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1. A GYOGYSZER NEVE

DUROGESIC és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 12 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 25 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 50 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 75 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 100 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki

3. GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

[A tagallam tolti ki]

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Felnéttek
A DUROGESIC olyan sulyos kronikus fajdalom kezelésére javallott, amely folyamatos, hosszan tartd
opioid alkalmazast igenyel.

Gyermekek
A sulyos kronikus fajdalom hossza tavi kezelése 2 éves kort6l, opioid-kezelést kapo gyermekeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A DUROGESIC adagjat egyeénileg kell megéllapitani a beteg allapota alapjan, amit az alkalmazas

utan rendszeres 1d6kozonként Gjra értékelni kell. A legalacsonyabb hatasos dézist kell alkalmazni. A
tapaszokat gy tervezték, hogy oranként kortlbelll 12, 25, 50, 75, illetve 100 mikrogramm fentanilt
juttassanak a szisztémas keringésbe, ami sorrendben megkozelitéleg naponta 0,3 mg-nak, 0,6 mg-nak,
1,2 mg-nak, 1,8 mg-nak, illetve 2,4 mg-nak felel meg.

A kezdb adag megvdlasztisa

A DUROGESIC megfelel6 kezdé adagjanak a beteg aktualis opioid hasznalatan kell alapulnia. A
DUROGESIC alkalmazasa az opioid toleranciat mutato betegeknél ajanlott. Egyéb tényezok,
melyeket figyelembe kell venni, a beteg aktualis altalanos allapota és egészségi allapota, beleértve a
testméretet, az életkort és legyengiilés mértékét, valamint az opioid tolerancia foka.

Felnéttek

Opioid-tolerans betegek
Az opioid-tolerans betegek oralis vagy parenteralis opioidokrol DUROGESIC tapaszra torténd
atallitdsdhoz olvassa el az ekvianalgetikus ddzis atszamitasa részt alabb. Az adagot a terdpias valasztol
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és a kiegészit6 analgetikum igényt6l fiiggben sziikség szerint 12 vagy 25 mikrogramm/éra
mennyiséggel lehet emelni vagy csokkenteni, a legalacsonyabb megfelel6 DUROGESIC adag
eléréseig.

Opioiddal korabban nem kezelt betegek

Az opioiddal korabban nem kezelt betegeknél a transzdermalis Gtvonal rendszerint nem javasolt.
Alternativ alkalmazasi mdédokat (oralis, parenteralis) kell mérlegelni. A taladagolads megel6zése
érdekében javasolt, hogy az opioiddal korabban nem kezelt betegek kis dozisu, azonnali
hatéanyagleadasu opioidokat (peldaul morfint, hidromorfont, oxikodont, tramadolt és kodeint)
kapjanak, amelyeket 12 mikrogramm/dra vagy 25 mikrogramm/éra felszabadulasi sebességii
DUROGESIC-nek megfelel6 ekvianalgetikus adag eléréséig kell titralni. Ezutan a betegek atallithatok
DUROGESIC-re.

Olyan korulmények kdzott, amikor az oralis opioidok elkezdését nem tartjak lehetségesnek, és az
opioiddal korabban nem kezelt betegeknél a DUROGESIC-et tartjak az egyetlen megfeleld terapias
lehetdségnek, kizardlag a legalacsonyabb kezd6 adag (azaz a 12 mikrogramm/dra) mérlegelendo.
llyen korilmények kdzott a beteget szorosan monitorozni kell. Fennall a sulyos vagy életveszélyes
hypoventilatio lehetdsége, még akkor is, ha az opioiddal kordbban még nem kezelt betegeknél kezdeti
kezelésként a legalacsonyabb DUROGESIC dozist alkalmazzak (lasd 4.4 és 4.9 pont).

Az ekvianalgézias potencial atszamitasa
Az aktualisan opioid fajdalomcsillapitokat kapd betegeknél a DUROGESIC kezd6 adagjanak a
koréabbi opioid napi adagjan kell alapulnia. A DUROGESIC megfeleld kezd6 dozisanak
kiszamitasahoz az alabbi 1épéseket kell kdvetni:
1. Szamitsa ki a jelenleg hasznalt opioid 24 6ras dozisat (mg/nap).
2. Az igy kapott mennyiséget az 1. tablazatban talalhat6 szorzotényez6k segitségével szamitsa at
a megfelel6 alkalmazasi mod esetén megadott, 24 6ras ekvianalgetikus oralis morfin adagra.
3. A szamitott 24 oras ekvianalgetikus morfin adagnak megfeleld DUROGESIC adagot a 2. és
3. dozis atszamitasi tablazat segitségevel kell meghatarozni, az alabbiak szerint:
a. az opioidcserét igényld vagy a klinikailag kevésbé stabil felndtt betegek esetén a
2. tablazatot kell hasznalni (az oralis morfinrél transzdermalis fentanilra torténd
atszamitasi arany megkozelitleg 150:1).
b. a stabil és jol toleralt opioid adagolasi rendet kapo stabil feln6tt betegek esetén a
3. tablazatot kell hasznalni (az oralis morfinrol transzdermalis fentanilra t6rténd
atszamitasi arany megkozelitleg 100:1).

1. tablazat: Atszamitasi tablazat - A korabbi opioid napi adag 24 6ras ekvianalgetikus oralis morfin
adagra torténd atszamitasdhoz sziikséges szorzotényezok
(mg/nap korabbi opioid x szorzotényezé = 24 Oras ekvianalgetikus oralis morfin adag)

Korabbi opioid Az alkalmazas modja Szorzotényezo
. oralis 1°
morfin -
parenteralis 3
buprenorfin sublingual_is 75
parenteralis 100
. oralis 0,15
kodein parenteralis 0,23"
diamorfin oralis - 0’b5
parenteralis 6
fentanil oralis__ -
parenteralis 300
. oralis 4
hidromorfon parenteralis 20°
ketobemidon oralis - L
parenteralis 3
levorfanol oralis 7,5
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parenteralis

15°

metadon o ¥
parenteralis 3
oxikodon o i 5
parenteralis 3
oximorfon o 3
parenteralis 30°
— oralis -
petidin parenteralis 0.4°
oralis 04
tapentadol i
parenteralis :
tramadol — o3
parenteralis 0.3

& A morfin oralis/im. potencialja a kronikus fjdalomban szenvedd betegekkel szerzett klinikai tapasztalaton alapul.

b Eqgyszeri dozisokkal végzett vizsgalatok alapjan, ahol a relativ potencial meghatarozéasa érdekében a felsorolt hatéanyagok
im. adagjat morfinnal hasonlitottak 6ssze. Az oralis adagok a parenteralis alkalmazasi modrol oralisra torténd valtasakor
ajanlott adagok.

Hivatkozas: Atvéve: 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 és 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. In: Demystifying Opioid Conversion
Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-System

Pharmacists; 2010:1-15.

2. tablazat: A DUROGESIC javasolt kezd6 adagja a morfin napi oralis adagjan alapul (az
opioidcserét igényld vagy a klinikailag kevésbé stabil betegek esetén: az oralis morfinrol
transzdermalis fentanilra torténd atszamitasi arany megkozelitleg 150:1)*

DUROGESIC
Oralis 24 6ras morfin adagolés

(mg/nap) (mikrogramm/éra)
<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

1

atszamitas alapjaul.

3. tblazat: A DUROGESIC javasolt kezd6 adagja a morfin napi oralis adagjan alapul (a stabil és jol
toleralt opioid kezelést kapd betegek esetén: az oralis morfinrdl transzdermalis fentanilra
torténd atszamitasi arany megkdzelitéleg 100:1)

A Klinikai vizsgalatokban az oralis morfinnak ezeket a napi dézistartomanyait hasznaltdk a DUROGESIC-re torténé
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DUROGESIC
Oralis 24 6ras morfin adagolas
(mg/nap) (mikrogramm/éra)
<44 12
45-89 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

A DUROGESIC maximalis fajdalomcsillapitd hatdsdnak kezdeti értékelése nem végezhet6 el a tapasz
24 oran at tart6 viselése el6tt. Ennek a késedelemnek az az oka, hogy a szérum fentanil-koncentracidja
az els6 tapasz felhelyezését kovetd 24 Oraban fokozatosan emelkedik.

Ezért az els6 dozis alkalmazasa utan a korabban alkalmazott fajdalomcsillapité kezelést fokozatosan
kell abbahagyni, amig a DUROGESIC el nem éri az analgetikus hatéast.

Dézisbeallitas és fenntartd kezelés
A DUROGESIC tapaszt 72 6ranként cserélni kell.

A dozist a kiegészit6 fajdalomesillapitdk atlagos napi alkalmazasa alapjan egyénileg kell beéllitani,
amig egy, az analgetikus hatas és a tolerancia kozti egyensuly elérésre nem keril. A dozisbedllitdsnak
rendszerint 12 mikrogramm/6ra vagy 25 mikrogramm/dra névekedési ttemben kell térténnie, bar a
Kiegészit6 analgetikum igényt (per 0s 45/90 mg/nap morfin ~ 12/25 mikrogramm/6ra DUROGESIC)
és a beteg fajdalom-statusat egyarant figyelembe kell venni. Egy dézisemelés utan akar 6 napig is
tarthat, amig a beteg eléri az j dézisszint melletti dinamikus egyensulyi allapotot. Ezért egy
dbzisemelés utan a betegeknek kétszer 72 6ran keresztil viselnitk kell a magasabb d6zisu tapaszt,
miel6tt a dozis barmilyen tovabbi emelése elvégezhetd lenne.

A 100 mikrogramm/éra feletti adagokhoz egynél tobb DUROGESIC tapasz hasznalhato. , Attoréses”
fajdalom esetén a betegeknek idénként kiegészitd, rovid hatasu analgetikum adasara lehet sziikségik.
A betegek egy részénél tovabbi vagy alternativ opioid alkalmazasi modszerekre lehet szilkség, ha a
DUROGESIC adagja meghaladja a 300 mikrogramm/érat.

Ha a fajdalomcsillapit6 hatas csak az els6 alkalmazas alatt nem elegendd, akkor a DUROGESIC
tapasz 48 6ra utan egy ugyanolyan do6zisu tapasszal lecserélhetd, vagy a dozis 72 Ora utan
megemelhetd.

Ha a tapaszt 72 6ranal hamarabb le kell cserélni (példaul a tapasz leesik), akkor egy ugyanolyan
hataserdsségii tapaszt kell egy masik bortertiletre felhelyezni. Ez emelkedett szérumkoncentracidkat
eredményezhet (lasd 5.2 pont), és a beteget szorosan monitorozni kell.

A DUROGESIC adagolas megszakitasa

Ha a DUROGESIC adagolas megszakitasa sziikséges, a mas opioiddal torténd helyettesitésnek
fokozatosan kell térténnie, alacsony dozissal kezdve, és azt lassan emelve. Ez azért szlikséges, mert a
fentanil-koncentracié a DUROGESIC eltavolitasa utan fokozatosan csdkken. 20 orat vagy még tobbet
is igénybe vehet, amig a fentanil szérumkoncentracidja 50%-ra csokken. Altalanossagban a megvonasi
tinetek elkeriilése érdekeben az opioid-analgesiat fokozatosan kell megszintetni (lasd 4.8 pont).

Egyes betegeknél opioid-megvonasi tiinetek jelentkezhetnek az atallitas vagy az adag mddositasa utan.
Az U fajdalomcsillapito adagjanak talbecslése és a tiladagolas lehet6ségének elkeriilése érdekében az

1., 2. és 3. tablazatot kizar6lag a méas opioidrol a DUROGESIC-re torténé atallitashoz szabad
hasznalni, a DUROGESIC-r61 mas kezelésekre torténd atallitishoz nem.
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Specialis populaciok

1dos betegek
Az 1d6s betegek gondos obszervacidt igényelnek, és a dozist a beteg statusza alapjan, egyeénileg kell
meghatarozni (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Az opioiddal korabban nem kezelt id6s betegeknél a kezelés csak akkor mérlegelhetd, ha az elényodk
meghaladjak a kockazatokat. Ezekben az esetekben a kezelés elkezdéséhez kizarolag a
12 mikrogramm/6ras DUROGESIC adag mérlegelendd.

Vese- és majkarosodas
A karosodott vese- vagy majmiikodésii betegek gondos obszervaciot igényelnek, és a dozist a beteg
statusza alapjan, egyénileg kell meghatéarozni (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Az opioiddal kordbban nem kezelt, karosodott vese- vagy majmiikodésii betegeknél a kezelés csak
akkor mérlegelhetd, ha az elényok meghaladjak a kockazatokat. Ezekben az esetekben a kezelés

elkezdéséhez kizéardlag a 12 mikrogramm/6ras DUROGESIC adag mérlegelendd.

Gyermekek és serdiilok

16 éves és iddsebb gyermekek és serdiilck
A felnétteknél javasolt adagolast kell kdvetni.

2-16 éves gyermekek

A DUROGESIC csak olyan, opioid-tolerans, 2 és 16 év kdzotti gyermekgyogyaszati betegeknek
adhatd, akik mar legalabb 30 mg/nap oralis morfinnal ekvivalens opioidot kapnak. Oralis vagy
parenteralis opioidokkal kezelt gyermekgyogyaszati betegek DUROGESIC-re torténd atallitasahoz
olvassa el az ekvianalgézias potencial atszamitasat (1. tablazat), valamint a napi oralis opioid adagon
alapuld, javasolt DUROGESIC adagolast (4. tablazat).

4. tablazat: A napi oralis opioid adagon alapulé?, javasolt DUROGESIC adagolas
gyermekgyogyaszati betegeknél*

Oralis 24 6ras morfin DUROGESIC adagolas
(mg/nap) (mikrogramm/6ra)
30-44 12
45-134 25

A 25 mikrogramm/6ranal magasabb DUROGESIC adagokra torténé atallitas esetén a felnéttek és a gyermekgyogyaszati
betegek adagja megegyezik (lasd 2. tablazat).

A Klinikai vizsgalatokban az oralis morfinnak ezeket a napi dézistartomanyait hasznaltdk a DUROGESIC-re torténé
atszamitas alapjaul.

Két, gyermekgydgyaszati betegekkel végzett vizsgalatban a fentanil transzdermalis tapasz szlikséges
dézisat konzervativ modon szamitottak ki: napi 30 mg-44 mg oralis morfint vagy azzal ekvivalens
opioid adagot egy DUROGESIC 12 mikrogramm/éra tapasszal helyettesitettek. Megjegyzendd, hogy
ez az atszamitas gyermekeknél csak akkor alkalmazhato, ha az atallitas oralis morfinrél (vagy azzal
ekvivalensrol) torténik DUROGESIC tapaszra. Az atszamitas nem alkalmazhaté DUROGESIC-rol
mas opioidokra torténé atallitas esetén, mert tiiladagolas kovetkezhet be.

Az els6é adag DUROGESIC tapaszok fajdalomesillapito hatasa az els6 24 oran beltl nem lesz
optimalis. Ezért a DUROGESIC-re tortén6 atallitas utani elsé 12 Ora alatt a betegnek a korabban
rendszeresen adott analgetikum adagot kell adni. A kdovetkez6 12 Graban ezeket a
fajdalomesillapitdkat a klinikai képnek megfelelden kell adni.

A DUROGESIC-kezelés elkezdése vagy a dozis emelése utan a betegeknél a nemkivanatos
események, koztiik a hypoventilatio monitorozésa legalabb 48 6ran at javasolt (lasd 4.4 pont).
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A DUROGESIC-et 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetén nem szabad alkalmazni, mert a
biztonsdgossagat és hatasossagat nem igazoltak.

Dozisbeallitas és fenntartd kezelés gyermekeknél

A DUROGESIC tapaszt 72 6ranként cserélni kell. A dozist egyenileg kell bellitani, amig egy, az
analgetikus hatas és a tolerancia kozti egyensuly elérésre nem ker(l. Az adagot 72 6ranal révidebb
1d6n beliil tilos megemelni. Ha a DUROGESIC f4jdalomcsillapit6 hatdsa nem elegendd,
kiegészitésként morfint vagy mas, rovid hatastartamu opioidot kell adni. A kiegészitd
fajdalomcsillapito igényt6l és a gyermek fajdalom statuszatol fiiggéen lehet a dozis emelése mellett
donteni. A do6zis modositasat 12 mikrogramm/oras 1épésekben kell végezni.

Az alkalmazas mddja

A DUROGESIC transzdermalis alkalmazasra valé.

A DUROGESIC-et a torzs vagy a felkarok nem irritalt és nem irradialt sima bérfelszinén kell
alkalmazni.

Annak a lehet6ségnek a lehetd legkisebbre torténd csokkentése érdekében, hogy a gyermek eltavolitsa
a tapaszt, fiatal gyermekeknél a hat felso része az elényben részesitendd lokalizacio.

Az alkalmazés helyén (jobb egy nem sz0ros teriilet) a szort a felhelyezés el6tt le kell vagni (nem
borotvalni). Ha a DUROGESIC tapasz alkalmazasa el6tt a feliiletet meg kell tisztitani, akkor azt tiszta
vizzel kell megtenni. Nem hasznalhatdk szappanok, olajok, testapolok és semmilyen olyan egyéb
anyag, amely irritadlhatja a bort, vagy megvaltoztathatja annak jellemzdit. A bort a tapasz felhelyezése
elott teljesen meg kell széritani. Alkalmazas el6tt a tapaszt meg kell vizsgalni. Ha a tapasz be van
vagva, ketté van vagva vagy barmilyen médon sériilt, nem hasznalhaté fel.

A DUROGESIC-et a lezart tasakbol torténd kivétel utan azonnal fel kell helyezni. A tapasz
védotasakbol torténd eltavolitdsdhoz keresse meg a forrasztds mentén futd perforaciot (ezt a tapasz
cimkéjén egy nyil jelzi). A perforacié mentén hajtsa 6ssze a tasakot, majd dvatosan tépje el a tasak
anyagat. Nyissa szét még jobban a tasak mindkét oldalat, majd nyissa ki, mint egy konyvet. A tapasz
védorétege szEét van vagva. Kozépen hajtsa félbe a tapaszt, és a védoréteg mindkét részét kiilon-kilon
tavolitsa el. Ne érintse meg a tapasz 6ntapado felszinét! A tapaszt tenyérrel hatarozottan, kb.

30 masodpercig a borre nyomva kell az alkalmazas helyére felragasztani. Meg kell gy6z6dni arrol,
hogy a tapasz szélei megfelelden odatapadtak. Ezutan tiszta vizzel kezet kell mosni.

A DUROGESIC 72 ¢6ran at, folyamatosan viselhetd. Az el6z6 transzdermalis tapasz eltavolitasa utan
az Uj tapaszt egy masik borteriiletre kell felhelyezni. Egy Gjabb tapasz ugyanarra a borfeliiletre torténd
felhelyezése el6tt tobb napnak kell eltelnie.

4.3  Ellenjavallatok

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

Akut vagy posztoperativ fajdalom, mivel a rovid ideig tart6d alkalmazas alatt nincs lehetdség a dozis
kititralasara, és azért, mert sulyos vagy ¢életet veszélyeztetd hypoventilatiot okozhat.

Sulyos légzésdepresszid.
4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Azokat a betegeket, akiknél stlyos nemkivanatos események alakultak ki, a DUROGESIC eltavolitasa

utan legaldbb 24 6ran at vagy tovabb, a klinikai tinetek altal megszabott ideig monitorozni kell, mivel
a szérum fentanil-koncentracio fokozatosan, kb. 20-27 6ra elteltével csokken korilbellil 50%-ra.
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A betegeket és a gondozdikat tajékoztatni kell arrél, hogy a DUROGESIC olyan mennyiségii
hatéanyagot tartalmaz, mely végzetes lehet, kiilondsen egy gyermek esetén. Ezért az §sszes tapaszt a
gyermekektol elzarva kell tartani, az alkalmazas el6tt és utan is.

Opioiddal korabban nem kezelt és opioidot nem tolerald allapotok

Opioiddal korabban nem kezelt betegeknél a DUROGESIC alkalmazasa nagyon ritkan jelent0s
légzésdepresszidval és/vagy haldlos kimenetellel tarsult, ha kezdeti opioid terapiakent alkalmaztak,
kiilondsen a nem daganatos eredetli f4jdalomban szenvedd betegeknél. Fennall a sulyos vagy
¢életveszélyes hypoventilatio lehetdsége, még akkor is, ha az opioiddal korabban még nem kezelt
betegeknél kezdeti kezelésként a legalacsonyabb DUROGESIC doézist alkalmazzak, kiilondsen az id6s
vagy a besziikiilt m4j- vagy Vesemiik0désti betegeknél. A tolerancia-kialakulas tendenciaja
egyénrdl-egyénre széleskoriien valtozik. A DUROGESIC alkalmazasa az opioid toleranciat mutato
betegeknél ajanlott (lasd 4.2 pont).

Légzesdepresszio

A betegek egy része a DUROGESIC mellett jelent6s 1égzésdepresszidt észlelhet. A betegeknél
figyelni kell ezeket a hatasokat. A Iégzésdepresszié a DUROGESIC tapasz eltavolitasa utan is
fennmaradhat. A 1égzésdepresszid eldfordulasi gyakorisaga a DUROGESIC dozis ndvekedésével
novekszik (lasd 4.9 pont). A kdzponti idegrendszeri depresszansok fokozhatjak a 1égzésdepressziot
(lasd 4.5 pont).

Kronikus tiidobetegség

A DUROGESIC sulyosabb mellékhatasokat okozhat a kronikus obstruktiv vagy mas
tiidObetegségekben szenvedd betegeknél. Az ilyen betegeknél az opioidok csokkenthetik a l1égzési
ingert, és novelhetik a l1égati ellenallast.

Gyogyszertfiiggoség és abuzuspotencial
Az opioidok ismételt adagolasakor tolerancia, valamint szomatikus és pszichés dependencia alakulhat
Ki.

A fentanillal ugyanugy vissza lehet €lni, mint a tobbi opioid agonistaval. A DUROGESIC tulzott vagy
helytelen alkalmazésa tdladagolast és/vagy halalt eredményezhet. Azoknal a betegeknél, akiknek az
anamnézisében gyogyszerfiiggdség/alkoholablizus szerepel, nagyobb a kockazata az opioid-kezelés
iranti fiigg6ség vagy abtizus kialakulasanak. Az opioid abuzus altal fokozottan veszélyeztetett betegek
is megfelelden kezelhetdk modositott hatéanyagleadast opioid készitményekkel, azonban ezeknél a
betegeknél a helytelen alkalmazés, ablzus vagy addikcié okozta tlinetek monitorozasa sziikséges.

Kozponti idegrendszeri betegségek, beleértve a fokozott intracranialis nyomast is

A DUROGESIC 6vatosan alkalmazandé olyan betegeknél, akik kiiléndsen érzékenyek lehetnek a
CO,-retencid intracranialis hatasaira, példaul az olyanok, akiknél bizonyitottan intracranialis
nyomasfokozddas, tudatzavar vagy kdma all fenn. A DUROGESIC-et 6vatosan kell alkalmazni
agydaganatos betegeknél.

Szivbetegség
A fentanil bradycardiat okozhat, ezért 6vatosan adand6 bradyarrhythmiaban szenvedd betegeknek.

Hypotonia
Az opioidok hypotoniat okozhatnak, kiilonésen akut hypovolaemias betegeknél. A hattérben 1évo,

tiinetekkel jaro hypotoniat és/vagy hypovolaemiat a fentanil transzdermalis tapasszal torténd kezelés
megkezdése el6tt korrigalni kell.

Majkarosodas
Mivel a fentanil a majban metabolizal6dik inaktiv metabolitokka, ezért a majkarosodas késleltetheti

az eliminacidjat. Ha majkarosodasban szenved6 betegek DUROGESIC-et kapnak, gondosan
ellendrizni kell naluk a fentanil toxicitas okozta tiineteket, és amennyiben sziikséges, a DUROGESIC
dézisat csokkenteni kell (lasd 5.2 pont).
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Vesekarosodas

Annak ellenére, hogy a vesefunkci6 karosodasa varhatéan nem befolyasolja klinikailag jelentGs
mértékben a fentanil eliminacidjat, eldvigyazatossag javasolt, mert a fentanil farmakokinetikai
tulajdonsagait nem értékelték ebben a betegpopulacidban (lasd 5.2 pont). Ha vesekarosodasban
szenvedd betegek DUROGESIC-et kapnak, gondosan ellendrizni kell naluk a fentanil toxicitas okozta
tneteket, és amennyiben szikséges, a dozist csokkenteni kell. Az opioiddal korabban nem kezelt,
besziikiilt vesemiikodésii betegeknél tovabbi megszoritasokat kell alkalmazni (lasd 4.2 pont).

Ldz/kiilsé héhatds

A fentanil-koncentraci6é névekedhet, amennyiben a bérhémérséklet emelkedik (lasd 5.2 pont). Ezért
lazas betegeknél monitorozni kell az opioid okozta nemkivanatos hatasokat, és ha sziikséges, a
DUROGESIC adagjat modositani kell. Fennall annak a Iehetdsége, hogy a rendszerbdl fokozodik a
hémérsékletfiiggd fentanil-felszabadulas, ami esetleg tiladagolashoz és halalhoz vezethet.

Minden betegeknek azt kell tanacsolni, hogy a DUROGESIC alkalmazasi helyén keriljék a kdzvetlen
kiils6 hohatasokat, mint példaul a melegit6 parnak, elektromos takarok, flitétt vizagyak, melegitd vagy
szolarium ldmpak, intenziv napozas, forrd vizes palackok hosszan tarté meleg fiird6k, szaunak és
meleg pezsgofiirdok.

Szerotonin szindroma
Elovigyazatossag javasolt a DUROGESIC és olyan gydgyszerek egyiittadasakor, amelyek
befolyasoljak a szerotonerg neurotranszmitter rendszereket.

Pontencialisan életveszélyes szerotonin szindroma léphet fel szerotonerg hatéanyagok, mint példaul
szelektiv szerotonin reuptake gatlok (selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) és
szerotonin/noradrenalin reuptake gatlok (serotonin/norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI),
valamint olyan hatéanyagok egyideji alkalmazasakor, amelyek rontjak a szerotonin metabolizmusat
(beleértve a monoamino-oxidaz gatlokat [MAO-gatldk] is). Ez kialakulhat az ajanlott adag mellett is.

A szerotonin szindromaba tartozhat a mentéalis allapot megvaltozésa (pl. agitacio, hallucinaciok,
kéma), vegetativ labilitas (pl. tachycardia, labilis vérnyomas, hyperthermia), neuromuscularis zavarok
(pl. hyperreflexia, koordinécios zavar, izomrigiditas) és/vagy gastrointestinalis tinetek (pl. hanyinger,
hanyas, hasmenés).

Szerotonin szindroma gyanuja esetén a DUROGESIC-kezelést abba kell hagyni.

Kdlcsonhatas méas gyogyszerekkel

CYP3A4-inhibitorok

A DUROGESIC és a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) gatldinak egylttes adasa a fentanil
plazmakoncentracidjanak emelkedését eredményezheti, ami fokozhatja vagy meghosszabbithatja mind
a terdpias-, mind a mellékhatasokat, és sulyos légzésdepresszidt okozhat. Ezért a DUROGESIC és a
CYP3A4-gatlok egyiittes alkalmazésa nem javasolt, kivéve, ha a kezelés elényei meghaladjak a
mellékhatasok fokozott kockazatat. A CYP3A4-inhibitorral végzett kezelés ledllitasa utan a
betegeknek rendszerint 2 napot kell varniuk az els6 DUROGESIC tapasz alkalmazasa el6tt.
Ugyanakkor a gatlas id6tartama valtozo, és bizonyos hosszu felezési idejit CYP3A4-inhibitorok, mint
példaul az amiodaron esetén, vagy az idé-fliggd inhibitorok, mint péld4ul az eritromicin, idelaliszib,
nikardipin és ritonavir esetén ez az idétartam hosszabb lehet. Ezért a DUROGESIC tapasz
alkalmazasa el6tt a CYP3A4-inhibitor kisérdirataiban meg kell nézni a hatéanyag felezési idejét,
valamint az inhibitoros hatas id6tartamat. A DUROGESIC-kel kezelt betegnél az utolso tapasz
eltavolitasa utan legalabb 1 hetet kell varni egy CYP3A4-inhibitorral torténd kezelés elkezdése el6tt.
Ha a DUROGESIC és egy CYP3A4-inhibitor egyidejii alkalmazasa elkeriilhetetlen, a fentanil
fokozott vagy meghosszabbitott terapias hatasai és mellékhatasai (kiilénosen a lIégzésdepresszio)
okozta panaszok vagy tiinetek szoros monitorozasa indokolt, és sziikség szerint a DUROGESIC
adagjat csokkenteni kell, vagy az adagolasat fel kell fliggeszteni (lasd 4.5 pont).
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Véletlen expozicio a tapasz dthelyezédése miatt

A tapaszt visel6vel kozos dgyban fekvéskor vagy szoros fizikai kontaktus esetén a fentanil tapasz
véletlen athelyezddése a tapaszt nem viseldre (kiillondsen gyermekre), opioid taladagolast okozhat a
tapaszt nem viselonél. A betegeknek tanacsolni kell, hogy a tapasz véletlen athelyezddésekor azonnal
tavolitsék el a tapaszt a tapaszt nem visel6 bérérdl (lasd 4.9 pont).

Alkalmazdsa idos betegeknél

A fentanillal végzett intravénas vizsgalatok adatai arra utalnak, hogy id6s betegeknél a clearance
csOkkenhet, a felezési id6 megnyulhat, és 6k érzékenyebbek lehetnek a hatéanyagra, mint a fiatalabb
betegek. Ha id6s betegek DUROGESIC-et kapnak, gondosan ellendrizni kell naluk a fentanil toxicitas
okozta tiineteket, és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell (lasd 5.2 pont).

Gastrointestinalis traktus

Az opioidok fokozzak a gastrointestinalis traktus simaizomzatanak tonusat, és csokkentik a propulziés
0sszehuizddasait. Az ennek eredményeképpen meghosszabbodott gastrointestinalis tranzitid6 lehet
felelOs a fentanil székrekedést el6idézo hatasaért. A betegeknek a székrekedést megel6zo
intézkedésekre vonatkozo tanacsokat kell adni, és a laxativumuk profilaktikus alkalmazasa
mérlegelendd. A kronikus székrekedésben szenvedd betegeknél fokozott eldvigyazatossag sziikséges.
Paralyticus ileus fennallasa vagy gyanuUja esetén a DUROGESIC-kezelést abba kell hagyni.

Mpyasthenia gravisban szenvedo betegek
Nem epilepszias (myo)clonusos reakciok eléfordulhatnak. Az myasthenia gravisban szenvedo betegek
kezelésekor eldvigyazatossag sziikséges.

Kevert opioid agonistakkal/antagonistikkal valo egyidejii alkalmazas
Buprenorfinnal, nalbufinnal vagy pentazocinnal valo egyidejli alkalmazas nem javasolt (lasd még
4.5 pont).

Gyermekek és serdiilok

Opioiddal korabban nem kezelt gyermekgydgyaszati betegeknek DUROGESIC nem adhat6 (lasd
4.2 pont). A sulyos vagy életveszélyes hypoventilatio lehet6sége a DUROGESIC transzdermalis
rendszer alkalmazott adagjatdl fuggetlenul fennall.

A DUROGESIC-et 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem vizsgaltak. A DUROGESIC-et csak
opioid-tolerans, 2 éves vagy id6sebb gyermekeknek szabad adni (lasd 4.2 pont).

Véletlen lenyelés elkeriilése érdekében gyermekeknél a DUROGESIC alkalmazésanak helyét
gondosan kell kivalasztani (lasd 4.2 és 6.6 pont), és gondosan ellenérizni kell a tapasz tapadasat.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakodindmiaval Osszefiiggd kolcsOnhatasok

Centrélisan hato gyogyszerek és alkohol

Maés kozponti idegrendszeri depresszansokkal (beleértve az opioidokat, nyugtatokat, altatokat,
altalanos érzéstelenitdket, fenotiazinokat, trankvilldnsokat, szedativ antihisztaminokat és
alkoholtartalmu italokat) és vazizomrelaxansokkal torténd egyidejii adasa additiv depressziv hatasokat
okozhat. Hypoventilatio, hypotonia, mély szedacid, kéma vagy halal Iéphet fel. Ezért a fenti
gybgyszerek barmelyikének DUROGESIC-kel torténd egyiittes adasakor a beteg fokozott gondozast
és obszervaciot igényel.

Monoaminoxidaz-inhibitorok (MAO-gatldk)

A DUROGESIC alkalmazasa nem ajanlott az olyan betegeknél, akiknél egyidejiilleg MAO-gatld
alkalmazéasa szilkséges. MAO-gatlokkal sulyos és kiszamithatatlan kélcsonhatasokat jelentettek,
koztlik az opioid hatasok potencirozasat vagy a szerotoninerg hatdsok potencirozasat. Ezért a
DUROGESIC nem adhat6 a MAO-gatlé kezelés felfiiggesztését kovetd 14 napon beldl.
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Szerotonerg gyogyszerek

A fentanil és a szerotonerg gyogyszerek, mint példaul a szelektiv szerotonin reuptake gatlék (SSRI) és
szerotonin/noradrenalin reuptake gatlok (SNRI) vagy a monoaminoxidéaz-inhibitorok (MAO-gatldk)
egyidejli alkalmazasa novelheti a potencialisan életveszélyes allapot, a szerotonin szindréma
kockazatat.

Kevert opioid agonistakkal/antagonistakkal vald egyittadas

Buprenorfinnal, nalbufinnal vagy pentazocinnal val6 egyidejii alkalmazas nem javasolt. Ezeknek nagy
az affinitasa az opioid receptorok irant, de intrinsic aktivitasuk relative Kicsi, ezért részlegesen
antagonizaljak a fentanil fajdalomcsillapitd hatasat, és az opioid-dependens betegeknél megvonasi
tineteket valthatnak ki (lasd még 4.4 pont).

Farmakokinetikaval sszefiiged kolcsOnhatasok

CYP3A4-inhibitorok
A magas clearance-ii hatéanyagot, a fentanilt a CYP3A4 gyorsan és nagymértékben metabolizalja.

A DUROGESIC és a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) gatldinak egylttes adasa a fentanil
plazmakoncentracidjanak emelkedéesét eredményezheti, ami fokozhatja vagy meghosszabbithatja mind
a terdpias-, mind a mellékhatasokat, és sulyos 1égzésdepressziot okozhat. Az erds
CYP3A4-inhibitorokkal val6 kolcsénhatas mértéke varhatéan nagyobb, mint a gyenge vagy a
kozepesen er6s CYP3A4-inhibitorok esetén varhatd. A CYP3A4-inhibitorok és a transzdermalis
fentanil egyidejii alkalmazésat kdvetden sulyos 1égzésdepresszid eseteirdl szamoltak be, beleértve egy
végzetes kimenetelil esetet is, egy kdzepesen erds CYP3A4-inhibitor egyidejii alkalmazésa utan.

A DUROGESIC és a CYP3A4-inhibitorok egyidejii alkalmazasa nem javasolt, kivéve ha a beteg
szoros monitorozas alatt all (1asd 4.4 pont). A fentanil-koncentraciokat esetleg ndvel
hatéanyag-példak koze tartozik: az amiodaron, cimetidin, klaritromicin, diltiazem, eritromicin,
flukonazol, itrakonazol, ketokonazol, nefazodon, ritonavir, verapamil és vorikonazol (ez a felsorolas
nem teljes). A gyenge, kdzepesen erds vagy erés CYP3A4-inhibitorok és a fentanil rovid ideig tarto,
egyidejii intravénas alkalmazasa utan a fentanil-clearance altalaban < 25%-kal cstkkent, ugyanakkor a
ritonavir (egy er6s CYP3A4-inhibitor) mellett a fentanil-clearance atlagosan 67%-kal csokkent. A
CYP3A4-inhibitorok és a hosszan tarto transzdermalis fentanil alkalmazés kodzotti kdlcsonhatas
mértéke nem ismert, de nagyobb lehet, mint a révid ideig tartd intravénas alkalmazas esetén.

CYP3A4-induktorok

A transzdermalis fentanil CYP3A4-induktorokkal tortén6 egyidejii alkalmazasa a fentanil
plazmakoncentracidjanak és terapias hatasanak a csokkenését okozhatja. A CYP3A4-induktorok és a
DUROGESIC egyidejii alkalmazasa esetén elévigyazatossag javasolt. A DUROGESIC dozisanak
emelésére vagy egy masik fajdalomcsillapité hatoanyagra torténd atallitasra lehet sziikség. Az
egyidejii CYP3A4-induktorral végzett kezelés varhato leallitasa el6tt a fentanil adagjanak csokkentése
és gondos monitorozas indokolt. Az induktor hatasanak fokozatos csokkenése a fentanil
plazmakoncentracidjanak emelkedését eredményezheti, ami fokozhatja vagy meghosszabbithatja mind
a terapias-, mind a mellékhatasokat, és sulyos légzésdepresszidt okozhat. A stabil gydgyszerhatas
eléréséig gondos monitorozas szilkséges. A fentanil-koncentraciokat esetleg csokkentd
hatéanyag-példak koze tartozik: a karbamazepin, fenobarbital, fenitoin és rifampicin (ez a felsorolas
nem teljes).

Gyermekek és serdiilék
Interakcios vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseg
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a DUROGESIC tekintetében. Az allatokon

vegzett kisérletek néhany reprodukcids toxicitast mutattak (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis
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veszély nem ismert, bar kimutattak, hogy a fentanil, mint intravénas anaestheticum human
terhesseégekben atjut a placentan. Terhesség alatt tartdsan DUROGESIC-et hasznal6 anyék Gjszilott
csecsemdinél neonatalis megvonasi szindromarol szamoltak be. A DUROGESIC-et a terhesség ideje
alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien sziikség van.

DUROGESIC alkalmazasa sziilés alatt nem ajanlott, mert akut vagy posztoperativ fajdalom kezelésére
nem alkalmazhato (lasd 4.3 pont). Ezenfelil, mivel a fentanil atjut a placentan, a DUROGESIC sziilés
alatt torténd alkalmazasa az 1jsziilott csecsemoOnél 1égzésdepresszidt eredményezhet.

Szoptatas
A fentanil kivalasztodik a human anyatejbe, és szedaciot, illetve 1égzésdepressziot okozhat a

szoptatott csecsemOnél. Ezért a szoptatast a DUROGESIC-kel torténo kezelés alatt, illetve a tapasz
eltavolitasat koveten legalabb 72 draig fel kell fliggeszteni.

Termekenység
A fentanil fertilitdsra gyakorolt hatasait illetéen nincsenek klinikai adatok. Néhany, patkanyokkal

vegzett vizsgalat csokkent fertilitast és megndvekedett embrionalis mortalitds mutatott az anyara
toxikus dozisok mellett (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
kepessegekre

A DUROGESIC gyengitheti a potencialisan veszélyes feladatok - mint példaul a gépjarmiivezetés
vagy a gepek kezelése - elvégzéséhez szilkséges mentalis és/vagy fizikai képessegeket

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Tizenegy klinikai vizsgalatban (egy ketts-vak, placebo-kontrollos; 7 nyilt elrendezést,
aktiv-kontrollos; 3 nyilt elrendezésii, nem kontrollos) résztvevd, 1565 feln6tt és

289 gyermekgyogyaszati betegnél vizsgaltdk a DUROGESIC biztonsagossagat kronikus malignus
vagy nem malignus fajdalomcsillapitas kezelése esetén. Ezek a vizsgalati alanyok legalabb egy dézis
DUROGESIC-et kaptak, és toliik nyerték a biztonsagossagi adatokat. Az ezekbdl a klinikai
vizsgalatokbdl szarmazo osszesitett biztonsadgossagi adatok alapjan a leggyakrabban jelentett (azaz
> 10%-os incidenciaji) mellékhatasok a kovetkezOk voltak: hanyinger (35,7%), hanyas (23,2%),
székrekedés (23,1%), aluszékonysag (15,0%), szédulés (13,1%) és fejfajas (11,8%).

A DUROGESIC alkalmazasa mellett az ezekben a klinikai vizsgalatokban jelentett mellékhatasokat, a
fent emlitett mellékhatdsokat is beleértve, valamint a forgalomba hozatalt kovetden jelentett
mellékhatasokat az alabbi, 5. tblazat sorolja fel.

A feltintetett gyakorisagi kategoriak az alabbi megegyezés szerint kerlilnek megadasra: nagyon
gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 -
< 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre all6 klinikai adatokbol nem
allapithaté meg). A szervrendszeri kategoriak szerinti mellékhatasok az egyes gyakorisagi
kategoriakon beliil csokkend sulyossag szerint keriilnek megadésra.

5. tdblazat: Mellékhatasok felnétt és gyermekgydgyaszati betegeknél

Szervrendszeri Gyakorisagi kategéria
kategodria

Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nem ismert
gyakori
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Immunrendszeri Tulérzékenység Anaphylaxias
betegségek és shock,
tinetek anaphylaxias
reakcio,
anaphylactoid
reakcio
Anyagcsere- és Etvagytalansag
taplalkozasi
betegségek és
tlnetek
Pszichiatriai Insomnia, Izgatottsag,
korképek depresszid, dezorientacio,
szorongas, eufdrias hangulat
zavartsag,
hallucindcio
Idegrendszeri Somnolentia, | Tremor, Hypaesthesia,
betegségek és szédulés, paraesthesia convulsiok
tlnetek fejfajas (beleértve a
klénusos
convulsiokat és a
grand mal
convulsidkat is),
amnesia, csokkent
tudatszint,
tudatvesztés
Szembetegségek és Homalyos latas Miosis
szemészeti tlnetek
A fll és az Vertigo
egyensuly-érzékelé
szerv
betegségei és tiinetei
Szivbetegségek és a Palpitatio, Bradycardia,
szivvel kapcsolatos tachycardia Cyanosis
tlnetek
Erbetegségek és Hypertonia Hypotonia
tlnetek
Légzérendszeri, Dyspnoe Légzésdepresszid, | Apnoe, Bradypnoe
mellkasi és respiratoricus hypovent
mediastinalis distress ilatio
betegségek és
tlnetek
Emésztorendszeri Héanyinger, Hasmenés, lleus Subileus
betegségek és hanyas, szajszarazsag, hasi
tinetek székrekedés fajdalom, felhasi
fajdalom,
dyspepsia
A bér és a bér alatti Hyperhidrosis, Eczema, allergias
szbvet betegségei és pruritus, dermatitis,
tlnetei borkiiités, borbetegség,
erythema dermatitis, kontakt
dermatitis
A csont- és Izomgoresok Izomrangas
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet

betegségei és tiinetei

Vese- és hugyuti
betegségek és
tlnetek

Vizeletretencié
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A nemi szervekkel és Erectilis
az emldkkel dysfunctio,
kapcsolatos szexualis
betegségek és dysfunctio
tlnetek
Altalanos tiinetek, az Faradtsag, Az alkalmazas Az
alkalmazas helyén periférids oedema, | helyén jelentkezd alkalmaz
fellépd reakcidok gyengeség, rossz reakcio, as helyén
kozérzet, hidegség | influenzaszer(i jelentkez
érzés betegség, a 6
testhémérséklet dermatiti
megvaltozasanak S, az
érzése, az alkalmaz
alkalmazas helyén | &s helyén
jelentkez6 jelentkez
tllérzékenység, § eczema
gyogyszermegvona
si szindréma, laz"

“ez a gyakorisagi kategoria (nem gyakori) kizarolag a nem daganatos fajdalomban szenveds, felnétt és
gyermekgyogyaszati betegekkel végzett klinikai vizsgalatokban észlelt el6fordulasi gyakorisagok elemzésén
alapul.

Gyermekek és serdiilék

A DUROGESIC biztonsagossagat 3 klinikai vizsgalatban résztvevd, 289, olyan gyermekgyogyaszati
betegnél értékelték (< 18 éves), akiket malignus vagy nem malignus eredetii kronikus vagy allando
fajdalom miatt kezeltek. Ezek a vizsgalati alanyok legalabb egy d6zis DUROGESIC-et kaptak, és
toliik nyerték a biztonsagossagi adatokat (1asd 5.1 pont).

A DUROGESIC-kel kezelt gyermekeknél és serdiiloknél észlelt biztonsagossagi profil hasonld volt a
felnétteknél megfigyelthez. A stilyos betegség okozta fajdalom enyhitésére hasznalt opioidok esetén
varhat6 kockazaton kiviil nem azonositottak mas kockazatot a gyermekeknél €s serdiil6knél, és ugy
tiinik, hogy 2 éves kortdl a DUROGESIC eldirasoknak megfelel6 alkalmazasa nem jelent semmilyen
gyermekgyogyaszat-specifikus kockazatot.

Az ebbdl a 3, gyermekgydgyaszati betegekkel végzett klinikai vizsgalatbol szdrmaz6 dsszesitett
biztonsagossagi adatok alapjan a leggyakrabban jelentett (azaz > 10%-os incidenciaji) mellékhatasok
a kovetkezok voltak: hanyas (33,9%), hanyinger (23,5%), fejfajas (16,3%), székrekedés (13,5%),
hasmenés (12,8%) és pruritus (12,8%).

A DUROGESIC ismételt alkalmazasakor tolerancia, valamint szomatikus és pszichés dependencia
alakulhat ki (lasd 4.4 pont).

Opioid-megvonasi tunetek (mint példaul hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas, hidegrazas) néhany
betegnél jelentkezhetnek, ha a korabban alkalmazott opioid-tipust fajdalomcsillapitot
DUROGESIC-re cserélik, vagy a kezelést hirtelen abbahagyjéak (lasd 4.2 pont).

Terhesség alatt tartosan DUROGESIC-et hasznal6 anyék Ujszilott csecseméinél nagyon ritkan
megvonasi szindromat jelentettek (lasd 4.6 pont).

Szerotonin szindroma eseteirdl szamoltak be, amikor a fentanilt er6sen szerotonerg gyogyszerekkel
adtak egyidejlileg (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Panaszok és tunetek
A fentanil tdladagolas manifesztacidja a farmakologiai hatasainak fokozddasa, és a legsulyosabb hatas
a légzésdepresszio.

Kezelés

A 1égzésdepresszio kezelésére azonnal ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve a DUROGESIC
tapasz eltavolitasat és a beteg fizikai vagy verbalis stimulalasat is. Ezt specifikus opioid-antagonista,
példaul naloxon adéasa kovetheti. A tuladagolast kovetden fellépod 1€gzésdepresszid tovabb tarthat,
mint az opioid antagonista hatasa. Az intravénas antagonista adagok kozotti intervallumokat gondosan
kell megvalasztani, mert a tapasz eltavolitasa utan is fennall az ujabb narkotizalas lehetdsége. A
naloxon ismételt adasara vagy folyamatos inflziojara lehet sziikség. A narkotikus hatas felfliggesztése
a fajdalom akut megjelenését és katekolaminok felszabadulasat eredményezheti.

Amennyiben azt a klinikai allapot indokoltta teszi, lehetéleg oropharyngealis vagy endotrachealis
tubussal biztositani kell és fent kell tartani az atjarhatd légutakat, oxigént kell adni, és szilksége esetén
asszisztalt vagy kontrollalt gépi [élegeztetést kell végezni. A megfeleld testhomérsékletet fent kell
tartani, es a folyadéekbevitelt biztositani kell.

Ha sulyos vagy tartds hypotonia Iép fel, mérlegelni kell a hypovolaemia lehetdségét, és az allapotot
megfeleld parenteralis folyadékbevitellel rendezni kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Opioidok, fenilpiperidin-szarmazékok
ATC kéd: NO2ABO3

Hatasmechanizmus
A fentanil egy opioid fajdalomcsillapitd, ami els6sorban a u-opioid receptorral 1ép kdlcsénhatasba.
Els6dleges terapias hatdsa az analgézia és a szedacio.

Gyermekek és serdiil6k

A DUROGESIC biztonsagossagat harom nyilt elrendezésii vizsgalatban, 289, kronikus fajdalomban
szenvedd, 2-17 éves gyermekgydgyaszati betegnél értékelték. Kozullk 80 gyermek 2-6 éves volt. Az
ebben a 3 vizsgalatba bevont 289 beteg kdzil 110-nél kezdték a DUROGESIC-kezelést

12 mikrogramm/6ras adagolassal. Ebbél a 110 betegbdl 23 (20,9%) kapott kordbban <30 mg/nap
oralis morfinnal ekvivalens opioidot, 66 (60,0%) kapott 30-44 mg/nap oralis morfinnal ekvivalens
opioidot, és 12 (10,9%) kapott legalabb 45 mg/nap oralis morfinnal ekvivalens opioidot, (9 beteg
[8,2%] esetén nem &llnak rendelkezésre adatok). A fennmarad6 179 betegnél 25 mikrogramm/ora és
magasabb kezd6 adagot alkalmaztak, koziilik 174 (97,2%) kapott legalabb 45 mg/nap oralis morfinnal
ekvivalens opioidot. A fennmarado 5, legalabb 25 mikrogramm/éra kezd6 adagot kapd beteg koziil,
akiknél a korabbi opioid dézis <45 mg/nap oralis morfinnal ekvivalens opioid volt, 1 (0,6%) kapott
kordbban <30 mg/nap oralis morfinnal ekvivalens opioidot, és 4 (2,.2%) kapott 30-44 mg/nap oralis
morfinnal ekvivalens opioidot (lasd 4.8 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A DUROGESIC folyamatos szisztémas fentanil felszabadulast biztosit a 72 6ras alkalmazasi id6szak
alatt. A DUROGESIC alkalmazésa utan a rendszer alatti bor felszivja a fentanilt, és a bor felsd
rétegeiben egy fentanil-dep6 koncentralddik. Ezt koveten a fentanil bejuthat a szisztémas keringésbe.
A polimer matrix és a fentanil bérrétegeken keresztiil torténd diffuzidja biztositja, hogy a
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felszabadulasi sebesség viszonylag konstans. A rendszer és a borben 1év6 alacsonyabb koncentracio
kdzott fennalld koncentraciokllonbség hatarozza meg a gyogyszer felszabadulasat. A transzdermalis
tapasz felhelyezése utan a fentanil atlagos biohasznosulasa 92%.

A DUROGESIC els6 alkalmazasat kovet6en a szérum fentanil-koncentracio fokozatosan emelkedik,
altalaban 12-24 dra kozott valik egyenletessé, és a 72 oras alkalmazasi idészak tovabbi idejében
viszonylag alland6 marad. A masodik 72 éras alkalmazas végere dinamikus egyensulyi allapot kerdil
elérésre, és azonos méretil tapaszok rakovetkez6 alkalmazasai alatt fennmarad. Dinamikus egyensulyi
allapotot kialakit6é adagolasi intervallum esetén az AUC- és C.x-€rtékek akkumulacié miatt
megkozelitéleg 40%-kal magasabbak, mint egyszeri alkalmazas utan. A betegek olyan dinamikus
egyensulyi allapoti szérumkoncentraciot érnek el, amit a bér permeabilitdsanak és a szervezet
fentanil-clearance-ének egyéni variacidja hataroz meg. A plazmakoncentraciok nagyfoku egyének
kozotti variabilitasat figyelték meg.

Egy farmakokinetikai modell arra utalt, hogy a szérum fentanil-koncentracié 14%-kal névekedhet
(sz€lIs6 értékek: 0-26%), ha az Uj tapaszt a javasolt, 72 éras alkalmazés helyett 24 6ra malva teszik fel.

A borhémérséklet emelkedése fokozhatja a transzdermalisan alkalmazott fentanil felszivodasat (lasd
4.4 pont). A DUROGESIC rendszer egyszeri alkalmazasanak els6 10 oraja alatt a bor
hémérsekletének egy alacsony homérsékletre allitott melegitd parna segitségével torténd emelése a
fentanil atlagos AUC-értékét 2,2-szeresére, és a melegités végén az atlagos koncentraciot 61%-kal
emelte.

Eloszlas

A fentanil gyorsan eloszlik a kiilonb6z6 szdvetekben és szervekben, amit a nagy eloszlasi térfogat is
jelez (3-10 I/kg a betegeknek torténd intravénas adagolas utan). A fentanil akkumulalodik a
vazizomzatban és a zsirban, és lassan szabadul fel a vérbe.

Transzdermalis fentanillal kezelt, egy daganatos betegekkel vegzett vizsgalatban a plazmafehérje
kotédés atlagosan 95% volt (szEls6 értékek: 77-100%). A fentanil kdnnyen atjut a vér-agy gaton. Atjut
a placentan is, és kivalasztodik az anyatejbe.

Biotranszformacio

A fentanil magas clearance-ii hatéanyag, amit elsésorban a majban 1évé CYP3A4 gyorsan és
nagymértékben metabolizal. A f6 metabolit, a norfentanil, és mas metabolitok inaktivak. Ugy tiinik, a
bér nem metabolizalja a transzdermalisan bevitt fentanilt. Ezt human keratinocyta sejtekkel végzett
vizsgalatokban, és a klinikai vizsgélatokban hataroztdk meg, amelyekben a rendszerbdl leadott d6zis
92%-a adta azt a valtozatlan fentanilt, ami megjelent a szisztémas keringésben.

Eliminacio

A tapasz 72 6ran at torténd alkalmazasat kovetben a fentanil atlagos felezési ideje 20-27 Gra kozé esik.
A tapasz eltavolitasat kovetden a fentanil bérdepdbdl torténd folyamatos felszivodasanak
eredményeként a transzdermalis alkalmazas utan a fentanil felezési ideje megkozelitéleg 2-3-szor
hosszabb, mint intravénas alkalmazas utan.

Intravénas alkalmazas utan a vizsgalatokban a fentanil atlagos teljes clearance-értéke altalanossagban
34 és 66 I/0ra kozé esik.

A fentanil intravénas alkalmazasat kovet6 72 oran belul a dozis megkozelitéleg 75%-a valasztodik Ki
a vizeletbe, és a dozis megkozelitdleg 9%-a a székletbe. A kivalasztodas elsdésorban metabolitok
forméajéban tortenik, a kivalasztodott dozis kevesebb, mint 10%-a valtozatlan hatéanyag.

Linearitds/nem-linearitas
Az elért fentanil szérumkoncentraciok a DUROGESIC tapasz méretével ardnyosak. A transzdermalis
fentanil farmakokinetikai tulajdonsagait nem véaltoztatja meg az ismételt alkalmazas.
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Farmakokinetikai/farmakodindmias §sszefliggesek

Nagyfokl egyének kdzotti variabilitas észlelhet6 a fentanil farmakokinetikai tulajdonsagaiban, a
fentanil-koncentracidk, a terapias- és a mellékhatasok kdzotti 6sszefliggésben, valamint az opioid
toleranciaban. A minimalisan hatasos fentanil-koncentraci6 fiigg a fajdalomintenzitastol és a korabban
alkalmazott opioid-kezelést6l. A toleranciaval mind a minimalisan hatisos koncentracio, mind a
toxikus koncentracid ndvekszik. Ezért a fentanil optimalis terapias-koncentracid tartomanya nem
allapithaté meg. Az egyéni fentanil dézis mddositasa a beteg valaszreakciojan és toleranciaszintjén
kell, hogy alapuljon. Egy, az els6 tapasz alkalmazasa és a dozis emelése utani 12-24 6ras
latenciaiddvel kell szamolni.

Specialis populacidk

Idések

A fentanillal végzett intravénas vizsgalatok adatai arra utalnak, hogy idés betegeknél a clearance
csokkenhet, a felezési id6 megnyulhat, és 6k érzékenyebbek lehetnek a gydgyszerre, mint a fiatalabb
betegek. Egy a DUROGESIC-kel végzett vizsgalatban az egészséges idGs vizsgalati alanyoknal a
fentanil farmakokinetikdja nem tért el jelentGsen az egészséges fiatal vizsgalati alanyoknal észlelttol,
bar a szérum csticskoncentracidk tendencidzusan alacsonyabbak voltak, €s az atlagos felezési idok
megkozelitleg 34 orara nyultak. Az id6s betegeknél gondosan ellendrizni kell a fentanil toxicitas
okozta tiineteket, és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

A vesekarosodas fentanil farmakokinetikajara gyakorolt hatasa varhatdan korlatozott, mert a
valtozatlan formaja fentanil vizelettel torténé excretidja kevesebb, mint 10%, és nincsenek a vesék
altal kivalasztott, ismert aktiv metabolitok. Ugyanakkor, mivel a besziikiilt vesemiikddésnek a fentanil
farmakokinetikai tulajdonsagaira gyakorolt hatdsat nem vizsgaltak, el6vigyazatossag javasolt (lasd 4.2
és 4.4 pont).

Majkarosodas

A méjkarosodasban szenvedo betegeknél gondosan ellendrizni kell a fentanil toxicitas okozta
tineteket, és amennyiben sziikséges, a DUROGESIC dozisat csokkenteni kell (lasd 4.4 pont). A
transzdermalis fentanillal kezelt, cirrhosisos betegekkel nyert, valamint a kiilonb6z6 mértékben
karosodott mdjmiikodésti betegek esetén szimulalt adatok arra utalnak, hogy a normalis majmikodést
betegekhez képest a fentanil-koncentracio ndvekedhet, és a fentanil-clearance csokkenhet. A
szimulacidk arra utalnak, hogy a Child-Pugh B stadiumua (Child-Pugh pontszdm=8) majbetegségben
szenved6 betegek dinamikus egyensulyi allapota AUC-je megkozelitleg 1,36-szor magasabb lehet,
mint a normalis majmiikodésii betegeké (A stadium; Child-Pugh pontszam=5,5). A C stadiumu
majbetegségben szenvedd betegek esetén (Child-Pugh pontszdm=12,5) az eredmények azt mutatjak,
hogy a fentanil-koncentracié minden egyes alkalmazassal akkumulal6dik, ami ezeknél a betegeknél
dinamikus egyensulyi allapot mellett megkozelitéleg 3,72-szor magasabb AUC-hez vezet.

Gyermekek és serdiilok

A fentanil-koncentraciokat tobb mint 250, 2-17 éves olyan gyermeknél mérték, akinél

12,5-300 mikrogramm/6ra doézistartomanyban alkalmaztak fentanil tapaszt. A testtomegre torténd
korrekcid utan ugy tlinik, hogy a clearance (1/0ra/kg) megkozelitdleg 80%-kal magasabb a 2-5 éves
gyermekeknél, és 25%-kal magasabb a 6-10 éves gyermekeknél, mint a 11-16 éves gyermekeknél,
akiknél a clearance varhatoan a felnéttekéhez hasonld. Ezeket az eredményeket a gyermekgyogyaszati
betegekre vonatkozd dozisajanlasok meghatarozasa esetén mérlegelni kell (lasd 4.2 és 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — ismételt adagolasu dozistoxicitasi — vizsgalatokbodl szarmaz6 nem klinikai jellegii

adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kulonleges kockazat
nem varhato.
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Standard reprodukcios és fejlodés toxicitasi vizsgalatokat végeztek, parenteralisan adott fentanillal.
Egy patkdnyokkal végzett vizsgalatban a fentanil nem befolyasolta a him fertilitast. A néstény
patkanyokkal végzett néhany vizsgalat csokkent fertilitast és fokozott embrionalis mortalitast tart fel.
Az embridra gyakorolt hatasok az anyai toxicitas kovetkezményei voltak, és nem a hatéanyagnak a
fejlédé embridra gyakorolt, kdzvetlen hatdsai okoztak. Két fajjal (patkanyok és nyulak) végzett
vizsgalatokban nem volt teratogen hatasokra utalo jel. Egy, a pre- és posztnatalis fejlodési
vizsgalatban az utddok tlélési aranya jelentésen csokkent az olyan dozisok mellett, amelyek
kismértékben csokkentették az anyai testtdmeget. Ez a hatds egyarant lehet a megvaltozott anyai
gondoskodas, vagy a fentanilnak a kdlykokre gyakorolt, kozvetlen hatasanak a kdvetkezménye. Az
utodok szomatikus fejlédésére és viselkedésére gyakorolt hatasokat nem észleltek.

A baktériumokkal és ragcsalokkal végzett mutagenitasi vizsgalatok negativ eredményt adtak. Emlos
sejteken in vitro a fentanil mas opioid fajdalomcsillapitokhoz hasonlé mutagén hatasokat indukalt. A
terapias dozisok alkalmazasa esetén a mutagén kockazat nem valdszinti, mivel ezek a hatasok csak
magas koncentracidok mellett mutatkoznak.

Egy karcinogenitasi vizsgalat (fentanil-hidroklorid naponkénti subcutan injekcitja két éven keresztl,
Sprague Dawley patkdnyoknal) nem jelzett semmilyen, onkogén potencialra utalé eredményt.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

[A tagallam tolti ki)

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

[A tagallam tolti ki)

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

[A tagallam tolti ki)

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

[A tagallam tolti ki)

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A megsemmisitésre vonatkozé utasitasok:
A hasznalt tapaszt a ragado felllettel befelé 6ssze kell hajtani, hogy énmagaval 6sszetapadjon, és

biztonsagos mddon kell megsemmisiteni. Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve
hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozoé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

<A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: {EEEE. honap NN.}>
<A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: {EEEE. honap NN.}>

[A tagallam tolti ki

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
<{EEEE. hénap NN.}>

[A tagallam tolti ki
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

DUROGESIC és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 12 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 25 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 50 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 75 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 100 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz

[Lasd I. melléklet — A tagallam t6lti ki]

fentanil

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Transzdermalis tapasz

[A tagallam tolti ki

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Transzdermalis alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

[A tagallam tolti ki)

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[A tagallam tolti ki]

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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| AKOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE

DUROGESIC és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 12 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 25 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 50 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 75 mikrogramm/éra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 100 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

fentanil

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Transzdermalis tapasz

[A tagallam tolti ki

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Transzdermalis alkalmazas
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

[A tagallam tolti ki)

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[A tagallam tolti ki]

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

{Név és cim}
<{Tel}>
<{Fax}>
<{e-mail}>

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[A tagallam tolti ki

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Nem értelmezhet6.>
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

<Nem értelmezhet6.>
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznal6 szamara

DUROGESIC és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) 12 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 25 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsolodd nevek (lasd I. melléklet) 50 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsolodo nevek (lasd I. melléklet) 75 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz
DUROGESIC és kapcsol6do nevek (lasd I. melléklet) 100 mikrogramm/6ra transzdermalis tapasz

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]
fentanil

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

e Eztagydgyszert az orvos kizarélag Onnek (vagy az On gyermekének) irta fel. Ne adja at a
készitményt masnak, mert szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei
az Onéhez hasonléak.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy
gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a DUROGESIC és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a DUROGESIC alkalmazasa el6tt

Hogyan kell a DUROGESIC-et alkalmazni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a DUROGESIC-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ok wh e

1. Milyen tipust gyogyszer a DUROGESIC és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
A gyogyszere neve DUROGESIC.

A tapasz segit enyhiteni a nagyon er6s és hosszan tart6 fajdalmat:
e az olyan feln6tteknél, akiknek folyamatos fajdalomesillapitasra van sziikségiik,
e az olyan, 2 évesnél id6sebb gyermekeknél, akik mar opioid tipust gyogyszert alkalmaznak, és
akiknek folyamatos fajdalomcsillapitasra van szlikséguk.

A DUROGESIC egy fentanil nevii gydgyszert tartalmaz. Ez az opioidoknak nevezett, erds
fajdalomesillapité gyogyszerek csoportjaba tartozik.

2. Tudnivalok a DUROGESIC alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a DUROGESIC-et,:

e haallergiés a fentanilra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

e ha csak rovid ideig tart6 f4jdalma van, mint péld4ul a hirtelen kialakuld fajdalom vagy egy mtitét
uténi fajdalom.

o ha lassU vagy felliletes 1égzéssel jard légzési nehézségei vannak,
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Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a fentiek barmelyike igaz Onre vagy az On gyermekére. Ha nem
biztos benne, akkor a DUROGESIC alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gybgyszerészével.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A DUROGESIC életveszélyes mellékhatasokat okozhat olyan személyeknél, akik nem
hasznalnak rendszeresen, orvos altal felirt opioid gyogyszereket.

o A DUROGESIC olyan gydgyszer, amely gyermekek szamara életveszélyes lehet, még akkor
is, ha a tapaszok hasznaltak. Tartsa szem el6tt, hogy egy ragadds tapasz (nem hasznélt vagy
hasznalt) csabito lehet egy gyermek szamara, és ha az egy gyermek borére tapad, vagy a
szajukba veszik, a kovetkezmény végzetes lehet.

A tapasz atragadasa egy masik személyre

A tapaszt kizarolag olyan személy borén szabad alkalmazni, akinek azt az orvos felirta. Olyan eseteket
jelentettek, amikor a tapasz véletlenil egy csaladtagra ragadt, mik6zben szoros fizikai kontaktusban
volt a tapaszt visel6 személlyel, vagy ugyanabban az dgyban fekiidt, mint 6. A tapasz (kiildndsen
gyermekre vald) véletlen atragadasa egy masik személyre azt idézheti el6, hogy a tapaszban 1évo
gyogyszer atjut a masik személy borén, és sulyos mellékhatasokat, példaul lassu vagy feliiletes
1égzéssel jaro 1égzési nehézséget okozhat, ami halalos kimeneteli is lehet. Abban az esetben, ha a
tapasz egy masik személy borére tapad, azonnal tavolitsa el a tapaszt, és kérjen orvosi segitséget.

A DUROGESIC fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhat6
A gybgyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészeével, ha az alabbiak
barmelyike érvényes Onre — lehet, hogy kezeldorvosanak szorosabban kell ellenériznie Ont:
ha valaha tiidObetegsége vagy 1€gzési nehézsége volt,
ha valaha sziv-, maj-, vesebetegsége vagy alacsony vérnyomasa volt,
ha valaha agydaganata volt,
ha valaha tartds fejfajasa vagy fejsérulése volt,
ha On idéskort — érzékenyebben reagalhat a gyogyszer hatésaira,
ha On ,,miaszténia gravisznak” nevezett betegségben szenved, amelyben az izmok kénnyen
gyengévé és faradtta valnak,
e ha On valaha alkohol, receptre kaphat6 gyogyszer vagy illegalis kabitoszer-fiiggéségben
szenvedett, vagy visszaélt ezekkel.
Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, (vagy nem biztos benne), akkor a DUROGESIC alkalmazésa el&tt
beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

Mellékhatasok és a DUROGESIC

¢ A DUROGESIC szokatlan almossagot okozhat, és lassithatja vagy feluletessé teheti a 1égzését.
Nagyon ritkan ezek a 1égzési problémak életveszélyesek vagy akar halalos kimeneteltiek is
lehetnek, foleg olyan személyeknél, akik nem hasznéltak kordbban erds opioid tartalmii
fajdalomesillapitokat (példaul DUROGESIC-et vagy morfiumot). Ha On, az On partnere vagy a
gondozdja azt veszi észre, hogy a tapaszt viseld személy szokatlanul almos, amit lassu vagy
feluletes 1égzés Kisér:
- vegye le a tapaszt,
- azonnal hivjon orvost, vagy forduljon a legkdzelebbi kérhazhoz,
- amennyire lehetséges, tartsa a személyt mozgasban, és beszéltesse.

e Ha a DUROGESIC alkalmazésa alatt 14zas lesz, mondja el kezeldorvosanak — ez ndvelheti a borén
atjutd gyogyszer mennyiségét.

e A DUROGESIC székrekedést okozhat, kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy gyogyszerészétol,
hogy hogyan el6zze meg vagy enyhitse a székrekedését.

o A tapaszok ismételt vagy hosszan tarté alkalmazasa csokkentheti a gydgyszer hatdsossagat
(,toleranssa” valik ra), vagy fliggdség alakulhat ki.

A lehetséges mellékhatasok teljes felsorolasat l1asd a 4. pontban.
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A tapasz viselése kdzben ne tegye ki azt kdzvetlen hohatasoknak, mint példaul melegité parnak,
elektromos takardk, forrovizes palackok, flitétt vizagyak, melegité vagy szolarium lampak. Ne
napozzon, ne vegyen hosszu, forrd flird6t, ne szaunazzon, vagy ne iiljon forr6 pezsgdéfiirdébe. Ha ilyet
tesz, ndvelheti a tapaszbdl felszivdédd gyogyszer mennyiségét.

Egyeb gyogyszerek és a DUROGESIC

Feltétlendl tajékoztassa kezelbéorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek k6zé tartoznak a vény nélkiil kaphato
gybgyszerek vagy a gyogynovenykészitmények is. Gydgyszerészének is el kell mondania, hogy
DUROGESIC-et alkalmaz, ha barmilyen gyogyszert vesz a gyogyszertarban.

Kezeldorvosa tudni fogja, melyek azok a gydgyszerek, amelyek biztonsaggal szedhetdk a
DUROGESIC mellett. Az On szoros megfigyelése vélhat szilkségessé, ha az alabb felsorolt tipust
gybgyszerek némelyikét szedi, vagy ha az alabb felsorolt tipusi gydgyszerek némelyikének szedését
abbahagyja, mivel ez befolyasolhatja az Onnél sziikséges DUROGESIC hataserésségét.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét arrol, ha az alabbiakat szedi:

o egyéb fajdalomcsillapito gydgyszerek, mint példaul az egyéb opioid fajdalomcsillapitok (mint
példaul a buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin).

e az alvasat segitd gyogyszerek (mint példaul a temazepam, zaleplon vagy zolpidem).

e anyugtatok (trankvillansok, mint peldaul az alprazoldm, klonazepam, diazepam, hidroxizin vagy
lorazepam) és a mentalis betegségekre szedett gyogyszerek (antipszichotikumok, mint példaul az
aripiprazol, haloperidol, olanzapin, riszperidon vagy fenotiazinok).

o azizomlazité gydgyszerek (mint példaul a ciklobenzaprin vagy diazepam).

o adepresszid kezelésére alkalmazott bizonyos gydgyszerek, az dgynevezett SSRI-k vagy SNRI-k
(mint példaul a citalopram, duloxetin, eszcitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, szertralin
vagy venlafaxin) — a tovabbi informéaciokat l1asd alabb.

e adepresszid vagy a Parkinson-kor kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek, az Ugynevezett
MAO-géatlok (mint példaul az izokarboxazid, fenelzin, szelegilin vagy tranilcipromin). Nem
szabad a DUROGESIC-et alkalmaznia az ezeknek a gyogyszereknek a leallitasat kovetd 14 napon
beliil — a tovabbi informaciokat lasd alabb.

e bizonyos antihisztaminok, kilondsen azok, amelyek elalmositjak (mint példaul a klérfeniramin,
klemasztin, ciproheptadin, difenhidramin vagy hidroxizin).

o a fertdzések kezelésére alkalmazott bizonyos antibiotikumok (mint példaul az eritromicin vagy
klaritromicin).

e a gombak okozta fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul az itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol vagy vorikonazol).

o a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul a ritonavir).

e aszivritmuszavar kezelésére alkalmazott gydgyszerek (mint példaul az amiodaron, diltiazem vagy
verapamil).

e atuberkulézis (tiidébaj) kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul a rifampicin).

o az epilepszia kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (mint példaul a karbamazepin,
fenobarbital vagy fenitoin).

e ahanyinger vagy a tengeri betegség kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (mint példaul a
fenotiazinok).

e agyomoréges vagy a fekélyek kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (mint példaul a
cimetidin).

e azangina (mellkasi fajdalom) vagy a magas vérnyomas kezelésére alkalmazott bizonyos
gydgyszerek (mint példaul a nikardipin).

o aVvérrak kezelésére alkalmazott bizonyos gyogyszerek (mint példaul az idelalizib).

A DUROGESIC és az antidepresszansok

A mellékhatasok kockazata megnovekedhet, ha gydgyszereket szed, példaul bizonyos
antidepresszansokat. A DUROGESIC kdlcsonhatasba 1éphet ezekkel a gydgyszerekkel, és a mentalis
allapotaban bekovetkez6 valtozast tapasztalhat, mint példaul izgatottsagot, olyan dolgok latasat,
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érzését, hallasat vagy szaganak érzését, amelyek nincsenek ott (hallucinaciok), illetve mas hatasokat,
mint példaul a vérnyomas megvaltozasat, szapora szivverést, magas testhémérsékletet, fokozott
reflexeket, koordindcidzavart, izommerevséget, hanyingert, hanyast és hasmenést.

Miitétek
Ha azt gondolja, hogy el fogjak altatni egy miitéthez, mondja el kezeldorvosanak vagy fogorvosanak,
hogy DUROGESIC-et alkalmaz.

A DUROGESIC és az alkohol
A DUROGESIC alkalmazasa alatt ne igyon alkoholt tgy, hogy nem besz¢lt elobb kezel6orvosaval.

A DUROGESIC-t61 almos lehet, vagy lassabban 1élegezhet. Alkohol fogyasztasa ronthat ezeken a
hatasokon.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A DUROGESIC-et a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha ezt megbeszélte a
kezel6orvosaval.

A DUROGESIC-et a szuilés ideje alatt nem szabad alkalmazni, mivel a gyégyszer befolyasolhatja az
Ujszulott gyermek légzését.

Ne alkalmazza a DUROGESIC-et, ha szoptat. A DUROGESIC tapasz eltavolitasa utan 3 napig nem
szoptathat. Ennek az az oka, hogy a gydgyszer atjuthat az anyatejbe.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A DUROGESIC befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek és szerszdmok kezeléséhez
szlikséges képességeket, mivel almossagot vagy szédilést okozhat. Ha ez bekovetkezik, tilos
gépjarmiivet vezetni vagy gépekkel munkat végezni. A gydgyszer alkalmazasa alatt ne vezessen
gépjarmiivet, amig nem tudja, miként hat Onre.

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha nem biztos benne, hogy biztonsagos-e, ha vezet,
mikozben ezt a gyogyszert alkalmazza.

A DUROGESIC {a segédanyagok neve} tartalmaz

[A tagallam tolti ki]

3. Hogyan kell a DUROGESIC-et alkalmazni?

A gybgyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Kezeldorvosa fogja meghatarozni, hogy melyik hataser6sségi DUROGESIC a leginkabb megfelel6 az
On szamara, figyelembe véve fijdalma erdsségét, az On altalanos allapotat, és a korabban hasznalt
fajdalomcsillapitdk tipusat.

A tapaszok alkalmazasa és cseréje

e Minden tapaszban 3 napra (72 orara) elegend6 gyogyszer van.

e Minden harmadik nap le kell cserélnie a tapaszt, hacsak kezeldorvosa méast nem mondott Onnek.
e Egy U] tapasz felhelyezése elétt mindig tavolitsa el a régi tapaszt!

e A tapaszt minden 3. nap (72 6ranként), a napnak ugyanabban az idészakaban kell cserélni.

e Ha egyszerre tobb tapaszt hasznal, az 6sszes tapaszt ugyanabban az id6ben cserélje le.
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Jegyezze fel a napot, datumot és az idépontot, amikor a tapaszt felragasztotta, hogy ne felejtse el,
mikor kell a tapaszat lecserélnie.
Az alabbi tablazat megmutatja Onnek, mikor cserélje le a tapaszat:

A tapasz felhelyezése A tapasz cseréje
Hétfo —> Csitortok

Kedd —> Péntek

Szerda —> Szombat
Csutortok —> Vasarnap

Péntek —> Hétfo

Szombat —> Kedd

Vasarnap —> Szerda

Hova ragassza a tapaszt?
Felnottek

A tapaszt a felsOtest vagy a felkar lapos teriiletére ragassza (ne egy iziilet fol1¢).

Gyermekek

Mindig a hat fels6 részére helyezze a tapaszt, hogy megnehezitse, hogy a gyermek elérje vagy
levegye azt.

Gyakran ellendrizze, hogy a tapasz tovabbra is a bérhoz tapad.

Fontos, hogy gyermeke ne tavolitsa el a tapaszt, és ne vegye a szajaba, mivel ez életveszélyes
vagy akar halalos kimeneteld is lehet.

Nagyon gondosan figyelje gyermekét 48 éran keresztil azutan:

- hogy az elsé tapaszt felhelyezte,

- hogy egy nagyobb adagot tartalmazé tapaszt helyezett fel.

Eltarthat egy bizonyos ideig, hogy a tapasz a maximalis hatasat kifejtse. Ezért gyermekének méas
fajdalomcesillapitdk alkalmazasara is sziiksége lehet, mig a tapaszok hatékonnyéa valnak.
Kezelborvosa beszél majd Onnel ezzel kapcsolatban.

Felnéttek és gyermekek
Ne helyezze fel a tapaszt

kétszer egymas utan ugyanarra a helyre.

sokat mozgatott teriiletekre (iziiletek), irritalt vagy sebes borre.

nagyon szOrds bérre, ha a bor sz6ros, ne borotvalja le azt (a borotvalas irritalja a bért), ehelyett
olloval vagja le a szort, olyan kozel a bérhoz, amilyen kozel csak lehetséges.

A tapasz felhelyezése
1. 1épés: A bor elokészitése

Gondoskodjon arrol, hogy a bore teljesen szaraz, tiszta és hiivos legyen, miel6tt a tapaszt
felhelyezi.

Ha meg kell tisztitania a bort, csak hideg vizet hasznaljon.

Ne hasznéljon szappant vagy barmilyen mas tisztitdszert, krémeket, hidrataldszert, olajat vagy
hintOport a tapasz felhelyezése elott.

Ne ragassza fel a tapaszt kozvetleniil egy forro fiirdé vagy zuhany utan.

2. 1épés: A tasak kinyitasa

Minden egyes tapasz egy kilénalld, leforrasztott tasakban van.

A nyillal jelzett jel6lés mentén tépje fel vagy vagja fel a tasakot.

Ovatosan tépje vagy vagja le a tasak szélét teljesen (ha ollét hasznal, a tapasz sériilésének
elkerulése érdekében a tasak leforrasztott széléhez kozel vagja le).
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Fogja meg a felnyitott tasak mindkeét szélét, és huzza szet.

Vegye ki a tapaszt, és azonnal ragassza fel.

Tartsa meg az tires tasakot a hasznalt tapasz késébbi eldobasahoz.

Minden egyes tapaszt csak egyszer hasznaljon.

Ne vegye ki a tapaszt a tasakjabdl, amig nem all készen a felhelyezésére.

Nézze meg a tapaszt, hogy van-e rajta valamilyen sérilés.

Ne hasznalja fel a tapaszt, ha az ketté van vagva, be van vagva vagy sériltnek néz ki.
Soha ne vagja félbe vagy ne vagja el a tapaszt.

. 1épés: A védofolia lehuizasa és a tapasz felragasztasa

Gondoskodjon arrdl, hogy a tapaszt laza ruhézat fedje, és ne ragassza szoros vagy gumirozott 6v
ala.

A tapasz kozepénél kezdve dvatosan hiizza le a tapasz hatan 1évo fényes, miianyag borito egyik
felét. Lehet6leg ne érintse meg a tapasz ragados oldalat.

A tapasz ragadods felét nyomja ra a borre.

Tavolitsa el a tapasz hatan 1évo boritd masik felét is, és a tenyerével nyomja ra az egész tapaszt a
borre.

Tartsa Ugy legalabb 30 masodpercig. Gy6z6djon meg arrol, hogy jol odaragadt, kiilonosen a
szeleknél.

. 1épés: A tapasz eldobasa

Amint levette a tapaszt, szorosan hajtsa félbe, Ugy, hogy az dntapadds felszinek egymashoz
ragadjanak.

Tegye vissza az eredeti tasakjaba, és gy dobja el a tasakot, ahogy arra a gydgyszerész utasitotta.
A hasznalt tapaszok gyermekekt6l elzarva tartandok — még a hasznalt tapaszok is tartalmaznak
valamennyi gyogyszert, ami kéros vagy akar még halalos is lehet a gyermekek szamara.

. 1épés: Kézmosas

Mindig mosson kezet a tapaszokkal tortén6 foglalkozas utan, és ehhez csak tiszta vizet hasznaljon.

Tovabbi informaciok a DUROGESIC hasznalatarol

A mindennapi tevékenység a tapaszok hasznélata kézben

A tapaszok vizall6ak.

A tapasz viselése kozben On zuhanyozhat vagy fiirddhet, de ne dorzs6lje magat a tapaszt.

Ha kezelGorvosa egyetért azzal, mozoghat vagy sportolhat a tapasz viselése kdzben.

Uszhat is a tapasz viselése kdzben, de:

- ne menjen forrd pezsgbfiirdébe,

- ne helyezzen szoros vagy gumirozott dvet a tapasz folé,

A tapasz viselése kozben ne tegye ki azt kdzvetlen héhatasoknak, mint példaul melegité parnak,
elektromos takarok, forrovizes palackok, flitott vizagyak, melegité vagy szolarium lampak. Ne
napozzon, ne vegyen hosszu, forr6 flirdot, ne szaunazzon. Ha ilyet tesz, névelheti a tapaszbo6l
felszivodd gydgyszer mennyiségét.

Milyen gyorsan fognak hatni a tapaszok?

Eltarthat egy bizonyos ideig, hogy az els6 tapasza a maximalis hatasat kifejtse.
Lehet, hogy kezel6orvosa mas fajdalomesillapitokat is adhat Onnek az elsé nap vagy kicsit
tovabb.
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e Ezutan a tapasznak folyamatosan csillapitania kell a fajdalmat, igy On abba tudja hagyni a tobbi
fajdalomesillapito szedését. Ugyanakkor el6fordulhat, hogy kezeldorvosa id6rdl-idore még
tovabbi fajdalomcsillapitokat ir fel Onnek.

Mennyi ideig fogja hasznalni a tapaszokat?
o A DUROGESIC tapasz hosszan tart6 fajdalomra val6. Kezel6orvosa fogja tudni megmondani
Onnek, varhatdan mennyi ideig fogja alkalmazni a tapaszokat.

Ha a fijdalma erdsodik

e Ha a tapaszok alkalmazasa kozben a fajdalma erdsodik, el6fordulhat, hogy kezeldorvosa nagyobb
hataserdsségii tapaszt probal ki Onnél, vagy kiegészitd fajdalomesillapitokat ad Onnek (vagy
mindkettot).

e Ha a tapasz hataserdsségének emelése nem segit, kezel6orvosa donthet tigy, hogy leallitja a
tapaszok alkalmazasat.

Ha til sok tapaszt vagy rossz hataserdsségii tapaszt alkalmaz
Ha tul sok tapaszt vagy rossz hataserdsségli tapaszt ragaszt fel, vegye le a tapaszokat, és azonnal
forduljon orvoshoz!

A taladagolas tlnetei kozé tartozik a l1eégzészavar vagy feliletes légzés, faradtsag, extrém foka
almosséag, az, hogy nem képes tiszta fejjel gondolkodni, normélisan sétalni vagy beszélni, ajulasérzése
van, szédul vagy zavartta valik.

Ha elfelejti lecserélni a tapaszat

e Ha elfelejtette lecserélni a tapaszat, cserélje le amint eszébe jut, és irja fel a napot és az idépontot.
A szokéasos modon 3 nap mulva (72 6ra) cserélje le a tapaszt megint.

e Ha nagyon sokara cseréli le a tapaszat, beszélnie kell kezel6orvosaval, mert lehet, hogy kiegészitd
fajdalomcesillapitdkra lesz sziiksége, de ne ragasszon fel tovabbi tapaszokat!

Ha egy tapasz leesik
e Ha egy tapasz azel6tt leesik, hogy cserélni kellene, azonnal ragasszon fel egy ujat, és irja fel a
napot és az idépontot. Valasszon egy 11j bortertiletet:
o a felsétestén vagy a felkarjan,
e a gyermeke hatanak felsd részén.
e Mondja el kezelborvosanak, hogy ez tortént, €s hagyja fent a tapaszt 3 napig (72 6ra) vagy
ameddig kezel6orvosa mondja, miel6tt a szokdsos modon lecseréli egy Uj tapaszra.
e Ha a tapaszok rendszeresen leesnek, beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Ha abba akarja hagyni a tapaszok alkalmazéasat

e Beszéljen kezelGorvosaval, mieldtt abbahagyja a tapaszok alkalmazasat.

e Ha mar egy bizonyos ideje alkalmazza azokat, el6fordulhat, hogy szervezete hozzaszokott az
alkalmazasukhoz. A hirtelen elhagyasuk rosszullétet okozhat.

e Ha abbahagyja a tapaszok alkalmazasat, ne kezdje el azt Gijra anélkiil, hogy nem besz¢€lt el6tte
kezel6orvosaval. Amikor ismételten elkezdi az alkalmazésukat, lehet, hogy més hataserdsségi
tapaszra lesz sziiksége.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Ha On, az On partnere vagy a gondozbja a tapaszt visel6 személynél az alabbiak barmelyikét
veszi észre, vegye le a tapaszt, azonnal hivjon orvost, vagy forduljon a legkézelebbi kérhazhoz!
Siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége!

Szokatlan almosség érzése, a vartnal lassabb vagy feluletesebb Iégzés.

Kdovesse a fenti tanacsot, és amennyire lehetséges, tartsa a korabban tapaszt viseld személyt
mozgasban, es beszéltesse. Nagyon ritkan ezek a légzesi zavarok életveszélyesek vagy akar
halélos kimeneteltiek is lehetnek, féleg olyan személyeknél, akik nem hasznaltak korabban erds
opioid tartalma fajdalomcsillapitdkat (példaul DUROGESIC-et vagy morfiumot). (Nem gyakori,
ez 100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet.)

Az arc vagy a torok hirtelen kialakulé duzzanata, a bor sulyos irritacidja, kivorosodese,
felholyagosodasa.

Ezek sulyos allergias reakcio tiinetei lehetnek. (A gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem
allapithaté meg.)

Gorcsrohamok. (Nem gyakori, ez 100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet.)

Csokkent tudatszint vagy tudatvesztés. (Nem gyakori, ezek 100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget
érinthetnek.)

Az alabbi mellékhatasokrél szintén beszamoltak

Nagyon gyakori (10 beteg kozil tdbb mint 1 beteget érinthet)

hanyinger, hanyas, székrekedés,
almossag (szomnolencia),
szédulés,

fejfajas.

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

allergias reakcio,

étvagytalansag,

alvaszavar,

depresszid,

Szorongas vagy zavartsag,

olyan dolgok latésa, érzése, hallasa vagy szaganak érzese, amelyek nincsenek ott (hallicinaciok),
izomremegeések vagy izomgorcsok,

szokatlan érzés a boron, mint példaul bizsergés vagy hangyamaszas érzése (paresztézia),
forgo jellegli szédilés (vertigo),

gyors vagy szabalytalan szivverés érzése (szivdobogasérzés, tahikardia),
magas vernyomas,

légszomj (diszpnoé),

hasmenés,

Sszajszarazsag,

hasfajas vagy emésztési zavar,

thlzott verejtékezés,

viszketés, borkiiités vagy a bor kivorosodése,

vizeleturitési zavar, vagy a hagyholyag teljes kitritésének képtelensége,
kifejezett faradtsag, gyengeség vagy altalanos rossz kdzérzet,

hidegség érzés,

a kezek, a bokak vagy a labak feldagadasa (periférias 6déma).

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

izgatottsag vagy dezorientacio,
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rendkivuli boldogsag érzése (euforia),

csokkent érzékelés vagy érzékenység, kiilondsen a bor esetén (hipesztézia),
memoriazavar,

homalyos latés

lassu szivverés (bradikardia) vagy alacsony vérnyomas,

a bor kékes elszinez6dése, amit a vér alacsony oxigénszintje okoz (ciandzis),

a bélfalosszehuzodas megsziinése (bélhiidés),

viszket6 borkitités (ekcéma), allergias reakcid vagy egyéb borbetegség a tapasz helyén,
influenzaszerli betegség,

a testhomérséklet megvaltozasanak érzése,

laz,

izomrangas,

a merevedés elérésének vagy fenntartdsanak zavara (merevedési zavar) vagy a kozosulés kdzben
jelentkezd problémak.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg kdzul legfeljebb 1 beteget érinthet)
o sziik pupillak (miozis),
e alégzés idonkénti leallasa (apnoe).

A tapasz helyén borkititéseket, borpirt vagy a bor enyhe viszketését észlelheti. Ez rendszerint enyhe,
¢s a tapasz eltavolitasa utan eltiinik. Ha nem, vagy ha a tapasz kifejezetten irritalja a bérét, mondja el
kezel6orvosanak.

A tapaszok ismételt alkalmazésa csdkkentheti a gydgyszer hatasossagat (,,toleranssa” valik ra), vagy
fligg6ség alakul ki.

Ha On egy masik fajdalomcsillapitorél valt &8 DUROGESIC-re, vagy ha hirtelen hagyja abba a
DUROGESIC alkalmazésat, megvonasi tlineteket észlelhet, mint példaul a hanyas, hanyinger,
hasmenés, szorongas vagy hidegrazas. Mondja el kezel6orvosanak, ha ezeknek a hatdsoknak
barmelyikét észleli.

Vannak 10jsziilott csecsemOknél észlelt megvonasi tiinetekrél szol6 beszamolok is, miutan az
édesanyjuk a terhesség alatt hosszu ideig alkalmazott DUROGESIC-et.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hat6sag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a DUROGESIC-et tarolni?

Hol kell tarolnia a tapaszokat?
Minden tapasz (hasznalt vagy nem hasznalt) gyermekektdl elzarva tartando!

Mennyi ideig kell tarolni a DUROGESIC-et?

A dobozon és a tasakon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a DUROGESIC-et. A lejarati id6 a
megadott honap utols6 napjara vonatkozik. Ha a tapasz felhasznalhat6sagi ideje lejart, vigye vissza
azokat a gyogyszertarba.

[A tagallam tolti ki
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Hogyan kell eldobni a hasznalt tapaszokat vagy a mar hasznalatra nem Keriil6 tapaszokat?

A véletlenil egy masik személyre, kiilléndsen egy gyermekre ragadd hasznalt vagy nem hasznalt
tapasz végzetes kimeneteli lehet.

A hasznalt tapaszokat szorosan félbe kell hajtani, ugy, hogy a tapasz 6ntapadds felszinei egyméashoz
ragadjanak. Ezutan visszatéve azokat az eredeti tasakba, biztonsdgos mddon kell eltenni, és méas
emberektdl, kiilonosen a gyermekektdl elzarva kell tartani, amig biztonsagos moédon eldobhatok.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Ezek az intézkedések
eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

Mit tartalmaz a DUROGESIC?

[A tagallam tolti ki

Milyen a DUROGESIC killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

[A tagallam tolti ki)

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma {EEEE/HH}.
{Név és cim}

<{Tel}>

<{Fax}>

<{e-mail}>

<Ezt a gyogyszert az Europai Gazdasagi Térség tagallamaiban az aldbbi neveken
engedélyezték:>

<{tagéallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>
<{tagéallam megnevezése}> <{gyogyszer neve}>

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legutdbbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
<[A tagéllam tolti ki]>

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrél részletes informacio {MS/Ugyndkség} internetes honlapjan talalhato.
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