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1. A GYOGYSZER NEVE

IONSY'S 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy IONSYS rendszer 9,7 mg fentanillal egyenértékii fentanil-hidrokloridot tartalmaz, és adagonként
40 mikrogramm, 6sszesen legfeljebb 80 adag (3,2 mg/24 6ra) fentanilt ad le.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. 6/\/
3. GYOGYSZERFORMA ((\@
Transzdermalis rendszer. @

egységbol all. A fehér szinii, ,JONSYS®” azonositoval ellatott vezérloe en egy digitalis kijelzd,
egy jelzbéfény és egy siillyesztett adagologomb talalhato. A gy()gysze% ység vezérloegységhez
csatlakozo oldala kék szinti, alsé, piros burkolattal ellatott részébe?e a hidrogélek talalhatok,
melyek kozil egyik a fentanilt tartalmazza. Az IONSYS termék@ ete 0sszeszerelt allapotban 47 mm

X 75 mm. AN
>

4, KLINIKAI JELLEMZOK O/\/®

1
Az IONSYS egy elektronikus vezérldegységbdl és egy, két hidrogélt tarta!gEQd gyogyszeres

4.1 Terépias javallatok \(\
Az IONSYS kozepes és erds akut po@ativ fajdalom csillapitasara javallott felnétt betegeknél.
4.2 Adagolas es alkalmazas \()

Az IONSYS kizarolag fekvg gyc')gyintézetben alkalmazhat6. A kezelés opioidterapiaban jartas
orvos iranyitasaval kezdhesovelés feligyeletével folytathat. Mivel a fentanil ablzuspotencialja jol
ismert, a kezel6orvosn ztaznia kell, hogy a beteg kortorténetében szerepel-e kabitoszer- vagy

gyogyszerablzus @14.4 pont).
Adagolés %/\/

A bet%@)NSYS alkalmazésanak megkezdése el6tt elfogadhatd szintii fajdalomcesillapitasra kell
beé@ (lasd 5.1 pont).

AZTANSY S-t kizardlag a beteg aktivalhatja.

Az IONSYS adagonkeént 10 perc alatt 40 mikrogramm, éranként legfeljebb 240 mikrogramm fentanilt
(6, egyenként 10 percig tartd adagolassal) juttat a szervezetbe. Az IONSYS dsszeszerelése utan

24 0Orén at, illetve 80 adag leadasaig mitkodik attol fliggben, hogy melyik kovetkezik be el6bb, majd
mikodésképtelenné valik.

24 oOra vagy 80 adag leadasa utan sziikség esetén egy Uj rendszert kell felhelyezni. Az 0 rendszert
masik borteriiletre kell felhelyezni. Minden egyes uj IONSYS felhelyezése utan eléfordulhat, hogy a
beteg a kezdeti id6szakban gyakrabban hasznalja az IONSYS-t, mint a 24 6ras adagolasi id6szak
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hatralév részében, mivel az els6 néhany o6raban alacsonyabb a fentanil felszivodasa a rendszerb6l
(lasd 5.2 pont).

A kezelés maximalis idGtartama 72 Ora, bar a betegek tobbségének csak egy rendszerre van sziiksége.
Egy beteg egyidejiileg csak egyetlen rendszert viselhet.
A hasznalt rendszert tilos betegnél ujra alkalmazni.

A korhazi elbocsatas elott az IONSYS-t el kell tavolitani a betegrol. \

Idéskoruak “QQ
Mint minden fentanil tartalmu készitmény esetén, a fentanil clearance-e idéskoru betegek koréb

csokkent lehet, a féléletidd pedig aranyosan megndvekedhet. Idéskort betegeknél nincs szii

specifikus dozismodositasra, azonban ezeknél a betegeknél szorosan ellendrizni kell a fen

mellékhatésait (lasd 4.4 és 4.8 pont). @

Besziikiilt maj- és vesemiikodés @
Az IONSYS-t kdzépsulyos vagy sulyos mértékben besziikiilt maj- vagy vese%&és esetén Ovatosan
kell alkalmazni (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok @
Az IONSYS biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél ﬁatalabb%@\ekek és serdiil6k esetében
nem igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa a 4 @ ban talalhatd, de nincs az
adagolasra vonatkoz0 javaslat. (b\.\

Az alkalmazés médija

Az IONSYS kizérdlag transzdermélisan alkalmaz

Ovintézkedések a gyogyszer felhaszndldsa 1@( alkalmazasa eldtt
Az IONSYS csak gumikesztyiiben érint eg. A fentaniltartalmu hidrogél lenyelve életveszélyes
hypoventillatiét vagy halalt okozhat, — gyomorba jutasat elkeriilendé — nem érintkezhet a

szajlreg vagy egyéb testtajak ny\ tyajaval.

A betegnek ovnia kell az IO t anedvességtol. Vizzel valo tartos érintkezés befolyasolhatja a
rendszer teljesitményét, & 6l valo levalasat okozhatja.

Az alkalmazas helye ek lokeszztese

Az IONSYS ep, 1ta1t ¢s nem irradialt béron alkalmazand6. Az IONSYS nem helyezhet6 fel
karosodott, példa heges égett, tetovalt, stb. bérfeliiletre. Az IONSY'S nem hasznalhato6 lokalisan
alkalmazot yszerrel kezelt borteriileten sem. Az alkalmazas helyén a rendszer felhelyezése el6tt a
szért 15: k% irni (nem leborotvalni). Az IONSYS-t nem szabad egy kordbban mar igénybe vett
bortert lkalmazni

mazés helyét egy hagyomanyos alkoholos térl6vel meg kell tisztitani, és az IONSYS rendszer
zése eldtt hagyni kell teljesen megszaradni. A bor megtisztitasdra nem hasznéalhatok
?&appanok, olajok, lemosdk vagy egyéb olyan készitmények, amelyek a bért irritalhatjak, vagy
megvaltoztathatjak az abszorpcios tulajdonsagait.

Az IONSYS dsszeszerelése
Az IONSYS rendszert nem szabad felhasznalni, ha a talca forrasztasa vagy a gyogyszeres egységet
tartalmazo tasak torott, illetve sérilt.



Adagolégomb

/f%l Jelzéfény

. Leadott adagok

szamat mutaté

kijelz6 \'
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Az IONSYS 6sszeszerelését gumikesztyiiben kell végezni. A talca a talcafedél levélaézgtﬁyithaté.
k
a.

A gyogyszeres egységet tartalmazo tasak felnyitasat a bevagasnal kell kezdeni, majd fels6
részét Gvatosan végig kell szakitani. A gyogyszeres egységet ezutan ki kell emelni@ sakbol, majd a
megfelelden illesztett vezérldegységet egy hatarozott mozdulattal ra kell pattintar “©sszeszerelt
allapotban a vezérloegység digitalis kijelz6jén egy rovid onellendrzo teszt f&lynek soran egy
sipolas hallhato, egyszeri voros fényfelvillanas lathato, és a kijelzén VﬂlO% ” jelenik meg. Az
onellendrzo teszt végén a kijelzén ,,0” jelenik meg, és a zoldre valtott f@ ssu villogasa jelzi, hogy
az IONSYS hasznalatra kész. q

Az IONSYS alkalmazésa . @Q

A tapado feliletet borito atlatsz6 miianyag foliat 6vatos mg ttal, a hidrogél érintése nélkul le kell
valasztani, és ki kell dobni. Az IONSYS rendszert tapads'\ﬁ iletével lefelé, erbteljesen a mellkas vagy
a felkar bérére kell nyomni, legalabb 15 masodperci @ rhoz valé megfeleld tapadas érdekében
kiils6 szélei mentén az ujjakkal nyomast kell ra gy ni. Ha a rendszer alkalmazas kozben elvalik a
bort6l, nem allergizald ragtapasszal biztosithato, a rendszer szélei teljesen érintkezzenek a borrel.

Ragtapasz hasznélatakor iigyelni kell arra, hogy\a jelz6fény, a digitalis kijelz6 és az adagologomb
szabadon maradjon. Az adagol6gombot ner@abad megnyomni.

Részletesen lasd a 6.6 pontban. O®

Do6zisok bejuttatasa \

A siillyesztett adagolégom%@\l SYS vezérlbegységén talalhatd. A fentaniladagolés
megkezdéséhez a betegn sodpercen beliil kétszer meg kell nyomnia az adagolégombot. Az
IONSYS-t kizarélag a%QQ aktivalhatja.

villogora valta.difitalis kijelzon pedig a teljes 10 perces adagolési iddszak alatt valtakozva egy forgod
kor és egy enik meg, amely a leadott dézisok szdmat mutatja. Mindaddig nem lehet Gjabb
adag bealla¥ét’elinditani, amig az el6z6 10 perces adagolasi idészak be nem fejezédik. A gomb Gjboli
meg a%a a bejuttatas ideje alatt nem eredményez tovabbi fentaniladagolast. A 10 perces adagolas
b ével a zold fény ismét lassan villogova valik, a digitalis kijelzén megjelenik a bejuttatott
a%k szama, ¢s az IONSYSS rendszer ismét a beteg altal miikddtethetéve valik.

Az adagolas sik;(gﬂnegkezdését egy sipolas jelzi. Az addig lassan villog6 zold fény gyorsan
Jel

24 6ras hasznalat vagy 80 leadott dozis utan a zold fény kialszik, és a kijelzon villogva megjelenik a
bejuttatott dozisok szama. A digitalis kijelz6 villogasa az adagologomb hat masodpercig tartd
lenyoméséaval kikapcsolhato.

Eltavolitas

Az IONSYS eltavolitasahoz a piros fulnél dvatosan meg kell emelni a rendszert, majd le kell
valasztani a borrél. Az IONSYS borrdl torténd eltavolitasakor gumikesztyiit kell viselni, és iigyelni
kell arra, hogy ne érintstik meg a hidrogélt. Ha eltavolitas kdzben a gyogyszer a bérrel érintkezik, az
adott bérteriiletet vizzel, szappan nélkil, alaposan le kell mosni.



Az IONSY'S barmikor eltavolithat6. Ha a rendszer eltavolitasra kerdilt, ugyanazon rendszer nem

hasznalhato6 fel még egyszer. Ha a beteg tovabbi fajdalomcsillapitast igényel, egy Uj rendszert kell a

mellkas vagy a felkar kiils6 részének egy masik teriiletére felhelyezni.

A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges ovintézkedéseket be kell tartani (lasd 6.6 pont).

Hibaelharitas

Minden egyes IONSYS rendszert 24 6ras idészak alatt legfeljebb 80, egyenként 10 perces
fentaniladagolésra terveztek. Az alabbi tablazat a lehetséges hibatizeneteket, valdszinii okaikat és a

szlikséges intézkedéseket ismerteti.

Hibalizenet Lehetséges Sziikséges teendd
ok

o A késziilek nem vilagit Alacsony 1. Ne hasznalja a rendszert! @9

o A késziilék nem sipol elemtoltottség | 2. Artalmatlanitsa a rends

o A kijelz6 nem miikodik vagy 6.6 pontnak megfelel'
meghibasodott | 3. Helyezzen fel egy&i rendszert
rendszer egy mésik bégterlifetr

e Villogo piros fény 15 mésodpercig Elégtelen 1. A kiils6 s '@l}lyom]a ra

¢ Sipolas 15 méasodpercig bérkontaktus erdsen szert a beteg borére,

¢ A rendszer tapaddsa nem megfeleld

N\
N
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aljon nem allergizald

a rendszer Gjra sipol,

olitsa el és artalmatlanitsa,
majd helyezzen fel egy 0]
rendszert egy masik borteriiletre.

¢ Folyamatos villogd piros fény
¢ Folyamatos sipolas
e Valtozatlan szam a kijelzon

g®\

N
N
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. Tavolitsa el a rendszert a

betegrol.

. Tartsa lenyomva az

adagolégombot addig, amig a
sipolas megsziinik, és a kijelz6
elsotétdl.

. Artalmatlanitsa a rendszert a

6.6 pontnak megfelel6en.

. Helyezzen fel egy 0j rendszert

egy masik borteriiletre.

e A késziilék nem ngxt*
e A késziilék ne
e Villogo6 sza %ﬂelzon

A 24 oras
vagy

80 dozisos
alkalmazasi
id6szak vége

. Tavolitsa el a rendszert a

betegrol.

. Tartsa lenyomva az

adagolégombot addig, amig a
kijelzo elsotétiil.

. Artalmatlanitsa a rendszert a

6.6 pontnak megfelelden.

. Helyezzen fel egy 0j rendszert

egy masik borteriiletre.

Ha egészségligyi szakember az IONSY'S meghibasodasat vagy nem megfelelé miikodését észleli, az

eszkoOzt azonnal el kell tavolitania a betegrol, és haladéktalanul értesitenie kell a The Medicines

Company vallalatot.

Az egészségligyi szakembernek gondoskodnia kell arr6l, hogy a beteg megértse, hogy az eszkéz
meghibasodasanak vagy nem megfelelé mikodésének gyanuja esetén azonnal tajékoztatnia kell az

egészsegugyi személyzetet.




4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Sulyos légzésdepresszio vagy cystas fibrosis.
4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az egészsegligyi szakembernek a mutétet megel6z6en gondoskodnia kell arrdl, hogy a beteg az
IONSYS miitét utani hasznalatardl a megfeleld tajékoztatast megkapja. \'

¢ Q
A hasznalat befejeztével az IONSYS rendszerben potencidlisan veszélyes mennyiségii fentanil m@
Az artalmatlanitasra vonatkozo tudnivaldkat lasd 6.6 pontban.

Az IONSYS-t MR-vizsgélat, cardioversio, defibrillacio, rontgenvizsgalat, CT-vizsgalat se vagy
diathermia hasznalata elétt el kell tavolitani.

A fokozott verejtékezés csokkentheti a fentanil leadasat. &

Légzésdepressziod 66
%)

Az esetleges tuladagolas elker(lése érdekében az IONSYS-t kizarg
Az IONSYS alkalmazasa kapcsan jelentds 1égzésdepresszio for

kell ezeket a hatasokat (lasd 4.9 pont). ‘\\

Kozponti idegrendszerre hato szerek egyidejii alkalmaz %(ozhatja a légzésdepresszio kockazatat

(lasd 4.5 pont).
Qv

Kroénikus tiidébetegsée Q

el6; a betegeknél monitorozni

Kroénikus obstruktiv tiidobetegségben v.
betegeknél stlyosabb mellékhatasok t
1égz0kozpont mikodését, és fokozhaty

oventillatiora hajlamosit6 allapotokban szenvedd
alhatok. Ezeknél a betegeknél az opioidok csokkenthetik a
a léguti ellenallast.

Koponyasériilés és fokozott iE@nialis nyomas
0

yan betegeknél, akik kildéntsen érzékenyek a szén-dioxid-
hatasaira, példaul azoknal, akiknél intracranialis nyomasfokozddas jelei
észlelhetdk, illetv tudatzavarban szenvednek vagy komaban vannak. Az opioidok
koponyasérilteldierelfedhetik a klinikai képet. Agydaganatban szenved6 betegeknél vagy egyéb
jelentds ko&@ ri térfoglalo folyamat esetén a fentanil koriiltekintéen alkalmazando.

Szivb

A fentanil nem alkalmgi'i
felhalmozddas intracsanialis

A@nil bradycardiat vagy hypotoniat okozhat, ezért bradyarrhythmiaban vagy sulyosabb
?g@r fovascularis megbetegedésben szenvedd betegeknek 6vatosan adando.

Paralyticus ileus

Paralyticus ileusban szenvedd betegeknél az IONSYS koriiltekintéen alkalmazando.

Abuzuspotencial és fliggdség

A fentanil abuzuspotencidlja jol ismert. Korabbi gyogyszer- vagy kabitdszer-fiiggéség, illetve
alkoholabuizus esetén nagyobb az opioidkezelés soran kialakulé fliggdség €s abuzus kockazata. A



kezelbGorvosnak tisztaznia kell, hogy a beteg kortorténetében szerepel-e gydgyszer- vagy
kabitoszer-abuzus, és az ilyen betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartania.

Az opioidok ismételt alkalmazasa kapcsan tolerancia, fizikai fiiggdség €s pszichés fiiggdség alakulhat
ki. Az opioidok alkalmazasahoz kothet6 iatrogén addikeio ritka. A fentanilablzus a tobbi opioid
agonistdhoz hasonldan zajlik. Az IONSY'S abuzusa vagy szandékos helytelen alkalmazésa
tuladagolashoz és/vagy halalhoz vezethet.

Méajbetegség

A fentanil a majban inaktiv metabolitokka alakul at. Méajbetegség késleltetheti az eliminaciét.
Majkérosodasban szenvedé betegeknél gondosan figyelni kell a fentaniltoxicitas jeleit. . Qs\'
O

Vesebetegséq

&

A beadott fentanil kevesebb mint 10%-a Uril a vesen keresztil valtozatlan formaban. A m I
ellentétben a fentanilnak nincs vesén keresztll eliminalddoé aktiv metabolitja. Veseelégt agben
szenvedo betegeknél intravénasan alkalmazott fentanilrél nyert adatok arra utalnak, h a
dializiskezelés modosithatja a fentanil megoszlasi térfogatat. Ez hatassal lehet a
szérumkoncentraciokra. Vesekarosodasban szenvedd betegnél IONSYS alka;lm&akor a
fentaniltoxicités tuneteit gondosan figyelni kell. 66

Id6skort betegek @

Az id6skort betegeknél monitorozni kell a fentanil mellékhatés@é\sd 4.2 és 4.8 pont).

, \
Elhizott betegek \
xQ

A termék mellékhatasprofilja a korosan elhizott (B %) és a <40 BMI-vel jellemezhetd betegek
kozott gyodgyszerbiztonsagi szempontbol nem uta eges kilonbségre. Ennek ellenére
elévigyazatossag indokolt az IONSY'S k(’)rosaﬁ@\lzott betegeknél torténd alkalmazasakor, mivel
ebben a betegcsoportban magasabb lehet a [éguti'tarsbetegségek (pl. alvasi apnoe) kockézata, ami
potenciélisan hypoventillatiora és sﬂlyos@ ellékhatasokra hajlamosit (lasd 4.8 pont).

Hallaskarosodéas c>®

Az IONSY'S 6vatosan alkal 0 olyan hallaskarosodott betegeknél, akik esetlegesen nem halljak a
rendszer altal kibocsatott h zéseket.

Mellkasi és felhasi nyité

Az IONSYS-t ¢ san kell alkalmazni mellkasi vagy felhasi miitéten atesett betegeknél, mivel ilyen
esetekrol cs vés adat all rendelkezésre.

A% SYS biztonsagossaga nem bizonyitott az Amerikai Aneszteziologus Tarsasag (American
?ﬁnc ty of Anesthesiologists, ASA) besorolasa szerinti 1V-es fizikalis statuszu (azaz sulyos, az életet
tartosan fenyeget6 szisztémas betegségben szenvedd) betegeknél.

A CYP3A4 és a CYP3AS5 géneket érintd genetikai polimorfizmust mutatd betegek

A publikalt irodalmi adatok alapjan a CYP3A4 és a CYP3AS géneket érintd genetikai polimorfizmust
mutato6 betegek kdrében gyakoribb lehet a fentanil fokozott expozicidja, transzdermalis alkalmazas
mellett kismértékii koncentracidbeli eltérésekkel, ennélfogva az IONSYS ezeknél a betegeknél
fokozott elovigyazatossaggal alkalmazandé (1as 5.2 pont).



4.5 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Maés kozponti idegrendszeri depresszansok, példaul egyéb opioidok, nyugtatok, altatdk, altalanos
érzéstelenitok, fenotiazinok, trankvillansok, izomrelaxansok, szedativ antihisztaminok és alkoholos
italok egyidejii alkalmazasa additiv depressziv hatést fejthet ki. Hypoventillatio, hypotonia és mély
szedacid vagy koma alakulhat ki. Ezért barmelyik fenti gydgyszer és az IONSY'S egyiittes
alkalmazéasakor a beteg szoros megfigyelést és specialis gondoskodast igényel.

A fentanil magas clearance-ii hatdanyag, amely gyorsan és nagymértékben, féként a CYP3A4 enzim

altal metabolizalodik. Az itrakonazol, a CYP3A4 er6s inhibitora napi 200 mg oralis adagban 4 napig \
alkalmazva nem befolyasolta szamottevSen az intravénasan adagolt fentanil farmakokinetikajat. Az Q
oralisan adott ritonavir, a CYP3A4 enzim egyik legerdsebb inhibitora kétharmadara cs6kkentette a‘Q
intravénéasan alkalmazott fentanil clearance-ét. Az IONSYS-nak a CYP3A4 er6s (pl. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin és nelfinavir) vagy kézepes inhibitorai
amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, foszamprenavir, verapamil és gré
torténd egyidejli alkalmazasakor emelkedhet a fentanil plazmakoncentracidja, amely mi
hatés, mind a mellékhatasok fokoz6dasat vagy elhuzddasat valthatja ki, és sulyos 1égz
okozhat. A fenti kértlmények kozott a beteg szoros megfigyelést és specidlis go odast igényel.
Ritonavir vagy mas erés vagy kozepes CYP3A4-inhibitor és az IONSYS egyi lkalmazasa a beteg
szoros megfigyelése nélkil nem ajanlott. 6

Részleges opioid agonista/antagonistak (pl. buprenorfin, nalbufin, pe cin) egyidejii alkalmazasa
nem ajanlott, mivel ezek a viszonylag kis intrinszik aktivitasa haté k nagy affinitassal kotédnek
az opioid receptorokhoz, és részlegesen antagonizaljak a fengani@ alomcsillapitd hatasat, illetve
opioidfiiggd betegeknél elvonasi tiineteket valthatnak ki. @\'\

Szerotoninerg gyogyszerek (5,\'

A fentanil és valamely szerotoninerg szer, példa @e ektiv szerotonin re-uptake gatlo (selective
serotonin re-uptake inhibitor, SSRI), szeroton%radrenalin re-uptake gatlo (serotonin
norepinephrine re-uptake inhibitor, SNRI Qy monoamin-oxidaz-gatlé (monoamine oxidase
inhibitor, MAQI) egyiittes alkalmazas zhatja a potencialisan életveszélyes szerotoninszindréma
kockéazatét.

Az IONSYS alkalmazasa nem 4

(MAO)-gétlot szedtek, mivel(o}
és kiszamithatatlan kége\é«w

gdvott azoknal a betegeknél, akik 14 napon beliil monoamin-oxidaz
0id analgetikum és MAO-géatl6 egyuttes alkalmazasa kapcsan sulyos
yekkel jaro hatasfokozddasrol szamoltak be.

Interakcios Vizsgé%at csak felnodttek korében végeztek.

Lokalisan alkaljl ott gyoégyszerek

Az IO@ndszer alkalmazésa lokéalisan alkalmazott gyogyszerrel kezelt borteriileten keriilendé.
llye en mas alkalmazasi helyet kell valasztani.

?@ Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a fentanil tekintetében. Az allatokon végzett

kisérletek reproduktiv toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Az IONSYS-t a terhesség ideje alatt nem
szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

Alkalmazasa sziilés alatt nem javasolt, mivel a fentanil atjut a placentan, és a magzati 1égzékozpont
érzékeny az opiatok irant. Ha mégis alkalmazzak az IONSYS-t ebben az idészakban az anyanal, az
Ujszilott szaméra antidotumot kell készenlétben tartani. A fentanil terhesség alatti hosszu tava
alkalmazéasa az Gjszilottnél megvonasi tiineteket okozhat.
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Szoptatas

A fentanil kivalasztodik a human anyatejbe. A szoptatas nem javasolt az IONSY'S eltavolitasat kovetd

24 6raban.

Termékenység

A fentanil termékenységre gyakorolt hatasairdl nincsenek klinikai adatok. Patkanyokon végzett

vizsgéalatok csokkent fertilitast és fokozott embrionalis mortalitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre\

Az opioid fajdalomcsillapitok erésen befolyasoljak a potencialisan veszélyes tevékenységek (pl. !

<O

gépjarmiivezetés, gépek kezelése) vegzesehez szlikséges testi es/vagy szellemi képessegeket.

beteget fel kell vilagositani, hogy nem vezethet gépjarmiivet és nem kezelhet gépeket, ha al

szédll, vagy latdszavarai vannak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A mellékhatasok kozil leggyakrabban hanyingert, hanyast és az alkalm
reakciokat, példaul borpirt és viszketést jelentettek. Ezek leginkabb e

voltak. A legsulyosabb jelentett mellékhatas a hypotonia és az ap
szempontjabol minden betegnél szoros megfigyelés indokolt‘. @

A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

3

%
@\\

ny,

)

((\

elyén jelentkezd

agy kozepes sulyossaglak

r(\ t; ezen mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokrol szamoltak be az IONSY%Imazésa soran a klinikai vizsgalatokban

és/vagy a forgalomba hozatalt kdvetden. A mellél@

szerint keriilnek felsorolasra: nagyon gyakori
(>1/1000 — <1/100); és ritka (>1/10 000 — %OOO).

sok szervrendszeri kategoriak és gyakorisag

0); gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori

9
Szervrendszeri kategéria NQ@kori Gyakori Nem gyakori Ritka
Fertéz6 betegségek és ‘0" Rhinitis
parazitafertézések Ko 0)
Vérképzoszervi és S\O" - Anaemia
nyirokrendszeri
betegségek és ti &
Anyagcsere- ég! el Etvagycsokkenés | Hypocalcaemia
taplalkozasi gségek és Hypoglykaemia
thnetek A\ Hypokalaemia
Pszich korképek Insomnia Szokatlan almok | Depresszio
Nyugtalansag Szokatlan
Q Szorongas gondolatok
D~ Zavartsag
b Hallucinaciok
Idegesség
Idegrendszeri betegségek Szédulés Migrén Dysgeusia
és tlnetek Fejfajas Paraesthesia Hypaesthesia
Somnolentia
Syncope

Szembetegségek és
szemészeti tlinetek

Homalyos latas

A ful és az egyensuly-

Vertigo




érzékelo szerv betegségei
és tunetei

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tinetek

Tachycardia

Bradycardia

Erbetegségek és tiinetek Hypotonia Hypertonia
Orthostaticus
hypotonia,
Vasodilatatio
Légzérendszeri, mellkasi Hypoxia Apnoe Legzoszerv
és mediastinalis Ko6hogés betegsé
betegségek és tiinetek Dyspnoe %
Csuklés
Hypoventillatio
Emésztérendszeri Hanyinger Obstipatio Szdajszarazsag uffadas
betegségek és tlinetek Hényas Hasi fajdalom Dyspepsia + Diarrhoea
Flatulentia Eructatio
lleus , @
A bor és a bér alatti Viszketés Kilitdgs\ )
szovet betegsegei és H@drosis
tinetei A
A csont- és izomrendszer, Jatféjés Izomtonus-
valamint a kotészovet Q égtagfajdalom | fokozddas
betegségei és tinetei @ Myalgia
Vese- és higyti Vizeletr }Q\o Oliguria Dysuria
betegségek és tiinetek
Altalanos tiinetek, az Az alkalmazas ﬁ&lmazas Az alkalmazas Mellkasi
alkalmazas helyén fellépé | helyén fellépd %}wn fellép6 helyén fellépd fajdalom
reakciok bOrpir NBUéma fajdalom Rossz kozérzet
Az alkalmazés Az alkalmazés Az alkalmazés
Q® helyén fellépd helyén fellépd helyén fellépd
& viszketés bérszarazsag paraesthesia
O Az alkalmazas Az alkalmazas Az injekcio
\ helyén fellép6 helyén fellép6 beadasi helyén
(b' reakcid papulék fellépb oedema
g@ Az alkalmazés Asthenia Az injekci6
S\O [ helyén fellép6 Hidegréazas beadasi helyén
K hélyagképz6dés | Az alkalmazés fellép6 fajdalom
/\/Q Laz helyén fellépd Oedema
reakcio
‘\% Fajdalom
Serdlgs, aroezés és a Sebgyogyulasi
beavatkyzassal zavar
k@latos
S mények
bészeti és egyéb orvosi Emésztérendszeri
beavatkozasok és betegségek és

eljarasok

tiinetek kezelése

Gyermekek és serdiilok

Az IONSYS gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasara vonatkozé adatok minddssze

egyetlen klinikai vizsgalatra korlatozottak. Ebben a vizsgalatban 28 kiskor(, 6-16 év kozotti gyermek
vett részt, akiknél az IONSYS fentanil 40 mikrogramm készitményt az IONSY'S fentanil
25 mikrogramm készitmény elégtelen fajdalomcsillapitd hatadsa miatt alkalmaztak. Ezeknél a
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betegeknél a hanyinger el6fordulési gyakorisaga hasonlo volt a feln6tteknél tapasztalt gyakorisaggal, a
hanyas (32,1%) és a laz (60,7%) azonban a felnéttekhez képest nagyobb aranyban fordult el6.
Osszefoglalva, a gyermekkord populéciéra vonatkozé tapasztalatok a korlatozott expozicié miatt nem
elegendoek ahhoz, hogy az IONSYS 18 év alatti betegeknél torténd biztonsagos és hatékony
adagolasahoz iranymutatast adjanak.

Id6skortak

Idéskoru (>65 éves) betegek az IONSYS 40 mikrogramm készitménnyel végzett kontrollos klinikai
vizsgalatokban részt vevok 28%-at (499/1763) tették ki; a vizsgalatokban részt vevok 10%-a

(174/1763) >75 éves volt. Az IONSYS fentanil 40 mikrogramm biztonsagossaga 0sszességében egyilbs\
kontrollos klinikai vizsgéalatban sem killénbozott az idéskora (>65 éves egyének, ezen beliil >75 év;
alcsoport) és a teljes feln6tt betegpopulacioban. A készitmény mellékhatasprofilja tehat a 65 évesf|é
fiatalabb betegekkel dsszehasonlitva gydgyszerbiztonsagi szempontbdl nem utal 1ényeges k@ egre.

Elhizott betegek @

A kontrollalt klinikai vizsgalatok betegpopulécidjaban a >40 BMI-vel (86/1436, 6@p),és a <40 BMI-
vel jellemezhetd betegek mellékhatasprofilja szamottevéen nem kiilonbozott, an ezeknél a
betegeknél javasolt az elévigyazatossag (I&sd 4.4 pont). SQ

Feltételezett mellékhatasok bejelentése %)

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett m&a asok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat$dlyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jele %be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részere az V. fuggelékben talalhato elérhetésé%\' amelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas 0/1/

Tinetek \(\
o (o

Fentanil tdladagolasakor a farmakologi \'Qtésok fokozottabb mértékben jelentkeznek, melyek kozil
legsulyosabb a l1égzésdepresszid (I@ pont).

Kezeles (&

A légzésdepresszio ke Q&e azonnali ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve az IONSYSS rendszer
eltavolitasat és a bet ;%sl alis vagy verbalis ingerlését. Ezen beavatkozasok utan adhat6 specifikus
opioid antagonist aul naloxon, a kezel6orvos megitélése szerint. A tiladagolast kovetd
1égzésdepresszidlidtartama meghaladhatja az opioid antagonista hatastartaméat. Az antagonista
felezési idej @ nek bizonyulhat, ezért sziikség lehet annak ismételt alkalmazasara vagy folyamatos
infuzioja narkotikus hatas felfliggesztése a fajdalom akut fellépését és katekolamin-felszabadulast
eredm et.

%yiben a klinikai allapot sziikségessé teszi, tartosan biztositani kell a szabad 1égutakat, lehetdség
erifit oropharyngealis vagy endotrachealis intubacioval. Oxigént kell adni, és igény szerint
?’Ziszisztélt vagy kontrollalt gépi 1¢legeztetést kell végezni. Gondoskodni kell a megfeleld
testhdmérséklet és folyadékbevitel fenntartasarol.

Ha sulyos vagy tartos hypotonia Iép fel, szamolni kell a hypovolaemia lehet6ségével, és az allapotot

megfeleld parenteralis folyadékbevitellel vagy sziikség szerint egyéb beavatkozasokkal kell rendezni,
a kezeldorvos megitélése szerint.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Analgetikumok; fenilpiperidin-szarmazékok, ATC kod: NO2ABO3.

Hatdsmechanizmus

A fentanil opioid analgetikum, amely els6sorban a p-opioid receptoron hat.

Farmakodindmiés hatasok

"\\f\
F6 terapias hatésa a fajdalomcsillapitas és a szedacio. Masodlagos farmakoldgiai hatasaként

légzésdepresszio, bradycardia, hypothermia, obstipatio, miosis, fizikai dependencia és euforj
jelentkezhet (lasd 5.2 fejezet). Q

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag @@

Az IONSYS biztonsagossagat €s hatasossagat kdzepes és erds akut posztoparét\ jjdalom csillapitasa
indikéacidban hét kontrollalt klinikai vizsgalatban, 1763 beteg részvételéve elték. A vizsgalatok
kozul harom placebokontrollos, négy pedig aktiv kontrollos volt. A pla ntrollos vizsgalatokba
Osszesen 791, talnyomorészt fehér borii (82%) nébeteget (72%) vont ; akik atlagéletkora 45-54 év
volt (tartomany: 18-90 év), és foként alhasi (koztiik kismedencei) vagy ortopédiai
csontmiitéten estek at. A betegeket — amennyiben nem allt fen k opioidtolerancia — roviddel a
nagymiitét utan vontak be; mindegyikiiknél szovodmeényme gyogyulas volt varhato, és
mindannyian legalabb 24 6ras parenteralis op|0|dkezele eltek Tartos vagy nem opioid
fajdalomcsillapitok alkalmazésa nem volt megengedett etegeknel elészor intravénas fentanillal
vagy morfinnal beallitottak a megfeleld fajdalomcsi ast, majd ezt kovetden randomizaltak oket az
IONSYS- vagy a placebokezelésre. A betegek a nas utani els6 3 0rdban szilkség szerint
intravénas bolusban kaphattak fentanilt. Ezt kowetden 727, kizarolag az IONSY'S vagy a kontroll
rendszert hasznal6 beteg maradt a vizsgélat@ akiknél az alkalmazott eljarés hatsossagat értékelték.

A placebokontrollos vizsgalatokban @Mleges végpont a vizsgalatbdl az IONSYS alkalmazasanak
3. és 24. 6raja kozotti idészakba @ telen fajdalomcsillapitd hatas miatt kilép6 betegek aranya volt.
Amint az 1. tdbl&zatban lathatd 1\ONSYS (fentanil-hidroklorid) mindegyik vizsgalatban kedvez6bb
hatasunak bizonyult, mint a,{lagebo. Tovabbi elemzések azt sugalljak, hogy a miitét tipusa nem
befolyéasolta a hatésos;?@&g pontok tekintetében kirajzol6do trendet, és az IONSY'S hatdsossaga a
vizsgélt BMI-tartoman (<25 és >40 kg/m? kdzotti testtbmegindex) végig hasonl6 volt.

O
/1)01 tablazat Placebokontrollos vizsgalatok (n=727) betegek
Y A3.és 24. 6ra kozott elégtelen fajdalomcsillapitas miatt

) ® kilépett betegek aranya (szama)

o IONSYS Placebo _—
* Vizsgalat n=454 n=273 p-érték
Q C-2001-011 27% (64/235) 57% (116/204) | <0,0001
?\ C-2000-008 25% (36/142) 40% (19/47) 0,049
C-95-016 8% (6/77) 41% (9/22) 0,0001

Az IONSY'S-t négy aktiv kontrollos vizsgalat keretében is értékelték, melyekben 55 év atlagéletkora
(tartoméany: 18-91 év), tiinyomarészt fehér borii (85%) nébetegek (65%) vettek részt, akiknél foként
alhasi miitétre vagy ortopédiai csontmiitétre keriilt sor. Osszehasonlitd terapiaként intravénas
morfinnal végzett standard beteg altal iranyitott fajdalomcsillapitast (patient controlled analgesia,
PCA) alkalmaztak. Ezekben a vizsgalatokban 6sszesen 1313, nagymiitéten atesett beteget
randomizaltak a PCA-pumpas intravénas morfinnal kezelt csoportba (1 mg morfin bolusban, 5 perc
adagolasi szlinet, 6sszesen 10 mg/h), 1288 beteget pedig az IONSY S-csoportba. A placebokontrollos
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vizsgalatokhoz hasonldan a posztoperativ szak kezdetén a betegeknél eldszor intravénas fentanillal
vagy morfinnal a kérhazi protokoll szerint beallitottak a megfeleld fajdalomcsillapitast, majd ezt
kovetden randomizaltak 6ket az IONSY S-terapiara vagy a PCA-pumpas morfinkezelésre. A betegeket
tajékoztattak az egyes fajdalomcsillapitod rendszerek miikddtetésérol.

A PCA-pumpas morfinnal végzett 6sszehasonlito vizsgalatok a klinikai gyakorlatban nagy szamban
végzett sebészeti beavatkozasok utan értékelték az IONSYS-t. A C-2000-007 vizsgalatban hasi,
mellkasi és ortopédiai miitéten atesett betegek, a CAPSS-319 vizsgalatban teljes csipdiziileti protézis
beiiltetése utani allapotban 1év6 betegek, mig a CAPSS-320 vizsgélatban hasi és kismedencei miitott, a
FEN-PPA-401 vizsgalatban pedig hasi és ortopédiai nagymiitéten atesett betegek vettek részt. A \
betegek az adott vizsgalatban legfeljebb 72 draig vehettek részt, amennyiben ennyi ideig szuksegulq Q
volt parenteralis opioid fajdalomcsillapitasra. 24 drankent, illetve a maximalis dozisszam elérése
mas-mas borteriiletre 1j IONSYS rendszert helyeztek fel. Kiegészit opioidkészitmény (fentané
morfin) csak az IONSY S-kezelés vagy a PCA-pumpas morfinkezelés els6 3 Orajaban volt
megengedett. A C-2000-007 és CAPSS-320 vizsgélatban a harmadik dra utan egyéb anal@n

mar nem hasznalhattak a betegek. A CAPSS-319 vizsgalatban mindkét csoportban a @e fele a
perioperativ idészakban rofekoxibot kapott, mig a FEN-PPA-401 tanulméanyban a a vizsgalat
teljes id6tartama alatt hasznalhattak nem opioid fajdalomcsillapitot. Az elsédle asossagl végpont
az adott modszer 24 6réas fajdalomcsillapitd hatasara vonatkozo6 dsszesitett be Skelés volt annak
celjabol, hogy az IONSY S-terépia és az intravénas PCA-pumpas morfink egyenértékiiségét
igazoljak. A statisztikai étékeléshez kétoldalas 95%-0s konfidenciainter, mellett +10%-0s
ekvivalenciahatart jeloltek meg. A beteg altal alkalmazott fajdalomesitiapitd mddszert mind a betegek,
mind a vizsgalok értékelték elégtelen, elégséges, jo, illetve kiVél(’) téssel. A 24 0rés kezelési
id6észak végére vonatkozo, az értékelhetd betegek adatai ala[u'an rt hatasossagi eredményeket a

2. tablazat szemlélteti. Amint lathato, az els6dleges Vegpo yls a fjdalomcsillapitd modszert
Jonak” vagy , kivalonak” értékeld betegek aranya alap1§ OS konfidenciaintervallum és +10%-0s

ekvivalenciahatar mellett mind a négy vizsgalat a két s egyenértékiiségét igazolta.

Aktiv komparatorral végzett Viﬁalatok (n=2569) Ertékelhet6 betegek

Vizsgalat I S IV-PCA
szé?na tanil) (morfin) 95% CI>°
\On=1271 n=1298

A betég)osszesitett értékelése a fajdalomesillapito
%S moédszerrdl — elsé 24 6ra
(K@ zert ,,jonak” vagy ,kivalonak” értékel6 betegek
aranya [%])

75% 78% -9.7%,

%,Lebooo 007\ o30310) | (246/316) 3.7%)" "

84% 83% -4.7%,

® CAPSS319 | 396/380) |  (331/397) 5.606)°

86% 85% (-5.1%,

* CAPSS-320 | o14p50) | (2121251 7.4%)°

Q) FEN-PPA- 87% 88% (-6,2%,
?\ 401 (279/322) | (293/334) 4,0%)*°

#95% konfidenciaintervallum a szazalékos aranyra vonatkozé kilonbségre

®+10% elére meghatarozott ekvivalenciahatar

Az aktiv kontrollos vizsgalatokban az IONSYSS adagolasa hasonld volt a morfin intravénas
PCA-pumpas adagolasahoz. A kiegészité opioid atlagos mennyisége ez alatt az id6 alatt szintén
hasonl6 volt az IONSYS-szel, illetve a PCA-pumpas morfinnal kezelt betegeknél. Ez azt jelenti, hogy
a négy vizsgalatban az IONSY S-csoportba sorolt betegek atlagosan 5,0-7,5 mg, mig a PCA-pumpas
csoportba sorolt tarsaik atlagosan 5,4-7,7 mg morfint igényeltek. Azoknal a betegeknél, akik a hét
vizsgalatban legalabb 24 6raig hasznaltdk az IONSY S-t, az alkalmazott d6zisok szama a rendelkezésre
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allé 80 adagon belll igen széles hatarok kdzott mozgott. A betegek atlagosan 29,0 (tartoméany: 0-93)
ddzist adtak be maguknak; a legtdbb beteg (56,5%) 11-50 kdzotti szami adagot hasznalt fel. A
vizsgalt betegek 99%-anal egyetlen IONSY'S rendszer 24 orara elegend6 adagot biztositott.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gybgyszerligynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az IONSYS vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden akut fajdalom
csillapitasa javallatban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéacidk).

'
Felszivodas
Felszivods %

Minden egyes adagolas megkezdésekor — elektromos aram hatésara — elére meghatér;%@yiségﬁ

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok ‘005\'

fentanil kerul a hatéanyag-tartalybol a boron keresztiil a szisztémas keringésbe. Az 10
dinamikus egyensulyi allapotban minden 10 perces adagolasi periddus alatt 40 mikro m névleges
mennyiségl fentanilt ad le. Az atlagos szisztémas biohasznosulas 87%. A rendsz @ols() adagoléast

kovetd eltavolitasa utan a fentanil szérumkoncentracidjanak csdkkenése hasg utasu, mint
intravénas adagolas esetén. @

A fentanil felszivodasa az IONSYS-bél a felkar kiils6 oldalan és a m n torténd alkalmazaskor
hasonld. A felkar bels6 oldalanak bérér6l a fentanil felszivodasa my 20%-kal alacsonyabb, mint a
felkar kiils6 oldalan vagy a mellkason torténé alkalmazaskor. A@ nil farmakokinetikaja 24 Ora
alatti egyszeri és tobbszori alkalmazas esetén hasonlo. ‘\\

A fentanil szisztémas felszivodasa 16 mikrogrammos %@zis esetén az id6 fiiggvényében, az
adagolas gyakorisagatdl fliggetlenil emelkedik. A es 40 mikrogrammaos dozis esetén a
dinamikus egyensulyi allapota felszivodas korilb 2 6réaval az alkalmazas utan all be, ami arra
utal, hogy az els6é 12 éraban a bor fentanilra V@@kozé permeabilitasa fokozodik. A farmakokinetikai
felszivodasi profil minden egyes, 1] b(’)’rterﬁ)?e elhelyezett rendszer esetében hasonlo, vagyis 4j
rendszer felhelyezésekor a felszivéddas ¢ti idészakban alacsonyabb. Ebbél az kovetkezik, hogy a
fentanil vérszintjének fenntartasa érdgikében a kezdeti id6szakban a betegek esetleg gyakrabban
hasznaljak az IONSY'S-t.

Amennyiben az IONSYS fel&ését koveten az aramot nem aktivaljak, a fentanil atlagos
felszivodasi sebessége 2 tt 2,3 mikrogramm/Gra, minimalis passziv felszivédast jelezve.

Miitéti beavatkozast&ovetden a betegeknél mért atlagos szérumkoncentraciok 0,4-1,5 ng/ml kozé
estek egy 24 6ra olasi periddust figyelembe véve. A maximalis fentanil-szérumkoncentracio
altalaban kér\@'ﬁ 15 perccel az adagolas megkezdését kovetden alakul ki.

Miutap %SYS a szlikségessé valt adagot leadta, a fentanil nagyjabol 15 perces felezési idével

szivé% el
E@ S

EA fentanil erésen lipofil vegyiilet, a keringési rendszeren kiviil is nagy latszélagos megoszlasi

térfogattal oszlik meg. A fentanilt hAromkompartmentes megoszlasi farmakokinetika jellemzi.
Intravénas adagolast kéveten a kezdeti megoszlasi felezési id6 koriilbeliil 6 perc, a masodik
megoszlasi felezési id6 1 6ra, a terminalis felezési id6 pedig 13 6ra. A fentanil plazmafehérjékhez valo
kotédése 80-85%. Az elsédleges kotdfehérje az al-savas glikoprotein, azonban az albumin és a

kiilonboz6 lipoproteinek is hasonld ardnyban vesznek részt a fentanil megkotésében. A fentanil szabad
frakcidja acidozisban megemelkedik.
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A fentanil atlagos dinamikus egyensulyi allapotl megoszlasi térfogata 6 1/kg, atlagos clearance-e
53 l/éra.

Biotranszformacio

A fentanil els6sorban a majban metabolizalodik norfentanilla a CYP3A4 izoenzim révén. A
norfentanil allatkisérletek adatai alapjan farmakol6giailag nem aktiv. Az alkalmazott dézis tébb mint
90%-a biotranszformaciot kovetden, N-dealkilat és hidroxilalt inaktiv metabolitok formajaban
elimindlodik. A transzdermalisan alkalmazott fentanil ugy tlinik, hogy a bérben nem metabolizalodik.

Eliminéci6 A\

&
A fentanil kb. 75%-a a vizelettel valasztodik ki, f6ként metabolitok forméajaban, és kevesebb min(\/
10%-a Urul valtozatlan forméaban. Az adag mintegy 9%-a valasztodik ki a székletbe, elsésorb

metabolitok formajaban. A fentanil teljes plazmaclearance-e intravénas adagolast kovetoe 2 I/h.
Linearitas/nem-linearitas @
A linearitas 25-60 mikrogramm dozisonkénti tartomanyban igazolt. \m®

egyike sem

s

A négy vizsgalt demogréfiai faktor (testtomeg [sovany/kdveér], életkor, ra z‘@
gyakorolt jelentds hatast az IONSY'S alkalmazasat kovetden a hatdanya %ﬂ
(gorbe alatti tertilet, area under curve, AUC). q

Farmakokinetikai/farmakodinamias Gsszefliggés
Akut posztoperativ fajdalom csillapitasara opioidkezelésbe;ﬂ%gban nem részesult betegeknél a

minimalis analgetikus hatéashoz sziikséges fentanil-szérum ntracié 0,2-1,2 ng/ml. A nemkivéanatos
hatasok gyakorisaga 2 ng/ml szérumkoncentracio felettqé

A CYP3A4 és a CYP3AS5 géneket érintd genetika@ /\(morﬁzmust mutat6 betegek

A publikalt irodalmi adatok alapjan a CYP \% ¢s a CYP3AS5*3 enzimekben el6fordulo egy
nukleotidot érinté polimorfizmusok bef@ ak a fentanil norfentanilla torténé atalakulasat,
amelynek kovetkeztében az e genetik morfizmusokkal rendelkez6 betegek korében a
fentanil-expozici6 fokozott lehe dalmi adatok szerint ez a genetikai polimorfizmus a
transdermalisan alkalmazott fe esetén csak kismértékli koncentracidbeli eltéréseket okoz. Masik
kozzétett publikacio szerint skort, miitéten atesett japan beteg korében vizsgaltak a fentanil
expoziciojat, és folyamat énas (iv.) alkalmazast (0,5-1,5 pg/kg/ora) kovetden a
fentanil-expozicid nag ak bizonyult a CYP3A5*3 csoportban (3*/3*) az 1* hordoz6 csoporthoz
képest. E kozzétett pgblikaciok nem tartalmaznak semmilyen informaciot az adatok klinikai
relevanciajarol, A4 és a CYP3ADS genetikai polimorfizmust mutatd betegeknél azonban az
IONSYS kor( &iﬂtéssel alkalmazand6 (lasd 4.4 pont).

53 A @inikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A omanyos ismételt adagolasu dézistoxicitasi vizsgalatokbol szarmazoé nem klinikai jellegti
a azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor huméan vonatkozésban kulonleges kockézat

?ﬁem varhato.

A standard reprodukcios és fejlédéstoxicitasi vizsgalatokat parenteralisan alkalmazott fentanillal
végezték. Egy patkanyokon végzett vizsgalatban a fentanil nem befolyasolta a him allatok
termékenységét. Nostény patkanyokon végzett vizsgalatok a fertilitas csokkenését és fokozott
embrionalis mortalitast igazoltak.

Az embrionalis hatasok az anyai toxicitassal, és nem a gyogyszernek a fejlédé embridra gyakorolt

kdzvetlen hatasaval alltak dsszefiiggésben. Két allatfajon (patkanyon és nyulon) végzett
vizsgalatokban nem észleltek teratogén hatasra utalo jeleket. Pre- és postnatalis fejlodést vizsgalo
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kisérletekben az utodok tulélési aranya jelentésen csokkent olyan dozisok alkalmazésakor, amelyek
kismeértékben csokkentették az anyadllatok sulyat. Ez a hatds vagy a megvaltozott anyai
gondoskodassal, vagy a fentanilnak az utdédallatokra kifejtett kdzvetlen hatdsaval magyarazhat6. Az
utddok testi fejlodésére és viselkedésére kifejtett hatasokat nem észleltek.

Baktériumokon és ragcsalékon végzett mutagenitasi vizsgalatok negativ eredménnyel zarultak. A
fentanil in vitro, eml6s sejteken végzett vizsgalatokban mas opioid analgetikumokhoz hasonléan
mutagénnek bizonyult. A terapias adagok mutagén kockazata azonban valdszinitlennek tiinik, mivel a
fenti hatasok csak magas koncentraciok mellett mutatkoztak.

A Sprague Dawley patkanyokon naponta szubkutan adagolt fentanillal végzett kétéves karcinogeni'gés&\
vizsgélat soran onkogén potencialra utalo jeleket nem észleltek. /\‘/0

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK @g

6.1 Segédanyagok felsorolasa @

Also burkolat anyaga: ‘ \*

- alsé burkolati egység: glikol-modositott polietilén-tereftalat @

- hidrogél andd: polakrilin, tisztitott viz, natrium-hidroxid, polivini @)hol

- hidrogél katod: tisztitott viz, natrium-klorid, natrium-citrat, poliagdil-alkohol, vizmentes
citromsav, cetilpiridinium-klorid, Q

- pozitiv elektréda (andd): ezustfélia rétegek és elektromo zeté Ontapado szalag

- negativ elektréda (katod): poliizobutilén/erst-horid{ixén ete kompozit anyag rétegek,

ezlstfolia és elektromosan vezetd ontapado szala
- bérhoz tapado réteg: poliizobutén, poliizobutilé antaészter
- levalaszthato burkolat: szilikonizalt poliésztepf'l/

O

6.2 Inkompatibilitasok \(\

6.3 Felhasznalhatésagi idot t@&

Nem értelmezheto.

2 év ﬂ$
Felnyitas utan azonnal fe& sznalni.

6.4 Kiilonleges téQ)skl’si eléirasok

Legfeljebb ZSé?ﬂ tarolandé.
Hutészekré nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
'
6.5 Q@%&golés tipusa és kiszerelése
A SYS rendszer lehegesztett h6formazott talcan egyesével csomagolt. A talcan egy
zérlfegység és egy gyogyszeres egységet tartalmazo tasak talalhatd. A tasakfoélia egy nejlon-, egy
aluminium- és egy h6védo polietilén-polimetakrilsav kopolimerrétegbdl all.

A talcék kartondobozba vannak csomagolva. Minden kartondobozban 6 rendszer talalhato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A hidrogéllel valo érintkezés emberre veszélyes lehet. Ha a fentaniltartalmu hidrogél érintkezik a
bérrel a felhelyezéskor vagy az eltavolitasakor, az érintett teriiletet bé vizzel le kell mosni. Nem
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szabad szappant, alkoholt vagy mas olddszert hasznalni a gél eltavolitasara, mivel ezek fokozhatjak a
hatdéanyag bejutasat a borbe.

Artalmatlanitas

A hasznalt IONSYS rendszer veszélyes mennyiségii fentanilt tartalmaz a hidrogél piros szint
burkolatdban. Az IONSYS bérrol torténd eltavolitasakor €s artalmatlanitasakor kesztytit kell viselni. A
hasznalt rendszert oldalan és a tetején kell 6vatosan megfogni. A hidrogéllel valo érintkezést kertlni
kell.

A rendszert (gy tervezték, hogy kilon lehessen artalmatlanitani a hidrogélt tartalmazo6 burkolatot é§ aos\
vezérlfegységet. !

A hasznalt IONSYS rendszert az alabbiak szerint kell artalmatlanitani: é\/

1. Vegye egyik kezébe a vezérloegységet, masik kezével pedig hiizza meg a piros ﬁi@gy a
hidrogélt tartalmazé burkolatot levalassza a rendszerr6l.

2. Hajtsa félbe a hidrogélt tartalmazé burkolatot Ggy, hogy a ragados oldala l@lé nézzen.

3. Artalmatlanitsa a hidrogélt tartalmazé dsszehajtott burkolatot az o i@gy gyszerekre
vonatkozo6 helyi el6irasoknak megfelelden. 8

4. Artalmatlanitsa a rendszer tobbi, elektronikai alkatrészeket azo0 részét a hasznalt
elemekre vonatkoz6 korhazi eléirasoknak megfelelden. @

*

A hidrogélben talalhat6 maradék fentanil megsemmisitésé dekében a hasznalt rendszerek

megfeleld visszajuttatasanak (pl. intézeti gyogyszertarb ilményei helyileg biztositva kell, hogy
legyenek. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, ill Iladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell Vé@ jtani.

N

1. A FORGALOMBA HOZATAL@EDELY JOGOSULTJA

Incline Therapeutics Europe Ltd \c>®

21 St. Thomas Street

Bristol (b‘
BS1 6JS \@
Egyesult Kiralysag S\O

8. A FOR@%MBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/}5/@}1001

9.® FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gvarto(k) neve és cime
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

Nagy-Britannia

N

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCS@

Kiilénleges és korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet; é\/
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont). @g

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELE@'S
KOVETELMENYEI

)
o Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések @6

cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes-gyOgyszerportalon

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket @1/83/EK iranyelv 107c.
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (%@ta} illetve annak barmely

késébbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek me ben kell benyujtani.

N\

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a ké @nényre az els6 idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést %6 6 honapon belll koteles benyujtani.

A Q)

D. FELTETELEK VAGY KORLQ@&SOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONYALKALMAZA& VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv \()

A forgalomba hozatali eng

1.8.2 moduljaban Iel’rt‘k0
verzidiban részletezegt, Ré

jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
gyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
elez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kocw@ezelési terv benyujtando a kdvetkez6 esetekben:
e ha répai Gyogyszertigynokség ezt inditvanyozza;
o ockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
b%rmécié érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve
* (a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizélasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

o Kockazat-minimalizalasra iranyuld tovabbi intézkedések

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak az IONSY S-t forgalmaz6 6sszes tagallam illetékes
orszagos hatosagaival valo konzultaciot és megegyezést kovetden biztositania kell az IONSYS-t
felird, kiadd vagy beadd minden egészségugyi szakember tajékoztatasat levél formajaban vagy az
alabbi dokumentumok hozzaférhetsége segitségével:

e Alkalmazasi eldiras és Betegtajékoztatd

e Az IONSYS hasznélatara és hulladékartalmatlanitasara vonatkozd utmutatasok

e  Tajékoztatd anyag (és felirasi ellen6rzd lista) az egészségligyi szakemberek szamara
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Az egészséglgyi szakembereknek szolé képzési programnak az alabbi kulcsfontossagu
informécidkat kell tartalmaznia:

e A készitmény megfeleld hasznalatat, kiilonds tekintettel a gyogyszerelési hibakra (pl.
véletlen expoziciora), a készulék meghibdsodaséra, a készitménybdl keletkezé hulladék
artalmatlanitasara, valamint a készitmény nem megfelelé hasznalatara, az azzal vald
visszaélésre, az elterelésre, az addikciora és a fiiggéségre vonatkozdan.

e Annak hangsulyozasat, hogy az IONSYS egy kizérdlag korhazi kérilmeények kozott
hasznalhat6, a beteg altal szabalyozhatd eszkoz, és az ilyen betegek monitorozasara
vonatkoz6 standard gyakorlatot az egészségugyi szakembereknek be kell tartaniuk.

o Az egészséglgyi szakemberek szdmara olyan informéacidkat, amelyek alapjan ki tudjak \
valasztani az IONSY S-kezelésre alkalmas betegeket.

e Annak fontossagat, hogy az egészségligyi szakember megértesse a beteggel az IONSY
rendszer hasznalatat, valamint azt, hogy a hasznalat soran kizarélag 6 nyomhatja m

1

adagolégombot.

e Az IONSYS hasznalatara és hulladék artalmatlanitdsara vonatkozo6 Gtmutatas %nﬁ
dokumentum elolvasésanak fontossagat, kiilonos tekintettel a hibaelhérités&szra,
valamint ezen informaciok beteggel torténd ismertetésének fontossagat, hody ‘a beteg tudja,
mit kell tennie a készulék meghibasodéasa esetén.

e A készitménybél keletkezé hulladék nem megfeleld értalmatlaniuéﬁt%onatkozé
ellendrzolistat annak érdekében, hogy az egészségiigyi dolgoz? @gértsék az IONSYS

rendszer nem megfeleld kezelésének, és esetleges véletlen e idjanak veszélyeit.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE |

IONSY'S 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer

fentanil
AN
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE /‘V
Egy rendszer 9,7 mg fentanillal egyenértékii fentanil-hidrokloridot tartalmaz.
Egy rendszer adagonként 40 mikrogramm, ésszesen legfeljebb 80 adag (3,2 mg/24 ére&@nllt ad le
: : &
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA AN |

Glikol-modositott polietilén-tereftalat, tisztitott viz, natrium-hidroxid, p,
trinatrium--citrat-dihidrat, vizmentes citromsav, cetilpiridinium-klori
eziistfolia, elektromosan vezeté ontapado szalag (ECAT), poliizo
poliizobutén, poliizobutilén, gyantaészter, szilikonizalt polié§zt@

in, polivinil-alkohol,
ohidrat, natrium-klorid,
ezust-klorid/szénfekete,

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

6 transzdermalis rendszer. \Q

=0

5. AZ ALKALMAZASSAL KA@dLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) A~
O

Hasznalat el6tt olvassa el a elt betegtajékoztatot!
Transzdermalis alkalmaza

Nem szabad felhasznéﬁ@ a talca forrasztasa vagy a gyogyszeres egységet tartalmazé tasak torott,
illetve sérdlt. K

,49’

6. U mIGYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A@yszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
Felnyitas utan azonnal fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK |

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Hitészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato! \,
&
.. e P -z - Ve P A a
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZE 4
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYA
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
A\
A hasznalat befejeztével a rendszerben potencialisan veszélyes mennyiségii fent arad.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisité§é\ ogyszerekre
vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani. b@
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOS NbNAK NEVE ES CIME
S
Incline Therapeutics Europe Ltd \\
21 St. Thomas Street \('b.
Bristol

o
BS1 6JS O/\/

Egyesiilt Kiralysag

12.  AFORGALOMBA HOZATAINKENGEDELY SZAMA(l)
&

\O

o

EU/0/00/000/000

K¢
13. A GYARTASI ST\@L‘ézAMA
Lot /\/@K
©

| 14.  AEYOGYSZER RENDELHETOSEGE |
O

%& AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK |

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TALCACIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

IONSY'S 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer

fentanil \,

Transzdermalis alkalmazas “0(\

%

KN

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ~ ‘
XJ -
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! @
Ie " y A IR
3. LEJARATI IDO 3\
\J
EXP q@
4. A GYARTASI TETEL SZAMA ,&\
AN
Lot

>
Reld

5. ATARTALOM SULYRA, TERFQGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
\

80 adag @\Q
A télca tartalma: \()
1 gyoOgyszeres egység, Q(b

1 vezérlbegység S\OK

| 6. EGYEB INEORMACIOK

v
Nem szat;@%asznélni, ha a talca forrasztasa vagy a gydgyszeres egységet tartalmazo tasak torott,

illetveysé

Legf 5°C-on tarolando.

H'f%g krényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
A

?\ semmisitésre vonatkozé tudnivalokat lasd a mellékelt betegtajékoztatoban.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAKCIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

IONSYS 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer \,

fentanil “0(\

Transzdermalis alkalmazas /\/

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK .r'\@( Z
A\
: : &

3. LEJARATIIDO AN |

EXP @6

Felnyitas utan azonnal fel kell hasznalni. q

4. AGYARTASI TETEL SZAMA AN\

——-
Lot

>
Reld

5. ATARTALOM SULYRA, TERFQGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

\ QU’
80 adag @
- e A O
6. EGYEB INFORMAGIKIK
\2
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

IONSYS 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer
fentanil

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

— Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
— Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi \'

szakemberhez. o Q

— Eztagyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert sz}@
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

— Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy a go asat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen séges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

'
Milyen tipusu gyogyszer az IONSYS és milyen betegségek esetén alk r@\ﬁé?
Tudnivaldk az IONSYS alkalmazésa el6tt @

Hogyan kell alkalmazni az IONSY S-t?

Lehetséges mellékhatasok (9

Hogyan kell az IONSY S-t tarolni?
A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok ‘\\

X\

1. Milyen tipusu gyégyszer az IONSYS és milyey&gségek esetén alkalmazhat6?

ok~ whE

Milyen tipust gyogyszer az IONSY'S \(\O
Az IONSYS egy (ép boron alkalmazandg szdermalis rendszer, amely egy fentanil nevii er6s
analgetikumot (fajdalomcsillapitot) ta Z.

Milyen betegségek esetén aIkaI}ﬁa‘@[é az IONSYS

Az IONSYS feln6tteknél k% s €s erds rovid tava miitét utani fajdalom kezelésére szolgal. Az
IONSYS kizarolag fekq{@ g-gyogyintézetben alkalmazhato.

Hogyan miikodik NSYS

Az IONSYS: isméretli eszk6z, melyet a felkar vagy a mellkas borére kell felhelyezni. Mikodése

kdzben a at fentanilt juttat a szervezetbe, amely fajdalomcsillapit6 hatésu.
‘

Bes% kell egy orvossal, ha nem érzi magat jobban, vagy ha allapota rosszabbodik.

; 2. Tudnivalok az IONSYS alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az IONSYS-t:
— haallergiés a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére
— hasulyos légzési problémai vannak, vagy ha cisztas fibrozisban szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az IONSYS alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberrel, ha

— sulyos vagy tartds léguti betegségben szenved, vagy ha barmilyen légzési problémaéja van
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— ha nagyon lassu szivverése, alacsony vérnyomasa vagy egyéb sulyos szivbetegsége van

— ha méj- vagy vesebetegségben szenved

— ha er6s fejfajasa van, volt mar koponyasériilése, vagy agydaganata van

— haa hallaséaval problémak vannak, mivel meg kell hallania az eszk6z sipol6 hangjat, ami annak
megfeleld vagy hibas miikodését jelzi

— ha a bélmiikodése rendellenesen lassu, vagy stulyos székrekedése van

— ha mellkasi vagy felhasi miitéte volt

— hasulyosan elhizott vagy alvasi apnoéban szenved, ami alvas kdzbeni Iégzéskimaradast okozhat,
és stlyosan elhizott egyéneknél fordulhat eld.

Fontos tudnivalok o Q
Az IONSYS-t bizonyos beavatkozéasok, példaul kardioverzi6 (a normal szivritmus helyreéllitasa Q
elektromos arammal), defibrillacié (a szivre mért aramités) és diatermia (fizioterapias eljaraso /l/
mitétek soran alkalmazott elektromos aram) el6tt el kell tavolitani. Az IONSY S-t Ogyszinté&ell
tavolitani magneses rezonancia (MR-) vizsgalat, rontgenvizsgalat vagy komputertomogra@

vizsgalat elott.

Téjékoztassa kezeldorvosat, ha korabban kabitoszert hasznalt, vagy gyogyszerfi cgben szenvedett.

‘
Ha a szervezetében bizonyos enzimeket (CYP3A4-et és CYP3A5-0t) érin@detikai betegsége
(polimorfizmusa) van, tajékoztassa kezeldorvosat. @

Ha On idésebb beteg, a kezel6orvosa még gondosabban fogja Om@mmel kévetni, mivel az
IONSYS jobban befolyasolhatja Ont, mint a fiatalabb betege:[. @

N\
Gyermekek és serdiilok \
Az IONSYS 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilg amara adatok hianyaban nem javasolt.

Egyéb gydgyszerek és az IONSYS /\/

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy a zasat veégzl egészségligyi szakembert a jelenleg

vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkgimazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Egyes

gyogyszerek befolyasolhatjak az IONS 0désének modjat, vagy eldsegithetik mellékhatasok

kialakulasat. Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert,

ha

— olyan gybgyszert szed, Qmosségot okoz, példaul altatok, nyugtatdk, szorongascsokkentd
gyogyszerek vagy al ellenes gydgyszerek (antihisztaminok);

— izomlazitok (hatfai tén rendelt készitmények) szed, vagy altalanos érzéstelenitését
tervezik;

- HIV- fertoze kezelesere szolgalo gyogyszereket (példaul ritonavir, nelfinavir, amprenavir

vagy fo /&ﬁ renaV|r) szed,

— gomb 0z¢és kezelésére szolgalo gydgyszereket (példaul ketokonazol, itrakonazol vagy

flu ol) szed,;
%ahs fert6zés kezelésére szolgald gyogyszereket (példaul troleandomicin, klaritromicin
eritromicin) szed;

* hanyinger vagy hanyas kezelésére szolgalo gyogyszereket (példaul aprepitant) szed;

Q) magas vérnyomas vagy szivbetegség kezelésére szolgald gydgyszert (példaul diltiazem vagy
?‘ verapamil) szed;

—  részleges agonistanak nevezett fajdalomcsillapitot, példaul buprenorfint, nalbufint vagy
pentazocint szed,;

— monoamin-oxidaz-gatlonak (MAO) nevezett, depresszid kezelésére szolgald gydgyszert szed.
Tajékoztassa kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, ha az
IONSYS alkalmazasa elétti 14 napban a felsorolt gydgyszerek barmelyikét szedte;

—  Kkiils6leg (a b6ron) alkalmazhatd gyogyszert hasznal.

Az IONSYS egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
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Az IONSYS viselése alatt ne fogyasszon alkoholt vagy grépfrutlevet, mert ezek fokozhatjak a
veszélyes mellékhatasok kockazatat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval.
Kezeléorvosa meg fogja Onnel beszélni, hogy az IONSYS terhesség alatti alkalmazasa milyen
lehetséges kockazatokkal, illetve varhatd elényokkel jarhat.

Az IONSYS sziilés kozben nem alkalmazhatd. Amennyiben a sziilés soran alkalmazzak Onnél az

IONSY S-t, eléfordulhat, hogy gyermekének megsziiletése utan ellenszert kell adni. A fentanil

terhesség alatti hosszu tavu alkalmazésa az Gjszuléttnél megvonasi tineteket okozhat. , Q’\
O

Ne hasznélja az IONSYS-t, ha szoptat. A fentanil atjut az anyatejbe, és a szoptatott gyermeknél /1/
mellékhatasokat valthat ki. Az IONSYS rendszer eltavolitasat kovet6 24 6ran belll nem szop .

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képe re
Az IONSY'S almosségot, szédulést vagy homalyos latast okozhat. Ha ezek kozil bar iket
tapasztalja, a korhazbdl torténd elbocsatast kovetden ne vezessen gépjarmiivet, ne @kédtessen
gépeket, és ne hasznaljon semmilyen szerszamot. , \

%

O

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az On kezeldorvosa vagy a g %at végz0 egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. A$e ben nem biztos az IONSYS

3. Hogyan kell alkalmazni az IONSYS-t?

adagolasét illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy a go asat végz6 egészségiigyi szakembert.

A készitmény ajanlott adagja
Az IONSYS adagonként 40 mikrogramm fentanilt4 a szervezetbe.

&Sét végzb egészségligyi szakember) Utmutatésai

S csak akkor ad le gyogyszert, ha On aktivalja, vagyis
pjon. Barmikor beadhat sajat maganak egy adagot,
amikor fajdalomérzete ezt indokolja, &agy mieldtt olyan tevékenységbe kezd, amely fokozhatja a
fajdalmat (példaul fizioterapia, a torténd felkelés stb.). Minden alkalommal, amikor uj IONSY S-t
kap, ugy érezheti, hogy a kezg Gszakban tobb adagra van szliksége a fajdalomcsillapitashoz, mint

A korhazi személyzet (kezeldorvos vagy a
alapjan On iranyitja sajat kezeléset. Az
On szabéalyozza, hogy mennyi gyégys

a kezelés tovabbi szakasza

Az alkalmazas id(’)’t@&%

Minden egyes 10 egy napig (24 6raig) miikodik, és 80 adagot tartalmaz. Az IONSYS

miikodése egy 4 Ora) elteltével, illetve 80 adag leadésa utén leall, amelyik hamarabb
bekovetkezi nkor a z6ld ldampa kialszik, és a beadott dozisok szama villogva megjelenik a
kijelz6n. an tobb adag mar nem adhato le, és az IONSYS-t a kezeléorvosa vagy a gondozasat

Végzé% otigyi szakember eltavolitja.

l\/% elhagyja a korhézat, a kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember
eltavolitja borérdl az IONSYS rendszert. Az IONSYS eltavolitasa utan az alkalmazas helyén enyhe
derpir maradhat vissza. Ez gyakori és artalmatlan jelenség, és néhany nap vagy egy hét alatt elmalik.

Az IONSYS alkalmazasa

e Ne engedje, hogy csaladtagjai vagy baratai beinditsak Onnek az IONSYS-t. Csak On
tudja, milyen mértékii fajdalmat érez, és csak Onnek szabad kezelnie az IONSY S-t, elinditva a
gydgyszer adagolasat. Annak érdekében, hogy a megfelel6 mennyiségli gyogyszert kapja,
nyomja meg az IONSY'S adagol6gombjat, amint fajdalmat érez.

e Neérjen hozza az IONSY'S ragados feléhez! A rendszer ezen része tartalmazza a gélnek
nevezett anyagot, amellyel normal esetben nem ker(l érintkezésbe. A fentaniltartalmu gél
lenyelése vagy megérintése életveszélyes 1égzési nehézséget vagy halalt okozhat, még
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akkor is, ha a rendszert mar nem hasznalja, és az el lett tavolitva a b6rérél. Ne érintse a gélt a
szajdhoz vagy a szeméhez!

e Ha véletlenlll megérinti a gélt a rendszer also részén:

- Haladéktalanul szdljon a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek vagy a
kezel6orvosanak!

- Mosson kezet b6 vizzel!

- Ne hasznaljon szappant, alkoholt vagy egyéb olddszert a gél eltavolitasdhoz, mert ezek
fokozhatjak a gyogyszer atjutasat a boron.

o Az IONSYS-t a kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember helyezi a
borére, illetve tavolitja el onnan, vagy, amennyiben sziikséges, felhelyez egy masikat. Csak a \
kezel6orvosdnak vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek engedje, hogy az Q
IONSYS-t felhelyezze vagy eltavolitsa! ‘

- On ne vegye le a rendszert, és a visszahelyezéssel se probalkozzon egyediil.
- Az IONSYS rendszert 6vni kell a nedvességtol, mert mitkodésképtelenné valh % y
levélhat a borrol. @

Hogyan kell alkalmazni az IONSYS-t? @

e Az IONSYS-t a kezeloorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember késziti el6 hasznalatra, €s helyezi fel &
felkarjanak vagy mellkasanak borére.

e Alassan villog6 zold fény azt jelzi, hogy az IONSYS Q@

- Jelz6fény

Adagolégomb

adagolasra kész.
e A gydgyszeradagolas megkezdéséhez 3 mésodpercgn
kétszer meg kell nyomni, majd fel kell engedni aa\

adagologombot. Az adagolds megkezdését egy, sipylés jelzi.
- Az adag bejuttatasa kozben a zld feny gygga ban . Leadott adagok
szaméat mutat6

villog. ,‘/ zm
kijel
e Az adagolas minden alkalommal 10 per @ t. A 10 perces V ijelzé

adagolasi id6szak alatt az IONSYS az adapologomb tjboli \_ .
megnyomasara nem reagal.

e A 10 perces adagolasi idészak az jelzi, amikor a
gyorsan villog6 zold fény i assan villogora valt. A

digitalis kijelz6n megjel @ ejuttatott adagok szdma.

e Az IONSYS rendszer i@ miukodtethetd, és a sziikséges
iddpontban On 1ijbg %ag beadasat indithatja el. A gombot
azonban csak gk\@ mja meg, amikor fajdalomcsillapitasra
van sziksége

las kezdetén egy sipolast fog hallani. Ha a sipolas mas id6pontban vagy egynél

kezik, sz6ljon azonnal a kezeléorvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
, akik ellendrizni fogjak az IONSY'S megfeleld mitkodését.

On minden
tobbszor |

16irtnal tobb IONSYS-t alkalmazott
Z adagolokésziilék kialakitasa biztositja, hogy On nem tudja tulzasba vinni az IONSYS alkalmazasat,
?%Itéve, ha kizarélag On kezeli, és csak akkor, ha fajdalomcsillapitasra van sziiksége.
Ha mégis a sziikségesnél tobbszor alkalmazta az IONSY S-t, eléfordulhat, hogy l1égszomja vagy
légzesi nehézsege jelentkezik, 1égzése gyorssa és felliletesse valik, vagy Ugy érzi, hogy eljul. Ha a
felsoroltak koziil barmelyik el6fordulna, azonnal sz6ljon orvosanak vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembernek.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az IONSYS-kezelés soran ajulasérzése vagy légzési nehézsége jelentkezne, azonnal széljon
orvosanak vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakembernek!

Az IONSYS alkalmazésa soran az alabbi mellékhatasok jelentkezhetnek:

Nagyon gyakori (10 beteg kdzul 1-nél tébbet érinthet)
e hényinger, hanyéas
e  borpir az eszkoz alkalmazasi helyén \

Gyakori (10 beteg kozl legfeljebb 1-et érinthet) “QQ
szédiilés /\/

fejfajas %)

bérviszketés @g

alacsony vérnyomas

alvaszavar @

székrekedés, gyomorfajdalom @

bor elkékiilése (ajkak és ujjbegyek) ' \
duzzanat, viszketés, borirritacid vagy holyagképzddés az eszkoz a&azési helyén

vizelési képtelenség

laz

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet)

Kipirulas

anémia (vérszegénység) \(b'
étvagycsokkenés (b
szorongas

szokatlan almok vagy hallucinaciok (B{\Qezé hangok vagy targyak hallasa vagy latasa)

zavartsag vagy nyugtalansag
sulyos fejfajas (migrén) \Q(b
idegesség @
bizsergés

aluszékonysag \O
homalyos latas (b

sapadtsag, gyeng radtsag

gyors vagy sz alan szivverés
légszomj va zesklmaradas

kohdgés
kilte /\/

fokqi verejtékezés
&zarazsag
® a szokasosnal ritkabb vizeletirités

emésztési zavarok

bélgazok fokozott tAvozésa, nehezitett székleturités

hidegrazas

hatfajas, kar- vagy labfajdalom

fajdalom, kiemelked borkiiitések vagy borszarazsag az eszkoz alkalmazasi helyén
magas vérnyomas

vérnyomaseseés felallaskor

csokkent bélmiikodés

lassult 1égzés

testfajdalom
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Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet)
tlisszdges, viszketés és orrdugulés vagy orrfolyas
alacsony kalcium-, vércukor- vagy kaliumszint
depresszio, szokatlan gondolatok

szokatlan izérzékelés

csokkent tapintasérzés

vertigo (szédiles)

lassult szivverés

léguti betegség

haspuffadas, hasmenés, b6fogés

fajdalmas vizelés /\/
mellkasi fajdalom, &ltaldnos rosszullét vagy nyugtalansag 6
bizsergd, szur6 érzés, duzzanat vagy fajdalom az IONSYS alkalmazasi helyén @g

sebgydgyulési zavar
folyadék-visszatartas, vizeny6képzddés a szervezetben @

Mellékhatasok bejelentése \ﬁ?

dozasat végzo
ehetséges mellékhatasra
eti az V. fiiggelékben

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat v.
egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmi
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenll a hatdsag részere is bej
talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hpg)@l él tobb informécid alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kap@Q@tban.

>
5. Hogyan kell az IONSYS-t tarolni? O/\/

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandé! \Q

A dobozon, illetve a talcacimkén és a ta&Q&kén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza
ezt a gyégyszert. A lejarati id6 az ad@o ap utolso6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolands. (§>

Hutészekrényben nem té&ﬁ% Nem fagyaszthato!

Az IONSYS-t a kérhézi Személyzetnek kell tarolnia. A hasznalt IONSYS artalmatlanitasarél az
egészségigyi sze etnek kell gondoskodnia.

6. A c§or@§jé\s tartalma és egyéb informacidk

M@%Imaz az IONSYS?

AZIONSY'S hatéanyaga a fentanil-hidroklorid. Egy IONSYS rendszer 9,7 mg fentanillal egyenértékii
ntanil-hidrokloridot tartalmaz és 40 mikrogramm fentanilt bocsajt ki adagonként, legfeljebb

80 dobzisig (3,2 mg/24 o6ra).

Egyéb 0sszetevok

alsé burkolati egység: glikol-médositott polietilén-tereftalat

hidrogél andd: polakrilin, tisztitott viz, natrium-hidroxid, polivinil-alkohol

hidrogél katdd: tisztitott viz, natrium-klorid, natrium-citrat, polivinil-alkohol, vizmentes citromsav,
cetilpiridinium-klorid

pozitiv elektroda (anod): ezlstfolia rétegek és elektromosan vezetd dntapado szalag
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negativ elektrdda (katdd): poliizobutilén/ezist-klorid/szén fekete rétegkompozit anyag, eziistfélia és
elektromosan vezetd dntapadé szalag

bérhoz tapado réteg: poliizobutén, poliizobutilén és gyantaészter

veddburkolat: egyik oldalan szilikonizalt poliészterfilm.

Milyen az IONSYS kulleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

Az IONSYS egy transzdermalis rendszer, amely egy elektronikus vezérléegységbdl (felsé burkolat) és

egy gyogyszeres egységbol (piros also burkolat) all. A fehér milanyagbél késziilt, ,JONSYS®”
azonositoval ellatott vezérldegységen egy digitalis kijelzo, egy jelz6fény és egy adagologomb

talalhato. A gyogyszeres egység vezérldegységhez csatlakozo oldala kék szinii, also, piros burkolattalos\'

ellatott részében pedig a hidrogélek talalhatok, melyek kozil egyik a fentanil-hidrokloridot "0

tartalmazza. /\/
Egy doboz IONSYS 6 rendszert tartalmaz. 6

Forgalombahozatali engedély jogosultja @g
Incline Therapeutics Europe Ltd @

21 St. Thomas Street @
Bristol \*
BS1 6JS ‘@
Egyesiilt Kiralysag b

Tel: +44 (0)800 587 4149 or +44 (0)203 684 6344 Q
Email: medical.information@themedco.com @Q

Gyarto \\
Penn Pharmaceutical Services Ltd \(b'
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate (b
Tredegar /\/

Gwent, South Wales \QO

NP22 3AA

Egyesult Kiralysag \Q(b
A betegtajékoztatd legutobbi felii alatanak datuma: EEEE. honap
Egyéb informacioéforrasok \

A gyogyszerrél részletes i cié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.euro;gz{ afalhato.

- O
<
@
)

N
i
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Az aldbbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szblnak:
Haszndlati és &rtalmatlanitasi tmutato

/@ Jelzéfény

Leadott
adagok

=
V szamat
\_ /

Adagolégomb

mutato kijelz6

IONSYS (fentanil 40 mikrogramm/adag transzdermalis rendszer,
legfeljebb 80 adag (3,2 mg/24 6ra)).

Kizardlag egyszeri hasznélatra.

Az IONSYS rendszert nem szabad felhasznalni, ha a talca
forrasztasa vagy a gydgyszeres egyseget tartalmazo ta‘%@( t,

illetve sérilt. /\/
Az IONSYS felhelyezése utan 24 6ran at, iIIetv@dag
leadasaig miikodik attol fiiggéen, hogy mel 1@ tkezik be
eldbb, majd mitkodésképtelenné valik. &

Az IONSYS-szal kapcsolatos részle forméacidkert lasd az
alkalmazasi eldirast. !

’
\
OVIQHYZIN |,

o

o~ -

|
\‘ KIZAROLAG ’

%)
\ Wy

1. Az alkalmazas hely'l@ elokészitése

e Egyszerre csak@ SYS rendszer helyezheto fel.

elyezéséhez valasszon ki egy ép, nem

nem irritalt és nem irradialt) borteriiletet

LAG a mellkason vagy a felkar kiils6 részén. Az
S nem helyezhetd fel karosodott, példaul heges,

tt vagy tetovalt bérfeliiletre, illetve lokalisan alkalmazott
D gyogyszerrel kezelt borteriileten.

Az alkalmazas helyén a rendszer felhelyezése el6tt a tal
hosszu szort le kell nyirni (nem leborotvalni, mivel az
borirritaciot okozhat). Az IONSY S-t nem szabad egy
korabban mar igénybe vett borteriileten alkalmazni.

e Az alkalmazas helyét altalanos alkoholos torldvel meg kell
tisztitani, és az IONSYS rendszer felhelyezése el6tt hagyni
kell teljesen megszaradni. A bér megtisztitdsara nem
hasznalhat6k szappanok, olajok, lemosdk vagy egyéb olyan
készitmények, amelyek a bort irritalhatjak, vagy
megvaltoztathatjak az abszorpcios tulajdonségait.

o Az IONSYS rendszer cseréjekor az (j rendszert a mellkas
vagy a felkar kiils6 oldalanak masik teriiletére kell
felhelyezni.
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2. Az IONSYS 0Osszeszerelése

Az alabbi 1épéseket az IONSYS rendszer betegre torténd
felhelyezése elott kell elvégezni

o Az IONSYS o6sszeszerelését kesztyiiben kell végezni. Nyissa
ki a talcat a talcafedél levalasztasaval. Vegye ki a tasakot és a
vezérloegységet. A tasak felso részén, a bevagasnal kezdve
Ovatos mozdulattal szakitsa fel a gyogyszeres egységet
tartalmazo tasakot. \

t‘(\
O
@él/

e Vegye ki a gyogyszeres egységet a tas@% és helyezze egy

kemeny, sima fellletre.
<
oD
&

&
O
)

\
o lllessze § @'a vezérloegység €s a gyogyszeres egység
megfeleld részeit, majd a két végénél fogva egy

egyma
hag& t mozdulattal pattintsa dssze a két egységet.

N

o

o Osszeszerelt dllapotban a vezérldegység digitélis kijelzéjén
egy rovid onellendrzo teszt fut le, melynek soran egy sipolas
hallhato, egyszeri vords fényfelvillanas lathatd, és a kijelzon
villogé ,,88” jelenik meg. Az 6nellendrzd teszt végén a
kijelzon ,,0” jelenik meg, és a zoldre valtott fény lassu
villogésa jelzi, hogy az IONSYS hasznélatra kész.
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hidrogélek /

3. Az IONSYS alkalmazéasa

e Vilassza le és dobja ki a tapad6 feliletet borité atlatszé
milanyag foliat. Ugyeljen arra, hogy a hidrogélekhez ne
érjen hozza.

N
S
o Tapado feltletével lefelé nyomja az IONSY onaszert
erdteljesen a mellkas vagy a felkar borére @ob
15 masodpercig. A borhdz valdo megf apadas érdekében
ujjaival gyakoroljon nyomast a kiilsg s2élek mentén. Ne
nyomja meg az adagolégombot! &
e Ha az IONSYS alkalmaza en elvalik a bortél, nem
allergizal6 ragtapasszal gjzteSithatd, hogy a rendszer szélei
teljesen érintkezzene rrel. Ragtapasz hasznélatakor
iigyelni kell arra, elz6fény, a digitalis kijelzo és az
adagolégomb sz@a on maradjon.

N
@‘rendszer az Osszeszerelést6l szamitott 24 Oraig
is alkalmazésaig hasznalhato, amelyik hamarabb
ezik. Az IONSYS ezutan kikapcsol, és tovabbi
at nem ad le. Ha tovabbi opioid fajdalomcsillapitas
ukséges, az el6z6 IONSYS eltavolitasa és artalmatlanitasa
@ utan egy Uj IONSY'S-t kell felhelyezni egy masik borteriiletre.

e EgylO

e Egy beteg egyidejlileg csak egyetlen IONSYS-t viselhet. A
hasznalt IONSY S-t tilos betegnél Gjra alkalmazni.

(

({

Forgo kor adagolas
kdzben

4. A beteg tajékoztatasa az IONSYS miikodtetésérol

Ne felejtse, hogy kizarélag a beteg nyomhatja meg az
adagolégombot. A beteggel az aldbbiakat kell k6zolni:

e A lassan villogd z6ld fény azt jelzi, hogy az IONSYS
adagolasra kész.

o A gydgyszeradagolas megkezdéséhez 3 masodpercen beliil
kétszer meg kell nyomni, majd fel kell engedni az
adagolégombot. Az adagolas sikeres megkezdeset egy sipolas
jelzi.

e Az adag bejuttatasa kdzben gyorsan villogé zéld fény lathatd.

e A 10 perces adagolasi id6szak alatt az IONSYS az
adagolégomb megnyomasara nem reagél.

e A 10 perces adagolas végét az jelzi, amikor a gyorsan villog

z0ld fény ismét lassan villogéra valt.
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e Szdljon a kezel6orvosanak vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakembernek, ha tovabbi sipolast hall.

5. Az IONSYS eltavolitasa és artalmatlanitasa
Lasd még az Alkalmazasi elbiras 6.6 pontjat.

e Az JONSYS borrdl torténd eltavolitasakor kesztyjirkell
viselni, és ligyelni kell arra, hogy ne érintstik m
hidrogélt. Ha eltavolitas kdzben a fentanilt
hidrogél a borrel érintkezik, az adott b6 et Vlzzel
alaposan le kell mosni, szappan hasz @elkul

o Az IONSYS barmikor eltavolithato. l@rendszer
eltavolitasra kerilt, ugyanazon ren@er nem hasznalhaté fel
még egyszer.

‘ \

A 24 6rés hasznalat Végén®y 80 adag leadasat kovetden
tavolitsa el az IONSY y, hogy a piros fulnél 6vatosan
megemelve levalas orr6l. Ha a beteg tovabbi vagy
folyamatos fajd illapitast igényel, egy Gj IONSYS-t kell
a mellkas Va&gxa kar kiils6 részének egy masik teriiletére
felhelyezn

. e egylk kezébe a vezérldegységet, masik kezével
dig hGzza meg a piros fiilet.

N

(b‘ e Hajtsa félbe a hidrogélt tartalmazo burkolatot Ggy, hogy a
ragadds oldala befelé nézzen.

e Artalmatlanitsa a hidrogélt tartalmazo 6sszehajtott
burkolatot az opioid gyogyszerekre vonatkozé helyi
eléirasoknak megfelelden.

o Artalmatlanitsa a rendszer tébbi, elektronikai alkatrészeket
tartalmazo részét a hasznalt elemekre vonatkozé korhazi
eldirasoknak megfelelden.
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IONSYS hibaelharitas

Minden egyes IONSYS-t 24 o6ras idészak alatt legfeljebb 80, egyenként 10 perces fentaniladagolasra
terveztek. Az alabbi tdblazat a lehetséges hibaiizeneteket, valdszinli okaikat és a sziikséges

intézkedéseket ismerteti.

Hibalizenet

Lehetséges ok

Sziikséges teendo

A késziilék nem vilagit

A készilék
nem sipol

A kijelz6 nem
mikodik

Alacsony elemtéltottség
vagy meghibasodott
rendszer

1.
2.

Ne hasznalja a rendszert!

Artalmatlanitsa a rendszert a fenti 5. 1épés
(Az IONSYS eltavolitasa és
artalmatlanitasa) szerint. \

Helyezzen fel egy (j rendszertt@ésik
bérteriiletre. /\/
5

Villogé piros fény 15 masodpercig
Sipolas
15 masodpercig

Valtozatlan
szam

Az IONSYS tapadasa
nem megfeleld

AR Rogzitse
|

Elégtelen borkontaktus

Ha ugy latja, hogWﬂSYS elvalt vagy
elemelkedett a boro!, kiilsé széleinél

nyomja ra er@8gm a beteg borére, vagy

hasznaljp allergizal6 ragtapaszt.
A rag taz IONSYS rendszer szélein
alk a, és Ugyeljen arra, hogy az

o6gombot ¢€s a kijelz6t ne ragassza le.
rendszer ujra sipol, tvolitsa el és
rtalmatlanitsa, majd helyezzen fel egy Uj
rendszert egy masik boérteriiletre.

Villogé piros fény
Folyamatos
sipolas

Valtozatlan
szam

(l | ragtapasszal a

| ‘ i_ hosszu szélek é\'

| ® 7 mentén /\/
XN

. Tavolitsa el a rendszert a betegrol.
. Tartsa lenyomva az adagolégombot addig,

amig a sipolas megszilinik, ¢s a kijelz6
elsotetdl.

. Artalmatlanitsa a rendszert a fenti 5. 1épés

(Az IONSYS eltavolitasa és
artalmatlanitasa) szerint.

. Helyezzen fel egy 0j rendszert egy mésik

bérteriiletre.

A készilék nem
sipol

Villogé szam

A 24 6rés vagy 80 dozisos
alkalmazasi idészak vége

1.
. Tartsa lenyomva az adagolégombot addig,

Tavolitsa el a rendszert a betegrol.

amig a kijelzo elsotétiil.

. Artalmatlanitsa a rendszert a fenti 5. lépés

(Az IONSYS eltavolitasa és
artalmatlanitasa) szerint.

. Helyezzen fel egy Uj rendszert egy mésik

borteriiletre.

Ha egészségligyi szakember az IONSYS meghibasodasat vagy nem megfeleld miikodését észleli, az
eszkozt azonnal el kell tavolitania a betegrél, és haladéktalanul értesitenie kell a The Medicines

Company vallalatot.
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Az egészségligyi szakembernek gondoskodnia kell arr6l, hogy a beteg megértse, hogy az eszkéz
meghibasodasanak vagy nem megfelelé mikodésének gyanuja esetén azonnal tajékoztatnia kell az
egészségugyi személyzetet.
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