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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IONSYS 40 mikrogrammi/annus transdermaalne siisteem

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

Uks IONSY S-siisteem sisaldab fentaniitilvesinikkloriidi koguses, mis vastab 9,7 mg fentaniiiilile, ja sellega
manustatakse 40 mikrogrammi fentantdli annuse kohta, kuni maksimaalselt 80 annust (3,2 mg/24 tundi).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Transdermaalne stisteem

sisaldab hidrogeele, millest Uks sisaldab fentantli. Kokkumonteeritud‘jo

47 mm x 75 mm. \O

4, KLIINILISED ANDMED Q
4.1 Naidustused ‘@

*
IONSYS on ndidustatud dgeda mdoduka kuni tl{g@sioonijérgse valu leevendamiseks tdiskasvanud

patsientidel. 00
4.2  Annustamine ja manustamisviis @

IONSYS’i on lubatud kasutada ain @las. Ravi peab alustama ja seejarel jélgima opioidravis kogenud
arst. Fentaniiili teadaoleva potents ﬁb e kuritarvitamise ohu t6ttu peavad arstid hindama patsiente varasema
narkootikumide kuritarvitami \{htes (vt 16ik 4.4).

Annustamine 3 \®

Valuvaigistav ann% tiitrida enne IONSYS’i kasutamise alustamist vajaliku valuvaigistava tasemeni (vt

16ik 5.1). Q‘
IONSYS’i vdib dktiveerida ainult patsient.

Iga IONSYS’i annusega manustatakse 10 minuti jooksul 40 mikrogrammi fentanditli, maksimaalselt
240 mikrogrammi tunnis (6 annust, (ks annus 10 minuti jooksul). IONSYS t6dtab 24 tunni jooksul pérast
kokkumonteerimist voi 80 annuse saavutamiseni, kui see taitub varem, ning lakkab siis té6tamast.

Parast 24 tunni v8i 80 annuse taitumist tuleb vajaduse korral v8tta kasutusele uus slisteem. Iga uus siisteem
tuleb paigaldada nahal uuele kohale. Iga uue IONSY S-susteemi kasutusele vdtmisel v8ib patsient alguses
kasutada IONSYS’i sagedamini kui 24-tunnise annustamisperioodi tlejdénud aja jooksul, sest esimestel
tundidel imendub fentanudli stisteemist vahem (vt 16ik 5.2).

Ravi maksimaalne kestus on 72 tundi, kuigi enamik patsiente peaks vajama ainult ht sisteemi.

Patsiendid ei tohiks kanda korraga rohkem kui (ht stisteemi.
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Kasutatud slisteeme ei tohi patsiendile uuesti nahale paigaldada.
Enne patsiendi haiglast valjakirjutamist tuleb IONSYS eemaldada.

Eakad patsiendid

Nagu kdikide fentanulli sisaldavate ravimite puhul, vdib eakatel patsientidel olla fentantidli kliirens
vahenenud ja seetdttu poolvadrtusaeg pikenenud. Annuse kohandamine eakatel patsientidel ei ole
spetsiaalselt vajalik. Kuid eakaid patsiente tuleb jalgida hoolikalt fentanili kdrvaltoimete suhtes (vt
I16igud 4.4 ja 4.8).

Maksa- vOi neerukahjustus
IONSYS’i manustamisel mddduka vdi raske maksa- vGi neerufunktsiooni kahjustusega patsientidele tuleb
olla ettevaatlik (vt 16ik 4.4).

Lapsed
IONSYS’i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud? d hetkel
teadaolevad andmed on esitatud 18igus 4.8, aga soovitusi annustamise kohta ei ole v& ik anda.

Manustamisviis

IONSYS on ette ndhtud ainult transdermaalseks kasutamiseks. (‘OQ

Enne ravimi kasitsemist vdi manustamist tuleb jargida ettevaatusapigou

IONSYS’i kasitsemisel tuleb kanda kindaid. Fentandilli sisal geeli suukaudse manustamise
valtimiseks, mis v8ib pdhjustada eluohtlikku hiipoventilatsio I6ppeda surmaga, ei tohi hidrogeel
puudutada suud ega muid limaskesti. .%

Patsiendid ei tohi IONSYS’i marjaks teha. Pikaajah @upuude veega voib kahjustada stisteemi
tdbomadusi ja pohjustada susteemi Iahtituleku'&. S

Nahale paigaldamise koha ettevalmistamin

IONSYS tuleb paigaldada tervele, arritusefaja¥iiritamata nahale. IONSYS’i ei tohi paigaldada kahjustatud
nahapiirkonnale, nagu armid, pdletusegi¥itoveeringud vms. IONSYS’i ei tohi paigaldada ka
nahapiirkonnale, millele on kantud&d ravimeid. Paigaldamiskohal tuleb enne stisteemi paigaldamist
karvad liihemaks I8igata (mitteras a). IONSYS’i ei tohi paigaldada varem kasutatud nahapiirkonda.
Pealekandmiskoht tuleb tavali koholilapiga puhastada ning lasta nahal enne IONSYS’i paigaldamist
téielikult kuivada. Paigalda«Qi a puhastamiseks ei tohi kasutada seepe, 6lisid, ihupiima ega muid aineid,
mis vBivad nahka arrit (K” djutada selle imendumisvdimet.

IONSYS’i kokkum%r mine
IONSYS’i ei tada, kui selle aluse sulgur vGi ravimimahutit sisaldav kotike on purunenud voi
kahjustatud.

I Margutuli

(aSy
@ Annustamisnupp

V

\_ &

Manustatud

annuste
naidik




IONSYS’i kokkumonteerimisel tuleb kanda kindaid. Aluse avamiseks tuleb aluse kaas tagasi tdmmata.
Ravimimahutit sisaldava kotikese avamist tuleb alustada sisseldigatud sélgust ning rebida siis ettevaatlikult
piki kotikese tlaosa. Ravimimahuti tuleb kotikesest valja v6tta ning kinnitada sellele pldksliitega juhtseade,
joondades need valiskuju jargi ja surudes kaks osa kindlalt kokku.

Kokkumonteeritult teeb juhtseadme digitaalndidik Iihikese testi, mille kaigus kostub piiks, punane tuli
vilgub Uhe korra ja digitaalnaidikul vilgub number 88. Pérast testi 18ppu ilmub nédidikule number 0 ja vilgub
aeglaselt roheline tuli, mis nditab IONSYS’i valmisolekut paigaldamiseks.

IONSYS’i paigaldamine

Kleeppinda kattev labipaistev kile tuleb eemaldada ja dra visata, hoidudes ettevaatlikult hiidrogeelide
puudutamisest. IONSYS’i tuleb vajutada vahemalt 15 sekundi jooksul patsiendi rindkere v3i dlavarre
nahale, kleeppind allpool. S6rmedega tuleb suruda vélisservadele, et tagada kleepumine nah Ie Kui susteem
kasutamise kaigus nahalt lahti tuleb, vdib kasutada servade kinnitamiseks mitte-allergeense i, et tagada
téielik kokkupuude nahaga. Teibi pealekandmisel tuleb hoolikalt hoiduda mérgutuleakna, Sigiaalnaidiku voi

annustamisnupu kinni katmisest. Annustamisnuppu ei tohi vajutada. Q
Lisateavet vt 10ik 6.6. @
Annuse manustamine 2

Suvistatud annustamisnupp asub IONSY'S’i juhtseadmel. Fentanilli a\l nustamlse alustamiseks tuleb
patsiendil annustamisnupp 3 sekundi jooksul kaks korda alla vajuta IS vabastada. IONSYS’i vOib
aktiveerida ainult patsient.

Annuse kaivitamise 6nnestumisel teeb IONSYS piiksu, sQa manustamise algust. Roheline tuli l&heb
aeglaselt vilkumiselt dle Kiirele vilkumisele ja digitaal % aheldub kogu 10-minutilise
manustamisperioodi jooksul pdorlev ring manustatud @e arvuga. Jargmist annust voib alustada alles
pérast eelmise 10-minutilise manustamlsper|00(1| pu vajutamisel annuse manustamise ajal
fentanudli tdiendavalt ei manustata. Pérast 10- annuse taielikku manustamist taastub rohelise tule
aeglane vilkumine, digitaalnéidikul kuvataks statud annuste arv ja IONSY'S on jélle patsiendile
kasutamiseks valmis. &

Pdrast 24-tunnist kasutamist vi 80 sé manustamist kustub roheline tuli ja manustatud annuste arv
vilgub. Vilkuva dlgltaalnaldl ilitamiseks v6ib hoida annustamisnuppu kuus sekundit all.

Eemaldamine
IONSYS’i eemaldamls a |end|It vBib tdsta stisteemi punasest lapatsist Ules ja selle nahalt dra tdmmata.
IONSYS’i eemalda alt tuleb kanda kindaid ja valtida hoolikalt hiidrogeelide puudutamist. Kui ravim
puutub eemaldaml algus nahaga kokku, tuleb kokkupuutepinda veega hoolikalt loputada, kasutamata
seepi.

IONSYS’i v0|b eemaldada igal ajal. Kuid parast susteemi eemaldamist ei tohi sama slisteemi enam tagasi
paigaldada. Kui patsient vajab taiendavat valuravi, v6ib paigaldada dlavarre valiskiljele vdi rindkerele uude
nahapiirkonda uue siisteemi.

Kasutuselt kdrvaldamisel tuleb jargida spetsiaalseid ettevaatusabindusid (vt 18ik 6.6).

Torkeotsing

Iga IONSY S-suisteem on ette nahtud kuni 80 10-minutilise fentanlitliannuse manustamiseks 24 tunni
jooksul. Allpool tabelis on esitatud vGimalikud ilmuvad veateated koos nende tGendolise pdhjuse ja vajaliku
tegevusega.



Veateade/tagasiside Toenadoline | Vajalik tegevus
pdhjus
o Tuli ei pdle Aku tihi 1. Arge kasutage siisteemi
e Ei piiksu vOi susteem | 2. Kdrvaldage siisteem kasutuselt
o Naidik ei pdle defektne I6igus 6.6 esitatud juhiste
kohaselt
3. Paigaldage uude kohta nahal uus
susteem
e Punane tuli vilgub 15 sekundit Halb 1. Kinnitage susteem patsiendi
e Piiksumine 15 sekundi jooksul kokkupuude nahale, vajutades servad tugevalt
o Siisteem ei ole kindlalt kinnitatud nahaga kinni vdi kasutades
mitteallergeenset teipi
2. Kui stisteem uuesti piiksub,
eemaldage slisteem ja 6
kdrvaldage kasutuselt ning
paigaldage teise kohta t@m
susteem. .
¢ Punane tuli vilgub pidevalt Slsteemi 1. Eemaldage sust siendist
¢ Pidev piiksumine viga 2. Hoidke annu uppu all,
o Néidikul number ei vilgu kuni pii akkab ja naidik
tUhjenaib
3. Koryaldage stisteem kasutuselt
i 6 esitatud juhiste
N 0{1 galdage uude kohta nahal uus
\‘ siisteem
e Tuli ei pble Kasutd Q)l. Eemaldage siisteem patsiendist
o Ei piiksu 1G “ 2. Hoidke annustamisnuppu all
o Number néidikul vilgub i VOI kuni naidiku tiihjenemiseni
4§rmuse 3. Kdrvaldage siisteem kasutuselt
iarel I6igus 6.6 esitatud juhiste
Q kohaselt
O 4. Paigaldage uude kohta nahal uus
N\ slisteem

N\
Kui tervishoiutdotajal Qn@, et seadmel on rike vai talitlushaire, tuleb IONSYS kohe patsiendilt
eemaldada ja votta koh:\@ dust The Medicines Company'ga.

Tervishoiutdoies @tagama, et patsient saaks aru, et kui tal on kahtlus, et seadmel vdib olla rike v0i
talitlushaire, @'ﬁsellest kohe tervishoiutdotajat teavitama.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Raske hingamise parssimine voi tsistiline fibroos.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne operatsiooni peab tervishoiutodtaja veenduma, et patsienti on IONSYS’i operatsioonijargsest
kasutamisest nduetekohaselt teavitatud.

IONSY S-stisteemi jéab pérast kasutamist potentsiaalselt ohtlik kogus fentantili. Havitamisjuhiseid vt
16ik 6.6.



Enne magnetresonantsuuringut (MRT), kardioversiooni vdi defibrillatsiooni protseduuri, rontgenuuringut,
kompuutertomograafia uuringut voi diatermia protseduuri tuleb IONSYS eemaldada.

Liigne higistamine vdib fentanudli manustamist vahendada.

Hingamise parssimine

Potentsiaalse leannustamise véltimiseks vdib IONSYS’i aktiveerida ainult patsient.
IONSYS’i kasutamisel vGib tekkida oluline hingamise parssimine; patsiente tuleb nende toimete suhtes
jalgida (vt 16ik 4.9).

Kesknarvislisteemi toimivate ravimite samaaegne kasutamine v@ib suurendada hingamise pérssimise

tekkeriski (vt 13ik 4.5).

Krooniline kopsuhaigus
Kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega voi hipoventilatsiooni tekkimist soodustz@&nditega

patsientidel v8ib tekkida raskemaid kdrvaltoimeid. Neil patsientidel vdivad opioi ihendada
hingamisrefleksi ja suurendada hingamisteede takistust.

Peavigastused ja intrakraniaalse réhu tbus 30Q

Fentantidli ei tohi kasutada patsientidel, kes v6ivad olla eriti tundli &z peetusest tingitud koljusisese
mdju suhtes, naiteks kellel on koljusisese réhu tdusu nédhud, t %ﬁired vOi kooma. Opioidid vdivad

peavigastusega patsientide haiguse kulgu varjata. Fentantdli misel tuleb olla ettevaatlik ajukasvajate
vOi muude ajus oluliselt ruumi votvate kahjustustega p i

Slidamehaigus o q

looni ja seetGttu tuleb olla ettevaatlik selle
veresoonkonna haigusega patsientidele.

*
Fentanudl voib pbhjustada bradiikardiat voi hi
manustamisel bradiaritmiate voi olulise si

Paraliiiitiline iileus Q

IONSYS’i kasutamisel paralijt 'IisQ&usega patsientidel tuleb olla ettevaatlik.

Vadimalik kuritarvitamiyeﬁ@mvus

Fentan(itl on teada a&t potentsiaalselt sdltuvust tekitav. Patsientidel, kellel on varem ravimist voi
alkoholist s6lt enud, on opioidravi kéigus s6ltuvuse ja kuritarvitamise kujunemise risk suurem.
Avrstid peava@nte ravimite varasema Kuritarvitamise suhtes hindama ja selliseid patsiente hoolikalt
jalgima.

Opiodide korduval kasutamisel vdib kujuneda vélja taluvus, fulsiline sGltuvus ja psiihholoogiline sltuvus.
latrogeense sdltuvuse teket parast opiodide manustamist esineb harva. Fentantiuli voidakse kuritarvitada

sarnaselt teiste opioidide agonistidega. IONSYS’i kuritarvitamine voi tahtlik vaarkasutamine vdib 16ppeda
tleannustamise ja/vdi surmaga.

Maksahaigus

Fentantiul metaboliseerub maksas inaktiivseteks metaboliitideks. Maksahaigus voib eliminatsiooni
aeglustada. Maksakahjustusega patsiente tuleb hoolikalt jalgida fentanuli toksilisuse suhtes.

Neeruhaigus



Vahem kui 10% manustatud fentantdilist eritub neerude kaudu muutumatul kujul. Erinevalt morfiinist
neerude kaudu fentanuitili aktiivseid metaboliite ei eritu. Intravenoosse fentanuili kasutamisel
neerupuudulikkusega patsientidel saadud andmed néitavad, et diallitis v6ib muuta fentanili jaotusruumala.
See vdib mdjutada fentanulili seerumikontsentratsioone. Neerukahjustusega patsientidele IONSYS’i
manustamisel tuleb neid hoolikalt jalgida fentantdili toksilisuse nahtude suhtes.

Eakad patsiendid

Eakaid patsiente tuleb IONSYS’i manustamise ajal hoolikalt jalgida fentandiili kdrvaltoimete suhtes (vt
I6igud 4.2 ja 4.8).

Ulekaalulised patsiendid

Haigusliku tlekaaluga patsientide (KMI > 40) tldine k6rvaltoimete profiil ei néita olulisi erinevusi ohutuses
vorreldes patsientidega, kelle KMT on < 40. Kuid IONSYS’i maaramisel haiguslikult Glekaal®istele
patsientidele on soovitatav olla ettevaatlik, sest neil vGib olla suurenenud teiste samaaegs iratoorsete
seisundite (s.t uneapnoe) tekkimise risk, mis vdib neil suurendada hlipoventilatsiooni ~é&emate
kdrvaltoimete tekkimise ohtu (vt 16ik 4.8). $

IONSYS’i kasutamisel tuleb olla ettevaatlik kuulmiskahjustusega patsi r@Qhul, kes ei pruugi kuulda
ststeemi helisignaale. \

Kuulmiskahjustus

Rindkere ja ulakdhu operatsioonid QQ.

Rindkere ja ilakdhu operatsioonidega patsientide kohta% ed piiratud. Seepérast tuleb olla IONSYS’i

kasutamisel neil patsientidel ettevaatlik. . q
L 2
Fudsiline staatus 0‘00

IONSYS’i ohutus Ameerika Anestesioloog@hingu (American Society of Anesthesiologists, ASA)
flidsilise staatuse skaala IV astmega p@n el (s.t pidevalt eluohtliku raske siisteemse haigusega

patsiendid) ei ole tdestatud.

CYP3A4 ja CYP3AS geneetidide \DOQmorfismideqa patsiendid

Avaldatud teaduskirjandu@aselt vOib CYP3A4 ja CYP3ADS geneetiliste polimorfismidega patsientidel
fentanlili kontsentratsi N uureneda, kusjuures plasmakontsentratsioonid varieeruvad transdermaalsel
manustamisel vahe; ttu tuleb IONSYS-i kasutamisel neil patsientidel olla ettevaatlik (vt 16ik 5.2).

4.5 Koost@heiste ravimitega ja muud koostoimed

Teiste kesknérviststeemi pidurdavate ravimite, sealhulgas teiste opioidide, sedatiivsete ainete voi
hipnootikumide, tildanesteetikumide, fenotiasiinide, rahustite, lihasrelaksantide, sedatiivse toimega
antihistamiinsete ainete ja alkohoolsete jookide samaaegne kasutamine v@ib parssivat toimet tugevdada.
Vdivad tekkida hipoventilatsioon, hiipotensioon ja stigav sedatsioon vdi kooma. Seetdttu tuleb nende
ravimite samaaegsel kasutamisel IONSYS’iga olla patsiendi ravis eriti hoolikas ja tahelepanelik.

Fentantiul on suure kliirensiga toimeaine, mida metaboliseerib kiiresti ja ulatuslikult pdhiliselt CYP3A4.
Itrakonasooli kui tugeva CYP3A4 inhibiitori suukaudne manustamine 200 mg 66péevas nelja paeva jooksul
intravenoosse fentantiili farmakokineetikat oluliselt ei m&jutanud. Suukaudne ritonaviir kui tiks tugevamaid
CYP3AA4 inhibiitoreid vahendas intravenoosse fentanuili kliirensit kahe kolmandiku vorra. IONSYS’i
kasutamine samaaegselt tugevate CYP3A4 inhibiitoritega (nt ritonaviir, ketokonasool, itrakonasool,
troleandomiitsiin, klaritromutsiin ja nelfinaviir) voi mdddukate CYP3A4 inhibiitoritega (nt amprenaviir,
aprepitant, diltiaseem, eritromutsiin, flukonasool, fosamprenaviir, greibimahl ja verapamiil) v8ib suurendada
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fentaniilli kontsentratsioone vereplasmas, mis v8ib suurendada v8i pikendada nii ravitoimet kui ka
koérvaltoimeid ning vdib pbhjustada tdsist hingamise parssimist. Sel juhul tuleb olla patsiendi ravis eriti
hoolikas ja tdhelepanelik. Ritonaviiri voi muude tugevate v6i mdddukate CYP3A4 inhibiitorite samaaegne
kasutamine IONSYS’iga on soovitatav vaid sel juhul, kui patsienti hoolikalt jélgitakse.

Opioidide osaliste agonistide/antagonistide (nt buprenorfiin, nalbufiin, pentasotsiin) samaaegne kasutamine ei
ole soovitatav. Nendel ravimitel on suur afiinsus opioidretseptoritele, samas on nende sisemine aktiivsus
suhteliselt madal, mistdttu nad osaliselt antagoniseerivad fentaniiili valuvaigistavat toimet ja vBivad kutsuda
opioids@ltuvusega patsientidel esile vdorutusnéhte.

Serotoninerqilised ravimid

Fentanlili manustamine samaaegselt serotoninergiliste ainetega, nditeks selektiivse serotoniini tagasihaarde
inhibiitoriga (SSRI), selektiivse serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitoriga (SNRI) voi
monoamiinoksiidaasi inhibiitoriga (MAOI), vdib suurendada potentsiaalselt eluohtliku seisusi
serotoniinisuindroomi tekkimise riski. 0

monoamiinoksldaasi inhibiitoreid, sest on teatatud monoamiinoksiidaasi inhibii
opioidide valuvaigistava toime raskekujulisest ja etteaimamatust véimendami

IONSYS’i ei soovitata kasutada patsientidel, kes on kasutanud viimase 14 pdeva j |
oolt pdhjustatud

Koostoimete uuringud on Iabi viidud ainult taiskasvanutel. \O

Paiksed ravimid @.

Tuleb véltida IONSY S-slisteemi paigaldamist nahapiirko@gle on kantud paikseid ravimeid. Tuleb

valida alternatiivne paigaldamiskoht. ‘\
*
4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine . ‘Q
L 2
Rasedus 0

Fentanulli kasutamise kohta rasedatel gi o$valt andmeid. Loomkatsed on naidanud kahjulikku toimet
reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). 10 St ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik.

Manustamine sunnituse ajal eib%soovitatav, sest fentanlul 18bib platsentaarbarj&éri ning loote
hingamiskeskus on opiaati \ s tundlik. Kui IONSYS’i sel ajal emale manustatakse, peab lapsele
manustamiseks olema a\o kéepérast. Pikaajaline ravi fentantiliga emal v8ib p8hjustada vastsiindinul

vB6rutusnahte. A
Imetamine Qp

Fentantiul eritub’rinnapiima. Imetamine ei ole soovitatav 24 tunni jooksul parast IONSYS’i eemaldamist.

Fertiilsus

Kliinilised andmed fentaniitli toime kohta viljakusele puuduvad. Uuringud rottidega on néidanud fertiilsuse
véhenemist ja embriio suremuse suurenemist (vt 16ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Opioidsed valuvaigistid kahjustavad potentsiaalselt ohtlikeks tegevusteks (nt autojuhtimine ja masinate
késitsemine) vajalikke vaimseid ja/vdi fllsilisi voimeid. Patsientidel tuleb soovitada unisuse, pearingluse voi

négemishairete tekkimisel mitte juhtida autot ega kasitseda masinaid.

4.8 Korvaltoimed



Ohutusprofiili kokkuvéte

Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid iiveldus, oksendamine ja reaktsioonid paigaldamiskohal,
néiteks punetus ja siigelus. Need olid enamasti kerge v8i m6dduka raskusastmega. Kdige raskemad esinenud
kdrvaltoimed olid hiipotensioon ja apnoe ning k&iki patsiente tuleb nende suhtes hoolikalt jalgida.

Kdrvaltoimete tabel

IONSYS’i kasutamisel kliinilistes uuringutes ja turuletuleku jargselt esines jargmisi kérvaltoimeid. K&ik
kdrvaltoimed on loetletud organsusteemide ja sageduse jargi: vaga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10);
aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/20 000 kuni < 1/1000).

Organsisteemi klass Véga sage Sage Aeg-ajalt H§
Infektsioonid ja 4®1
infestatsioonid ,Q\
Vere ja lumfiststeemi aneemia @ .
haired
Ainevahetus- ja isu vah e hipokaltseemia,
toitumishaired ¢l hiipoglilkeemia,
\O hiipokaleemia
Pstihhiaatrilised unetus Vi barformaalsed depressioon,
haired &enéod, ebanormaalsed
Q agiteeritus, motted
.\0 arevus,
N\ segasusseisund,
R q hallutsinatsioon,
* narvilisus

Narvististeemi haired @iﬁglus, migreen, dusgeusia

6\eavalu paresteesia, hipesteesia

> unisus,
N stinkoop
Silma kahjustused ('\\ hégune nagemine
Kérva ja laburindi .\V vertiigo
kahjustused \
Sudame héired . ,(Q‘ tahhikardia bradikardia
Vaskulaarsed héi redA\\\ hiipotensioon hiipertensioon,
ortostaatiline

@ hipotensioon,
vasodilatatsioon
Respiratoorsed, hlpoksia apnoe, kopsuhéire

rindkere ja koha,
mediastiinumi haired duspnoe,
luksumine,
hipoventilatsioon
Seedetrakti haired iiveldus, koéhukinnisus, suukuivus, kdhu paisumine,
oksendamine kdhuvalu dispepsia, kdhulahtisus,
kdhupuhitus, rohitised
soolesulgus
Naha ja nahaaluskoe sugelus 1606ve,
kahjustused hiperhidroos
Lihas-skeleti ja seljavalu, hlipertoonia,
sidekoe kahjustused jasemevalu mualgia
Neerude ja kuseteede kusepeetus oliguuria disuuria
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haired

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

ertteem
paigaldamiskohal

turse
paigaldamiskohal,
stgelus
paigaldamiskohal,
reaktsioon
paigaldamiskohal,
villid
paigaldamiskohal,
palavik

valu
paigaldamiskohal,
paigaldamiskoha
kuivus,

paapulid
paigaldamiskohal,
asteenia,
kiilmavérinad,
reaktsioon
paigaldamiskohal,
valu

valu rindkeres,
halb enesetunne,
paresteesia
paigaldamiskohal,
turse siistekohal,
valu sustekohal,
turse

Vigastus, murgistus ja
protseduuri tusistused

haava tusistus

L N

Kirurgilised ja
meditsiinilised
protseduurid

seedetraktihaire
ravi

00

Lapsed

Andmed IONSYS’i kasutamise kohta lastel piirduvad Ghest Kliinilisest
uuringus raviti 28 last vanuses 6 kuni 16 aastat IONSYS’i fentantdili

ebapiisava analgeesia tekkimist IONSYS’i fentan(iili annusega 2
iivelduse esinemissagedus sarnane sagedusega téiskasvanud patsi

kokku olemasolevatest andmetest IONSYS’i ohutu ja e]i t

palavikku (60,7%) esines lastel sagedamini kui taiskasvanute
. és

vanuses alla 18 aasta.

Eakad

Eakad patsiendid (> 65 aastat) moodustasid
populatsioonist, kellele manustati IONSY S$§
neist patsientidest olid vanuses > 75 t. Kaoikides kontrollitud kliinilistes uuringutes IONSYS’i

a
fentanliiliannuse 40 mikrogrammi &s eakatel patsientidel (> 65 aastat, sealhulgas alariihm > 75 aastat)

vOrreldes taiskasvanud patsientide
erinevusi ohutuses vdrreldes &

Ulekaalulised patsiendit),’

Kontrollitud inini%ﬁ

(86/1436 €h
soovitatav oll

Voimalikest kérvaltoimetest teavitamine

‘0

« \‘9
Q9/1763) kogu kontrollitud Kliinilise uuringu

nuses 40 mikrogrammi, kusjuures ligikaudu 10% (174/1763)

5

E%@rammi. Neil patsientidel oli

£
gad ud

a%40 mikro

I; kuid oksendam

A J

teabega. Selles
grammi parast

ist (32,1%) ja

uvattes ei piisa lastel kasutamise kohta

nustamisjuhise andmiseks patsientidele

disierinevusi ei olnud. Seega ei ndita kdrvaltoimete profiil olulisi
5-aastaste patsientidega.

ingu populatsioonis ei olnud koérvaltoimete profiil patsientidel KMI-ga > 40
iselt erinev vorreldes patsientidega KMI-ga < 40. Kuid nende patsientidega on
tevaatlik (vt 18ik 4.4).

Ravimi vBimalikest kGrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi midgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Slimptomid

Fentanudli Gleannustamise néhud tulenevad selle farmakoloogiliste toimete tugevnemisest, millest kdige
tdsisem on hingamise parssimine (vt 16ik 5.2).
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Ravi

Hingamise parssimise tekkel tuleb kohe alustada ravi, sealhulgas eemaldada IONSY S-slisteem ja
stimuleerida patsienti flusiliselt vdi verbaalselt. Nende meetmete jarel vdib manustada spetsiaalset opioidide
antagonisti, nditeks naloksooni, olenevalt raviva tervishoiutdétaja kliinilisest otsusest. Uleannustamisele
jargnev hingamise parssimine v6ib kesta opioidi antagonisti toimest kauem. Antagonistil v6ib olla luhike
poolvéartusaeg; seetbttu vBib osutuda vajalikuks antagonisti korduvalt manustada vo6i infundeerida.
Narkootilise toime kupeerimisel vGib tekkida ka &kiline valu ja katehhoolamiinide vabanemine.

Kui Kkliiniline seisund seda n6uab, tuleb avada hingamisteed ja need avatuna hoida, vajaduse korral
orofariingeaalse v0i endotrahheaalse toru abil. Vajaduse korral tuleb manustada hapnikku ja kasutada
mehaanilist ventilatsiooni. Tuleb séilitada ka piisav kehatemperatuur ja vedelikutarbimine.

Raske v6i pusiva hiipotensiooni korral tuleb patsienti kontrollida hiipovoleemia suhtes ja ravida seda
seisundit sobiva parenteraalse vedeliku manustamise vi muude vajalike sekkumistega, olen&alt raviva

tervishoiutootaja kliinilisest otsusest. 0
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED @Q
5.1 Farmakodiinaamilised omadused Q

P
Farmakoterapeutiline riihm: fentilpiperidiini derivaadid, ATC-kood:N@OS.

Toimemehhanism Q@'

Fentantiul on opioidide rihma valuvaigisti, mis avaldab&h\\&at toimet opioidi p-retseptorile.

Farmakodiinaamilised toimed N q
*

farmakoloogilised toimed on hingamise pér e, bradikardia, hiipotermia, kdhukinnisus, mioos, filsiline

Selle pdhiline terapeutiline toime avaldub val @stamise ja sedatsioonina. Sekundaarsed
sOltuvus ja eufooria (vt 16ik 5.2). é i

Kliiniline efektiivsus ja ohutus O

*
IONSYS’i efektiivsust ja 0 \Ageda mddduka kuni raske operatsioonijargse valu raviks hinnati seitsmes
kontrollitud uuringus 1Q kasutanud 1763 patsiendil: kolmes platseebo-kontrollitud uuringus ja neljas
aktiivse vordlusravimi trollitud uuringus. Platseebo-kontrollitud uuringutes osales 791 patsienti, kes
olid valdavalt nais 2%), europiidsest rassist (82%), keskmise vanusega 45-54 aastat (vahemikus 18—
90 aastat) jae ”%eoses alakdhu (sealhulgas vaagnapiirkonna) ja ortopeediliste luuoperatsioonidega.
Patsiendid k ringusse varsti parast suuremat operatsiooni, kui neil ei olnud opioidide taluvust, kui
nende paranemifte eeldati kulgevat tusistusteta ja kui nad vajasid vdhemalt 24 tundi parenteraalset opioidravi.
Pikatoimelised ega mitteopioid-valuvaigistid ei olnud lubatud. Patsientidele tiitriti algselt intravenoosse
fentantitli vdi morfiini annus valuvaba enesetunde saavutamiseks ning seejarel randomiseeriti nad kasutama
IONSYS’i voi sellele vastavat platseebosiisteemi. Esimese 3 tunni jooksul parast kaasamist said patsiendid
vajaduse korral mugava enesetunde saavutamiseks kasutada boolussisti intravenoosse fentaniiiliga. Seejérel
jaid 727 patsienti uuringutes kasutama ainult IONSYS’i v6i kontrollsisteemi ja neid hinnati efektiivsuse
suhtes.

Iga platseebo-kontrollitud uuringu esmane tulemusnéitaja oli puuduliku valuvaigistuse tdttu ravi katkestanute
arv 3 kuni 24 tunni jooksul parast IONSYS’i paigaldamist. Nagu allpool tabelis 1 ndidatud, oli IONSYS
(fentantililvesinikkloriid) kdikides uuringutes platseebost efektiivsem. Tdiendavate analllside kohaselt ei
mdjutanud Kirurgilise protseduuri tilp suundumusi efektiivsusega seotud tulemusnéitajate osas ning
IONSYS’i efektiivsus oli uuritud kehamassiindeksite vahemikus (KMI < 25 kuni > 40 kg/m?) sarnane.
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Tabel 1. Platseebo-kontrollitud uuringute (N = 727) patsiendid

Ebapiisava valuvaigistuse tottu 3—24 tunni méddumisel ravi
katkestanud patsientide osakaal

Uuring IONSYS Platseebo p-
n =454 n=273 vaartus
C-2001-011 27% (64/235) 57% (116/204) | <0,0001
C-2000-008 25% (36/142) 40% (19/47) 0,049
C-95-016 8% (6/77) 41% (9/22) 0,0001

IONSYS’i kasutamist hinnati ka neljas aktiivse vordlusravimiga kontrollitud uuringus (osalejad valdavalt
naised (65%), europiidsest rassist (85%), keskmine vanus 55 aastat (vahemikus 18-91 aastat),
operatsioonideks pohiliselt alakdhu ja ortopeedilised luuoperatsioonid), kasutades vordlusravimina
standardset patsiendi poolt juhitavat intravenoosse analgeesia (patient controlled analgesia, PCA) morfiini
raviskeemi. Neis uuringutes randomiseeriti 1313 patsienti, kellele oli tehtud suurem operatsigon, pumbaga
manustatava intravenoosse morfiiniga PCA riihma (1 mg morfiini boolusannus, 5-minutili t&nedega,
kokku 10 mg/h) ja 1288 patsienti randomiseeriti IONSYS’i rihma. Sarnaselt platseebo—L@o itud
uuringutega tiitriti patsientide annus intravenoosse fentandtili voi morfiiniga vahetul sioonijargsel
perioodil valuvaba enesetunde tasemeni, jargides haigla raviskeemi. Pérast valuva setunde saavutamist
randomiseeriti patsiendid ravirihma kas IONSYS’iga v0i intravenoosse PCA ga. Patsientidele anti
juhised kasutada siisteemi valu leevendamiseks.

P
Nendes uuringutes hinnati IONSYS’i kasutamist vorreldes intravenoo@A morfiiniga erinevate
kirurgiliste protseduuride korral, mida kliinilises ravis sageli kasutgtgkse."Uuringus C-2000-007 hinnati
patsiente pérast k6hudone, rindkere voi ortopeedilist operatsiQop gus CAPSS-319 hinnati patsiente
pérast puusaproteesi paigaldamist; uuringus CAPSS-320 hin %NSYS’i kasutamist patsientidel pérast
kdhubdne ja vaagnapiirkonna operatsioone; ja uuringus A-401 hinnati patsiente parast suuremat
kb6hudone voi ortopeedilist operatsiooni. Patsiendid vGiai ata igas uuringus osalemist kuni 72 tunni
jooksul, kui nad vajasid selle aja jooksul parentergal idanalgeesiat. Iga 24 tunni jooksul voi, kui kdik
annused olid ara kasutatud, ka varem, paigaldateeriqe se nahapiirkondadesse uus IONSY S-siisteem.
Tdiendava intravenoosse opioidravimi (fentan;':’ il Vi morfiin) kasutamist lubati ainult ravi esimese 3 tunni

jooksul IONSYS’i vdi PCA morfiiniga. Par, unni méddumist uuringutes C-2000-007 ja CAPSS-320
valuvaigistite samaaegset kasutamist ei lubatyd. Uuringus CAPSS-319 said pooled iga riihma patsientidest
perioperatiivselt rofekoksiibi ja uurin EN-PPA-401 lubati patsientidel kasutada kogu uuringu jooksul
mitteopioidseid valuvaigisteid. Efedm sega seotud esmane tulemusnaitaja oli patsiendi tldhinnang valu
leevendamise viisile 24 tunniyhHo 1sel, millega testiti IONSYS’i samavéarsust intravenoosse PCA
morfiiniga, kasutades eelney, taratletud £10% ekvivalentsuse piiri kahepoolse 95% usaldusvahemikuga.
Igal patsiendil ja uurijal i innata patsiendi valu leevendamise viisi kas halvaks, rahuldavaks, heaks voi
vaga heaks. Efektiivsu otud tulemused hinnatava patsiendipopulatsiooni kohta 24 tunni méodumisel
on esitatud allpool . Nagu allpool ndidatud, olid tulemused esmase tulemusnaitaja, ,,hea v0i vdga
hea* hinnang@s* tide osakaalu osas kdigis neljas uuringus kahe valu leevendamise viisi suhtes

e

samavaéarsed 5% usaldusvahemikud jaid eelnevalt mééaratletud £10% samavaéarsuse piiresse.
Tabel 2
Uuringutes aktiivse vordlusravimiga (n = 2569) hinnatavad patsiendid
IONSYS i.v. PCA
Uuringu nr | (fentanddl) (morfiin) 95% CI*°
n=1271 n=1298
Patsiendi Uldhinnang valu leevendamise viisile — esimesed
24 tundi
(hea vdi vaga hea hinnangu andnud patsientide %)
i i 75% 78% 970 o2 b
C-2000-007 (232/310) (246/316) (-9,7%, 3,7%)
i 84% 83% e 08 b
CAPSS-319 (326/389) (331/397) (-4,7%, 5,6%)
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86% 85% ab

CAPSS-320 | o1ams0) | (212i251) | (2% 7:4%)

FEN-PPA.- 87% 88%

401 (279/1322) (293/334)
2 Osakaalude vahe 95% usaldusvahemik

Y Eelnevalt maaratletud ekvivalentsuse piir +10%

(-6,2%, 4,0%)*°

Kdikides aktiivse vordlusravimiga kontrollitud uuringutes toimus IONSYS’i annustamine sarnaselt
intravenoosse PCA morfiinipumba kasutamisega. Selle aja jooksul tdiendavalt kasutatud opioidi keskmine
kogus oli samuti IONSYS’iga vdi PCA morfiiniga ravitud patsientidel sarnane, s.t 4 uuringus oli
IONSYS’iga ravitud patsientidel keskmine annus 5,0-7,5 mg morfiini v@rreldes keskmise annusega 5,4—
7,7 mg morfiini PCA morfiini kasutanud patsientidel. Patsiendid, kes said seitsmes kontrollitud uuringus
24 tundi ravi IONSYS’iga, kasutasid saadaval olnud 80 annust vdga erinevalt, keskmiselt 29,0 annust
patsiendi kohta (vahemikus 0-93 annust) ning enamik patsientidest (56,5%) kasutas 11 kuni 50 annust.
Uhest IONSY S-stisteemist manustati 99%-le uuritud patsientidest 24 tunni jooksul piisav arbnuseid.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada IONSYS’iga labi viidud L@E tulemused laste ihe
4.2.

vBi mitme alariihma kohta dgeda valu ravis. Tteave lastel kasutamise kohta: ﬁ:

P

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine @.
Iga annuse kaivitamisel viib elektrivool eelnevalt mééra@gnumiannuse toimeainet sisaldavast

mahutist labi naha slisteemsesse vereringesse. IONSYS®i statakse plsivas olekus nominaalne annus
40 mikrogrammi fentanudli 10-minutilise annustarrlis;%g I jooksul . Keskmine susteemne biosaadavus on
87%. Pérast stisteemi eemaldamist viimase annuse j eb seerumi fentaniiiilikontsentratsioon sarnaselt
intravenoosse fentaniiili kasutamisega. o

Fentanull imendub IONSYS’ist sarnaselt @ata sellest, kas see on paigaldatud dlavarre véliskiljele voi
rindkerele. Kui stisteem paigaldada kasivarressisekiljele, imendub fentaniiali ligikaudu 20% vahem kui
Olavarre véliskuljelt voi rindkerelt. Fe?@&ﬂli farmakokineetika on 24 tunni jooksul tihe vGi mitme
paigaldamise korral sarnane.

*
Fentanuli sisteemne imen \ suureneb aja jooksul olenemata annustamissagedusest, esimene annus on
ligikaudu 16 mikrogram {Isiv nominaalse 40-mikrogrammise annuse imendumine saavutatakse
ligikaudu 12 tundi pém galdamist, mis nditab, et esimese 12 tunni jooksul hakkab nahk fentantili
paremini labi lask ndumise farmakokineetiline profiil kordub igal paigaldamisel uude nahapiirkonda,
seega on igal al isel imendumine algul vdiksem. Seega vdib patsient fentantili kontsentratsiooni
séilitamiseks Wgres esialgu IONSYS’i sagedamini aktiveerida.

IONSYS’i paigaldamisel elektrivoolu aktiveerimata oli fentantdili keskmine imendumisméar 24 tunni
jooksul 2,3 mikrogrammi fentanudili tunnis, mis nditas minimaalset passiivset imendumist.

Operatsioonijargsetel patsientidel tdheldatud keskmised seerumikontsentratsioonid olid 24-tunnise
annustamisperioodi jooksul vahemikus 0,4-1,5 ng/ml. Uldjuhul tekib maksimaalne fentaniili
kontsentratsioon seerumis ligikaudu 15 minuti mé6dumisel annuse kaivitamisest.

Fentanulli imendumise poolvéartusaeg parast nudmisel IONSY S’ist manustatud fentanulli annust on
ligikaudu 15 minutit.

Jaotumine

13



Fentanuil on véga lipofiilne ning jaotub hésti véljapoole veresoonkonda ning nailine jaotusruumala on suur.
Fentanuli farmakokineetikat kirjeldab kolme kambriline mudel. Intravenoossel manustamisel on algse
jaotumise poolvéartusaeg ligikaudu 6 minutit; teise jaotumise poolvéartusaeg on 1 tund ja 1dplik
poolvaartusaeg 13 tundi. Fentaniitil seondub plasmavalkudega 80-85% ulatuses. PShiline siduv valk on alfa-
1-happeline glukoproteiin, kuid teatav osa on ka albumiinil ja lipoproteiinidel. Atsidoosi korral suureneb
fentanudli vaba fraktsioon.

Fentandili keskmine jaotusruumala plsikontsentratsioonil on 6 I/kg, keskmine kliirens on 53 I/h.

Biotransformatsioon

Fentanlil metaboliseerub eelkdige maksas norfentantiliks tsitokroom CYP3A4 isovormi toimel.
Norfentantiulil puudub loomkatsetes farmakoloogiline toime. Rohkem kui 90% fentanudli manustatud
annusest eritub biotransformatsiooni teel N-dealkitlitud ja hidroksullitud inaktiivseteks metaboliitideks.
Transdermaalselt manustatud fentandll nahas ei metaboliseeru.

Eritumine 0

Ligikaudu 75% fentanilist eritub uriiniga, pShiliselt metaboliitidena, vdhem Kui Qub muutumatul
kujul. Ligikaudu 9% annusest véljub valjaheitega, eelkdige metaboliitidena. @nuull taielik
plasmakliirens pérast intravenoosset manustamist on ligikaudu 42 I/h. Q

Lineaarsus/mittelineaarsus

Mitte Ukski neljast uuritud demograafilisest tegurist [kehak n/llekaaluline), vanus, rass vdi sugu]

Annusega proportsionaalsus on tbestatud vahemikus 25-60 @ mi annuse kohta.
aa
toimeaine kontsentratsiooni (AUC) pérast IONSYS’i kas igt ei mojutanud.

Farmakokineetilised/farmakodinaamilised toimedéq

<>
Fentantdli minimaalsed efektiivsed valuvaigi seerumikontsentratsioonid opioide varem
mittekasutanud patsientidel, kellel raviti & eratsioonijargset valu, olid 0,2 kuni 1,2 ng/ml;
seerumikontsentratsioonidel tle 2 ng/mL suuieneb kérvatoimete esinemissagedus.

CYP3A4 ja CYP3AGS geneetiliste @n rfismidega patsiendid

*
Avaldatud teaduskirjanduse %It vBivad CYP3A4*22 ja CYP3A5*3 (iksiknukleotiidsed polimorfismid

mojutada fentanlitli mataforsmii norfentanuliks, mistdttu voib nende geneetiliste polimorfismidega
patsientidel fentanuul ntratsioon suureneda. Kirjanduse andmeil moodustavad geneetilised
poliimorfismid val se osa fentan(iili kontsentratsioonide varieerumisest transdermaalsel manustamisel.

fentanGali pi ravenoosse infusioonina (0,5-1,5 pg/kg/h), neil oli fentanlili kontsentratsioon
CYP3A5*3 riihfnas (3*/3*) suurem kui 1* kandjate rihmas. Kliiniline olulisus ei ole nende avaldatud
artiklite péhjal teada; kuid IONSY S-i manustamisel CYP3A4 ja CYP3A5 geneetiliste polimorfismidega
patsientidele tuleb olla ettevaatlik (vt 16ik 4.4).

Teises avalda @M s oli kaasatud 52 jaapanlasest eakat patsienti, kellele manustati operatsioonijargselt

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Standardsed reproduktiiv- ja arengutoksilisuse uuringud on tehtud fentandilili parenteraalse manustamisega.
Uuringus rottidega fentantdil isasloomade fertiilsust ei mdjutanud. Uuringus emasloomadega vahenes

fertiilsus ja suurenes embriote suremus.

Toimed embriole tulenesid emasloomale avalduvast toksilisusest, mitte aine otsesest mdjust arenevale
embriiole. Uuringutes kahe loomaliigiga (rott ja kuitlik) teratogeenseid toimeid ei esinenud. Pre- ja
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postnataalse arengu uuringus véhenes oluliselt jarglaste elulemus annuste korral, mis vahendasid veidi
emasloomade kaalu. See toime v@ib tuleneda kas muutustest emaslooma poolses hoolitsuses vdi fentantili
otsesest toimest jarglastele. Toimeid jarglaste somaatilisele arengule ja kaitumisele ei taheldatud.

Mutageensuse uuringud bakterite ja nérilistega andsid negatiivseid tulemusi. Fentanudl tekitas imetajate
rakkudes in vitro mutageenseid toimeid, mis on vorreldavad teiste opioidsete valuvaigistite poolt
pbhjustatavate toimetega. Raviannuste kasutamisel ndib mutageensuse risk olevat ebatdendoline, sest need
toimed tekkisid ainult suurte kontsentratsioonide korral.

Kantserogeensuse uuringus (fentanttlvesinikkloriidi subkutaansed sustid iga paev kahe aasta jooksul
Sprague-Dawley rottidele) ei esinenud potentsiaalseid onkogeensusele viitavaid nahte.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu 0
Alumine Gmbris: Q

- alumine imbris: glikooliga modifitseeritud polietileentereftalaat

- anoodhudrogeel: polakriliin, puhastatud vesi, naatriumhddroksiid, poli ilalkohol

- katoodhtdrogeel: puhastatud vesi, naatriumkloriid, naatriumtsitragt, gor§vilalkohol, veevaba
sidrunhape, tsetutlpdridiiniumkloriid O

- anoodelektrood: hdbefooliumi kihid ja elektrit juhtiv kleepriba

- katoodelektrood: poluisobutiileeni/hdbekloriidi/tahma kompgsiitmaterjal, hobefoolium ja elektrit
juhtiv kleepriba

- nahale kleepuv kiht: poliibuteen, poliisobutiileen ja ka

- vabastav vooderduskiht: ihelt poolt silikoonitud poY

6.2 Sobimatus .*Qq
>
*
Ei kohaldata. 0

6.3 Kolblikkusaeg @
2 aastat OQ

Kasutada kohe pérast avamist,

6.4  Sailitamise eritingiTs

6.5 Pakenditeeloomustus ja sisu

Iga IONSY S-siisteem on pakitud dhukindlalt suletud termovormitud alusele. Alusel on Uks juhtseade ja tiks
ravimimahutit sisaldav kotike. Kotikese foolium koosneb nailoni ja alumiiniumfooliumi laminaadist ning
poluetiileeni ja polimetakridlhappe kopoliimeerist kuumtihenduskihist.

Iga alus on pakitud kokkumurtavasse pappkarpi. Karbis on 6 siisteemi.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kasitlemiseks

Kokkupuude hiidrogeeliga v6ib inimest kahjustada. Kui fentanaiiili hiidrogeel paigaldamisel voi
eemaldamisel nahaga kokku puutub, tuleb seda piirkonda loputada rohke veega. Seepi, alkoholi ega muid

lahusteid ei tohi hiidrogeeli eemaldamiseks kasutada, sest need vdivad suurendada toimeainete vdimet nahka
l&bida.
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Hévitamine

Kasutatud IONSY S-suisteem sisaldab punases hiidrogeeliimbrises ohtlikus koguses fentaniiili. IONSYS’i
eemaldamisel patsiendi nahalt ja kasutuselt kérvaldamisel tuleb kanda kindaid. Kasutatud stisteemi
késitsemisel tuleb olla ettevaatlik, hoides seda kulgedelt ja Glaltpoolt. Tuleb véltida kokkupuudet
hiidrogeeliga.

Slsteemi konstruktsioon vdimaldab hidrogeelimbrise ja juhtseadme eraldi kasutuselt kérvaldada.

Kasutatud IONSY S-siisteemi kasutuselt kdrvaldamiseks:

1. Hoidke Uhe kdega juhtseadmest ja tdmmake teise k&ega punasest lapatsist, et hiidrogeellimbris
susteemist eraldada.

2. Murdke hiidrogeeltimbris kokku, kleepuv pool sissepoole. 06

3. Kaorvaldage kokkumurtud hidrogeeliimbris kasutuselt, jargige opioidravimi htes kehtestatud
kohalikke n6udeid.

4. Susteemi llejaanud osa, mis sisaldab elektroonilisi komponentg@@jage kasutuselt haigla

akujéatmete suhtes kehtiva korra kohaselt. \

hidrogeelis sisalduvate fentanulijaakide kasutuselt kdrvalda . Kasutamata ravimpreparaat voi
jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nﬁuete@
*

‘0 < b
0’0
Incline Therapeutics Europe Ltd @

Kehtestada tuleb kohalik kord kasutatud siisteemide n6uetekotamise tagamiseks (nt haigla apteeki)

7. MUUGILOA HOIDJA
21 St. Thomas Street

Bristol
BS1 6JS OQ

Uhendkuningriik ‘\

8. MUUGILOARM@(NUMBRID)

EU/1/15/1050/001®,

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Uhendkuningriik

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim ja eriretsepti alusel véljastatav ravim (vt | Iisa:&imi
omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2). 0

Q

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
e Perioodilised ohutusaruanded Q Q

No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks o\a statud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollp&evade loetelus (EURDbetelu) jaiga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Mudgiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese @ se ohutusaruande 6 kuu jooksul pérast
mudigiloa saamist. K

L 2
D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA E@IVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD @

e Riskijuhtimiskava
Muitigiloa hoidja peab ndutava rm@%tuse toimingud ja sekkumismeetmed l&bi viima vastavalt
muugiloa moodulis 1.8.2 esi kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud rlskljuhtlmls$~q e.

<
Ajakohastatud riskijq@s ava tuleb esitada:

imiameti ndudel;

e Euroopa w
o kui etaleSe riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/K¥su suhet, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

e Riski minimeerimise lisameetmed

Enne IONSYS’i turule toomist igas liikmesriigis peab miudgiloa hoidja teavitusprogrammi sisu ja vormi,
sealhulgas teavituskanalid, teabe levitamise viisid ja programmi muud aspektid riigi pddeva ametiasutusega
kokku leppima.

Midgiloa hoidja tagab iga liikmesriigis, kus IONSY'S turule tuuakse, pérast l&biarutamist ja kokkuleppimist
riigi paddeva ametiasutusega koikide eeldatavalt IONSYS’i valja Kirjutama, valjastama vdi manustama
hakkavate tervishoiutfdtajate teavitamise voi neile ligipadsu vdimaldamise teabekirja teel jargmistele:

e ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht

e juhised IONSYS’i kasutamiseks ja havitamiseks

o teabematerjal (sealhulgas valjakirjutaja kontroll-loend) tervishoiutdotajatele
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Tervishoiuttotajate teabeprogramm peab sisaldama jargmisi péhisdnumeid:

Teave ravimi adekvaatse kasutamise kohta seoses manustamisvigadega (sealhulgas juhuslik
manustamine), seadme talitlushairete/riketega, ravimi hévitamise ja
vadrkasutamise/kuritarvitamise/k@rvalesuunamise/séltuvuse ja ravimist séltumisega.

Teave, milles rGhutatakse, et IONSY'S on patsiendi poolt juhitav seade kasutamiseks ainult haigla
tingimustes ning et tervishoiutdotajad peavad jargima sellist seadet kasutavate patsientide
jalgimise tavalist korda.

Teave tervishoiutdotajate abistamiseks raviks IONSY S’iga sobivate patsientide valimisel.
Tervishoiutddtajatel on téhtis tagada, et patsient saaks aru IONSY S-suisteemi kasutamisest ning et
ainult tema vOib kasutamisel annustamisnuppu vajutada.

Tahtis on lugeda I&bi juhised IONSYS’i kasutamiseks ja havitamiseks, sealhulgas tdrkeotsingu
juhend, ning tagada, et patsient saab aru, kuidas seadme rikke/talitlushaire korral toimida.
Kontroll-loend ravimi nbuetekohase havitamise jalgimiseks, et tagada, et tervishgiutdotaja saaks
aru vadra kéasitsemise ja IONY S-siisteemi juhusliku kasutamisega seotud ohtude%
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A. PAKENDI MARGIST®



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IONSYS 40 mikrogrammi/annus transdermaalne siisteem
Fentanadl

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 susteem sisaldab fentanuilvesinikkloriidi koguses, mis vastab 9,7 mg fentanulile
1 slisteemiga manustatakse 40 mikrogrammi fentandilili annuse kohta, maksimaalselt k Oannust
(3,2 mg/24 tundi) é

3. ABIAINED , QQ

[ 4
Sisaldab ka glikooliga modifitseeritud polietileentereftalaati, puhastmxgtt, naatriumhudroksiidi,
polakriliini, poluvintulalkoholi, trinaatriumtsitraadi dihlidraati, ve(ﬁa sidrunhapet,
tsetttlparidiiniumkloriidi monohudraati, naatriumkloriidi, hd mi, elektrit juhtivat kleepriba (ECAT),
poluisobutileeni/hdbekloriidi/tahma, pollisobuteeni, polw eni, kampolestrit, silikoonitud polUestrit

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS g

6 transdermaalset siisteemi @0

5. MANUSTAMISVIIS JA —‘E&)‘
\NJ

*
Enne ravimi kasutamist luge \kendi infolehte.
Transdermaalne
Mitte kasutada, kui alui i ravimit sisaldava kotikese sulgur on purunenud vdi kahjustatud.

Vo

6. ERIH S, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Kasutada kohe pérast avamist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C
Mitte hoida kiilmkapis voi lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Susteemi j&ab pérast kasutamist potentsiaalselt ohtlik fentantdili kogus.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \é

21 St. Thomas Street

Incline Therapeutics Europe Ltd @Q

Bristol

BS1 6JS 2 Q
Uhendkuningriik \O
12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) %

EU/1/15/1050/001 ‘\0

13. PARTII NUMBER DEN4

Partii nr: @

| 14.  RAVIMI VALJASTANIS RNGIMUSED

N
| 15, KASUTUSJUHES$Q

>
| 16. TEAVQ@NLLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ALUSE ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IONSYS 40 mikrogrammi/annus transdermaalne siisteem
Fentanail
Transdermaalne

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. 06

3. KOLBLIKKUSAEG .@‘

EXP ‘,OQ

4. PARTII NUMBER

Lot ‘§

® o
5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU vQLQqWE JARGI

80 annust @0
See alus sisaldab: Q

1 ravimimahutit

1 juhtseadet ,\O

6. MUU ‘ é‘\

Mitte kasutad @Se vOi ravimit sisaldava kotikese sulgur on purunenud vdi kahjustatud.
Hoida tempe kuni 25°C.

Mitte hoida kilmikapis voi lasta killmuda.

Havitamise kohta vt pakendi infolehte.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

KOTIKESE ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IONSYS 40 mikrogrammi/annus transdermaalne siisteem
Fentanadl
Transdermaalne

| 2. MANUSTAMISVIIS e

| 3. KOLBLIKKUSAEG RO

EXP Q
Kasutada kohe pérast avamist. p) Q

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOL Ud IWUPE JARGI

80 annust @0

6.  MUU )

Qe

Havitamise kohta vt pakendisi
Rebida sélgu kohalt o &

4\
Q_"b
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

IONSYS-SEADE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IONSYS
Fentanaul

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG RN

| 4. PARTII NUMBER ,&g

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE b@'}

(6. Muy RN e
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

IONSY'S 40 mikrogrammi/annus transdermaalne stisteem
Fentantl

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vdi meditsiinidega.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v6ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v8i meditsiiniega. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on IONSY'S ja milleks seda kasutatakse 6
Mida on vaja teada enne IONSYS’i kasutamist

Kuidas IONSYS’i kasutada 0

Voimalikud kérvaltoimed Q
Kuidas IONSYS'i sailitada @
Pakendi sisu ja muu teave Q

a !

1. Mis ravim on IONSYS ja milleks seda kasutatakse \O

oML E

Mis ravim on IONSYS @'

IONSY'S on transdermaalne susteem (paigaldamiseks te{@apiirkonnale), mis sisaldab tugevat
analgeetikumi (valuvaigistit) fentantdli. \

<
*
Milleks IONSYS’i kasutatakse o 0

IONSYS’i kasutatakse ltihiajalise m8dduk i raskekujulise operatsioonijérgse valu raviks taiskasvanutel.
IONSYS’i kasutatakse ainult haiglas.

Kuidas IONSYS toimib OQ

. ¢ R TR ~e s . .
IONSYS on vaike seade, mis Idatakse teie dlavarre véliskilje vdi rindkere nahale. Selle toime seisneb
fentaniili manustamises tgi a kaudu teie valu leevendamiseks.
*

Kui te ei tunne end pu&hi vGBi tunnete end halvemini, peate vdtma Uhendust arstiga.

2. Midaon g'a teada enne IONSYS’i kasutamist

Arge kasutage IONSYS’i:

) kui olete fentanGuli voi IONSYS’i mis tahes koostisosa (loetletud I8igus 6) suhtes allergiline
(Glitundlik);

o kui teil on rasked hingamishdired vai tsustiline fibroos.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne IONSYS’i kasutamist pidage nbu oma arsti v8i meditsiinidega:

o kui teil on raske voi pusiv kopsuhaigus v8i hingamishaired,;

o kui teil on vaga aeglane sudame 166gisagedus, madal verer6hk voi muu tdsine sidamehaire;
o kui teil on probleeme maksa ja neerudega;

o kui teil on rasked peavalud, on olnud oluline peavigastus vdi teil on ajukasvaja;
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. kui teil on kuulmiskahjustus, sest peate olema vdimeline kuulma seadme piikse, et teada, kas see
toimib digesti vdi kas sellel on haireid;

o kui teil on ebanormaalselt aeglane sooletegevus voi raske kbhukinnisus;

. kui teil on olnud rindkere v6i tlakdhu operatsioon;

) kui teil on raske Ulekaal vdi seisund, mida nimetatakse uneapnoeks ja mis pdhjustab hingamise
katkemist une ajal ja mida vGib esineda raske Ulekaaluga inimestel.

Oluline teave

IONSYS tuleb eemaldada enne teatavaid protseduure, nditeks enne kardioversiooni (elektrivoolu kasutamine
normaalse stidameritmi taastamiseks), defibrillatsiooni (siidamele antav elektril66k) voi diatermiat
(fUsioteraapias vOi operatsioonil kasutatav elektrivool). IONSYS tuleb eemaldada ka enne
magnetresonantsuuringut (MRI), rontgenuuringut vdi kompuutertomograafia uuringut.

Teatage arstile, kui teil on esinenud ravimite kuritarvitamist.

Kui teil on geneetiline isedrasus (polumorfism), mis mdjutab teie keha teatavaid ensiiiime A4 ja
CYP3Ab), 6elge seda arstile.

Kui olete vanemas eas patsient, jalgib teie arst teid hoolikamalt, sest IONSYS Vﬁi@j tada teid rohkem Kkui
nooremaid patsiente.

Lapsed ja noorukid ¢
IONSYS’i ei ole soovitatav kasutada lastel ja alla 18 aasta vanustel no | andmete puudumise t6ttu
nende patsientide kohta. @

Muud ravimid ja IONSYS
Teatage oma arstile v8i meditsiinidele, kui te kasutate, ql iJuti kasutanud vGi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid. Teatavad ravimid vBivad mdjutada ?Q SYS’i toimimisviisi v6i suurendada teil
korvaltoimete tekkimise tdendosust. Oelge oma argsti editsiini()ele:
e kui te vGtate ravimeid, mis vOivad muy &éw eks, naiteks unetablette, rahusteid, drevuse
vastaseid ravimeid voi allergiaravimeid%i istamiinseid aineid);
o  kui te votate lihasrelaksante (maarateksenseljavalu korral), voi kui teile tehakse Uldanesteesia;
e  kui te votate HIV-infektsiooni ravirhgid (nagu ritonaviir, nelfinaviir, amprenaviir voi
fosamprenaviir);
e  Kkui te vOtate seeninfektsiow astaseid ravimeid (nt ketokonasool, itrakonasool véi flukonasool);
e  kui te vOtate bakteriaaiSete Ifffektsioonide vastaseid ravimeid (nt troleandomuitsiin, klaritromutsiin

vOi eritromdtsiin);
e  kui te votate rayir@wis aitavad ravida iiveldust ja oksendamist (nt aprepitant);
e  Kkui te votate ko @g rerbhu voi stidamehdirete ravimeid (nt diltiaseem ja verapamiil);
e Kkuite v6ta@vaigisteid, mida nimetatakse osalisteks agonistideks, nagu buprenorfiin, nalbufiin,

pentasatsi

o  kui t% depressiooniravimeid, mida nimetatakse monoamiinoksudaasi (MAO) inhibiitoriteks.
Oelge ofa arstile vdi meditsiinidele, kui olete neid v6tnud viimase 14 paeva jooksul enne IONSYS’i
kasutamist;

e  kui te kasutate paikseid (s.t nahale kantavaid) ravimeid.

IONSY'S koos toidu, joogi ja alkoholiga
Arge jooge alkoholi ega greibimahla IONSYS’i kandmise ajal, sest see v8ib suurendada ohtlike
kdrvaltoimete tekkimise riski.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne IONSYS’i kasutamist ndu oma arstiga. Teie arst arutab
teiega IONSYS’i raseduse ajal kasutamisega seotud riske ja sellega seotud v@imalikku kasu.

IONSYS’i ei tohi manustada slinnituse ajal. Kui teile manustatakse stinnituse ajal IONSYS’i, vdib osutuda
vajalikuks manustada teie lapsele pérast tema stindi antidooti. Pikaajaline ravi IONSYS’is sisalduva
toimeaine fentantdliga v6ib pbhjustada vaststindinul véorutussumptomite tekkimist.
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Arge kasutage IONSYS’i imetamise ajal. Fentaniiiil v8ib erituda rinnapiima ja phjustada rinnaga toidetaval
lapsel korvaltoimeid. Imetamist v8ib uuesti alustada alles pérast 24 tunni méodumist IONSY S-slsteemi
eemaldamisest.

Autojuhtimine ja masinatega togtamine )
IONSYSS voib tekitada teil unisust, pearinglust vdi ndgemise hagustumist. Arge juhtige autot ega késitsege
masinaid ega elektrilisi tdoriistu parast haiglast lahkumist, kui tunnete mdnda neist kdrvaltoimetest.

3. Kuidas IONSYS’i kasutada
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole kindel,
kuidas IONSYS’i kasutada, v6i kui olete juhised unustanud, pidage ndu oma arsti vGi meditsiinidega.

Soovitatav annus

IONSYS’i iga annusega manustatakse 40 mikrogrammi fentanudili.

Te juhite haiglas ise oma ravi oma arsti vdi meditsiinide juhiste kohaselt. IONSYS mdn ravimit vaid sel
juhul, kui selle aktiveerite, seega juhite ise, kui palju ravimit saate. Vdite votta an al ajal, kui seda valu
korral vajate, vBi vahetult enne tegevust, mis voib teie valu tugevdada (nt fiisi a, voodist véljumine
vms). lga kord, kui teile paigaldatakse uus IONSYS, vdite leida, et vajate al a valu leevendamiseks
rohkem annuseid kui edasise ravi jooksul. (’O

Ravi kestus

Iga IONSYS toimib (ihe paeva (24 tunni) jooksul ja sisaldab 80 @' IONSYS lakkab toimimast (ihe paeva
(24 tunni) moddumisel voi parast 80 annuse manustamist, ku'@ltub varem. Roheline tuli kustub ja
naidikul vilgub manustatud annuste arv. Parast seda ei sa e@ nnuseid manustada ja teie arst voi
meditsiinidde eemaldab IONSYS’i. \

*
Teie arst vdi meditsiinidde eemaldab IONSYS-sUgﬁu%, ne kui haiglast lahkute. Parast IONSYS’i
eemaldamist v8ib nahale jadda punakaid jalgi. avaline ja selle pérast ei peaks muretsema. Punetus
kaob mdne jargmise paeva kuni tihe nédala j

IONSYS’i kasutamine
e Arge lubage pereliikmet@pradel teie jaoks IONSYS’i kaivitada. Ainult teie ise teate, kui

palju teil on valu, ningvai vOite kasutada IONSYS’i ravimiannuse kaivitamiseks. Selleks et
saaksite kindlasti 6igéahquse ravimit, vajutage IONSYS’i niipea, kui hakkate valu tundma.
e Arge puudutage S’i kleepuvat kiilge. Susteemi see kulg sisaldab geelmaterjali, millega te

ei tohiks kokku' pintuda. Nende geelide allaneelamine véi puudutamine véib pdhjustada
eluohtlikke b,j%nisraskusi vOi 16ppeda surmaga, isegi parast seda, kui olete 16petanud stisteemi
kasutamisf&ie on eemaldatud. Arge laske neil oma suud vdi silmi puudutada.
o Kui e juhuslikult geele ststeemi alumisel kuljel:
- teat@ge sellest kohe meditsiinidele voi arstile;
- loputage oma kasi rohke veega;
- &rge kasutage seepi, alkoholi ega muid lahusteid geelide eemaldamiseks, sest need vdivad
tugevdada ravimi vGimet labi naha imenduda.
e  Arst v0i meditsiinidde paigaldab IONSYS’i teie nahale ja vajaduse korral eemaldab vdi vahetab
selle. IONSYS’i vdib paigaldada v6i eemaldada ainult arst v8i meditsiinidde.
- &rge vOtke seda ise &ra ega putidke seda ise tagasi paigaldada;
- arge laske IONSYS-stuisteemil méarjaks saada, sest see v3ib lakata toimimast vdi ara
kukkuda.

Kuidas IONSYS’i kasutada

e Arst vbi meditsiinidde valmistab IONSYS’i teile kasutamiseks
ette ja kinnitab selle teie dlavarre véliskiljele vdi rindkerele.

o Aeglaselt vilkuv roheline tuli tdhendab, et IONSYS on
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olete annuse kaivitanud, kui kuulete piiksu. Annustamisnupp
- Te teate, et toimub annuse manustamine, kui roheline tuli
vilgub Kiiremini.
¢ Iga annuse manustamine kestab 10 minutit. Selle 10-minutilise
annustamisperioodi jooksul ei vota IONSY'S arvesse
tdiendavaid nupuvajutusi. .
annuste

o Te teate, et 10-minutiline annustamisperiood on 16ppenud, kui w o
rohelise tule Kiire vilkumine uuesti aeglustub. \'/ naidik
Digitaalndidikul kuvatakse manustatud annuste arv. \_ J

o [ONSYS on uuesti kasutamiseks valmis ja vdite kéivitada uue
annuse, millal seda vajate. Kuid vajutage nuppu vaid sel juhul, E

annustamiseks valmis. e X —
. e . . . . — argutuli
o [ONSYS’i annuse kéivitamiseks vajutage annustamisnuppu //i E \ g
ja vabastage see kahel korral 3 sekundi jooksul. Te teate, et @

Manustatud

kui vajate valu leevendamist.

Kuulete IONSYS’i Uhte piiksu alati, kui annuse kaivitate. Kui see piiksub muul a Q\ltu korda, 6elge
seda kohe arstile v6i meditsiinidele. Nad kontrollivad, kas IONSY'S toimib 0|gest|

Kui te kasutate IONSYS’i rohkem kui ette nahtud Q
IONSYS on konstrueeritud selliselt, et te ei saa seda liiga palju kasutadgaﬂ&@ | et seda kasutate ainult
teie ning et te kasutate seda ainult sel juhul, kui vajate valu leevendal

hingamise kiirenemine ja pindmiseks muutumine v8i minest Jkskdik millise nimetatud siimptomi

Kui siiski kasutate IONSYS’i rohkem kui ette nahtud, vc")ivaWa ohupuudus, hingamisraskused,
tekkimisel delge seda kohe oma arstile voi medltsunloe e

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta@e ndu oma arsti vGi meditsiinidega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim p6h® korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekib ravi ajal IONSYS’iga@estustunne voi tekivad hingamisraskused, 6elge seda oma
arstile véi meditsiiniGele.

*
IONSYS’i kasutamise ajal v"'\nedajérgmisi kdrvaltoimeid:

<
Véga sage (v6ib esine:&{ kem kui 1 inimesel 10st)
ii i damine

e iiveldus vg
. naha@astri paigaldamiskohal

Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st)
pearinglus

peavalu

nahastigelus

madal vererdhk

uinumisraskused

kdhukinnisus, kéhuvalu

naha sinakaks muutumine (huuled ja s6rmeotsad)

naha turse, stigelus, &rritus voi villide tekkimine plaastri paigaldamiskohal
urineerimisvdimetus

palavik

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100st)
e Ohetus
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aneemia (vererakkude vahesus)

isu véhenemine

arevus

ebanormaalsed unenédod vai hallutsinatsioonid (olematute asjade ndgemine voi kuulmine)
segasus vOi agiteeritus

raske peavalu (migreen)

narvilisus

torkimistunne

unisus

négemise hagustumine

kahvatus, jGuetus voi vasimus

kiire vOi ebaregulaarne slidametegevus
Ohupuudus vdi hingamiskatkestused

koha, luksumine

166ve 6
ulemdarane higistamine 0
minestamine Q
suukuivus @
normaalsest harvem urineerimine

seedehaire p QQ

kdhupuhitus, raskused sooletiihjendamisel

kilmavarinad \O

seljavalu, kate voi jalgade valu @.
valu, kiihmud v&i nahakuivus plaastri paigaldamisko%
korge vererohk 0
vererdhu langus puisti tdustes ‘\

sooletegevuse aeglustumine

hingamise aeglustumine . "QQ
keha valu ‘0

Harv (v0ib esineda kuni 1 inimesel 1000@
aevastamine, stigelus ja ninakipaisus*vai eritis ninast

vereseerumi madal kaltsiumig/glURoosi-/kaaliumitase

depressioon, ebanormaalse tted

maitsetunde muutuseﬁ\|

puutetundlikkuse istingute vahenemine

vertiigo ¢
sUdametegev&@Aa lustumine

ulahtisus, rohitised

lihaspirge, lihasvalu

valu urineerimisel

valu rinnus, tldine ebamugavustunne

Kipitus- v@i torkimistunne, turse voi valu IONSYS’i paigaldamiskohal
haavade paranemise tusistused

vedelikupeetus/turse kehas

e 6 o o o o o o o o o o o o o
x
(@]
o
w
[

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas IONSYS’i sailitada
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Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil vdi aluse vi kotikese sildil parast
K®olblik kuni/EXP. Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Mitte hoida kilmkapis voi lasta killmuda.

IONSYS’i sdilitab haigla personal. Kasutatud IONSYS’i havitab meditsiinipersonal.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida IONSYS sisaldab
IONSYS sisaldab toimeainena fentanillvesinikkloriidi. Iga IONSY S-slisteem sisaldab
fentanudlvesinikkloriidi koguses, mis vastab 9,7 mg fentandiilile, ja manustab 40 mikrog@ml fentanditili
annuse kohta, kuni maksimaalselt 80 annust (3,2 mg 24 tunni jooksul). Q

ohol

Teised koostisosad on:

alumine Umbris: gliikooliga modifitseeritud polletuleentereftalaat Q
anoodhtdrogeel: polakriliin, puhastatud vesi, naatriumhidroksiid, polum
katoodhudrogeel: puhastatud vesi, naatriumkloriid, naatriumtsitraat, p j
tsetullpdridiiniumkloriid

anoodelektrood: hdbefooliumi ja elektrit juhtiva kleepriba kihid @'

katoodelektrood: poluisobutuleeni/hdbekloriidi/tahma kompo@terjali kihid, hdbefoolium ja elektrit

uialkohol, veevaba sidrunhape,

juhtiv kleepriba .
nahale kleepuv kiht: poliibuteen, poliisobutileen ja ka r
kaitsev vooderduskiht: thelt kiljelt silikooniga kagz d{pojiesterkile.

*

Kuidas IONSYS valja naeb ja pakendi sisu *.
IONSYSS on transdermaalne siisteem, mis k lektroonilisest juhtseadmest (pealmine osa) ja
ravimimahutist (alumine punane umbris). ade on valmistatud valgest plastist, mérgistusega
,IONSYS", digitaalse néidikuga, mar le dknaga ja annustamisnupuga. Ravimimahuti juhtseadmega
Uihendatav kiilg on sinine ning selle ne alumine osa sisaldab hiidrogeele, millest tiks sisaldab
fentaniiulvesinikkloriidi.

Iga IONSYS’i karp sisaldab 6§Qeemi.

Mutgiloa hoidja ~ * @
OpdLtd

Incline Therapeutics Q

21 St. Thomas Str%
Bristol
BS1 6JS
Uhendkuningrii

Tel: +44 (0)800 587 4149 vdi +44 (0)203 684 6344
E-post: medical.information@themedco.com

Tootja

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate
Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Uhendkuningriik

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}
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Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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Teave tervishoiutootajatele
Kasutamis- ja havitamisjuhend

4 7&1_ Margutuli

Annustamisnupp

. Manustatud

V naidik
N J

annuste

IONSYSS (transdermaalne stisteem 40 mikrogrammi fentandiili
annuse kohta, maksimaalselt 80 annust (3,2 mg/24 tundi))

Ainult Uhekordseks kasutamiseks.

IONSYS’i ei tohi kasutada, kui selle aluse sulgur voi
ravimimahutit sisaldav kotike on purunenud v6i kahjustatud.

IONSYS td6tab 24 tunni jooksul parast selle paigaldamist voi
80 annuse saavutamiseni, kui see tditub varem, ning lakkab siis
toGtamast. 8

Lisateavet IONSYS’i kohta lugege ravi Quste
kokkuvottest.

“

[
-
)
Z
<

.y

1. Manustamiskoha ettev ?9

e Korraga voib olla pai l‘ inult ks IONSY S-stisteem.

e Valige terve, vi a%eta nahapiirkond (arrituseta ja
kiiritamata na@ ULT rindkerel vdi 6lavarre valiskuljel.

IONSYW paigaldada kahjustatud nahapiirkonnale,
nagu arn'\, etused, tatoveeringud vms., ega

naba nale, millele on kantud paikseid ravimeid.
*

&

d karvad paigaldamiskohal tuleb enne paigaldamist
wiemaks l0igata (mitte raseerida, sest see voib nahka
arritada). IONSY S-i ei tohi paigaldada varem kasutatud
nahapiirkonda.

Paigaldamiskoht tuleb tavalise alkoholilapiga puhastada ning
lasta nahal enne IONSYS’i paigaldamist taielikult kuivada.
Paigaldamiskoha puhastamiseks ei tohi kasutada seepe, 6lisid,
ihupiimu ega muid aineid, mis vdivad nahka &rritada voi
mdjutada selle imendumisv@imet.

IONSY S-siisteemi vahetamisel tuleb uus susteem paigaldada
muule kohale rindkerel vdi dlavarre valiskiljel.
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S

2. IONSYS’i kokkumonteerimine

Enne IONSYS’i paigaldamist patsiendile jargige jargmisi samme:

IONSYS’i kokkumonteerimisel/késitsemisel tuleb kanda
kindaid. Avage alus, tbmmates selle kaane tagasi. VGtke
kotike ja juhtseade valja. Ravimimahutit sisaldava kotikese
avamist tuleb alustada sisselBigatud salgust ning rebida siis
ettevaatlikult piki kotikese ulaosa.

Eemaldage ravimimahuti kotikesest ja asetaéee kovale,

tasasele pinnale. 0

\<>QQ

Joondage juh Q ravimimahuti valiskuju jargi ja suruge
need ka (@ emast otsast kindlalt kokku.

\9

Parast kokkumonteerimist teeb juhtseadme digitaalndidik
luhikese isetesti, mille kdigus kostub piiks, punane tuli vilgub
tihe korra ja digitaalndidikul vilgub number ,,88”. Pérast
isetesti 18ppu ilmub ndidikule number ,,0” ja roheline tuli
vilgub aeglaselt, mis nditab IONSYS’i valmisolekut
paigaldamiseks.

3. IONSYS’i paigaldamine

Eemaldage kleeppinda kattev l&bipaistev kilevooder ja visake
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y . ara. Jélgige, et te ei puudutaks hudrogeele.
hlidrogeelid

e Vajutage IONSYS’i vahemalt 15 sekundi jooksul kindlalt
patsiendi rindkere vOi Glavarre nahale, kleeppind allpool.
Sormedega tuleb suruda vélisservadele, et tagada kleepumine
nahale. Arge vajutage annustamisnuppu.

e Kui IONSYS kasutamise kadigus nahalt lahti_tuleb, v8ib
kasutada servade kinnitamiseks mitteallerggenset teipi, et
tagada téielik kokkupuude nahaga. Teibi andmisel tuleb
hoolikalt hoiduda margutule akna, digi idiku voi
annustamisnupu Kinniteipimisest. (K

e Iga IONSYS’i vdib kasutad ni jooksul alates
kokkumonteerimisest vi nnuse manustamiseni, kui
see taitub varem. Seejédr Itub IONSYS vilja ja rohkem
annuseid ei manusta.%’wajatakse taiendavalt
opioidvaluvaigisti, b teise nahapiirkonda paigaldada
parast eelmis S’i eemaldamist ja kasutuselt

karvalda\i@ ONSYS.
*

e Pasi i tohiks kanda korraga rohkem kui tiht IONSYS’i.
.K% ONSYS’i ei tohi patsientidele uuesti paigaldada.
*

«
@tﬁendile IONSYS’i kasutamiseks juhiste andmine

idage meeles, et annustamisnuppu voib puudutada ainult
m OQ patsient. Oelge oma patsiendile jargmist:
N

e Aeqglaselt vilkuv roheline tuli tdhendab, et IONSYS on
annustamiseks valmis.

e Annuse kéivitamiseks vajutage annustamisnuppu ja vabastage
see 2 korral 3 sekundi jooksul. Kui annuse kdivitamine
onnestus, kuulete tht piiksu.

e Teate, et toimub annuse manustamine, kui naete Kiiresti
vilkuvat rohelist tuld.

e Selle 10-minutilise annustamisperioodi jooksul ei vota
IONSYSS arvesse tdiendavaid nupuvajutusi.

Annustamise ajal

e Teate, et 10-minutiline annus on manustatud, kui kiirelt vilkuv

poorlev ring f . .
roheline tuli hakkab taas aeglaselt vilkuma.

e Kui kuulete taiendavaid piikse, kutsuge oma arst voi
meditsiinidde.
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IONSYS’i tor
Iga IONSYS on ette ndhtud kuni 80 10-minutilise fentanitliannuse manustamiseks 24 tunni jooksul.
Allpool tabelis on esitatud véimalikud ilmuvad veateated koos nende tbenéolise pdhjuse ja vajaliku

tegevusega.

5. IONSYS’i eemaldamine ja kasutuselt kdrvaldamine
V1 ka juhiseid ravimi omaduste kokkuvotte 18igus 6.6.

e IONSYS-i eemaldamisel nahalt tuleb kanda kindaid ja
valtida hoolikalt hiidrogeelide puudutamist. Kui
fentanlili hiidrogeel puutub eemaldamise kdigus nahaga
kokku, tuleb kokkupuutepinda veega hoolikalt loputada,
kasutamata seepi.

o |ONSYS’i vBib eemaldada igal ajal. Kuid pérast suisteemi
eemaldamist ei tohi sama IONSYS’i enam tagasi paigaldada.

o Pérast kasutamist 24 tunni jooksul v6i 80 annuse manustamist
eemaldage IONSYS, tdstes punase lapatsi
vabastades selle nahale paigaldamise koh&l*
vajab téiendavat voi jatkuvat valuravigos
valiskuljele vdi rindkerele uude n

o Hoidke Uhe kéega juhts %t]a tdbmmake teise kéega
punasest lapatsist, 9(6@9 limbris siisteemist
eraldada. \

e Murdke hUdr@Umbris kokku, kleepuv pool
Sissepoo

iirkonda uue IONSYS’i.

) e kokkumurtud hiidrogeelimbris kasutuselt,

Kot
o % opioidravimite suhtes kehtestatud kohalikke
. ‘$ d
L 2
&Qteemi tlejadnud osa, mis sisaldab elektroonilisi
k

omponente, kdrvaldage kasutuselt haigla akujaatmete suhtes
ehtiva korra kohaselt.
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Veateade/tagasiside

Toendoline pdhjus

Vajalik tegevus

Tuli ei pole

Aku tihi voi stisteem
defektne

1.
2.

Arge kasutage siisteemi.
Kdorvaldage siisteem kasutuselt, jargides

—  Ei piiksu eespool 5. sammus antud juhiseid —
IONSYS’i eemaldamine ja kasutuselt
kdrvaldamine.

Naidik on tiihi 3. Paigaldage uude kohta nahal uus

siisteem.

Punane tuli vilgub 15 sekundit

IONSYS ei ole kindlalt

Halb kokkupuude nahaga

Kui IONSY'S ndib olevat nahalt liiga lahti
v0i Ules tdusnud, Kinnitage see patsiendi

7 \\\_ piiksumine 15 nahale, vajutades tugevalt servi voi
sekundit paigaldades peale mittgatlergeense teibi.
_ 2. Teibi kasutamisel ki see piki
N_Iumber e IONSYS-siistee %i katmata
vilgu

Kui stisteem ti piiksub, eemaldage

annustamisnl@v i naidikut.
susteem j % valdage kasutuselt ning

kinnitatud

paiga dag) teise kohta nahal uus
17N s@u
| J_ Teip piki K

pikemaid servi

[
[ - [T
LA S =

N\

Punane tuli vilgub

LS\

Piiksub pidevalt

Number ei vilgu

Slisteemi viga

O
<
S

%\J‘

Eemaldage suisteem patsiendist.

Hoidke annustamisnuppu all, kuni
piiksumine lakkab ja ndidik tiihjeneb.
Korvaldage siisteem kasutuselt, jargides
eespool 5. sammus antud juhiseid —
IONSYS’i eemaldamine ja kasutuselt
kdrvaldamine.

. Paigaldage uude kohta nahal uus suisteem.

o ’\\ Kasutamine 16ppenud 1. Eemaldage siisteem patsiendist.
Tuliei ple 24 tunni v6i 80 annuse 2. Hoidke annustamisnuppu all kuni naidiku

jarel

tihjenemiseni.

Kdrvaldage stisteem kasutuselt, jargides
eespool 5. sammus antud juhiseid —
IONSYS’i eemaldamine ja kasutuselt
kdrvaldamine.

4. Paigaldage uude kohta nahal uus stisteem.

Kui tervishoiutdotajal on kahtlus, et seadmel on rike voi talitlushaire, tuleb IONSY'S kohe patsiendilt

eemaldada ja votta kohe (ihendust The Medicines Company'ga.

Tervishoiutdotaja peab tagama, et patsient saaks aru, et kui tal on kahtlus, et seadmel vdib olla rike v6i
talitlushaire, peab ta sellest kohe tervishoiutdotajat teavitama.
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