LIITEI

LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOSTA VAHVUUKSISTA,
ANTOREITISTA, HAKIJOISTA JA MYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio

Saksa

Saksa

Saksa

Saksa

Itavalta

Itavalta

Itavalta

Myyntiluvan haltija

Hakija

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

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

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

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

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Itdvalta
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Itdvalta
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

Kauppanimi

Vahvuus

L adkemuoto

Antor eitti

Nimi

Fentanyl-
ratiopharm 25
ug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 50
ug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 75
ug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 100
ug/h TTS

Fenturogenox
25 ug/h -

transdermales
Matrixpflaster

Fenturogenox
50 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

Fenturogenox
75 ng/h -

transdermales
Matrixpflaster

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lapi

Thon lépi

M aar a (Pitoisuus)

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 25ug
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50ug
tunnissa

12.375 mg/22 cm’
vapauttaa
fentanyylid 75ug
tunnissa

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa
fentanyylid 100ug
tunnissa

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 25ug
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50pg
tunnissa

12.375 mg/22 cm’
vapauttaa
fentanyylid 75ug
tunnissa



Itavalta

Ranska

Ranska

Ranska

Ranska

Alankomaat

Alankomaat

Gasse 3, 1140 WIEN,

Itdvalta
ratiopharm

Fenturogenox

Arzneimittel Vertriebs- 100 pg/h -

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Itdvalta
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Saska

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

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

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

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

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

transdermales
Matrixpflaster

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

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

Thon lapi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lépi

Thon lapi

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa
fentanyylid 100pg
tunnissa

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 25ug
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50ug
tunnissa

12.375 mg/22 cm’
vapauttaa
fentanyylid 75 pg
tunnissa

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa
fentanyylid 100 pg
tunnissa

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 25 pg
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50pg
tunnissa



Alankomaat

Alankomaat

Espanja ratiopharm Espana,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Espanja
Espanja ratiopharm Espafia,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Espanja
Espanja ratiopharm Espania,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Espanja
Espanja ratiopharm Espafia,
S.A.

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

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

gebruik 50
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 75,
pleister voor
transdermaal
gebruik 75
ug/uur
Fentanyl
ratiopharm 100,
pleister voor
transdermaal
gebruik 100
pg/uur
Fentanilo Matrix 25 pg/h
ratiomed 25
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos’h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h
ratiomed 100

75 ng/h

100 pg/h

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

Thon lapi

Thon lépi

Thon lapi

Thon lépi

Thon lapi

Thon lépi

12.375 mg/22 cm?
vapauttaa
fentanyylid 75 g
tunnissa

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa
fentanyylid 100ug
tunnissa

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 25 ng
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50 pg
tunnissa

12.375 mg/22 cm?
vapauttaa
fentanyylid 75 g
tunnissa

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa



Yhdistynyt
kuningaskunta

Yhdistynyt
kuningaskunta

Yhdistynyt
kuningaskunta

Yhdistynyt
kuningaskunta

Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Espanja

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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,

microgramos/h
parches
transdérmicos
EFG

Ribofen 25
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

Ribofen 50
microgram/hr

89079 Ulm, Saska7555 Transdermal

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,

patch

(pending)
Ribofen 75

microgram/hr

89079 Ulm, Saska7555 Transdermal

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

patch
(pending)
Ribofen 100
microgram/hr
Transdermal
patch

(pending)

25 ug/h

50 ug/h

75 ug/h

100 pg/h

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

depotlaastari

Thon lépi

Thon lépi

Thon lapi

Thon lapi

fentanyylid 100pg
tunnissa

4.125 mg/7.5 cm®
vapauttaa
fentanyylid 2 Sug
tunnissa

8.25 mg/15 cm’
vapauttaa
fentanyylid 50 pg
tunnissa

12.375 mg/22 cm’
vapauttaa
fentanyylid 75ug
tunnissa

16.5 mg/30 cm®
vapauttaa
fentanyylid 100 pg
tunnissa



LIITEII

EMEAN TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET JA PERUSTEET
VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA PAKKAUSSEL OSTEEN
MUUTTAMISELLE



TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

YHTEENVETO FENTANYL-RATIOPHARMIN JA SEN RINNAKKAISNIMIEN (KS.LIITE
|) TEELLISESTA ARVIOINNISTA

Erimielisyyttd aiheuttaneet kysymykset, jotka ovat johtaneet tihdn menettelyyn direktiivin
2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan mukaan, koskevat seuraavaa:
1- kéyttoaiheen laajentaminen vaikeasta kroonisesta kivusta kérsiville potilaille, joilla ei ole
syopaa
2- valmisteyhteenvetoon sisdllytettdvat muuntotaulukot
3- sen arviointi, tulisiko imetys ja samanaikainen osittaisten opioidiagonistien antaminen lisita
vasta-aiheisiin
4- viitelddkevalmisteen kanssa samanarvoisuuden osoittamiseen tarvittavat biologisen
samanarvoisuuden tutkimukset.

Myyntiluvan haltija on toimittanut kyttGaihetta koskevan tieteellisen lausunnon, joka sisaltda
yhteenvedon julkaisuista, jotka liittyvit kroonisen muun kuin sy0péén liittyvan kivun hoitoon
vahvoilla opioideilla ja erityisesti transdermaalisella fentanyylilla.

Kirjallisuudessa esiintyy ristiriitaisia tuloksia transdermaalisen fentanyylin tehosta ja turvallisuudesta
kroonisen muun kuin syépéén liittyvan kivun hoidossa. Tdman liséksi lddkevalmistekomitea tunnusti,
ettd erityisisséd olosuhteissa vahvat opioidit voivat olla hyodyllisid timén tilan hoidossa.

Tassd yhteydessé ladkevalmistekomitea hyviksyi kdyttoaiheen "vaikea krooninen kipu, jota voidaan
hallita riittdvén hyvin vain opioidianalgeeteill."

Ladkevalmistekomitea suositteli myds seuraavan lausunnon lisddmistd valmisteyhteenvedon kohtaan
4.4:

"Kroonisen muun kuin sy6péén liittyvén kivun hoidossa saattaa olla parempi aloittaa hoito
vélittdmaésti vapautuvilla vahvoilla opioideilla (esimerkiksi morfiinilla) ja méérité fentanyylilaastari
vahvan opioidin tehon ja optimaalisen annoksen méérittimisen jalkeen".

Léadkevalmistekomitea katsoo saatavilla olevien tietojen perusteella, ettd valmisteyhteenvedossa (kohta
4.2) on mainittava kumpikin valmisteyhteenvedossa esitetty annoksen muuntokaavoja koskeva
taulukko, joiden mukaan suun kautta annettavasta morfiinista siirrytdén transdermaaliseen
fentanyyliin. Konservatiivinen muuntokaava (150:1), joka mééritellddn kyseessd olevassa Fentanyl
ratiopharmin valmisteyhteenvedossa potilaille, jotka tarvitsevat opioidikiertoa, ja muuntokaava 100:1
(Donnerin taulukko) potilaille, jotka saavat vakaata tai hyvin siedettyé opioidihoitoa.

Ehdotetun valmisteyhteenvedon imetysta koskeva kohta 4.6 on seuraavanlainen:

"Fentanyyli erittyy rintamaitoon ja voi aiheuttaa sedaation ja hengitysdepression imetettiavalle
vauvalle. Tdmén vuoksi imetys on keskeytettdva, ja sitd saa jatkaa aikaisintaan 72 tuntia
fentanyylilaastarin poistamisen jilkeen."

Téma tarkoittaa, ettd valmistetta voidaan antaa imettiville dideille, mutta imetys on keskeytettédva
fentanyylilaastareiden kdyton ajaksi, ja imetystd saa jatkaa aikaisintaan 72 tuntia laastarin poistamisen
jalkeen.

Aidin riittivi kivunhallinta on tirke#dd. TAmin vuoksi liikevalmistekomitea katsoo
valmisteyhteenvetoja koskevan ohjeistuksen mukaisesti, ettd ehdotettu teksti séilytetédén kohdassa 4.6,
eikd sitd lisdtd vasta-aiheisiin.

Lisdksi ldadkevalmistekomitea suosittelee seuraavien tietojen lisddmistd valmisteyhteenvedon kohtaan
4.4:

Imetys
Fentanyyli erittyy rintamaitoon. Tdmén vuoksi imetys on keskeytettiva fentanyylihoidon ajaksi (ks.
my0s kohta 4.6).



Muiden opioidien kanssa samanaikai sesta kaytosta tiedetdén, ettd fentanyylin yhdistdmisestd agonisti-
/antagonistiseoksen (esimerkiksi buprenorfiinin, nalbufiinin ja pentatsosiinin) kanssa aiheutuva riski
on ensinnd kivunlievityksen heikentyminen kilpailevien antagonististen vaikutusten vuoksi ja toiseksi
vieroitusoireyhtymaé, joka on my0s vakava huolenaihe.

Kliinisestd ndkdkulmasta timé on vain véhéinen riski potilaille, jotka saavat transdermaalista
fentanyylikipuhoitoa keskisuurina annoksina. Saatavilla ei mydskéén ole kliinisid tietoja, jotka
osoittaisivat, ettd transdermaalista fentanyylihoitoa saaneilla potilailla esiintyy vieroitusoireita
buprenorfiinipistoksen jilkeen.

Tamén vuoksi ladkevalmistekomitea suosittelee, ettd edelld mainitun ohjeistuksen mukaisesti tima
ndkdkohta on mainittava valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5, johon lisdtdén ristiviite kohtaan 4.4
"samanaikaista kadyttoa ei suositella" mieluummin kuin vasta-aiheisiin.

Lisdksi ladkevalmistekomitea keskusteli biologisen samanarvoisuuden osoittamisen osalta
poikkeamista ohjeeseen "Huomautus ohjeeseen sdddellysti lddkeainetta vapauttavista suun kautta ja
transdermaalisesti annettavista ladkemuodoista: kohta II: farmakokineettinen ja kliininen arviointi
(CPMP/EWP/280/96)". Ladkevalmistekomiteassa keskusteltiin tarpeesta tehdé biologisen
samanarvoisuuden tutkimus suurimmilla vahvuuksilla ja validointitutkimus replikaatiolddkemuodolla.

Biologisen samanarvoisuuden osoittaminen pienimmalld vahvuudella kyseenalaistettiin, silld
tuloksissa viitelaastarin alkuannokseksi ehdotetaan suurempaa vahvuutta (koelaastariin verrattuna) ja
pienempi loppuannos (laastarin kdyttdajan lopussa) on selvd. Heilahtelut plasmapitoisuudessa ovat
suuremmat viitelddkevalmisteella, eiviatka ne ole suuria.

Ladkevalmistekomitea katsoo, ettd transdermaalisia lddkemuotoja koskevan ohjeistuksen
CPMP/EWP/280/96 kriteerit (toisin sanoen lddkemuodon tarkka suhteellisuus ja hyviksyttava in vitro
-vapautumiskoe) tayttyivat fentanyylilaastarissa ja viitelddkevalmisteessa.

Liséksi suurimmalla annoksella (100 pg/t) tehtdva tutkimus olisi mahdollinen vain teho-osastoilla ja
samanaikaisen opioidiantagonistihoidon (naltreksoni) kanssa, jotta hengenvaaralliset haittavaikutukset
voitaisiin vélttdd. Tdméan vuoksi eettisistd ja turvallisuussyisté johtuen olisi kyseenalaista tehda
tutkimuksia suurimmalla vahvuudella, kun kaikki tarvittavat tiedot voidaan saada pienemmilld laastarin
vahvuuksilla tehtdvistd tutkimuksista. EU:ssa yleisend sddntond on, ettd jos tillainen tutkimus taytyy
tehdd, vahvuudeksi suositeltaisiin 50 pg/t.

Nykyisen yksittdisen annoksen tutkimuksen biologinen tilastoarviointi replikaatiolddkemuodolla (joka
ei osoita biologista samanarvoisuutta) saattaisi olla sopiva yksilokohtaisen vaihtelun arviointiin ja
biofarmaseuttisen vaikutuksen méérittimiseen suhteessa eri vapautumismekanismeihin (siilio
verrattuna matriisiin).

Ladkeval mistekomitea katsoi myds, etté koel ddkeval misteen ja viitel dékeval misteen vélinen biologinen
samanarvoisuus on osoitettu riittavasti kahdessa tutkimuksessa (yksi ja useita annoksia), jotka tehtiin
pienennetylla laastarikoolla (7,5 cn?). Havaittujen pienten erojen ei katsota olevan kliinisesti
merkittavia. Namé erot osoittavat, etté Fentanyl ratiopharmin pitkittynyt vapautumisprofiili on
hieman selvempi, kuten matriisilaastarilta on odotettavissa sailidlaastariin verrattuna.

Fentanyl ratiopharm on matriisilaastari, josta |adkeaine vapautuu suhteessa pinta-alaan. Taman
vuoksi annoksen suhteellisuus on odotettavissa, eika biologisen samanarvoisuuden tutkimusta
suurimmalla vahvuudella katsota tar peelliseksi. Mytskaan replikaati ol ddkemuodon lisdtutkimusta ei
katsota tar peelliseksi.



PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon seuraavaa:

- pyynto koski kliinisen kdyttoaiheen laajentamisesta mahdollisesti kansanterveydelle aiheutuvaa
riskid,

- biologisen samanarvoisuuden osoittaminen viitelddkevalmisteen kanssa,

- valmisteyhteenvedon, pakkausmerkint6jen ja pakkausselosteen yhtendistdminen,

sekd myyntiluvan haltijan toimittaman aineiston ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun
perusteella,

ladkevalmistekomitea suositteli myyntiluvan myontamisté seka liitteessa 111 esitettyjen Fentanyl-
ratiopharmin ja sen rinnakkaisnimien (ks. liite I) valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja
pakkausselosteen muuttamista.



LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSEL OSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIMI
Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)

[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdestd laastarista vapautuu 25 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
7,5 cm?, sisaltdd 4,125 mg fentanyylia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari

Lapindkyva, variton laastari, jonka taustakalvossa sininen painatus: "fentanyl 25 pug/h".

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Vaikea krooninen kipu, jota voidaan hoitaa riittdvén tehokkaasti ainoastaan opioidianalgeeteilla.
4.2 Annostusjaantotapa

Annostus on yksildllinen ja perustuu potilaan aiempaan opioidien kayttéon. Annostuksessa tulee myds
ottaa huomioon

o mahdollinen toleranssin kehittyminen,
o potilaan senhetkinen yleiskunto ja terveystilanne sekd
. sairauden vaikeusaste.

Tarvittava fentanyyliannostus maéritetddn yksilollisesti ja arvioidaan sddnndllisesti uudestaan jokaisen
antokerran jilkeen.

Ensimmaista kertaa opioidilaakitysta saavat potilaat

On saatavilla 12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita, ja niiti tulee kéyttda
aloitusannostusta médritettdessd. Opioidihoidon aloittamista Fentanyl-ratiopharm kéyttéen ei suositella
hyvin idkkéille eiké heikkokuntoisille potilaille, sillé tillaiset potilaat ovat tunnetusti herkkié opioideille.
Téll6in on parempi aloittaa hoito kdyttéden pieniannoksista nopeasti vapautuvaa morfiinia ja siirtyé
Fentanyl-ratiopharm kéyttoon vasta, kun optimaalinen annostus on maéritetty.

Muiden opioidien vaihtaminen fentanyyliin
Siirryttdessé oraalisista tai parenteraalisista opioideista fentanyylihoitoon aloitusannostus lasketaan
seuraavasti:

1. Ensin lasketaan analgeettien kaytto edeltdvien 24 tunnin aikana.
Laskettu méaarad muunnetaan vastaamaan oraalisen morfiinin annostusta taulukon 1 mukaisesti.
3. astaava fentanyyliannostus lasketaan seuraavasti:

a) taulukon 2 mukaisesti potilaille, jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 150:1).
b) taulukon 3 mukaisesti potilaille, joilla on vakaa ja hyvin siedetty opioidildékitys (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 100:1)
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Taulukko 1. L ddkkeiden ekvianalgeettinen teho
Kaikki taulukon annokset vastaavat analgeettiselta teholtaan 10 mg:aa parenteraalista morfiinia.

Ekvianalgeettinen annos (mg)
Vaikuttavaaine | Parenteraalinen | Oraalinen
(im)
Morfiini 10 30-40
Hydromorfoni 1,5 7.5
Oksikodoni 10-15 20-30
Metadoni 10 20
Levorfanoli 2 4
Oksimorfoni 1 10 (perdsuoleen)
Diamorfiini 5 60
Petidiini 75 -
Kodeiini - 200
Buprenorfiini 0,4 0,8 (kielen alle)
Ketobemidoni 10 20-30

Taulukko 2: Suositeltu transder maalisen fentanyylin aloitusannaos or aalisen mor fiinin
vuorokausiannoksen perusteella * (potilaille jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista)

Oraalinen morfiiniannos (mg / 24 h) Fentanyylin transdermaalinen
vapautuminen (mikrog/tunti)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Taulukko 3: Transdermaalisen fentanyylin suositeltu aloitusannos perustuu péaivittaiseen suun
kautta annettuun morfiini-annokseen (vakaan ja hyvinsiedetyn opioidihoidon potilaille)

Suun kautta nautittu morfiini annos Transdermaalisen fentanyylin
(mg/24h) vapautuminen (mikrog/tunti)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Useaa depotlaastaria samanaikaisesti kdyttdmailld voidaan fentanyylin vapautumisnopeudeksi saada yli
100 mikrog/tunti.

Fentanyl -ratiopharmin maksimaalista analgeettista tehoa ei voida arvioida, ennen kuin depotlaastari
on ollut kéytdssé 24 tuntia, koska seerumin fentanyylipitoisuus suurenee véhitellen 24 tunnin aikana
laastarin kiinnittdmisen jélkeen.

Ensimmaisten 12 tunnin aikana Fentanyl-ratiopharmin kiinnittdmisen jélkeen aiempaa analgeettista
ladkitysté jatketaan aiemmalla annostuksella, ja seuraavien 12 tunnin aikana aiempaa l4ékettd annetaan
tarvittaessa.

Hoitoannoksen maarittaminen ja yll&pitohoito

Laastari vaihdetaan 72 tunnin vilein. Annosta titrataan yksilollisesti, kunnes analgeettinen teho
saavutetaan. Jos teho heikkenee huomattavasti 48—72 tunnin kuluttua laastarin kiinnittdmisesta, uuden
fentanyylilaastarin kiinnittdminen 48 tunnin kuluttua voi olla tarpeen.

12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita on saatavilla, ja niitd voidaan kéyttaa
titraukseen pienilld annostuksilla. Jos analgesia on riittiméton ensimmadisen laastarin kdyttoajan
lopussa, annosta voidaan suurentaa 3 pdivén vélein, kunnes potilaalle 10ydetdan yksildllisesti sopiva
vaikutus. Annosta suurennetaan yleensa kerrallaan 25 mikrog/tunti, mutta liséladkityksen tarve ja
potilaan kokema kipu tulee ottaa huomioon.

Potilaat saattavat tarvita véliaikaisesti lyhytvaikutteisia kipulddkkeiti ns. lapilyontikipuun.
Lisdanalgesiaa, jotakin toista kivunlievityskeinoa tai muiden opioidien kiyttda tulee harkita, jos
Fentanyl-ratiopharmin annostus ylittdd 300 mikrog/tunti.

Vieroitusoireita on esiintynyt siirryttdessi pitkdaikaisesta morfiinihoidosta fentalyylidepotlaastareihin
riittdvasti analgeettisesta tehosta huolimatta. Jos vieroitusoireita ilmenee, niiden hoitoon suositellaan
pieniannoksista, lyhytvaikutteista morfiinia.

Hoidon vaihtaminen tai lopettaminen

Jos laastarin kéyttd lopetetaan, siirtyminen muiden opioidien kdyttoon tulee tehdé véhitellen ja aluksi
pienelld annoksella, jota suurennetaan hitaasti. Fentanyylipitoisuus pienenee véhitellen laastarin
poistamisen jélkeen, ja seerumin fentanyylipitoisuuden pieneneminen 50 % kestdd vahintédén 17 tuntia.
Yleissddnto on, ettd opioidianalgeettien kéyttd on lopetettava vihitellen vieroitusoireiden
(pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus ja lihasvapina) vélttdmiseksi. Taulukkoa 2 ja 3 ei saa
kéayttdd vaihdettaessa transdermaalisesta fentanyylistd morfiinihoitoon.

Antotapa

Laastari kiinnitetdén karvattomalle ihoalueelle yldvartaloon (rintaan, selkédén, olkavarteen)
viélittomasti pakkauksesta ottamisen ja taustakalvon poistamisen jélkeen. Jos ihokarvoja tiytyy
poistaa, ne leikataan saksilla partaterilld ajelemisen sijaan.

Ennen laastarin kiinnittimisté iho pestiin huolellisesti puhtaalla vedelld (ilman puhdistusaineita) ja
kuivataan hyvin. Depotlaastari asetetaan paikalleen painamalla sitd kevyesti kimmenelld noin

30 sekunnin ajan. [hoalueella, jolle laastari kiinnitetddn, ei saa olla vaurioita (esim. séteilyaltistuksen
tai ihokarvojen ajelun seurauksena), eiké iho saa olla drtynyt.

Depotlaastarissa on vedenpitiva suojakalvo, joten laastarin voi jittad paikoilleen myos suihkun ajaksi.
Joskus laastari voi vaatia lisékiinnitysta.

Jos annosta suurennetaan progressiivisesti, tarvittava aktiivinen pinta-ala voi muodostua niin suureksi,
ettei annosta voida suurentaa enempéa.

Antovali

Laastari on vaihdettava 72 tunnin kuluttua kiinnittdmisestd. Jos laastari yksittdistapauksessa taytyy
vaihtaa aikaisemmin, se voidaan tehda vasta 48 tunnin kuluttua, silld muutoin fentanyylin
keskimairdinen pitoisuus voi suurentua. Laastarille on aina valittava uusi kiinnityspaikka. Samaa
kiinnityspaikkaa voidaan kéyttda uudestaan vasta vahintdan 7 vuorokauden kuluttua. Analgeettinen
vaikutus voi jatkua vield jonkin aikaa depotlaastarin irrottamisen jalkeen.
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Jos laastarista jéa iholle jalkid irrottamisen jélkeen, jdéinteet voidaan puhdistaa iholta runsaalla
saippualla ja vedelld. Puhdistamiseen ei saa kdyttdd alkoholia tai muita liuottimia, sillé ne voivat
lapédistd ihon laastarin kéyton seurauksena.

Lapsipotilaat
Kokemusta valmisteen kdytostd alle 12-vuotiailla lapsilla on vain vdhédn. Fentanyl-ratiopharmia ei
pidé kayttaa tille potilasryhmalle.

|&kkaat potilaat
Iakkaita potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja
5.2).

Maksan ja munuai sten vajaatoiminta
Potilaita, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, tulee seurata huolellisesti, ja annosta
on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
- Akuutti tai postoperatiivinen kipu, koska annostitrausta ei voida tehdd lyhytaikaisessa hoidossa.
- Vaikeasti heikentynyt keskushermoston toiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttdd muuten kuin yhtend osana kivun kokonaishoitoa tapauksissa, joissa
potilaalle on tehty riittdva lddketieteellinen, sosiaalinen ja psykologinen arviointi.

Fentanyl-ratiopharm -hoidon saa aloittaa vain kokenut 1ddkéri, joka on perehtynyt
fentanyylidepotlaastarien farmakokinetiikkaan ja vaikean hypoventilaation riskiin.

Jos potilaalla ilmenee vakava haittavaikutus, hénté tulee seurata 24 tuntia depotlaastarin poiston jéilkeen
fentanyylin puoliintumisajan vuoksi (ks. kohta 5.2).

Kroonisen kivun hoidossa (muu kuin sydpéén liittyva kipu), on suositeltavampaa aloittaa hoito vahvoilla
vilittdmaésti opioidia vapauttavilla (esim. morfiini) ja méarétd fentanyylidepotlaastareita sen jélkeen, kun
vahvojen opioidien teho ja optimaalinen annos on mééritetty.

Depotlaastaria ei pidé leikata, sillé jaettujen laastarien laadusta, tehokkuudesta tai turvallisuudesta ei
ole saatavilla tietoa.

Jos potilas tarvitsee annostuksen, joka vastaa yli 500 mg:aa morfiinia, opioidihoito on syyté arvioida
uudelleen.

Yleisimmat haittavaikutukset tavanomaisten annosten kdyton yhteydesséd ovat uneliaisuus, sekavuus,
pahoinvointi, oksentelu ja ummetus. Neljd ensimmaisté oiretta ovat ohimenevi, ja jos ne jatkuvat
pidempéén, potilas on syytd tutkia. Ummetus sen sijaan ei mene ohi hoidon jatkuessa. Kaikkia néista
oireista voidaan kuitenkin odottaa esiintyvén, ja niihin — erityisesti ummetukseen — on syyté varautua
asianmukaisesti hoidon optimoimiseksi. Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen (ks. kohta 4.8).

Samanaikaista buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kaytto4 ei suositella (ks. myds kohta 4.5).

Lapilyontikipu
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lahes kaikki potilaat tarvitsevat fentanyylilaastarihoidon lisaksi
nopeasti ladkeainetta vapauttavia 1addkevalmisteita lapilyontikivun hoitoon.

Hengityslama
Kuten kaikki voimakkaat opioidit, Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa joillekin potilaille
hengityslaman, ja potilaita on seurattava tdmén varalta. Hengityslama voi jatkua laastarin poiston
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jélkeen. Hengityslaman esiintyvyys kasvaa fentanyyliannoksen suurentuessa. Keskushermostoon
vaikuttavien lddkkeiden kayttd voi pahentaa hengityslamaa (ks. kohta 4.5).

Jos potilaalla esiintyy jo ennestddn hengityslamaa, fentanyylié tulee kdyttdd varoen ja pienempand
annoksena.

Krooninen keuhkosairaus

Kroonista ahtauttavaa keuhkosairautta tai muuta hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
fentanyylihoito voi aiheuttaa vaikeampia haittavaikutuksia, kuten heikentdd hengitysti ja lisati
vastusta hengitysteissa.

Laakeriippuvuus
Toistuvan opioidien kiyton seurauksena saattaa kehittya toleranssia seké fyysistd ja psyykkista
riippuvuutta, mutta se on harvinaista syopadn liittyvéan kivun hoidossa.

Kohonnut aivopaine

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettiessa Fentanyl-ratiopharmia - potilailla, jotka voivat olla
erityisen alttiita kallonsisdisen hiilidioksidiretention vaikutuksille, kuten potilailla, joilla on todettu
aivopaineen nousua, tajunnantason laskua tai kooma.

Sydansairaudet

Opioidit voivat aiheuttaa hypotensiota erityisesti hypovoleemisille potilaille. Siksi tulee noudattaa
varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on hypotensio ja/tai hypovolemia. Fentanyyli saattaa
aiheuttaa bradykardiaa. Fentanyl-ratiopharmia tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on
bradyarytmioita.

Maksan vajaatoiminta

Fentanyyli metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi maksassa, ja siksi maksan vajaatoiminnassa
fentanyylin eliminaatio voi olla hidastunut. Potilaita, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee
seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa.

Munuai sten vajaatoiminta

Alle 10 % fentanyylisti erittyy muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta, ja toisin kuin
morfiinilla, fentanyylilla ei ole tunnettuja munuaisten kautta eliminoituvia aktiivisia metaboliitteja.
Munuaisten vajaatoimintapotilaille laskimoon annetusta fentanyylistd saadut tiedot viittaavat siihen,
ettd dialyysi saattaa muuttaa fentanyylin jakautumistilavuutta. TAma saattaa vaikuttaa seerumin
fentanyylipitoisuuteen. Jos munuaisten vajaatoimintapotilailla kdytetddn fentanyylidepotlaastareita,
heitd on seurattava huolellisesti mahdollisten toksisuusoireiden varalta, ja annosta on pienennettava
tarvittaessa.

Kuume / ulkoiset |ammonl &hteet

Merkittdva ruumiinldmmon nousu saattaa lisdtd fentanyylin imeytymistd. Jos potilaalle nousee kuume,
hinté on tarkkailtava opioidin aiheuttamien haittavaikutusten varalta. Laastarin kiinnityskohtaa ei pida
altistaa ulkoisista [immonlahteistd tulevalle 1ammolle, esim. saunalle.

|akkaat potilaat

Tiedot tutkimuksista, joissa fentanyylid on annettu laskimoon, viittaavat siihen, ettd idkkailla potilailla
fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja puoliintumisaika pidentynyt. Liséksi he saattavat olla
herkempii vaikuttavan aineen vaikutuksille kuin nuoremmat potilaat. Fentanyylidepotlaastareilla
iakkdilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa fentanyylin farmakokinetiikassa ei kuitenkaan todettu
merkittdvid eroja nuoriin verrattuna, vaikkakin pitoisuudet seerumissa olivat ajoittain suurempia.
Iakkaita tai kakektisia potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettévé tarvittaessa.

Lapsipotilaat
Koska kokemuksia valmisteen kaytostd alle 12-vuotiaille lapsille on vain véhén, Fentanyl
ratiopharmia saa kayttda tdssd ikdryhmaissi vain, jos hyotyjé ja riskejd on harkittu riittdvésti.

Imetys
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Koska fentanyyli erittyy didinmaitoon, imetys tulee keskeyttda Fentanyl-ratiopharm -hoidon ajaksi
(ks. my0s kohta 4.6).

Myasthenia gravis
Ei-epileptisid myoklonisia/kloonisia reaktioita voi ilmeti. Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
potilaita, jotka sairastavat myasthenia gravista.

Yhtei svai kutukset
Yhdistelmdhoitoa barbituraattien, buprenorfiinin, nalbufiinin ja pentatsosiinin kanssa tulisi yleisesti
valttaa (katso kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Barbituraattien samanaikaista kayttod tulee valttad, silld fentanyylin hengitystd lamaava vaikutus
saattaa voimistua.

Samanaikaista kdyttod buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kanssa ei suositella. Niilld on
voimakas taipumus sitoutua opioidireseptoreihin ja suhteellisen heikko ominaisvaikutus. Siksi ne
osittain estdvit fentanyylin analgeettistd vaikutusta ja voivat aiheuttaa vieroitusoireita
opioidiriippuvaisilla potilailla (katso kohta 4.4).

Samanaikainen muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kayttd saattaa voimistaa
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta seké aiheuttaa hypoventilaatiota, hypotensiota ja voimakkaan
sedaation tai kooman. Téllaisia keskushermostoa lamaavia aineita ovat mm.:

- opioidit

- anksiolyytit ja rauhoittavat aineet

- unilddkkeet

- yleisanestesia-aineet

- fentiatsiinit

- lihasrelaksantit

- vasyttavit antihistamiinit

- alkoholi.

Edelld mainittuja lddkkeita tai aineita kdyttavid potilaita tulee tarkkailla huolellisesti.

MAOn estdjien on ilmoitettu voimistaneen euforisoivien analgeettien vaikutusta erityisesti syddmen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Tdman vuoksi fentanyylid ei pida kayttda 14 vuorokauden
kuluessa MAOn estdjien kiayton lopettamisen jalkeen.

Fentanyylin puhdistuma on nopeaa (high-clearance substance), ja se metaboloituu nopeasti ja
suurimmaksi osaksi pddasiassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta.

Suun kautta annettu itrakonatsoli (voimakas CYP3A4-entsyymin estéjd) annoksena 200 mg/vrk

4 pdivin ajan ei vaikuttanut merkitsevasti laskimoon annetun fentanyylin farmakokinetiikkaan.
Yksittdisilla tutkimushenkil6illd havaittiin kuitenkin pitoisuuden suurenemista plasmassa. Suun kautta
annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-entsyymin estdjistd) pienensi laskimoon annetun
fentanyylin puhdistumaa kaksi kolmasosaa ja kaksinkertaisti sen puoliintumisajan. Voimakkaiden
CYP3A4:n estédjien (esim. ritonaviirin) samanaikainen kéyttd transdermaalisen fentanyylin kanssa voi
suurentaa plasman fentanyylipitoisuutta. Timé voi voimistaa tai pidentdd sekd terapeuttista vaikutusta
ettd haittavaikutuksia ja aiheuttaa vaikean hengityslaman. Potilasta on tdlloin hoidettava ja seurattava
huolellisesti. Ritonaviirin tai muiden voimakkaiden CYP3A4:n estdjien ja transdermaalisen
fentanyylin samanaikaista kéyttdd ei suositella, ellei potilasta seurata tarkasti.

4.6 Raskausjaimetys

Fentanyylin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Thmiselle mahdollisesti koituvaa riskid ei tunneta. Fentanyylia
tulee kéyttda raskauden aikana vain, jos se on selvisti valttimatonta.

Pitkdaikainen hoito raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.
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Fentanyylin kaytto synnytyksen aikana (keisarileikkaus mukaan lukien) ei ole suositeltavaa, silld
fentanyyli ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imeviiselle sedaatiota ja hengityslamaa. Siksi
imettdmistéd on véltettdva hoidon aikana ja véhintdén 72 tunnin ajan Fentanyl-ratiopharmn
poistamisen jélkeen (katso my0s kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fentanyl -ratiopharmilla-on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Tdémé vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessi seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kédyton yhteydesséd. Vaikutuksia ei vélttdmattd ilmene
potilailla, joiden annostus on vakaa. Siksi potilaita tulee kehottaa keskustelemaan ladkéarinsa kanssa
siitd, voivatko he ajaa autoa tai kédyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on kuvattu seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1 / 10), yleinen (= 1 / 100, 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, <1/ 100),
harvinainen (> 1/10 000, <1 /1 000), hyvin harvinainen (< 1 / 10 000)

Fentanyylin vakavin haittavaikutus on hengityslama.

Sydan

Melko harvinaiset takykardia, bradykardia

Harvinaiset rytmihdiriot

Hermosto

Hyvin yleiset: paédnsirky, huimaus.

Melko harvinaiset: vapina, parestesiat, puhehiiriot.

Hyvin harvinaiset: ataksia, kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal
-kohtaukset).

Siméat

Hyvin harvinaiset: nion heikkeneminen.

Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina
Melko harvinaiset: hengenahdistus, hypoventilaatio.
Hyvin harvinaiset: hengityslama, apnea.

Ruoansul atuselimisto

Hyvin yleiset: pahoinvointi, oksentelu, ummetus.
Yleiset: suun kuivuminen, dyspepsia.
Melko harvinaiset: ripuli.

Harvinaiset: nikotus.

Hyvin harvinaiset: kivuliaat ilmavaivat, ileus.

Munuaiset ja virtsatiet
Melko harvinaiset: virtsaumpi.
Hyvin harvinaiset: virtsarakon kipu, oliguria.

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleiset: hikoilu, kutina.
Yleiset: laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot.
Melko harvinaiset: eksanteema, eryteema.

Ihottuma, punoitus ja kutina katoavat yleensa vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.
Verisuonisto
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Melko harvinaiset hypertensio, hypotensio
Harvinaiset vasodilataatio

Yleisluontoiset hairitt ja antopaikassa todettavat haitat

Harvinaiset: turvotus, palelu.
I mmuunijarjestelma
Hyvin harvinaiset: anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleiset uneliaisuus

Yleiset sedaatio, hermostuneisuus, ruokahaluttomuus

Melko harvinaiset euforia, amnesia, unettomuus, hallusinaatiot, ahdistuneisuus
Hyvin harvinaiset aistiharhaiset ajatukset, kithtymystila, voimattomuus, masennus,

ahdistuneisuus, sekavuus, seksuaalinen toimintahdirid, vieroitusoireet

Muut haittavai kutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Fentanyylin pitkdaikaiskdyton
yhteydessi voi kehittya toleranssia seka fyysisti tai psyykkista riippuvuutta. Opioidivieroitusoireita
(kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa) voi esiintyé siirryttdessa
aiemmasta opioidianalgeetista Fentanyl-ratiopharm kaytt66n tai hoidon dkillisen lopettamisen
jélkeen.

49 Yliannostus

Oireet

Fentanyyliyliannostuksen oireet ovat fentanyylin farmakologisten vaikutusten ylikorostumisia, kuten
letargia, kooma, hengityslama, johon liittyy Cheyne-Stokesin hengitys ja/tai syanoosi. Muita oireita
voivat olla hypotermia, lihasjdnteyden viheneminen, bradykardia ja hypotensio. Myrkytysoireita ovat
voimakas sedaatio, ataksia, mioosi ja kouristukset seké pédasiallisena oireena hengityslama.

Hoito

Hengityslaman hoito aloitetaan vilittomasti poistamalla laastari ja stimuloimalla potilasta liikuttamalla
tai puhuttelemalla hiantd. Tamén jilkeen voidaan antaa spesifistd opioidiantagonistia, kuten
naloksonia.

Naloksonin suositusaloitusannos aikuisilla on 0,4-2 mg naloksonihydrokloridia laskimoon.
Aloitusannos toistetaan tarpeen mukaan 2—3 minuutin vilein tai lddke voidaan antaa jatkuvana
infuusiona 2 mg 500 ml:ssa natriumkloridi-injektioliuosta 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi-injektioliuosta
50 mg/ml (5 %). Infuusionopeus médritetddn aiempien bolusinjektioiden ja potilaan yksildllisen
vasteen perusteella. Jos lddkettd ei voida antaa laskimoon, naloksonihydrokloridi voidaan antaa myos
lihakseen tai ihon alle. Lihakseen tai ihon alle annettaessa lddkkeen vaikutus alkaa hitaammin kuin
laskimoon annettaessa. Lihakseen annetun ladkkeen vaikutus kestédé kauemmin kuin laskimoon
annetun ladkkeen. Yliannostuksesta johtuva hengityslama voi kestdd kauemmin kuin
opioidiantagonistin vaikutus. Narkoottisen vaikutuksen kumoutuminen saattaa aiheuttaa akuutin kivun
alkamisen ja katekoliamiinien vapautumisen. Potilaan kliininen tila saattaa vaatia tehohoitoa. Jos
vaikeaa tai jatkuvaa hypotensiota ilmenee, hypovolemian mahdollisuus tulee ottaa huomioon ja tila on
hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nesteytyksell.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: opioidit, fenyylipiperidiinijohdokset, ATC-koodi: N02ABO03
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Fentanyyli on opioidianalgeetti, joka vaikuttaa pddasiassa [I-reseptoriin. Sen padasialliset terapeuttiset
vaikutukset ovat analgesia ja sedaatio. Potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu opioideilla, pienin
analgeettinen teho saavutetaan, kun seerumin fentanyylipitoisuus on 0,3—1,5 ng/ml. Haittavaikutusten
ilmaantuvuus suurenee, jos pitoisuus seerumissa ylittdd 2 ng/ml.

Seké pienin tehokas fentanyylipitoisuus ettd haittavaikutuksia aiheuttava pitoisuus kasvavat
toleranssin kehittyessd. Toleranssin kehittymistaipumus vaihtelee huomattavasti yksildiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Fentanyl -ratiopharm on kiinnitetty ihoon, fentanyylia imeytyy ihon ldpi jatkuvasti 72 tunnin
ajan. Polymeerimatriisin ja fentanyylin ihon ldpi tapahtuvan diffuusion ansiosta lddkeaineen
vapautumisnopeus on suhteellisen tasainen.

Imeytyminen

Ensimmadisen Fentanyl -ratiopharmin kiinnittimisen jilkeen fentanyylin pitoisuus seerumissa
suurenee vihitellen ja tasaantuu yleensd 12—24 tunnin kuluttua. Témén jilkeen pitoisuus pysyy
suhteellisen tasaisena 72 tuntiin asti. Saavutettava fentanyylipitoisuus seerumissa riippuu fentanyli-
depotlaastarin koosta. Toisen 72 tuntia kestdvén hoitojakson aikana pitoisuus seerumissa saavuttaa
vakaan tilan, joka sdilyy jatkettaessa hoitoa samankokoisilla laastareilla.

Jakautuminen
Fentanyyli sitoutuu plasman proteiineihin 84-prosenttisesti.

Biotransformaatio
Fentanyyli metaboloituu piéasiassa maksassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Pddmetaboliitti
norfentanyyli on inaktiivista.

Eliminaatio

Kun Fentanyl-ratiopharmin kéytto lopetetaan, seerumin fentanyylipitoisuus pienenee vihitellen noin
50 % 13-22 tunnissa aikuisilla ja 22-25 tunnissa lapsilla. Seerumin fentanyylipitoisuus pienenee
hitaammin kuin laskimoinfuusion jélkeen, koska fentanyylid imeytyy iholta vield laastarin poistamisen
jélkeen.

Noin 75 % fentanyylista erittyy virtsaan suurimmaksi osaksi metaboliitteina ja alle 10 %
muuttumattomana vaikuttavana aineena. Noin 9 % annoksesta erittyy ulosteeseen padasiassa
metaboliitteina.

Farmakokinetiikka erityisrynmilla

Iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja terminaalinen
puoliintumisaika pidentynyt. Potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, fentanyylin
puhdistuma saattaa olla muuttunut plasman proteiineissa ja metaboliapuhdistumassa tapahtuneiden
muutosten takia, mika aiheuttaa pitoisuuden suurenemisen seerumissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Eldintutkimuksissa on havaittu hedelmaéllisyyden heikkenemisté ja alkiokuolleisuuden lisddntymista

rotilla. Teratogeenisistd vaikutuksista ei kuitenkaan ole saatu nayttoa.
Karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdaikaistutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineset
Liimapinta
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Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Taustakalvo
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste

Suojakalvo
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilyti alle 25 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Depotlaastarit on yksittdispakattu pusseihin. Komposiittikalvossa on seuraavat kerrokset lueteltuna
ulkopuolelta sisdpuolelle: paillystetty voimapaperi, LD-polyeteenikalvo, alumiinifolio, Surlyn
(termoplastinen eteeni/metakryylihapon kopolymeeri).

Pakkauskoot: 3, 5, 10 tai 20 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Depotlaastarit siséltavit paljon fentanyylid vield kayton jalkeenkin. Kéytetyt depotlaastarit taitetaan
liilmapinnat vastakkain ja hévitetdédn tai mieluimmin toimitetaan apteekkiin havitettaviksi. Kayttamatta
jédneet ladkevalmisteet hdvitetddn tai toimitetaan apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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1 LAAKEVALMISTEEN NIMI
Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)

[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdesta laastarista vapautuu 50 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
15 cm?, sisdltdd 8,25 mg fentanyylia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari

Lapindkyva, variton laastari, jonka taustakalvossa sininen painatus: "fentanyl 50 ug/h".

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Vaikea krooninen kipu, jota voidaan hoitaa riittdvén tehokkaasti ainoastaan opioidianalgeeteilla.
4.2 Annostusja antotapa

Annostus on yksildllinen ja perustuu potilaan aiempaan opioidien kayttéon. Annostuksessa tulee myds
ottaa huomioon

o mahdollinen toleranssin kehittyminen,
o potilaan senhetkinen yleiskunto ja terveystilanne sekd
o sairauden vaikeusaste.

Tarvittava fentanyyliannostus maéritetdan yksilollisesti ja arvioidaan sddnndllisesti uudestaan jokaisen
antokerran jilkeen.

Ensimmaista kertaa opioidilaakitysta saavat potilaat

On saatavilla 12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita, ja niiti tulee kéyttéa
aloitusannostusta médritettdessd. Opioidihoidon aloittamista Fentanyl-ratiopharm kéyttéen ei suositella
hyvin idkkéille eikéd heikkokuntoisille potilaille, sillé tillaiset potilaat ovat tunnetusti herkkié opioideille.
Téll6in on parempi aloittaa hoito kdyttéden pieniannoksista nopeasti vapautuvaa morfiinia ja siirtyé
Fentanyl-ratiopharm kéyttoon vasta, kun optimaalinen annostus on mééritetty.

Muiden opioidien vaihtaminen fentanyyliin
Siirryttdessé oraalisista tai parenteraalisista opioideista fentanyylihoitoon aloitusannostus lasketaan
seuraavasti:

1. Ensin lasketaan analgeettien kaytto edeltdvien 24 tunnin aikana.
Laskettu méarad muunnetaan vastaamaan oraalisen morfiinin annostusta taulukon 1 mukaisesti.
3. astaava fentanyyliannostus lasketaan seuraavasti:

a) taulukon 2 mukaisesti potilaille, jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 150:1).
b) taulukon 3 mukaisesti potilaille, joilla on vakaa ja hyvin siedetty opioidildékitys (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 100:1)
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Taulukko 1. L ddkkeiden ekvianalgeettinen teho
Kaikki taulukon annokset vastaavat analgeettiselta teholtaan 10 mg:aa parenteraalista morfiinia.

Ekvianalgeettinen annos (mg)
Vaikuttavaaine | Parenteraalinen | Oraalinen
(im)
Morfiini 10 30-40
Hydromorfoni 1,5 7.5
Oksikodoni 10-15 20-30
Metadoni 10 20
Levorfanoli 2 4
Oksimorfoni 1 10 (perdsuoleen)
Diamorfiini 5 60
Petidiini 75 -
Kodeiini - 200
Buprenorfiini 0,4 0,8 (kielen alle)
Ketobemidoni 10 20-30

Taulukko 2: Suositeltu transder maalisen fentanyylin aloitusannaos or aalisen mor fiinin
vuorokausiannoksen perusteella * (potilaille jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista)

Oraalinen morfiiniannos (mg / 24 h) Fentanyylin transdermaalinen
vapautuminen (mikrog/tunti)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Taulukko 3: Transdermaalisen fentanyylin suositeltu aloitusannos perustuu péaivittaiseen suun
kautta annettuun morfiini-annokseen (vakaan ja hyvinsiedetyn opioidihoidon potilaille)

Suun kautta nautittu morfiini annos Transdermaalisen fentanyylin
(mg/24h) vapautuminen (mikrog/tunti)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Useaa depotlaastaria samanaikaisesti kdyttdmailld voidaan fentanyylin vapautumisnopeudeksi saada yli
100 mikrog/tunti.

Fentanyl -ratiopharmin maksimaalista analgeettista tehoa ei voida arvioida, ennen kuin depotlaastari
on ollut kéytdssé 24 tuntia, koska seerumin fentanyylipitoisuus suurenee véhitellen 24 tunnin aikana
laastarin kiinnittdmisen jélkeen.

Ensimmaisten 12 tunnin aikana Fentanyl-ratiopharmin kiinnittdmisen jélkeen aiempaa analgeettista
ladkitysté jatketaan aiemmalla annostuksella, ja seuraavien 12 tunnin aikana aiempaa l4ékettd annetaan
tarvittaessa.

Hoitoannoksen maarittaminen ja yll&pitohoito

Laastari vaihdetaan 72 tunnin vilein. Annosta titrataan yksilollisesti, kunnes analgeettinen teho
saavutetaan. Jos teho heikkenee huomattavasti 48—72 tunnin kuluttua laastarin kiinnittdmisesta, uuden
fentanyylilaastarin kiinnittdminen 48 tunnin kuluttua voi olla tarpeen.

12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita on saatavilla, ja niitd voidaan kéyttaa
titraukseen pienilld annostuksilla. Jos analgesia on riittiméton ensimmadisen laastarin kdyttoajan
lopussa, annosta voidaan suurentaa 3 pdivén vélein, kunnes potilaalle 10ydetdan yksildllisesti sopiva
vaikutus. Annosta suurennetaan yleensa kerrallaan 25 mikrog/tunti, mutta liséladkityksen tarve ja
potilaan kokema kipu tulee ottaa huomioon.

Potilaat saattavat tarvita véliaikaisesti lyhytvaikutteisia kipulddkkeiti ns. lapilyontikipuun.
Lisdanalgesiaa, jotakin toista kivunlievityskeinoa tai muiden opioidien kiyttda tulee harkita, jos
Fentanyl-ratiopharmin annostus ylittdd 300 mikrog/tunti.

Vieroitusoireita on esiintynyt siirryttdessi pitkdaikaisesta morfiinihoidosta fentalyylidepotlaastareihin
riittdvasti analgeettisesta tehosta huolimatta. Jos vieroitusoireita ilmenee, niiden hoitoon suositellaan
pieniannoksista, lyhytvaikutteista morfiinia.

Hoidon vaihtaminen tai lopettaminen

Jos laastarin kéyttd lopetetaan, siirtyminen muiden opioidien kdyttoon tulee tehdé véhitellen ja aluksi
pienelld annoksella, jota suurennetaan hitaasti. Fentanyylipitoisuus pienenee véhitellen laastarin
poistamisen jélkeen, ja seerumin fentanyylipitoisuuden pieneneminen 50 % kestdd vahintédén 17 tuntia.
Yleissddnto on, ettd opioidianalgeettien kéyttd on lopetettava vihitellen vieroitusoireiden
(pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus ja lihasvapina) vélttdmiseksi. Taulukkoa 2 ja 3 ei saa
kéayttdd vaihdettaessa transdermaalisesta fentanyylistd morfiinihoitoon.

Antotapa

Laastari kiinnitetdén karvattomalle ihoalueelle yldvartaloon (rintaan, selkédén, olkavarteen)
viélittomasti pakkauksesta ottamisen ja taustakalvon poistamisen jélkeen. Jos ihokarvoja tiytyy
poistaa, ne leikataan saksilla partaterilld ajelemisen sijaan.

Ennen laastarin kiinnittimisté iho pestiin huolellisesti puhtaalla vedelld (ilman puhdistusaineita) ja
kuivataan hyvin. Depotlaastari asetetaan paikalleen painamalla sitd kevyesti kimmenelld noin

30 sekunnin ajan. [hoalueella, jolle laastari kiinnitetddn, ei saa olla vaurioita (esim. séteilyaltistuksen
tai ihokarvojen ajelun seurauksena), eiké iho saa olla drtynyt.

Depotlaastarissa on vedenpitiva suojakalvo, joten laastarin voi jittad paikoilleen myos suihkun ajaksi.
Joskus laastari voi vaatia lisékiinnitysta.

Jos annosta suurennetaan progressiivisesti, tarvittava aktiivinen pinta-ala voi muodostua niin suureksi,
ettei annosta voida suurentaa enempéa.

Antovali

Laastari on vaihdettava 72 tunnin kuluttua kiinnittdmisestd. Jos laastari yksittdistapauksessa taytyy
vaihtaa aikaisemmin, se voidaan tehda vasta 48 tunnin kuluttua, silld muutoin fentanyylin
keskimairdinen pitoisuus voi suurentua. Laastarille on aina valittava uusi kiinnityspaikka. Samaa
kiinnityspaikkaa voidaan kéyttda uudestaan vasta vahintdan 7 vuorokauden kuluttua. Analgeettinen
vaikutus voi jatkua vield jonkin aikaa depotlaastarin irrottamisen jalkeen.
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Jos laastarista jéa iholle jalkid irrottamisen jélkeen, jdéinteet voidaan puhdistaa iholta runsaalla
saippualla ja vedelld. Puhdistamiseen ei saa kdyttdd alkoholia tai muita liuottimia, sillé ne voivat
lapédistd ihon laastarin kéyton seurauksena.

Lapsipotilaat
Kokemusta valmisteen kdytostd alle 12-vuotiailla lapsilla on vain vdhédn. Fentanyl-ratiopharmia ei
pidé kayttaa tille potilasryhmalle.

|&kkaat potilaat
Iakkaita potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja
5.2).

Maksan ja munuai sten vajaatoiminta
Potilaita, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, tulee seurata huolellisesti, ja annosta
on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
- Akuutti tai postoperatiivinen kipu, koska annostitrausta ei voida tehdd lyhytaikaisessa hoidossa.
- Vaikeasti heikentynyt keskushermoston toiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttdd muuten kuin yhtend osana kivun kokonaishoitoa tapauksissa, joissa
potilaalle on tehty riittdva lddketieteellinen, sosiaalinen ja psykologinen arviointi.

Fentanyl-ratiopharm -hoidon saa aloittaa vain kokenut 1ddkéri, joka on perehtynyt
fentanyylidepotlaastarien farmakokinetiikkaan ja vaikean hypoventilaation riskiin.

Jos potilaalla ilmenee vakava haittavaikutus, hénté tulee seurata 24 tuntia depotlaastarin poiston jéilkeen
fentanyylin puoliintumisajan vuoksi (ks. kohta 5.2).

Kroonisen kivun hoidossa (muu kuin sydpéén liittyva kipu), on suositeltavampaa aloittaa hoito vahvoilla
vilittdmaésti opioidia vapauttavilla (esim. morfiini) ja méarétd fentanyylidepotlaastareita sen jélkeen, kun
vahvojen opioidien teho ja optimaalinen annos on mééritetty.

Depotlaastaria ei pidé leikata, sillé jaettujen laastarien laadusta, tehokkuudesta tai turvallisuudesta ei
ole saatavilla tietoa.

Jos potilas tarvitsee annostuksen, joka vastaa yli 500 mg:aa morfiinia, opioidihoito on syyté arvioida
uudelleen.

Yleisimmat haittavaikutukset tavanomaisten annosten kdyton yhteydesséd ovat uneliaisuus, sekavuus,
pahoinvointi, oksentelu ja ummetus. Neljd ensimmaisté oiretta ovat ohimenevi, ja jos ne jatkuvat
pidempéén, potilas on syytd tutkia. Ummetus sen sijaan ei mene ohi hoidon jatkuessa. Kaikkia néista
oireista voidaan kuitenkin odottaa esiintyvén, ja niihin — erityisesti ummetukseen — on syyté varautua
asianmukaisesti hoidon optimoimiseksi. Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen (ks. kohta 4.8).

Samanaikaista buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kaytto4 ei suositella (ks. myds kohta 4.5).

Lapilyontikipu
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lahes kaikki potilaat tarvitsevat fentanyylilaastarihoidon lisaksi
nopeasti ladkeainetta vapauttavia 1addkevalmisteita lapilyontikivun hoitoon.

Hengityslama
Kuten kaikki voimakkaat opioidit, Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa joillekin potilaille
hengityslaman, ja potilaita on seurattava tdmén varalta. Hengityslama voi jatkua laastarin poiston
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jélkeen. Hengityslaman esiintyvyys kasvaa fentanyyliannoksen suurentuessa. Keskushermostoon
vaikuttavien lddkkeiden kayttd voi pahentaa hengityslamaa (ks. kohta 4.5).

Jos potilaalla esiintyy jo ennestddn hengityslamaa, fentanyylié tulee kdyttdd varoen ja pienempand
annoksena.

Krooninen keuhkosairaus

Kroonista ahtauttavaa keuhkosairautta tai muuta hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
fentanyylihoito voi aiheuttaa vaikeampia haittavaikutuksia, kuten heikentdd hengitysti ja lisati
vastusta hengitysteissa.

Laakeriippuvuus
Toistuvan opioidien kiyton seurauksena saattaa kehittya toleranssia seké fyysistd ja psyykkista
riippuvuutta, mutta se on harvinaista syopadn liittyvéan kivun hoidossa.

Kohonnut aivopaine

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettiessa Fentanyl-ratiopharmia - potilailla, jotka voivat olla
erityisen alttiita kallonsisdisen hiilidioksidiretention vaikutuksille, kuten potilailla, joilla on todettu
aivopaineen nousua, tajunnantason laskua tai kooma.

Sydansairaudet

Opioidit voivat aiheuttaa hypotensiota erityisesti hypovoleemisille potilaille. Siksi tulee noudattaa
varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on hypotensio ja/tai hypovolemia. Fentanyyli saattaa
aiheuttaa bradykardiaa. Fentanyl-ratiopharmia tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on
bradyarytmioita.

Maksan vajaatoiminta

Fentanyyli metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi maksassa, ja siksi maksan vajaatoiminnassa
fentanyylin eliminaatio voi olla hidastunut. Potilaita, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee
seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa.

Munuai sten vajaatoiminta

Alle 10 % fentanyylisti erittyy muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta, ja toisin kuin
morfiinilla, fentanyylilla ei ole tunnettuja munuaisten kautta eliminoituvia aktiivisia metaboliitteja.
Munuaisten vajaatoimintapotilaille laskimoon annetusta fentanyylistd saadut tiedot viittaavat siihen,
ettd dialyysi saattaa muuttaa fentanyylin jakautumistilavuutta. TAma saattaa vaikuttaa seerumin
fentanyylipitoisuuteen. Jos munuaisten vajaatoimintapotilailla kdytetddn fentanyylidepotlaastareita,
heitd on seurattava huolellisesti mahdollisten toksisuusoireiden varalta, ja annosta on pienennettava
tarvittaessa.

Kuume / ulkoiset |ammonl &hteet

Merkittdva ruumiinldmmon nousu saattaa lisdtd fentanyylin imeytymistd. Jos potilaalle nousee kuume,
hinté on tarkkailtava opioidin aiheuttamien haittavaikutusten varalta. Laastarin kiinnityskohtaa ei pida
altistaa ulkoisista [immonlahteistd tulevalle 1ammolle, esim. saunalle.

|akkaat potilaat

Tiedot tutkimuksista, joissa fentanyylid on annettu laskimoon, viittaavat siihen, ettd idkkailla potilailla
fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja puoliintumisaika pidentynyt. Liséksi he saattavat olla
herkempii vaikuttavan aineen vaikutuksille kuin nuoremmat potilaat. Fentanyylidepotlaastareilla
iakkdilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa fentanyylin farmakokinetiikassa ei kuitenkaan todettu
merkittdvid eroja nuoriin verrattuna, vaikkakin pitoisuudet seerumissa olivat ajoittain suurempia.
Iakkaita tai kakektisia potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettévé tarvittaessa.

Lapsipotilaat
Koska kokemuksia valmisteen kaytostd alle 12-vuotiaille lapsille on vain véhén, Fentanyl
ratiopharmia saa kayttda tdssd ikdryhmaissi vain, jos hyotyjé ja riskejd on harkittu riittdvésti.

Imetys
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Koska fentanyyli erittyy didinmaitoon, imetys tulee keskeyttda Fentanyl-ratiopharm -hoidon ajaksi
(ks. my0s kohta 4.6).

Myasthenia gravis
Ei-epileptisid myoklonisia/kloonisia reaktioita voi ilmeti. Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
potilaita, jotka sairastavat myasthenia gravista.

Yhtei svai kutukset
Yhdistelmdhoitoa barbituraattien, buprenorfiinin, nalbufiinin ja pentatsosiinin kanssa tulisi yleisesti
valttaa (katso kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Barbituraattien samanaikaista kayttod tulee valttad, silld fentanyylin hengitystd lamaava vaikutus
saattaa voimistua.

Samanaikaista kdyttod buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kanssa ei suositella. Niilld on
voimakas taipumus sitoutua opioidireseptoreihin ja suhteellisen heikko ominaisvaikutus. Siksi ne
osittain estdvit fentanyylin analgeettistd vaikutusta ja voivat aiheuttaa vieroitusoireita
opioidiriippuvaisilla potilailla (katso kohta 4.4).

Samanaikainen muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kayttd saattaa voimistaa
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta seké aiheuttaa hypoventilaatiota, hypotensiota ja voimakkaan
sedaation tai kooman. Téllaisia keskushermostoa lamaavia aineita ovat mm.:

- opioidit

- anksiolyytit ja rauhoittavat aineet

- unilddkkeet

- yleisanestesia-aineet

- fentiatsiinit

- lihasrelaksantit

- vasyttavit antihistamiinit

- alkoholi.

Edelld mainittuja lddkkeita tai aineita kdyttavid potilaita tulee tarkkailla huolellisesti.

MAOn estdjien on ilmoitettu voimistaneen euforisoivien analgeettien vaikutusta erityisesti syddmen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Tdman vuoksi fentanyylid ei pida kayttda 14 vuorokauden
kuluessa MAOn estdjien kiayton lopettamisen jalkeen.

Fentanyylin puhdistuma on nopeaa (high-clearance substance), ja se metaboloituu nopeasti ja
suurimmaksi osaksi pddasiassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta.

Suun kautta annettu itrakonatsoli (voimakas CYP3A4-entsyymin estéjd) annoksena 200 mg/vrk

4 pdivin ajan ei vaikuttanut merkitsevasti laskimoon annetun fentanyylin farmakokinetiikkaan.
Yksittdisilla tutkimushenkil6illd havaittiin kuitenkin pitoisuuden suurenemista plasmassa. Suun kautta
annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-entsyymin estdjistd) pienensi laskimoon annetun
fentanyylin puhdistumaa kaksi kolmasosaa ja kaksinkertaisti sen puoliintumisajan. Voimakkaiden
CYP3A4:n estédjien (esim. ritonaviirin) samanaikainen kéyttd transdermaalisen fentanyylin kanssa voi
suurentaa plasman fentanyylipitoisuutta. Timé voi voimistaa tai pidentdd sekd terapeuttista vaikutusta
ettd haittavaikutuksia ja aiheuttaa vaikean hengityslaman. Potilasta on tdlloin hoidettava ja seurattava
huolellisesti. Ritonaviirin tai muiden voimakkaiden CYP3A4:n estdjien ja transdermaalisen
fentanyylin samanaikaista kéyttdd ei suositella, ellei potilasta seurata tarkasti.

4.6 Raskausjaimetys

Fentanyylin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Thmiselle mahdollisesti koituvaa riskid ei tunneta. Fentanyylia
tulee kéyttda raskauden aikana vain, jos se on selvisti valttimatonta.

Pitkdaikainen hoito raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.
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Fentanyylin kaytto synnytyksen aikana (keisarileikkaus mukaan lukien) ei ole suositeltavaa, silld
fentanyyli ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imeviiselle sedaatiota ja hengityslamaa. Siksi
imettdmistéd on véltettdva hoidon aikana ja véhintdén 72 tunnin ajan Fentanyl-ratiopharmn
poistamisen jélkeen (katso my0s kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fentanyl -ratiopharmilla-on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Tdémé vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessi seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kédyton yhteydesséd. Vaikutuksia ei vélttdmattd ilmene
potilailla, joiden annostus on vakaa. Siksi potilaita tulee kehottaa keskustelemaan ladkéarinsa kanssa
siitd, voivatko he ajaa autoa tai kédyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on kuvattu seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1 / 10), yleinen (= 1 / 100, 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, <1/ 100),
harvinainen (> 1/10 000, <1 /1 000), hyvin harvinainen (< 1 / 10 000)

Fentanyylin vakavin haittavaikutus on hengityslama.

Sydan

Melko harvinaiset takykardia, bradykardia

Harvinaiset rytmihdiriot

Hermosto

Hyvin yleiset: paédnsirky, huimaus.

Melko harvinaiset: vapina, parestesiat, puhehiiriot.

Hyvin harvinaiset: ataksia, kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal
-kohtaukset).

Siméat

Hyvin harvinaiset: nion heikkeneminen.

Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina
Melko harvinaiset: hengenahdistus, hypoventilaatio.
Hyvin harvinaiset: hengityslama, apnea.

Ruoansul atuselimisto

Hyvin yleiset: pahoinvointi, oksentelu, ummetus.
Yleiset: suun kuivuminen, dyspepsia.
Melko harvinaiset: ripuli.

Harvinaiset: nikotus.

Hyvin harvinaiset: kivuliaat ilmavaivat, ileus.

Munuaiset ja virtsatiet
Melko harvinaiset: virtsaumpi.
Hyvin harvinaiset: virtsarakon kipu, oliguria.

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleiset: hikoilu, kutina.
Yleiset: laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot.
Melko harvinaiset: eksanteema, eryteema.

Ihottuma, punoitus ja kutina katoavat yleensa vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.
Verisuonisto
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Melko harvinaiset hypertensio, hypotensio
Harvinaiset vasodilataatio

Yleisluontoiset hairitt ja antopaikassa todettavat haitat

Harvinaiset: turvotus, palelu.
I mmuunijarjestelma
Hyvin harvinaiset: anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleiset uneliaisuus

Yleiset sedaatio, hermostuneisuus, ruokahaluttomuus

Melko harvinaiset euforia, amnesia, unettomuus, hallusinaatiot, ahdistuneisuus
Hyvin harvinaiset aistiharhaiset ajatukset, kithtymystila, voimattomuus, masennus,

ahdistuneisuus, sekavuus, seksuaalinen toimintahdirid, vieroitusoireet

Muut haittavai kutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Fentanyylin pitkdaikaiskdyton
yhteydessi voi kehittya toleranssia seka fyysisti tai psyykkista riippuvuutta. Opioidivieroitusoireita
(kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa) voi esiintyé siirryttdessa
aiemmasta opioidianalgeetista Fentanyl-ratiopharm kaytt66n tai hoidon dkillisen lopettamisen
jélkeen.

49 Yliannostus

Oireet

Fentanyyliyliannostuksen oireet ovat fentanyylin farmakologisten vaikutusten ylikorostumisia, kuten
letargia, kooma, hengityslama, johon liittyy Cheyne-Stokesin hengitys ja/tai syanoosi. Muita oireita
voivat olla hypotermia, lihasjdnteyden viheneminen, bradykardia ja hypotensio. Myrkytysoireita ovat
voimakas sedaatio, ataksia, mioosi ja kouristukset seké pédasiallisena oireena hengityslama.

Hoito

Hengityslaman hoito aloitetaan vilittomasti poistamalla laastari ja stimuloimalla potilasta liikuttamalla
tai puhuttelemalla hiantd. Tamén jilkeen voidaan antaa spesifistd opioidiantagonistia, kuten
naloksonia.

Naloksonin suositusaloitusannos aikuisilla on 0,4-2 mg naloksonihydrokloridia laskimoon.
Aloitusannos toistetaan tarpeen mukaan 2—3 minuutin vilein tai lddke voidaan antaa jatkuvana
infuusiona 2 mg 500 ml:ssa natriumkloridi-injektioliuosta 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi-injektioliuosta
50 mg/ml (5 %). Infuusionopeus médritetddn aiempien bolusinjektioiden ja potilaan yksildllisen
vasteen perusteella. Jos lddkettd ei voida antaa laskimoon, naloksonihydrokloridi voidaan antaa myos
lihakseen tai ihon alle. Lihakseen tai ihon alle annettaessa lddkkeen vaikutus alkaa hitaammin kuin
laskimoon annettaessa. Lihakseen annetun ladkkeen vaikutus kestédé kauemmin kuin laskimoon
annetun ladkkeen. Yliannostuksesta johtuva hengityslama voi kestdd kauemmin kuin
opioidiantagonistin vaikutus. Narkoottisen vaikutuksen kumoutuminen saattaa aiheuttaa akuutin kivun
alkamisen ja katekoliamiinien vapautumisen. Potilaan kliininen tila saattaa vaatia tehohoitoa. Jos
vaikeaa tai jatkuvaa hypotensiota ilmenee, hypovolemian mahdollisuus tulee ottaa huomioon ja tila on
hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nesteytyksell.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: opioidit, fenyylipiperidiinijohdokset, ATC-koodi: N02ABO03
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Fentanyyli on opioidianalgeetti, joka vaikuttaa pddasiassa [I-reseptoriin. Sen padasialliset terapeuttiset
vaikutukset ovat analgesia ja sedaatio. Potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu opioideilla, pienin
analgeettinen teho saavutetaan, kun seerumin fentanyylipitoisuus on 0,3—1,5 ng/ml. Haittavaikutusten
ilmaantuvuus suurenee, jos pitoisuus seerumissa ylittdd 2 ng/ml.

Seké pienin tehokas fentanyylipitoisuus ettd haittavaikutuksia aiheuttava pitoisuus kasvavat
toleranssin kehittyessd. Toleranssin kehittymistaipumus vaihtelee huomattavasti yksildiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Fentanyl -ratiopharm on kiinnitetty ihoon, fentanyylia imeytyy ihon ldpi jatkuvasti 72 tunnin
ajan. Polymeerimatriisin ja fentanyylin ihon ldpi tapahtuvan diffuusion ansiosta lddkeaineen
vapautumisnopeus on suhteellisen tasainen.

Imeytyminen

Ensimmadisen Fentanyl -ratiopharmin kiinnittimisen jilkeen fentanyylin pitoisuus seerumissa
suurenee vihitellen ja tasaantuu yleensd 12—24 tunnin kuluttua. Témén jilkeen pitoisuus pysyy
suhteellisen tasaisena 72 tuntiin asti. Saavutettava fentanyylipitoisuus seerumissa riippuu fentanyli-
depotlaastarin koosta. Toisen 72 tuntia kestdvén hoitojakson aikana pitoisuus seerumissa saavuttaa
vakaan tilan, joka sdilyy jatkettaessa hoitoa samankokoisilla laastareilla.

Jakautuminen
Fentanyyli sitoutuu plasman proteiineihin 84-prosenttisesti.

Biotransformaatio
Fentanyyli metaboloituu piéasiassa maksassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Pddmetaboliitti
norfentanyyli on inaktiivista.

Eliminaatio

Kun Fentanyl-ratiopharmin kéytto lopetetaan, seerumin fentanyylipitoisuus pienenee vihitellen noin
50 % 13-22 tunnissa aikuisilla ja 22-25 tunnissa lapsilla. Seerumin fentanyylipitoisuus pienenee
hitaammin kuin laskimoinfuusion jélkeen, koska fentanyylid imeytyy iholta vield laastarin poistamisen
jélkeen.

Noin 75 % fentanyylista erittyy virtsaan suurimmaksi osaksi metaboliitteina ja alle 10 %
muuttumattomana vaikuttavana aineena. Noin 9 % annoksesta erittyy ulosteeseen padasiassa
metaboliitteina.

Farmakokinetiikka erityisrynmilla

Iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja terminaalinen
puoliintumisaika pidentynyt. Potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, fentanyylin
puhdistuma saattaa olla muuttunut plasman proteiineissa ja metaboliapuhdistumassa tapahtuneiden
muutosten takia, mika aiheuttaa pitoisuuden suurenemisen seerumissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Eldintutkimuksissa on havaittu hedelmaéllisyyden heikkenemisté ja alkiokuolleisuuden lisddntymista

rotilla. Teratogeenisistd vaikutuksista ei kuitenkaan ole saatu nayttoa.
Karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdaikaistutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineset
Liimapinta
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Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Taustakalvo
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste

Suojakalvo
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilyti alle 25 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Depotlaastarit on yksittdispakattu pusseihin. Komposiittikalvossa on seuraavat kerrokset lueteltuna
ulkopuolelta sisdpuolelle: paillystetty voimapaperi, LD-polyeteenikalvo, alumiinifolio, Surlyn
(termoplastinen eteeni/metakryylihapon kopolymeeri).

Pakkauskoot: 3, 5, 10 tai 20 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Depotlaastarit siséltavit paljon fentanyylid vield kayton jalkeenkin. Kéytetyt depotlaastarit taitetaan
liilmapinnat vastakkain ja hévitetdédn tai mieluimmin toimitetaan apteekkiin havitettaviksi. Kayttamatta
jédneet ladkevalmisteet hdvitetddn tai toimitetaan apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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1 LAAKEVALMISTEEN NIMI
Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)

[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdesta laastarista vapautuu 75 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
22,5 cm?, sisaltdad 12,375 mg fentanyylid.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari

Lapindkyva, variton laastari, jonka taustakalvossa sininen painatus: "fentanyl 75 pug/h".

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Vaikea krooninen kipu, jota voidaan hoitaa riittdvén tehokkaasti ainoastaan opioidianalgeeteilla.
4.2 Annostusjaantotapa

Annostus on yksildllinen ja perustuu potilaan aiempaan opioidien kayttéon. Annostuksessa tulee myds
ottaa huomioon

o mahdollinen toleranssin kehittyminen,
o potilaan senhetkinen yleiskunto ja terveystilanne sekd
o sairauden vaikeusaste.

Tarvittava fentanyyliannostus maéritetdan yksilollisesti ja arvioidaan sddnndllisesti uudestaan jokaisen
antokerran jilkeen.

Ensimmaista kertaa opioidilaakitysta saavat potilaat

On saatavilla 12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita, ja niiti tulee kéyttéa
aloitusannostusta médritettdessd. Opioidihoidon aloittamista Fentanyl-ratiopharm kéyttéen ei suositella
hyvin idkkéille eikéd heikkokuntoisille potilaille, sillé tillaiset potilaat ovat tunnetusti herkkié opioideille.
Téll6in on parempi aloittaa hoito kdyttéden pieniannoksista nopeasti vapautuvaa morfiinia ja siirtyé
Fentanyl-ratiopharm kéyttoon vasta, kun optimaalinen annostus on mééritetty.

Muiden opioidien vaihtaminen fentanyyliin
Siirryttdessé oraalisista tai parenteraalisista opioideista fentanyylihoitoon aloitusannostus lasketaan
seuraavasti:

1. Ensin lasketaan analgeettien kaytto edeltdvien 24 tunnin aikana.
Laskettu méarad muunnetaan vastaamaan oraalisen morfiinin annostusta taulukon 1 mukaisesti.
3. astaava fentanyyliannostus lasketaan seuraavasti:

a) taulukon 2 mukaisesti potilaille, jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 150:1).
b) taulukon 3 mukaisesti potilaille, joilla on vakaa ja hyvin siedetty opioidildékitys (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 100:1)
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Taulukko 1. L ddkkeiden ekvianalgeettinen teho
Kaikki taulukon annokset vastaavat analgeettiselta teholtaan 10 mg:aa parenteraalista morfiinia.

Ekvianalgeettinen annos (mg)
Vaikuttavaaine | Parenteraalinen | Oraalinen
(im)
Morfiini 10 30-40
Hydromorfoni 1,5 7.5
Oksikodoni 10-15 20-30
Metadoni 10 20
Levorfanoli 2 4
Oksimorfoni 1 10 (perdsuoleen)
Diamorfiini 5 60
Petidiini 75 -
Kodeiini - 200
Buprenorfiini 0,4 0,8 (kielen alle)
Ketobemidoni 10 20-30

Taulukko 2: Suositeltu transder maalisen fentanyylin aloitusannaos or aalisen mor fiinin
vuorokausiannoksen perusteella * (potilaille jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista)

Oraalinen morfiiniannos (mg / 24 h) Fentanyylin transdermaalinen
vapautuminen (mikrog/tunti)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Taulukko 3: Transdermaalisen fentanyylin suositeltu aloitusannos perustuu péaivittaiseen suun
kautta annettuun morfiini-annokseen (vakaan ja hyvinsiedetyn opioidihoidon potilaille)

Suun kautta nautittu morfiini annos Transdermaalisen fentanyylin
(mg/24h) vapautuminen (mikrog/tunti)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Useaa depotlaastaria samanaikaisesti kdyttdmailld voidaan fentanyylin vapautumisnopeudeksi saada yli
100 mikrog/tunti.

Fentanyl -ratiopharmin maksimaalista analgeettista tehoa ei voida arvioida, ennen kuin depotlaastari
on ollut kéytdssé 24 tuntia, koska seerumin fentanyylipitoisuus suurenee véhitellen 24 tunnin aikana
laastarin kiinnittdmisen jélkeen.

Ensimmaisten 12 tunnin aikana Fentanyl-ratiopharmin kiinnittdmisen jélkeen aiempaa analgeettista
ladkitysté jatketaan aiemmalla annostuksella, ja seuraavien 12 tunnin aikana aiempaa l4ékettd annetaan
tarvittaessa.

Hoitoannoksen maarittaminen ja yll&pitohoito

Laastari vaihdetaan 72 tunnin vilein. Annosta titrataan yksilollisesti, kunnes analgeettinen teho
saavutetaan. Jos teho heikkenee huomattavasti 48—72 tunnin kuluttua laastarin kiinnittdmisesta, uuden
fentanyylilaastarin kiinnittdminen 48 tunnin kuluttua voi olla tarpeen.

12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita on saatavilla, ja niitd voidaan kéyttaa
titraukseen pienilld annostuksilla. Jos analgesia on riittiméton ensimmadisen laastarin kdyttoajan
lopussa, annosta voidaan suurentaa 3 pdivén vélein, kunnes potilaalle 10ydetdan yksildllisesti sopiva
vaikutus. Annosta suurennetaan yleensa kerrallaan 25 mikrog/tunti, mutta liséladkityksen tarve ja
potilaan kokema kipu tulee ottaa huomioon.

Potilaat saattavat tarvita véliaikaisesti lyhytvaikutteisia kipulddkkeiti ns. lapilyontikipuun.
Lisdanalgesiaa, jotakin toista kivunlievityskeinoa tai muiden opioidien kiyttda tulee harkita, jos
Fentanyl-ratiopharmin annostus ylittdd 300 mikrog/tunti.

Vieroitusoireita on esiintynyt siirryttdessi pitkdaikaisesta morfiinihoidosta fentalyylidepotlaastareihin
riittdvasti analgeettisesta tehosta huolimatta. Jos vieroitusoireita ilmenee, niiden hoitoon suositellaan
pieniannoksista, lyhytvaikutteista morfiinia.

Hoidon vaihtaminen tai lopettaminen

Jos laastarin kéyttd lopetetaan, siirtyminen muiden opioidien kdyttoon tulee tehdé véhitellen ja aluksi
pienelld annoksella, jota suurennetaan hitaasti. Fentanyylipitoisuus pienenee véhitellen laastarin
poistamisen jélkeen, ja seerumin fentanyylipitoisuuden pieneneminen 50 % kestdd vahintédén 17 tuntia.
Yleissddnto on, ettd opioidianalgeettien kéyttd on lopetettava vihitellen vieroitusoireiden
(pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus ja lihasvapina) vélttdmiseksi. Taulukkoa 2 ja 3 ei saa
kéayttdd vaihdettaessa transdermaalisesta fentanyylistd morfiinihoitoon.

Antotapa

Laastari kiinnitetdén karvattomalle ihoalueelle yldvartaloon (rintaan, selkédén, olkavarteen)
viélittomasti pakkauksesta ottamisen ja taustakalvon poistamisen jélkeen. Jos ihokarvoja tiytyy
poistaa, ne leikataan saksilla partaterilld ajelemisen sijaan.

Ennen laastarin kiinnittimisté iho pestiin huolellisesti puhtaalla vedelld (ilman puhdistusaineita) ja
kuivataan hyvin. Depotlaastari asetetaan paikalleen painamalla sitd kevyesti kimmenelld noin

30 sekunnin ajan. [hoalueella, jolle laastari kiinnitetddn, ei saa olla vaurioita (esim. séteilyaltistuksen
tai ihokarvojen ajelun seurauksena), eiké iho saa olla drtynyt.

Depotlaastarissa on vedenpitiva suojakalvo, joten laastarin voi jittad paikoilleen myos suihkun ajaksi.
Joskus laastari voi vaatia lisékiinnitysta.

Jos annosta suurennetaan progressiivisesti, tarvittava aktiivinen pinta-ala voi muodostua niin suureksi,
ettei annosta voida suurentaa enempéa.

Antovali

Laastari on vaihdettava 72 tunnin kuluttua kiinnittdmisestd. Jos laastari yksittdistapauksessa taytyy
vaihtaa aikaisemmin, se voidaan tehda vasta 48 tunnin kuluttua, silld muutoin fentanyylin
keskimairdinen pitoisuus voi suurentua. Laastarille on aina valittava uusi kiinnityspaikka. Samaa
kiinnityspaikkaa voidaan kéyttda uudestaan vasta vahintdan 7 vuorokauden kuluttua. Analgeettinen
vaikutus voi jatkua vield jonkin aikaa depotlaastarin irrottamisen jalkeen.
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Jos laastarista jéa iholle jalkid irrottamisen jélkeen, jdéinteet voidaan puhdistaa iholta runsaalla
saippualla ja vedelld. Puhdistamiseen ei saa kdyttdd alkoholia tai muita liuottimia, sillé ne voivat
lapédistd ihon laastarin kéyton seurauksena.

Lapsipotilaat
Kokemusta valmisteen kdytostd alle 12-vuotiailla lapsilla on vain vdhédn. Fentanyl-ratiopharmia ei
pidé kayttaa tille potilasryhmalle.

|&kkaat potilaat
Iakkaita potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja
5.2).

Maksan ja munuai sten vajaatoiminta
Potilaita, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, tulee seurata huolellisesti, ja annosta
on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
- Akuutti tai postoperatiivinen kipu, koska annostitrausta ei voida tehdd lyhytaikaisessa hoidossa.
- Vaikeasti heikentynyt keskushermoston toiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttdd muuten kuin yhtend osana kivun kokonaishoitoa tapauksissa, joissa
potilaalle on tehty riittdva lddketieteellinen, sosiaalinen ja psykologinen arviointi.

Fentanyl-ratiopharm -hoidon saa aloittaa vain kokenut 1ddkéri, joka on perehtynyt
fentanyylidepotlaastarien farmakokinetiikkaan ja vaikean hypoventilaation riskiin.

Jos potilaalla ilmenee vakava haittavaikutus, hénté tulee seurata 24 tuntia depotlaastarin poiston jéilkeen
fentanyylin puoliintumisajan vuoksi (ks. kohta 5.2).

Kroonisen kivun hoidossa (muu kuin sydpéén liittyva kipu), on suositeltavampaa aloittaa hoito vahvoilla
vilittdmaésti opioidia vapauttavilla (esim. morfiini) ja méarétd fentanyylidepotlaastareita sen jélkeen, kun
vahvojen opioidien teho ja optimaalinen annos on mééritetty.

Depotlaastaria ei pidé leikata, sillé jaettujen laastarien laadusta, tehokkuudesta tai turvallisuudesta ei
ole saatavilla tietoa.

Jos potilas tarvitsee annostuksen, joka vastaa yli 500 mg:aa morfiinia, opioidihoito on syyté arvioida
uudelleen.

Yleisimmat haittavaikutukset tavanomaisten annosten kdyton yhteydesséd ovat uneliaisuus, sekavuus,
pahoinvointi, oksentelu ja ummetus. Neljd ensimmaisté oiretta ovat ohimenevi, ja jos ne jatkuvat
pidempéén, potilas on syytd tutkia. Ummetus sen sijaan ei mene ohi hoidon jatkuessa. Kaikkia néista
oireista voidaan kuitenkin odottaa esiintyvén, ja niihin — erityisesti ummetukseen — on syyté varautua
asianmukaisesti hoidon optimoimiseksi. Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen (ks. kohta 4.8).

Samanaikaista buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kaytto4 ei suositella (ks. myds kohta 4.5).

Lapilyontikipu
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lahes kaikki potilaat tarvitsevat fentanyylilaastarihoidon lisaksi
nopeasti ladkeainetta vapauttavia 1addkevalmisteita lapilyontikivun hoitoon.

Hengityslama
Kuten kaikki voimakkaat opioidit, Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa joillekin potilaille
hengityslaman, ja potilaita on seurattava tdmén varalta. Hengityslama voi jatkua laastarin poiston
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jélkeen. Hengityslaman esiintyvyys kasvaa fentanyyliannoksen suurentuessa. Keskushermostoon
vaikuttavien lddkkeiden kayttd voi pahentaa hengityslamaa (ks. kohta 4.5).

Jos potilaalla esiintyy jo ennestddn hengityslamaa, fentanyylié tulee kdyttdd varoen ja pienempand
annoksena.

Krooninen keuhkosairaus

Kroonista ahtauttavaa keuhkosairautta tai muuta hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
fentanyylihoito voi aiheuttaa vaikeampia haittavaikutuksia, kuten heikentdd hengitysti ja lisati
vastusta hengitysteissa.

Laakeriippuvuus
Toistuvan opioidien kiyton seurauksena saattaa kehittya toleranssia seké fyysistd ja psyykkista
riippuvuutta, mutta se on harvinaista syopadn liittyvéan kivun hoidossa.

Kohonnut aivopaine

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettiessa Fentanyl-ratiopharmia - potilailla, jotka voivat olla
erityisen alttiita kallonsisdisen hiilidioksidiretention vaikutuksille, kuten potilailla, joilla on todettu
aivopaineen nousua, tajunnantason laskua tai kooma.

Sydansairaudet

Opioidit voivat aiheuttaa hypotensiota erityisesti hypovoleemisille potilaille. Siksi tulee noudattaa
varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on hypotensio ja/tai hypovolemia. Fentanyyli saattaa
aiheuttaa bradykardiaa. Fentanyl-ratiopharmia tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on
bradyarytmioita.

Maksan vajaatoiminta

Fentanyyli metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi maksassa, ja siksi maksan vajaatoiminnassa
fentanyylin eliminaatio voi olla hidastunut. Potilaita, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee
seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa.

Munuai sten vajaatoiminta

Alle 10 % fentanyylisti erittyy muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta, ja toisin kuin
morfiinilla, fentanyylilla ei ole tunnettuja munuaisten kautta eliminoituvia aktiivisia metaboliitteja.
Munuaisten vajaatoimintapotilaille laskimoon annetusta fentanyylistd saadut tiedot viittaavat siihen,
ettd dialyysi saattaa muuttaa fentanyylin jakautumistilavuutta. TAma saattaa vaikuttaa seerumin
fentanyylipitoisuuteen. Jos munuaisten vajaatoimintapotilailla kdytetddn fentanyylidepotlaastareita,
heitd on seurattava huolellisesti mahdollisten toksisuusoireiden varalta, ja annosta on pienennettava
tarvittaessa.

Kuume / ulkoiset |ammonl &hteet

Merkittdva ruumiinldmmon nousu saattaa lisdtd fentanyylin imeytymistd. Jos potilaalle nousee kuume,
hinté on tarkkailtava opioidin aiheuttamien haittavaikutusten varalta. Laastarin kiinnityskohtaa ei pida
altistaa ulkoisista [immonlahteistd tulevalle 1ammolle, esim. saunalle.

|akkaat potilaat

Tiedot tutkimuksista, joissa fentanyylid on annettu laskimoon, viittaavat siihen, ettd idkkailla potilailla
fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja puoliintumisaika pidentynyt. Liséksi he saattavat olla
herkempii vaikuttavan aineen vaikutuksille kuin nuoremmat potilaat. Fentanyylidepotlaastareilla
iakkdilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa fentanyylin farmakokinetiikassa ei kuitenkaan todettu
merkittdvid eroja nuoriin verrattuna, vaikkakin pitoisuudet seerumissa olivat ajoittain suurempia.
Iakkaita tai kakektisia potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettévé tarvittaessa.

Lapsipotilaat
Koska kokemuksia valmisteen kaytostd alle 12-vuotiaille lapsille on vain véhén, Fentanyl
ratiopharmia saa kayttda tdssd ikdryhmaissi vain, jos hyotyjé ja riskejd on harkittu riittdvésti.

Imetys
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Koska fentanyyli erittyy didinmaitoon, imetys tulee keskeyttda Fentanyl-ratiopharm -hoidon ajaksi
(ks. my0s kohta 4.6).

Myasthenia gravis
Ei-epileptisid myoklonisia/kloonisia reaktioita voi ilmeti. Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
potilaita, jotka sairastavat myasthenia gravista.

Yhtei svai kutukset
Yhdistelmdhoitoa barbituraattien, buprenorfiinin, nalbufiinin ja pentatsosiinin kanssa tulisi yleisesti
valttaa (katso kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Barbituraattien samanaikaista kayttod tulee valttad, silld fentanyylin hengitystd lamaava vaikutus
saattaa voimistua.

Samanaikaista kdyttod buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kanssa ei suositella. Niilld on
voimakas taipumus sitoutua opioidireseptoreihin ja suhteellisen heikko ominaisvaikutus. Siksi ne
osittain estdvit fentanyylin analgeettistd vaikutusta ja voivat aiheuttaa vieroitusoireita
opioidiriippuvaisilla potilailla (katso kohta 4.4).

Samanaikainen muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kayttd saattaa voimistaa
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta seké aiheuttaa hypoventilaatiota, hypotensiota ja voimakkaan
sedaation tai kooman. Téllaisia keskushermostoa lamaavia aineita ovat mm.:

- opioidit

- anksiolyytit ja rauhoittavat aineet

- unilddkkeet

- yleisanestesia-aineet

- fentiatsiinit

- lihasrelaksantit

- vasyttavit antihistamiinit

- alkoholi.

Edelld mainittuja lddkkeita tai aineita kdyttavid potilaita tulee tarkkailla huolellisesti.

MAOn estdjien on ilmoitettu voimistaneen euforisoivien analgeettien vaikutusta erityisesti syddmen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Tdman vuoksi fentanyylid ei pida kayttda 14 vuorokauden
kuluessa MAOn estdjien kiayton lopettamisen jalkeen.

Fentanyylin puhdistuma on nopeaa (high-clearance substance), ja se metaboloituu nopeasti ja
suurimmaksi osaksi pddasiassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta.

Suun kautta annettu itrakonatsoli (voimakas CYP3A4-entsyymin estéjd) annoksena 200 mg/vrk

4 pdivin ajan ei vaikuttanut merkitsevasti laskimoon annetun fentanyylin farmakokinetiikkaan.
Yksittdisilla tutkimushenkil6illd havaittiin kuitenkin pitoisuuden suurenemista plasmassa. Suun kautta
annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-entsyymin estdjistd) pienensi laskimoon annetun
fentanyylin puhdistumaa kaksi kolmasosaa ja kaksinkertaisti sen puoliintumisajan. Voimakkaiden
CYP3A4:n estédjien (esim. ritonaviirin) samanaikainen kéyttd transdermaalisen fentanyylin kanssa voi
suurentaa plasman fentanyylipitoisuutta. Timé voi voimistaa tai pidentdd sekd terapeuttista vaikutusta
ettd haittavaikutuksia ja aiheuttaa vaikean hengityslaman. Potilasta on tdlloin hoidettava ja seurattava
huolellisesti. Ritonaviirin tai muiden voimakkaiden CYP3A4:n estdjien ja transdermaalisen
fentanyylin samanaikaista kéyttdd ei suositella, ellei potilasta seurata tarkasti.

4.6 Raskausjaimetys

Fentanyylin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Thmiselle mahdollisesti koituvaa riskid ei tunneta. Fentanyylia
tulee kéyttda raskauden aikana vain, jos se on selvisti valttimatonta.

Pitkdaikainen hoito raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.

39



Fentanyylin kaytto synnytyksen aikana (keisarileikkaus mukaan lukien) ei ole suositeltavaa, silld
fentanyyli ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imeviiselle sedaatiota ja hengityslamaa. Siksi
imettdmistéd on véltettdva hoidon aikana ja véhintdén 72 tunnin ajan Fentanyl-ratiopharmn
poistamisen jélkeen (katso my0s kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fentanyl -ratiopharmilla-on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Tdémé vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessi seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kédyton yhteydesséd. Vaikutuksia ei vélttdmattd ilmene
potilailla, joiden annostus on vakaa. Siksi potilaita tulee kehottaa keskustelemaan ladkéarinsa kanssa
siitd, voivatko he ajaa autoa tai kédyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on kuvattu seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1 / 10), yleinen (= 1 / 100, 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, <1/ 100),
harvinainen (> 1/10 000, <1 /1 000), hyvin harvinainen (< 1 / 10 000)

Fentanyylin vakavin haittavaikutus on hengityslama.

Sydan

Melko harvinaiset takykardia, bradykardia

Harvinaiset rytmihdiriot

Hermosto

Hyvin yleiset: paédnsirky, huimaus.

Melko harvinaiset: vapina, parestesiat, puhehiiriot.

Hyvin harvinaiset: ataksia, kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal
-kohtaukset).

Siméat

Hyvin harvinaiset: nion heikkeneminen.

Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina
Melko harvinaiset: hengenahdistus, hypoventilaatio.
Hyvin harvinaiset: hengityslama, apnea.

Ruoansul atuselimisto

Hyvin yleiset: pahoinvointi, oksentelu, ummetus.
Yleiset: suun kuivuminen, dyspepsia.
Melko harvinaiset: ripuli.

Harvinaiset: nikotus.

Hyvin harvinaiset: kivuliaat ilmavaivat, ileus.

Munuaiset ja virtsatiet
Melko harvinaiset: virtsaumpi.
Hyvin harvinaiset: virtsarakon kipu, oliguria.

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleiset: hikoilu, kutina.
Yleiset: laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot.
Melko harvinaiset: eksanteema, eryteema.

Ihottuma, punoitus ja kutina katoavat yleensa vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.
Verisuonisto
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Melko harvinaiset hypertensio, hypotensio
Harvinaiset vasodilataatio

Yleisluontoiset hairitt ja antopaikassa todettavat haitat

Harvinaiset: turvotus, palelu.
I mmuunijarjestelma
Hyvin harvinaiset: anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleiset uneliaisuus

Yleiset sedaatio, hermostuneisuus, ruokahaluttomuus

Melko harvinaiset euforia, amnesia, unettomuus, hallusinaatiot, ahdistuneisuus
Hyvin harvinaiset aistiharhaiset ajatukset, kithtymystila, voimattomuus, masennus,

ahdistuneisuus, sekavuus, seksuaalinen toimintahdirid, vieroitusoireet

Muut haittavai kutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Fentanyylin pitkdaikaiskdyton
yhteydessi voi kehittya toleranssia seka fyysisti tai psyykkista riippuvuutta. Opioidivieroitusoireita
(kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa) voi esiintyé siirryttdessa
aiemmasta opioidianalgeetista Fentanyl-ratiopharm kaytt66n tai hoidon dkillisen lopettamisen
jélkeen.

49 Yliannostus

Oireet

Fentanyyliyliannostuksen oireet ovat fentanyylin farmakologisten vaikutusten ylikorostumisia, kuten
letargia, kooma, hengityslama, johon liittyy Cheyne-Stokesin hengitys ja/tai syanoosi. Muita oireita
voivat olla hypotermia, lihasjdnteyden viheneminen, bradykardia ja hypotensio. Myrkytysoireita ovat
voimakas sedaatio, ataksia, mioosi ja kouristukset seké pédasiallisena oireena hengityslama.

Hoito

Hengityslaman hoito aloitetaan vilittomasti poistamalla laastari ja stimuloimalla potilasta liikuttamalla
tai puhuttelemalla hiantd. Tamén jilkeen voidaan antaa spesifistd opioidiantagonistia, kuten
naloksonia.

Naloksonin suositusaloitusannos aikuisilla on 0,4-2 mg naloksonihydrokloridia laskimoon.
Aloitusannos toistetaan tarpeen mukaan 2—3 minuutin vilein tai lddke voidaan antaa jatkuvana
infuusiona 2 mg 500 ml:ssa natriumkloridi-injektioliuosta 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi-injektioliuosta
50 mg/ml (5 %). Infuusionopeus médritetddn aiempien bolusinjektioiden ja potilaan yksildllisen
vasteen perusteella. Jos lddkettd ei voida antaa laskimoon, naloksonihydrokloridi voidaan antaa myos
lihakseen tai ihon alle. Lihakseen tai ihon alle annettaessa lddkkeen vaikutus alkaa hitaammin kuin
laskimoon annettaessa. Lihakseen annetun ladkkeen vaikutus kestédé kauemmin kuin laskimoon
annetun ladkkeen. Yliannostuksesta johtuva hengityslama voi kestdd kauemmin kuin
opioidiantagonistin vaikutus. Narkoottisen vaikutuksen kumoutuminen saattaa aiheuttaa akuutin kivun
alkamisen ja katekoliamiinien vapautumisen. Potilaan kliininen tila saattaa vaatia tehohoitoa. Jos
vaikeaa tai jatkuvaa hypotensiota ilmenee, hypovolemian mahdollisuus tulee ottaa huomioon ja tila on
hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nesteytyksell.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: opioidit, fenyylipiperidiinijohdokset, ATC-koodi: N02ABO03
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Fentanyyli on opioidianalgeetti, joka vaikuttaa pddasiassa [I-reseptoriin. Sen padasialliset terapeuttiset
vaikutukset ovat analgesia ja sedaatio. Potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu opioideilla, pienin
analgeettinen teho saavutetaan, kun seerumin fentanyylipitoisuus on 0,3—1,5 ng/ml. Haittavaikutusten
ilmaantuvuus suurenee, jos pitoisuus seerumissa ylittdd 2 ng/ml.

Seké pienin tehokas fentanyylipitoisuus ettd haittavaikutuksia aiheuttava pitoisuus kasvavat
toleranssin kehittyessd. Toleranssin kehittymistaipumus vaihtelee huomattavasti yksildiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Fentanyl -ratiopharm on kiinnitetty ihoon, fentanyylia imeytyy ihon ldpi jatkuvasti 72 tunnin
ajan. Polymeerimatriisin ja fentanyylin ihon ldpi tapahtuvan diffuusion ansiosta lddkeaineen
vapautumisnopeus on suhteellisen tasainen.

Imeytyminen

Ensimmadisen Fentanyl -ratiopharmin kiinnittimisen jilkeen fentanyylin pitoisuus seerumissa
suurenee vihitellen ja tasaantuu yleensd 12—24 tunnin kuluttua. Témén jilkeen pitoisuus pysyy
suhteellisen tasaisena 72 tuntiin asti. Saavutettava fentanyylipitoisuus seerumissa riippuu fentanyli-
depotlaastarin koosta. Toisen 72 tuntia kestdvén hoitojakson aikana pitoisuus seerumissa saavuttaa
vakaan tilan, joka sdilyy jatkettaessa hoitoa samankokoisilla laastareilla.

Jakautuminen
Fentanyyli sitoutuu plasman proteiineihin 84-prosenttisesti.

Biotransformaatio
Fentanyyli metaboloituu piéasiassa maksassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Pddmetaboliitti
norfentanyyli on inaktiivista.

Eliminaatio

Kun Fentanyl-ratiopharmin kéytto lopetetaan, seerumin fentanyylipitoisuus pienenee vihitellen noin
50 % 13-22 tunnissa aikuisilla ja 22-25 tunnissa lapsilla. Seerumin fentanyylipitoisuus pienenee
hitaammin kuin laskimoinfuusion jélkeen, koska fentanyylid imeytyy iholta vield laastarin poistamisen
jélkeen.

Noin 75 % fentanyylista erittyy virtsaan suurimmaksi osaksi metaboliitteina ja alle 10 %
muuttumattomana vaikuttavana aineena. Noin 9 % annoksesta erittyy ulosteeseen padasiassa
metaboliitteina.

Farmakokinetiikka erityisrynmilla

Iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja terminaalinen
puoliintumisaika pidentynyt. Potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, fentanyylin
puhdistuma saattaa olla muuttunut plasman proteiineissa ja metaboliapuhdistumassa tapahtuneiden
muutosten takia, mika aiheuttaa pitoisuuden suurenemisen seerumissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Eldintutkimuksissa on havaittu hedelmaéllisyyden heikkenemisté ja alkiokuolleisuuden lisddntymista

rotilla. Teratogeenisistd vaikutuksista ei kuitenkaan ole saatu nayttoa.
Karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdaikaistutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineset
Liimapinta
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Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Taustakalvo
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste

Suojakalvo
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilyti alle 25 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Depotlaastarit on yksittdispakattu pusseihin. Komposiittikalvossa on seuraavat kerrokset lueteltuna
ulkopuolelta sisdpuolelle: paillystetty voimapaperi, LD-polyeteenikalvo, alumiinifolio, Surlyn
(termoplastinen eteeni/metakryylihapon kopolymeeri).

Pakkauskoot: 3, 5, 10 tai 20 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Depotlaastarit siséltavit paljon fentanyylid vield kayton jalkeenkin. Kéytetyt depotlaastarit taitetaan
liilmapinnat vastakkain ja hévitetdédn tai mieluimmin toimitetaan apteekkiin havitettaviksi. Kayttamatta
jédneet ladkevalmisteet hdvitetddn tai toimitetaan apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]
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10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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1 LAAKEVALMISTEEN NIMI
Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)

[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yhdestd laastarista vapautuu 100 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
30 cm?, sisiltdd 16,5 mg fentanyylia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Depotlaastari

Lapinakyvé, variton laastari, jonka taustakalvossa sininen painatus: "fentanyl 100 ug/h".

4. KLIINISET TIEDOT

41 Kayttoaiheet

Vaikea krooninen kipu, jota voidaan hoitaa riittdvén tehokkaasti ainoastaan opioidianalgeeteilla.
4.2 Annostusjaantotapa

Annostus on yksildllinen ja perustuu potilaan aiempaan opioidien kayttéon. Annostuksessa tulee myds
ottaa huomioon

o mahdollinen toleranssin kehittyminen,
o potilaan senhetkinen yleiskunto ja terveystilanne sekd
o sairauden vaikeusaste.

Tarvittava fentanyyliannostus maéritetdan yksilollisesti ja arvioidaan sddnndllisesti uudestaan jokaisen
antokerran jilkeen.

Ensimmaista kertaa opioidilaakitysta saavat potilaat

On saatavilla 12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita, ja niiti tulee kéyttéa
aloitusannostusta médritettdessd. Opioidihoidon aloittamista Fentanyl-ratiopharm kéyttéen ei suositella
hyvin idkkéille eikéd heikkokuntoisille potilaille, sillé tillaiset potilaat ovat tunnetusti herkkié opioideille.
Téll6in on parempi aloittaa hoito kdyttéden pieniannoksista nopeasti vapautuvaa morfiinia ja siirtyé
Fentanyl-ratiopharm kéyttoon vasta, kun optimaalinen annostus on mééritetty.

Muiden opioidien vaihtaminen fentanyyliin
Siirryttdessé oraalisista tai parenteraalisista opioideista fentanyylihoitoon aloitusannostus lasketaan
seuraavasti:

1. Ensin lasketaan analgeettien kaytto edeltdvien 24 tunnin aikana.
Laskettu méarad muunnetaan vastaamaan oraalisen morfiinin annostusta taulukon 1 mukaisesti.
3. astaava fentanyyliannostus lasketaan seuraavasti:

a) taulukon 2 mukaisesti potilaille, jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 150:1).
b) taulukon 3 mukaisesti potilaille, joilla on vakaa ja hyvin siedetty opioidildékitys (muutos suun
kautta annostellusta morfiinista transdermaaliseen fentanyyliin suhteessa 100:1)
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Taulukko 1. L ddkkeiden ekvianalgeettinen teho
Kaikki taulukon annokset vastaavat analgeettiselta teholtaan 10 mg:aa parenteraalista morfiinia.

Ekvianalgeettinen annos (mg)
Vaikuttavaaine | Parenteraalinen | Oraalinen
(im)
Morfiini 10 30-40
Hydromorfoni 1,5 7.5
Oksikodoni 10-15 20-30
Metadoni 10 20
Levorfanoli 2 4
Oksimorfoni 1 10 (perdsuoleen)
Diamorfiini 5 60
Petidiini 75 -
Kodeiini - 200
Buprenorfiini 0,4 0,8 (kielen alle)
Ketobemidoni 10 20-30

Taulukko 2: Suositeltu transder maalisen fentanyylin aloitusannaos or aalisen mor fiinin
vuorokausiannoksen perusteella * (potilaille jotka tarvitsevat opioidildékityksen vaihtamista)

Oraalinen morfiiniannos (mg / 24 h) Fentanyylin transdermaalinen
vapautuminen (mikrog/tunti)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315404 100
405494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1 034 275
1035-1124 300

Taulukko 3: Transdermaalisen fentanyylin suositeltu aloitusannos perustuu péaivittaiseen suun
kautta annettuun morfiini-annokseen (vakaan ja hyvinsiedetyn opioidihoidon potilaille)

Suun kautta nautittu morfiini annos Transdermaalisen fentanyylin
(mg/24h) vapautuminen (mikrog/tunti)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Useaa depotlaastaria samanaikaisesti kdyttdmailld voidaan fentanyylin vapautumisnopeudeksi saada yli
100 mikrog/tunti.

Fentanyl -ratiopharmin maksimaalista analgeettista tehoa ei voida arvioida, ennen kuin depotlaastari
on ollut kéytdssé 24 tuntia, koska seerumin fentanyylipitoisuus suurenee véhitellen 24 tunnin aikana
laastarin kiinnittdmisen jélkeen.

Ensimmaisten 12 tunnin aikana Fentanyl-ratiopharmin kiinnittdmisen jélkeen aiempaa analgeettista
ladkitysté jatketaan aiemmalla annostuksella, ja seuraavien 12 tunnin aikana aiempaa l4ékettd annetaan
tarvittaessa.

Hoitoannoksen maarittaminen ja yll&pitohoito

Laastari vaihdetaan 72 tunnin vilein. Annosta titrataan yksilollisesti, kunnes analgeettinen teho
saavutetaan. Jos teho heikkenee huomattavasti 48—72 tunnin kuluttua laastarin kiinnittdmisesta, uuden
fentanyylilaastarin kiinnittdminen 48 tunnin kuluttua voi olla tarpeen.

12,5 mikrog/tunti vaikuttavaa ainetta vapauttavia laastareita on saatavilla, ja niitd voidaan kéyttaa
titraukseen pienilld annostuksilla. Jos analgesia on riittiméton ensimmadisen laastarin kdyttoajan
lopussa, annosta voidaan suurentaa 3 pdivén vélein, kunnes potilaalle 10ydetdan yksildllisesti sopiva
vaikutus. Annosta suurennetaan yleensa kerrallaan 25 mikrog/tunti, mutta liséladkityksen tarve ja
potilaan kokema kipu tulee ottaa huomioon.

Potilaat saattavat tarvita véliaikaisesti lyhytvaikutteisia kipulddkkeiti ns. lapilyontikipuun.
Lisdanalgesiaa, jotakin toista kivunlievityskeinoa tai muiden opioidien kiyttda tulee harkita, jos
Fentanyl-ratiopharmin annostus ylittdd 300 mikrog/tunti.

Vieroitusoireita on esiintynyt siirryttdessi pitkdaikaisesta morfiinihoidosta fentalyylidepotlaastareihin
riittdvasti analgeettisesta tehosta huolimatta. Jos vieroitusoireita ilmenee, niiden hoitoon suositellaan
pieniannoksista, lyhytvaikutteista morfiinia.

Hoidon vaihtaminen tai lopettaminen

Jos laastarin kéyttd lopetetaan, siirtyminen muiden opioidien kdyttoon tulee tehdé véhitellen ja aluksi
pienelld annoksella, jota suurennetaan hitaasti. Fentanyylipitoisuus pienenee véhitellen laastarin
poistamisen jélkeen, ja seerumin fentanyylipitoisuuden pieneneminen 50 % kestdd vahintédén 17 tuntia.
Yleissddnto on, ettd opioidianalgeettien kéyttd on lopetettava vihitellen vieroitusoireiden
(pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus ja lihasvapina) vélttdmiseksi. Taulukkoa 2 ja 3 ei saa
kéayttdd vaihdettaessa transdermaalisesta fentanyylistd morfiinihoitoon.

Antotapa

Laastari kiinnitetdén karvattomalle ihoalueelle yldvartaloon (rintaan, selkédén, olkavarteen)
viélittomasti pakkauksesta ottamisen ja taustakalvon poistamisen jélkeen. Jos ihokarvoja tiytyy
poistaa, ne leikataan saksilla partaterilld ajelemisen sijaan.

Ennen laastarin kiinnittimisté iho pestiin huolellisesti puhtaalla vedelld (ilman puhdistusaineita) ja
kuivataan hyvin. Depotlaastari asetetaan paikalleen painamalla sitd kevyesti kimmenelld noin

30 sekunnin ajan. [hoalueella, jolle laastari kiinnitetddn, ei saa olla vaurioita (esim. séteilyaltistuksen
tai ihokarvojen ajelun seurauksena), eiké iho saa olla drtynyt.

Depotlaastarissa on vedenpitiva suojakalvo, joten laastarin voi jittad paikoilleen myos suihkun ajaksi.
Joskus laastari voi vaatia lisékiinnitysta.

Jos annosta suurennetaan progressiivisesti, tarvittava aktiivinen pinta-ala voi muodostua niin suureksi,
ettei annosta voida suurentaa enempéa.

Antovali

Laastari on vaihdettava 72 tunnin kuluttua kiinnittdmisestd. Jos laastari yksittdistapauksessa taytyy
vaihtaa aikaisemmin, se voidaan tehda vasta 48 tunnin kuluttua, silld muutoin fentanyylin
keskimairdinen pitoisuus voi suurentua. Laastarille on aina valittava uusi kiinnityspaikka. Samaa
kiinnityspaikkaa voidaan kéyttda uudestaan vasta vahintdan 7 vuorokauden kuluttua. Analgeettinen
vaikutus voi jatkua vield jonkin aikaa depotlaastarin irrottamisen jalkeen.
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Jos laastarista jéa iholle jalkid irrottamisen jélkeen, jdéinteet voidaan puhdistaa iholta runsaalla
saippualla ja vedelld. Puhdistamiseen ei saa kdyttdd alkoholia tai muita liuottimia, sillé ne voivat
lapédistd ihon laastarin kéyton seurauksena.

Lapsipotilaat
Kokemusta valmisteen kdytostd alle 12-vuotiailla lapsilla on vain vdhédn. Fentanyl-ratiopharmia ei
pidé kayttaa tille potilasryhmalle.

|&kkaat potilaat
Iakkaita potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohdat 4.4 ja
5.2).

Maksan ja munuai sten vajaatoiminta
Potilaita, joiden maksan tai munuaisten toiminta on heikentynyt, tulee seurata huolellisesti, ja annosta
on pienennettiva tarvittaessa (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin apuaineelle.
- Akuutti tai postoperatiivinen kipu, koska annostitrausta ei voida tehdd lyhytaikaisessa hoidossa.
- Vaikeasti heikentynyt keskushermoston toiminta.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Valmistetta ei pidd kdyttdd muuten kuin yhtend osana kivun kokonaishoitoa tapauksissa, joissa
potilaalle on tehty riittdva lddketieteellinen, sosiaalinen ja psykologinen arviointi.

Fentanyl-ratiopharm -hoidon saa aloittaa vain kokenut 1ddkéri, joka on perehtynyt
fentanyylidepotlaastarien farmakokinetiikkaan ja vaikean hypoventilaation riskiin.

Jos potilaalla ilmenee vakava haittavaikutus, hénté tulee seurata 24 tuntia depotlaastarin poiston jéilkeen
fentanyylin puoliintumisajan vuoksi (ks. kohta 5.2).

Kroonisen kivun hoidossa (muu kuin sydpéén liittyva kipu), on suositeltavampaa aloittaa hoito vahvoilla
vilittdmaésti opioidia vapauttavilla (esim. morfiini) ja méarétd fentanyylidepotlaastareita sen jélkeen, kun
vahvojen opioidien teho ja optimaalinen annos on mééritetty.

Depotlaastaria ei pidé leikata, sillé jaettujen laastarien laadusta, tehokkuudesta tai turvallisuudesta ei
ole saatavilla tietoa.

Jos potilas tarvitsee annostuksen, joka vastaa yli 500 mg:aa morfiinia, opioidihoito on syyté arvioida
uudelleen.

Yleisimmat haittavaikutukset tavanomaisten annosten kdyton yhteydesséd ovat uneliaisuus, sekavuus,
pahoinvointi, oksentelu ja ummetus. Neljd ensimmaisté oiretta ovat ohimenevi, ja jos ne jatkuvat
pidempéén, potilas on syytd tutkia. Ummetus sen sijaan ei mene ohi hoidon jatkuessa. Kaikkia néista
oireista voidaan kuitenkin odottaa esiintyvén, ja niihin — erityisesti ummetukseen — on syyté varautua
asianmukaisesti hoidon optimoimiseksi. Oireenmukainen hoito voi olla tarpeen (ks. kohta 4.8).

Samanaikaista buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kaytto4 ei suositella (ks. myds kohta 4.5).

Lapilyontikipu
Tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lahes kaikki potilaat tarvitsevat fentanyylilaastarihoidon lisaksi
nopeasti ladkeainetta vapauttavia 1addkevalmisteita lapilyontikivun hoitoon.

Hengityslama
Kuten kaikki voimakkaat opioidit, Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa joillekin potilaille
hengityslaman, ja potilaita on seurattava tdmén varalta. Hengityslama voi jatkua laastarin poiston
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jélkeen. Hengityslaman esiintyvyys kasvaa fentanyyliannoksen suurentuessa. Keskushermostoon
vaikuttavien lddkkeiden kayttd voi pahentaa hengityslamaa (ks. kohta 4.5).

Jos potilaalla esiintyy jo ennestddn hengityslamaa, fentanyylié tulee kdyttdd varoen ja pienempand
annoksena.

Krooninen keuhkosairaus

Kroonista ahtauttavaa keuhkosairautta tai muuta hengityselinsairautta sairastavilla potilailla
fentanyylihoito voi aiheuttaa vaikeampia haittavaikutuksia, kuten heikentdd hengitysti ja lisati
vastusta hengitysteissa.

Laakeriippuvuus
Toistuvan opioidien kiyton seurauksena saattaa kehittya toleranssia seké fyysistd ja psyykkista
riippuvuutta, mutta se on harvinaista syopadn liittyvéan kivun hoidossa.

Kohonnut aivopaine

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettiessa Fentanyl-ratiopharmia - potilailla, jotka voivat olla
erityisen alttiita kallonsisdisen hiilidioksidiretention vaikutuksille, kuten potilailla, joilla on todettu
aivopaineen nousua, tajunnantason laskua tai kooma.

Sydansairaudet

Opioidit voivat aiheuttaa hypotensiota erityisesti hypovoleemisille potilaille. Siksi tulee noudattaa
varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on hypotensio ja/tai hypovolemia. Fentanyyli saattaa
aiheuttaa bradykardiaa. Fentanyl-ratiopharmia tulee kayttdd varoen potilaille, joilla on
bradyarytmioita.

Maksan vajaatoiminta

Fentanyyli metaboloituu inaktiivisiksi metaboliiteiksi maksassa, ja siksi maksan vajaatoiminnassa
fentanyylin eliminaatio voi olla hidastunut. Potilaita, joiden maksan toiminta on heikentynyt, tulee
seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettiva tarvittaessa.

Munuai sten vajaatoiminta

Alle 10 % fentanyylisti erittyy muuttumattomassa muodossa munuaisten kautta, ja toisin kuin
morfiinilla, fentanyylilla ei ole tunnettuja munuaisten kautta eliminoituvia aktiivisia metaboliitteja.
Munuaisten vajaatoimintapotilaille laskimoon annetusta fentanyylistd saadut tiedot viittaavat siihen,
ettd dialyysi saattaa muuttaa fentanyylin jakautumistilavuutta. TAma saattaa vaikuttaa seerumin
fentanyylipitoisuuteen. Jos munuaisten vajaatoimintapotilailla kdytetddn fentanyylidepotlaastareita,
heitd on seurattava huolellisesti mahdollisten toksisuusoireiden varalta, ja annosta on pienennettava
tarvittaessa.

Kuume / ulkoiset |ammonl &hteet

Merkittdva ruumiinldmmon nousu saattaa lisdtd fentanyylin imeytymistd. Jos potilaalle nousee kuume,
hinté on tarkkailtava opioidin aiheuttamien haittavaikutusten varalta. Laastarin kiinnityskohtaa ei pida
altistaa ulkoisista [immonlahteistd tulevalle 1ammolle, esim. saunalle.

|akkaat potilaat

Tiedot tutkimuksista, joissa fentanyylid on annettu laskimoon, viittaavat siihen, ettd idkkailla potilailla
fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja puoliintumisaika pidentynyt. Liséksi he saattavat olla
herkempii vaikuttavan aineen vaikutuksille kuin nuoremmat potilaat. Fentanyylidepotlaastareilla
iakkdilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa fentanyylin farmakokinetiikassa ei kuitenkaan todettu
merkittdvid eroja nuoriin verrattuna, vaikkakin pitoisuudet seerumissa olivat ajoittain suurempia.
Iakkaita tai kakektisia potilaita tulee seurata huolellisesti, ja annosta on pienennettévé tarvittaessa.

Lapsipotilaat
Koska kokemuksia valmisteen kaytostd alle 12-vuotiaille lapsille on vain véhén, Fentanyl
ratiopharmia saa kayttda tdssd ikdryhmaissi vain, jos hyotyjé ja riskejd on harkittu riittdvésti.

Imetys
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Koska fentanyyli erittyy didinmaitoon, imetys tulee keskeyttda Fentanyl-ratiopharm -hoidon ajaksi
(ks. my0s kohta 4.6).

Myasthenia gravis
Ei-epileptisid myoklonisia/kloonisia reaktioita voi ilmeti. Varovaisuutta tulee noudattaa hoidettaessa
potilaita, jotka sairastavat myasthenia gravista.

Yhtei svai kutukset
Yhdistelmdhoitoa barbituraattien, buprenorfiinin, nalbufiinin ja pentatsosiinin kanssa tulisi yleisesti
valttaa (katso kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Barbituraattien samanaikaista kayttod tulee valttad, silld fentanyylin hengitystd lamaava vaikutus
saattaa voimistua.

Samanaikaista kdyttod buprenorfiinin, nalbufiinin tai pentatsosiinin kanssa ei suositella. Niilld on
voimakas taipumus sitoutua opioidireseptoreihin ja suhteellisen heikko ominaisvaikutus. Siksi ne
osittain estdvit fentanyylin analgeettistd vaikutusta ja voivat aiheuttaa vieroitusoireita
opioidiriippuvaisilla potilailla (katso kohta 4.4).

Samanaikainen muiden keskushermostoa lamaavien aineiden kayttd saattaa voimistaa
keskushermostoa lamaavaa vaikutusta seké aiheuttaa hypoventilaatiota, hypotensiota ja voimakkaan
sedaation tai kooman. Téllaisia keskushermostoa lamaavia aineita ovat mm.:

- opioidit

- anksiolyytit ja rauhoittavat aineet

- unilddkkeet

- yleisanestesia-aineet

- fentiatsiinit

- lihasrelaksantit

- vasyttavit antihistamiinit

- alkoholi.

Edelld mainittuja lddkkeita tai aineita kdyttavid potilaita tulee tarkkailla huolellisesti.

MAOn estdjien on ilmoitettu voimistaneen euforisoivien analgeettien vaikutusta erityisesti syddmen
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Tdman vuoksi fentanyylid ei pida kayttda 14 vuorokauden
kuluessa MAOn estdjien kiayton lopettamisen jalkeen.

Fentanyylin puhdistuma on nopeaa (high-clearance substance), ja se metaboloituu nopeasti ja
suurimmaksi osaksi pddasiassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta.

Suun kautta annettu itrakonatsoli (voimakas CYP3A4-entsyymin estéjd) annoksena 200 mg/vrk

4 pdivin ajan ei vaikuttanut merkitsevasti laskimoon annetun fentanyylin farmakokinetiikkaan.
Yksittdisilla tutkimushenkil6illd havaittiin kuitenkin pitoisuuden suurenemista plasmassa. Suun kautta
annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-entsyymin estdjistd) pienensi laskimoon annetun
fentanyylin puhdistumaa kaksi kolmasosaa ja kaksinkertaisti sen puoliintumisajan. Voimakkaiden
CYP3A4:n estédjien (esim. ritonaviirin) samanaikainen kéyttd transdermaalisen fentanyylin kanssa voi
suurentaa plasman fentanyylipitoisuutta. Timé voi voimistaa tai pidentdd sekd terapeuttista vaikutusta
ettd haittavaikutuksia ja aiheuttaa vaikean hengityslaman. Potilasta on tdlloin hoidettava ja seurattava
huolellisesti. Ritonaviirin tai muiden voimakkaiden CYP3A4:n estdjien ja transdermaalisen
fentanyylin samanaikaista kéyttdd ei suositella, ellei potilasta seurata tarkasti.

4.6 Raskausjaimetys

Fentanyylin kdyton turvallisuutta raskauden aikana ei ole osoitettu. Eldinkokeissa on havaittu
lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Thmiselle mahdollisesti koituvaa riskid ei tunneta. Fentanyylia
tulee kéyttda raskauden aikana vain, jos se on selvisti valttimatonta.

Pitkdaikainen hoito raskauden aikana voi aiheuttaa vieroitusoireita vastasyntyneelle.
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Fentanyylin kaytto synnytyksen aikana (keisarileikkaus mukaan lukien) ei ole suositeltavaa, silld
fentanyyli ldpéisee istukan ja voi aiheuttaa vastasyntyneelle hengityslaman.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imeviiselle sedaatiota ja hengityslamaa. Siksi
imettdmistéd on véltettdva hoidon aikana ja véhintdén 72 tunnin ajan Fentanyl-ratiopharmn
poistamisen jélkeen (katso my0s kohta 4.4).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fentanyl -ratiopharmilla-on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Tdémé vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessi seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kédyton yhteydesséd. Vaikutuksia ei vélttdmattd ilmene
potilailla, joiden annostus on vakaa. Siksi potilaita tulee kehottaa keskustelemaan ladkéarinsa kanssa
siitd, voivatko he ajaa autoa tai kédyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten esiintyvyys on kuvattu seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1 / 10), yleinen (= 1 / 100, 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, <1/ 100),
harvinainen (> 1/10 000, <1 /1 000), hyvin harvinainen (< 1 / 10 000)

Fentanyylin vakavin haittavaikutus on hengityslama.

Sydan

Melko harvinaiset takykardia, bradykardia

Harvinaiset rytmihdiriot

Hermosto

Hyvin yleiset: paédnsirky, huimaus.

Melko harvinaiset: vapina, parestesiat, puhehiiriot.

Hyvin harvinaiset: ataksia, kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal
-kohtaukset).

Siméat

Hyvin harvinaiset: nion heikkeneminen.

Hengityselimet, rintakeha ja vélikarsina
Melko harvinaiset: hengenahdistus, hypoventilaatio.
Hyvin harvinaiset: hengityslama, apnea.

Ruoansul atuselimisto

Hyvin yleiset: pahoinvointi, oksentelu, ummetus.
Yleiset: suun kuivuminen, dyspepsia.
Melko harvinaiset: ripuli.

Harvinaiset: nikotus.

Hyvin harvinaiset: kivuliaat ilmavaivat, ileus.

Munuaiset ja virtsatiet
Melko harvinaiset: virtsaumpi.
Hyvin harvinaiset: virtsarakon kipu, oliguria.

Iho ja ihonalainen kudos

Hyvin yleiset: hikoilu, kutina.
Yleiset: laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot.
Melko harvinaiset: eksanteema, eryteema.

Ihottuma, punoitus ja kutina katoavat yleensa vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.
Verisuonisto

51



Melko harvinaiset hypertensio, hypotensio
Harvinaiset vasodilataatio

Yleisluontoiset hairitt ja antopaikassa todettavat haitat

Harvinaiset: turvotus, palelu.
I mmuunijarjestelma
Hyvin harvinaiset: anafylaksia

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleiset uneliaisuus

Yleiset sedaatio, hermostuneisuus, ruokahaluttomuus

Melko harvinaiset euforia, amnesia, unettomuus, hallusinaatiot, ahdistuneisuus
Hyvin harvinaiset aistiharhaiset ajatukset, kithtymystila, voimattomuus, masennus,

ahdistuneisuus, sekavuus, seksuaalinen toimintahdirid, vieroitusoireet

Muut haittavai kutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Fentanyylin pitkdaikaiskdyton
yhteydessi voi kehittya toleranssia seka fyysisti tai psyykkista riippuvuutta. Opioidivieroitusoireita
(kuten pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa) voi esiintyé siirryttdessa
aiemmasta opioidianalgeetista Fentanyl-ratiopharm kaytt66n tai hoidon dkillisen lopettamisen
jélkeen.

49 Yliannostus

Oireet

Fentanyyliyliannostuksen oireet ovat fentanyylin farmakologisten vaikutusten ylikorostumisia, kuten
letargia, kooma, hengityslama, johon liittyy Cheyne-Stokesin hengitys ja/tai syanoosi. Muita oireita
voivat olla hypotermia, lihasjdnteyden viheneminen, bradykardia ja hypotensio. Myrkytysoireita ovat
voimakas sedaatio, ataksia, mioosi ja kouristukset seké pédasiallisena oireena hengityslama.

Hoito

Hengityslaman hoito aloitetaan vilittomasti poistamalla laastari ja stimuloimalla potilasta liikuttamalla
tai puhuttelemalla hiantd. Tamén jilkeen voidaan antaa spesifistd opioidiantagonistia, kuten
naloksonia.

Naloksonin suositusaloitusannos aikuisilla on 0,4-2 mg naloksonihydrokloridia laskimoon.
Aloitusannos toistetaan tarpeen mukaan 2—3 minuutin vilein tai lddke voidaan antaa jatkuvana
infuusiona 2 mg 500 ml:ssa natriumkloridi-injektioliuosta 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosi-injektioliuosta
50 mg/ml (5 %). Infuusionopeus médritetddn aiempien bolusinjektioiden ja potilaan yksildllisen
vasteen perusteella. Jos lddkettd ei voida antaa laskimoon, naloksonihydrokloridi voidaan antaa myos
lihakseen tai ihon alle. Lihakseen tai ihon alle annettaessa lddkkeen vaikutus alkaa hitaammin kuin
laskimoon annettaessa. Lihakseen annetun ladkkeen vaikutus kestédé kauemmin kuin laskimoon
annetun ladkkeen. Yliannostuksesta johtuva hengityslama voi kestdd kauemmin kuin
opioidiantagonistin vaikutus. Narkoottisen vaikutuksen kumoutuminen saattaa aiheuttaa akuutin kivun
alkamisen ja katekoliamiinien vapautumisen. Potilaan kliininen tila saattaa vaatia tehohoitoa. Jos
vaikeaa tai jatkuvaa hypotensiota ilmenee, hypovolemian mahdollisuus tulee ottaa huomioon ja tila on
hoidettava asianmukaisella parenteraalisella nesteytyksell.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: opioidit, fenyylipiperidiinijohdokset, ATC-koodi: N02ABO03
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Fentanyyli on opioidianalgeetti, joka vaikuttaa pddasiassa [I-reseptoriin. Sen padasialliset terapeuttiset
vaikutukset ovat analgesia ja sedaatio. Potilailla, joita ei ole aiemmin hoidettu opioideilla, pienin
analgeettinen teho saavutetaan, kun seerumin fentanyylipitoisuus on 0,3—1,5 ng/ml. Haittavaikutusten
ilmaantuvuus suurenee, jos pitoisuus seerumissa ylittdd 2 ng/ml.

Seké pienin tehokas fentanyylipitoisuus ettd haittavaikutuksia aiheuttava pitoisuus kasvavat
toleranssin kehittyessd. Toleranssin kehittymistaipumus vaihtelee huomattavasti yksildiden valilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Kun Fentanyl -ratiopharm on kiinnitetty ihoon, fentanyylia imeytyy ihon ldpi jatkuvasti 72 tunnin
ajan. Polymeerimatriisin ja fentanyylin ihon ldpi tapahtuvan diffuusion ansiosta lddkeaineen
vapautumisnopeus on suhteellisen tasainen.

Imeytyminen

Ensimmadisen Fentanyl -ratiopharmin kiinnittimisen jilkeen fentanyylin pitoisuus seerumissa
suurenee vihitellen ja tasaantuu yleensd 12—24 tunnin kuluttua. Témén jilkeen pitoisuus pysyy
suhteellisen tasaisena 72 tuntiin asti. Saavutettava fentanyylipitoisuus seerumissa riippuu fentanyli-
depotlaastarin koosta. Toisen 72 tuntia kestdvén hoitojakson aikana pitoisuus seerumissa saavuttaa
vakaan tilan, joka sdilyy jatkettaessa hoitoa samankokoisilla laastareilla.

Jakautuminen
Fentanyyli sitoutuu plasman proteiineihin 84-prosenttisesti.

Biotransformaatio
Fentanyyli metaboloituu piéasiassa maksassa CYP3A4-entsyymin vaikutuksesta. Pddmetaboliitti
norfentanyyli on inaktiivista.

Eliminaatio

Kun Fentanyl-ratiopharmin kéytto lopetetaan, seerumin fentanyylipitoisuus pienenee vihitellen noin
50 % 13-22 tunnissa aikuisilla ja 22-25 tunnissa lapsilla. Seerumin fentanyylipitoisuus pienenee
hitaammin kuin laskimoinfuusion jélkeen, koska fentanyylid imeytyy iholta vield laastarin poistamisen
jélkeen.

Noin 75 % fentanyylista erittyy virtsaan suurimmaksi osaksi metaboliitteina ja alle 10 %
muuttumattomana vaikuttavana aineena. Noin 9 % annoksesta erittyy ulosteeseen padasiassa
metaboliitteina.

Farmakokinetiikka erityisrynmilla

Iakkailla ja heikkokuntoisilla potilailla fentanyylin puhdistuma voi olla heikentynyt ja terminaalinen
puoliintumisaika pidentynyt. Potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta, fentanyylin
puhdistuma saattaa olla muuttunut plasman proteiineissa ja metaboliapuhdistumassa tapahtuneiden
muutosten takia, mika aiheuttaa pitoisuuden suurenemisen seerumissa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja genotoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten ei-kliiniset tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.
Eldintutkimuksissa on havaittu hedelmaéllisyyden heikkenemisté ja alkiokuolleisuuden lisddntymista

rotilla. Teratogeenisistd vaikutuksista ei kuitenkaan ole saatu nayttoa.
Karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdaikaistutkimuksissa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineset
Liimapinta

53



Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Taustakalvo
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste

Suojakalvo
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta

6.4 Sailytys

Sdilyti alle 25 °C:ssa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Depotlaastarit on yksittdispakattu pusseihin. Komposiittikalvossa on seuraavat kerrokset lueteltuna
ulkopuolelta sisdpuolelle: paillystetty voimapaperi, LD-polyeteenikalvo, alumiinifolio, Surlyn
(termoplastinen eteeni/metakryylihapon kopolymeeri).

Pakkauskoot: 3, 5, 10 tai 20 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Depotlaastarit siséltavit paljon fentanyylid vield kayton jalkeenkin. Kéytetyt depotlaastarit taitetaan
liilmapinnat vastakkain ja hévitetdédn tai mieluimmin toimitetaan apteekkiin havitettaviksi. Kayttamatta
jédneet ladkevalmisteet hdvitetddn tai toimitetaan apteekkiin.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetdan kansallisesti]

54



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{pvm}

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 25 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
7,5 cm?, sisiltid 4,125 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 depotlaastaria
5 depotlaastaria
10 depotlaastaria
20 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Kirjaa taulukkoon pdividmaiéra ja aika, jolloin kiinnitit laastarin.

3 depotlaastaria:|
Pvm. Klo

5 depotlaastaria:]
Pvm. Klo
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10 depotlaastaria:]
Pvm. Klo

20 depotlaastaria:]
Pvm. Klo Pvm. Klo

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti alle 25 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja hdviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]

59



SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 25 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
7,5 cm?, sisiltid 4,125 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 depotlaastari

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja haviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tiytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 50 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
15 cm?, siséltdd 8,25 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 depotlaastaria
5 depotlaastaria
10 depotlaastaria
20 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Kirjaa taulukkoon pdividmaiéra ja aika, jolloin kiinnitit laastarin.

3 depotlaastaria:|
Pvm. Klo

5 depotlaastaria:]
Pvm. Klo
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10 depotlaastaria:]
Pvm. Klo

20 depotlaastaria:]
Pvm. Klo Pvm. Klo

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti alle 25 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja hdviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 50 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
15 cm?, siséltdd 8,25 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 depotlaastari

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja haviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tiytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 75 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
22,5 em?, sisiltdd 12,375 mg fentanyylid.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 depotlaastaria
5 depotlaastaria
10 depotlaastaria
20 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Kirjaa taulukkoon pdividmaiéra ja aika, jolloin kiinnitit laastarin.

3 depotlaastaria:|
Pvm. Klo

5 depotlaastaria:]
Pvm. Klo
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10 depotlaastaria:]
Pvm. Klo

20 depotlaastaria:]
Pvm. Klo Pvm. Klo

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti alle 25 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja hdviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 75 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
22,5 em?, sisiltdd 12,375 mg fentanyylid.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 depotlaastari

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja haviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tiytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIPAKKAUS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 100 mikrogrammaa fentanyylié tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
30 cm?, sisiltdd 16,5 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

3 depotlaastaria
5 depotlaastaria
10 depotlaastaria
20 depotlaastaria

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Kirjaa taulukkoon pdividmaiéra ja aika, jolloin kiinnitit laastarin.

3 depotlaastaria:|
Pvm. Klo

5 depotlaastaria:]
Pvm. Klo
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10 depotlaastaria:]
Pvm. Klo

20 depotlaastaria:]
Pvm. Klo Pvm. Klo

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti alle 25 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja hdviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
{tel}

{fax}

{e-mail}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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SISAPAKKAUK SESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ANNOSPUSS

‘ 1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite T)
[Ks. Liite I - tdytetdan kansallisesti]

fentanyyli

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yhdesti laastarista vapautuu 100 mikrogrammaa fentanyylié tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-ala on
30 cm?, sisiltdd 16,5 mg fentanyylia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet:

Polyakrylaattia siséltédva liimakerros
Polypropeenikalvo

Sininen painomuste
Polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 depotlaastari

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon lépi

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd alle 25 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

Taita kdytetyt laastarit kahtia ja haviti tai toimita ne apteekkiin.

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks. Liite I - tiytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

‘ 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

‘ 14. YLEINENTOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]
fentanyyli

Luetadma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

- Séilytd timé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama laddke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

T &ssa selosteessa esitetaan:

Mitd Fentanyl-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdin
Ennen kuin kaytit Fentanyl-ratiopharmia

Miten Fentanyl-ratiophar mia kéytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset
Fentanyl-ratiopharmin sdilyttdminen

Muuta tietoa

A o

1 MITA FENTANYL RATIOPHARM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhmééan.
Kipulddke fentanyyli vapautuu hitaasti laastarista ja imeytyy ihon lépi elimistoon.

Fentanyl-ratiopharm-depotlaastareita kdytetdan sellaisen vaikean ja pitkdaikaisen kivun hoitoon, jota
ei saada hallintaan muutoin kuin voimakkaiden kipulddkkeiden avulla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FENTANYL-RATIOPHARMIA

Ala kayta Fentanyl-ratiopharmia

- jos olet allerginen (yliherkkd) fentanyylille tai valmisteen jollekin muulle aineelle

- jos tarvitset hoitoa lyhytaikaiseen kipuun esim. leikkauksen jalkeen

- jos keskushermostosi toiminta on vaikeasti heikentynyt, esim. aivovamman yhteydessa.

Oleerityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen

VAROITUS:

Fentanyl -ratiopharm on ladkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille.

My®os kaytetyt depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia.

Ota huomioon, etti timin ladkevalmisteen ulkondko voi olla lapselle houkutteleva.
Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkildille, jotka eivét
sadnnollisesti kaytd 1ddkéarin médrddmia opioidiladkkeita.

Kerro ladkarillesi ennen Fentanyl-ratiopharmin kayton aloittamista, jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, koska haittavaikutusten riski on tdlloin suurempi ja/tai lddkérin voi olla
tarpeen maéritd sinulle pienempi fentanyyliannos:

- astma, heikentynyt hengitys tai jokin keuhkosairaus
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- matala verenpaine

- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on ollut jokin pd&nvamma, aivokasvain, kohonneen aivopaineen oireita (esim.
padnsirkyéd, ndkohairioitd), tajunnantason muutoksia, tajunnanmenetys tai syvé tajuttomuus
(kooma)

- hidas ja epédsdannollinen sydédmen syke (bradyarytmia)

- myasthenia gravis (erds vasymysté ja lihasheikkoutta aiheuttava sairaus).

Jos sinulle nousee kuume hoidon aikana, kerro asiasta lddkérillesi. Ruumiinlimmon nousu voi
aiheuttaa sen, ettd lddkettd imeytyy liikaa ihon lépi. Téstéd syystd on my0s viltettdvé laastarin
kiinnityskohdan altistusta suoralle 1dimmolle, kuten lammitettiville peitolle, kuumavesipullolle,
saunalle, solariumille tai kuumalle kylvylle. Auringossa voi oleilla, mutta kuumina kesépéivina
laastarin kiinnityskohta on suojattava vaatteella.

Jos kéytit Fentanylratiopharmia pitk&daikaisesti, sinulle voi kehittyd normaalia suurempi sietokyky
ladkkeelle (toleranssi) ja fyysinen tai psyykkinen riippuvuus ladkkeestd. Taméa on kuitenkin
harvinaista syopéén liittyvén kivun hoidossa.

Jos olet idkis tai yleisvointisi on erittdin huono (ns. kakektinen), 144kari seuraa vointiasi tavallista
tarkemmin, silld pienemmain annoksen méérdédminen voi olla tarpeen.

Laastareita ei pidé leikata pienempiin osiin, silld pilkottujen laastareiden laatua, tehokkuutta ja
turvallisuutta ei ole osoitettu.

Lapset

Fentanyl-ratiopharmia ei pidé tavallisesti kdyttdd alle 12-vuotiailla lapsilla, koska valmisteen kédytosta
lapsille on vain véhédn kokemuksia. Ladkéri voi kuitenkin poikkeuksellisesti erikseen mééarétd alle 12-
vuotiaalle lapselle Fentanyl-ratiopharmia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytt6

Kerro ladkarillesi, jos kédytat barbituraatteja (kdytetdén unihéirididen hoitoon), buprenorfiinia,
nalbufiinia tai pentatsosiinia (muita vahvoja kipuldédkkeitd). Ei ole suositeltavaa kayttda néité ladkkeitd
yhdessd Fentanyl-ratiopharmin kanssa.

Jos kéytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka vaikuttavat aivotoimintaan, on todenndkdisempéad, ettd

sinulla ilmenee haittavaikutuksia, erityisesti hengitysvaikeuksia. Téllaisia ladkkeiti tai aineita ovat

esimerkiksi:

- rauhoittavat 1ddkkeet

- masennuslaékkeet

- psykoosilddkkeet (ns. neuroleptit)

- nukutus- ja puudutusaineet; jos sinulle ollaan antamassa nukutus- tai puudutusainetta, kerro
ladkérille tai hammasladkérille, ettd kaytat Fentanyl-ratiopharmia

- unihdirididen hoitoon kaytettivat ladkkeet (unildékkeet, rauhoittavat ladkkeet)

- allergialddkkeet ja matkapahoinvointilddkkeet (antihistamiinit, pahoinvointilddkkeet)

- muut voimakkaat kipulddkkeet (opioidit)

- alkoholi.

Ali kiiytd mitifin seuraavassa mainittua lifiketti samanaikaisesti Fentanyl-ratiopharmin kanssa, ellei
ladkari niin erikseen méérédé ja seuraa vointiasi.

Nama ladkkeet voivat voimistaa Fentanyl-ratiopharmin vaikutusta ja haittavaikutuksia. Tdllaisia
ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- ritonaviiri (aids-ladke)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- diltiatseemi (sydanlddke)

simetidiini (liikkahappoisuusldike)
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- makrolidiantibiootit.

Kerro ladkarillesi, jos kdytdt MAOn estdjid (esim. moklobemidid masennuksen hoitoon tai selegiliiniad
Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet kiyttanyt niitd viimeksi kuluneiden 14 pédivan aikana. MAOn
estdjien samanaikainen kaytto fentanyylin kanssa saattaa aiheuttaa toksisuutta.

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Fentanyl-ratiopharmin kaytt6é ruuan ja juoman kanssa

Alkoholin nauttiminen Fentanyl-ratiopharmin kdyton aikana suurentaa vaikeiden haittavaikutusten
riskié ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, verenpaineen laskua, voimakasta visymysté ja
tokkuraisuutta sekéd kooman.

Raskausjaimetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.
Fentanyl-ratiopharminkéyttod synnytyksen (myoskéén keisarinleikkauksen) aikana ei suositella, silla
fentanyyli voi aiheuttaa vastasyntyneelld lapsella hengitysvaikeuksia. Jos tulet raskaaksi Fentanyl-
ratiopharmin kayton aikana, ota yhteys ladkariin. Fentanyl-ratiopharmia ei pidé kayttai raskauden ja
imetyksen aikana, ellei se ole selvisti valttdmatontd. Kayton turvallisuutta raskauden aikana ei ole
vahvistettu. Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imevéiselle haittavaikutuksia, kuten
voimakasta visymysti ja tokkuraisuutta sekd hengityslamaa. Hoidon aikana ja 72 tunnin kuluessa
viimeisen laastarin poistamisesta muodostunut rintamaito on hévitettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fentanyl-ratiopharmilla on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Téma vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessé seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessé. Jos olet kdyttényt samaa Fentanyl-
ratiopharm-annosta jo pidemmén aikaa, 144kéri saattaa antaa sinulle luvan ajaa autoa ja kayttaa
vaarallisia koneita. Al aja autoa #liki kiytd vaarallisia koneita Fentanyl-ratiopharm -hoidon aikana,
ellei 1adkéri ole antanut sinulle erikseen lupaa siihen.

3. MITEN FENTANYL-RATIOPHARMIA KAYTETAAN

Kaytd Fentanyl-ratiopharmia juuri siten kuin 1d4kérisi on maarannyt. Tarkista 14dkariltdsi tai
apteekista, mikéli olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan Fentanyl-ratiopharm -annostuksen kipusi voimakkuuden, yleisvointisi
ja aiemmin kayttdmasi kipuladkityksen perusteella.

Laastarin vahvuutta tai laastarien maérdi voi olla tarpeen muuttaa sen mukaan, miten elimistdsi vastaa
hoitoon. Vaikutus saadaan yleensi 24 tunnin kuluessa ensimmaisen laastarin kiinnittdmisesti, ja
vaikutus lakkaa vihitellen laastarin poistamisen jilkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin
ladkérisi kanssa.

Ensimmaéinen laastari alkaa vaikuttaa hitaasti, ja vaikutus voi alkaa vasta vuorokauden kuluttua.
Ladkari voi madratd sinulle ylimaaraisid kipulddkkeitd, kunnes fentanyylidepotlaastarin vaikutus alkaa.
Tédmén jélkeen Fentanyl-ratiopharmin pitiisi lievittdd kipua jatkuvasti eikéd sinun pitéisi joutua
kayttdimédn yliméaraisia kipulddkkeitd. Joissakin tapauksissa ylimaardisia kipuladkkeitd saatetaan
kuitenkin joutua kdyttamaan.
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Fentanyl -ratiopharmin kiinnittaminen

- Laastari kiinnitetdén tasaiselle alueelle ylavartaloon tai olkavarteen. Thoalueella ei saa olla
karvoja, haavoja, ndppyloitd eikd muita ihovaurioita. Thoalue ei ole saanut altistua sddehoidolle.

- Mahdolliset ihokarvat leikataan pois saksilla. Karvoja ei saa ajella pois teréll4, silld se aiheuttaa
ihodrsytystd. Tarvittaessa iho voidaan puhdistaa vedelld. Ald kiytd saippuaa, 6ljya,
puhdistusemulsioita, alkoholia tai muita puhdistusaineita, silld ne voivat arsyttda ihoa. Ihon on
oltava tiysin kuiva ennen laastarin kiinnittdmista.

- Laastari tulee kiinnittdd valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen. Poista taustakalvo ja
kiinnitd laastari ihoon painamalla sitd voimakkaasti kimmenelld ihoa vasten noin 30 sekunnin
ajan. Varmista, etté laastari kiinnittyy ihoon kunnolla ja ettd se on myos reunoista kunnolla
kiinni ihossa.

- Yhté fentanyyli depotlaastari kéytetdédn yleensd 72 tunnin (3 vuorokauden) ajan. Voit merkitd
laastarin kiinnityspdiviméaéaran ja kellonajan ulkopakkaukseen. Tdma voi auttaa sinua
muistamaan, milloin laastari pitda vaihtaa.

- Thoaluetta, jolle laastari on kiinnitetty, ei pidd altistaa ulkoisista [immdnldhteistd tulevalle
lammolle (ks. kohta Ole erityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen).

- Depotlaastarissa on vedenpitdva suojakalvo, joten laastarin voi jattdéd paikoilleen my06s suihkun
ajaksi.

- Lapsille laastari tulee mieluiten kiinnittdd ylaselkdan, jotta lapsi ei paésisi irrottamaan laastaria.

Depotlaastarin vaihtaminen

- Poista laastari, kun olet kdyttanyt sitd ladkarin madradmaén ajan. Yleensd tdmé aika on 72 tuntia
(3 vuorokautta), mutta se voi olla my0s 48 tuntia (2 vuorokautta). Laastari ei yleensd irtoa
itsestddn. Jos laastarista jad poistamisen jilkeen jilkia iholle, ne voidaan pestd pois runsaalla
saippualla ja vedella.

- Taita kdytetty laastari kahtia liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin
pakkaukseen ja hévitd pakkaus tai toimita se mieluiten apteekkiin havitettavéksi.

- Kiinnité uusi laastari edelld annettujen ohjeiden mukaisesti mutta eri kiinnityspaikkaan kuin
edelliselld kerralla. Samaa kiinnityspaikkaa saa kéyttdd uudelleen vasta aikaisintaan 7 pdivin
kuluttua.

Jos kaytat enemman Fentanyl-ratiopharmia kuin sinun pitais

Jos olet kiinnittdnyt ihoosi enemman laastareita kuin 1d4kérisi on sinulle maarédnnyt, poista laastarit ja
ota yhteys ladkériin, tai sairaalaan.

Yliannostuksen yleisin merkki on hengityksen vaikeutuminen, miké ilmenee epdnormaalin hitaana tai
heikkona hengityksend. Jos tillaisia oireita ilmenee, irrota laastari ja ota vélittomasti yhteys ladkariin.
Ladkariin padsya odottaessa potilas tidytyy pitdd hereilld puhumalla hénelle ja ravistelemalla hanta
saannollisesti.

Muita yliannostuksen merkkejd ja oireita ovat visymys, matala ruumiinlampd, hidas syddmensyke,
vahentynyt lihasjanteys, voimakas vdsymys ja tokkuraisuus, lihaskoordinaation menetys, pupillien
supistuminen ja kouristukset.

Josunohdat kayttaa Fentanyl-ratiopharmia

Al4 missiin tapauksessa kiyti kaksinkertaista annosta.

Vaihda laastari samaan aikaan péivéstd 3 vuorokauden (72 tunnin) vélein, ellei 1d4kari ole toisin
médridnnyt. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti muistaessasi. Jos laastarin vaihto myohéastyy
hyvin paljon, ota yhteys lddkariisi, silld voit tarvita lisédkipulagkitysta.

Jos lopetat Fentanyl-ratiopharmin kayton

Jos haluat keskeyttdd tai lopettaa hoidon, keskustele aina ladkarisi kanssa lopettamisen syisté ja
jatkohoidosta.
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Fentanyl-ratiopharmin pitkaaikainen kéytto voi aiheuttaa fyysisté riippuvuutta. Laastarien kdyton
lopettaminen voi aiheuttaa huonovointisuutta.

Koska vieroitusoireiden riski on suurempi, jos hoito lopetetaan akillisesti, Fentanyl-ratiopharmin
kayttod ei koskaan pidé lopettaa keskustelematta ensin asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéaytostd, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Fentanyl depotlaastari voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset on esitetty seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen | ilmenee useammalla kuin 1:11& potilaalla 10:st&

Yleinen ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 10: stéd mutta
useammalla kuin 1:118 100:sta
Melko ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 100:sta mutta

harvinainen | useammalla kuin 1:11& 1 000:sta

Harvinainen |ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 1 000: sta mutta
useammalla kuin 1:114 10 000:sta

Hyvin ilmenee harvemmalla kuin 1:114 potilaalla 10 000: sta
harvinainen | mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista, hyvin harvinaisista haittavaikutuksista, poista laastarit
ja ota valittomasti yhteys l4édkariin tai hakeudu sairaalan ensiapuun: vaikea hengityslama (vaikea
hengenahdistus, koriseva hengitys) tai suolitukos (kouristava vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: Uneliaisuus, pdénséarky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, hikoilu,
kutina.
Kutina katoaa yleensd vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.

Yleiset: Epitavallisen unelias tai visynyt olo (aivotoimintaa lamaava vaikutus),
hermostuneisuus, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, vatsakipu,
ihoreaktiot laastarin kiinnityskohdassa.

Melko harvinaiset: Epitavallinen hyvidnolontunne (euforia), muistinmenetys, univaikeudet,
aistiharhat, kiithtymys, vapina, tuntohéiriot, puhehdiriét, verenpaineen lasku
tai nousu, syddmen syketiheyden pieneneminen tai suureneminen,
hengitysvaikeudet, ripuli, virtsaamisvaikeudet, ihottuma, ihon punoitus
(eryteema).

Thottuma ja punoitus katoavat yleensd vuorokauden kuluessa laastarin
irrottamisesta.

Harvinaiset: Sydamen rytmihéiriot, verisuonten laajeneminen, nikotus, nesteen
kertyminen kudoksiin, palelu.

Hyvin harvinaiset: Akillinen yleistynyt allerginen reaktio, johon liittyy verenpaineen lasku ja/tai
hengityksen vaikeutuminen (anafylaktinen reaktio), harhaiset ajatukset,
kiihtymystilat, voimattomuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, sekavuus,
seksuaalitoimintojen héiridt, vieroitusoireet, koordinaatiohairidt,
kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal -kohtaukset),
ndon tarkkuuden heikentyminen, hengityksen heikentyminen
(hengityslama), hengityksen pysdhtyminen (apnea), kivulias turvotus,
suolitukos, virtsarakon kipu, vihentynyt virtsan maara.
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Jos olet kdyttanyt Fentanylratiopharmia jo pitemmaén aikaa, valmisteen vaikutus voi heiketé
(toleranssin kehittymisen takia), jolloin annoksen muuttaminen on tarpeen.

Sinulle voi kehittyd myos fyysinen riippuvuus ladkkeeseen ja voit saada vieroitusoireita, jos lopetat
laastareiden kdyton ékillisesti. Vieroitusoireina voi esiintyéd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. Fentanyl-ratiopharmin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville, kdyton jilkeenkddn. Depotlaastarit siséltidvit paljon vaikuttavaa
ainetta vield kayton jalkeenkin.

Ali kiytd Fentanyl-ratiopharmia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Kaytetyt, kdyttdmatta jadneet ja vanhentuneet laastarit tulee turvallisuussyistd ja ympariston
suojelemiseksi havittid tai toimittaa apteekkiin hévitettiaviksi. Kéytetyt laastarit taitetaan kahtia
liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin ulkopakkaukseen ja hivitd pakkaus tai toimita
se mieluiten apteekkiin havitettavaksi.

6. MUUTA TIETOA
Mita Fentanyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on fentanyyli.
Yhdesté laastarista vapautuu 25 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-
ala on 7,5 cm’, siséltis 4,125 mg fentanyylid.

- Muut aineet ovat:
Liimapinta: polyakrylaattia sisdltdva liimakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painomuste
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

L d8kevalmisteen kuvausja pakkauskoot

Fentanyl-ratiopharm on lapindkyvé depotlaastari, joka kiinnitetdén ihoon liimapinnan avulla.
Depotlaastareihin on painettu siniselld ladkkeen vahvuus.

Fentanyl-ratiopharmia on saatavana 3, 5, 10 tai 20:n depotlaastarin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Valmistaja
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

DE/H/0740/0U/MR

Itavalta Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Saksa Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS

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

Alankomaat Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 ug/uur
Iso-Britannia Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}.

[taytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]
fentanyyli

Luetadma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

T &ssa selosteessa esitetaan:

Mitd Fentanyl-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdin
Ennen kuin kaytit Fentanyl-ratiopharmia

Miten Fentanyl-ratiophar mia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset
Fentanyl-ratiopharmin sdilyttdminen

Muuta tietoa

A i e

1 MITA FENTANYL RATIOPHARM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhmééan.
Kipulddke fentanyyli vapautuu hitaasti laastarista ja imeytyy ihon lépi elimistoon.

Fentanyl-ratiopharm-depotlaastareita kdytetddn sellaisen vaikean ja pitkdaikaisen kivun hoitoon, jota
ei saada hallintaan muutoin kuin voimakkaiden kipulddkkeiden avulla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FENTANYL-RATIOPHARMIA

Ala kayta Fentanyl-ratiopharmia

- jos olet allerginen (yliherkkd) fentanyylille tai valmisteen jollekin muulle aineelle

- jos tarvitset hoitoa lyhytaikaiseen kipuun esim. leikkauksen jalkeen

- jos keskushermostosi toiminta on vaikeasti heikentynyt, esim. aivovamman yhteydessa.

Oleerityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen

VAROITUS:

Fentanyl -ratiopharm on ladkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille.

My®os kaytetyt depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia.

Ota huomioon, etti timin ladkevalmisteen ulkondko voi olla lapselle houkutteleva.
Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkildille, jotka eivét
sadnnollisesti kaytd 1ddkéarin médrddmia opioidiladkkeita.

Kerro ladkarillesi ennen Fentanyl-ratiopharmin kayton aloittamista, jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, koska haittavaikutusten riski on tdlloin suurempi ja/tai lddkérin voi olla
tarpeen maéritd sinulle pienempi fentanyyliannos:

- astma, heikentynyt hengitys tai jokin keuhkosairaus
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- matala verenpaine

- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on ollut jokin pd&nvamma, aivokasvain, kohonneen aivopaineen oireita (esim.
padnsirkyéd, ndkohairioitd), tajunnantason muutoksia, tajunnanmenetys tai syvé tajuttomuus
(kooma)

- hidas ja epédsdannollinen sydédmen syke (bradyarytmia)

- myasthenia gravis (erds vasymysté ja lihasheikkoutta aiheuttava sairaus).

Jos sinulle nousee kuume hoidon aikana, kerro asiasta lddkérillesi. Ruumiinlimmon nousu voi
aiheuttaa sen, ettd lddkettd imeytyy liikaa ihon lépi. Téstéd syystd on my0s viltettdvé laastarin
kiinnityskohdan altistusta suoralle 1dimmolle, kuten lammitettiville peitolle, kuumavesipullolle,
saunalle, solariumille tai kuumalle kylvylle. Auringossa voi oleilla, mutta kuumina kesépéivina
laastarin kiinnityskohta on suojattava vaatteella.

Jos kéytit Fentanylratiopharmia pitk&daikaisesti, sinulle voi kehittyd normaalia suurempi sietokyky
ladkkeelle (toleranssi) ja fyysinen tai psyykkinen riippuvuus ladkkeestd. Taméa on kuitenkin
harvinaista syopéén liittyvén kivun hoidossa.

Jos olet idkis tai yleisvointisi on erittdin huono (ns. kakektinen), 144kari seuraa vointiasi tavallista
tarkemmin, silld pienemmain annoksen méérdédminen voi olla tarpeen.

Laastareita ei pidé leikata pienempiin osiin, silld pilkottujen laastareiden laatua, tehokkuutta ja
turvallisuutta ei ole osoitettu.

Lapset

Fentanyl-ratiopharmia ei pidé tavallisesti kdyttdd alle 12-vuotiailla lapsilla, koska valmisteen kédytosta
lapsille on vain véhédn kokemuksia. Ladkéri voi kuitenkin poikkeuksellisesti erikseen mééarétd alle 12-
vuotiaalle lapselle Fentanyl-ratiopharmia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytt6

Kerro ladkarillesi, jos kédytat barbituraatteja (kdytetdén unihéirididen hoitoon), buprenorfiinia,
nalbufiinia tai pentatsosiinia (muita vahvoja kipuldédkkeitd). Ei ole suositeltavaa kayttda néité ladkkeitd
yhdessd Fentanyl-ratiopharmin kanssa.

Jos kéytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka vaikuttavat aivotoimintaan, on todenndkdisempéd, ettd

sinulla ilmenee haittavaikutuksia, erityisesti hengitysvaikeuksia. Téllaisia ladkkeiti tai aineita ovat

esimerkiksi:

- rauhoittavat 1ddkkeet

- masennuslaékkeet

- psykoosilddkkeet (ns. neuroleptit)

- nukutus- ja puudutusaineet; jos sinulle ollaan antamassa nukutus- tai puudutusainetta, kerro
ladkérille tai hammasladkérille, ettd kaytat Fentanyl-ratiopharmia

- unihdirididen hoitoon kaytettivat ladkkeet (unildékkeet, rauhoittavat ladkkeet)

- allergialddkkeet ja matkapahoinvointilddkkeet (antihistamiinit, pahoinvointilddkkeet)

- muut voimakkaat kipulddkkeet (opioidit)

- alkoholi.

Ali kiiytd mitifin seuraavassa mainittua lifiketti samanaikaisesti Fentanyl-ratiopharmin kanssa, ellei
ladkari niin erikseen méérédé ja seuraa vointiasi.

Nama ladkkeet voivat voimistaa Fentanyl-ratiopharmin vaikutusta ja haittavaikutuksia. Tdllaisia
ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- ritonaviiri (aids-ladke)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- diltiatseemi (sydanlddke)

simetidiini (liikkahappoisuusldike)
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- makrolidiantibiootit.

Kerro ladkarillesi, jos kdytdt MAOn estdjid (esim. moklobemidid masennuksen hoitoon tai selegiliiniad
Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet kiyttanyt niitd viimeksi kuluneiden 14 pédivan aikana. MAOn
estdjien samanaikainen kaytto fentanyylin kanssa saattaa aiheuttaa toksisuutta.

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Fentanyl-ratiopharmin kaytt6é ruuan ja juoman kanssa

Alkoholin nauttiminen Fentanyl-ratiopharmin kdyton aikana suurentaa vaikeiden haittavaikutusten
riskié ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, verenpaineen laskua, voimakasta visymysté ja
tokkuraisuutta sekéd kooman.

Raskausjaimetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.
Fentanyl-ratiopharminkéyttod synnytyksen (myoskéén keisarinleikkauksen) aikana ei suositella, silla
fentanyyli voi aiheuttaa vastasyntyneelld lapsella hengitysvaikeuksia. Jos tulet raskaaksi Fentanyl-
ratiopharmin kayton aikana, ota yhteys ladkariin. Fentanyl-ratiopharmia ei pidé kayttai raskauden ja
imetyksen aikana, ellei se ole selvisti valttdmatontd. Kayton turvallisuutta raskauden aikana ei ole
vahvistettu. Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imevéiselle haittavaikutuksia, kuten
voimakasta visymysti ja tokkuraisuutta sekd hengityslamaa. Hoidon aikana ja 72 tunnin kuluessa
viimeisen laastarin poistamisesta muodostunut rintamaito on hévitettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fentanyl-ratiopharmilla on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Téma vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessé seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessé. Jos olet kdyttényt samaa Fentanyl-
ratiopharm-annosta jo pidemmén aikaa, 144kéri saattaa antaa sinulle luvan ajaa autoa ja kayttaa
vaarallisia koneita. Al aja autoa #liki kiytd vaarallisia koneita Fentanyl-ratiopharm -hoidon aikana,
ellei 1adkéri ole antanut sinulle erikseen lupaa siihen.

3. MITEN FENTANYL-RATIOPHARMIA KAYTETAAN

Kaytd Fentanyl-ratiopharmia juuri siten kuin 1d4kérisi on maarannyt. Tarkista 14dkariltdsi tai
apteekista, mikéli olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan Fentanyl-ratiopharm -annostuksen kipusi voimakkuuden, yleisvointisi
ja aiemmin kayttdmasi kipuladkityksen perusteella.

Laastarin vahvuutta tai laastarien maérdi voi olla tarpeen muuttaa sen mukaan, miten elimistdsi vastaa
hoitoon. Vaikutus saadaan yleensi 24 tunnin kuluessa ensimmaisen laastarin kiinnittdmisesti, ja
vaikutus lakkaa vihitellen laastarin poistamisen jilkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin
ladkérisi kanssa.

Ensimmaéinen laastari alkaa vaikuttaa hitaasti, ja vaikutus voi alkaa vasta vuorokauden kuluttua.
Ladkari voi madratd sinulle ylimaaraisid kipulddkkeitd, kunnes fentanyylidepotlaastarin vaikutus alkaa.
Tédmén jélkeen Fentanyl-ratiopharmin pitiisi lievittdd kipua jatkuvasti eikéd sinun pitéisi joutua
kayttdimédn yliméaraisia kipulddkkeitd. Joissakin tapauksissa ylimaardisia kipuladkkeitd saatetaan
kuitenkin joutua kdyttamaan.
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Fentanyl -ratiopharmin kiinnittaminen

- Laastari kiinnitetdén tasaiselle alueelle ylavartaloon tai olkavarteen. Thoalueella ei saa olla
karvoja, haavoja, ndppyloitd eikd muita ihovaurioita. Thoalue ei ole saanut altistua sddehoidolle.

- Mahdolliset ihokarvat leikataan pois saksilla. Karvoja ei saa ajella pois teréll4, silld se aiheuttaa
ihodrsytystd. Tarvittaessa iho voidaan puhdistaa vedelld. Ald kiytd saippuaa, 6ljya,
puhdistusemulsioita, alkoholia tai muita puhdistusaineita, silld ne voivat arsyttda ihoa. Ihon on
oltava tiysin kuiva ennen laastarin kiinnittdmista.

- Laastari tulee kiinnittdd valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen. Poista taustakalvo ja
kiinnitd laastari ihoon painamalla sitd voimakkaasti kimmenelld ihoa vasten noin 30 sekunnin
ajan. Varmista, etté laastari kiinnittyy ihoon kunnolla ja ettd se on myos reunoista kunnolla
kiinni ihossa.

- Yhté fentanyyli depotlaastari kéytetdédn yleensd 72 tunnin (3 vuorokauden) ajan. Voit merkitd
laastarin kiinnityspdiviméaéaran ja kellonajan ulkopakkaukseen. Tdma voi auttaa sinua
muistamaan, milloin laastari pitda vaihtaa.

- Thoaluetta, jolle laastari on kiinnitetty, ei pidd altistaa ulkoisista [immdnldhteistd tulevalle
lammolle (ks. kohta Ole erityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen).

- Depotlaastarissa on vedenpitdva suojakalvo, joten laastarin voi jattdéd paikoilleen my06s suihkun
ajaksi.

- Lapsille laastari tulee mieluiten kiinnittdd ylaselkdan, jotta lapsi ei paésisi irrottamaan laastaria.

Depotlaastarin vaihtaminen

- Poista laastari, kun olet kdyttanyt sitd ladkarin madradmaén ajan. Yleensd tdmé aika on 72 tuntia
(3 vuorokautta), mutta se voi olla my0s 48 tuntia (2 vuorokautta). Laastari ei yleensd irtoa
itsestddn. Jos laastarista jad poistamisen jilkeen jilkia iholle, ne voidaan pestd pois runsaalla
saippualla ja vedella.

- Taita kdytetty laastari kahtia liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin
pakkaukseen ja hévitd pakkaus tai toimita se mieluiten apteekkiin havitettavéksi.

- Kiinnité uusi laastari edelld annettujen ohjeiden mukaisesti mutta eri kiinnityspaikkaan kuin
edelliselld kerralla. Samaa kiinnityspaikkaa saa kéyttdd uudelleen vasta aikaisintaan 7 pdivin
kuluttua.

Jos kaytat enemman Fentanyl-ratiopharmia kuin sinun pitais

Jos olet kiinnittdnyt ihoosi enemman laastareita kuin 1d4kérisi on sinulle maarédnnyt, poista laastarit ja
ota yhteys ladkériin, tai sairaalaan.

Yliannostuksen yleisin merkki on hengityksen vaikeutuminen, miké ilmenee epdnormaalin hitaana tai
heikkona hengityksend. Jos tillaisia oireita ilmenee, irrota laastari ja ota vélittomasti yhteys ladkariin.
Ladkariin padsya odottaessa potilas tidytyy pitdd hereilld puhumalla hénelle ja ravistelemalla hanta
saannollisesti.

Muita yliannostuksen merkkejd ja oireita ovat visymys, matala ruumiinlampd, hidas syddmensyke,
vahentynyt lihasjanteys, voimakas vdsymys ja tokkuraisuus, lihaskoordinaation menetys, pupillien
supistuminen ja kouristukset.

Josunohdat kayttaa Fentanyl-ratiopharmia

Al4 missiin tapauksessa kiyti kaksinkertaista annosta.

Vaihda laastari samaan aikaan péivéstd 3 vuorokauden (72 tunnin) vélein, ellei 1d4kari ole toisin
médridnnyt. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti muistaessasi. Jos laastarin vaihto myohéastyy
hyvin paljon, ota yhteys lddkariisi, silld voit tarvita lisédkipulagkitysta.

Jos lopetat Fentanyl-ratiopharmin kayton

Jos haluat keskeyttdd tai lopettaa hoidon, keskustele aina ladkarisi kanssa lopettamisen syisté ja
jatkohoidosta.

88



Fentanyl-ratiopharmin pitkaaikainen kéytto voi aiheuttaa fyysisté riippuvuutta. Laastarien kdyton
lopettaminen voi aiheuttaa huonovointisuutta.

Koska vieroitusoireiden riski on suurempi, jos hoito lopetetaan akillisesti, Fentanyl-ratiopharmin
kayttod ei koskaan pidé lopettaa keskustelematta ensin asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéaytostd, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Fentanyl depotlaastari voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset on esitetty seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen | ilmenee useammalla kuin 1:11& potilaalla 10:st&

Yleinen ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 10: stéd mutta
useammalla kuin 1:118 100:sta
Melko ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 100:sta mutta

harvinainen | useammalla kuin 1:11& 1 000:sta

Harvinainen |ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 1 000: sta mutta
useammalla kuin 1:114 10 000:sta

Hyvin ilmenee harvemmalla kuin 1:114 potilaalla 10 000: sta
harvinainen | mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista, hyvin harvinaisista haittavaikutuksista, poista laastarit
ja ota valittomasti yhteys l4édkariin tai hakeudu sairaalan ensiapuun: vaikea hengityslama (vaikea
hengenahdistus, koriseva hengitys) tai suolitukos (kouristava vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: Uneliaisuus, pdénséarky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, hikoilu,
kutina.
Kutina katoaa yleensd vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.

Yleiset: Epitavallisen unelias tai visynyt olo (aivotoimintaa lamaava vaikutus),
hermostuneisuus, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, vatsakipu,
ihoreaktiot laastarin kiinnityskohdassa.

Melko harvinaiset: Epitavallinen hyvidnolontunne (euforia), muistinmenetys, univaikeudet,
aistiharhat, kiithtymys, vapina, tuntohéiriot, puhehdiriét, verenpaineen lasku
tai nousu, syddmen syketiheyden pieneneminen tai suureneminen,
hengitysvaikeudet, ripuli, virtsaamisvaikeudet, ihottuma, ihon punoitus
(eryteema).

Thottuma ja punoitus katoavat yleensd vuorokauden kuluessa laastarin
irrottamisesta.

Harvinaiset: Sydamen rytmihéiriot, verisuonten laajeneminen, nikotus, nesteen
kertyminen kudoksiin, palelu.

Hyvin harvinaiset: Akillinen yleistynyt allerginen reaktio, johon liittyy verenpaineen lasku ja/tai
hengityksen vaikeutuminen (anafylaktinen reaktio), harhaiset ajatukset,
kiihtymystilat, voimattomuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, sekavuus,
seksuaalitoimintojen héiridt, vieroitusoireet, koordinaatiohairidt,
kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal -kohtaukset),
ndon tarkkuuden heikentyminen, hengityksen heikentyminen
(hengityslama), hengityksen pysdhtyminen (apnea), kivulias turvotus,
suolitukos, virtsarakon kipu, vihentynyt virtsan maara.
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Jos olet kdyttanyt Fentanylratiopharmia jo pitemmaén aikaa, valmisteen vaikutus voi heiketé
(toleranssin kehittymisen takia), jolloin annoksen muuttaminen on tarpeen.

Sinulle voi kehittyd myos fyysinen riippuvuus ladkkeeseen ja voit saada vieroitusoireita, jos lopetat
laastareiden kdyton ékillisesti. Vieroitusoireina voi esiintyéd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. Fentanyl-ratiopharmin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville, kdyton jilkeenkddn. Depotlaastarit siséltidvit paljon vaikuttavaa
ainetta vield kayton jalkeenkin.

Ali kiytd Fentanyl-ratiopharmia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Kaytetyt, kdyttdmatta jadneet ja vanhentuneet laastarit tulee turvallisuussyistd ja ympariston
suojelemiseksi havittid tai toimittaa apteekkiin hévitettiaviksi. Kéytetyt laastarit taitetaan kahtia
liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin ulkopakkaukseen ja hivitd pakkaus tai toimita
se mieluiten apteekkiin havitettavaksi.

6. MUUTA TIETOA
Mita Fentanyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on fentanyyli.
Yhdesté laastarista vapautuu 50 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-
ala on 15 cm?, sisiltdd 8,25 mg fentanyylia.

- Muut aineet ovat:
Liimapinta: polyakrylaattia sisdltdva liimakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painomuste
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl-ratiopharm on lapindkyvé depotlaastari, joka kiinnitetdén ihoon liimapinnan avulla.
Depotlaastareihin on painettu siniselld ladkkeen vahvuus.

Fentanyl-ratiopharmia on saatavana 3, 5, 10 tai 20:n depotlaastarin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Valmistaja

90



Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

DE/H/0740/02/MR

Itavalta Fenturogenox 50 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Saksa Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS

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

Alankomaat Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 ug/uur
Iso-Britannia Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}.

[taytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]
fentanyyli

Luetadma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

T &ssa selosteessa esitetaan:

Mitd Fentanyl-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdin
Ennen kuin kaytit Fentanyl-ratiopharmia

Miten Fentanyl-ratiophar mia kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset
Fentanyl-ratiopharmin sdilyttdminen

Muuta tietoa

A i e

1 MITA FENTANYL RATIOPHARM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhmééan.
Kipulddke fentanyyli vapautuu hitaasti laastarista ja imeytyy ihon lépi elimistoon.

Fentanyl-ratiopharm-depotlaastareita kdytetddn sellaisen vaikean ja pitkdaikaisen kivun hoitoon, jota
ei saada hallintaan muutoin kuin voimakkaiden kipulddkkeiden avulla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FENTANYL-RATIOPHARMIA

Ala kayta Fentanyl-ratiopharmia

- jos olet allerginen (yliherkkd) fentanyylille tai valmisteen jollekin muulle aineelle

- jos tarvitset hoitoa lyhytaikaiseen kipuun esim. leikkauksen jalkeen

- jos keskushermostosi toiminta on vaikeasti heikentynyt, esim. aivovamman yhteydessa.

Oleerityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen

VAROITUS:

Fentanyl -ratiopharm on ladkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille.

My®os kaytetyt depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia.

Ota huomioon, etti timin ladkevalmisteen ulkondko voi olla lapselle houkutteleva.
Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkildille, jotka eivét
sadnnollisesti kaytd 1ddkéarin médrddmia opioidiladkkeita.

Kerro ladkarillesi ennen Fentanyl-ratiopharmin kayton aloittamista, jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, koska haittavaikutusten riski on tdlloin suurempi ja/tai lddkérin voi olla
tarpeen maéritd sinulle pienempi fentanyyliannos:

- astma, heikentynyt hengitys tai jokin keuhkosairaus
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- matala verenpaine

- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on ollut jokin pd&nvamma, aivokasvain, kohonneen aivopaineen oireita (esim.
padnsirkyéd, ndkohairioitd), tajunnantason muutoksia, tajunnanmenetys tai syvé tajuttomuus
(kooma)

- hidas ja epédsdannollinen sydédmen syke (bradyarytmia)

- myasthenia gravis (erds vasymysté ja lihasheikkoutta aiheuttava sairaus).

Jos sinulle nousee kuume hoidon aikana, kerro asiasta lddkérillesi. Ruumiinlimmon nousu voi
aiheuttaa sen, ettd lddkettd imeytyy liikaa ihon lépi. Téstéd syystd on my0s viltettdvé laastarin
kiinnityskohdan altistusta suoralle 1dimmolle, kuten lammitettiville peitolle, kuumavesipullolle,
saunalle, solariumille tai kuumalle kylvylle. Auringossa voi oleilla, mutta kuumina kesépéivina
laastarin kiinnityskohta on suojattava vaatteella.

Jos kéytit Fentanylratiopharmia pitk&daikaisesti, sinulle voi kehittyd normaalia suurempi sietokyky
ladkkeelle (toleranssi) ja fyysinen tai psyykkinen riippuvuus ladkkeestd. Taméa on kuitenkin
harvinaista syopéén liittyvén kivun hoidossa.

Jos olet idkis tai yleisvointisi on erittdin huono (ns. kakektinen), 144kari seuraa vointiasi tavallista
tarkemmin, silld pienemmain annoksen méérdédminen voi olla tarpeen.

Laastareita ei pidé leikata pienempiin osiin, silld pilkottujen laastareiden laatua, tehokkuutta ja
turvallisuutta ei ole osoitettu.

Lapset

Fentanyl-ratiopharmia ei pidé tavallisesti kdyttdd alle 12-vuotiailla lapsilla, koska valmisteen kédytosta
lapsille on vain véhédn kokemuksia. Ladkéri voi kuitenkin poikkeuksellisesti erikseen mééarétd alle 12-
vuotiaalle lapselle Fentanyl-ratiopharmia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytt6

Kerro ladkarillesi, jos kédytat barbituraatteja (kdytetdén unihéirididen hoitoon), buprenorfiinia,
nalbufiinia tai pentatsosiinia (muita vahvoja kipuldédkkeitd). Ei ole suositeltavaa kayttda néité ladkkeitd
yhdessd Fentanyl-ratiopharmin kanssa.

Jos kéytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka vaikuttavat aivotoimintaan, on todenndkdisempéd, ettd

sinulla ilmenee haittavaikutuksia, erityisesti hengitysvaikeuksia. Téllaisia ladkkeiti tai aineita ovat

esimerkiksi:

- rauhoittavat 1ddkkeet

- masennuslaékkeet

- psykoosilddkkeet (ns. neuroleptit)

- nukutus- ja puudutusaineet; jos sinulle ollaan antamassa nukutus- tai puudutusainetta, kerro
ladkérille tai hammasladkérille, ettd kaytat Fentanyl-ratiopharmia

- unihdirididen hoitoon kaytettivat ladkkeet (unildékkeet, rauhoittavat ladkkeet)

- allergialddkkeet ja matkapahoinvointilddkkeet (antihistamiinit, pahoinvointilddkkeet)

- muut voimakkaat kipulddkkeet (opioidit)

- alkoholi.

Ali kiiytd mitifin seuraavassa mainittua lifiketti samanaikaisesti Fentanyl-ratiopharmin kanssa, ellei
ladkari niin erikseen méérédé ja seuraa vointiasi.

Nama ladkkeet voivat voimistaa Fentanyl-ratiopharmin vaikutusta ja haittavaikutuksia. Tdllaisia
ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- ritonaviiri (aids-ladke)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- diltiatseemi (sydanlddke)

simetidiini (liikkahappoisuusldike)

93



- makrolidiantibiootit.

Kerro ladkarillesi, jos kdytdt MAOn estdjid (esim. moklobemidid masennuksen hoitoon tai selegiliiniad
Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet kiyttanyt niitd viimeksi kuluneiden 14 pédivan aikana. MAOn
estdjien samanaikainen kaytto fentanyylin kanssa saattaa aiheuttaa toksisuutta.

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Fentanyl-ratiopharmin kaytt6é ruuan ja juoman kanssa

Alkoholin nauttiminen Fentanyl-ratiopharmin kdyton aikana suurentaa vaikeiden haittavaikutusten
riskié ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, verenpaineen laskua, voimakasta visymysté ja
tokkuraisuutta sekéd kooman.

Raskausjaimetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.
Fentanyl-ratiopharminkéyttod synnytyksen (myoskéén keisarinleikkauksen) aikana ei suositella, silla
fentanyyli voi aiheuttaa vastasyntyneelld lapsella hengitysvaikeuksia. Jos tulet raskaaksi Fentanyl-
ratiopharmin kayton aikana, ota yhteys ladkariin. Fentanyl-ratiopharmia ei pidé kayttai raskauden ja
imetyksen aikana, ellei se ole selvisti valttdmatontd. Kayton turvallisuutta raskauden aikana ei ole
vahvistettu. Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imevéiselle haittavaikutuksia, kuten
voimakasta visymysti ja tokkuraisuutta sekd hengityslamaa. Hoidon aikana ja 72 tunnin kuluessa
viimeisen laastarin poistamisesta muodostunut rintamaito on hévitettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fentanyl-ratiopharmilla on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Téma vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessé seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessé. Jos olet kdyttényt samaa Fentanyl-
ratiopharm-annosta jo pidemmén aikaa, 144kéri saattaa antaa sinulle luvan ajaa autoa ja kayttaa
vaarallisia koneita. Al aja autoa #liki kiytd vaarallisia koneita Fentanyl-ratiopharm -hoidon aikana,
ellei 1adkéri ole antanut sinulle erikseen lupaa siihen.

3. MITEN FENTANYL-RATIOPHARMIA KAYTETAAN

Kaytd Fentanyl-ratiopharmia juuri siten kuin 1d4kérisi on maarannyt. Tarkista 14dkariltdsi tai
apteekista, mikéli olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan Fentanyl-ratiopharm -annostuksen kipusi voimakkuuden, yleisvointisi
ja aiemmin kayttdmasi kipuladkityksen perusteella.

Laastarin vahvuutta tai laastarien maérdi voi olla tarpeen muuttaa sen mukaan, miten elimistdsi vastaa
hoitoon. Vaikutus saadaan yleensi 24 tunnin kuluessa ensimmaisen laastarin kiinnittdmisesti, ja
vaikutus lakkaa vihitellen laastarin poistamisen jilkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin
ladkérisi kanssa.

Ensimmaéinen laastari alkaa vaikuttaa hitaasti, ja vaikutus voi alkaa vasta vuorokauden kuluttua.
Ladkari voi madratd sinulle ylimaaraisid kipulddkkeitd, kunnes fentanyylidepotlaastarin vaikutus alkaa.
Tédmén jélkeen Fentanyl-ratiopharmin pitiisi lievittdd kipua jatkuvasti eikéd sinun pitéisi joutua
kayttdimédn yliméaraisia kipulddkkeitd. Joissakin tapauksissa ylimaardisia kipuladkkeitd saatetaan
kuitenkin joutua kdyttamaan.
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Fentanyl -ratiopharmin kiinnittaminen

- Laastari kiinnitetdén tasaiselle alueelle ylavartaloon tai olkavarteen. Thoalueella ei saa olla
karvoja, haavoja, ndppyloitd eikd muita ihovaurioita. Thoalue ei ole saanut altistua sddehoidolle.

- Mahdolliset ihokarvat leikataan pois saksilla. Karvoja ei saa ajella pois teréll4, silld se aiheuttaa
ihodrsytystd. Tarvittaessa iho voidaan puhdistaa vedelld. Ald kiytd saippuaa, 6ljya,
puhdistusemulsioita, alkoholia tai muita puhdistusaineita, silld ne voivat arsyttda ihoa. Ihon on
oltava tiysin kuiva ennen laastarin kiinnittdmista.

- Laastari tulee kiinnittdd valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen. Poista taustakalvo ja
kiinnitd laastari ihoon painamalla sitd voimakkaasti kimmenelld ihoa vasten noin 30 sekunnin
ajan. Varmista, etté laastari kiinnittyy ihoon kunnolla ja ettd se on myos reunoista kunnolla
kiinni ihossa.

- Yhté fentanyyli depotlaastari kéytetdédn yleensd 72 tunnin (3 vuorokauden) ajan. Voit merkitd
laastarin kiinnityspdiviméaéaran ja kellonajan ulkopakkaukseen. Tdma voi auttaa sinua
muistamaan, milloin laastari pitda vaihtaa.

- Thoaluetta, jolle laastari on kiinnitetty, ei pidd altistaa ulkoisista [immdnldhteistd tulevalle
lammolle (ks. kohta Ole erityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen).

- Depotlaastarissa on vedenpitdva suojakalvo, joten laastarin voi jattdéd paikoilleen my06s suihkun
ajaksi.

- Lapsille laastari tulee mieluiten kiinnittdd ylaselkdan, jotta lapsi ei paésisi irrottamaan laastaria.

Depotlaastarin vaihtaminen

- Poista laastari, kun olet kdyttanyt sitd ladkarin madradmaén ajan. Yleensd tdmé aika on 72 tuntia
(3 vuorokautta), mutta se voi olla my0s 48 tuntia (2 vuorokautta). Laastari ei yleensd irtoa
itsestddn. Jos laastarista jad poistamisen jilkeen jilkia iholle, ne voidaan pestd pois runsaalla
saippualla ja vedella.

- Taita kdytetty laastari kahtia liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin
pakkaukseen ja hévitd pakkaus tai toimita se mieluiten apteekkiin havitettavéksi.

- Kiinnité uusi laastari edelld annettujen ohjeiden mukaisesti mutta eri kiinnityspaikkaan kuin
edelliselld kerralla. Samaa kiinnityspaikkaa saa kéyttdd uudelleen vasta aikaisintaan 7 pdivin
kuluttua.

Jos kaytat enemman Fentanyl-ratiopharmia kuin sinun pitais

Jos olet kiinnittdnyt ihoosi enemman laastareita kuin 1d4kérisi on sinulle maarédnnyt, poista laastarit ja
ota yhteys ladkériin, tai sairaalaan.

Yliannostuksen yleisin merkki on hengityksen vaikeutuminen, miké ilmenee epdnormaalin hitaana tai
heikkona hengityksend. Jos tillaisia oireita ilmenee, irrota laastari ja ota vélittomasti yhteys ladkariin.
Ladkariin padsya odottaessa potilas tidytyy pitdd hereilld puhumalla hénelle ja ravistelemalla hanta
saannollisesti.

Muita yliannostuksen merkkejd ja oireita ovat visymys, matala ruumiinlampd, hidas syddmensyke,
vahentynyt lihasjanteys, voimakas vdsymys ja tokkuraisuus, lihaskoordinaation menetys, pupillien
supistuminen ja kouristukset.

Josunohdat kayttaa Fentanyl-ratiopharmia

Al4 missiin tapauksessa kiyti kaksinkertaista annosta.

Vaihda laastari samaan aikaan péivéstd 3 vuorokauden (72 tunnin) vélein, ellei 1d4kari ole toisin
médridnnyt. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti muistaessasi. Jos laastarin vaihto myohéastyy
hyvin paljon, ota yhteys lddkariisi, silld voit tarvita lisédkipulagkitysta.

Jos lopetat Fentanyl-ratiopharmin kayton

Jos haluat keskeyttdd tai lopettaa hoidon, keskustele aina ladkarisi kanssa lopettamisen syisté ja
jatkohoidosta.

95



Fentanyl-ratiopharmin pitkaaikainen kéytto voi aiheuttaa fyysisté riippuvuutta. Laastarien kdyton
lopettaminen voi aiheuttaa huonovointisuutta.

Koska vieroitusoireiden riski on suurempi, jos hoito lopetetaan akillisesti, Fentanyl-ratiopharmin
kayttod ei koskaan pidé lopettaa keskustelematta ensin asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéaytostd, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Fentanyl depotlaastari voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset on esitetty seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen | ilmenee useammalla kuin 1:11& potilaalla 10:st&

Yleinen ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 10: stéd mutta
useammalla kuin 1:118 100:sta
Melko ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 100:sta mutta

harvinainen | useammalla kuin 1:11& 1 000:sta

Harvinainen |ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 1 000: sta mutta
useammalla kuin 1:114 10 000:sta

Hyvin ilmenee harvemmalla kuin 1:114 potilaalla 10 000: sta
harvinainen | mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista, hyvin harvinaisista haittavaikutuksista, poista laastarit
ja ota valittomasti yhteys l4édkariin tai hakeudu sairaalan ensiapuun: vaikea hengityslama (vaikea
hengenahdistus, koriseva hengitys) tai suolitukos (kouristava vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: Uneliaisuus, pdénséarky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, hikoilu,
kutina.
Kutina katoaa yleensd vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.

Yleiset: Epitavallisen unelias tai visynyt olo (aivotoimintaa lamaava vaikutus),
hermostuneisuus, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, vatsakipu,
ihoreaktiot laastarin kiinnityskohdassa.

Melko harvinaiset: Epitavallinen hyvidnolontunne (euforia), muistinmenetys, univaikeudet,
aistiharhat, kiithtymys, vapina, tuntohéiriot, puhehdiriét, verenpaineen lasku
tai nousu, syddmen syketiheyden pieneneminen tai suureneminen,
hengitysvaikeudet, ripuli, virtsaamisvaikeudet, ihottuma, ihon punoitus
(eryteema).

Thottuma ja punoitus katoavat yleensd vuorokauden kuluessa laastarin
irrottamisesta.

Harvinaiset: Sydamen rytmihéiriot, verisuonten laajeneminen, nikotus, nesteen
kertyminen kudoksiin, palelu.

Hyvin harvinaiset: Akillinen yleistynyt allerginen reaktio, johon liittyy verenpaineen lasku ja/tai
hengityksen vaikeutuminen (anafylaktinen reaktio), harhaiset ajatukset,
kiihtymystilat, voimattomuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, sekavuus,
seksuaalitoimintojen héiridt, vieroitusoireet, koordinaatiohairidt,
kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal -kohtaukset),
ndon tarkkuuden heikentyminen, hengityksen heikentyminen
(hengityslama), hengityksen pysdhtyminen (apnea), kivulias turvotus,
suolitukos, virtsarakon kipu, vihentynyt virtsan maara.
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Jos olet kdyttanyt Fentanylratiopharmia jo pitemmaén aikaa, valmisteen vaikutus voi heiketé
(toleranssin kehittymisen takia), jolloin annoksen muuttaminen on tarpeen.

Sinulle voi kehittyd myos fyysinen riippuvuus ladkkeeseen ja voit saada vieroitusoireita, jos lopetat
laastareiden kdyton ékillisesti. Vieroitusoireina voi esiintyéd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. Fentanyl-ratiopharmin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville, kdyton jilkeenkddn. Depotlaastarit siséltidvit paljon vaikuttavaa
ainetta vield kayton jalkeenkin.

Ali kiytd Fentanyl-ratiopharmia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Kaytetyt, kdyttdmatta jadneet ja vanhentuneet laastarit tulee turvallisuussyistd ja ympariston
suojelemiseksi havittid tai toimittaa apteekkiin hévitettiaviksi. Kéytetyt laastarit taitetaan kahtia
liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin ulkopakkaukseen ja hivitd pakkaus tai toimita
se mieluiten apteekkiin havitettavaksi.

6. MUUTA TIETOA
Mita Fentanyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on fentanyyli.
Yhdesté laastarista vapautuu 75 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-
ala on 22,5 cm?, sisaltdd 12,375 mg fentanyylia.

- Muut aineet ovat:
Liimapinta: polyakrylaattia sisdltdva liimakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painomuste
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl-ratiopharm on lapindkyvé depotlaastari, joka kiinnitetdén ihoon liimapinnan avulla.
Depotlaastareihin on painettu siniselld ladkkeen vahvuus.

Fentanyl-ratiopharmia on saatavana 3, 5, 10 tai 20:n depotlaastarin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Valmistaja
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

DE/H/0740/03/MR

Itavalta Fenturogenox 75 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Saksa Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS

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

Alankomaat Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik 75 ug/uur
Iso-Britannia Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}.

[taytetddn kansallisesti]
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PAKKAUSSELOSTE
Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTSja muut nimet (ks. liite I)
[Ks. Liite I - taytetdan kansallisesti]
fentanyyli

Luetadma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

- Séilytd timé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama laddke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkérillesi tai apteekkiin.

T &ssa selosteessa esitetaan:

Mitd Fentanyl-ratiopharm on ja mihin sitd kiytetdin
Ennen kuin kaytit Fentanyl-ratiopharmia

Miten Fentanyl-ratiophar mia kéytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset
Fentanyl-ratiopharmin sdilyttdminen

Muuta tietoa

A o

1 MITA FENTANYL RATIOPHARM ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen vahvojen kipulddkkeiden ryhmééan.
Kipulddke fentanyyli vapautuu hitaasti laastarista ja imeytyy ihon lépi elimistoon.

Fentanyl-ratiopharm-depotlaastareita kdytetdan sellaisen vaikean ja pitkdaikaisen kivun hoitoon, jota
ei saada hallintaan muutoin kuin voimakkaiden kipulddkkeiden avulla.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FENTANYL-RATIOPHARMIA

Ala kayta Fentanyl-ratiopharmia

- jos olet allerginen (yliherkkd) fentanyylille tai valmisteen jollekin muulle aineelle

- jos tarvitset hoitoa lyhytaikaiseen kipuun esim. leikkauksen jalkeen

- jos keskushermostosi toiminta on vaikeasti heikentynyt, esim. aivovamman yhteydessa.

Oleerityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen

VAROITUS:

Fentanyl -ratiopharm on ladkevalmiste, joka voi olla hengenvaarallinen lapsille.

My®os kaytetyt depotlaastarit voivat olla hengenvaarallisia.

Ota huomioon, etti timin ladkevalmisteen ulkondko voi olla lapselle houkutteleva.
Fentanyl-ratiopharm voi aiheuttaa hengenvaarallisia haittavaikutuksia henkildille, jotka eivét
sadnnollisesti kaytd 1ddkéarin médrddmia opioidiladkkeita.

Kerro ladkarillesi ennen Fentanyl-ratiopharmin kayton aloittamista, jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, koska haittavaikutusten riski on tdlloin suurempi ja/tai lddkérin voi olla
tarpeen maéritd sinulle pienempi fentanyyliannos:

- astma, heikentynyt hengitys tai jokin keuhkosairaus
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- matala verenpaine

- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on ollut jokin pd&nvamma, aivokasvain, kohonneen aivopaineen oireita (esim.
padnsirkyéd, ndkohairioitd), tajunnantason muutoksia, tajunnanmenetys tai syvé tajuttomuus
(kooma)

- hidas ja epédsdannollinen sydédmen syke (bradyarytmia)

- myasthenia gravis (erds vasymysté ja lihasheikkoutta aiheuttava sairaus).

Jos sinulle nousee kuume hoidon aikana, kerro asiasta lddkérillesi. Ruumiinlimmon nousu voi
aiheuttaa sen, ettd lddkettd imeytyy liikaa ihon lépi. Téstéd syystd on my0s viltettdvé laastarin
kiinnityskohdan altistusta suoralle 1dimmolle, kuten lammitettiville peitolle, kuumavesipullolle,
saunalle, solariumille tai kuumalle kylvylle. Auringossa voi oleilla, mutta kuumina kesépéivina
laastarin kiinnityskohta on suojattava vaatteella.

Jos kéytit Fentanylratiopharmia pitk&daikaisesti, sinulle voi kehittyd normaalia suurempi sietokyky
ladkkeelle (toleranssi) ja fyysinen tai psyykkinen riippuvuus ladkkeestd. Taméa on kuitenkin
harvinaista syopéén liittyvén kivun hoidossa.

Jos olet idkis tai yleisvointisi on erittdin huono (ns. kakektinen), 144kari seuraa vointiasi tavallista
tarkemmin, silld pienemmain annoksen méérdédminen voi olla tarpeen.

Laastareita ei pidé leikata pienempiin osiin, silld pilkottujen laastareiden laatua, tehokkuutta ja
turvallisuutta ei ole osoitettu.

Lapset

Fentanyl-ratiopharmia ei pidé tavallisesti kdyttdd alle 12-vuotiailla lapsilla, koska valmisteen kédytosta
lapsille on vain véhédn kokemuksia. Ladkéri voi kuitenkin poikkeuksellisesti erikseen mééarétd alle 12-
vuotiaalle lapselle Fentanyl-ratiopharmia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytt6

Kerro ladkarillesi, jos kédytat barbituraatteja (kdytetdén unihéirididen hoitoon), buprenorfiinia,
nalbufiinia tai pentatsosiinia (muita vahvoja kipuldédkkeitd). Ei ole suositeltavaa kayttda néité ladkkeitd
yhdessd Fentanyl-ratiopharmin kanssa.

Jos kéytit samanaikaisesti ladkkeitd, jotka vaikuttavat aivotoimintaan, on todenndkdisempéd, ettd

sinulla ilmenee haittavaikutuksia, erityisesti hengitysvaikeuksia. Téllaisia ladkkeiti tai aineita ovat

esimerkiksi:

- rauhoittavat 1ddkkeet

- masennuslaékkeet

- psykoosilddkkeet (ns. neuroleptit)

- nukutus- ja puudutusaineet; jos sinulle ollaan antamassa nukutus- tai puudutusainetta, kerro
ladkérille tai hammasladkérille, ettd kaytat Fentanyl-ratiopharmia

- unihdirididen hoitoon kaytettivat ladkkeet (unildékkeet, rauhoittavat ladkkeet)

- allergialddkkeet ja matkapahoinvointilddkkeet (antihistamiinit, pahoinvointilddkkeet)

- muut voimakkaat kipulddkkeet (opioidit)

- alkoholi.

Ali kiiytd mitifin seuraavassa mainittua lifiketti samanaikaisesti Fentanyl-ratiopharmin kanssa, ellei
ladkari niin erikseen méérédé ja seuraa vointiasi.

Nama ladkkeet voivat voimistaa Fentanyl-ratiopharmin vaikutusta ja haittavaikutuksia. Tdllaisia
ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- ritonaviiri (aids-ladke)

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- diltiatseemi (sydanlddke)

simetidiini (liikkahappoisuusldike)
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- makrolidiantibiootit.

Kerro ladkarillesi, jos kdytdt MAOn estdjid (esim. moklobemidid masennuksen hoitoon tai selegiliiniad
Parkinsonin taudin hoitoon) tai jos olet kiyttanyt niitd viimeksi kuluneiden 14 pédivan aikana. MAOn
estdjien samanaikainen kaytto fentanyylin kanssa saattaa aiheuttaa toksisuutta.

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Fentanyl-ratiopharmin kaytt6é ruuan ja juoman kanssa

Alkoholin nauttiminen Fentanyl-ratiopharmin kdyton aikana suurentaa vaikeiden haittavaikutusten
riskié ja voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia, verenpaineen laskua, voimakasta visymysté ja
tokkuraisuutta sekéd kooman.

Raskausjaimetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttoa.
Fentanyl-ratiopharminkéyttod synnytyksen (myoskéén keisarinleikkauksen) aikana ei suositella, silla
fentanyyli voi aiheuttaa vastasyntyneelld lapsella hengitysvaikeuksia. Jos tulet raskaaksi Fentanyl-
ratiopharmin kayton aikana, ota yhteys ladkariin. Fentanyl-ratiopharmia ei pidé kayttai raskauden ja
imetyksen aikana, ellei se ole selvisti valttdmatontd. Kayton turvallisuutta raskauden aikana ei ole
vahvistettu. Fentanyyli erittyy didinmaitoon ja voi aiheuttaa imevéiselle haittavaikutuksia, kuten
voimakasta visymysti ja tokkuraisuutta sekd hengityslamaa. Hoidon aikana ja 72 tunnin kuluessa
viimeisen laastarin poistamisesta muodostunut rintamaito on hévitettava.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fentanyl-ratiopharmilla on tuntuva vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Téma vaikutus on
odotettavissa erityisesti hoidon alussa, annoksen muuttamisen yhteydessé seké alkoholin tai
rauhoittavien lddkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessé. Jos olet kdyttényt samaa Fentanyl-
ratiopharm-annosta jo pidemmén aikaa, 144kéri saattaa antaa sinulle luvan ajaa autoa ja kayttaa
vaarallisia koneita. Al aja autoa #liki kiytd vaarallisia koneita Fentanyl-ratiopharm -hoidon aikana,
ellei 1adkéri ole antanut sinulle erikseen lupaa siihen.

3. MITEN FENTANYL-RATIOPHARMIA KAYTETAAN

Kaytd Fentanyl-ratiopharmia juuri siten kuin 1d4kérisi on maarannyt. Tarkista 14dkariltdsi tai
apteekista, mikéli olet epdvarma.

Ladkari madrad sinulle sopivan Fentanyl-ratiopharm -annostuksen kipusi voimakkuuden, yleisvointisi
ja aiemmin kayttdmasi kipuladkityksen perusteella.

Laastarin vahvuutta tai laastarien maérdi voi olla tarpeen muuttaa sen mukaan, miten elimistdsi vastaa
hoitoon. Vaikutus saadaan yleensi 24 tunnin kuluessa ensimmaisen laastarin kiinnittdmisesti, ja
vaikutus lakkaa vihitellen laastarin poistamisen jilkeen. Ald lopeta hoitoa keskustelematta siiti ensin
ladkérisi kanssa.

Ensimmaéinen laastari alkaa vaikuttaa hitaasti, ja vaikutus voi alkaa vasta vuorokauden kuluttua.
Ladkari voi madratd sinulle ylimaariisid kipulddkkeitd, kunnes fentanyylidepotlaastarin vaikutus alkaa.
Tédmén jélkeen Fentanyl-ratiopharmin pitiisi lievittdd kipua jatkuvasti eikd sinun pitéisi joutua
kayttdimédn yliméaraisia kipulddkkeitd. Joissakin tapauksissa ylimaardisia kipuladkkeitd saatetaan
kuitenkin joutua kadyttdmaan.
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Fentanyl -ratiopharmin kiinnittaminen

- Laastari kiinnitetdén tasaiselle alueelle ylavartaloon tai olkavarteen. Thoalueella ei saa olla
karvoja, haavoja, ndppyloitd eikd muita ihovaurioita. Thoalue ei ole saanut altistua sddehoidolle.

- Mahdolliset ihokarvat leikataan pois saksilla. Karvoja ei saa ajella pois teréll4, silld se aiheuttaa
ihodrsytystd. Tarvittaessa iho voidaan puhdistaa vedelld. Ald kiytd saippuaa, 6ljya,
puhdistusemulsioita, alkoholia tai muita puhdistusaineita, silld ne voivat arsyttda ihoa. Ihon on
oltava tiysin kuiva ennen laastarin kiinnittdmista.

- Laastari tulee kiinnittdd valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen. Poista taustakalvo ja
kiinnitd laastari ihoon painamalla sitd voimakkaasti kimmenelld ihoa vasten noin 30 sekunnin
ajan. Varmista, etté laastari kiinnittyy ihoon kunnolla ja ettd se on myos reunoista kunnolla
kiinni ihossa.

- Yhté fentanyyli depotlaastari kéytetdédn yleensd 72 tunnin (3 vuorokauden) ajan. Voit merkitd
laastarin kiinnityspdiviméaéaran ja kellonajan ulkopakkaukseen. Tdma voi auttaa sinua
muistamaan, milloin laastari pitda vaihtaa.

- Thoaluetta, jolle laastari on kiinnitetty, ei pidd altistaa ulkoisista [immdnldhteistd tulevalle
lammolle (ks. kohta Ole erityisen varovainen Fentanyl-ratiopharmin suhteen).

- Depotlaastarissa on vedenpitdva suojakalvo, joten laastarin voi jattdéd paikoilleen my06s suihkun
ajaksi.

- Lapsille laastari tulee mieluiten kiinnittdd ylaselkdan, jotta lapsi ei paésisi irrottamaan laastaria.

Depotlaastarin vaihtaminen

- Poista laastari, kun olet kdyttanyt sitd ladkarin madradmaén ajan. Yleensd tdmé aika on 72 tuntia
(3 vuorokautta), mutta se voi olla my0s 48 tuntia (2 vuorokautta). Laastari ei yleensd irtoa
itsestddn. Jos laastarista jad poistamisen jilkeen jilkia iholle, ne voidaan pestd pois runsaalla
saippualla ja vedella.

- Taita kdytetty laastari kahtia liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin
pakkaukseen ja hévitd pakkaus tai toimita se mieluiten apteekkiin havitettavéksi.

- Kiinnité uusi laastari edelld annettujen ohjeiden mukaisesti mutta eri kiinnityspaikkaan kuin
edelliselld kerralla. Samaa kiinnityspaikkaa saa kéyttdd uudelleen vasta aikaisintaan 7 pdivin
kuluttua.

Jos kaytat enemman Fentanyl-ratiopharmia kuin sinun pitais

Jos olet kiinnittdnyt ihoosi enemman laastareita kuin 1d4kérisi on sinulle maarédnnyt, poista laastarit ja
ota yhteys ladkériin, tai sairaalaan.

Yliannostuksen yleisin merkki on hengityksen vaikeutuminen, miké ilmenee epdnormaalin hitaana tai
heikkona hengityksend. Jos tillaisia oireita ilmenee, irrota laastari ja ota vélittomasti yhteys ladkariin.
Ladkariin padsya odottaessa potilas tidytyy pitdd hereilld puhumalla hénelle ja ravistelemalla hanta
saannollisesti.

Muita yliannostuksen merkkejd ja oireita ovat visymys, matala ruumiinlampd, hidas syddmensyke,
vahentynyt lihasjanteys, voimakas vdsymys ja tokkuraisuus, lihaskoordinaation menetys, pupillien
supistuminen ja kouristukset.

Josunohdat kayttaa Fentanyl-ratiopharmia

Al4 missiin tapauksessa kiyti kaksinkertaista annosta.

Vaihda laastari samaan aikaan péivéstd 3 vuorokauden (72 tunnin) vélein, ellei 1d4kari ole toisin
médridnnyt. Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se heti muistaessasi. Jos laastarin vaihto myohéastyy
hyvin paljon, ota yhteys lddkariisi, silld voit tarvita lisédkipulagkitysta.

Jos lopetat Fentanyl-ratiopharmin kayton

Jos haluat keskeyttdd tai lopettaa hoidon, keskustele aina ladkarisi kanssa lopettamisen syisté ja
jatkohoidosta.
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Fentanyl-ratiopharmin pitkaaikainen kéytto voi aiheuttaa fyysisté riippuvuutta. Laastarien kdyton
lopettaminen voi aiheuttaa huonovointisuutta.

Koska vieroitusoireiden riski on suurempi, jos hoito lopetetaan akillisesti, Fentanyl-ratiopharmin
kayttod ei koskaan pidé lopettaa keskustelematta ensin asiasta laékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kéaytostd, kiddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Fentanyl depotlaastari voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Haittavaikutukset on esitetty seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleinen | ilmenee useammalla kuin 1:11& potilaalla 10:st&

Yleinen ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 10: stéd mutta
useammalla kuin 1:118 100:sta
Melko ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 100:sta mutta

harvinainen | useammalla kuin 1:11& 1 000:sta

Harvinainen |ilmenee harvemmalla kuin 1:11& potilaalla 1 000: sta mutta
useammalla kuin 1:114 10 000:sta

Hyvin ilmenee harvemmalla kuin 1:114 potilaalla 10 000: sta
harvinainen | mukaan lukien yksittaiset ilmoitukset

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vakavista, hyvin harvinaisista haittavaikutuksista, poista laastarit
ja ota valittomasti yhteys l4édkariin tai hakeudu sairaalan ensiapuun: vaikea hengityslama (vaikea
hengenahdistus, koriseva hengitys) tai suolitukos (kouristava vatsakipu, oksentelu, ilmavaivat).

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset: Uneliaisuus, pdénséarky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu, ummetus, hikoilu,
kutina.
Kutina katoaa yleensd vuorokauden kuluessa laastarin irrottamisesta.

Yleiset: Epitavallisen unelias tai visynyt olo (aivotoimintaa lamaava vaikutus),
hermostuneisuus, ruokahaluttomuus, suun kuivuminen, vatsakipu,
ihoreaktiot laastarin kiinnityskohdassa.

Melko harvinaiset: Epitavallinen hyvidnolontunne (euforia), muistinmenetys, univaikeudet,
aistiharhat, kiithtymys, vapina, tuntohéiriot, puhehdiriét, verenpaineen lasku
tai nousu, syddmen syketiheyden pieneneminen tai suureneminen,
hengitysvaikeudet, ripuli, virtsaamisvaikeudet, ihottuma, ihon punoitus
(eryteema).

Thottuma ja punoitus katoavat yleensd vuorokauden kuluessa laastarin
irrottamisesta.

Harvinaiset: Sydamen rytmihéiriot, verisuonten laajeneminen, nikotus, nesteen
kertyminen kudoksiin, palelu.

Hyvin harvinaiset: Akillinen yleistynyt allerginen reaktio, johon liittyy verenpaineen lasku ja/tai
hengityksen vaikeutuminen (anafylaktinen reaktio), harhaiset ajatukset,
kiihtymystilat, voimattomuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, sekavuus,
seksuaalitoimintojen héiridt, vieroitusoireet, koordinaatiohairidt,
kouristuskohtaukset (mukaan lukien klooniset ja grand mal -kohtaukset),
ndon tarkkuuden heikentyminen, hengityksen heikentyminen
(hengityslama), hengityksen pysdhtyminen (apnea), kivulias turvotus,
suolitukos, virtsarakon kipu, vihentynyt virtsan maara.
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Jos olet kdyttanyt Fentanylratiopharmia jo pitemmaén aikaa, valmisteen vaikutus voi heiketé
(toleranssin kehittymisen takia), jolloin annoksen muuttaminen on tarpeen.

Sinulle voi kehittyd myos fyysinen riippuvuus ladkkeeseen ja voit saada vieroitusoireita, jos lopetat
laastareiden kdyton ékillisesti. Vieroitusoireina voi esiintyéd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
ahdistuneisuutta ja lihasvapinaa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

5. Fentanyl-ratiopharmin SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville, kdyton jilkeenkddn. Depotlaastarit siséltidvit paljon vaikuttavaa
ainetta vield kayton jalkeenkin.

Ali kiytd Fentanyl-ratiopharmia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péivas.

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Kaytetyt, kdyttdmatta jadneet ja vanhentuneet laastarit tulee turvallisuussyistd ja ympariston
suojelemiseksi havittid tai toimittaa apteekkiin hévitettiaviksi. Kéytetyt laastarit taitetaan kahtia
liimapinnat vastakkain. Pane kdytetyt laastarit takaisin ulkopakkaukseen ja hivitd pakkaus tai toimita
se mieluiten apteekkiin havitettavaksi.

6. MUUTA TIETOA
Mita Fentanyl sisaltaa

- Vaikuttava aine on fentanyyli.
Yhdesté laastarista vapautuu 100 mikrogrammaa fentanyylid tunnissa. Yksi laastari, jonka pinta-
ala on 30 cm?, sisiltdd 16,5 mg fentanyylia.

- Muut aineet ovat:
Liimapinta: polyakrylaattia sisdltdva liimakerros
Taustakalvo: polypropeenikalvo, sininen painomuste
Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo (silikonoitu)

L &8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl-ratiopharm on lapindkyvé depotlaastari, joka kiinnitetdén ihoon liimapinnan avulla.
Depotlaastareihin on painettu siniselld ladkkeen vahvuus.

Fentanyl-ratiopharmia on saatavana 3, 5, 10 tai 20:n depotlaastarin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

[Ks. Liite I - tdytetddn kansallisesti]
{Nimi ja osoite}

{tel}

{fax}

{e-mail}

Valmistaja
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksa

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

DE/H/0740/04/MR

Itavalta Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Saksa Fentanyl-ratiopharm 100pg/h TTS

Espanja Fentanilo Matrix ratiomed 100microgramos/h parches transdérmicos EFG
Ranska Fentanyl-ratio 100ug/h, dispositif transdermique

Alankomaat Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 ug/uur
Iso-Britannia Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}.

[taytetddn kansallisesti]
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