση που προκαλεί 
ανεπιθύµητες αντιδράσεις θα αυξηθούν µε την ανάπτυξη αυξηµένης ανοχής. Η τάση για την ανάπτυξη 
ανοχής ποικίλλει σηµαντικά µεταξύ των ατόµων. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση του Fentanyl-ratiopharm, η φαιντανύλη απορροφάται συνεχώς µέσω του 
δέρµατος για µία περίοδο 72 ωρών. Ο ρυθµός αποδέσµευσης παραµένει σχετικά σταθερός, λόγω της 
µήτρας του πολυµερούς και της διάχυσης της φαιντανύλης µέσω των στοιβάδων του δέρµατος. 
 
Απορρόφηση 
Μετά την πρώτη εφαρµογή του Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό 
αυξάνουν βαθµιαία, φθάνοντας γενικά σε ένα σταθερό επίπεδο µεταξύ 12 και 24 ωρών και 
παραµένοντας σχετικά σταθερές για το υπόλοιπο της 72-ωρης περιόδου εφαρµογής. Οι συγκεντρώσεις 
της φαιντανύλης που επιτυγχάνονται στον ορό εξαρτώνται από το µέγεθος του διαδερµικού 
εµπλάστρου φαιντανύλης. Από πρακτικής άποψης έως τη δεύτερη 72-ωρη εφαρµογή, επιτυγχάνεται 
συγκέντρωση σταθεροποιηµένης κατάστασης στον ορό και διατηρείται κατά τη διάρκεια 
επακόλουθων εφαρµογών ενός εµπλάστρου του ιδίου µεγέθους,  
 
Κατανοµή 
Η σύνδεση της φαιντανύλης στις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 84%. 
 
Βιοµετατροπή 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ µέσω του CYP3A4. Ο κύριος µεταβολίτης, το 
norfentanyl, είναι αδρανής. 
 
Αποµάκρυνση 
Κατά την απόσυρση της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον 
ορό ελαττώνονται βαθµιαία, µε µία πτώση περίπου 50 % µέσα σε 13-22 ώρες στους ενήλικες ή 22-25 
ώρες στα παιδιά, αντίστοιχα. Η συνεχής απορρόφηση της φαιντανύλης από το δέρµα εξηγεί τη 
χαµηλότερη µείωση της συγκέντρωσης στον ορό από αυτή που παρατηρείται µετά από ενδοφλέβια 
έγχυση. 
 
Περίπου το 75 % της φαιντανύλης απεκκρίνεται στα ούρα, κυρίως ως µεταβολίτες, µε λιγότερο από 
10 % ως αναλλοίωτη δραστική ουσία. Περίπου το 9 % της δόσης ανακτάται στα κόπρανα, κυρίως ως 
µεταβολίτες. 
 
Φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε ειδικές οµάδες 
Οι ηλικιωµένοι και οι καταβεβληµένοι ασθενείς µπορεί να εµφανίζουν µειωµένη κάθαρση της 
φαιντανύλης που οδηγεί σε παρατεταµένο τελικό χρόνο ηµίσειας ζωής. Σε ασθενείς µε νεφρική ή 
ηπατική δυσλειτουργία, η κάθαρση της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί λόγω των αλλαγών των 
πρωτεϊνών του πλάσµατος και της µεταβολικής κάθαρσης, µε αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στον ορό. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
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Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων και 
γονοτοξικότητας. 
Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν µειωµένη γονιµότητα και αυξηµένη θνησιµότητα σε έµβρυα αρουραίων. 
Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκε τερατογόνος δράση. 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µακροχρόνιες µελέτες καρκινογένεσης. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Αυτοκόλλητο στρώµα 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 

Προστατευτικό υµένιο 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 
Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
18 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Κάθε διαδερµικό έµπλαστρο συσκευάζεται σε ξεχωριστό φακελλίσκο. Το σύνθετο φύλλο περιέχει τα 
ακόλουθα στρώµατα από έξω προς τα µέσα: επικαλυµµένο χαρτί Kraft, φύλλο πολυαιθυλενίου 
χαµηλής πυκνότητας, φύλλο αλουµινίου, Surlyn (θερµοπλαστικό συµπολυµερές αιθυλενίου-
µεθακρυλικού οξέος). 
 
Συσκευασίες που περιέχουν 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικά έµπλαστρα. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Υψηλές ποσότητες φαιντανύλης παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη χρήση. 
Τα χρησιµοποιηθέντα διαδερµικά έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται µε τις αυτοκόλλητες επιφάνειες 
προς τα µέσα και να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο φαρµακείο όποτε αυτό είναι δυνατό. Κάθε 
µη χρησιµοποιηθέν φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να απορριφθεί ή να επιστραφεί στο φαρµακείο. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<{MM/ΕΕΕΕ}> 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Fentanyl-ratiopharm 75 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 75 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
22,5 cm2 περιέχει 12,375 mg φαιντανύλης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ιαδερµικό έµπλαστρο 
 
∆ιαφανές και άχρωµο έµπλαστρο µε κυανό αποτύπωµα στο προστατευτικό φύλλο: “fentanyl 
75 µg/h”. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το προϊόν ενδείκνυται για το σοβαρό χρόνιο πόνο, ο οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο 
µε οπιοειδή αναλγητικά. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η δόση εξατοµικεύεται και βασίζεται στο ιστορικό του ασθενούς µε οπιοειδή και λαµβάνεται υπ’ 
όψιν: 
- η πιθανή ανάπτυξη ανοχής, 
- η τρέχουσα γενική κατάσταση, η ιατρική κατάσταση του ασθενούς και 
- ο βαθµός της σοβαρότητας της διαταραχής. 
Η απαιτούµενη δοσολογία φαιντανύλης εξατοµικεύεται και πρέπει να αξιολογείται τακτικά µετά από 
κάθε χορήγηση. 
 
Ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε οπιοειδή για πρώτη φορά 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά πρέπει να 
χρησιµοποιούνται για την αρχική δόση. ∆εν συνιστάται η έναρξη της οπιοειδούς θεραπείας µε 
Fentanyl-ratiopharm σε πολύ ηλικιωµένους ή αδύναµους ασθενείς, λόγω της γνωστής ευαισθησίας 
τους σε θεραπείες µε οπιοειδή. Σε αυτές τις περιπτώσεις, είναι προτιµότερο να γίνεται η έναρξη της 
θεραπείας µε χαµηλές δόσεις µορφίνης άµεσης αποδέσµευσης και να συνταγογραφείται Fentanyl-
ratiopharm µετά τον καθορισµό της βέλτιστης δοσολογίας. 
 
Μετάταξη από άλλα οπιοειδή 
Όταν γίνεται µετάταξη από οπιοειδή χορηγούµενα από του στόµατος ή παρεντερικά σε θεραπεία µε 
φαιντανύλη, η αρχική δοσολογία πρέπει να υπολογίζεται ως ακολούθως: 
 
1. Πρέπει να καθορισθεί η ποσότητα των αναλγητικών που απαιτήθηκε κατά τη διάρκεια των 

τελευταίων 24 ωρών. 
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2. Η ποσότητα που προκύπτει πρέπει να µετατραπεί ώστε να αντιστοιχεί στη δοσολογία της 
χορηγούµενης από του στόµατος µορφίνης, χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 1. 

3. Η αντίστοιχη δόση φαιντανύλης πρέπει να καθορισθεί ως ακολούθως: 
α) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 2 για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών (λόγος 

µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 150:1) 
β) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 3 για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε 

οπιοειδή (λόγος µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 
100:1) 

 
Πίνακας 1: Μετατροπή ισοαναλγητικής ισχύος 
Όλες οι δοσολογίες που δίνονται στον πίνακα ισοδυναµούν ως προς την αναλγητική δράση µε 10 mg 
παρεντερικής µορφίνης. 

 Ισοαναλγητικές δόσεις (mg) 
∆ραστική ουσία Παρεντερική (im) Από του στόµατος 

Μορφίνη 10 30-40 
Hydromorphone 1,5 7,5 
Oxycodone 10-15 20-30 
Methadone 10 20 
Levorphanol 2 4 
Oxymorphine 1 10 (ορθική) 
Diamorphine 5 60 
Πεθιδίνη 75 - 
Κωδεΐνη - 200 
Buprenorphine 0,4 0,8 (υπογλώσσια) 
Ketobemidone 10 20-30 

 
Πίνακας 2: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών) 

∆όση από του στόµατος µορφίνης  
(mg/24 ώρες) 

∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 
(µικρογραµµάρια/ώρα) 

< 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 

 
Πίνακας 3: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε οπιοειδή) 
∆όση από του στόµατος µορφίνης (mg/24 

ώρες) 
∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 

(µικρογραµµάρια/ώρα) 
< 60 12,5 

60-89 25 
90-149 50 

150-209 75 
210-269 100 
270-329 125 
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330-389 150 
390-449 175 
450-509 200 
510-569 225 
570-629 250 
630-689 275 
690-749 300 

 
Συνδυάζοντας διάφορα διαδερµικά έµπλαστρα, µπορεί να επιτευχθεί ρυθµός αποδέσµευσης της 
φαιντανύλης πάνω από 100 µικρογραµµάρια/ώρα. 
 
Η αρχική εκτίµηση της µέγιστης αναλγητικής δράσης του Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να γίνει 
πριν από 24 ώρες από την τοποθέτηση του εµπλάστρου. Αυτό οφείλεται στη βαθµιαία αύξηση των 
συγκεντρώσεων της φαιντανύλης στον ορό κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του εµπλάστρου. 
Τις πρώτες 12 ώρες µετά την µετάταξη σε Fentanyl-ratiopharm, ο ασθενής συνεχίζει να λαµβάνει το 
προηγούµενο αναλγητικό στην προηγούµενη δόση. τις επόµενες 12 ώρες το αναλγητικό αυτό 
χορηγείται ανάλογα µε τις ανάγκες. 
 
Προσαρµογή της δόσης και θεραπεία συντήρησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αντικαθίσταται κάθε 72 ώρες. Η δόση πρέπει να εξατοµικεύεται µέχρι να 
επιτευχθεί η αναλγητική αποτελεσµατικότητα. Σε ασθενείς που εµφανίζουν σηµαντική µείωση κατά 
τη διάρκεια των 48 – 72 ωρών µετά την εφαρµογή, µπορεί να είναι απαραίτητη η αντικατάσταση της 
φαιντανύλης µετά από 48 ώρες. 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά είναι κατάλληλα 
για την προσαρµογή της δόσης στην περιοχή των χαµηλών δόσεων. Εάν η αναλγησία είναι ανεπαρκής 
κατά το τέλος της περιόδου αρχικής εφαρµογής, η δόση µπορεί να αυξηθεί µετά από 3 ηµέρες µέχρι 
να επιτευχθεί η επιθυµητή δράση για κάθε ασθενή. Η επιπρόσθετη προσαρµογή της δοσολογίας 
πρέπει κανονικά να γίνεται µε προσαύξηση κατά 25 µικρογραµµάρια/ώρα, αν και πρέπει να 
λαµβάνονται υπ’ όψιν οι συµπληρωµατικές αναλγητικές απαιτήσεις και η κατάσταση του πόνου τους 
ασθενούς. 
Οι ασθενείς µπορεί να χρειασθούν περιοδικές συµπληρωµατικές δόσεις ενός αναλγητικού ταχείας 
δράσης για τον αιφνίδιο πόνο. 
Όταν η δοσολογία του Fentanyl-ratiopharm υπερβαίνει τα 300 µικρογραµµάρια/ώρα, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο επιπρόσθετων ή εναλλακτικών µεθόδων αναλγησίας ή χορήγησης 
εναλλακτικών οπιοειδών. 
 
Κατά τη µετάταξη από µακροχρόνια θεραπεία µε µορφίνη σε διαδερµική φαιντανύλη, και παρά την 
επαρκή αναλγητική δραστικότητα, έχουν αναφερθεί συµπτώµατα απόσυρσης. Σε περίπτωση 
συµπτωµάτων απόσυρσης, συνιστάται η αντιµετώπισή τους µε µορφίνη ταχείας δράσης σε χαµηλές 
δόσεις. 
 
Μετάταξη ή λήξη της θεραπείας 
Εάν η διακοπή της εφαρµογής του εµπλάστρου είναι απαραίτητη, οποιαδήποτε αντικατάσταση µε 
άλλα οπιοειδή πρέπει να είναι βαθµιαία, αρχίζοντας µε µία χαµηλή δόση και αυξάνοντας αργά. Αυτό 
γίνεται επειδή τα επίπεδα της φαιντανύλης µειώνονται βαθµιαία µετά την αποµάκρυνση του 
εµπλάστρου· χρειάζονται τουλάχιστον 17 ώρες ώστε η συγκέντρωση της φαιντανύλης στον ορό να 
µειωθεί κατά 50%. Κατά γενικό κανόνα, η διακοπή της αναλγησίας µε οπιοειδή πρέπει να είναι 
βαθµιαία, προκειµένου να αποφευχθούν συµπτώµατα απόσυρσης (ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και 
µυϊκός τρόµος). Οι Πίνακες 2 και 3 δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη µετάταξη από διαδερµική 
φαιντανύλη σε θεραπεία µε µορφίνη. 
 
Μέθοδος χορήγησης 
Αµέσως µετά την αφαίρεση από τη συσκευασία και την επικάλυψη της περιοχής που απελευθερώνει 
τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται σε κάποια άτριχη περιοχή του δέρµατος στο άνω µέρος του 
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σώµατος (θώρακας, ράχη, άνω µέρος του βραχίονα). Για την αποµάκρυνση των τριχών πρέπει να 
χρησιµοποιείται ψαλίδι αντί για ξυράφι. 
Πριν την εφαρµογή, το δέρµα πρέπει να πλυθεί προσεκτικά µε καθαρό νερό (όχι µε παράγοντες 
καθαρισµού) και να στεγνωθεί σχολαστικά. Στη συνέχεια εφαρµόζεται το διαδερµικό έµπλαστρο 
ασκώντας ελαφρά πίεση µε την παλάµη του χεριού για 30 δευτερόλεπτα περίπου. Η περιοχή του 
δέρµατος στην οποία εφαρµόζεται το έµπλαστρο, πρέπει να είναι ελεύθερη µικροεκδορών (π.χ. λόγω 
ακτινοβολίας ή ξυρίσµατος) και δερµατικών ερεθισµών. 
∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 
Περιστασιακά µπορεί να χρειασθεί επιπρόσθετη επικόλληση του εµπλάστρου. 
Εάν γίνονται προοδευτικές αυξήσεις της δοσολογίας, το απαιτούµενο ενεργό εµβαδόν επιφάνειας 
µπορεί να φτάσει σε ένα σηµείο όπου επιπλέον αύξηση είναι αδύνατη. 
 
∆ιάρκεια χορήγησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αλλαχθεί µετά από 72 ώρες. Εάν, σε ατοµικές περιπτώσεις, είναι απαραίτητο 
η αλλαγή να γίνει νωρίτερα, αυτή δεν πρέπει να γίνει πριν την πάροδο 48 ωρών, διαφορετικά µπορεί 
να λάβει χώρα αύξηση στη µέση τιµή των συγκεντρώσεων της φαιντανύλης. Για κάθε εφαρµογή 
πρέπει να επιλεχθεί νέα περιοχή δέρµατος. Πρέπει να παρέλθει µία περίοδος 7 ηµερών πριν την 
εφαρµογή νέου εµπλάστρου στην ίδια περιοχή του δέρµατος. Η αναλγητική δράση µπορεί να 
συνεχισθεί για λίγο καιρό µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου. 
Εάν παραµένουν ίχνη του διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν 
να αποµακρυνθούν χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. ∆εν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται οινόπνευµα ή άλλοι διαλύτες για τον καθαρισµό, καθώς αυτοί µπορεί να 
διεισδύσουν στο δέρµα λόγω της δράσης του εµπλάστρου. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
Η εµπειρία στα παιδιά κάτω των 12 ετών είναι περιορισµένη. Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε αυτό τον πληθυσµό. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
Οι ηλικιωµένοι πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι 
απαραίτητο (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.2). 
 
Ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία 
Οι ασθενείς µε ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η 
δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
- Οξύς ή µετεγχειρητικός πόνος, επειδή η προσαρµογή της δόσης δεν είναι δυνατή κατά τη 

διάρκεια της βραχυπρόθεσµης χρήσης. 
- Σοβαρή δυσλειτουργία του κεντρικού νευρικού συστήµατος. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο ως µέρος µίας ολοκληρωµένης θεραπείας του πόνου σε 
περιπτώσεις όπου ο ασθενής υποβάλλεται σε επαρκή ιατρική, κοινωνική και ψυχολογική αξιολόγηση. 
 
Η έναρξη της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm πρέπει να πρέπει να γίνεται µόνο από έµπειρο γιατρό 
εξοικειωµένο µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες των διαδερµικών εµπλάστρων φαιντανύλης και του 
κινδύνου για σοβαρό υποαερισµό. 
Μετά την εµφάνιση µίας σοβαρής ανεπιθύµητης αντίδρασης, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται 
στενά για 24 ώρες µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου, λόγω του χρόνου ηµίσειας ζωής 
της φαιντανύλης (βλέπε παράγραφο 5.2). 
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Σε χρόνιο µη καρκινικό πόνο, µπορεί να είναι προτιµότερη η έναρξη της θεραπείας µε ισχυρά οπιοειδή 
άµεσης απελευθέρωσης (π.χ. µορφίνη) και το διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης να συνταγογραφείται 
µετά τον προσδιορισµό της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δοσολογίας του ισχυρού οπιοειδούς. 
 
Το διαδερµικό έµπλαστρο δεν πρέπει να κόβεται, δεδοµένου ότι δεν υπάρχουν διαθέσιµες 
πληροφορίες σχετικά µε την ποιότητα, την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια τέτοιων 
διαχωρισµένων εµπλάστρων. 
 
Εάν απαιτούνται δόσεις υψηλότερες από αυτές που ισοδυναµούν µε 500 mg µορφίνης, συνιστάται η 
επαναξιολόγηση της θεραπείας µε οπιοειδή. 
 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις µετά τη χορήγηση συνήθων δόσεων είναι υπνηλία, σύγχυση, 
ναυτία, έµετος και δυσκοιλιότητα. Οι πρώτες από αυτές είναι παροδικές και, εάν τα συµπτώµατα 
επιµένουν, η αιτία τους πρέπει να διερευνάται. Η δυσκοιλιότητα, από την άλλη πλευρά, δεν σταµατά 
µε τη συνέχιση της θεραπείας. Όλες αυτές οι επιδράσεις µπορεί να αναµένονται και συνεπώς πρέπει, 
ιδιαίτερα η δυσκοιλιότητα, να προλαµβάνονται µε σκοπό τη βελτιστοποίηση της θεραπείας. Συχνά 
µπορεί να απαιτηθεί διορθωτική θεραπεία (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης (βλέπε επίσης 
παράγραφο 4.5). 
 
Αιφνίδιος πόνος 
Μελέτες έχουν δείξει ότι σχεδόν όλοι οι ασθενείς, παρά τη θεραπεία µε έµπλαστρο φαιντανύλης, 
χρειάζονται συµπληρωµατική θεραπεία µε ισχυρά φαρµακευτικά προϊόντα ταχείας αποδέσµευσης για 
την αναστολή του αιφνίδιου πόνου. 
 
Αναπνευστική καταστολή 
Όπως µε όλα τα ισχυρά οπιοειδή, ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν αναπνευστική 
καταστολή µε το Fentanyl-ratiopharm και οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για την επίδραση 
αυτή. Η αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει και µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. Η 
συχνότητα εµφάνισης αναπνευστικής καταστολής αυξάνει αυξανοµένης της δόσης φαιντανύλης. 
Ουσίες που δρουν επί του ΚΝΣ µπορεί να επιδεινώσουν την αναπνευστική καταστολή (βλέπε 
παράγραφο 4.5). 
Σε ασθενείς µε υπάρχουσα αναπνευστική καταστολή, η φαιντανύλη πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο 
µε προφύλαξη και σε χαµηλότερη δόση. 
 
Χρόνια πνευµονοπάθεια 
Σε ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική ή άλλες πνευµονοπάθειες η φαιντανύλη ενδέχεται να προκαλέσει 
σοβαρότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις· σε αυτούς τους ασθενείς, τα οπιοειδή µπορεί να µειώσουν 
την αναπνευστική δυναµικότητα και να αυξήσουν την αντίσταση των αεραγωγών. 
 
Εξάρτηση από το φάρµακο 
Επί επαναλαµβανόµενης χορήγησης οπιοειδών, ενδέχεται να αναπτυχθούν ανοχή και σωµατική και 
ψυχολογική εξάρτηση, τούτο όµως είναι σπάνιο στη θεραπεία του πόνου που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Αυξηµένη ενδοκρανιακή πίεση 
Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να είναι 
ιδιαίτερα ευαίσθητοι στις ενδοκρανιακές επιδράσεις της κατακράτησης CO2, όπως αυτοί µε ενδείξεις 
αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης, επηρεασµένη συνείδηση ή κώµα. 
 
Καρδιοπάθειες 
Τα οπιοειδή µπορούν να προκαλέσουν υπόταση, ειδικά σε ασθενείς µε υπογκαιµία. Συνεπώς πρέπει να 
δίδεται προσοχή στη θεραπεία των ασθενών µε υπόταση και/ή των ασθενών µε υπογκαιµία. Η 
φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει βραδυκαρδία. Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χορηγείται µε 
προσοχή σε ασθενείς µε βραδυαρρυθµίες.  
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∆ιαταραγµένη λειτουργία ήπατος 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται προς τους ανενεργούς µεταβολίτες στο ήπαρ, γι’ αυτό και οι ασθενείς µε 
ηπατική νόσο µπορεί να έχουν καθυστερηµένη αποµάκρυνση. Οι ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Λιγότερο από 10% της φαιντανύλης απεκκρίνεται αναλλοίωτο από τους νεφρούς και, σε αντίθεση µε 
τη µορφίνη, δεν υπάρχουν γνωστοί δραστικοί µεταβολίτες που να αποµακρύνονται από τους νεφρούς. 
∆εδοµένα από την ενδοφλέβια χορήγηση φαιντανύλης σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
υποδεικνύουν ότι ο όγκος κατανοµής της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί από την αιµοκάθαρση. 
Αυτό µπορεί να επηρεάσει τις συγκεντρώσεις στον ορό. Εάν οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
λαµβάνουν διαδερµική φαιντανύλη, πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για σηµεία τοξικότητας 
οφειλόµενης στη φαιντανύλη και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Ασθενείς µε πυρετό/εξωτερική θερµότητα 
Σηµαντικές αυξήσεις στη θερµοκρασία του σώµατος µπορούν ενδεχοµένως να αυξήσουν τον ρυθµό 
απορρόφησης της φαιντανύλης. Για το λόγο αυτό, οι ασθενείς που αναπτύσσουν πυρετό πρέπει να 
παρακολουθούνται για ανεπιθύµητες αντιδράσεις λόγω των οπιοειδών. Το σηµείο εφαρµογής του 
εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές πηγές, π.χ. σάουνα. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
∆εδοµένα από µελέτες ενδοφλέβιας χορήγησης φαιντανύλης υποδεικνύουν ότι οι ηλικιωµένοι 
ασθενείς µπορεί να παρουσιάζουν µειωµένη κάθαρση και παρατεταµένο χρόνο ηµίσειας ζωής. 
Επιπλέον, οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να είναι πιο ευαίσθητοι στη δραστική ουσία από ότι οι 
νεότεροι ασθενείς. Ωστόσο, µελέτες του διαδερµικού εµπλάστρου φαιντανύλης σε ηλικιωµένους 
ασθενείς κατέδειξαν φαρµακοκινητικές ιδιότητες της φαιντανύλης οι οποίες δεν διέφεραν σηµαντικά 
από αυτές των νεαρών ασθενών, αν και οι συγκεντρώσεις στον ορό έτειναν να είναι υψηλότερες. 
Ηλικιωµένοι ή καχεκτικοί ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να 
µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
Λόγω της περιορισµένης εµπειρίας στα παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών το Fentanyl-ratiopharm 
πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτή την ηλικιακή οµάδα µόνο µετά από προσεκτική εξέταση του λόγου 
όφελος έναντι κινδύνου. 
 
Γαλουχία  
∆εδοµένου ότι η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα, η γαλουχία πρέπει να διακόπτεται κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.6). 
 
Ασθενείς µε µυασθένεια gravis 
Μπορεί να λάβουν χώρα µη-επιληπτικές (µυο)κλονικές αντιδράσεις. Πρέπει να δίδεται προσοχή κατά 
τη θεραπεία των ασθενών µε µυασθένεια gravis. 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Ο συνδυασµός µε παράγωγα βαρβιτουρικού οξέος, buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη πρέπει 
γενικώς να αποφεύγεται (βλέπε παράγραφο 4.5). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η ταυτόχρονη χρήση παραγώγων του βαρβιτουρικού οξέος πρέπει να αποφεύγεται, δεδοµένου ότι 
µπορεί να αυξηθεί η κατασταλτική επίδραση της φαιντανύλης επί της αναπνευστικής λειτουργίας. 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης. ∆ιαθέτουν υψηλού 
βαθµού συγγένεια προς τους υποδοχείς οπιοειδών, µε σχετικώς χαµηλή εγγενή δραστικότητα και συνεπώς 
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ανταγωνίζονται µερικώς την αναλγητική δράση της φαιντανύλης και µπορεί να επάγουν συµπτώµατα 
απόσυρσης σε ασθενείς εξαρτηµένους από τα οπιοειδή (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
Η ταυτόχρονη χρήση άλλων κατασταλτικών του ΚΝΣ µπορεί να προκαλέσει επιπρόσθετες 
κατασταλτικές δράσεις και υποαερισµό, υπόταση, καθώς επίσης µπορεί να λάβουν χώρα σοβαρή 
καταστολή ή κώµα. Τα προαναφερθέντα κατασταλτικά του ΚΝΣ συµπεριλαµβάνουν: 
- οπιοειδή 
- αγχολυτικά και ηρεµιστικά 
- υπνωτικά 
- γενικά αναισθητικά 
- φαινοθειαζίνες 
- χαλαρωτικά των σκελετικών µυών 
- κατασταλτικά αντιισταµινικά 
- αλκοολούχα ποτά 
 
Συνεπώς, η ταυτόχρονη χρήση οποιουδήποτε από τα φαρµακευτικά προϊόντα και τις δραστικές ουσίες 
που αναφέρονται πιο πάνω, απαιτεί παρακολούθηση του ασθενούς. 
Έχει αναφερθεί ότι οι αναστολείς της ΜΑΟ αυξάνουν τη δράση των ναρκωτικών αναλγητικών, ειδικά 
σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια. Συνεπώς, η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εντός 14 
ηµερών µετά τη διακοπή της θεραπείας µε αναστολείς της ΜΑΟ. 
 
Η φαιντανύλη, µία δραστική ουσία µε υψηλή κάθαρση, µεταβολίζεται ταχέως και εκτεταµένα κυρίως 
από το CYP3A4.  
Η ιτρακοναζόλη (ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) χορηγούµενη ως 200 mg/ηµέρα από του 
στόµατος για τέσσερις ηµέρες δεν είχε σηµαντική επίδραση στις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
ενδοφλέβιας φαιντανύλης. Ωστόσο, σε ορισµένα άτοµα παρατηρήθηκαν αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στο πλάσµα. Η χορήγηση ριτοναβίρης από του στόµατος (ένας από τους ισχυρότερους αναστολείς του 
CYP3A4) µείωσε την κάθαρση της ενδοφλέβιας φαιντανύλης κατά δύο τρίτα και διπλασίασε το χρόνο 
ηµίσειας ζωής. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 (π.χ. ριτοναβίρη) µε 
διαδερµικά χορηγούµενη φαιντανύλη µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις της 
φαιντανύλης στο πλάσµα. Αυτό µπορεί να αυξήσει ή να παρατείνει τόσο τις θεραπευτικές δράσεις όσο 
και τις ανεπιθύµητες αντιδράσεις, γεγονός που µπορεί να προκαλέσει σοβαρή αναπνευστική 
καταστολή. Σε τέτοιες περιπτώσεις θα πρέπει να παρέχεται αυξηµένη φροντίδα και παρατήρηση του 
ασθενούς. Η συνδυασµένη χρήση ριτοναβίρης και άλλων ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 µε 
διαδερµική φαιντανύλη δεν συνιστάται, εκτός εάν ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Η ασφάλεια της φαιντανύλης στην κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο 
είναι άγνωστος. Η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
Η µακροχρόνια θεραπεία κατά τη διάρκεια της κύησης µπορεί να προκαλέσει συµπτώµατα 
απόσυρσης στο βρέφος. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείται η φαιντανύλη κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), δεδοµένου ότι η φαιντανύλη διαπερνά τον πλακούντα 
και µπορεί να προκαλέσει αναπνευστική καταστολή στο νεογέννητο βρέφος. 
Η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει καταστολή και 
αναπνευστική καταστολή στο βρέφος που θηλάζει. Για το λόγο αυτό, η γαλουχία πρέπει να 
διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 72 ώρες µετά την αφαίρεση του 
Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
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Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε σχέση µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Οι σταθεροποιηµένοι σε µία 
συγκεκριµένη δόση ασθενείς δεν θα είναι απαραίτητα περιορισµένοι. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να 
συµβουλεύονται τον γιατρό τους ως προς το εάν η οδήγηση ή ο χειρισµός µηχανών επιτρέπονται. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ακόλουθες συχνότητες χρησιµοποιούνται για την περιγραφή της συχνότητας εµφάνισης των 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων: 
Πολύ συχνές (≥1/10), Συχνές (≥1/100, <1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), Σπάνιες (≥1/10.000, 
<1/1.000), Πολύ σπάνιες (<1/10.000) 
 
Η σοβαρότερη ανεπιθύµητη ενέργεια της φαιντανύλης είναι η αναπνευστική καταστολή. 
 
Καρδιακές διαταραχές  
Όχι συχνές: ταχυκαρδία, βραδυκαρδία. 
Σπάνιες: αρρυθµία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη. 
Όχι συχνές: τρόµος, παραισθησία, διαταραχή λόγου. 
Πολύ σπάνιες: αταξία, σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένου κλονικών σπασµών και σπασµών 

γενικευµένης επιληψίας). 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Πολύ σπάνιες: αµβλυωπία. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Όχι συχνές: δύσπνοια, υποαερισµός. 
Πολύ σπάνιες: αναπνευστική καταστολή, άπνοια. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Πολύ συχνές: ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα. 
Συχνές: ξηροστοµία, δυσπεψία. 
Όχι συχνές: διάρροια. 
Σπάνιες: λόξυγκας. 
Πολύ σπάνιες: επώδυνος µετεωρισµός, ειλεός. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Όχι συχνές: κατακράτηση ούρων. 
Πολύ σπάνιες: πόνος ουροδόχου κύστης, ολιγουρία. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Πολύ συχνές: εφίδρωση, κνησµός. 
Συχνές: δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 
Όχι συχνές: εξάνθηµα, ερύθηµα. 

Το εξάνθηµα, το ερύθηµα και ο κνησµός θα εξαφανισθούν συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την 
αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές: υπέρταση, υπόταση. 
Σπάνιες: αγγειοδιαστολή. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
Σπάνιες: οίδηµα, αίσθηµα ψυχρού. 
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∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες: αναφυλαξία. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: υπνηλία. 
Συχνές: καταστολή, νευρικότητα, απώλεια της όρεξης. 
Όχι συχνές: ευφορία, αµνησία, αϋπνία, ψευδαισθήσεις, διέγερση. 
Πολύ σπάνιες: παραληρητικές ιδέες, καταστάσεις διέγερσης, εξασθένιση, κατάθλιψη, άγχος, 

σύγχυση, σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης. 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα): Η µακροχρόνια χρήση της 
φαιντανύλης µπορεί να οδηγήσει σε ανάπτυξη ανοχής και σωµατικής και ψυχολογικής εξάρτησης. 
Μετά από µετάταξη από προηγουµένως συνταγογραφούµενα οπιοειδή αναλγητικά σε Fentanyl-
ratiopharm ή µετά από απότοµη διακοπή της θεραπείας, οι ασθενείς µπορεί να εµφανίσουν 
συµπτώµατα απόσυρσης οπιοειδών (για παράδειγµα: ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα 
Τα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας από φαιντανύλη είναι η προέκταση των φαρµακολογικών 
δράσεών της, π.χ. λήθαργος, κώµα, αναπνευστική καταστολή µε αναπνοή Cheyne-Stokes και/ή 
κυάνωση. Άλλα συµπτώµατα µπορεί να είναι η υποθερµία, ο µειωµένος µυϊκος τόνος, η βραδυκαρδία, 
η υπόταση. Σηµεία τοξικότητας είναι η βαθιά καταστολή, η αταξία, η µύση, οι σπασµοί και η 
αναπνευστική καταστολή που είναι το κύριο σύµπτωµα. 
 
Αντιµετώπιση 
Πρέπει να τεθούν σε εφαρµογή άµεσα αντίµετρα για την αντιµετώπιση της αναπνευστικής 
καταστολής, συµπεριλαµβανοµένων της αποµάκρυνσης του εµπλάστρου και της σωµατικής ή 
λεκτικής διέγερσης του ασθενούς. Μετά από αυτές τις ενέργειες µπορεί να ακολουθήσει η χορήγηση 
κάποιου ειδικού ανταγωνιστή των οπιοειδών, όπως η ναλοξόνη. 
 
Συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,4 – 2 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ενδοφλεβίως για τους 
ενήλικες. Εάν χρειασθεί, µπορεί να χορηγηθεί µία παρόµοια δόση κάθε 2 ή 3 λεπτά ή να χορηγηθούν 
ως συνεχής έγχυση 2 mg σε 500 ml ενέσιµου διαλύµατος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0.9 %) ή 
διαλύµατος γλυκόζης 50 mg/ml (5 %). Ο ρυθµός έγχυσης πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις 
προηγούµενες ενέσιµες δόσεις εφόδου και την ατοµική απόκριση του ασθενούς. Εάν η ενδοφλέβια 
χορήγηση είναι αδύνατη, η υδροχλωρική ναλοξόνη µπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδοµυϊκά ή 
υποδόρια. Μετά από ενδοµυϊκή ή υποδόρια χορήγηση, η έναρξη της δράσης θα είναι βραδύτερη σε 
σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. Η ενδοµυϊκή χορήγηση θα δώσει µία περισσότερο 
παρατεταµένη επίδραση από ότι η ενδοφλέβια χορήγηση. Η οφειλόµενη στην υπερδοσολογία 
αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει για µακρύτερο χρονικό διάστηµα από την επίδραση του 
ανταγωνιστή των οπιοειδών. Η αντιστροφή της ναρκωτικής επίδρασης µπορεί να προκαλέσει οξύ 
πόνο και απελευθέρωση κατεχολαµινών. Η θεραπεία στη µονάδα εντατικής θεραπείας είναι 
σηµαντική, εάν απαιτείται από την κλινική κατάσταση του ασθενούς. Εάν εµφανισθεί σοβαρή ή 
επιµένουσα υπόταση, πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο της υπογκαιµίας και να αντιµετωπισθεί η 
κατάσταση µε κατάλληλη θεραπεία µε παρεντερικά υγρά. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
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Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: οπιοειδή· παράγωγα της φαινυλοπιπεριδίνης, κωδικός ATC: 
N02AB03 
 
Η φαιντανύλη είναι ένα οπιοειδές αναλγητικό, το οποίο αλληλεπιδρά κυρίως µε το µ-υποδοχέα. Οι 
κύριες θεραπευτικές δράσεις της είναι η αναλγησία και η καταστολή. Σε ασθενείς που δεν έχουν 
προηγουµένως λάβει οπιοειδή, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό που επιφέρουν µία 
ελάχιστη αναλγητική δράση κυµαίνονται µεταξύ 0,3–1,5 ng/ml· εάν τα επίπεδα στον ορό υπερβαίνουν 
τα 2 ng/ml, παρατηρείται αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων. 
Τόσο η ελάχιστη αποτελεσµατική συγκέντρωση φαιντανύλης όσο και η συγκέντρωση που προκαλεί 
ανεπιθύµητες αντιδράσεις θα αυξηθούν µε την ανάπτυξη αυξηµένης ανοχής. Η τάση για την ανάπτυξη 
ανοχής ποικίλλει σηµαντικά µεταξύ των ατόµων. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση του Fentanyl-ratiopharm, η φαιντανύλη απορροφάται συνεχώς µέσω του 
δέρµατος για µία περίοδο 72 ωρών. Ο ρυθµός αποδέσµευσης παραµένει σχετικά σταθερός, λόγω της 
µήτρας του πολυµερούς και της διάχυσης της φαιντανύλης µέσω των στοιβάδων του δέρµατος. 
 
Απορρόφηση 
Μετά την πρώτη εφαρµογή του Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό 
αυξάνουν βαθµιαία, φθάνοντας γενικά σε ένα σταθερό επίπεδο µεταξύ 12 και 24 ωρών και 
παραµένοντας σχετικά σταθερές για το υπόλοιπο της 72-ωρης περιόδου εφαρµογής. Οι συγκεντρώσεις 
της φαιντανύλης που επιτυγχάνονται στον ορό εξαρτώνται από το µέγεθος του διαδερµικού 
εµπλάστρου φαιντανύλης. Από πρακτικής άποψης έως τη δεύτερη 72-ωρη εφαρµογή, επιτυγχάνεται 
συγκέντρωση σταθεροποιηµένης κατάστασης στον ορό και διατηρείται κατά τη διάρκεια 
επακόλουθων εφαρµογών ενός εµπλάστρου του ιδίου µεγέθους,  
 
Κατανοµή 
Η σύνδεση της φαιντανύλης στις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 84%. 
 
Βιοµετατροπή 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ µέσω του CYP3A4. Ο κύριος µεταβολίτης, το 
norfentanyl, είναι αδρανής. 
 
Αποµάκρυνση 
Κατά την απόσυρση της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον 
ορό ελαττώνονται βαθµιαία, µε µία πτώση περίπου 50 % µέσα σε 13-22 ώρες στους ενήλικες ή 22-25 
ώρες στα παιδιά, αντίστοιχα. Η συνεχής απορρόφηση της φαιντανύλης από το δέρµα εξηγεί τη 
χαµηλότερη µείωση της συγκέντρωσης στον ορό από αυτή που παρατηρείται µετά από ενδοφλέβια 
έγχυση. 
 
Περίπου το 75 % της φαιντανύλης απεκκρίνεται στα ούρα, κυρίως ως µεταβολίτες, µε λιγότερο από 
10 % ως αναλλοίωτη δραστική ουσία. Περίπου το 9 % της δόσης ανακτάται στα κόπρανα, κυρίως ως 
µεταβολίτες. 
 
Φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε ειδικές οµάδες 
Οι ηλικιωµένοι και οι καταβεβληµένοι ασθενείς µπορεί να εµφανίζουν µειωµένη κάθαρση της 
φαιντανύλης που οδηγεί σε παρατεταµένο τελικό χρόνο ηµίσειας ζωής. Σε ασθενείς µε νεφρική ή 
ηπατική δυσλειτουργία, η κάθαρση της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί λόγω των αλλαγών των 
πρωτεϊνών του πλάσµατος και της µεταβολικής κάθαρσης, µε αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στον ορό. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 



47 

Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων και 
γονοτοξικότητας. 
Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν µειωµένη γονιµότητα και αυξηµένη θνησιµότητα σε έµβρυα αρουραίων. 
Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκε τερατογόνος δράση. 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µακροχρόνιες µελέτες καρκινογένεσης. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Αυτοκόλλητο στρώµα 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 

Προστατευτικό υµένιο 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 
Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
18 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Κάθε διαδερµικό έµπλαστρο συσκευάζεται σε ξεχωριστό φακελλίσκο. Το σύνθετο φύλλο περιέχει τα 
ακόλουθα στρώµατα από έξω προς τα µέσα: επικαλυµµένο χαρτί Kraft, φύλλο πολυαιθυλενίου 
χαµηλής πυκνότητας, φύλλο αλουµινίου, Surlyn (θερµοπλαστικό συµπολυµερές αιθυλενίου-
µεθακρυλικού οξέος). 
 
Συσκευασίες που περιέχουν 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικά έµπλαστρα. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Υψηλές ποσότητες φαιντανύλης παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη χρήση. 
Τα χρησιµοποιηθέντα διαδερµικά έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται µε τις αυτοκόλλητες επιφάνειες 
προς τα µέσα και να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο φαρµακείο όποτε αυτό είναι δυνατό. Κάθε 
µη χρησιµοποιηθέν φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να απορριφθεί ή να επιστραφεί στο φαρµακείο. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<{MM/ΕΕΕΕ}> 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ 
 
Fentanyl-ratiopharm 100 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 100 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
30 cm2 περιέχει 16,5 mg φαιντανύλης. 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
∆ιαδερµικό έµπλαστρο 
 
∆ιαφανές και άχρωµο έµπλαστρο µε κυανό αποτύπωµα στο προστατευτικό φύλλο: “fentanyl 
100 µg/h”. 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το προϊόν ενδείκνυται για το σοβαρό χρόνιο πόνο, ο οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο 
µε οπιοειδή αναλγητικά. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Η δόση εξατοµικεύεται και βασίζεται στο ιστορικό του ασθενούς µε οπιοειδή και λαµβάνεται υπ’ 
όψιν: 
- η πιθανή ανάπτυξη ανοχής, 
- η τρέχουσα γενική κατάσταση, η ιατρική κατάσταση του ασθενούς και 
- ο βαθµός της σοβαρότητας της διαταραχής. 
Η απαιτούµενη δοσολογία φαιντανύλης εξατοµικεύεται και πρέπει να αξιολογείται τακτικά µετά από 
κάθε χορήγηση. 
 
Ασθενείς που λαµβάνουν θεραπεία µε οπιοειδή για πρώτη φορά 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά πρέπει να 
χρησιµοποιούνται για την αρχική δόση. ∆εν συνιστάται η έναρξη της οπιοειδούς θεραπείας µε 
Fentanyl-ratiopharm σε πολύ ηλικιωµένους ή αδύναµους ασθενείς, λόγω της γνωστής ευαισθησίας 
τους σε θεραπείες µε οπιοειδή. Σε αυτές τις περιπτώσεις, είναι προτιµότερο να γίνεται η έναρξη της 
θεραπείας µε χαµηλές δόσεις µορφίνης άµεσης αποδέσµευσης και να συνταγογραφείται Fentanyl-
ratiopharm µετά τον καθορισµό της βέλτιστης δοσολογίας. 
 
Μετάταξη από άλλα οπιοειδή 
Όταν γίνεται µετάταξη από οπιοειδή χορηγούµενα από του στόµατος ή παρεντερικά σε θεραπεία µε 
φαιντανύλη, η αρχική δοσολογία πρέπει να υπολογίζεται ως ακολούθως: 
 
1. Πρέπει να καθορισθεί η ποσότητα των αναλγητικών που απαιτήθηκε κατά τη διάρκεια των 

τελευταίων 24 ωρών. 
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2. Η ποσότητα που προκύπτει πρέπει να µετατραπεί ώστε να αντιστοιχεί στη δοσολογία της 
χορηγούµενης από του στόµατος µορφίνης, χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 1. 

3. Η αντίστοιχη δόση φαιντανύλης πρέπει να καθορισθεί ως ακολούθως: 
α) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 2 για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών (λόγος 

µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 150:1) 
β) χρησιµοποιώντας τον Πίνακα 3 για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε 

οπιοειδή (λόγος µετατροπής της από του στόµατος µορφίνης σε διαδερµική φαιντανύλη ίσος µε 
100:1) 

 
Πίνακας 1: Μετατροπή ισοαναλγητικής ισχύος 
Όλες οι δοσολογίες που δίνονται στον πίνακα ισοδυναµούν ως προς την αναλγητική δράση µε 10 mg 
παρεντερικής µορφίνης. 

 Ισοαναλγητικές δόσεις (mg) 
∆ραστική ουσία Παρεντερική (im) Από του στόµατος 

Μορφίνη 10 30-40 
Hydromorphone 1,5 7,5 
Oxycodone 10-15 20-30 
Methadone 10 20 
Levorphanol 2 4 
Oxymorphine 1 10 (ορθική) 
Diamorphine 5 60 
Πεθιδίνη 75 - 
Κωδεΐνη - 200 
Buprenorphine 0,4 0,8 (υπογλώσσια) 
Ketobemidone 10 20-30 

 
Πίνακας 2: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς που χρειάζονται εναλλαγή οπιοειδών) 

∆όση από του στόµατος µορφίνης  
(mg/24 ώρες) 

∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 
(µικρογραµµάρια/ώρα) 

< 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 

 
Πίνακας 3: Συνιστώµενη αρχική δόση διαδερµικής φαιντανύλης µε βάση την ηµερήσια δόση 
από του στόµατος µορφίνης (για ασθενείς υπό σταθερή και καλώς ανεκτή θεραπεία µε οπιοειδή) 
∆όση από του στόµατος µορφίνης (mg/24 

ώρες) 
∆ιαδερµική αποδέσµευση φαιντανύλης 

(µικρογραµµάρια/ώρα) 
< 60 12,5 

60-89 25 
90-149 50 

150-209 75 
210-269 100 
270-329 125 
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330-389 150 
390-449 175 
450-509 200 
510-569 225 
570-629 250 
630-689 275 
690-749 300 

 
Συνδυάζοντας διάφορα διαδερµικά έµπλαστρα, µπορεί να επιτευχθεί ρυθµός αποδέσµευσης της 
φαιντανύλης πάνω από 100 µικρογραµµάρια/ώρα. 
 
Η αρχική εκτίµηση της µέγιστης αναλγητικής δράσης του Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να γίνει 
πριν από 24 ώρες από την τοποθέτηση του εµπλάστρου. Αυτό οφείλεται στη βαθµιαία αύξηση των 
συγκεντρώσεων της φαιντανύλης στον ορό κατά τη διάρκεια των πρώτων 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του εµπλάστρου. 
Τις πρώτες 12 ώρες µετά την µετάταξη σε Fentanyl-ratiopharm, ο ασθενής συνεχίζει να λαµβάνει το 
προηγούµενο αναλγητικό στην προηγούµενη δόση. τις επόµενες 12 ώρες το αναλγητικό αυτό 
χορηγείται ανάλογα µε τις ανάγκες. 
 
Προσαρµογή της δόσης και θεραπεία συντήρησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αντικαθίσταται κάθε 72 ώρες. Η δόση πρέπει να εξατοµικεύεται µέχρι να 
επιτευχθεί η αναλγητική αποτελεσµατικότητα. Σε ασθενείς που εµφανίζουν σηµαντική µείωση κατά 
τη διάρκεια των 48 – 72 ωρών µετά την εφαρµογή, µπορεί να είναι απαραίτητη η αντικατάσταση της 
φαιντανύλης µετά από 48 ώρες. 
∆ιατίθενται έµπλαστρα µε ρυθµό αποδέσµευσης 12,5 µικρογραµµάρια/ώρα και αυτά είναι κατάλληλα 
για την προσαρµογή της δόσης στην περιοχή των χαµηλών δόσεων. Εάν η αναλγησία είναι ανεπαρκής 
κατά το τέλος της περιόδου αρχικής εφαρµογής, η δόση µπορεί να αυξηθεί µετά από 3 ηµέρες µέχρι 
να επιτευχθεί η επιθυµητή δράση για κάθε ασθενή. Η επιπρόσθετη προσαρµογή της δοσολογίας 
πρέπει κανονικά να γίνεται µε προσαύξηση κατά 25 µικρογραµµάρια/ώρα, αν και πρέπει να 
λαµβάνονται υπ’ όψιν οι συµπληρωµατικές αναλγητικές απαιτήσεις και η κατάσταση του πόνου τους 
ασθενούς. 
Οι ασθενείς µπορεί να χρειασθούν περιοδικές συµπληρωµατικές δόσεις ενός αναλγητικού ταχείας 
δράσης για τον αιφνίδιο πόνο. 
Όταν η δοσολογία του Fentanyl-ratiopharm υπερβαίνει τα 300 µικρογραµµάρια/ώρα, πρέπει να 
εξετάζεται το ενδεχόµενο επιπρόσθετων ή εναλλακτικών µεθόδων αναλγησίας ή χορήγησης 
εναλλακτικών οπιοειδών. 
 
Κατά τη µετάταξη από µακροχρόνια θεραπεία µε µορφίνη σε διαδερµική φαιντανύλη, και παρά την 
επαρκή αναλγητική δραστικότητα, έχουν αναφερθεί συµπτώµατα απόσυρσης. Σε περίπτωση 
συµπτωµάτων απόσυρσης, συνιστάται η αντιµετώπισή τους µε µορφίνη ταχείας δράσης σε χαµηλές 
δόσεις. 
 
Μετάταξη ή λήξη της θεραπείας 
Εάν η διακοπή της εφαρµογής του εµπλάστρου είναι απαραίτητη, οποιαδήποτε αντικατάσταση µε 
άλλα οπιοειδή πρέπει να είναι βαθµιαία, αρχίζοντας µε µία χαµηλή δόση και αυξάνοντας αργά. Αυτό 
γίνεται επειδή τα επίπεδα της φαιντανύλης µειώνονται βαθµιαία µετά την αποµάκρυνση του 
εµπλάστρου· χρειάζονται τουλάχιστον 17 ώρες ώστε η συγκέντρωση της φαιντανύλης στον ορό να 
µειωθεί κατά 50%. Κατά γενικό κανόνα, η διακοπή της αναλγησίας µε οπιοειδή πρέπει να είναι 
βαθµιαία, προκειµένου να αποφευχθούν συµπτώµατα απόσυρσης (ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και 
µυϊκός τρόµος). Οι Πίνακες 2 και 3 δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται για τη µετάταξη από διαδερµική 
φαιντανύλη σε θεραπεία µε µορφίνη. 
 
Μέθοδος χορήγησης 
Αµέσως µετά την αφαίρεση από τη συσκευασία και την επικάλυψη της περιοχής που απελευθερώνει 
τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται σε κάποια άτριχη περιοχή του δέρµατος στο άνω µέρος του 
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σώµατος (θώρακας, ράχη, άνω µέρος του βραχίονα). Για την αποµάκρυνση των τριχών πρέπει να 
χρησιµοποιείται ψαλίδι αντί για ξυράφι. 
Πριν την εφαρµογή, το δέρµα πρέπει να πλυθεί προσεκτικά µε καθαρό νερό (όχι µε παράγοντες 
καθαρισµού) και να στεγνωθεί σχολαστικά. Στη συνέχεια εφαρµόζεται το διαδερµικό έµπλαστρο 
ασκώντας ελαφρά πίεση µε την παλάµη του χεριού για 30 δευτερόλεπτα περίπου. Η περιοχή του 
δέρµατος στην οποία εφαρµόζεται το έµπλαστρο, πρέπει να είναι ελεύθερη µικροεκδορών (π.χ. λόγω 
ακτινοβολίας ή ξυρίσµατος) και δερµατικών ερεθισµών. 
∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 
Περιστασιακά µπορεί να χρειασθεί επιπρόσθετη επικόλληση του εµπλάστρου. 
Εάν γίνονται προοδευτικές αυξήσεις της δοσολογίας, το απαιτούµενο ενεργό εµβαδόν επιφάνειας 
µπορεί να φτάσει σε ένα σηµείο όπου επιπλέον αύξηση είναι αδύνατη. 
 
∆ιάρκεια χορήγησης 
Το έµπλαστρο πρέπει να αλλαχθεί µετά από 72 ώρες. Εάν, σε ατοµικές περιπτώσεις, είναι απαραίτητο 
η αλλαγή να γίνει νωρίτερα, αυτή δεν πρέπει να γίνει πριν την πάροδο 48 ωρών, διαφορετικά µπορεί 
να λάβει χώρα αύξηση στη µέση τιµή των συγκεντρώσεων της φαιντανύλης. Για κάθε εφαρµογή 
πρέπει να επιλεχθεί νέα περιοχή δέρµατος. Πρέπει να παρέλθει µία περίοδος 7 ηµερών πριν την 
εφαρµογή νέου εµπλάστρου στην ίδια περιοχή του δέρµατος. Η αναλγητική δράση µπορεί να 
συνεχισθεί για λίγο καιρό µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου. 
Εάν παραµένουν ίχνη του διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν 
να αποµακρυνθούν χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. ∆εν πρέπει να 
χρησιµοποιούνται οινόπνευµα ή άλλοι διαλύτες για τον καθαρισµό, καθώς αυτοί µπορεί να 
διεισδύσουν στο δέρµα λόγω της δράσης του εµπλάστρου. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
Η εµπειρία στα παιδιά κάτω των 12 ετών είναι περιορισµένη. Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σε αυτό τον πληθυσµό. 
 
Χρήση σε ηλικιωµένους ασθενείς 
Οι ηλικιωµένοι πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι 
απαραίτητο (βλέπε παραγράφους 4.4 και 5.2). 
 
Ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία 
Οι ασθενείς µε ηπατική ή νεφρική δυσλειτουργία πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η 
δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
- Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
- Οξύς ή µετεγχειρητικός πόνος, επειδή η προσαρµογή της δόσης δεν είναι δυνατή κατά τη 

διάρκεια της βραχυπρόθεσµης χρήσης. 
- Σοβαρή δυσλειτουργία του κεντρικού νευρικού συστήµατος. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Το προϊόν πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο ως µέρος µίας ολοκληρωµένης θεραπείας του πόνου σε 
περιπτώσεις όπου ο ασθενής υποβάλλεται σε επαρκή ιατρική, κοινωνική και ψυχολογική αξιολόγηση. 
 
Η έναρξη της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm πρέπει να πρέπει να γίνεται µόνο από έµπειρο γιατρό 
εξοικειωµένο µε τις φαρµακοκινητικές ιδιότητες των διαδερµικών εµπλάστρων φαιντανύλης και του 
κινδύνου για σοβαρό υποαερισµό. 
Μετά την εµφάνιση µίας σοβαρής ανεπιθύµητης αντίδρασης, ο ασθενής πρέπει να παρακολουθείται 
στενά για 24 ώρες µετά την αφαίρεση του διαδερµικού εµπλάστρου, λόγω του χρόνου ηµίσειας ζωής 
της φαιντανύλης (βλέπε παράγραφο 5.2). 
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Σε χρόνιο µη καρκινικό πόνο, µπορεί να είναι προτιµότερη η έναρξη της θεραπείας µε ισχυρά οπιοειδή 
άµεσης απελευθέρωσης (π.χ. µορφίνη) και το διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης να συνταγογραφείται 
µετά τον προσδιορισµό της αποτελεσµατικότητας και της βέλτιστης δοσολογίας του ισχυρού οπιοειδούς. 
 
Το διαδερµικό έµπλαστρο δεν πρέπει να κόβεται, δεδοµένου ότι δεν υπάρχουν διαθέσιµες 
πληροφορίες σχετικά µε την ποιότητα, την αποτελεσµατικότητα και την ασφάλεια τέτοιων 
διαχωρισµένων εµπλάστρων. 
 
Εάν απαιτούνται δόσεις υψηλότερες από αυτές που ισοδυναµούν µε 500 mg µορφίνης, συνιστάται η 
επαναξιολόγηση της θεραπείας µε οπιοειδή. 
 
Οι συχνότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις µετά τη χορήγηση συνήθων δόσεων είναι υπνηλία, σύγχυση, 
ναυτία, έµετος και δυσκοιλιότητα. Οι πρώτες από αυτές είναι παροδικές και, εάν τα συµπτώµατα 
επιµένουν, η αιτία τους πρέπει να διερευνάται. Η δυσκοιλιότητα, από την άλλη πλευρά, δεν σταµατά 
µε τη συνέχιση της θεραπείας. Όλες αυτές οι επιδράσεις µπορεί να αναµένονται και συνεπώς πρέπει, 
ιδιαίτερα η δυσκοιλιότητα, να προλαµβάνονται µε σκοπό τη βελτιστοποίηση της θεραπείας. Συχνά 
µπορεί να απαιτηθεί διορθωτική θεραπεία (βλέπε παράγραφο 4.8). 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης (βλέπε επίσης 
παράγραφο 4.5). 
 
Αιφνίδιος πόνος 
Μελέτες έχουν δείξει ότι σχεδόν όλοι οι ασθενείς, παρά τη θεραπεία µε έµπλαστρο φαιντανύλης, 
χρειάζονται συµπληρωµατική θεραπεία µε ισχυρά φαρµακευτικά προϊόντα ταχείας αποδέσµευσης για 
την αναστολή του αιφνίδιου πόνου. 
 
Αναπνευστική καταστολή 
Όπως µε όλα τα ισχυρά οπιοειδή, ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να εµφανίσουν αναπνευστική 
καταστολή µε το Fentanyl-ratiopharm και οι ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται για την επίδραση 
αυτή. Η αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει και µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. Η 
συχνότητα εµφάνισης αναπνευστικής καταστολής αυξάνει αυξανοµένης της δόσης φαιντανύλης. 
Ουσίες που δρουν επί του ΚΝΣ µπορεί να επιδεινώσουν την αναπνευστική καταστολή (βλέπε 
παράγραφο 4.5). 
Σε ασθενείς µε υπάρχουσα αναπνευστική καταστολή, η φαιντανύλη πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο 
µε προφύλαξη και σε χαµηλότερη δόση. 
 
Χρόνια πνευµονοπάθεια 
Σε ασθενείς µε χρόνια αποφρακτική ή άλλες πνευµονοπάθειες η φαιντανύλη ενδέχεται να προκαλέσει 
σοβαρότερες ανεπιθύµητες αντιδράσεις· σε αυτούς τους ασθενείς, τα οπιοειδή µπορεί να µειώσουν 
την αναπνευστική δυναµικότητα και να αυξήσουν την αντίσταση των αεραγωγών. 
 
Εξάρτηση από το φάρµακο 
Επί επαναλαµβανόµενης χορήγησης οπιοειδών, ενδέχεται να αναπτυχθούν ανοχή και σωµατική και 
ψυχολογική εξάρτηση, τούτο όµως είναι σπάνιο στη θεραπεία του πόνου που σχετίζεται µε καρκίνο. 
 
Αυξηµένη ενδοκρανιακή πίεση 
Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς, οι οποίοι µπορεί να είναι 
ιδιαίτερα ευαίσθητοι στις ενδοκρανιακές επιδράσεις της κατακράτησης CO2, όπως αυτοί µε ενδείξεις 
αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης, επηρεασµένη συνείδηση ή κώµα. 
 
Καρδιοπάθειες 
Τα οπιοειδή µπορούν να προκαλέσουν υπόταση, ειδικά σε ασθενείς µε υπογκαιµία. Συνεπώς πρέπει να 
δίδεται προσοχή στη θεραπεία των ασθενών µε υπόταση και/ή των ασθενών µε υπογκαιµία. Η 
φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει βραδυκαρδία. Το Fentanyl-ratiopharm πρέπει να χορηγείται µε 
προσοχή σε ασθενείς µε βραδυαρρυθµίες.  
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∆ιαταραγµένη λειτουργία ήπατος 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται προς τους ανενεργούς µεταβολίτες στο ήπαρ, γι’ αυτό και οι ασθενείς µε 
ηπατική νόσο µπορεί να έχουν καθυστερηµένη αποµάκρυνση. Οι ασθενείς µε ηπατική δυσλειτουργία 
πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Νεφρική δυσλειτουργία 
Λιγότερο από 10% της φαιντανύλης απεκκρίνεται αναλλοίωτο από τους νεφρούς και, σε αντίθεση µε 
τη µορφίνη, δεν υπάρχουν γνωστοί δραστικοί µεταβολίτες που να αποµακρύνονται από τους νεφρούς. 
∆εδοµένα από την ενδοφλέβια χορήγηση φαιντανύλης σε ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια 
υποδεικνύουν ότι ο όγκος κατανοµής της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί από την αιµοκάθαρση. 
Αυτό µπορεί να επηρεάσει τις συγκεντρώσεις στον ορό. Εάν οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία 
λαµβάνουν διαδερµική φαιντανύλη, πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά για σηµεία τοξικότητας 
οφειλόµενης στη φαιντανύλη και η δοσολογία να µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Ασθενείς µε πυρετό/εξωτερική θερµότητα 
Σηµαντικές αυξήσεις στη θερµοκρασία του σώµατος µπορούν ενδεχοµένως να αυξήσουν τον ρυθµό 
απορρόφησης της φαιντανύλης. Για το λόγο αυτό, οι ασθενείς που αναπτύσσουν πυρετό πρέπει να 
παρακολουθούνται για ανεπιθύµητες αντιδράσεις λόγω των οπιοειδών. Το σηµείο εφαρµογής του 
εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές πηγές, π.χ. σάουνα. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς 
∆εδοµένα από µελέτες ενδοφλέβιας χορήγησης φαιντανύλης υποδεικνύουν ότι οι ηλικιωµένοι 
ασθενείς µπορεί να παρουσιάζουν µειωµένη κάθαρση και παρατεταµένο χρόνο ηµίσειας ζωής. 
Επιπλέον, οι ηλικιωµένοι ασθενείς µπορεί να είναι πιο ευαίσθητοι στη δραστική ουσία από ότι οι 
νεότεροι ασθενείς. Ωστόσο, µελέτες του διαδερµικού εµπλάστρου φαιντανύλης σε ηλικιωµένους 
ασθενείς κατέδειξαν φαρµακοκινητικές ιδιότητες της φαιντανύλης οι οποίες δεν διέφεραν σηµαντικά 
από αυτές των νεαρών ασθενών, αν και οι συγκεντρώσεις στον ορό έτειναν να είναι υψηλότερες. 
Ηλικιωµένοι ή καχεκτικοί ασθενείς πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά και η δοσολογία να 
µειώνεται εάν είναι απαραίτητο. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
Λόγω της περιορισµένης εµπειρίας στα παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών το Fentanyl-ratiopharm 
πρέπει να χρησιµοποιείται σε αυτή την ηλικιακή οµάδα µόνο µετά από προσεκτική εξέταση του λόγου 
όφελος έναντι κινδύνου. 
 
Γαλουχία  
∆εδοµένου ότι η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα, η γαλουχία πρέπει να διακόπτεται κατά 
τη διάρκεια της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.6). 
 
Ασθενείς µε µυασθένεια gravis 
Μπορεί να λάβουν χώρα µη-επιληπτικές (µυο)κλονικές αντιδράσεις. Πρέπει να δίδεται προσοχή κατά 
τη θεραπεία των ασθενών µε µυασθένεια gravis. 
 
Αλληλεπιδράσεις  
Ο συνδυασµός µε παράγωγα βαρβιτουρικού οξέος, buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη πρέπει 
γενικώς να αποφεύγεται (βλέπε παράγραφο 4.5). 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Η ταυτόχρονη χρήση παραγώγων του βαρβιτουρικού οξέος πρέπει να αποφεύγεται, δεδοµένου ότι 
µπορεί να αυξηθεί η κατασταλτική επίδραση της φαιντανύλης επί της αναπνευστικής λειτουργίας. 
 
∆εν συνιστάται η ταυτόχρονη χρήση buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνης. ∆ιαθέτουν υψηλού 
βαθµού συγγένεια προς τους υποδοχείς οπιοειδών, µε σχετικώς χαµηλή εγγενή δραστικότητα και συνεπώς 
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ανταγωνίζονται µερικώς την αναλγητική δράση της φαιντανύλης και µπορεί να επάγουν συµπτώµατα 
απόσυρσης σε ασθενείς εξαρτηµένους από τα οπιοειδή (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
Η ταυτόχρονη χρήση άλλων κατασταλτικών του ΚΝΣ µπορεί να προκαλέσει επιπρόσθετες 
κατασταλτικές δράσεις και υποαερισµό, υπόταση, καθώς επίσης µπορεί να λάβουν χώρα σοβαρή 
καταστολή ή κώµα. Τα προαναφερθέντα κατασταλτικά του ΚΝΣ συµπεριλαµβάνουν: 
- οπιοειδή 
- αγχολυτικά και ηρεµιστικά 
- υπνωτικά 
- γενικά αναισθητικά 
- φαινοθειαζίνες 
- χαλαρωτικά των σκελετικών µυών 
- κατασταλτικά αντιισταµινικά 
- αλκοολούχα ποτά 
 
Συνεπώς, η ταυτόχρονη χρήση οποιουδήποτε από τα φαρµακευτικά προϊόντα και τις δραστικές ουσίες 
που αναφέρονται πιο πάνω, απαιτεί παρακολούθηση του ασθενούς. 
Έχει αναφερθεί ότι οι αναστολείς της ΜΑΟ αυξάνουν τη δράση των ναρκωτικών αναλγητικών, ειδικά 
σε ασθενείς µε καρδιακή ανεπάρκεια. Συνεπώς, η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται εντός 14 
ηµερών µετά τη διακοπή της θεραπείας µε αναστολείς της ΜΑΟ. 
 
Η φαιντανύλη, µία δραστική ουσία µε υψηλή κάθαρση, µεταβολίζεται ταχέως και εκτεταµένα κυρίως 
από το CYP3A4.  
Η ιτρακοναζόλη (ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3A4) χορηγούµενη ως 200 mg/ηµέρα από του 
στόµατος για τέσσερις ηµέρες δεν είχε σηµαντική επίδραση στις φαρµακοκινητικές ιδιότητες της 
ενδοφλέβιας φαιντανύλης. Ωστόσο, σε ορισµένα άτοµα παρατηρήθηκαν αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στο πλάσµα. Η χορήγηση ριτοναβίρης από του στόµατος (ένας από τους ισχυρότερους αναστολείς του 
CYP3A4) µείωσε την κάθαρση της ενδοφλέβιας φαιντανύλης κατά δύο τρίτα και διπλασίασε το χρόνο 
ηµίσειας ζωής. Η ταυτόχρονη χρήση ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 (π.χ. ριτοναβίρη) µε 
διαδερµικά χορηγούµενη φαιντανύλη µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις της 
φαιντανύλης στο πλάσµα. Αυτό µπορεί να αυξήσει ή να παρατείνει τόσο τις θεραπευτικές δράσεις όσο 
και τις ανεπιθύµητες αντιδράσεις, γεγονός που µπορεί να προκαλέσει σοβαρή αναπνευστική 
καταστολή. Σε τέτοιες περιπτώσεις θα πρέπει να παρέχεται αυξηµένη φροντίδα και παρατήρηση του 
ασθενούς. Η συνδυασµένη χρήση ριτοναβίρης και άλλων ισχυρών αναστολέων του CYP3A4 µε 
διαδερµική φαιντανύλη δεν συνιστάται, εκτός εάν ο ασθενής παρακολουθείται προσεκτικά. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Η ασφάλεια της φαιντανύλης στην κύηση δεν έχει εξακριβωθεί. Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν 
τοξικότητα στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλέπε 5.3). Ο ενδεχόµενος κίνδυνος για τον άνθρωπο 
είναι άγνωστος. Η φαιντανύλη δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της εγκυµοσύνης 
εκτός εάν είναι σαφώς απαραίτητο. 
Η µακροχρόνια θεραπεία κατά τη διάρκεια της κύησης µπορεί να προκαλέσει συµπτώµατα 
απόσυρσης στο βρέφος. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείται η φαιντανύλη κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), δεδοµένου ότι η φαιντανύλη διαπερνά τον πλακούντα 
και µπορεί να προκαλέσει αναπνευστική καταστολή στο νεογέννητο βρέφος. 
Η φαιντανύλη απεκκρίνεται στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει καταστολή και 
αναπνευστική καταστολή στο βρέφος που θηλάζει. Για το λόγο αυτό, η γαλουχία πρέπει να 
διακόπτεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας και για τουλάχιστον 72 ώρες µετά την αφαίρεση του 
Fentanyl-ratiopharm (βλέπε επίσης παράγραφο 4.4). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
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Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε σχέση µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Οι σταθεροποιηµένοι σε µία 
συγκεκριµένη δόση ασθενείς δεν θα είναι απαραίτητα περιορισµένοι. Συνεπώς, οι ασθενείς πρέπει να 
συµβουλεύονται τον γιατρό τους ως προς το εάν η οδήγηση ή ο χειρισµός µηχανών επιτρέπονται. 
 
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι ακόλουθες συχνότητες χρησιµοποιούνται για την περιγραφή της συχνότητας εµφάνισης των 
ανεπιθύµητων αντιδράσεων: 
Πολύ συχνές (≥1/10), Συχνές (≥1/100, <1/10), Όχι συχνές (≥1/1.000, <1/100), Σπάνιες (≥1/10.000, 
<1/1.000), Πολύ σπάνιες (<1/10.000) 
 
Η σοβαρότερη ανεπιθύµητη ενέργεια της φαιντανύλης είναι η αναπνευστική καταστολή. 
 
Καρδιακές διαταραχές  
Όχι συχνές: ταχυκαρδία, βραδυκαρδία. 
Σπάνιες: αρρυθµία. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές: κεφαλαλγία, ζάλη. 
Όχι συχνές: τρόµος, παραισθησία, διαταραχή λόγου. 
Πολύ σπάνιες: αταξία, σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένου κλονικών σπασµών και σπασµών 

γενικευµένης επιληψίας). 
 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Πολύ σπάνιες: αµβλυωπία. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Όχι συχνές: δύσπνοια, υποαερισµός. 
Πολύ σπάνιες: αναπνευστική καταστολή, άπνοια. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Πολύ συχνές: ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα. 
Συχνές: ξηροστοµία, δυσπεψία. 
Όχι συχνές: διάρροια. 
Σπάνιες: λόξυγκας. 
Πολύ σπάνιες: επώδυνος µετεωρισµός, ειλεός. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Όχι συχνές: κατακράτηση ούρων. 
Πολύ σπάνιες: πόνος ουροδόχου κύστης, ολιγουρία. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Πολύ συχνές: εφίδρωση, κνησµός. 
Συχνές: δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 
Όχι συχνές: εξάνθηµα, ερύθηµα. 

Το εξάνθηµα, το ερύθηµα και ο κνησµός θα εξαφανισθούν συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την 
αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές: υπέρταση, υπόταση. 
Σπάνιες: αγγειοδιαστολή. 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης  
Σπάνιες: οίδηµα, αίσθηµα ψυχρού. 
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∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Πολύ σπάνιες: αναφυλαξία. 
 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Πολύ συχνές: υπνηλία. 
Συχνές: καταστολή, νευρικότητα, απώλεια της όρεξης. 
Όχι συχνές: ευφορία, αµνησία, αϋπνία, ψευδαισθήσεις, διέγερση. 
Πολύ σπάνιες: παραληρητικές ιδέες, καταστάσεις διέγερσης, εξασθένιση, κατάθλιψη, άγχος, 

σύγχυση, σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης. 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Μη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα): Η µακροχρόνια χρήση της 
φαιντανύλης µπορεί να οδηγήσει σε ανάπτυξη ανοχής και σωµατικής και ψυχολογικής εξάρτησης. 
Μετά από µετάταξη από προηγουµένως συνταγογραφούµενα οπιοειδή αναλγητικά σε Fentanyl-
ratiopharm ή µετά από απότοµη διακοπή της θεραπείας, οι ασθενείς µπορεί να εµφανίσουν 
συµπτώµατα απόσυρσης οπιοειδών (για παράδειγµα: ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος). 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα 
Τα συµπτώµατα της υπερδοσολογίας από φαιντανύλη είναι η προέκταση των φαρµακολογικών 
δράσεών της, π.χ. λήθαργος, κώµα, αναπνευστική καταστολή µε αναπνοή Cheyne-Stokes και/ή 
κυάνωση. Άλλα συµπτώµατα µπορεί να είναι η υποθερµία, ο µειωµένος µυϊκος τόνος, η βραδυκαρδία, 
η υπόταση. Σηµεία τοξικότητας είναι η βαθιά καταστολή, η αταξία, η µύση, οι σπασµοί και η 
αναπνευστική καταστολή που είναι το κύριο σύµπτωµα. 
 
Αντιµετώπιση 
Πρέπει να τεθούν σε εφαρµογή άµεσα αντίµετρα για την αντιµετώπιση της αναπνευστικής 
καταστολής, συµπεριλαµβανοµένων της αποµάκρυνσης του εµπλάστρου και της σωµατικής ή 
λεκτικής διέγερσης του ασθενούς. Μετά από αυτές τις ενέργειες µπορεί να ακολουθήσει η χορήγηση 
κάποιου ειδικού ανταγωνιστή των οπιοειδών, όπως η ναλοξόνη. 
 
Συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,4 – 2 mg υδροχλωρικής ναλοξόνης ενδοφλεβίως για τους 
ενήλικες. Εάν χρειασθεί, µπορεί να χορηγηθεί µία παρόµοια δόση κάθε 2 ή 3 λεπτά ή να χορηγηθούν 
ως συνεχής έγχυση 2 mg σε 500 ml ενέσιµου διαλύµατος χλωριούχου νατρίου 9 mg/ml (0.9 %) ή 
διαλύµατος γλυκόζης 50 mg/ml (5 %). Ο ρυθµός έγχυσης πρέπει να προσαρµόζεται σύµφωνα µε τις 
προηγούµενες ενέσιµες δόσεις εφόδου και την ατοµική απόκριση του ασθενούς. Εάν η ενδοφλέβια 
χορήγηση είναι αδύνατη, η υδροχλωρική ναλοξόνη µπορεί επίσης να χορηγηθεί ενδοµυϊκά ή 
υποδόρια. Μετά από ενδοµυϊκή ή υποδόρια χορήγηση, η έναρξη της δράσης θα είναι βραδύτερη σε 
σύγκριση µε την ενδοφλέβια χορήγηση. Η ενδοµυϊκή χορήγηση θα δώσει µία περισσότερο 
παρατεταµένη επίδραση από ότι η ενδοφλέβια χορήγηση. Η οφειλόµενη στην υπερδοσολογία 
αναπνευστική καταστολή µπορεί να επιµείνει για µακρύτερο χρονικό διάστηµα από την επίδραση του 
ανταγωνιστή των οπιοειδών. Η αντιστροφή της ναρκωτικής επίδρασης µπορεί να προκαλέσει οξύ 
πόνο και απελευθέρωση κατεχολαµινών. Η θεραπεία στη µονάδα εντατικής θεραπείας είναι 
σηµαντική, εάν απαιτείται από την κλινική κατάσταση του ασθενούς. Εάν εµφανισθεί σοβαρή ή 
επιµένουσα υπόταση, πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο της υπογκαιµίας και να αντιµετωπισθεί η 
κατάσταση µε κατάλληλη θεραπεία µε παρεντερικά υγρά. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
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Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: οπιοειδή· παράγωγα της φαινυλοπιπεριδίνης, κωδικός ATC: 
N02AB03 
 
Η φαιντανύλη είναι ένα οπιοειδές αναλγητικό, το οποίο αλληλεπιδρά κυρίως µε το µ-υποδοχέα. Οι 
κύριες θεραπευτικές δράσεις της είναι η αναλγησία και η καταστολή. Σε ασθενείς που δεν έχουν 
προηγουµένως λάβει οπιοειδή, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό που επιφέρουν µία 
ελάχιστη αναλγητική δράση κυµαίνονται µεταξύ 0,3–1,5 ng/ml· εάν τα επίπεδα στον ορό υπερβαίνουν 
τα 2 ng/ml, παρατηρείται αυξηµένη συχνότητα εµφάνισης ανεπιθύµητων αντιδράσεων. 
Τόσο η ελάχιστη αποτελεσµατική συγκέντρωση φαιντανύλης όσο και η συγκέντρωση που προκαλεί 
ανεπιθύµητες αντιδράσεις θα αυξηθούν µε την ανάπτυξη αυξηµένης ανοχής. Η τάση για την ανάπτυξη 
ανοχής ποικίλλει σηµαντικά µεταξύ των ατόµων. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Μετά τη χορήγηση του Fentanyl-ratiopharm, η φαιντανύλη απορροφάται συνεχώς µέσω του 
δέρµατος για µία περίοδο 72 ωρών. Ο ρυθµός αποδέσµευσης παραµένει σχετικά σταθερός, λόγω της 
µήτρας του πολυµερούς και της διάχυσης της φαιντανύλης µέσω των στοιβάδων του δέρµατος. 
 
Απορρόφηση 
Μετά την πρώτη εφαρµογή του Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον ορό 
αυξάνουν βαθµιαία, φθάνοντας γενικά σε ένα σταθερό επίπεδο µεταξύ 12 και 24 ωρών και 
παραµένοντας σχετικά σταθερές για το υπόλοιπο της 72-ωρης περιόδου εφαρµογής. Οι συγκεντρώσεις 
της φαιντανύλης που επιτυγχάνονται στον ορό εξαρτώνται από το µέγεθος του διαδερµικού 
εµπλάστρου φαιντανύλης. Από πρακτικής άποψης έως τη δεύτερη 72-ωρη εφαρµογή, επιτυγχάνεται 
συγκέντρωση σταθεροποιηµένης κατάστασης στον ορό και διατηρείται κατά τη διάρκεια 
επακόλουθων εφαρµογών ενός εµπλάστρου του ιδίου µεγέθους,  
 
Κατανοµή 
Η σύνδεση της φαιντανύλης στις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 84%. 
 
Βιοµετατροπή 
Η φαιντανύλη µεταβολίζεται κυρίως στο ήπαρ µέσω του CYP3A4. Ο κύριος µεταβολίτης, το 
norfentanyl, είναι αδρανής. 
 
Αποµάκρυνση 
Κατά την απόσυρση της θεραπείας µε Fentanyl-ratiopharm, οι συγκεντρώσεις της φαιντανύλης στον 
ορό ελαττώνονται βαθµιαία, µε µία πτώση περίπου 50 % µέσα σε 13-22 ώρες στους ενήλικες ή 22-25 
ώρες στα παιδιά, αντίστοιχα. Η συνεχής απορρόφηση της φαιντανύλης από το δέρµα εξηγεί τη 
χαµηλότερη µείωση της συγκέντρωσης στον ορό από αυτή που παρατηρείται µετά από ενδοφλέβια 
έγχυση. 
 
Περίπου το 75 % της φαιντανύλης απεκκρίνεται στα ούρα, κυρίως ως µεταβολίτες, µε λιγότερο από 
10 % ως αναλλοίωτη δραστική ουσία. Περίπου το 9 % της δόσης ανακτάται στα κόπρανα, κυρίως ως 
µεταβολίτες. 
 
Φαρµακοκινητικές ιδιότητες σε ειδικές οµάδες 
Οι ηλικιωµένοι και οι καταβεβληµένοι ασθενείς µπορεί να εµφανίζουν µειωµένη κάθαρση της 
φαιντανύλης που οδηγεί σε παρατεταµένο τελικό χρόνο ηµίσειας ζωής. Σε ασθενείς µε νεφρική ή 
ηπατική δυσλειτουργία, η κάθαρση της φαιντανύλης µπορεί να µεταβληθεί λόγω των αλλαγών των 
πρωτεϊνών του πλάσµατος και της µεταβολικής κάθαρσης, µε αποτέλεσµα αυξηµένες συγκεντρώσεις 
στον ορό. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
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Τα µη κλινικά δεδοµένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για τον άνθρωπο µε βάση τις 
συµβατικές µελέτες φαρµακολογικής ασφάλειας, τοξικότητας επαναλαµβανόµενων δόσεων και 
γονοτοξικότητας. 
Μελέτες σε ζώα κατέδειξαν µειωµένη γονιµότητα και αυξηµένη θνησιµότητα σε έµβρυα αρουραίων. 
Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκε τερατογόνος δράση. 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µακροχρόνιες µελέτες καρκινογένεσης. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Αυτοκόλλητο στρώµα 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 

Προστατευτικό υµένιο 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 
Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
18 µήνες 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
Κάθε διαδερµικό έµπλαστρο συσκευάζεται σε ξεχωριστό φακελλίσκο. Το σύνθετο φύλλο περιέχει τα 
ακόλουθα στρώµατα από έξω προς τα µέσα: επικαλυµµένο χαρτί Kraft, φύλλο πολυαιθυλενίου 
χαµηλής πυκνότητας, φύλλο αλουµινίου, Surlyn (θερµοπλαστικό συµπολυµερές αιθυλενίου-
µεθακρυλικού οξέος). 
 
Συσκευασίες που περιέχουν 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικά έµπλαστρα. 
 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης 
 
Υψηλές ποσότητες φαιντανύλης παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη χρήση. 
Τα χρησιµοποιηθέντα διαδερµικά έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται µε τις αυτοκόλλητες επιφάνειες 
προς τα µέσα και να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο φαρµακείο όποτε αυτό είναι δυνατό. Κάθε 
µη χρησιµοποιηθέν φαρµακευτικό προϊόν πρέπει να απορριφθεί ή να επιστραφεί στο φαρµακείο. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
<{MM/ΕΕΕΕ}> 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΟ ΚΥΤΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 25 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 25 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
7,5 cm2 περιέχει 4,125 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
3 διαδερµικά έµπλαστρα 
5 διαδερµικά έµπλαστρα 
10 διαδερµικά έµπλαστρα 
20 διαδερµικά έµπλαστρα 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
Παρακαλείσθε να συµπληρώσετε την ηµέρα και ώρα κατά την οποία τοποθετήσατε το έµπλαστρο στο 
σώµα σας. 
 
 [3 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  

 
 
 [5 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
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 [10 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 
 
 [20 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα Ηµέρα Ώρα 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΦΑΚΕΛΛΙΣΚΟΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 25 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 25 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
7,5 cm2 περιέχει 4,125 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
1 διαδερµικό έµπλαστρο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 



67 

 
 
ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΟ ΚΥΤΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 50 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 50 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
15 cm2 περιέχει 8,25 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
3 διαδερµικά έµπλαστρα 
5 διαδερµικά έµπλαστρα 
10 διαδερµικά έµπλαστρα 
20 διαδερµικά έµπλαστρα 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
Παρακαλείσθε να συµπληρώσετε την ηµέρα και ώρα κατά την οποία τοποθετήσατε το έµπλαστρο στο 
σώµα σας. 
 
 [3 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  

 
 
 [5 διαδερµικά έµπλαστρα:] 
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Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  

 
 
 [10 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 
 
 [20 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα Ηµέρα Ώρα 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΦΑΚΕΛΛΙΣΚΟΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 50 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 50 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
15 cm2 περιέχει 8,25 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
1 διαδερµικό έµπλαστρο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΟ ΚΥΤΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 75 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 75 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
22,5 cm2 περιέχει 12,375 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
3 διαδερµικά έµπλαστρα 
5 διαδερµικά έµπλαστρα 
10 διαδερµικά έµπλαστρα 
20 διαδερµικά έµπλαστρα 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
Παρακαλείσθε να συµπληρώσετε την ηµέρα και ώρα κατά την οποία τοποθετήσατε το έµπλαστρο στο 
σώµα σας. 
 
 [3 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  

 
 
 [5 διαδερµικά έµπλαστρα:] 
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Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  

 
 
 [10 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 
 
 [20 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα Ηµέρα Ώρα 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΦΑΚΕΛΛΙΣΚΟΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 75 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 75 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
22,5 cm2 περιέχει 12,375 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
1 διαδερµικό έµπλαστρο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΧΑΡΤΙΝΟ ΚΥΤΙΟ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 100 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 100 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
30 cm2 περιέχει 16,5 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
3 διαδερµικά έµπλαστρα 
5 διαδερµικά έµπλαστρα 
10 διαδερµικά έµπλαστρα 
20 διαδερµικά έµπλαστρα 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
Παρακαλείσθε να συµπληρώσετε την ηµέρα και ώρα κατά την οποία τοποθετήσατε το έµπλαστρο στο 
σώµα σας. 
 
 [3 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  

 
 
 [5 διαδερµικά έµπλαστρα:] 
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Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  

 
 
 [10 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

 
 
 [20 διαδερµικά έµπλαστρα:] 

Ηµέρα Ώρα Ηµέρα Ώρα 
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    

 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
ΦΑΚΕΛΛΙΣΚΟΣ 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
Fentanyl-ratiopharm 100 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι)  
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
fentanyl 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 100 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 
30 cm2 περιέχει 16,5 mg φαιντανύλης. 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Έκδοχα: 
Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
Φύλλο πολυπροπυλενίου 
Κυανό µελάνι εκτύπωσης 
Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση σιλικόνης) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
1 διαδερµικό έµπλαστρο 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
∆ιαδερµική χρήση 
 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 

ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ 
ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 

 
Αναδιπλώστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα και απορρίψτε τα ή επιστρέψτε τα στο φαρµακείο. 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Fentanyl-ratiopharm 25 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

fentanyl 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Fentanyl-ratiopharm και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Fentanyl-ratiopharm 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Η φαιντανύλη είναι µέλος µίας οµάδας ισχυρών παυσίπονων που ονοµάζονται οπιοειδή. 
Το παυσίπονο φαιντανύλη περνά αργά από το έµπλαστρο, µέσω του δέρµατος, στον οργανισµό. 
 
Το Fentanyl-ratiopharm χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του σοβαρού και µακράς διαρκείας πόνου, ο 
οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο µε ισχυρά αναλγητικά. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-

RATIOPHARM  
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη φαιντανύλη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

του προϊόντος. 
- σε περίπτωση που υποφέρετε από πόνο, ο οποίος διαρκεί µόνο για µία µικρή περίοδο, π.χ. µετά 

από χειρουργική επέµβαση. 
- σε περίπτωση που το κεντρικό νευρικό σας σύστηµα είναι σοβαρά διαταραγµένο, για 

παράδειγµα από εγκεφαλική κάκωση. 
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Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm 
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι ένα φαρµακευτικό προϊόν που µπορεί να είναι απειλητικό για τη 
ζωή των παιδιών. 
Αυτό ισχύει επίσης και στην περίπτωση των χρησιµοποιηµένων διαδερµικών εµπλάστρων. 
Να έχετε υπ’ όψιν σας ότι η σχεδίαση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να φανεί 
ελκυστική σε κάποιο παιδί. 
Το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να έχει απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες σε άτοµα 
που δεν χρησιµοποιούν συνταγογραφούµενα οπιοειδή φάρµακα σε τακτική βάση. 

 
Πριν αρχίσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν 
υποφέρετε από οποιαδήποτε από τις παρακάτω διαταραχές, επειδή ο κίνδυνος ανεπιθύµητων 
ενεργειών είναι υψηλότερος και/ή ο γιατρός σας µπορεί να χρειασθεί να συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση φαιντανύλης. 
- άσθµα, αναπνευστική καταστολή ή οποιαδήποτε πνευµονοπάθεια 
- χαµηλή αρτηριακή πίεση 
- διαταραγµένη ηπατική λειτουργία 
- διαταραγµένη νεφρική λειτουργία 
- εάν εσείς είχατε τραύµα κεφαλής, όγκο εγκεφάλου, σηµεία αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης 

(π.χ. κεφαλαλγία, οπτικές διαταραχές), µεταβολές στην κατάσταση συνείδησης σας ή απώλεια 
συνείδησης ή κώµα 

- αργό ακανόνιστο καρδιακό κτύπο (βραδυαρρυθµίες) 
- µυασθένεια gravis (µία νόσος που προκαλεί κόπωση και αδυναµία των µυών) 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν αναπτύξετε πυρετό κατά τη διάρκεια της θεραπείας, καθώς η 
αυξηµένη θερµοκρασία του σώµατος µπορεί να γίνει η αιτία ώστε να διέλθει µέσω του δέρµατος 
υπερβολική ποσότητα φαρµάκου. Για τον ίδιο λόγο πρέπει να αποφύγετε την έκθεση του εµπλάστρου 
που βρίσκεται πάνω στο δέρµα σε άµεση θερµότητα όπως ηλεκτρικές κουβέρτες, θερµοφόρες, 
σάουνα, σολάριουµ ή ζεστά µπάνια. Επιτρέπεται να παραµείνετε έξω στον ήλιο, αλλά πρέπει να 
προστατεύετε το έµπλαστρο µε κάποιο κοµµάτι υφάσµατος κατά τη διάρκεια των θερµών 
καλοκαιρινών ηµερών. 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερη χρονική περίοδο, µπορεί να αναπτυχθούν 
ανοχή, σωµατική ή ψυχολογική εξάρτηση. Ωστόσο, αυτό παρατηρείται σπάνια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας του πόνου που οφείλεται σε καρκίνο. 
 
Εάν είστε ηλικιωµένος ασθενής ή είστε σε πολύ κακή σωµατική κατάσταση (καχεκτικός), ο γιατρός 
σας θα σας παρακολουθεί πιο προσεκτικά, γιατί µπορεί να χρειασθεί να σας συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση. 
 
Τα έµπλαστρα δεν πρέπει να κοπούν σε µικρότερα µέρη, γιατί η ποιότητα, η αποτελεσµατικότητα και 
η ασφάλεια αυτών των διαχωρισµένων εµπλάστρων δεν έχει αποδειχθεί. 
 
Παιδιά 
Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, επειδή 
υπάρχει περιορισµένη εµπειρία από τη χρήση στα παιδιά. Εάν ο γιατρός έχει συνταγογραφήσει ρητώς 
το Fentanyl-ratiopharm, µπορεί να γίνει µία εξαίρεση. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν χρησιµοποιείτε βαρβιτουρικά (χρησιµοποιούνται 
για την αντιµετώπιση των διαταραχών του ύπνου), buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη (άλλα 
ισχυρά παυσίπονα). ∆εν συνιστάται να τα χρησιµοποιείτε µαζί µε Fentanyl-ratiopharm. 
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Εάν λαµβάνετε ταυτόχρονα φάρµακα που επηρεάζουν την εγκεφαλική λειτουργία, είναι πιθανότερο 
να εµφανίσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, ιδιαίτερα δυσκολία στην αναπνοή. Αυτό ισχύει, για 
παράδειγµα, µε: 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία του άγχους (ηρεµιστικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της κατάθλιψης (αντικαταθλιπτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των ψυχολογικών διαταραχών (νευροληπτικά) 
- αναισθητικά, εάν νοµίζετε ότι πρόκειται να πάρετε κάποιο αναισθητικό, ενηµερώστε το γιατρό 

ή τον οδοντίατρό σας ότι χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των διαταραχών ύπνου (υπνωτικά, 

κατασταλτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των αλλεργιών ή της ναυτίας των ταξιδιωτών 

(αντιισταµινικά/αντιεµετικά) 
- άλλα ισχυρώς δρώντα αναλγητικά (οπιοειδή) 
- αλκοόλ. 
 
∆εν πρέπει να λαµβάνετε τα φάρµακα που αναφέρονται παρακάτω κατά το χρονικό διάστηµα που 
χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός εάν παρακολουθείστε στενά από τον γιατρό σας.  
Αυτά τα φάρµακα µπορεί να αυξήσουν τις δράσεις και τις ανεπιθύµητες ενέργειες του Fentanyl-
ratiopharm. Αυτό ισχύει, για παράδειγµα, µε: 
- τη ριτοναβίρη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του AIDS) 
- την κετοκοναζόλη, την ιτρακοναζόλη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των µυκητιασικών 

παθήσεων) 
- τη διλτιαζέµη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των καρδιοπαθειών) 
- τη σιµετιδίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των γαστρεντερικών παθήσεων) 
- τα αντιβιοτικά που ανήκουν στα µακρολίδια (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των 

λοιµώξεων) 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν λαµβάνετε αναστολείς της ΜΑΟ (π.χ. 
µοκλοβεµίδη κατά της κατάθλιψης ή σελεγιλίνη κατά της νόσου του Parkinson) ή τους έχετε λάβει 
εντός των τελευταίων 14 ηµερών. Εάν αυτά τα φάρµακα λαµβάνονται µαζί, µπορεί να αυξηθεί η 
τοξικότητά τους. 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Χρήση του Fentanyl-ratiopharm µε τροφές και ποτά 
 
Η ταυτόχρονη χρήση του Fentanyl-ratiopharm και αλκοολούχων ποτών αυξάνει τον κίνδυνο 
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και µπορεί να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή, πτώση της 
αρτηριακής πίεσης, σοβαρή καταστολή και κώµα. 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), επειδή η φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει 
προβλήµατα στην αναπνοή του νεογέννητου παιδιού. Εάν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε το Fentanyl-ratiopharm, συµβουλευθείτε το γιατρό σας. Το Fentanyl-ratiopharm δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασµού, εκτός εάν είναι σαφώς 
απαραίτητο. Η ασφαλής χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης δεν έχει εξακριβωθεί. Η φαιντανύλη 
περνά µέσα στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο βρέφος που 
θηλάζει όπως καταστολή και αναπνευστική καταστολή. Οποιαδήποτε ποσότητα µητρικού γάλακτος 
παράγεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας ή εντός 72 ωρών µετά την αφαίρεση του τελευταίου 
εµπλάστρου πρέπει να απορρίπτεται. 
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Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε συνδυασµό µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Εάν χρησιµοποιείτε την ίδια 
δόση Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει ότι 
σας επιτρέπεται να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές που ενέχουν κινδύνους. Μην οδηγείτε ή 
χρησιµοποιείτε µηχανές που ενέχουν κινδύνους ενόσω χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός 
εάν ο γιατρός σας σας ενηµέρωσε ότι κάτι τέτοιο επιτρέπεται. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού 
σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει ποια περιεκτικότητα Fentanyl-ratiopharm είναι η καταλληλότερη για 
εσάς. Η κρίση του γιατρού σας θα βασισθεί: στη σοβαρότητα του πόνου σας, στη γενική κατάστασή 
σας και στο είδος της προηγούµενής σας αναλγητικής θεραπείας. 
Η περιεκτικότητα του εµπλάστρου ή ο αριθµός των εµπλάστρων µπορεί να χρειασθεί να 
προσαρµοσθούν ανάλογα µε την αντίδρασή σας. Η δράση επιτυγχάνεται εντός 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του πρώτου εµπλάστρου και οι δράσεις του µειώνονται βαθµιαία µετά την αφαίρεση του 
εµπλάστρου. Μη διακόψετε τη θεραπεία χωρίς να συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
 
Το πρώτο σας έµπλαστρο θα αρχίσει να δρα αργά· αυτό µπορεί να πάρει µέχρι και µία ηµέρα, έτσι ο 
γιατρός σας µπορεί να σας χορηγήσει επιπλέον παυσίπονα µέχρι το Fentanyl-ratiopharm να αρχίσει 
να δρα πλήρως. Μετά από αυτό, το Fentanyl-ratiopharm αναµένεται να βοηθήσει στη συνεχή 
ανακούφιση από τον πόνο και πρέπει να είστε σε θέση να σταµατήσετε να παίρνετε αυτά τα επιπλέον 
παυσίπονα. Ωστόσο, ορισµένες φορές, µπορεί να χρειαστείτε επιπλέον παυσίπονα και πάλι. 
 
Πώς να εφαρµόσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- Βρείτε ένα επίπεδο µέρος στο άνω µέρος του σώµατος (κορµός) ή στο άνω µέρος του βραχίονα, 

όπου το δέρµα δεν έχει τρίχες, εκδορές, κηλίδες ή άλλες δερµατικές ατέλειες. Το µέρος αυτό 
του σώµατος δεν πρέπει να έχει ακτινοβοληθεί στα πλαίσια ακτινοθεραπείας. 

- Εάν το δέρµα είναι τριχωτό, τότε κόψτε τις τρίχες µε ψαλίδι. Μην ξυρίζεστε, γιατί το ξύρισµα 
ερεθίζει το δέρµα. Εάν το δέρµα χρειάζεται καθαρισµό, πλυθείτε µε νερό. Μη χρησιµοποιείτε 
σαπούνι, έλαιο, λοσιόν, οινόπνευµα ή άλλα προϊόντα καθαρισµού που µπορεί να ερεθίσουν το 
δέρµα. Το δέρµα πρέπει να είναι εντελώς στεγνό πριν από την εφαρµογή του εµπλάστρου. 

- Το έµπλαστρο πρέπει να κολληθεί αµέσως µετά το άνοιγµα της συσκευασίας. Όταν αφαιρεθεί η 
επικάλυψη που απελευθερώνει τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται, πιέζοντας το σταθερά 
επάνω στο δέρµα µε την παλάµη του χεριού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, µέχρι να βεβαιωθείτε 
ότι το έµπλαστρο έχει κολλήσει καλά επάνω στο δέρµα. Προσέξετε ιδιαιτέρως ώστε να 
βεβαιωθείτε ότι το έµπλαστρο κολλά κανονικά στις άκρες. 

- Ένα διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης χρησιµοποιείται συνήθως για 72 ώρες (3 ηµέρες). 
Μπορείτε να σηµειώσετε στην εξωτερική συσκευασία την ηµέρα και ώρα κατά την οποία 
εφαρµόσατε το έµπλαστρο. Αυτό µπορεί να σας βοηθήσει να θυµάστε πότε να αλλάξετε το 
έµπλαστρο. 

- Το σηµείο εφαρµογής του εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές 
πηγές θερµότητας (βλέπε “Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm ”). 

- ∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 

- Στα παιδιά, το προτιµότερο µέρος για την εφαρµογή του εµπλάστρου είναι το πάνω µέρος της 
πλάτης, προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα αφαίρεσης του εµπλάστρου από το 
παιδί. 
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Πώς να αλλάξετε το διαδερµικό έµπλαστρο  
 
- Αφαιρέστε το έµπλαστρο µετά από την περίοδο που σας είπε ο γιατρός σας. Στις περισσότερες 

περιπτώσεις αυτό είναι µετά από 72 ώρες (3 ηµέρες)· σε ορισµένους ασθενείς µετά από 48 ώρες 
(2 ηµέρες). Το έµπλαστρο συνήθως δεν αποκολλάται ολόκληρο. Εάν παραµένουν ίχνη του 
διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν να αποµακρυνθούν 
χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. 

- ∆ιπλώστε το χρησιµοποιηµένο έµπλαστρο στη µέση έτσι ώστε οι επικαλυµµένες µε κόλλα 
άκρες να κολλήσουν µεταξύ τους. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό 
είναι δυνατό. 

- Εφαρµόστε ένα νέο έµπλαστρο, όπως περιγράφεται παραπάνω, αλλά σε άλλο µέρος του 
δέρµατος. Πρέπει να µεσολαβήσουν τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν χρησιµοποιηθεί το ίδιο µέρος 
ξανά. 

 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση Fentanyl-ratiopharm από την κανονική 
 
Εάν κολλήσατε παραπάνω έµπλαστρα από όσα συνταγογραφήθηκαν, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας ή µε κάποιο νοσοκοµείο για τη γνώµη τους σχετικά µε τον κίνδυνο. 
 
Τα συχνότερα σηµεία υπερδοσολογίας είναι µειωµένη ικανότητα για αναπνοή. Τα συµπτώµατα είναι 
ότι το άτοµο αναπνέει αφύσικα αργά ή αδύναµα. Εάν συµβεί αυτό, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε αµέσως µε ένα γιατρό. Ενόσω περιµένετε το γιατρό, κρατάτε το άτοµο ξύπνιο 
µιλώντας του/της ή κουνώντας τον/την κάθε τόσο. 
Άλλα σηµεία και συµπτώµατα της υπερδοσολογίας είναι η υπνηλία, η χαµηλή θερµοκρασία του 
σώµατος, ο αργός καρδιακός ρυθµός, ο µειωµένος µυϊκός τόνος, η βαθιά καταστολή, η απώλεια του 
συντονισµού των µυών, η συστολή της κόρης των µατιών και οι σπασµοί. 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Μην χρησιµοποιήσετε διπλή δόση σε καµία περίπτωση. 
Πρέπει να αλλάζετε το έµπλαστρό σας την ίδια χρονική στιγµή της ηµέρας κάθε τρεις ηµέρες (κάθε 72 
ώρες), εκτός εάν σας έχουν δοθεί διαφορετικές οδηγίες από το γιατρό σας. Εάν το ξεχάσατε, τότε 
αλλάξτε το έµπλαστρό σας αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Εάν αργήσετε υπερβολικά να αλλάξετε το 
έµπλαστρό σας, τότε πρέπει να επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας, επειδή µπορεί να χρειαστείτε κάποια 
επιπλέον παυσίπονα. 
 
Εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Εάν επιθυµείτε να διακόψετε ή να σταµατήσετε τη θεραπεία, πρέπει πάντα να συζητάτε µε το γιατρό 
σας το λόγο για τη διακοπή και σχετικά µε τη συνεχιζόµενη θεραπεία σας. 
Η παρατεταµένη χρήση του Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει σωµατική εξάρτηση. Εάν 
σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα έµπλαστρα, µπορεί να νιώσετε αδιάθετος(η). 
Επειδή ο κίνδυνος συµπτωµάτων απόσυρσης είναι µεγαλύτερος όταν η θεραπεία διακόπτεται 
απότοµα, δεν πρέπει ποτέ να σταµατάτε τη θεραπεία µε Fentanyl-ratiopharm από µόνος σας, αλλά 
πάντα να συµβουλεύεστε το γιατρό σας πρώτα. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
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Η εκτίµηση των ανεπιθύµητων ενεργειών βασίζεται στα ακόλουθα δεδοµένα συχνότητας: 
 
Πολύ συχνές περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς 
Συχνές λιγότεροι από 1 στους 10, αλλά περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς 
Όχι συχνές λιγότεροι από 1 στους 100, αλλά περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς 
Σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 1.000, αλλά περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς 
Πολύ σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων αναφορών 

 
Εάν οποιαδήποτε από τις ακόλουθες σοβαρές, πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιασθεί, 
πρέπει να διακόψετε τη θεραπεία και να επικοινωνήσετε αµέσως µε το γιατρό σας ή να επισκεφτείτε 
κάποιο νοσοκοµείο: σοβαρή αναπνευστική καταστολή (σοβαρή δύσπνοια, πολύ γρήγορη αναπνοή) ή 
πλήρης απόφραξη του πεπτικού σωλήνα (πόνος µε σπασµούς, έµετος, µετεωρισµός). 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Πολύ συχνές: Υπνηλία, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα, εφίδρωση, κνησµός. 
 Ο κνησµός θα εξαφανισθεί συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του 

εµπλάστρου. 
 
Συχνές: Αίσθηµα ασυνήθιστης υπνηλίας ή κούρασης (κατασταλτική δράση στην εγκεφαλική 

λειτουργία), νευρικότητα, απώλεια της όρεξης, ξηροστοµία, πόνος στοµάχου, 
δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 

 
Όχι συχνές: Αφύσικο αίσθηµα ευτυχίας, απώλεια µνήµης, δυσκολίες στον ύπνο, ψευδαισθήσεις, 

διέγερση, τρόµος, διαταραχές ευαισθησίας, διαταραχή λόγου, µείωση ή αύξηση της 
αρτηριακής πίεσης και του καρδιακού ρυθµού, δυσκολίες στην αναπνοή, διάρροια, 
δυσκολία κατά τη διούρηση, δερµατικό εξάνθηµα, κοκκίνισµα του δέρµατος 
(ερύθηµα). 

 Το δερµατικό εξάνθηµα και το κοκκίνισµα του δέρµατος θα εξαφανισθούν συνήθως 
εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Σπάνιες: Ακανόνιστος καρδιακός κτύπος, διαστολή των αιµοφόρων αγγείων, λόξυγκας, 

κατακράτηση νερού στους ιστούς, αίσθηµα ψυχρού. 
 
Πολύ σπάνιες: Γενικευµένες οξείες αλλεργικές αντιδράσεις µε µείωση της αρτηριακής πίεσης και/ή 

δυσκολία στην αναπνοή (αναφυλακτικές αντιδράσεις), παραληρητικές ιδέες, 
καταστάσεις διέγερσης, απώλεια της σωµατικής αντοχής, κατάθλιψη, άγχος, σύγχυση, 
σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης, διαταραχές συντονισµού, 
σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένων κλονικών σπασµών και σπασµών γενικευµένης 
επιληψίας), µειωµένη οπτική οξύτητα, διαταραγµένη αναπνοή (αναπνευστική 
καταστολή), αναπνευστική ανακοπή (άπνοια), επώδυνος µετεωρισµός, απόφραξη του 
πεπτικού σωλήνα, πόνος της ουροδόχου κύστης, λιγότερη διούρηση από την 
κανονική (µειωµένη ουρική απέκκριση). 

 
Εάν χρησιµοποιούσατε το Fentanyl-ratiopharm για κάποιο καιρό, µπορεί το Fentanyl-ratiopharm να 
καταστεί λιγότερο αποτελεσµατικό για εσάς, έτσι ώστε να είναι απαραίτητη κάποια προσαρµογή της 
δόσης (µπορεί να αναπτυχθεί ανοχή). 
Μπορεί επίσης να αναπτυχθεί σωµατική εξάρτηση και, εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα 
έµπλαστρα απότοµα, µπορεί να εµφανίσετε συµπτώµατα απόσυρσης. Τα συµπτώµατα απόσυρσης 
µπορεί να είναι ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά, ακόµα και µετά τη χρήση. 
Υψηλές ποσότητες της δραστικής ουσίας παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη 
χρήση. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
Για περιβαλλοντικούς λόγους και λόγους ασφάλειας, τα χρησιµοποιηµένα καθώς επίσης και τα µη 
χρησιµοποιηµένα και ληγµένα έµπλαστρα πρέπει να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο 
φαρµακείο για απόρριψη. Τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται στη µέση µε τις 
επικαλυµµένες µε κόλλα πλευρές µαζί. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό είναι 
δυνατό. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Fentanyl-ratiopharm  
 
- Η δραστική ουσία είναι η φαιντανύλη. 
 Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 25 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 

7,5 cm2 περιέχει 4,125 mg φαιντανύλης. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: 
 Αυτοκόλλητο στρώµα: Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 Προστατευτικό υµένιο: Φύλλο πολυπροπυλενίου, κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής: Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση 

σιλικόνης) 
 
Εµφάνιση του Fentanyl-ratiopharm και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι διαφανές, διαδερµικό έµπλαστρο, του οποίου το πίσω µέρος είναι 
κολλώδες, έτσι ώστε να µπορεί να κολληθεί επάνω στο δέρµα. Τα διαδερµικά έµπλαστρα φέρουν ένα 
κυανό αποτύπωµα µε την περιεκτικότητα. 
Το Fentanyl-ratiopharm διατίθεται σε συσκευασίες των 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικών εµπλάστρων. 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
Παραγωγός 
 
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Str. 3 
89143 Blaubeuren 
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Γερµανία 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
DE/H/0740/01/MR 
Αυστρία Fenturogenox 25 µg/h - transdermales Matrixpflaster 
Γερµανία Fentanyl-ratiopharm 25 µg/h TTS 
Ισπανία Fentanilo Matrix ratiomed 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG 
Γαλλία Fentanyl-ratio 25 µg/h, dispositif transdermique 
Ολλανδία Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 µg/uur 
Ηνωµένο Βασίλειο Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον {ΜΜ/ΕΕΕΕ}. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Fentanyl-ratiopharm 50 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

fentanyl 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Fentanyl-ratiopharm και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Fentanyl-ratiopharm 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Η φαιντανύλη είναι µέλος µίας οµάδας ισχυρών παυσίπονων που ονοµάζονται οπιοειδή. 
Το παυσίπονο φαιντανύλη περνά αργά από το έµπλαστρο, µέσω του δέρµατος, στον οργανισµό. 
 
Το Fentanyl-ratiopharm χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του σοβαρού και µακράς διαρκείας πόνου, ο 
οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο µε ισχυρά αναλγητικά. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-

RATIOPHARM  
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη φαιντανύλη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

του προϊόντος. 
- σε περίπτωση που υποφέρετε από πόνο, ο οποίος διαρκεί µόνο για µία µικρή περίοδο, π.χ. µετά 

από χειρουργική επέµβαση. 
- σε περίπτωση που το κεντρικό νευρικό σας σύστηµα είναι σοβαρά διαταραγµένο, για 

παράδειγµα από εγκεφαλική κάκωση. 
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Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm 
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι ένα φαρµακευτικό προϊόν που µπορεί να είναι απειλητικό για τη 
ζωή των παιδιών. 
Αυτό ισχύει επίσης και στην περίπτωση των χρησιµοποιηµένων διαδερµικών εµπλάστρων. 
Να έχετε υπ’ όψιν σας ότι η σχεδίαση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να φανεί 
ελκυστική σε κάποιο παιδί. 
Το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να έχει απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες σε άτοµα 
που δεν χρησιµοποιούν συνταγογραφούµενα οπιοειδή φάρµακα σε τακτική βάση. 

 
Πριν αρχίσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν 
υποφέρετε από οποιαδήποτε από τις παρακάτω διαταραχές, επειδή ο κίνδυνος ανεπιθύµητων 
ενεργειών είναι υψηλότερος και/ή ο γιατρός σας µπορεί να χρειασθεί να συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση φαιντανύλης. 
- άσθµα, αναπνευστική καταστολή ή οποιαδήποτε πνευµονοπάθεια 
- χαµηλή αρτηριακή πίεση 
- διαταραγµένη ηπατική λειτουργία 
- διαταραγµένη νεφρική λειτουργία 
- εάν εσείς είχατε τραύµα κεφαλής, όγκο εγκεφάλου, σηµεία αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης 

(π.χ. κεφαλαλγία, οπτικές διαταραχές), µεταβολές στην κατάσταση συνείδησης σας ή απώλεια 
συνείδησης ή κώµα 

- αργό ακανόνιστο καρδιακό κτύπο (βραδυαρρυθµίες) 
- µυασθένεια gravis (µία νόσος που προκαλεί κόπωση και αδυναµία των µυών) 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν αναπτύξετε πυρετό κατά τη διάρκεια της θεραπείας, καθώς η 
αυξηµένη θερµοκρασία του σώµατος µπορεί να γίνει η αιτία ώστε να διέλθει µέσω του δέρµατος 
υπερβολική ποσότητα φαρµάκου. Για τον ίδιο λόγο πρέπει να αποφύγετε την έκθεση του εµπλάστρου 
που βρίσκεται πάνω στο δέρµα σε άµεση θερµότητα όπως ηλεκτρικές κουβέρτες, θερµοφόρες, 
σάουνα, σολάριουµ ή ζεστά µπάνια. Επιτρέπεται να παραµείνετε έξω στον ήλιο, αλλά πρέπει να 
προστατεύετε το έµπλαστρο µε κάποιο κοµµάτι υφάσµατος κατά τη διάρκεια των θερµών 
καλοκαιρινών ηµερών. 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερη χρονική περίοδο, µπορεί να αναπτυχθούν 
ανοχή, σωµατική ή ψυχολογική εξάρτηση. Ωστόσο, αυτό παρατηρείται σπάνια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας του πόνου που οφείλεται σε καρκίνο. 
 
Εάν είστε ηλικιωµένος ασθενής ή είστε σε πολύ κακή σωµατική κατάσταση (καχεκτικός), ο γιατρός 
σας θα σας παρακολουθεί πιο προσεκτικά, γιατί µπορεί να χρειασθεί να σας συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση. 
 
Τα έµπλαστρα δεν πρέπει να κοπούν σε µικρότερα µέρη, γιατί η ποιότητα, η αποτελεσµατικότητα και 
η ασφάλεια αυτών των διαχωρισµένων εµπλάστρων δεν έχει αποδειχθεί. 
 
Παιδιά 
Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, επειδή 
υπάρχει περιορισµένη εµπειρία από τη χρήση στα παιδιά. Εάν ο γιατρός έχει συνταγογραφήσει ρητώς 
το Fentanyl-ratiopharm, µπορεί να γίνει µία εξαίρεση. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν χρησιµοποιείτε βαρβιτουρικά (χρησιµοποιούνται 
για την αντιµετώπιση των διαταραχών του ύπνου), buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη (άλλα 
ισχυρά παυσίπονα). ∆εν συνιστάται να τα χρησιµοποιείτε µαζί µε Fentanyl-ratiopharm. 
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Εάν λαµβάνετε ταυτόχρονα φάρµακα που επηρεάζουν την εγκεφαλική λειτουργία, είναι πιθανότερο 
να εµφανίσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, ιδιαίτερα δυσκολία στην αναπνοή. Αυτό ισχύει, για 
παράδειγµα, µε: 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία του άγχους (ηρεµιστικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της κατάθλιψης (αντικαταθλιπτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των ψυχολογικών διαταραχών (νευροληπτικά) 
- αναισθητικά, εάν νοµίζετε ότι πρόκειται να πάρετε κάποιο αναισθητικό, ενηµερώστε το γιατρό 

ή τον οδοντίατρό σας ότι χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των διαταραχών ύπνου (υπνωτικά, 

κατασταλτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των αλλεργιών ή της ναυτίας των ταξιδιωτών 

(αντιισταµινικά/αντιεµετικά) 
- άλλα ισχυρώς δρώντα αναλγητικά (οπιοειδή) 
- αλκοόλ. 
 
∆εν πρέπει να λαµβάνετε τα φάρµακα που αναφέρονται παρακάτω κατά το χρονικό διάστηµα που 
χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός εάν παρακολουθείστε στενά από τον γιατρό σας.  
Αυτά τα φάρµακα µπορεί να αυξήσουν τις δράσεις και τις ανεπιθύµητες ενέργειες του Fentanyl-
ratiopharm. Αυτό ισχύει, για παράδειγµα, µε: 
- τη ριτοναβίρη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του AIDS) 
- την κετοκοναζόλη, την ιτρακοναζόλη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των µυκητιασικών 

παθήσεων) 
- τη διλτιαζέµη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των καρδιοπαθειών) 
- τη σιµετιδίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των γαστρεντερικών παθήσεων) 
- τα αντιβιοτικά που ανήκουν στα µακρολίδια (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των 

λοιµώξεων) 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν λαµβάνετε αναστολείς της ΜΑΟ (π.χ. 
µοκλοβεµίδη κατά της κατάθλιψης ή σελεγιλίνη κατά της νόσου του Parkinson) ή τους έχετε λάβει 
εντός των τελευταίων 14 ηµερών. Εάν αυτά τα φάρµακα λαµβάνονται µαζί, µπορεί να αυξηθεί η 
τοξικότητά τους. 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Χρήση του Fentanyl-ratiopharm µε τροφές και ποτά 
 
Η ταυτόχρονη χρήση του Fentanyl-ratiopharm και αλκοολούχων ποτών αυξάνει τον κίνδυνο 
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και µπορεί να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή, πτώση της 
αρτηριακής πίεσης, σοβαρή καταστολή και κώµα. 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), επειδή η φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει 
προβλήµατα στην αναπνοή του νεογέννητου παιδιού. Εάν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε το Fentanyl-ratiopharm, συµβουλευθείτε το γιατρό σας. Το Fentanyl-ratiopharm δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασµού, εκτός εάν είναι σαφώς 
απαραίτητο. Η ασφαλής χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης δεν έχει εξακριβωθεί. Η φαιντανύλη 
περνά µέσα στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο βρέφος που 
θηλάζει όπως καταστολή και αναπνευστική καταστολή. Οποιαδήποτε ποσότητα µητρικού γάλακτος 
παράγεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας ή εντός 72 ωρών µετά την αφαίρεση του τελευταίου 
εµπλάστρου πρέπει να απορρίπτεται. 
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Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε συνδυασµό µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Εάν χρησιµοποιείτε την ίδια 
δόση Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει ότι 
σας επιτρέπεται να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές που ενέχουν κινδύνους. Μην οδηγείτε ή 
χρησιµοποιείτε µηχανές που ενέχουν κινδύνους ενόσω χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός 
εάν ο γιατρός σας σας ενηµέρωσε ότι κάτι τέτοιο επιτρέπεται. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού 
σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει ποια περιεκτικότητα Fentanyl-ratiopharm είναι η καταλληλότερη για 
εσάς. Η κρίση του γιατρού σας θα βασισθεί: στη σοβαρότητα του πόνου σας, στη γενική κατάστασή 
σας και στο είδος της προηγούµενής σας αναλγητικής θεραπείας. 
Η περιεκτικότητα του εµπλάστρου ή ο αριθµός των εµπλάστρων µπορεί να χρειασθεί να 
προσαρµοσθούν ανάλογα µε την αντίδρασή σας. Η δράση επιτυγχάνεται εντός 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του πρώτου εµπλάστρου και οι δράσεις του µειώνονται βαθµιαία µετά την αφαίρεση του 
εµπλάστρου. Μη διακόψετε τη θεραπεία χωρίς να συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
 
Το πρώτο σας έµπλαστρο θα αρχίσει να δρα αργά· αυτό µπορεί να πάρει µέχρι και µία ηµέρα, έτσι ο 
γιατρός σας µπορεί να σας χορηγήσει επιπλέον παυσίπονα µέχρι το Fentanyl-ratiopharm να αρχίσει 
να δρα πλήρως. Μετά από αυτό, το Fentanyl-ratiopharm αναµένεται να βοηθήσει στη συνεχή 
ανακούφιση από τον πόνο και πρέπει να είστε σε θέση να σταµατήσετε να παίρνετε αυτά τα επιπλέον 
παυσίπονα. Ωστόσο, ορισµένες φορές, µπορεί να χρειαστείτε επιπλέον παυσίπονα και πάλι. 
 
Πώς να εφαρµόσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- Βρείτε ένα επίπεδο µέρος στο άνω µέρος του σώµατος (κορµός) ή στο άνω µέρος του βραχίονα, 

όπου το δέρµα δεν έχει τρίχες, εκδορές, κηλίδες ή άλλες δερµατικές ατέλειες. Το µέρος αυτό 
του σώµατος δεν πρέπει να έχει ακτινοβοληθεί στα πλαίσια ακτινοθεραπείας. 

- Εάν το δέρµα είναι τριχωτό, τότε κόψτε τις τρίχες µε ψαλίδι. Μην ξυρίζεστε, γιατί το ξύρισµα 
ερεθίζει το δέρµα. Εάν το δέρµα χρειάζεται καθαρισµό, πλυθείτε µε νερό. Μη χρησιµοποιείτε 
σαπούνι, έλαιο, λοσιόν, οινόπνευµα ή άλλα προϊόντα καθαρισµού που µπορεί να ερεθίσουν το 
δέρµα. Το δέρµα πρέπει να είναι εντελώς στεγνό πριν από την εφαρµογή του εµπλάστρου. 

- Το έµπλαστρο πρέπει να κολληθεί αµέσως µετά το άνοιγµα της συσκευασίας. Όταν αφαιρεθεί η 
επικάλυψη που απελευθερώνει τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται, πιέζοντας το σταθερά 
επάνω στο δέρµα µε την παλάµη του χεριού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, µέχρι να βεβαιωθείτε 
ότι το έµπλαστρο έχει κολλήσει καλά επάνω στο δέρµα. Προσέξετε ιδιαιτέρως ώστε να 
βεβαιωθείτε ότι το έµπλαστρο κολλά κανονικά στις άκρες. 

- Ένα διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης χρησιµοποιείται συνήθως για 72 ώρες (3 ηµέρες). 
Μπορείτε να σηµειώσετε στην εξωτερική συσκευασία την ηµέρα και ώρα κατά την οποία 
εφαρµόσατε το έµπλαστρο. Αυτό µπορεί να σας βοηθήσει να θυµάστε πότε να αλλάξετε το 
έµπλαστρο. 

- Το σηµείο εφαρµογής του εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές 
πηγές θερµότητας (βλέπε “Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm ”). 

- ∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 

- Στα παιδιά, το προτιµότερο µέρος για την εφαρµογή του εµπλάστρου είναι το πάνω µέρος της 
πλάτης, προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα αφαίρεσης του εµπλάστρου από το 
παιδί. 
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Πώς να αλλάξετε το διαδερµικό έµπλαστρο  
 
- Αφαιρέστε το έµπλαστρο µετά από την περίοδο που σας είπε ο γιατρός σας. Στις περισσότερες 

περιπτώσεις αυτό είναι µετά από 72 ώρες (3 ηµέρες)· σε ορισµένους ασθενείς µετά από 48 ώρες 
(2 ηµέρες). Το έµπλαστρο συνήθως δεν αποκολλάται ολόκληρο. Εάν παραµένουν ίχνη του 
διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν να αποµακρυνθούν 
χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. 

- ∆ιπλώστε το χρησιµοποιηµένο έµπλαστρο στη µέση έτσι ώστε οι επικαλυµµένες µε κόλλα 
άκρες να κολλήσουν µεταξύ τους. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό 
είναι δυνατό. 

- Εφαρµόστε ένα νέο έµπλαστρο, όπως περιγράφεται παραπάνω, αλλά σε άλλο µέρος του 
δέρµατος. Πρέπει να µεσολαβήσουν τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν χρησιµοποιηθεί το ίδιο µέρος 
ξανά. 

 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση Fentanyl-ratiopharm από την κανονική 
 
Εάν κολλήσατε παραπάνω έµπλαστρα από όσα συνταγογραφήθηκαν, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας ή µε κάποιο νοσοκοµείο για τη γνώµη τους σχετικά µε τον κίνδυνο. 
 
Τα συχνότερα σηµεία υπερδοσολογίας είναι µειωµένη ικανότητα για αναπνοή. Τα συµπτώµατα είναι 
ότι το άτοµο αναπνέει αφύσικα αργά ή αδύναµα. Εάν συµβεί αυτό, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε αµέσως µε ένα γιατρό. Ενόσω περιµένετε το γιατρό, κρατάτε το άτοµο ξύπνιο 
µιλώντας του/της ή κουνώντας τον/την κάθε τόσο. 
Άλλα σηµεία και συµπτώµατα της υπερδοσολογίας είναι η υπνηλία, η χαµηλή θερµοκρασία του 
σώµατος, ο αργός καρδιακός ρυθµός, ο µειωµένος µυϊκός τόνος, η βαθιά καταστολή, η απώλεια του 
συντονισµού των µυών, η συστολή της κόρης των µατιών και οι σπασµοί. 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Μην χρησιµοποιήσετε διπλή δόση σε καµία περίπτωση. 
Πρέπει να αλλάζετε το έµπλαστρό σας την ίδια χρονική στιγµή της ηµέρας κάθε τρεις ηµέρες (κάθε 72 
ώρες), εκτός εάν σας έχουν δοθεί διαφορετικές οδηγίες από το γιατρό σας. Εάν το ξεχάσατε, τότε 
αλλάξτε το έµπλαστρό σας αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Εάν αργήσετε υπερβολικά να αλλάξετε το 
έµπλαστρό σας, τότε πρέπει να επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας, επειδή µπορεί να χρειαστείτε κάποια 
επιπλέον παυσίπονα. 
 
Εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Εάν επιθυµείτε να διακόψετε ή να σταµατήσετε τη θεραπεία, πρέπει πάντα να συζητάτε µε το γιατρό 
σας το λόγο για τη διακοπή και σχετικά µε τη συνεχιζόµενη θεραπεία σας. 
Η παρατεταµένη χρήση του Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει σωµατική εξάρτηση. Εάν 
σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα έµπλαστρα, µπορεί να νιώσετε αδιάθετος(η). 
Επειδή ο κίνδυνος συµπτωµάτων απόσυρσης είναι µεγαλύτερος όταν η θεραπεία διακόπτεται 
απότοµα, δεν πρέπει ποτέ να σταµατάτε τη θεραπεία µε Fentanyl-ratiopharm από µόνος σας, αλλά 
πάντα να συµβουλεύεστε το γιατρό σας πρώτα. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
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Η εκτίµηση των ανεπιθύµητων ενεργειών βασίζεται στα ακόλουθα δεδοµένα συχνότητας: 
 
Πολύ συχνές περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς 
Συχνές λιγότεροι από 1 στους 10, αλλά περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς 
Όχι συχνές λιγότεροι από 1 στους 100, αλλά περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς 
Σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 1.000, αλλά περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς 
Πολύ σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων αναφορών 

 
Εάν οποιαδήποτε από τις ακόλουθες σοβαρές, πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιασθεί, 
πρέπει να διακόψετε τη θεραπεία και να επικοινωνήσετε αµέσως µε το γιατρό σας ή να επισκεφτείτε 
κάποιο νοσοκοµείο: σοβαρή αναπνευστική καταστολή (σοβαρή δύσπνοια, πολύ γρήγορη αναπνοή) ή 
πλήρης απόφραξη του πεπτικού σωλήνα (πόνος µε σπασµούς, έµετος, µετεωρισµός). 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Πολύ συχνές: Υπνηλία, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα, εφίδρωση, κνησµός. 
 Ο κνησµός θα εξαφανισθεί συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του 

εµπλάστρου. 
 
Συχνές: Αίσθηµα ασυνήθιστης υπνηλίας ή κούρασης (κατασταλτική δράση στην εγκεφαλική 

λειτουργία), νευρικότητα, απώλεια της όρεξης, ξηροστοµία, πόνος στοµάχου, 
δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 

 
Όχι συχνές: Αφύσικο αίσθηµα ευτυχίας, απώλεια µνήµης, δυσκολίες στον ύπνο, ψευδαισθήσεις, 

διέγερση, τρόµος, διαταραχές ευαισθησίας, διαταραχή λόγου, µείωση ή αύξηση της 
αρτηριακής πίεσης και του καρδιακού ρυθµού, δυσκολίες στην αναπνοή, διάρροια, 
δυσκολία κατά τη διούρηση, δερµατικό εξάνθηµα, κοκκίνισµα του δέρµατος 
(ερύθηµα). 

 Το δερµατικό εξάνθηµα και το κοκκίνισµα του δέρµατος θα εξαφανισθούν συνήθως 
εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Σπάνιες: Ακανόνιστος καρδιακός κτύπος, διαστολή των αιµοφόρων αγγείων, λόξυγκας, 

κατακράτηση νερού στους ιστούς, αίσθηµα ψυχρού. 
 
Πολύ σπάνιες: Γενικευµένες οξείες αλλεργικές αντιδράσεις µε µείωση της αρτηριακής πίεσης και/ή 

δυσκολία στην αναπνοή (αναφυλακτικές αντιδράσεις), παραληρητικές ιδέες, 
καταστάσεις διέγερσης, απώλεια της σωµατικής αντοχής, κατάθλιψη, άγχος, σύγχυση, 
σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης, διαταραχές συντονισµού, 
σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένων κλονικών σπασµών και σπασµών γενικευµένης 
επιληψίας), µειωµένη οπτική οξύτητα, διαταραγµένη αναπνοή (αναπνευστική 
καταστολή), αναπνευστική ανακοπή (άπνοια), επώδυνος µετεωρισµός, απόφραξη του 
πεπτικού σωλήνα, πόνος της ουροδόχου κύστης, λιγότερη διούρηση από την 
κανονική (µειωµένη ουρική απέκκριση). 

 
Εάν χρησιµοποιούσατε το Fentanyl-ratiopharm για κάποιο καιρό, µπορεί το Fentanyl-ratiopharm να 
καταστεί λιγότερο αποτελεσµατικό για εσάς, έτσι ώστε να είναι απαραίτητη κάποια προσαρµογή της 
δόσης (µπορεί να αναπτυχθεί ανοχή). 
Μπορεί επίσης να αναπτυχθεί σωµατική εξάρτηση και, εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα 
έµπλαστρα απότοµα, µπορεί να εµφανίσετε συµπτώµατα απόσυρσης. Τα συµπτώµατα απόσυρσης 
µπορεί να είναι ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά, ακόµα και µετά τη χρήση. 
Υψηλές ποσότητες της δραστικής ουσίας παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη 
χρήση. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
Για περιβαλλοντικούς λόγους και λόγους ασφάλειας, τα χρησιµοποιηµένα καθώς επίσης και τα µη 
χρησιµοποιηµένα και ληγµένα έµπλαστρα πρέπει να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο 
φαρµακείο για απόρριψη. Τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται στη µέση µε τις 
επικαλυµµένες µε κόλλα πλευρές µαζί. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό είναι 
δυνατό. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Fentanyl-ratiopharm  
 
- Η δραστική ουσία είναι η φαιντανύλη. 
 Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 50 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 

15 cm2 περιέχει 8,25 mg φαιντανύλης. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: 
 Αυτοκόλλητο στρώµα: Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 Προστατευτικό υµένιο: Φύλλο πολυπροπυλενίου, κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής: Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση 

σιλικόνης) 
 
Εµφάνιση του Fentanyl-ratiopharm και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι διαφανές, διαδερµικό έµπλαστρο, του οποίου το πίσω µέρος είναι 
κολλώδες, έτσι ώστε να µπορεί να κολληθεί επάνω στο δέρµα. Τα διαδερµικά έµπλαστρα φέρουν ένα 
κυανό αποτύπωµα µε την περιεκτικότητα. 
Το Fentanyl-ratiopharm διατίθεται σε συσκευασίες των 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικών εµπλάστρων. 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
Παραγωγός 
 
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Str. 3 
89143 Blaubeuren 
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Γερµανία 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
DE/H/0740/02/MR 
Αυστρία Fenturogenox 50 µg/h - transdermales Matrixpflaster 
Γερµανία Fentanyl-ratiopharm 50 µg/h TTS 
Ισπανία Fentanilo Matrix ratiomed 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG 
Γαλλία Fentanyl-ratio 50 µg/h, dispositif transdermique 
Ολλανδία Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 µg/uur 
Ηνωµένο Βασίλειο Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον {ΜΜ/ΕΕΕΕ}. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Fentanyl-ratiopharm 75 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

fentanyl 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Fentanyl-ratiopharm και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Fentanyl-ratiopharm 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Η φαιντανύλη είναι µέλος µίας οµάδας ισχυρών παυσίπονων που ονοµάζονται οπιοειδή. 
Το παυσίπονο φαιντανύλη περνά αργά από το έµπλαστρο, µέσω του δέρµατος, στον οργανισµό. 
 
Το Fentanyl-ratiopharm χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του σοβαρού και µακράς διαρκείας πόνου, ο 
οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο µε ισχυρά αναλγητικά. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-

RATIOPHARM  
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη φαιντανύλη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

του προϊόντος. 
- σε περίπτωση που υποφέρετε από πόνο, ο οποίος διαρκεί µόνο για µία µικρή περίοδο, π.χ. µετά 

από χειρουργική επέµβαση. 
- σε περίπτωση που το κεντρικό νευρικό σας σύστηµα είναι σοβαρά διαταραγµένο, για 

παράδειγµα από εγκεφαλική κάκωση. 
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Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm 
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι ένα φαρµακευτικό προϊόν που µπορεί να είναι απειλητικό για τη 
ζωή των παιδιών. 
Αυτό ισχύει επίσης και στην περίπτωση των χρησιµοποιηµένων διαδερµικών εµπλάστρων. 
Να έχετε υπ’ όψιν σας ότι η σχεδίαση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να φανεί 
ελκυστική σε κάποιο παιδί. 
Το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να έχει απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες σε άτοµα 
που δεν χρησιµοποιούν συνταγογραφούµενα οπιοειδή φάρµακα σε τακτική βάση. 

 
Πριν αρχίσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν 
υποφέρετε από οποιαδήποτε από τις παρακάτω διαταραχές, επειδή ο κίνδυνος ανεπιθύµητων 
ενεργειών είναι υψηλότερος και/ή ο γιατρός σας µπορεί να χρειασθεί να συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση φαιντανύλης. 
- άσθµα, αναπνευστική καταστολή ή οποιαδήποτε πνευµονοπάθεια 
- χαµηλή αρτηριακή πίεση 
- διαταραγµένη ηπατική λειτουργία 
- διαταραγµένη νεφρική λειτουργία 
- εάν εσείς είχατε τραύµα κεφαλής, όγκο εγκεφάλου, σηµεία αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης 

(π.χ. κεφαλαλγία, οπτικές διαταραχές), µεταβολές στην κατάσταση συνείδησης σας ή απώλεια 
συνείδησης ή κώµα 

- αργό ακανόνιστο καρδιακό κτύπο (βραδυαρρυθµίες) 
- µυασθένεια gravis (µία νόσος που προκαλεί κόπωση και αδυναµία των µυών) 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν αναπτύξετε πυρετό κατά τη διάρκεια της θεραπείας, καθώς η 
αυξηµένη θερµοκρασία του σώµατος µπορεί να γίνει η αιτία ώστε να διέλθει µέσω του δέρµατος 
υπερβολική ποσότητα φαρµάκου. Για τον ίδιο λόγο πρέπει να αποφύγετε την έκθεση του εµπλάστρου 
που βρίσκεται πάνω στο δέρµα σε άµεση θερµότητα όπως ηλεκτρικές κουβέρτες, θερµοφόρες, 
σάουνα, σολάριουµ ή ζεστά µπάνια. Επιτρέπεται να παραµείνετε έξω στον ήλιο, αλλά πρέπει να 
προστατεύετε το έµπλαστρο µε κάποιο κοµµάτι υφάσµατος κατά τη διάρκεια των θερµών 
καλοκαιρινών ηµερών. 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερη χρονική περίοδο, µπορεί να αναπτυχθούν 
ανοχή, σωµατική ή ψυχολογική εξάρτηση. Ωστόσο, αυτό παρατηρείται σπάνια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας του πόνου που οφείλεται σε καρκίνο. 
 
Εάν είστε ηλικιωµένος ασθενής ή είστε σε πολύ κακή σωµατική κατάσταση (καχεκτικός), ο γιατρός 
σας θα σας παρακολουθεί πιο προσεκτικά, γιατί µπορεί να χρειασθεί να σας συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση. 
 
Τα έµπλαστρα δεν πρέπει να κοπούν σε µικρότερα µέρη, γιατί η ποιότητα, η αποτελεσµατικότητα και 
η ασφάλεια αυτών των διαχωρισµένων εµπλάστρων δεν έχει αποδειχθεί. 
 
Παιδιά 
Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, επειδή 
υπάρχει περιορισµένη εµπειρία από τη χρήση στα παιδιά. Εάν ο γιατρός έχει συνταγογραφήσει ρητώς 
το Fentanyl-ratiopharm, µπορεί να γίνει µία εξαίρεση. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν χρησιµοποιείτε βαρβιτουρικά (χρησιµοποιούνται 
για την αντιµετώπιση των διαταραχών του ύπνου), buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη (άλλα 
ισχυρά παυσίπονα). ∆εν συνιστάται να τα χρησιµοποιείτε µαζί µε Fentanyl-ratiopharm. 
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Εάν λαµβάνετε ταυτόχρονα φάρµακα που επηρεάζουν την εγκεφαλική λειτουργία, είναι πιθανότερο 
να εµφανίσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, ιδιαίτερα δυσκολία στην αναπνοή. Αυτό ισχύει, για 
παράδειγµα, µε: 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία του άγχους (ηρεµιστικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της κατάθλιψης (αντικαταθλιπτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των ψυχολογικών διαταραχών (νευροληπτικά) 
- αναισθητικά, εάν νοµίζετε ότι πρόκειται να πάρετε κάποιο αναισθητικό, ενηµερώστε το γιατρό 

ή τον οδοντίατρό σας ότι χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των διαταραχών ύπνου (υπνωτικά, 

κατασταλτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των αλλεργιών ή της ναυτίας των ταξιδιωτών 

(αντιισταµινικά/αντιεµετικά) 
- άλλα ισχυρώς δρώντα αναλγητικά (οπιοειδή) 
- αλκοόλ. 
 
∆εν πρέπει να λαµβάνετε τα φάρµακα που αναφέρονται παρακάτω κατά το χρονικό διάστηµα που 
χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός εάν παρακολουθείστε στενά από τον γιατρό σας.  
Αυτά τα φάρµακα µπορεί να αυξήσουν τις δράσεις και τις ανεπιθύµητες ενέργειες του Fentanyl-
ratiopharm. Αυτό ισχύει, για παράδειγµα, µε: 
- τη ριτοναβίρη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του AIDS) 
- την κετοκοναζόλη, την ιτρακοναζόλη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των µυκητιασικών 

παθήσεων) 
- τη διλτιαζέµη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των καρδιοπαθειών) 
- τη σιµετιδίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των γαστρεντερικών παθήσεων) 
- τα αντιβιοτικά που ανήκουν στα µακρολίδια (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των 

λοιµώξεων) 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν λαµβάνετε αναστολείς της ΜΑΟ (π.χ. 
µοκλοβεµίδη κατά της κατάθλιψης ή σελεγιλίνη κατά της νόσου του Parkinson) ή τους έχετε λάβει 
εντός των τελευταίων 14 ηµερών. Εάν αυτά τα φάρµακα λαµβάνονται µαζί, µπορεί να αυξηθεί η 
τοξικότητά τους. 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Χρήση του Fentanyl-ratiopharm µε τροφές και ποτά 
 
Η ταυτόχρονη χρήση του Fentanyl-ratiopharm και αλκοολούχων ποτών αυξάνει τον κίνδυνο 
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και µπορεί να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή, πτώση της 
αρτηριακής πίεσης, σοβαρή καταστολή και κώµα. 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), επειδή η φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει 
προβλήµατα στην αναπνοή του νεογέννητου παιδιού. Εάν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε το Fentanyl-ratiopharm, συµβουλευθείτε το γιατρό σας. Το Fentanyl-ratiopharm δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασµού, εκτός εάν είναι σαφώς 
απαραίτητο. Η ασφαλής χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης δεν έχει εξακριβωθεί. Η φαιντανύλη 
περνά µέσα στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο βρέφος που 
θηλάζει όπως καταστολή και αναπνευστική καταστολή. Οποιαδήποτε ποσότητα µητρικού γάλακτος 
παράγεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας ή εντός 72 ωρών µετά την αφαίρεση του τελευταίου 
εµπλάστρου πρέπει να απορρίπτεται. 
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Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε συνδυασµό µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Εάν χρησιµοποιείτε την ίδια 
δόση Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει ότι 
σας επιτρέπεται να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές που ενέχουν κινδύνους. Μην οδηγείτε ή 
χρησιµοποιείτε µηχανές που ενέχουν κινδύνους ενόσω χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός 
εάν ο γιατρός σας σας ενηµέρωσε ότι κάτι τέτοιο επιτρέπεται. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού 
σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει ποια περιεκτικότητα Fentanyl-ratiopharm είναι η καταλληλότερη για 
εσάς. Η κρίση του γιατρού σας θα βασισθεί: στη σοβαρότητα του πόνου σας, στη γενική κατάστασή 
σας και στο είδος της προηγούµενής σας αναλγητικής θεραπείας. 
Η περιεκτικότητα του εµπλάστρου ή ο αριθµός των εµπλάστρων µπορεί να χρειασθεί να 
προσαρµοσθούν ανάλογα µε την αντίδρασή σας. Η δράση επιτυγχάνεται εντός 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του πρώτου εµπλάστρου και οι δράσεις του µειώνονται βαθµιαία µετά την αφαίρεση του 
εµπλάστρου. Μη διακόψετε τη θεραπεία χωρίς να συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
 
Το πρώτο σας έµπλαστρο θα αρχίσει να δρα αργά· αυτό µπορεί να πάρει µέχρι και µία ηµέρα, έτσι ο 
γιατρός σας µπορεί να σας χορηγήσει επιπλέον παυσίπονα µέχρι το Fentanyl-ratiopharm να αρχίσει 
να δρα πλήρως. Μετά από αυτό, το Fentanyl-ratiopharm αναµένεται να βοηθήσει στη συνεχή 
ανακούφιση από τον πόνο και πρέπει να είστε σε θέση να σταµατήσετε να παίρνετε αυτά τα επιπλέον 
παυσίπονα. Ωστόσο, ορισµένες φορές, µπορεί να χρειαστείτε επιπλέον παυσίπονα και πάλι. 
 
Πώς να εφαρµόσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- Βρείτε ένα επίπεδο µέρος στο άνω µέρος του σώµατος (κορµός) ή στο άνω µέρος του βραχίονα, 

όπου το δέρµα δεν έχει τρίχες, εκδορές, κηλίδες ή άλλες δερµατικές ατέλειες. Το µέρος αυτό 
του σώµατος δεν πρέπει να έχει ακτινοβοληθεί στα πλαίσια ακτινοθεραπείας. 

- Εάν το δέρµα είναι τριχωτό, τότε κόψτε τις τρίχες µε ψαλίδι. Μην ξυρίζεστε, γιατί το ξύρισµα 
ερεθίζει το δέρµα. Εάν το δέρµα χρειάζεται καθαρισµό, πλυθείτε µε νερό. Μη χρησιµοποιείτε 
σαπούνι, έλαιο, λοσιόν, οινόπνευµα ή άλλα προϊόντα καθαρισµού που µπορεί να ερεθίσουν το 
δέρµα. Το δέρµα πρέπει να είναι εντελώς στεγνό πριν από την εφαρµογή του εµπλάστρου. 

- Το έµπλαστρο πρέπει να κολληθεί αµέσως µετά το άνοιγµα της συσκευασίας. Όταν αφαιρεθεί η 
επικάλυψη που απελευθερώνει τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται, πιέζοντας το σταθερά 
επάνω στο δέρµα µε την παλάµη του χεριού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, µέχρι να βεβαιωθείτε 
ότι το έµπλαστρο έχει κολλήσει καλά επάνω στο δέρµα. Προσέξετε ιδιαιτέρως ώστε να 
βεβαιωθείτε ότι το έµπλαστρο κολλά κανονικά στις άκρες. 

- Ένα διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης χρησιµοποιείται συνήθως για 72 ώρες (3 ηµέρες). 
Μπορείτε να σηµειώσετε στην εξωτερική συσκευασία την ηµέρα και ώρα κατά την οποία 
εφαρµόσατε το έµπλαστρο. Αυτό µπορεί να σας βοηθήσει να θυµάστε πότε να αλλάξετε το 
έµπλαστρο. 

- Το σηµείο εφαρµογής του εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές 
πηγές θερµότητας (βλέπε “Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm ”). 

- ∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 

- Στα παιδιά, το προτιµότερο µέρος για την εφαρµογή του εµπλάστρου είναι το πάνω µέρος της 
πλάτης, προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα αφαίρεσης του εµπλάστρου από το 
παιδί. 
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Πώς να αλλάξετε το διαδερµικό έµπλαστρο  
 
- Αφαιρέστε το έµπλαστρο µετά από την περίοδο που σας είπε ο γιατρός σας. Στις περισσότερες 

περιπτώσεις αυτό είναι µετά από 72 ώρες (3 ηµέρες)· σε ορισµένους ασθενείς µετά από 48 ώρες 
(2 ηµέρες). Το έµπλαστρο συνήθως δεν αποκολλάται ολόκληρο. Εάν παραµένουν ίχνη του 
διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν να αποµακρυνθούν 
χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. 

- ∆ιπλώστε το χρησιµοποιηµένο έµπλαστρο στη µέση έτσι ώστε οι επικαλυµµένες µε κόλλα 
άκρες να κολλήσουν µεταξύ τους. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό 
είναι δυνατό. 

- Εφαρµόστε ένα νέο έµπλαστρο, όπως περιγράφεται παραπάνω, αλλά σε άλλο µέρος του 
δέρµατος. Πρέπει να µεσολαβήσουν τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν χρησιµοποιηθεί το ίδιο µέρος 
ξανά. 

 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση Fentanyl-ratiopharm από την κανονική 
 
Εάν κολλήσατε παραπάνω έµπλαστρα από όσα συνταγογραφήθηκαν, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας ή µε κάποιο νοσοκοµείο για τη γνώµη τους σχετικά µε τον κίνδυνο. 
 
Τα συχνότερα σηµεία υπερδοσολογίας είναι µειωµένη ικανότητα για αναπνοή. Τα συµπτώµατα είναι 
ότι το άτοµο αναπνέει αφύσικα αργά ή αδύναµα. Εάν συµβεί αυτό, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε αµέσως µε ένα γιατρό. Ενόσω περιµένετε το γιατρό, κρατάτε το άτοµο ξύπνιο 
µιλώντας του/της ή κουνώντας τον/την κάθε τόσο. 
Άλλα σηµεία και συµπτώµατα της υπερδοσολογίας είναι η υπνηλία, η χαµηλή θερµοκρασία του 
σώµατος, ο αργός καρδιακός ρυθµός, ο µειωµένος µυϊκός τόνος, η βαθιά καταστολή, η απώλεια του 
συντονισµού των µυών, η συστολή της κόρης των µατιών και οι σπασµοί. 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Μην χρησιµοποιήσετε διπλή δόση σε καµία περίπτωση. 
Πρέπει να αλλάζετε το έµπλαστρό σας την ίδια χρονική στιγµή της ηµέρας κάθε τρεις ηµέρες (κάθε 72 
ώρες), εκτός εάν σας έχουν δοθεί διαφορετικές οδηγίες από το γιατρό σας. Εάν το ξεχάσατε, τότε 
αλλάξτε το έµπλαστρό σας αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Εάν αργήσετε υπερβολικά να αλλάξετε το 
έµπλαστρό σας, τότε πρέπει να επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας, επειδή µπορεί να χρειαστείτε κάποια 
επιπλέον παυσίπονα. 
 
Εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Εάν επιθυµείτε να διακόψετε ή να σταµατήσετε τη θεραπεία, πρέπει πάντα να συζητάτε µε το γιατρό 
σας το λόγο για τη διακοπή και σχετικά µε τη συνεχιζόµενη θεραπεία σας. 
Η παρατεταµένη χρήση του Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει σωµατική εξάρτηση. Εάν 
σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα έµπλαστρα, µπορεί να νιώσετε αδιάθετος(η). 
Επειδή ο κίνδυνος συµπτωµάτων απόσυρσης είναι µεγαλύτερος όταν η θεραπεία διακόπτεται 
απότοµα, δεν πρέπει ποτέ να σταµατάτε τη θεραπεία µε Fentanyl-ratiopharm από µόνος σας, αλλά 
πάντα να συµβουλεύεστε το γιατρό σας πρώτα. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
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Η εκτίµηση των ανεπιθύµητων ενεργειών βασίζεται στα ακόλουθα δεδοµένα συχνότητας: 
 
Πολύ συχνές περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς 
Συχνές λιγότεροι από 1 στους 10, αλλά περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς 
Όχι συχνές λιγότεροι από 1 στους 100, αλλά περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς 
Σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 1.000, αλλά περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς 
Πολύ σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων αναφορών 

 
Εάν οποιαδήποτε από τις ακόλουθες σοβαρές, πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιασθεί, 
πρέπει να διακόψετε τη θεραπεία και να επικοινωνήσετε αµέσως µε το γιατρό σας ή να επισκεφτείτε 
κάποιο νοσοκοµείο: σοβαρή αναπνευστική καταστολή (σοβαρή δύσπνοια, πολύ γρήγορη αναπνοή) ή 
πλήρης απόφραξη του πεπτικού σωλήνα (πόνος µε σπασµούς, έµετος, µετεωρισµός). 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Πολύ συχνές: Υπνηλία, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα, εφίδρωση, κνησµός. 
 Ο κνησµός θα εξαφανισθεί συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του 

εµπλάστρου. 
 
Συχνές: Αίσθηµα ασυνήθιστης υπνηλίας ή κούρασης (κατασταλτική δράση στην εγκεφαλική 

λειτουργία), νευρικότητα, απώλεια της όρεξης, ξηροστοµία, πόνος στοµάχου, 
δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 

 
Όχι συχνές: Αφύσικο αίσθηµα ευτυχίας, απώλεια µνήµης, δυσκολίες στον ύπνο, ψευδαισθήσεις, 

διέγερση, τρόµος, διαταραχές ευαισθησίας, διαταραχή λόγου, µείωση ή αύξηση της 
αρτηριακής πίεσης και του καρδιακού ρυθµού, δυσκολίες στην αναπνοή, διάρροια, 
δυσκολία κατά τη διούρηση, δερµατικό εξάνθηµα, κοκκίνισµα του δέρµατος 
(ερύθηµα). 

 Το δερµατικό εξάνθηµα και το κοκκίνισµα του δέρµατος θα εξαφανισθούν συνήθως 
εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Σπάνιες: Ακανόνιστος καρδιακός κτύπος, διαστολή των αιµοφόρων αγγείων, λόξυγκας, 

κατακράτηση νερού στους ιστούς, αίσθηµα ψυχρού. 
 
Πολύ σπάνιες: Γενικευµένες οξείες αλλεργικές αντιδράσεις µε µείωση της αρτηριακής πίεσης και/ή 

δυσκολία στην αναπνοή (αναφυλακτικές αντιδράσεις), παραληρητικές ιδέες, 
καταστάσεις διέγερσης, απώλεια της σωµατικής αντοχής, κατάθλιψη, άγχος, σύγχυση, 
σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης, διαταραχές συντονισµού, 
σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένων κλονικών σπασµών και σπασµών γενικευµένης 
επιληψίας), µειωµένη οπτική οξύτητα, διαταραγµένη αναπνοή (αναπνευστική 
καταστολή), αναπνευστική ανακοπή (άπνοια), επώδυνος µετεωρισµός, απόφραξη του 
πεπτικού σωλήνα, πόνος της ουροδόχου κύστης, λιγότερη διούρηση από την 
κανονική (µειωµένη ουρική απέκκριση). 

 
Εάν χρησιµοποιούσατε το Fentanyl-ratiopharm για κάποιο καιρό, µπορεί το Fentanyl-ratiopharm να 
καταστεί λιγότερο αποτελεσµατικό για εσάς, έτσι ώστε να είναι απαραίτητη κάποια προσαρµογή της 
δόσης (µπορεί να αναπτυχθεί ανοχή). 
Μπορεί επίσης να αναπτυχθεί σωµατική εξάρτηση και, εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα 
έµπλαστρα απότοµα, µπορεί να εµφανίσετε συµπτώµατα απόσυρσης. Τα συµπτώµατα απόσυρσης 
µπορεί να είναι ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά, ακόµα και µετά τη χρήση. 
Υψηλές ποσότητες της δραστικής ουσίας παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη 
χρήση. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
Για περιβαλλοντικούς λόγους και λόγους ασφάλειας, τα χρησιµοποιηµένα καθώς επίσης και τα µη 
χρησιµοποιηµένα και ληγµένα έµπλαστρα πρέπει να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο 
φαρµακείο για απόρριψη. Τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται στη µέση µε τις 
επικαλυµµένες µε κόλλα πλευρές µαζί. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό είναι 
δυνατό. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Fentanyl-ratiopharm  
 
- Η δραστική ουσία είναι η φαιντανύλη. 
 Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 75 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο των 

22,5 cm2 περιέχει 12,375 mg φαιντανύλης. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: 
 Αυτοκόλλητο στρώµα: Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 Προστατευτικό υµένιο: Φύλλο πολυπροπυλενίου, κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής: Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση 

σιλικόνης) 
 
Εµφάνιση του Fentanyl-ratiopharm και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι διαφανές, διαδερµικό έµπλαστρο, του οποίου το πίσω µέρος είναι 
κολλώδες, έτσι ώστε να µπορεί να κολληθεί επάνω στο δέρµα. Τα διαδερµικά έµπλαστρα φέρουν ένα 
κυανό αποτύπωµα µε την περιεκτικότητα. 
Το Fentanyl-ratiopharm διατίθεται σε συσκευασίες των 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικών εµπλάστρων. 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
Παραγωγός 
 
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Str. 3 
89143 Blaubeuren 
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Γερµανία 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
DE/H/0740/03/MR 
Αυστρία Fenturogenox 75 µg/h - transdermales Matrixpflaster 
Γερµανία Fentanyl-ratiopharm 75 µg/h TTS 
Ισπανία Fentanilo Matrix ratiomed 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG 
Γαλλία Fentanyl-ratio 75 µg/h, dispositif transdermique 
Ολλανδία Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik 75 µg/uur 
Ηνωµένο Βασίλειο Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον {ΜΜ/ΕΕΕΕ}. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

Fentanyl-ratiopharm 100 µg/h TTS και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 
 

[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

fentanyl 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να χρησιµοποιείτε 
αυτό το φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τι είναι το Fentanyl-ratiopharm και ποια είναι η χρήση του 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
3. Πώς να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πώς να φυλάσσεται το Fentanyl-ratiopharm 
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Η φαιντανύλη είναι µέλος µίας οµάδας ισχυρών παυσίπονων που ονοµάζονται οπιοειδή. 
Το παυσίπονο φαιντανύλη περνά αργά από το έµπλαστρο, µέσω του δέρµατος, στον οργανισµό. 
 
Το Fentanyl-ratiopharm χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του σοβαρού και µακράς διαρκείας πόνου, ο 
οποίος µπορεί να αντιµετωπισθεί επαρκώς µόνο µε ισχυρά αναλγητικά. 
 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-

RATIOPHARM  
 
Μην χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη φαιντανύλη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό 

του προϊόντος. 
- σε περίπτωση που υποφέρετε από πόνο, ο οποίος διαρκεί µόνο για µία µικρή περίοδο, π.χ. µετά 

από χειρουργική επέµβαση. 
- σε περίπτωση που το κεντρικό νευρικό σας σύστηµα είναι σοβαρά διαταραγµένο, για 

παράδειγµα από εγκεφαλική κάκωση. 
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Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm 
 
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι ένα φαρµακευτικό προϊόν που µπορεί να είναι απειλητικό για τη 
ζωή των παιδιών. 
Αυτό ισχύει επίσης και στην περίπτωση των χρησιµοποιηµένων διαδερµικών εµπλάστρων. 
Να έχετε υπ’ όψιν σας ότι η σχεδίαση αυτού του φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να φανεί 
ελκυστική σε κάποιο παιδί. 
Το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να έχει απειλητικές για τη ζωή ανεπιθύµητες ενέργειες σε άτοµα 
που δεν χρησιµοποιούν συνταγογραφούµενα οπιοειδή φάρµακα σε τακτική βάση. 

 
Πριν αρχίσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, πρέπει να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν 
υποφέρετε από οποιαδήποτε από τις παρακάτω διαταραχές, επειδή ο κίνδυνος ανεπιθύµητων 
ενεργειών είναι υψηλότερος και/ή ο γιατρός σας µπορεί να χρειασθεί να συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση φαιντανύλης. 
- άσθµα, αναπνευστική καταστολή ή οποιαδήποτε πνευµονοπάθεια 
- χαµηλή αρτηριακή πίεση 
- διαταραγµένη ηπατική λειτουργία 
- διαταραγµένη νεφρική λειτουργία 
- εάν εσείς είχατε τραύµα κεφαλής, όγκο εγκεφάλου, σηµεία αυξηµένης ενδοκρανιακής πίεσης 

(π.χ. κεφαλαλγία, οπτικές διαταραχές), µεταβολές στην κατάσταση συνείδησης σας ή απώλεια 
συνείδησης ή κώµα 

- αργό ακανόνιστο καρδιακό κτύπο (βραδυαρρυθµίες) 
- µυασθένεια gravis (µία νόσος που προκαλεί κόπωση και αδυναµία των µυών) 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν αναπτύξετε πυρετό κατά τη διάρκεια της θεραπείας, καθώς η 
αυξηµένη θερµοκρασία του σώµατος µπορεί να γίνει η αιτία ώστε να διέλθει µέσω του δέρµατος 
υπερβολική ποσότητα φαρµάκου. Για τον ίδιο λόγο πρέπει να αποφύγετε την έκθεση του εµπλάστρου 
που βρίσκεται πάνω στο δέρµα σε άµεση θερµότητα όπως ηλεκτρικές κουβέρτες, θερµοφόρες, 
σάουνα, σολάριουµ ή ζεστά µπάνια. Επιτρέπεται να παραµείνετε έξω στον ήλιο, αλλά πρέπει να 
προστατεύετε το έµπλαστρο µε κάποιο κοµµάτι υφάσµατος κατά τη διάρκεια των θερµών 
καλοκαιρινών ηµερών. 
 
Εάν χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερη χρονική περίοδο, µπορεί να αναπτυχθούν 
ανοχή, σωµατική ή ψυχολογική εξάρτηση. Ωστόσο, αυτό παρατηρείται σπάνια κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας του πόνου που οφείλεται σε καρκίνο. 
 
Εάν είστε ηλικιωµένος ασθενής ή είστε σε πολύ κακή σωµατική κατάσταση (καχεκτικός), ο γιατρός 
σας θα σας παρακολουθεί πιο προσεκτικά, γιατί µπορεί να χρειασθεί να σας συνταγογραφήσει 
χαµηλότερη δόση. 
 
Τα έµπλαστρα δεν πρέπει να κοπούν σε µικρότερα µέρη, γιατί η ποιότητα, η αποτελεσµατικότητα και 
η ασφάλεια αυτών των διαχωρισµένων εµπλάστρων δεν έχει αποδειχθεί. 
 
Παιδιά 
Το Fentanyl-ratiopharm δεν πρέπει να χορηγείται σε παιδιά ηλικίας κάτω των 12 ετών, επειδή 
υπάρχει περιορισµένη εµπειρία από τη χρήση στα παιδιά. Εάν ο γιατρός έχει συνταγογραφήσει ρητώς 
το Fentanyl-ratiopharm, µπορεί να γίνει µία εξαίρεση. 
 
Χρήση άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό σας εάν χρησιµοποιείτε βαρβιτουρικά (χρησιµοποιούνται 
για την αντιµετώπιση των διαταραχών του ύπνου), buprenorphine, nalbuphine ή πενταζοκίνη (άλλα 
ισχυρά παυσίπονα). ∆εν συνιστάται να τα χρησιµοποιείτε µαζί µε Fentanyl-ratiopharm. 
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Εάν λαµβάνετε ταυτόχρονα φάρµακα που επηρεάζουν την εγκεφαλική λειτουργία, είναι πιθανότερο 
να εµφανίσετε ανεπιθύµητες ενέργειες, ιδιαίτερα δυσκολία στην αναπνοή. Αυτό ισχύει, για 
παράδειγµα, µε: 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία του άγχους (ηρεµιστικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της κατάθλιψης (αντικαταθλιπτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των ψυχολογικών διαταραχών (νευροληπτικά) 
- αναισθητικά, εάν νοµίζετε ότι πρόκειται να πάρετε κάποιο αναισθητικό, ενηµερώστε το γιατρό 

ή τον οδοντίατρό σας ότι χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των διαταραχών ύπνου (υπνωτικά, 

κατασταλτικά) 
- φάρµακα που χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των αλλεργιών ή της ναυτίας των ταξιδιωτών 

(αντιισταµινικά/αντιεµετικά) 
- άλλα ισχυρώς δρώντα αναλγητικά (οπιοειδή) 
- αλκοόλ. 
 
∆εν πρέπει να λαµβάνετε τα φάρµακα που αναφέρονται παρακάτω κατά το χρονικό διάστηµα που 
χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός εάν παρακολουθείστε στενά από τον γιατρό σας.  
Αυτά τα φάρµακα µπορεί να αυξήσουν τις δράσεις και τις ανεπιθύµητες ενέργειες του Fentanyl-
ratiopharm. Αυτό ισχύει, για παράδειγµα, µε: 
- τη ριτοναβίρη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία του AIDS) 
- την κετοκοναζόλη, την ιτρακοναζόλη (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των µυκητιασικών 

παθήσεων) 
- τη διλτιαζέµη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των καρδιοπαθειών) 
- τη σιµετιδίνη (χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των γαστρεντερικών παθήσεων) 
- τα αντιβιοτικά που ανήκουν στα µακρολίδια (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των 

λοιµώξεων) 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό σας εάν λαµβάνετε αναστολείς της ΜΑΟ (π.χ. 
µοκλοβεµίδη κατά της κατάθλιψης ή σελεγιλίνη κατά της νόσου του Parkinson) ή τους έχετε λάβει 
εντός των τελευταίων 14 ηµερών. Εάν αυτά τα φάρµακα λαµβάνονται µαζί, µπορεί να αυξηθεί η 
τοξικότητά τους. 
 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή. 
 
Χρήση του Fentanyl-ratiopharm µε τροφές και ποτά 
 
Η ταυτόχρονη χρήση του Fentanyl-ratiopharm και αλκοολούχων ποτών αυξάνει τον κίνδυνο 
σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων και µπορεί να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή, πτώση της 
αρτηριακής πίεσης, σοβαρή καταστολή και κώµα. 
 
Κύηση και θηλασµός 
 
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
Συνιστάται να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm κατά τη διάρκεια του τοκετού 
(συµπεριλαµβανοµένης της καισαρικής τοµής), επειδή η φαιντανύλη µπορεί να προκαλέσει 
προβλήµατα στην αναπνοή του νεογέννητου παιδιού. Εάν µείνετε έγκυος κατά τη διάρκεια της 
θεραπείας µε το Fentanyl-ratiopharm, συµβουλευθείτε το γιατρό σας. Το Fentanyl-ratiopharm δεν 
πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη διάρκεια της κύησης και του θηλασµού, εκτός εάν είναι σαφώς 
απαραίτητο. Η ασφαλής χρήση κατά τη διάρκεια της κύησης δεν έχει εξακριβωθεί. Η φαιντανύλη 
περνά µέσα στο µητρικό γάλα και µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες στο βρέφος που 
θηλάζει όπως καταστολή και αναπνευστική καταστολή. Οποιαδήποτε ποσότητα µητρικού γάλακτος 
παράγεται κατά τη διάρκεια της θεραπείας ή εντός 72 ωρών µετά την αφαίρεση του τελευταίου 
εµπλάστρου πρέπει να απορρίπτεται. 
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Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
 
Το Fentanyl-ratiopharm έχει σηµαντική επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών. 
Αυτή πρέπει να αναµένεται ιδιαίτερα κατά την έναρξη της θεραπείας, σε οποιαδήποτε µεταβολή της 
δοσολογίας καθώς επίσης και σε συνδυασµό µε αλκοόλ ή ηρεµιστικά. Εάν χρησιµοποιείτε την ίδια 
δόση Fentanyl-ratiopharm για µεγαλύτερο χρονικό διάστηµα, ο γιατρός σας µπορεί να αποφασίσει ότι 
σας επιτρέπεται να οδηγείτε και να χειρίζεστε µηχανές που ενέχουν κινδύνους. Μην οδηγείτε ή 
χρησιµοποιείτε µηχανές που ενέχουν κινδύνους ενόσω χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm, εκτός 
εάν ο γιατρός σας σας ενηµέρωσε ότι κάτι τέτοιο επιτρέπεται. 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Πάντοτε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού 
σας. Εάν έχετε αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Ο γιατρός σας θα αποφασίσει ποια περιεκτικότητα Fentanyl-ratiopharm είναι η καταλληλότερη για 
εσάς. Η κρίση του γιατρού σας θα βασισθεί: στη σοβαρότητα του πόνου σας, στη γενική κατάστασή 
σας και στο είδος της προηγούµενής σας αναλγητικής θεραπείας. 
Η περιεκτικότητα του εµπλάστρου ή ο αριθµός των εµπλάστρων µπορεί να χρειασθεί να 
προσαρµοσθούν ανάλογα µε την αντίδρασή σας. Η δράση επιτυγχάνεται εντός 24 ωρών µετά την 
εφαρµογή του πρώτου εµπλάστρου και οι δράσεις του µειώνονται βαθµιαία µετά την αφαίρεση του 
εµπλάστρου. Μη διακόψετε τη θεραπεία χωρίς να συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
 
Το πρώτο σας έµπλαστρο θα αρχίσει να δρα αργά· αυτό µπορεί να πάρει µέχρι και µία ηµέρα, έτσι ο 
γιατρός σας µπορεί να σας χορηγήσει επιπλέον παυσίπονα µέχρι το Fentanyl-ratiopharm να αρχίσει 
να δρα πλήρως. Μετά από αυτό, το Fentanyl-ratiopharm αναµένεται να βοηθήσει στη συνεχή 
ανακούφιση από τον πόνο και πρέπει να είστε σε θέση να σταµατήσετε να παίρνετε αυτά τα επιπλέον 
παυσίπονα. Ωστόσο, ορισµένες φορές, µπορεί να χρειαστείτε επιπλέον παυσίπονα και πάλι. 
 
Πώς να εφαρµόσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
- Βρείτε ένα επίπεδο µέρος στο άνω µέρος του σώµατος (κορµός) ή στο άνω µέρος του βραχίονα, 

όπου το δέρµα δεν έχει τρίχες, εκδορές, κηλίδες ή άλλες δερµατικές ατέλειες. Το µέρος αυτό 
του σώµατος δεν πρέπει να έχει ακτινοβοληθεί στα πλαίσια ακτινοθεραπείας. 

- Εάν το δέρµα είναι τριχωτό, τότε κόψτε τις τρίχες µε ψαλίδι. Μην ξυρίζεστε, γιατί το ξύρισµα 
ερεθίζει το δέρµα. Εάν το δέρµα χρειάζεται καθαρισµό, πλυθείτε µε νερό. Μη χρησιµοποιείτε 
σαπούνι, έλαιο, λοσιόν, οινόπνευµα ή άλλα προϊόντα καθαρισµού που µπορεί να ερεθίσουν το 
δέρµα. Το δέρµα πρέπει να είναι εντελώς στεγνό πριν από την εφαρµογή του εµπλάστρου. 

- Το έµπλαστρο πρέπει να κολληθεί αµέσως µετά το άνοιγµα της συσκευασίας. Όταν αφαιρεθεί η 
επικάλυψη που απελευθερώνει τη δραστική, το έµπλαστρο εφαρµόζεται, πιέζοντας το σταθερά 
επάνω στο δέρµα µε την παλάµη του χεριού για περίπου 30 δευτερόλεπτα, µέχρι να βεβαιωθείτε 
ότι το έµπλαστρο έχει κολλήσει καλά επάνω στο δέρµα. Προσέξετε ιδιαιτέρως ώστε να 
βεβαιωθείτε ότι το έµπλαστρο κολλά κανονικά στις άκρες. 

- Ένα διαδερµικό έµπλαστρο φαιντανύλης χρησιµοποιείται συνήθως για 72 ώρες (3 ηµέρες). 
Μπορείτε να σηµειώσετε στην εξωτερική συσκευασία την ηµέρα και ώρα κατά την οποία 
εφαρµόσατε το έµπλαστρο. Αυτό µπορεί να σας βοηθήσει να θυµάστε πότε να αλλάξετε το 
έµπλαστρο. 

- Το σηµείο εφαρµογής του εµπλάστρου δεν πρέπει να εκτίθεται σε θερµότητα από εξωτερικές 
πηγές θερµότητας (βλέπε “Προσέξτε ιδιαίτερα µε το Fentanyl-ratiopharm ”). 

- ∆εδοµένου ότι το διαδερµικό έµπλαστρο προστατεύεται από ένα εξωτερικό, αδιάβροχο 
προστατευτικό υµένιο, µπορεί επίσης να φορεθεί κατά τη διάρκεια του ντους. 

- Στα παιδιά, το προτιµότερο µέρος για την εφαρµογή του εµπλάστρου είναι το πάνω µέρος της 
πλάτης, προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η πιθανότητα αφαίρεσης του εµπλάστρου από το 
παιδί. 
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Πώς να αλλάξετε το διαδερµικό έµπλαστρο  
 
- Αφαιρέστε το έµπλαστρο µετά από την περίοδο που σας είπε ο γιατρός σας. Στις περισσότερες 

περιπτώσεις αυτό είναι µετά από 72 ώρες (3 ηµέρες)· σε ορισµένους ασθενείς µετά από 48 ώρες 
(2 ηµέρες). Το έµπλαστρο συνήθως δεν αποκολλάται ολόκληρο. Εάν παραµένουν ίχνη του 
διαδερµικού εµπλάστρου στο δέρµα µετά την αφαίρεση του, αυτά µπορούν να αποµακρυνθούν 
χρησιµοποιώντας άφθονες ποσότητες σαπουνιού και νερού. 

- ∆ιπλώστε το χρησιµοποιηµένο έµπλαστρο στη µέση έτσι ώστε οι επικαλυµµένες µε κόλλα 
άκρες να κολλήσουν µεταξύ τους. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό 
είναι δυνατό. 

- Εφαρµόστε ένα νέο έµπλαστρο, όπως περιγράφεται παραπάνω, αλλά σε άλλο µέρος του 
δέρµατος. Πρέπει να µεσολαβήσουν τουλάχιστον 7 ηµέρες πριν χρησιµοποιηθεί το ίδιο µέρος 
ξανά. 

 
Εάν χρησιµοποιήσετε µεγαλύτερη δόση Fentanyl-ratiopharm από την κανονική 
 
Εάν κολλήσατε παραπάνω έµπλαστρα από όσα συνταγογραφήθηκαν, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε µε το γιατρό σας ή µε κάποιο νοσοκοµείο για τη γνώµη τους σχετικά µε τον κίνδυνο. 
 
Τα συχνότερα σηµεία υπερδοσολογίας είναι µειωµένη ικανότητα για αναπνοή. Τα συµπτώµατα είναι 
ότι το άτοµο αναπνέει αφύσικα αργά ή αδύναµα. Εάν συµβεί αυτό, αφαιρέστε τα έµπλαστρα και 
επικοινωνήστε αµέσως µε ένα γιατρό. Ενόσω περιµένετε το γιατρό, κρατάτε το άτοµο ξύπνιο 
µιλώντας του/της ή κουνώντας τον/την κάθε τόσο. 
Άλλα σηµεία και συµπτώµατα της υπερδοσολογίας είναι η υπνηλία, η χαµηλή θερµοκρασία του 
σώµατος, ο αργός καρδιακός ρυθµός, ο µειωµένος µυϊκός τόνος, η βαθιά καταστολή, η απώλεια του 
συντονισµού των µυών, η συστολή της κόρης των µατιών και οι σπασµοί. 
 
Εάν ξεχάσετε να χρησιµοποιήσετε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Μην χρησιµοποιήσετε διπλή δόση σε καµία περίπτωση. 
Πρέπει να αλλάζετε το έµπλαστρό σας την ίδια χρονική στιγµή της ηµέρας κάθε τρεις ηµέρες (κάθε 72 
ώρες), εκτός εάν σας έχουν δοθεί διαφορετικές οδηγίες από το γιατρό σας. Εάν το ξεχάσατε, τότε 
αλλάξτε το έµπλαστρό σας αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Εάν αργήσετε υπερβολικά να αλλάξετε το 
έµπλαστρό σας, τότε πρέπει να επικοινωνήσετε µε το γιατρό σας, επειδή µπορεί να χρειαστείτε κάποια 
επιπλέον παυσίπονα. 
 
Εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm 
 
Εάν επιθυµείτε να διακόψετε ή να σταµατήσετε τη θεραπεία, πρέπει πάντα να συζητάτε µε το γιατρό 
σας το λόγο για τη διακοπή και σχετικά µε τη συνεχιζόµενη θεραπεία σας. 
Η παρατεταµένη χρήση του Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει σωµατική εξάρτηση. Εάν 
σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα έµπλαστρα, µπορεί να νιώσετε αδιάθετος(η). 
Επειδή ο κίνδυνος συµπτωµάτων απόσυρσης είναι µεγαλύτερος όταν η θεραπεία διακόπτεται 
απότοµα, δεν πρέπει ποτέ να σταµατάτε τη θεραπεία µε Fentanyl-ratiopharm από µόνος σας, αλλά 
πάντα να συµβουλεύεστε το γιατρό σας πρώτα. 
 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή τον 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Fentanyl-ratiopharm µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες 
ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους. 
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Η εκτίµηση των ανεπιθύµητων ενεργειών βασίζεται στα ακόλουθα δεδοµένα συχνότητας: 
 
Πολύ συχνές περισσότεροι από 1 στους 10 ασθενείς 
Συχνές λιγότεροι από 1 στους 10, αλλά περισσότεροι από 1 στους 100 ασθενείς 
Όχι συχνές λιγότεροι από 1 στους 100, αλλά περισσότεροι από 1 στους 1.000 ασθενείς 
Σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 1.000, αλλά περισσότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς 
Πολύ σπάνιες λιγότεροι από 1 στους 10.000 ασθενείς, συµπεριλαµβανοµένων µεµονωµένων αναφορών 

 
Εάν οποιαδήποτε από τις ακόλουθες σοβαρές, πολύ σπάνιες ανεπιθύµητες ενέργειες παρουσιασθεί, 
πρέπει να διακόψετε τη θεραπεία και να επικοινωνήσετε αµέσως µε το γιατρό σας ή να επισκεφτείτε 
κάποιο νοσοκοµείο: σοβαρή αναπνευστική καταστολή (σοβαρή δύσπνοια, πολύ γρήγορη αναπνοή) ή 
πλήρης απόφραξη του πεπτικού σωλήνα (πόνος µε σπασµούς, έµετος, µετεωρισµός). 
 
Άλλες ανεπιθύµητες ενέργειες 
Πολύ συχνές: Υπνηλία, κεφαλαλγία, ζάλη, ναυτία, έµετος, δυσκοιλιότητα, εφίδρωση, κνησµός. 
 Ο κνησµός θα εξαφανισθεί συνήθως εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του 

εµπλάστρου. 
 
Συχνές: Αίσθηµα ασυνήθιστης υπνηλίας ή κούρασης (κατασταλτική δράση στην εγκεφαλική 

λειτουργία), νευρικότητα, απώλεια της όρεξης, ξηροστοµία, πόνος στοµάχου, 
δερµατικές αντιδράσεις της θέσης εφαρµογής. 

 
Όχι συχνές: Αφύσικο αίσθηµα ευτυχίας, απώλεια µνήµης, δυσκολίες στον ύπνο, ψευδαισθήσεις, 

διέγερση, τρόµος, διαταραχές ευαισθησίας, διαταραχή λόγου, µείωση ή αύξηση της 
αρτηριακής πίεσης και του καρδιακού ρυθµού, δυσκολίες στην αναπνοή, διάρροια, 
δυσκολία κατά τη διούρηση, δερµατικό εξάνθηµα, κοκκίνισµα του δέρµατος 
(ερύθηµα). 

 Το δερµατικό εξάνθηµα και το κοκκίνισµα του δέρµατος θα εξαφανισθούν συνήθως 
εντός µίας ηµέρας µετά την αφαίρεση του εµπλάστρου. 

 
Σπάνιες: Ακανόνιστος καρδιακός κτύπος, διαστολή των αιµοφόρων αγγείων, λόξυγκας, 

κατακράτηση νερού στους ιστούς, αίσθηµα ψυχρού. 
 
Πολύ σπάνιες: Γενικευµένες οξείες αλλεργικές αντιδράσεις µε µείωση της αρτηριακής πίεσης και/ή 

δυσκολία στην αναπνοή (αναφυλακτικές αντιδράσεις), παραληρητικές ιδέες, 
καταστάσεις διέγερσης, απώλεια της σωµατικής αντοχής, κατάθλιψη, άγχος, σύγχυση, 
σεξουαλική δυσλειτουργία, συµπτώµατα απόσυρσης, διαταραχές συντονισµού, 
σπασµοί (συµπεριλαµβανοµένων κλονικών σπασµών και σπασµών γενικευµένης 
επιληψίας), µειωµένη οπτική οξύτητα, διαταραγµένη αναπνοή (αναπνευστική 
καταστολή), αναπνευστική ανακοπή (άπνοια), επώδυνος µετεωρισµός, απόφραξη του 
πεπτικού σωλήνα, πόνος της ουροδόχου κύστης, λιγότερη διούρηση από την 
κανονική (µειωµένη ουρική απέκκριση). 

 
Εάν χρησιµοποιούσατε το Fentanyl-ratiopharm για κάποιο καιρό, µπορεί το Fentanyl-ratiopharm να 
καταστεί λιγότερο αποτελεσµατικό για εσάς, έτσι ώστε να είναι απαραίτητη κάποια προσαρµογή της 
δόσης (µπορεί να αναπτυχθεί ανοχή). 
Μπορεί επίσης να αναπτυχθεί σωµατική εξάρτηση και, εάν σταµατήσετε να χρησιµοποιείτε τα 
έµπλαστρα απότοµα, µπορεί να εµφανίσετε συµπτώµατα απόσυρσης. Τα συµπτώµατα απόσυρσης 
µπορεί να είναι ναυτία, έµετος, διάρροια, άγχος και ρίγος. 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια 
που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
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5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ FENTANYL-RATIOPHARM 
 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά, ακόµα και µετά τη χρήση. 
Υψηλές ποσότητες της δραστικής ουσίας παραµένουν στα διαδερµικά έµπλαστρα ακόµα και µετά τη 
χρήση. 
 
Να µη χρησιµοποιείτε το Fentanyl-ratiopharm µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στη 
συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
Μη φυλάσσετε σε θερµοκρασία µεγαλύτερη των 25°C. 
 
Για περιβαλλοντικούς λόγους και λόγους ασφάλειας, τα χρησιµοποιηµένα καθώς επίσης και τα µη 
χρησιµοποιηµένα και ληγµένα έµπλαστρα πρέπει να απορρίπτονται ή να επιστρέφονται στο 
φαρµακείο για απόρριψη. Τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πρέπει να διπλώνονται στη µέση µε τις 
επικαλυµµένες µε κόλλα πλευρές µαζί. Τοποθετήστε τα χρησιµοποιηµένα έµπλαστρα πίσω στην 
εξωτερική συσκευασία και απορρίψτε τα ή παραδώστε τα στο φαρµακοποιό σας όποτε αυτό είναι 
δυνατό. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το Fentanyl-ratiopharm  
 
- Η δραστική ουσία είναι η φαιντανύλη. 
 Κάθε έµπλαστρο αποδεσµεύει 100 µικρογραµµάρια φαιντανύλης ανά ώρα. Κάθε έµπλαστρο 

των 30 cm2 περιέχει 16,5 mg φαιντανύλης. 
 
- Τα άλλα συστατικά είναι: 
 Αυτοκόλλητο στρώµα: Πολυακρυλικό αυτοκόλλητο στρώµα 
 Προστατευτικό υµένιο: Φύλλο πολυπροπυλενίου, κυανό µελάνι εκτύπωσης 
 Επικάλυψη απελευθέρωσης δραστικής: Φύλλο τερεφθαλικού πολυαιθυλενίου (µε επίστρωση 

σιλικόνης) 
 
Εµφάνιση του Fentanyl-ratiopharm και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Το Fentanyl-ratiopharm είναι διαφανές, διαδερµικό έµπλαστρο, του οποίου το πίσω µέρος είναι 
κολλώδες, έτσι ώστε να µπορεί να κολληθεί επάνω στο δέρµα. Τα διαδερµικά έµπλαστρα φέρουν ένα 
κυανό αποτύπωµα µε την περιεκτικότητα. 
Το Fentanyl-ratiopharm διατίθεται σε συσκευασίες των 3, 5, 10 ή 20 διαδερµικών εµπλάστρων. 
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
{Τηλέφωνο} 
{fax} 
{e-mail} 
 
Παραγωγός 
 
Merckle GmbH 
Ludwig-Merckle-Str. 3 
89143 Blaubeuren 
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Γερµανία 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
DE/H/0740/04/MR 
Αυστρία Fenturogenox 100 µg/h - transdermales Matrixpflaster 
Γερµανία Fentanyl-ratiopharm 100µg/h TTS 
Ισπανία Fentanilo Matrix ratiomed 100microgramos/h parches transdérmicos EFG 
Γαλλία Fentanyl-ratio 100µg/h, dispositif transdermique 
Ολλανδία Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 µg/uur 
Ηνωµένο Βασίλειο Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά τον {ΜΜ/ΕΕΕΕ}. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 


