I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Ausztria

Forgalomba hozatali

Kérelmezo

engedély jogosultja

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

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

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

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

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

(Torzskonyveze Dozis

tt megnevezés)
Név

Fentanyl-
ratiopharm 25

pg/h
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 50

pg/h
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 75

pg/h
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 100

pg/h
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 25

pg/h
transdermales

Gasse 3, 1140 WIEN, Matrixpflaster

Ausztria

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

Gyogyszerform

Alkalmazasi mod

Tartalom

a

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

(koncentracio)

7,5 cm” feliiletii
tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul fel
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul fel
22,5 cm” feliiletli
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
75 mikrogramm
fentanil szabadul fel
30 cm? feliiletii
tapasz 16,5 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
100 mikrogramm
fentanil szabadul fel
7,5 cm” feliiletii
tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul



Ausztria

Ausztria

Ausztria

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

ratiopharm

Fentanyl-

Arzneimittel Vertriebs- ratiopharm 50

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Ausztria
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Ausztria
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 WIEN,

Ausztria
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm,
Németorszag

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

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

pg/h
transdermales

Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 75
pg/h
transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 100
pg/h
transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl
ratiopharm 25
ug/h, dispositif
transdermique

Fentanyl
ratiopharm 50
ug/h, dispositif
transdermique

Fentanyl
ratiopharm 75
ug/h, dispositif
transdermique

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 pg/h

50 ug/h

75 ng/h

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul
22,5 cm? feliiletii
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
75 mikrogramm
fentanil szabadul
30 cm? feliiletii
tapasz 16,5 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
100 mikrogramm
fentanil szabadul
7,5 cm? feliiletli
tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl 6ranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul
22,5 cm? feliiletii
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként



Franciaorszag

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Spanyolorszag

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Hollandia

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Hollandia

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Hollandia

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Hollandia

ratiopharm Espafa,
S.A.

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

Fentanyl
ratiopharm 100
ug/h, dispositif
transdermique

Fentanyl
ratiopharm 25
pg/uur, pleister
voor
transdermaal
gebruik
Fentanyl
ratiopharm 50
ug/uur, pleister
voor
transdermaal
gebruik
Fentanyl
ratiopharm 75
pg/uur, pleister
voor
transdermaal
gebruik
Fentanyl
ratiopharm 100
ug/uur, pleister
voor
transdermaal
gebruik

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

Fentanilo Matrix 25 pg/h

ratiopharm 25

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

75 mikrogramm
fentanil szabadul
30 cm? feliiletii
tapasz 16,5 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
100 mikrogramm
fentanil szabadul
7,5 cm” feliiletii
tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul
22,5 cm? feliiletii
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
75 mikrogramm
fentanil szabadul
7,5 cm” feliiletii
tapasz 4,125 mg



Spanyolorszag

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Egyesiilt

Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanyolorszag

ratiopharm Espafa,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanyolorszag

ratiopharm Espana,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanyolorszag

ratiopharm Espana,
S.A.

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036
Madrid, Spanyolorszag

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

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

microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiopharm 50
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiopharm 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h
ratiopharm 100
microgramos/h
parches
transdérmicos
EFG

Telfanyl 25
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)

25 pg/h

Telfanyl 50
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)

50 ug/h

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
50 mikrogramm
fentanil szabadul
22,5 cm? feliiletii
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
75 mikrogramm
fentanil szabadul
30 cm? feliiletii
tapasz 16,5 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl 6ranként
100 mikrogramm
fentanil szabadul
7,5 cm? feliiletli
tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
25 mikrogramm
fentanil szabadul
15 cm? feliiletii
tapasz 8,25 mg
fentanilt tartalmaz,
melybol

oranként 50
mikrogramm



Egyesiilt
Kiralysag

Egyesiilt
Kiralysag

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

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

Telfanyl 75
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)

Telfanyl 100
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)

75 pg/h

100 pg/h

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
tapasz

Transzdermalis
alkalmazasra

Transzdermalis
alkalmazasra

fentanil szabadul
22,5 cm? feliileti
tapasz 12,375 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl éranként
75 mikrogramm
fentanil szabadul
30 cm” feliiletii
tapasz 16,5 mg
fentanilt tartalmaz,
melybdl oranként
100 mikrogramm
fentanil szabadul



II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAINAK INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A FENTANIL-RATIOPHARM ES A KAPCSOLODO NEVEK (LASD AZ I. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A 2001/83/EC iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése alapjan ezen eljarashoz vezetd vitapontok az
alabbiakkal kapcsolatosak:
1- A terapias javallatot ki kell terjeszteni a stlyos, kronikus fajdalomban szenvedd, nem
daganatos betegekre.
2- Az Alkalmazasi eldirasban szerepelnie kell az atvaltasi tablazatoknak.
3- Kdérdéses, hogy a szoptatas, valamint a parcialis agonista opiatokkal valo egylittes beadas
ellenjavallt-e.
4- Biologiai egyenértékiiségi tanulmanyok sziikségesek a referenciakészitménnyel valo
egyenértékiiség demonstralasara.

A terapias javallatot illetéen a forgalomba hozatali engedély jogosultja egy tanulmanyban
Osszefoglalta a kronikus, nem daganatos fajdalom erés opiatokkal, kifejezetten transzdermalis
fentanillal torténé kezelésére vonatkozo tanulmanyokat.

A transzdermalis fentanil kronikus, nem daganatos fajdalomra torténé hasznalatanak hatékonysagi és
biztonsagossagi eredményeivel kapcsolatos ellentmondasos publikaciok ellenére a CHMP felismerte,
hogy bizonyos kiilonleges koriilmények kozott az erds opiatok segithetik ennek az allapotnak a
kezelését.

Ebben az 6sszefiiggésben a CHMP elfogadta a kovetkez6 javallatot: ,,Sulyos, kronikus fajdalom,
amelyet kizardlag opiat fajdalomcsillapitokkal lehet megfeleloen kezelni.”

A CHMP tovabba javasolta, hogy az alabbi megallapitast adjak hozza az Alkalmazasi eldiras 4.4
pontjahoz:

,.Kronikus, nem daganatos fajdalomban kivanatosabb lehet a kezelést azonnali felszabadulasu, erds
opiatokkal (pl. morfinnal) megkezdeni, és az erds Opiat hatékonysaganak és optimalis adagjanak
meghatarozasat kovetden transzdermalis fentaniltapaszt felirni.”

Az Alkalmazas el6irasban talalhat6, az oralis morfin adagolasat transzdermalis fentanilra dtvalto
tablazatokkal kapcsolatban a CHMP a rendelkezésre allo adatok alapjan azon a véleményen van, hogy
mindkét tablazatot idézni kell az Alkalmazasi eldirasban (4.2 pont). ). A fentanil-ratiopharm
Alkalmazasi eléirasaban jelenleg is szereplo konzervativ atvaltdé séma (150:1), az dpiatrotaciora
szorul6 betegek szamara, valamint a 100:1 atvalté séma (Donner-tablazat), a stabil és jol toleralt
opiatterapian 1évo betegek szamara.

A szoptatassal kapcsolatban a javasolt Alkalmazasi eléiras 4.6 pontja:

A fentanil bekeriil az anyatejbe, sedatiot és hypoventilaciot okozhat az anyatejjel taplalt
csecsemdben. A szoptatast ezért a transzdermalis fentaniltapasz eltavolitasa utan legalabb 72 6ran at
szilineteltetni kell.”

Ez azt jelenti, hogy szoptatds anyaknak is lehet adni a készitményt, de a szoptatast a fentaniltapaszok
hasznalata kozben ¢és azt kovetden 72 oran 4t sziineteltetni kell.

Az anya megfelel6 fajdalomcsillapitasanak fontossaga miatt a CHMP az ,,Alkalmazasi el6iras
iranyelveivel” 6sszhangban hozzajarul, hogy a javasolt szoveg a 4.6 pontban maradjon, és nem kell
ellenjavallatként feltiintetni.

A CHMP tovabba javasolja, hogy az alabbi informacidkat adjak hozza az Alkalmazasi eldiras 4.4
pontjahoz:

Szoptatas
Mivel a fentanil bekeriil az anyatejbe, a szoptatast a fentanillal vald kezelés soran sziineteltetni kell
(lasd a 4.6 pontot).



Az egyeb opiatok egyidejii beadasdval kapcsolatban elismerték, hogy a fentanil és vegyes
agonista/antagonista (pl. buprenorfin, nalbufin és pentazocin) egyiittes adasanak kockazata elsésorban
csokkent fajdalomesillapitas, a kompetitiv antagonista hatasok miatt, masodsorban pedig elvonasi
tiinetek megjelenése, amely szintén stlyos egészségiigyi kockazatot jelent.

Klinikailag szempontbol azonban ez csak csekély kockazatot jelent a fajdalmukra atlagos adagolasu
transzdermalis fentanilterapiat kapo betegek szamara. Nincsenek tovabba olyan klinikai adatok,
amelyek a transzdermalis fentanillal kezelt betegekben elvonasi tlineteket mutatnanak ki, buprenorfin
injekcio beadasat kovetden.

Ezért a CHMP javasolja, hogy a fent emlitett iranyelveknek megfelelden ezt a nézépontot
megemlitsék az Alkalmazasi el6iras 4.5 pontjaban, és ellenjavallat helyett hivatkozzanak a 4.4 pontra
(,,egyiittes alkalmazas nem javasolt”).

Végezetiil, a biologiai egyenértékiiséget érintéen az eszmecseréken a kdvetkezo iranyelvtol valo
eltéréseket vitattak meg: ,Utmutaté a valtozé felszabadulast ordlis és transzdermalis adagolasu
formakhoz: II. pont: farmakokinetikai és klinikai értékelés - (CPMP/EWP/280/96)”. Megtargyaltak
egy legnagyobb erdsségli bioekvivalencia-vizsgalat, valamint egy azonosan megtervezett vizsgalat
szikségességét.

Megyvitattak a legalacsonyabb erdsségii biologiai egyenértékiiség bizonyitékat, mivel az
eredményekben egy magasabb kezdeti bemenetet (a teszttapaszhoz képest) javasolnak a referencia
tartalyos tapasz szamara, mégis alacsonyabb végsé bemenet (a tapasz illesztésének végén) jelentkezett.
A plazmakoncentraciok csucs-mélypont fluktuacioi magasabb a referenciakészitménnyel, és
terjedelmiik nem nagy.

A CHMP figyelembe veszi, hogy a transzdermalis adagolasi formak — CPMP/EWP/280/96 — (azaz a
gyogyszerforma pontos aranyossaga ¢s az elfogadott in vitro felszabadulasi vizsgalat) iranyelveihez
tartozo kovetelményeit teljesiti a fentanil-ratiopharm tapasz €s a referencia orvosi készitmény is.
Ezen feliil a legmagasabb dozist (100 pg/h) alkalmazo vizsgalat kizarolag intenziv osztalyokon lenne
lehetséges, Opiat antagonistak (naltrexon) egyiittes alkalmazasaval, az életveszélyes mellékhatasok
elkertilése érdekében. Emiatt, valamint etikai és biztonsagi okokbdl kérdéses volna a legnagyobb
erosségli vizsgalatok elvégzése, hogyha a legalacsonyabb erdsségii tapaszok vizsgalatabol is
szarmaztathatok a sziikséges informaciok. Az EU altalanos szabalya szerint, ha ilyen vizsgalat
elvégzésére volna sziikség, akkor az 50 pg/h erésség lenne ajanlott.

A meglévo, egyadagos vizsgalat azonosan megtervezett (de biologiai egyenértékiiséget nem mutatd)
biostatisztikai kiértékelését elégségesnek fogadjak el, az egyénenkénti valtozékonysag kiértékelése és
a biogyogyszerészeti teljesitmény hatasa szempontjabol, a kiilonbozo felszabadulasi mechanizmusokat
illetéen (tartalyos vagy matrix).

A CHMP elfogadta tovabba, hogy a vizsgalt és a referencia orvosi készitmény kozotti biologiai
egyenértékiiség jellemzése elégséges a csokkentett méreti tapasszal (7,5 cm?) elvégzett 2 vizsgalatban
(egyszeres és dupla adag). A megfigyelt kis eltérések nem tekinthetok klinikai fontossagunak, és arra
utalnak, hogy a fentanil-ratiopharm valamivel kifejezettebb, hosszabban tarto felszabadulasi profillal
rendelkezik, amely megfelel az elvarasnak a matrixtapaszoknal, a tartalyos tapaszokkal
Osszehasonlitva.

Végezetiil, mivel a fentanil-ratiopharm matrixtapasz, amelynél a felszabadulas aranyos a feliilet
teriiletével, az adagolas aranyossaga az elvartnak megfelel, €s a legnagyobb erésségii bioekvivalencia-
vizsgalat nem sziikséges, valamint nem sziikséges azonosan megtervezett vizsgalat sem.



AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A
BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKLASA

Tekintettel arra, hogy

- a beadvany célja a klinikai javallatok kiterjesztésének potencialis kozegészségiigyi
kockazatainak vizsgalata volt,

- bebizonyosodott a bioldgiai egyenértékiiség a referenciakészitménnyel,

- az Alkalmazasi eldiras, a cimkeszdveg, valamint a betegtajékoztatd dsszhangban allnak,

a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentacié és a Bizottsagon beliili
tudomanyos indoklas alapjan,

a CHMP javasolja, hogy a forgalomba hozatali engedélyt megadjak, és az Alkalmazasi eldiras, a

cimkeszoveg és a betegtajékoztatod a fentanil-ratiopharm és egyéb jarulékos elnevezések (lasd I.
melléklet) III. melléklete szerint keriiljon modositasra.

10



III. FUGGELEK

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)

[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes tapaszb6l 25 mikrogramm fentanil szabadul fel 6ranként. Egy 7,5 cm” feliiletii tapasz
4,125 mg fentanilt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Atlatsz6 és szintelen tapasz, a hatoldalat borité folian kék “fentanyl 25 pg/h* felirattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A készitmény olyan sulyos, kronikus fajdalom csillapitasara javallt, amely megfelel6 moédon mar csak
opioid analgetikumokkal kezelhetd.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagolést egyénileg kell meghatarozni, amely a betegnél korabban alkalmazott opioid kezeléstdl,
fiigg.. Az adagolast az alabbiak figyelembe vételével kell beallitani:

o esetleges tolerancia kialakulésa,
o a beteg aktualis altalanos allapota, illetve orvosi szempontok alapjan felmért statusza, és
o az elvaltozas sulyossagi foka.

A sziikséges fentanil dozist egyénre szabottan kell beallitani és rendszeresen, minden egyes felragasztas
utan ellendrizni kell

Elsoé alkalommal opioid kezelésben részesiilo betegek

Kezd6 adagként 12,5 mikrogramm/6ra felszabadulasi sebességii tapaszok alkalmazasa javasolt. Nagyon
idds vagy gyenge betegeknél nem javasolt a kezdeti opioid terapiat Fentanyl-ratiopharm inditani, mivel az
ilyen betegek kozismerten érzékenyek az opioid kezelésre. Ezekben, az esetekben inkabb alacsony dozisu,
azonnal felszabadulé morfinnal érdemes a kezelést elkezdeni, és a Fentanyl-ratiopharm csak az optimalis
adagolas meghatarozasa utan javasolt felirni.

Atdllds mas opioidokrél
Oralis vagy parenteralis adagolasu opioidokrdl fentanil kezelésre torténd atallaskor a kezdéadagot az
alabbiak szerint kell kiszamitani:

1. Meg kell hatarozni az utols6 24 6ra analgetikum igényét.
Az igy kapott értéket az 1.sz. Tablazat segitségével at kell valtani az ennek megfeleld oralis
adagolast morfin dozisra.

3. A megfeleld fentanil dozist az alabbiak szerint kell meghatarozni:
a) 2. tablazat alapjan az opioid valtasra szorulo betegek doézisai hatarozhatok meg (atvaltasi
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arany az oralis adagolasu morfinrél a transzdermalis fentanilra 150:1-hez).
b) 3. tablazat alapjan a stabil, jol toleralt opioid terapiaban részesiild betegek dozisai
hatarozhatok meg (atvaltasi arany az oralis adagolasu morfinrdl a transzdermalis fentanilra

100:1 —hez ).

1. tablazat: Azonos analgetikus potencialok atvaltasa

A tablazatban szereplé minden dozis 10 mg parenteralisan beadott morfin analgetikus hatasaval

egyenértéki.

Azonos analgetikus hatast

képviselé dozisok (mg)
Hatéanyag Parenteralis Per os

(im)
Morfin 10 30-40
Hidromorfon 1,5 7,5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfin 1 10 (rectalis)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8

(sublingualis)

Ketobemidon 10 20-30

2. tablazat: A napi per os morfin adag alapjan javasolt kezdé transzdermalis fentanil dozis
(opioid valtasra szoruld betegeknél)

Per os morfin adag (mg/24h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
T (mikrogramm/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

3. Tablazat: A transzdermalis fentanil javasolt kezd6 adagja a napi oralis morfin sziikséglet
alapjan (stabil, jol toleralt opioid kezelésben részesiilo betegek szamara)

Per os morfin adag (mg/24 h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
(mikrogramm/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
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330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Tobb transzdermalis tapasz kombinalasaval a fentanil felszabadulas mértéke meghaladhatja a
100 mikrogramm/6ra értéket.

A Fentanyl-ratiopharm maximalis analgetikus hatasat csak a tapasz 24 oras viselését kovetden lehet
elészor értékelni, hiszen a szérum fentanil koncentracidja a tapasz felhelyezése utani elsé 24 6raban
fokozatosan emelkedik.

A Fentanyl-ratiopharm torténd atallas els6 12 drajaban a beteg a megszokott adagban kapja tovabb az
eloz6leg hasznalt analgetikumot is, amelynek mennyiségét a kovetkezo 12 o6raban a beteg igényének
megfelelden lehet valtoztatni.

Dozisbeadllitas és fenntarto terapia

A tapaszt 72 oranként kell cserélni. A dozist egyénileg kell meghatarozni egészen a megfeleld
analgetikus hatas eléréséig. Azoknal a betegeknél, akik a tapasz alkalmazasat kovetd 48-72 draban
jelentds hatascsokkenésrdl panaszkodnak, sziikségessé valhat a fentanil tapasz 48 ora utani cseréje.
12,5 mikrogramm/ora felszabadulasi sebességii tapasz is kaphatd, ez az alacsonyabb
dézistartomanyokban alkalmas a megfelel6 adagok beallitasdhoz. Amennyiben a kezdeti peridodus
végén a fajdalomcsillapitas mértéke nem megfeleld, az adagot 3 nap utan meg lehet emelni, egészen
addig, amig a kivant hatas nem jelentkezik a betegnél. A tovabbi d6zismodositast altalaban 25
mikrogramm/6ra 1éptékekben javasolt megtenni, emellett azonban figyelembe kell venni a beteg
kiegészitd analgetikum igényét és fajdalmanak intenzitasat.

A betegeknek periodikusan kiegészitd, rovid hatasu analgetikumra lehet sziikségiik az attérd fajdalom
csillapitasara. Ha a Fentanyl-ratiopharm igényelt do6zisa meghaladja a 300 mikrogramm/orat,
megfontolando kiegészitd vagy alternativ fajdalomcsillapité modszerek alkalmazasa, illetve alternativ
opioid adagolasa.

A hosszatava morfin adagolasrol transzdermalis fentanil tapaszra valo attérést kovetden megvonasos
tiinetek jelentkezésérdl szamoltak be annak ellenére, hogy, a megfelelo fajdalomesillapitod hatas
biztositott volt Az igy kialakul6 megvonasos tiinetek kezelésére rovid hatdsi morfin adhaté alacsony
dozisban.

Terapiavaltas vagy terdpia befejezése

Amennyiben a tapasszal végzett kezelés felfiiggesztése mindenképpen sziikséges, egyéb opioidokkal
végzett helyettesitd terapiat csak fokozatosan, alacsony do6zisrol indulva lehet kezdeményezni. A
tapasz eltavolitasat kovetden ugyanis csak fokozatosan csokken a fentanil szintje; legalabb 17 6rara
opioid analgéziat mindig fokozatosan kell csokkenteni, hogy elkeriilhetok legyenek a megvonasos
tiilnetek (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és izomremegés). A 2. €s 3. tablazat nem
alkalmazhato a transzdermalis fentanilrol morfinterapiara térténd atallaskor.

Alkalmazas modja

A csomagolasbdl kivéve és a védofolia eltavolitisa utan a tapasz azonnal felhasznalhato. A tapaszt a
felsotest szorzettel nem boritott teriiletére (mellkas, hat, felkar) kell felhelyezni. Amennyiben a
szOrzetet el kell tavolitani, ezt mindig olldval ajanlott elvégezni és sohasem borotvaval. A felhelyezés
elott a borfeliiletet tiszta vizzel (flird6szerek nem alkalmazhatok) alaposan le kell mosni és teljesen
meg kell szaritani. Ezt kvetden a transzdermalis tapaszt tenyérrel, mintegy 30 masodperceig enyhe
nyomast gyakorolva, ra kell nyomni a bérre. A felhelyezésre kivalasztott borteriileten ne legyenek
mikrosériilések (pl. irradiacié vagy borotvalas miatti sériilések) és a bor ne legyen irritalt.
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Mivel a transzdermalis tapasz hatoldalat vizhatlan kiilsé filmréteg védi, ezért zuhanyozas kdzben is
viselhet6. Eléfordulhat, hogy a tapasz ragasztasat meg kell erdsiteni.

Folyamatos dozisndvelés mellett a felhelyezéshez sziikséges aktiv feliilet nagysaga elérhet egy olyan
pontot, ahol tovabbi 1j teriiletek mar nem biztosithatok.

Az alkalmazas idotartama

A tapaszt 72 oranként cserélni kell. Amennyiben egyedi esetekben korabbi csere valik sziikségessé, ez
semmiképpen nem kdvetkezhet be a felhelyezést kovetd 48 ora eltelte eldtt, mert ilyenkor megndhet az
atlagos fentanil koncentracio. Minden felhelyezéshez 0j borfeliiletet kell keresni. Ugyanarra a
borteriiletre 7 nap eltelte utan lehet ismét tapaszt felhelyezni. Az analgetikus hatas a transzdermalis
tapasz eltavolitasa utan bizonyos ideig még fennmaradhat.

Ha a transzdermalis tapasz eltadvolitasat kdvetden tapaszmaradvanyok tapadnak a borfelszinhez, ezeket
b6 vizzel és szappannal le lehet mosni. Alkoholt vagy egyéb oldoszereket nem szabad hasznalni, mert
ezek a szerek a tapasz hatasa miatt athatolhatnak a boron.

Gyermekgyogyaszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozo tapasztalatok korlatozottak. A Fentanyl-ratiopharm ennél a
korcsoportnal nem alkalmazhato.

A készitmeény alkalmazasa idos betegeknél
Az idds betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé valhat a dozis modositasa is (lasd a
4.4 és 5.2 pontokat).

Madj- és vesemiikodés zavar
A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé
valhat a dozis modositasa is (lasd a 4.4 pontot).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Akut vagy posztoperativ fajdalom, mivel a dozis beallitasa nem kivitelezhetd rovidtava
hasznalat soran.

- A kozponti idegrendszer sulyos karosodasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitmény kizardlag az integralt fajdalomkezelés részeként hasznalhaté azokban az esetekben, ahol
mar megtortént a beteg orvosi, szocialis és pszichologiai allapotfelmérése.

A Fentanyl-ratiopharm végzett kezelést kizardlag a fentanil transzdermalis tapasz farmakokinetikajat
ismerd, tapasztalt orvos kezdeményezheti, aki tisztaban van a stilyos hypoventillacié kockazataval is.
Sulyos, nem kivanatos reakci6 kialakulasa utan a beteget a tapasz eltavolitasat kovetden még legalabb 24
oraig megfigyelés alatt kell tartani a fentanil viszonylag hosszl1 felezési ideje miatt (1asd az 5.2 pontot).

Krénikus, nem daganat altal eldidézett fajdalom esetén, inkabb azonnal kiold6dé erds opioidokkal (pl.
morfin) javasolt a kezelést elinditani, és csak akkor ajanlott felirni a fentanil transzdermalis tapaszt, amikor

az er6s opioid hatasossagat és optimalis adagolasat mar meghataroztak.

A transzdermalis tapaszt nem szabad elvagni, mivel nincsenek informaciok a szétvagott tapasz
mindségérol, hatékonysagarol és biztonsagossagarol.

Amennyiben 500 mg morfinnal nagyobb adagnak megfeleld fajdalomcsillapitd adag sziikséges,
javasolt az opioid-terapia ujraértékelése.
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A szokésos dozisok beadasat kovetd leggyakoribb gyogyszer-mellékhatas a szédiilés, zavartsag
hanyinger, hanyas és székrekedés. A felsorolas elején szerepld mellékhatasok atmeneti jellegiiek, a
kivalto okokat akkor kell vizsgalni, ha a tiinetek tartésan fennmaradnak. A székrekedés azonban nem
szlinik meg, altalaban a kezelés folyaman végig fennmarad. A fenti tiinetek barmelyikének
megjelenése varhato, ezért a kezelés optimalizalasa érdekében mindegyikre fel kell késziilni,
kiilondsen vonatkozik ez a székrekedésre. Ezekben sz esetekben gyakran valik sziikségessé korrekcios
terapia (lasd a 4.8 pontot).

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt (lasd még a 4.5 pontot).

Attord fajdalom

Az elvégzett vizsgalatok alapjan, a fentanil tapasszal végzett kezelés ellenére majdnem minden
betegnek sziiksége van megfelelden hatasos, gyors-hatdéanyagleadasu kiegészito gyogyszerek
alkalmazasara az attor6 fajdalom mérséklésére.

Leégzésdepresszio

Mas, erds hatasu opioidokhoz hasonloan, a Fentanyl-ratiopharm néhany betegnél 1égzésdepressziot
okozhat, ezért a betegeknél fokozott figyelmet kell forditani ezekre a tiinetekre. A 1égzésdepresszio a
tapasz eltavolitasa utan is fennmaradhat. A 1égzésdepresszioé eléfordulasi gyakorisaga a fentanil
dézisnovekedésével egyenes aranyban novekszik. A kézponti idegrendszerre (CNS) hatd anyagok a
1égzésdepresszid stilyosbodasat idézhetik el6 (lasd a 4.5 pontot).

Az egyébként is 1égzésdepresszioval kiizdo betegeknél a fentanil csak fokozott 6vatossaggal és
alacsonyabb dozisokban alkalmazhato.

Kronikus pulmondlis megbetegedés

Kroénikus obstruktiv vagy egyéb pulmonalis megbetegedésben szenvedd betegeknél a fentanil
stlyosabb nemkivanatos reakciokat idézhet eld, pl. ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a
levegd szabad dramlasat a respiratorikus rendszerben és megnovelhetik a 1éguti ellenallast.

Gyogyszerfiiggdség
Az opioidok ismételt alkalmazasa soran kialakulhat tolerancia, tovabba fizikai, illetve pszichés
fliggdség, de daganatokkal Osszefliggd fajdalmak kezelésekor ritkan fordulnak el

Intracranialis nyomasfokozodas

A Fentanyl-ratiopharm fokozott 6vatossaggal alkalmazandoé olyan a betegeknél, akik kiilondsen
érzékenyek a CO, retencio intracranialis hatasaira, pl. akiknél bizonyitottan fokozott az intracranialis
nyomas, eszméletlen allapotban vagy a kdmaban van.

Szivbetegségek

Az opioidok hypotonidt okozhatnak, kiilonsen a hypovolaemiaban szenvedo betegeknél, ezért
fokozott 6vatossag sziikséges a hypotensio és/vagy hypovolaemia allapotaban 1évé betegek
kezelésekor. A fentanil bradycardiat idézhet el6. A Fentanyl-ratiopharm kell6 6vatossaggal kell adni
bradyarrhythmiaval diagnosztizalt betegeknek.

Karosodott majfunkcio

A fentanil a majban inaktiv metabolitta metabolizalodik, ezért a majbetegségben szenvedd betegeknél
megnyulhat az eliminacios id6. A csokkent majfunkcidval rendelkez6 betegeket gondosan ellendrizni
kell és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell.

Vesekarosodds

A fentanil kevesebb, mint 10 %-a valasztodik ki valtozatlan formaban a veséken keresztiil. A
morfinto6l eltérden nincs olyan ismert aktiv metabolit, amely a veséken keresztiil valasztodik ki.
Veseelégtelenségben szenvedo betegek intravénas fentanil alkalmazasa soran nyert adatok arra
utalnak, hogy a fentanil megoszlasi térfogatat dializissel meg lehet valtoztatni, ami befolyasolhatja a
szérum koncentraciot. Amennyiben veseelégtelenségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a
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transzdermalis fentanilt, fokozottan figyelni kell az esetleges fentanil toxicitas jeleire, és sziikség
esetén csokkenteni kell az adagot.

Lazas vagy kiilso hohatasnak kitett betegek

A testhémérséklet jelentds mértékil emelkedése megndvelheti a fentanil felszivodasi sebességét, ezért
a lazas betegeknél figyelni kell az opioidok altal kivaltott nemkivanatos reakciok megjelenését. A
tapasz alkalmazasi helyén keriilni kell a kiilsé6 héhatast, mint pl. szauna.

Idoskoru betegek

Intravénasan adagolt fentanillal végzett vizsgalatok szerint idGs betegeknél csdkken a clearance és
megnd a felezési id6. Ezenkiviil az id6s betegek érzékenyebbek lehetnek a hatéanyagra, mint a
fiatalok. Habar a fentanil transzdermalis tapasszal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy idds
betegeknél a fentanil farmakokinetikaja nem kiilonb6zott jelentdsen a fiataloknal mérttdl, a szérum
koncentracio tobbnyire magasabb volt. Az idds vagy cachexias betegeket fokozott megfigyelés alatt
kell tartani, az adagot sziikség esetén csokkenteni kell.

Gyermekgyogydszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozdan korlatozottak a tapasztalatok, ezért a Fentanyl-ratiopharm
ennél a korcsoportnal kizardlag a kockazat-elony arany alapos megfontolasat kovetden alkalmazhato.

Szoptatas
Mivel a fentanil kivalasztodik az anyatejbe, a szoptatast fel kell fliggeszteni a Fentanyl-ratiopharm
alkalmazasa alatt (lasd a 4.6 pontot).

Myasthenia gravisban szenvedo betegek
Nem epileptiform (myo)clonicus reakciok eléfordulhatnak. A myasthenia gravisban szenvedd betegek
kezelése fokozott dvatossagot igényel.

Koélesonhatasok
Barbitursav szarmazékokkal, buprenorfinnal, nalbufinnal és pentazocinnal torténé egyideji
alkalmazasa altalaban ellenjavallt (1asd a 4.5 pontot).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Barbitursav szarmazékok egyidejl alkalmazasa keriilendd, mivel ezek a készitmények felerdsithetik a
fentanil 1égzésdeprimalé hatasat.

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt. Ezek a szerek viszonylagos
alacsony intrinsic aktivitads mellett nagy affinitassal rendelkeznek az opioid receptorok irant, igy
részben antagonizaljak a fentanil analgetikus hatasat és megvonasos tiineteket idézhetnek el6 opioid
fliggd betegeknél (lasd még a 4.4 pontot).

Mas kozponti idegrendszeri (CNS) depresszansok parhuzamos alkalmazasa additiv deprimal6 hatast,
hypoventillatiot, hypotensiot okozhat, illetve el6fordulhat mély szedalt allapot vagy akar koma is. Az
ilyen tipusu CNS depresszansok az alabbiak lehetnek:

- opioidok,

- anxiolitikumok ¢és tranquillansok,

- hipnotikumok,

- altalanos anesztetikumok,

- fenotiazinok,

- vazizom relaxansok,

- szedativ hatasu antihisztaminok,

- alkoholos italok.

A fentiekben emlitett gyogyszereket és hatdoanyagokat tehat kizarolag a beteg szoros megfigyelése
mellett lehet fentanillal egytitt alkalmazni.
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A MAO-inhibitorok fokozzak a kabit6 fajdalomcsillapitok hatdsat, kiilondsen a szivelégtelenségben
szenvedd betegeknél. Ezért fentanilt a MAO-inhibitorokkal végzett terapia felfiiggesztését kovetd 14
napon beliil nem lehet alkalmazni.

Az aktiv hatéanyag, fentanil clearance-e nagy, gyorsan metabolizalodik, foleg a CYP3A4 enzimen
keresztiil.

Itrakonazol (egy potens CYP3A4 inhibitor) 200 mg/nap oralis d6zisban adagolva, 4 napon keresztiil,
nem gyakorolt szignifikans hatast az intravénasan adagolt fentanil farmakokinetikdjara. Ennek ellenére
egyes betegeknél megndvekedett plazmakoncentraciot figyeltek meg. Ritonavir (az egyik leginkabb
potens CYP3A4 inhibitor) oralis adagolasa kétharmaddal csokkentette az intravénas fentanil
clearance-t, ugyanakkor kétszeresére novelte a felezési idot. Potens CYP3 A4-inhibitorok (pl.
ritonavir) transdermalis fentanillal torténd egylittes alkalmazasa megnovelheti a fentanil
nemkivanatos reakciok intenzitasa is, ami viszont sulyos 1€gzésdepressziohoz vezethet. Ilyen
esetekben a beteg gondos ellatasat és megfigyelését biztositani kell. Ritonavir vagy mas potens
CYP3A4-inhibitor és a transzdermalis fentanil kombinalt alkalmazéasa nem ajanlott, csak abban az
esetben, ha a beteget gondos megfigyelés alatt tartjak.

4.6 Terhesség és szoptatas

A fentanil biztonsadgossagat terhes noknél nem vizsgaltak. Az allatokon végzett kisérletek reproduktiv
toxicitast mutattak (1asd az 5.3 pontot). Emberekre gyakorolt potencialis kockazat nem ismert. A
fentanilt terhesség alatt csak feltétleniil indokolt esetben lehet hasznalni.

A terhesség alatti hosszitavu alkalmazas megvonasos tiineteket okozhat a csecsemonél.

Nem javasolt fentanil alkalmazasa a vajudas idészakaban és sziilés periddusaban (beleértve a
csaszarmetszest is), mert a fentanil atjut a placentan és 1égzésdepressziot idézhet el az ujsziilottben.
A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és szedaciot, illetve 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott
csecsemOnél. Ezért a szoptatast a kezelés alatt s a Fentanyl-ratiopharm eltavolitasat kovetden
legalabb 72 oraig fel kell fiiggeszteni (lasd még a 4.4 pontot).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Fentanyl-ratiopharm jelentds mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Ilyen hatasokkal kiilondsen a kezelés elején, dozisvaltaskor
és alkohol vagy tranquillansok egyiittes alkalmazasakor kell szamolni. Stabil dézisokra beallitott
betegeknél valdszintileg nincs sziikség korlatozasra. A betegeknek mindig meg kell beszélniiik
kezeldorvosukkal a gépjarmiivezetéssel és gépek lizemeltetésével kapcsolatos teenddket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi gyakorisagi kategoriak a nemkivanatos reakciok el6forduldsanak meghatarozasara
szolgalnak:

Nagyon gyakori (>1/10), Gyakori (>1/100, <1/10), Nem gyakori (=1/1000, <1/100), Ritka (>1/10 000,
<1/1000), Nagyon ritka (<1/10 000)

A fentanil legstlyosabb nemkivanatos hatasa a légzésdepresszio.
Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: tachycardia, bradycardia.

Ritka: arrhythmia.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas, szédiilés.
Nem gyakori: tremor, paraesthesia, beszédzavar.
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Nagyon ritka: ataxia, gorcsrohamok (beleértve a klonusos és grand mal rohamokat is).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nagyon ritka: amblyopia.

Leégzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: dyspnoe, hypoventilatio.
Nagyon ritka: 1égzésdepressziod, apnoe.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas, székrekedés.

Gyakori: xerostomia, dyspepsia.
Nem gyakori: diarrhoea.

Ritka: csuklas.

Nagyon ritka: fajdalmas flatulencia, ileus.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vizeletretentio.
Nagyon ritka: cystalgia, oliguria.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori: verejtékezés, pruritus.

Gyakori: bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: exanthema, erythema.

A kiiitések az erythema és a pruritus altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil eltiinik.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: hypertensio, hypotensio.
Ritka : vasodilatatio.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciék
Ritka: oedema, hidegérzet.

Immunrendszeri betegségek és tiineteik
Nagyon ritka: anaphylaxia.
Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: somnolencia.

Gyakori: szedacio,, fesziilt idegallapot, étvagytalansag.
Nem gyakori: euphoria, amnesia, insomnia, hallucinéciok, agitatio.
Nagyon ritka: kényszerképzetek, izgalmi allapotok, asthenia, depresszid, szorongas, zavartsag,

szexualis zavarok, megvonasi tiinetek.

Tovabbi nemkivanatos mellékhatasok

Nem ismeretes (a rendelkezésre allo adatokbol nem meghatarozhatd): A fentanil hoszitava hasznalata
toleranciahoz, illetve fizikai, valamint pszichés fiiggdséghez vezethet. Mas opioidrol Fentanyl-
ratiopharm torténd atallaskor vagy a terapia hirtelen megszakitasakor a betegek megvonasi tiineteket
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és hidegrazas) mutathatnak.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tiinetei

A fentanil tuladagolas tiinetei a gydgyszertani hatasok felerdsodéseként jelentkeznek, vagyis pl.
letargia, koma, Cheyne-Stokes 1égzéssel kisért 1égzésdepresszio és/vagy cyanosis formajaban. Tovabbi
tiinetek lehetnek a hypothermia, csokkent izomtonus, bradycardia, hypotensio. A toxicitas jelei a mély
szedacio, az ataxia, miosis, convulsiok és 1égzésdepresszio, ez utobbi 6 tiinetként jelentkezik.
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Kezelés

A 1égzésdepresszio kezelésére azonnali ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve a tapasz eltavolitasat,
¢és a beteg fizikai és verbalis stimuldciojat is. A fenti beavatkozasokat specifikus opioid antagonista,
mint amilyen a naloxon, adasa kdvetheti.

Kezd6 adagként felndtteknek 0,4-2 mg i.v. naloxon-hidroklorid javasolt. Amennyiben sziikséges,
hasonlé adag adhaté minden masodik vagy harmadik percben, vagy a 2 mg naloxon-hidroklorid
folyamatos 500 ml/9 mg/ml (0,9 %) natrium-klorid injekcios oldatot vagy 50 mg/ml (5 %) gliikoz
oldatot tartalmazo infizioban is beadhatd. Az infuzié sebességét az el6zoleg bolusban adott injekcio
mennyiségéhez és a beteg egyéni terapias valaszahoz kell igazitani. Amennyiben az intravénas bevitel
nem lehetséges, a naloxon-hidroklorid intramuscularisan vagy subcutan is beadhatd. Intramuscularis
vagy subcutan alkalmazasnal a gyogyszerhatas megjelenése lasstibb 0sszehasonlitva az intravénas
alkalmazassal. Intramuscularissan adva sokkalelnytjtottabb hatast biztosit, mint az intravénas
alkalmazas. A tiladagolas miatt jelentkezd 1€gzésdepresszid hosszabb ideig fennallhat, mint az opioid
antagonista hatasa. A narkotikus hatas felfiiggesztése akut fajdalom jelentkezését és katekolaminok
felszabaduldsat eredményezhet. Amennyiben a beteg klinikai allapota megkoveteli, intenziv ellatasra
is sziikség lehet. Ha stlyos vagy tartos hypotensio 1ép fel, gondolni kell a hypovolaemia lehetdségére
is, amit megfeleld parenteralis folyadékbevitellel kell rendezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: opioidok; Fenilpiperidin szarmazékok ATC kod: N02ABO3

A fentanil dont6en a [-opioid receptorokhoz kot6dd opioid analgetikum. Fo terapias hatasa az
analgetikus €s szedativ hatas. A kordbban opioid kezelésben nem részesiilé betegeknél a fentanil
minimalis analgetikus hatast biztosité szérum koncentracigja 0,3-1,5 ng/ml k6zott valtozik; ha a
szérumszint meghaladja a 2 ng/ml értéket a nemkivanatos mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga
megnovekedik. A tolerancia fokozddasaval a minimalisan hatékony fentanil koncentracio és a
mellékhatast kivalté koncentracio egyarant emelkedik. A tolerancia kialakulasara val6 hajlam nagy
egyéni valtozatossagot mutat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Fentanyl-ratiopharm felhelyezését kovetden a fentanil 72 6ran keresztiil folyamatosan szivodik fel a

“yey

a hatéanyag felszabadulasa viszonylag alland6 marad.

Abszorpcio

A Fentanyl-ratiopharm elso felhelyezését kovetden a szérum fentanil koncentracio fokozatosan nd, €s
12-24 6ra mulva kiegyenlitddik, majd ezen a szinten marad a 72 6ras kezelési periddus hatralévo
részében. Az elért szérum fentanil koncentracié a fentanil transzdermalis tapasz méretétol fiigg. Az
Osszes, gyakorlati cél elérése érdekében a masodik 72-6rés alkalmaasat kezdve kialakul a szérum
steady-state koncentracio, amely azonos méretii tapaszok 1jabb alkalmazasa esetén tovabbra is
fennmarad.

Megoszlas
A fentanil 84 %-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformdcio

A fentanil els6sorban a majban 1évé CYP3A4 enzimen keresztiil metabolizalodik. A f6 metabolit, a
norfentanil inaktiv szarmazék.
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Eliminacio

A Fentanyl-ratiopharm alkalmazasanak felfliggesztését kovetéen a szérum koncentracio fokozatosan
csokken és felnottekben 13-22 6ra mulva, gyermekekben 22-25 ¢ra mulva éri el az 50 %-os
koncentraciot. A borrdl torténd folyamatos fentanil felszivodasnak tulajdonithato, hogy a gyogyszer
lassabban tlinik el a szérumbodl, mint intravénas alkalmazas utan.

A fentanil mintegy 75 %-a valasztodik ki a vizelettel, tobbnyire metabolitok formajaban, és kevesebb, mint
10%-a tavozik valtozatlan formaban. Az alkalmazott d6zis kb. 9%-a keriil a székletbe, foleg metabolitok
formajaban.

Farmakokinetika specidlis betegcsoportokban

1d6s kort, leromlott allapotban 1évo betegeknél a fentanil clearance csokkenhet, aminek kovetkeztében
megnyulik a termindlis felezési id6. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a plazmafehérjék
¢és a metabolikus clearance valtozasai miatt szintén modosulhat a fentanil clearance, amely
megnodvekedett szérumkoncentraciot eredményez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, illetve ismételt dozistoxicitasi és genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai adatok nem utalnak semmilyen specialis human kockéazatra.
Allatkisérletek csokkent fertilitast és megnovekedett foetalis mortalitast mutattak. Teratogén hatas
azonban nem bizonyithato.

Hosszutava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tapado réteg
Poliakrilat tapadé réteg

Hatfolia
Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Veddofolia
Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Minden egyes transzdermalis tapasz kiilon tasakban van csomagolva. A Composite folia kiviilrol

befelé haladva a kovetkezo rétegbdl all: bevonattal rendelkez6 Kraft papir, alacsony siiriségii

polietilén folia, aluminium fo6lia, Surlyn (termoplasztikus etilén-metakril-sav kopolimer).

A doboz tartalma 3, 5, 10 vagy 20 transzdermalis tapasz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A transzdermalis tapaszok felhasznalasa utan is nagymennyiségii fentanil marad a tapaszokban. A

hasznalt transzdermalis tapaszokat tapadds feliikkel befelé 6ssze kell hajtani, és igy kell kidobni, vagy

ha lehet6ség van ra, vissza kell juttatni a gyogyszertarba. A fel nem hasznalt tapaszokat is ki kell

dobni, vagy vissza kell juttatni a gyogyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)

[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes tapaszb6l 50 mikrogramm fentanil szabadul fel 6ranként. Egy 15 cm® aktiv feliiletii
tapasz 8,25 mg fentanilt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Atlatsz6 és szintelen tapasz, a hatoldalat borité folian kék “fentanyl 50 pg/h felirattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A készitmény olyan sulyos, kronikus fajdalom csillapitasara javallt, amely megfelel6 médon mar csak
opioid analgetikumokkal kezelhetd.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagolast egyénileg kell meghatarozni, amely a betegnél korabban alkalmazott opioid kezeléstdl,
fiigg.. Az adagolast az alabbiak figyelembe vételével kell beallitani:

o esetleges tolerancia kialakulésa,
o a beteg aktualis altalanos allapota, illetve orvosi szempontok alapjan felmért statusza, és
o az elvaltozas sulyossagi foka.

A sziikséges fentanil dozist egyénre szabottan kell beallitani és rendszeresen, minden egyes felragasztas
utan ellendrizni kell

Elsé alkalommal opioid kezelésben részesiilo betegek

Kezd6 adagként 12,5 mikrogramm/6ra felszabadulasi sebességii tapaszok alkalmazasa javasolt. Nagyon
idds vagy gyenge betegeknél nem javasolt a kezdeti opioid terapiat Fentanyl-ratiopharm inditani, mivel az
ilyen betegek kozismerten érzékenyek az opioid kezelésre. Ezekben, az esetekben inkabb alacsony dozisu,
azonnal felszabadulé morfinnal érdemes a kezelést elkezdeni, és a Fentanyl-ratiopharm csak az optimalis
adagolas meghatarozasa utan javasolt felirni.

Atdllds mas opioidokrél
Oralis vagy parenteralis adagolasu opioidokrdl fentanil kezelésre torténd atallaskor a kezdéadagot az
alabbiak szerint kell kiszamitani:

1. Meg kell hatarozni az utols6 24 6ra analgetikum igényét.
Az igy kapott értéket az 1.sz. Tablazat segitségével at kell valtani az ennek megfeleld oralis
adagolast morfin dozisra.

3. A megfeleld fentanil dozist az alabbiak szerint kell meghatarozni:
a) 2. tablazat alapjan az opioid valtasra szorulo betegek doézisai hatarozhatok meg (atvaltasi
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arany az oralis adagolasu morfinrél a transzdermalis fentanilra 150:1-hez).
b) 3. tablazat alapjan a stabil, jol toleralt opioid terapiaban részesiild betegek dozisai
hatarozhatok meg (atvaltasi arany az oralis adagolasu morfinrdl a transzdermalis fentanilra

100:1 —hez ).

1. tablazat: Azonos analgetikus potencialok atvaltasa

A tablazatban szereplé minden dozis 10 mg parenteralisan beadott morfin analgetikus hatasaval

egyenértéki.

Azonos analgetikus hatast

képviselé dozisok (mg)
Hatéanyag Parenteralis Per os

(im)
Morfin 10 30-40
Hidromorfon 1,5 7,5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfin 1 10 (rectalis)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8

(sublingualis)

Ketobemidon 10 20-30

2. tablazat: A napi per os morfin adag alapjan javasolt kezdé transzdermalis fentanil dozis
(opioid valtasra szoruld betegeknél)

Per os morfin adag (mg/24h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
T (mikrogramm/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

3. Tablazat: A transzdermalis fentanil javasolt kezd6 adagja a napi oralis morfin sziikséglet
alapjan (stabil, jol toleralt opioid kezelésben részesiilo betegek szamara)

Per os morfin adag (mg/24 h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
(mikrogramm/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
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330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Tobb transzdermalis tapasz kombinalasaval a fentanil felszabadulas mértéke meghaladhatja a
100 mikrogramm/6ra értéket.

A Fentanyl-ratiopharm maximalis analgetikus hatasat csak a tapasz 24 oras viselését kovetden lehet
elészor értékelni, hiszen a szérum fentanil koncentracidja a tapasz felhelyezése utani elsé 24 6raban
fokozatosan emelkedik.

A Fentanyl-ratiopharm torténd atallas els6 12 drajaban a beteg a megszokott adagban kapja tovabb az
eloz6leg hasznalt analgetikumot is, amelynek mennyiségét a kovetkezo 12 o6raban a beteg igényének
megfelelden lehet valtoztatni.

Dozisbeadllitas és fenntarto terapia

A tapaszt 72 oranként kell cserélni. A dozist egyénileg kell meghatarozni egészen a megfeleld
analgetikus hatas eléréséig. Azoknal a betegeknél, akik a tapasz alkalmazasat kovetd 48-72 draban
jelentds hatascsokkenésrdl panaszkodnak, sziikségessé valhat a fentanil tapasz 48 ora utani cseréje.
12,5 mikrogramm/ora felszabadulasi sebességii tapasz is kaphatd, ez az alacsonyabb
dézistartomanyokban alkalmas a megfelel6 adagok beallitasdhoz. Amennyiben a kezdeti peridodus
végén a fajdalomcsillapitas mértéke nem megfeleld, az adagot 3 nap utan meg lehet emelni, egészen
addig, amig a kivant hatas nem jelentkezik a betegnél. A tovabbi d6zismodositast altalaban 25
mikrogramm/6ra 1éptékekben javasolt megtenni, emellett azonban figyelembe kell venni a beteg
kiegészitd analgetikum igényét és fajdalmanak intenzitasat.

A betegeknek periodikusan kiegészitd, rovid hatasu analgetikumra lehet sziikségiik az attérd fajdalom
csillapitasara. Ha a Fentanyl-ratiopharm igényelt do6zisa meghaladja a 300 mikrogramm/orat,
megfontolando kiegészitd vagy alternativ fajdalomcsillapité modszerek alkalmazasa, illetve alternativ
opioid adagolasa.

A hosszatava morfin adagolasrol transzdermalis fentanil tapaszra valo attérést kovetden megvonasos
tiinetek jelentkezésérdl szamoltak be annak ellenére, hogy, a megfelelo fajdalomesillapitod hatas
biztositott volt Az igy kialakul6 megvonasos tiinetek kezelésére rovid hatdsi morfin adhaté alacsony
dozisban.

Terapiavaltas vagy terdpia befejezése

Amennyiben a tapasszal végzett kezelés felfiiggesztése mindenképpen sziikséges, egyéb opioidokkal
végzett helyettesitd terapiat csak fokozatosan, alacsony do6zisrol indulva lehet kezdeményezni. A
tapasz eltavolitasat kovetden ugyanis csak fokozatosan csokken a fentanil szintje; legalabb 17 6rara
opioid analgéziat mindig fokozatosan kell csokkenteni, hogy elkeriilhetok legyenek a megvonasos
tiilnetek (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és izomremegés). A 2. €s 3. tablazat nem
alkalmazhato a transzdermalis fentanilrol morfinterapiara térténd atallaskor.

Alkalmazas modja

A csomagolasbdl kivéve és a védofolia eltavolitisa utan a tapasz azonnal felhasznalhato. A tapaszt a
felsotest szorzettel nem boritott teriiletére (mellkas, hat, felkar) kell felhelyezni. Amennyiben a
szOrzetet el kell tavolitani, ezt mindig olldval ajanlott elvégezni és sohasem borotvaval. A felhelyezés
elott a borfeliiletet tiszta vizzel (flird6szerek nem alkalmazhatok) alaposan le kell mosni és teljesen
meg kell szaritani. Ezt kvetden a transzdermalis tapaszt tenyérrel, mintegy 30 masodperceig enyhe
nyomast gyakorolva, ra kell nyomni a bérre. A felhelyezésre kivalasztott borteriileten ne legyenek
mikrosériilések (pl. irradiacié vagy borotvalas miatti sériilések) és a bor ne legyen irritalt.
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Mivel a transzdermalis tapasz hatoldalat vizhatlan kiilsé filmréteg védi, ezért zuhanyozas kdzben is
viselhet6. Eléfordulhat, hogy a tapasz ragasztasat meg kell erdsiteni.

Folyamatos dozisndvelés mellett a felhelyezéshez sziikséges aktiv feliilet nagysaga elérhet egy olyan
pontot, ahol tovabbi 1j teriiletek mar nem biztosithatok.

Az alkalmazas idotartama

A tapaszt 72 oranként cserélni kell. Amennyiben egyedi esetekben korabbi csere valik sziikségessé, ez
semmiképpen nem kdvetkezhet be a felhelyezést kovetd 48 ora eltelte eldtt, mert ilyenkor megndhet az
atlagos fentanil koncentracio. Minden felhelyezéshez 0j borfeliiletet kell keresni. Ugyanarra a
borteriiletre 7 nap eltelte utan lehet ismét tapaszt felhelyezni. Az analgetikus hatas a transzdermalis
tapasz eltavolitasa utan bizonyos ideig még fennmaradhat.

Ha a transzdermalis tapasz eltadvolitasat kdvetden tapaszmaradvanyok tapadnak a borfelszinhez, ezeket
b6 vizzel és szappannal le lehet mosni. Alkoholt vagy egyéb oldoszereket nem szabad hasznalni, mert
ezek a szerek a tapasz hatasa miatt athatolhatnak a boron.

Gyermekgyogyaszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozo tapasztalatok korlatozottak. A Fentanyl-ratiopharm ennél a
korcsoportnal nem alkalmazhato.

A készitmeény alkalmazasa idos betegeknél
Az idds betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé valhat a dozis modositasa is (lasd a
4.4 és 5.2 pontokat).

Madj- és vesemiikodés zavar
A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé
valhat a dozis modositasa is (lasd a 4.4 pontot).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Akut vagy posztoperativ fajdalom, mivel a dozis beallitasa nem kivitelezhetd rovidtava
hasznalat soran.

- A kozponti idegrendszer sulyos karosodasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitmény kizardlag az integralt fajdalomkezelés részeként hasznalhaté azokban az esetekben, ahol
mar megtortént a beteg orvosi, szocialis és pszichologiai allapotfelmérése.

A Fentanyl-ratiopharm végzett kezelést kizardlag a fentanil transzdermalis tapasz farmakokinetikajat
ismerd, tapasztalt orvos kezdeményezheti, aki tisztaban van a stilyos hypoventillacié kockazataval is.
Sulyos, nem kivanatos reakci6 kialakulasa utan a beteget a tapasz eltavolitasat kovetden még legalabb 24
oraig megfigyelés alatt kell tartani a fentanil viszonylag hosszl1 felezési ideje miatt (1asd az 5.2 pontot).

Krénikus, nem daganat altal eldidézett fajdalom esetén, inkabb azonnal kiold6dé erds opioidokkal (pl.
morfin) javasolt a kezelést elinditani, és csak akkor ajanlott felirni a fentanil transzdermalis tapaszt, amikor

az er6s opioid hatasossagat és optimalis adagolasat mar meghataroztak.

A transzdermalis tapaszt nem szabad elvagni, mivel nincsenek informaciok a szétvagott tapasz
mindségérol, hatékonysagarol és biztonsagossagarol.

Amennyiben 500 mg morfinnal nagyobb adagnak megfeleld fajdalomcsillapitd adag sziikséges,
javasolt az opioid-terapia ujraértékelése.
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A szokésos dozisok beadasat kovetd leggyakoribb gyogyszer-mellékhatas a szédiilés, zavartsag
hanyinger, hanyas és székrekedés. A felsorolas elején szerepld mellékhatasok atmeneti jellegiiek, a
kivalto okokat akkor kell vizsgalni, ha a tiinetek tartésan fennmaradnak. A székrekedés azonban nem
szlinik meg, altalaban a kezelés folyaman végig fennmarad. A fenti tiinetek barmelyikének
megjelenése varhato, ezért a kezelés optimalizalasa érdekében mindegyikre fel kell késziilni,
kiilondsen vonatkozik ez a székrekedésre. Ezekben sz esetekben gyakran valik sziikségessé korrekcios
terapia (lasd a 4.8 pontot).

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt (lasd még a 4.5 pontot).

Attord fajdalom

Az elvégzett vizsgalatok alapjan, a fentanil tapasszal végzett kezelés ellenére majdnem minden
betegnek sziiksége van megfelelden hatasos, gyors-hatdéanyagleadasu kiegészito gyogyszerek
alkalmazasara az attor6 fajdalom mérséklésére.

Leégzésdepresszio

Mas, erds hatasu opioidokhoz hasonloan, a Fentanyl-ratiopharm néhany betegnél 1égzésdepressziot
okozhat, ezért a betegeknél fokozott figyelmet kell forditani ezekre a tiinetekre. A 1égzésdepresszio a
tapasz eltavolitasa utan is fennmaradhat. A 1égzésdepresszioé eléfordulasi gyakorisaga a fentanil
dézisnovekedésével egyenes aranyban novekszik. A kézponti idegrendszerre (CNS) hatd anyagok a
1égzésdepresszid stilyosbodasat idézhetik el6 (lasd a 4.5 pontot).

Az egyébként is 1égzésdepresszioval kiizdo betegeknél a fentanil csak fokozott 6vatossaggal és
alacsonyabb dozisokban alkalmazhato.

Kronikus pulmondlis megbetegedés

Kroénikus obstruktiv vagy egyéb pulmonalis megbetegedésben szenvedd betegeknél a fentanil
stlyosabb nemkivanatos reakciokat idézhet eld, pl. ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a
levegd szabad dramlasat a respiratorikus rendszerben és megnovelhetik a 1éguti ellenallast.

Gyogyszerfiiggdség
Az opioidok ismételt alkalmazasa soran kialakulhat tolerancia, tovabba fizikai, illetve pszichés
fliggdség, de daganatokkal Osszefliggd fajdalmak kezelésekor ritkan fordulnak el

Intracranialis nyomasfokozodas

A Fentanyl-ratiopharm fokozott 6vatossaggal alkalmazandoé olyan a betegeknél, akik kiilondsen
érzékenyek a CO, retencio intracranialis hatasaira, pl. akiknél bizonyitottan fokozott az intracranialis
nyomas, eszméletlen allapotban vagy a kdmaban van.

Szivbetegségek

Az opioidok hypotonidt okozhatnak, kiilonsen a hypovolaemiaban szenvedo betegeknél, ezért
fokozott 6vatossag sziikséges a hypotensio és/vagy hypovolaemia allapotaban 1évé betegek
kezelésekor. A fentanil bradycardiat idézhet el6. A Fentanyl-ratiopharm kell6 6vatossaggal kell adni
bradyarrhythmiaval diagnosztizalt betegeknek.

Karosodott majfunkcio

A fentanil a majban inaktiv metabolitta metabolizalodik, ezért a majbetegségben szenvedd betegeknél
megnyulhat az eliminacios id6. A csokkent majfunkcidval rendelkez6 betegeket gondosan ellendrizni
kell és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell.

Vesekarosodds

A fentanil kevesebb, mint 10 %-a valasztodik ki valtozatlan formaban a veséken keresztiil. A
morfinto6l eltérden nincs olyan ismert aktiv metabolit, amely a veséken keresztiil valasztodik ki.
Veseelégtelenségben szenvedo betegek intravénas fentanil alkalmazasa soran nyert adatok arra
utalnak, hogy a fentanil megoszlasi térfogatat dializissel meg lehet valtoztatni, ami befolyasolhatja a
szérum koncentraciot. Amennyiben veseelégtelenségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a
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transzdermalis fentanilt, fokozottan figyelni kell az esetleges fentanil toxicitas jeleire, és sziikség
esetén csokkenteni kell az adagot.

Lazas vagy kiilso hohatasnak kitett betegek

A testhémérséklet jelentds mértékil emelkedése megndvelheti a fentanil felszivodasi sebességét, ezért
a lazas betegeknél figyelni kell az opioidok altal kivaltott nemkivanatos reakciok megjelenését. A
tapasz alkalmazasi helyén keriilni kell a kiilsé6 héhatast, mint pl. szauna.

Idoskoru betegek

Intravénasan adagolt fentanillal végzett vizsgalatok szerint idGs betegeknél csdkken a clearance és
megnd a felezési id6. Ezenkiviil az id6s betegek érzékenyebbek lehetnek a hatéanyagra, mint a
fiatalok. Habar a fentanil transzdermalis tapasszal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy idds
betegeknél a fentanil farmakokinetikaja nem kiilonb6zott jelentdsen a fiataloknal mérttdl, a szérum
koncentracio tobbnyire magasabb volt. Az idds vagy cachexias betegeket fokozott megfigyelés alatt
kell tartani, az adagot sziikség esetén csokkenteni kell.

Gyermekgyogydszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozdan korlatozottak a tapasztalatok, ezért a Fentanyl-ratiopharm
ennél a korcsoportnal kizardlag a kockazat-elony arany alapos megfontolasat kovetden alkalmazhato.

Szoptatas
Mivel a fentanil kivalasztodik az anyatejbe, a szoptatast fel kell fliggeszteni a Fentanyl-ratiopharm
alkalmazasa alatt (lasd a 4.6 pontot).

Myasthenia gravisban szenvedo betegek
Nem epileptiform (myo)clonicus reakciok eléfordulhatnak. A myasthenia gravisban szenvedd betegek
kezelése fokozott dvatossagot igényel.

Koélesonhatasok
Barbitursav szarmazékokkal, buprenorfinnal, nalbufinnal és pentazocinnal torténé egyideji
alkalmazasa altalaban ellenjavallt (1asd a 4.5 pontot).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Barbitursav szarmazékok egyidejl alkalmazasa keriilendd, mivel ezek a készitmények felerdsithetik a
fentanil 1égzésdeprimalé hatasat.

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt. Ezek a szerek viszonylagos
alacsony intrinsic aktivitads mellett nagy affinitassal rendelkeznek az opioid receptorok irant, igy
részben antagonizaljak a fentanil analgetikus hatasat és megvonasos tiineteket idézhetnek el6 opioid
fliggd betegeknél (lasd még a 4.4 pontot).

Mas kozponti idegrendszeri (CNS) depresszansok parhuzamos alkalmazasa additiv deprimal6 hatast,
hypoventillatiot, hypotensiot okozhat, illetve el6fordulhat mély szedalt allapot vagy akar koma is. Az
ilyen tipusu CNS depresszansok az alabbiak lehetnek:

- opioidok,

- anxiolitikumok ¢és tranquillansok,

- hipnotikumok,

- altalanos anesztetikumok,

- fenotiazinok,

- vazizom relaxansok,

- szedativ hatasu antihisztaminok,

- alkoholos italok.

A fentiekben emlitett gyogyszereket és hatdoanyagokat tehat kizarolag a beteg szoros megfigyelése
mellett lehet fentanillal egytitt alkalmazni.
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A MAO-inhibitorok fokozzak a kabit6 fajdalomcsillapitok hatdsat, kiilondsen a szivelégtelenségben
szenvedd betegeknél. Ezért fentanilt a MAO-inhibitorokkal végzett terapia felfiiggesztését kovetd 14
napon beliil nem lehet alkalmazni.

Az aktiv hatéanyag, fentanil clearance-e nagy, gyorsan metabolizalodik, foleg a CYP3A4 enzimen
keresztiil.

Itrakonazol (egy potens CYP3A4 inhibitor) 200 mg/nap oralis d6zisban adagolva, 4 napon keresztiil,
nem gyakorolt szignifikans hatast az intravénasan adagolt fentanil farmakokinetikdjara. Ennek ellenére
egyes betegeknél megndvekedett plazmakoncentraciot figyeltek meg. Ritonavir (az egyik leginkabb
potens CYP3A4 inhibitor) oralis adagolasa kétharmaddal csokkentette az intravénas fentanil
clearance-t, ugyanakkor kétszeresére novelte a felezési idot. Potens CYP3 A4-inhibitorok (pl.
ritonavir) transdermalis fentanillal torténd egylittes alkalmazasa megnovelheti a fentanil
nemkivanatos reakciok intenzitasa is, ami viszont sulyos 1€gzésdepressziohoz vezethet. Ilyen
esetekben a beteg gondos ellatasat és megfigyelését biztositani kell. Ritonavir vagy mas potens
CYP3A4-inhibitor és a transzdermalis fentanil kombinalt alkalmazéasa nem ajanlott, csak abban az
esetben, ha a beteget gondos megfigyelés alatt tartjak.

4.6 Terhesség és szoptatas

A fentanil biztonsadgossagat terhes noknél nem vizsgaltak. Az allatokon végzett kisérletek reproduktiv
toxicitast mutattak (1asd az 5.3 pontot). Emberekre gyakorolt potencialis kockazat nem ismert. A
fentanilt terhesség alatt csak feltétleniil indokolt esetben lehet hasznalni.

A terhesség alatti hosszitavu alkalmazas megvonasos tiineteket okozhat a csecsemonél.

Nem javasolt fentanil alkalmazasa a vajudas idészakaban és sziilés periddusaban (beleértve a
csaszarmetszest is), mert a fentanil atjut a placentan és 1égzésdepressziot idézhet el az ujsziilottben.
A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és szedaciot, illetve 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott
csecsemOnél. Ezért a szoptatast a kezelés alatt s a Fentanyl-ratiopharm eltavolitasat kovetden
legalabb 72 oraig fel kell fiiggeszteni (lasd még a 4.4 pontot).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Fentanyl-ratiopharm jelentds mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Ilyen hatasokkal kiilondsen a kezelés elején, dozisvaltaskor
és alkohol vagy tranquillansok egyiittes alkalmazasakor kell szamolni. Stabil dézisokra beallitott
betegeknél valdszintileg nincs sziikség korlatozasra. A betegeknek mindig meg kell beszélniiik
kezeldorvosukkal a gépjarmiivezetéssel és gépek lizemeltetésével kapcsolatos teenddket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi gyakorisagi kategoriak a nemkivanatos reakciok el6forduldsanak meghatarozasara
szolgalnak:

Nagyon gyakori (>1/10), Gyakori (>1/100, <1/10), Nem gyakori (=1/1000, <1/100), Ritka (>1/10 000,
<1/1000), Nagyon ritka (<1/10 000)

A fentanil legstlyosabb nemkivanatos hatasa a légzésdepresszio.
Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: tachycardia, bradycardia.

Ritka: arrhythmia.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas, szédiilés.
Nem gyakori: tremor, paraesthesia, beszédzavar.
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Nagyon ritka: ataxia, gorcsrohamok (beleértve a klonusos és grand mal rohamokat is).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nagyon ritka: amblyopia.

Leégzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: dyspnoe, hypoventilatio.
Nagyon ritka: 1égzésdepressziod, apnoe.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas, székrekedés.

Gyakori: xerostomia, dyspepsia.
Nem gyakori: diarrhoea.

Ritka: csuklas.

Nagyon ritka: fajdalmas flatulencia, ileus.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vizeletretentio.
Nagyon ritka: cystalgia, oliguria.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori: verejtékezés, pruritus.

Gyakori: bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: exanthema, erythema.

A kiiitések az erythema és a pruritus altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil eltiinik.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: hypertensio, hypotensio.
Ritka : vasodilatatio.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciék
Ritka: oedema, hidegérzet.

Immunrendszeri betegségek és tiineteik
Nagyon ritka: anaphylaxia.
Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: somnolencia.

Gyakori: szedacio,, fesziilt idegallapot, étvagytalansag.
Nem gyakori: euphoria, amnesia, insomnia, hallucinéciok, agitatio.
Nagyon ritka: kényszerképzetek, izgalmi allapotok, asthenia, depresszid, szorongas, zavartsag,

szexualis zavarok, megvonasi tiinetek.

Tovabbi nemkivanatos mellékhatasok

Nem ismeretes (a rendelkezésre allo adatokbol nem meghatarozhatd): A fentanil hoszitava hasznalata
toleranciahoz, illetve fizikai, valamint pszichés fiiggdséghez vezethet. Mas opioidrol Fentanyl-
ratiopharm torténd atallaskor vagy a terapia hirtelen megszakitasakor a betegek megvonasi tiineteket
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és hidegrazas) mutathatnak.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tiinetei

A fentanil tuladagolas tiinetei a gydgyszertani hatasok felerdsodéseként jelentkeznek, vagyis pl.
letargia, koma, Cheyne-Stokes 1égzéssel kisért 1égzésdepresszio és/vagy cyanosis formajaban. Tovabbi
tiinetek lehetnek a hypothermia, csokkent izomtonus, bradycardia, hypotensio. A toxicitas jelei a mély
szedacio, az ataxia, miosis, convulsiok és 1égzésdepresszio, ez utobbi 6 tiinetként jelentkezik.
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Kezelés

A 1égzésdepresszio kezelésére azonnali ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve a tapasz eltavolitasat,
¢és a beteg fizikai és verbalis stimuldciojat is. A fenti beavatkozasokat specifikus opioid antagonista,
mint amilyen a naloxon, adasa kdvetheti.

Kezd6 adagként felndtteknek 0,4-2 mg i.v. naloxon-hidroklorid javasolt. Amennyiben sziikséges,
hasonlé adag adhaté minden masodik vagy harmadik percben, vagy a 2 mg naloxon-hidroklorid
folyamatos 500 ml/9 mg/ml (0,9 %) natrium-klorid injekcios oldatot vagy 50 mg/ml (5 %) gliikoz
oldatot tartalmazo infizioban is beadhatd. Az infuzié sebességét az el6zoleg bolusban adott injekcio
mennyiségéhez és a beteg egyéni terapias valaszahoz kell igazitani. Amennyiben az intravénas bevitel
nem lehetséges, a naloxon-hidroklorid intramuscularisan vagy subcutan is beadhatd. Intramuscularis
vagy subcutan alkalmazasnal a gyogyszerhatas megjelenése lasstibb 0sszehasonlitva az intravénas
alkalmazassal. Intramuscularissan adva sokkalelnytjtottabb hatast biztosit, mint az intravénas
alkalmazas. A tiladagolas miatt jelentkezd 1€gzésdepresszid hosszabb ideig fennallhat, mint az opioid
antagonista hatasa. A narkotikus hatas felfiiggesztése akut fajdalom jelentkezését és katekolaminok
felszabaduldsat eredményezhet. Amennyiben a beteg klinikai allapota megkoveteli, intenziv ellatasra
is sziikség lehet. Ha stlyos vagy tartos hypotensio 1ép fel, gondolni kell a hypovolaemia lehetdségére
is, amit megfeleld parenteralis folyadékbevitellel kell rendezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: opioidok; Fenilpiperidin szarmazékok ATC kod: N02ABO3

A fentanil dont6en a [-opioid receptorokhoz kot6dd opioid analgetikum. Fo terapias hatasa az
analgetikus €s szedativ hatas. A kordbban opioid kezelésben nem részesiilé betegeknél a fentanil
minimalis analgetikus hatast biztosité szérum koncentracigja 0,3-1,5 ng/ml k6zott valtozik; ha a
szérumszint meghaladja a 2 ng/ml értéket a nemkivanatos mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga
megnovekedik. A tolerancia fokozddasaval a minimalisan hatékony fentanil koncentracio és a
mellékhatast kivalté koncentracio egyarant emelkedik. A tolerancia kialakulasara val6 hajlam nagy
egyéni valtozatossagot mutat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Fentanyl-ratiopharm felhelyezését kovetden a fentanil 72 6ran keresztiil folyamatosan szivodik fel a

“yey

a hatéanyag felszabadulasa viszonylag alland6 marad.

Abszorpcio

A Fentanyl-ratiopharm elso felhelyezését kovetden a szérum fentanil koncentracio fokozatosan nd, €s
12-24 6ra mulva kiegyenlitddik, majd ezen a szinten marad a 72 6ras kezelési periddus hatralévo
részében. Az elért szérum fentanil koncentracié a fentanil transzdermalis tapasz méretétol fiigg. Az
Osszes, gyakorlati cél elérése érdekében a masodik 72-6rés alkalmaasat kezdve kialakul a szérum
steady-state koncentracio, amely azonos méretii tapaszok 1jabb alkalmazasa esetén tovabbra is
fennmarad.

Megoszlas
A fentanil 84 %-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformdcio

A fentanil els6sorban a majban 1évé CYP3A4 enzimen keresztiil metabolizalodik. A f6 metabolit, a
norfentanil inaktiv szarmazék.
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Eliminacio

A Fentanyl-ratiopharm alkalmazasanak felfliggesztését kovetéen a szérum koncentracio fokozatosan
csokken és felnottekben 13-22 6ra mulva, gyermekekben 22-25 ¢ra mulva éri el az 50 %-os
koncentraciot. A borrdl torténd folyamatos fentanil felszivodasnak tulajdonithato, hogy a gyogyszer
lassabban tlinik el a szérumbodl, mint intravénas alkalmazas utan.

A fentanil mintegy 75 %-a valasztodik ki a vizelettel, tobbnyire metabolitok formajaban, és kevesebb, mint
10%-a tavozik valtozatlan formaban. Az alkalmazott d6zis kb. 9%-a keriil a székletbe, foleg metabolitok
formajaban.

Farmakokinetika specidlis betegcsoportokban

1d6s kort, leromlott allapotban 1évo betegeknél a fentanil clearance csokkenhet, aminek kovetkeztében
megnyulik a termindlis felezési id6. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a plazmafehérjék
¢és a metabolikus clearance valtozasai miatt szintén modosulhat a fentanil clearance, amely
megnodvekedett szérumkoncentraciot eredményez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, illetve ismételt dozistoxicitasi és genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai adatok nem utalnak semmilyen specialis human kockéazatra.
Allatkisérletek csokkent fertilitast és megnovekedett foetalis mortalitast mutattak. Teratogén hatas
azonban nem bizonyithato.

Hosszutava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tapado réteg
Poliakrilat tapadé réteg

Hatfolia
Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Veddofolia
Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

33



Minden egyes transzdermalis tapasz kiilon tasakban van csomagolva. A Composite folia kiviilrol

befelé haladva a kovetkezo rétegbdl all: bevonattal rendelkez6 Kraft papir, alacsony siiriségii

polietilén folia, aluminium fo6lia, Surlyn (termoplasztikus etilén-metakril-sav kopolimer).

A doboz tartalma 3, 5, 10 vagy 20 transzdermalis tapasz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A transzdermalis tapaszok felhasznalasa utan is nagymennyiségii fentanil marad a tapaszokban. A

hasznalt transzdermalis tapaszokat tapadds feliikkel befelé 6ssze kell hajtani, és igy kell kidobni, vagy

ha lehet6ség van ra, vissza kell juttatni a gyogyszertarba. A fel nem hasznalt tapaszokat is ki kell

dobni, vagy vissza kell juttatni a gyogyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)

[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes tapaszb6l 75 mikrogramm fentanil szabadul fel éranként. Egy 22,5 cm” feliiletii tapasz
12,375 mg fentanilt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Atlatsz6 és szintelen tapasz, a hatoldalat borité folian kék “fentanyl 75 pg/h* felirattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A készitmény olyan sulyos, kronikus fajdalom csillapitasara javallt, amely megfelel6 médon mar csak
opioid analgetikumokkal kezelhetd.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagolast egyénileg kell meghatarozni, amely a betegnél korabban alkalmazott opioid kezeléstdl,
fiigg.. Az adagolast az alabbiak figyelembe vételével kell beallitani:

o esetleges tolerancia kialakulésa,
o a beteg aktualis altalanos allapota, illetve orvosi szempontok alapjan felmért statusza, és
o az elvaltozas sulyossagi foka.

A sziikséges fentanil dozist egyénre szabottan kell beallitani és rendszeresen, minden egyes felragasztas
utan ellendrizni kell

Elsé alkalommal opioid kezelésben részesiilo betegek

Kezd6 adagként 12,5 mikrogramm/6ra felszabadulasi sebességii tapaszok alkalmazasa javasolt. Nagyon
idds vagy gyenge betegeknél nem javasolt a kezdeti opioid terapiat Fentanyl-ratiopharm inditani, mivel az
ilyen betegek kozismerten érzékenyek az opioid kezelésre. Ezekben, az esetekben inkabb alacsony dozisu,
azonnal felszabadulé morfinnal érdemes a kezelést elkezdeni, és a Fentanyl-ratiopharm csak az optimalis
adagolas meghatarozasa utan javasolt felirni.

Atdllds mas opioidokrél
Oralis vagy parenteralis adagolasu opioidokrdl fentanil kezelésre torténd atallaskor a kezdéadagot az
alabbiak szerint kell kiszamitani:

1. Meg kell hatarozni az utols6 24 ora analgetikum igényét.
Az igy kapott értéket az 1.sz. Tablazat segitségével at kell valtani az ennek megfeleld oralis
adagolast morfin dozisra.

3. A megfeleld fentanil dozist az alabbiak szerint kell meghatarozni:
a) 2. tablazat alapjan az opioid valtasra szorulo betegek doézisai hatarozhatok meg (atvaltasi
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arany az oralis adagolasu morfinrél a transzdermalis fentanilra 150:1-hez).
b) 3. tablazat alapjan a stabil, jol toleralt opioid terapiaban részesiild betegek dozisai
hatarozhatok meg (atvaltasi arany az oralis adagolasu morfinrdl a transzdermalis fentanilra

100:1 —hez ).

1. tablazat: Azonos analgetikus potencialok atvaltasa

A tablazatban szereplé minden dozis 10 mg parenteralisan beadott morfin analgetikus hatasaval

egyenértéki.

Azonos analgetikus hatast

képviselé dozisok (mg)
Hatéanyag Parenteralis Per os

(im)
Morfin 10 30-40
Hidromorfon 1,5 7,5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfin 1 10 (rectalis)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8

(sublingualis)

Ketobemidon 10 20-30

2. tablazat: A napi per os morfin adag alapjan javasolt kezdé transzdermalis fentanil dozis
(opioid valtasra szoruld betegeknél)

Per os morfin adag (mg/24h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
T (mikrogramm/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

3. Tablazat: A transzdermalis fentanil javasolt kezd6 adagja a napi oralis morfin sziikséglet
alapjan (stabil, jol toleralt opioid kezelésben részesiilo betegek szamara)

Per os morfin adag (mg/24 h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
(mikrogramm/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125

36



330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Tobb transzdermalis tapasz kombinalasaval a fentanil felszabadulas mértéke meghaladhatja a
100 mikrogramm/6ra értéket.

A Fentanyl-ratiopharm maximalis analgetikus hatasat csak a tapasz 24 oras viselését kovetden lehet
elészor értékelni, hiszen a szérum fentanil koncentracidja a tapasz felhelyezése utani elsé 24 6raban
fokozatosan emelkedik.

A Fentanyl-ratiopharm torténd atallas els6 12 drajaban a beteg a megszokott adagban kapja tovabb az
eloz6leg hasznalt analgetikumot is, amelynek mennyiségét a kovetkezo 12 o6raban a beteg igényének
megfelelden lehet valtoztatni.

Dozisbeadllitas és fenntarto terapia

A tapaszt 72 oranként kell cserélni. A dozist egyénileg kell meghatarozni egészen a megfeleld
analgetikus hatas eléréséig. Azoknal a betegeknél, akik a tapasz alkalmazasat kovetd 48-72 draban
jelentds hatascsokkenésrdl panaszkodnak, sziikségessé valhat a fentanil tapasz 48 ora utani cseréje.
12,5 mikrogramm/ora felszabadulasi sebességii tapasz is kaphatd, ez az alacsonyabb
dézistartomanyokban alkalmas a megfelel6 adagok beallitasdhoz. Amennyiben a kezdeti peridodus
végén a fajdalomcsillapitas mértéke nem megfeleld, az adagot 3 nap utan meg lehet emelni, egészen
addig, amig a kivant hatas nem jelentkezik a betegnél. A tovabbi d6zismodositast altalaban 25
mikrogramm/6ra 1éptékekben javasolt megtenni, emellett azonban figyelembe kell venni a beteg
kiegészitd analgetikum igényét és fajdalmanak intenzitasat.

A betegeknek periodikusan kiegészitd, rovid hatasu analgetikumra lehet sziikségiik az attérd fajdalom
csillapitasara. Ha a Fentanyl-ratiopharm igényelt do6zisa meghaladja a 300 mikrogramm/orat,
megfontolando kiegészitd vagy alternativ fajdalomcsillapité modszerek alkalmazasa, illetve alternativ
opioid adagolasa.

A hosszatava morfin adagolasrol transzdermalis fentanil tapaszra valo attérést kovetden megvonasos
tiinetek jelentkezésérdl szamoltak be annak ellenére, hogy, a megfelelo fajdalomesillapitod hatas
biztositott volt Az igy kialakul6 megvonasos tiinetek kezelésére rovid hatdsi morfin adhaté alacsony
dozisban.

Terapiavaltas vagy terdpia befejezése

Amennyiben a tapasszal végzett kezelés felfiiggesztése mindenképpen sziikséges, egyéb opioidokkal
végzett helyettesitd terapiat csak fokozatosan, alacsony do6zisrol indulva lehet kezdeményezni. A
tapasz eltavolitasat kovetden ugyanis csak fokozatosan csokken a fentanil szintje; legalabb 17 6rara
opioid analgéziat mindig fokozatosan kell csokkenteni, hogy elkeriilhetok legyenek a megvonasos
tiilnetek (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és izomremegés). A 2. €s 3. tablazat nem
alkalmazhato a transzdermalis fentanilrol morfinterapiara térténd atallaskor.

Alkalmazas modja

A csomagolasbdl kivéve és a védofolia eltavolitisa utan a tapasz azonnal felhasznalhato. A tapaszt a
felsotest szorzettel nem boritott teriiletére (mellkas, hat, felkar) kell felhelyezni. Amennyiben a
szOrzetet el kell tavolitani, ezt mindig olldval ajanlott elvégezni és sohasem borotvaval. A felhelyezés
elott a borfeliiletet tiszta vizzel (flird6szerek nem alkalmazhatok) alaposan le kell mosni és teljesen
meg kell szaritani. Ezt kvetden a transzdermalis tapaszt tenyérrel, mintegy 30 masodperceig enyhe
nyomast gyakorolva, ra kell nyomni a bérre. A felhelyezésre kivalasztott borteriileten ne legyenek
mikrosériilések (pl. irradiacié vagy borotvalas miatti sériilések) és a bor ne legyen irritalt.
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Mivel a transzdermalis tapasz hatoldalat vizhatlan kiilsé filmréteg védi, ezért zuhanyozas kdzben is
viselhet6. Eléfordulhat, hogy a tapasz ragasztasat meg kell erdsiteni.

Folyamatos dozisndvelés mellett a felhelyezéshez sziikséges aktiv feliilet nagysaga elérhet egy olyan
pontot, ahol tovabbi 1j teriiletek mar nem biztosithatok.

Az alkalmazas idotartama

A tapaszt 72 oranként cserélni kell. Amennyiben egyedi esetekben korabbi csere valik sziikségessé, ez
semmiképpen nem kdvetkezhet be a felhelyezést kovetd 48 ora eltelte eldtt, mert ilyenkor megndhet az
atlagos fentanil koncentracio. Minden felhelyezéshez 0j borfeliiletet kell keresni. Ugyanarra a
borteriiletre 7 nap eltelte utan lehet ismét tapaszt felhelyezni. Az analgetikus hatas a transzdermalis
tapasz eltavolitasa utan bizonyos ideig még fennmaradhat.

Ha a transzdermalis tapasz eltadvolitasat kdvetden tapaszmaradvanyok tapadnak a borfelszinhez, ezeket
b6 vizzel és szappannal le lehet mosni. Alkoholt vagy egyéb oldoszereket nem szabad hasznalni, mert
ezek a szerek a tapasz hatasa miatt athatolhatnak a boron.

Gyermekgyogyaszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozo tapasztalatok korlatozottak. A Fentanyl-ratiopharm ennél a
korcsoportnal nem alkalmazhato.

A készitmeény alkalmazasa idos betegeknél
Az idds betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé valhat a dozis modositasa is (lasd a
4.4 és 5.2 pontokat).

Madj- és vesemiikodés zavar
A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé
valhat a dozis modositasa is (lasd a 4.4 pontot).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Akut vagy posztoperativ fajdalom, mivel a dozis beallitasa nem kivitelezhetd rovidtava
hasznalat soran.

- A kozponti idegrendszer sulyos karosodasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitmény kizardlag az integralt fajdalomkezelés részeként hasznalhaté azokban az esetekben, ahol
mar megtortént a beteg orvosi, szocialis és pszichologiai allapotfelmérése.

A Fentanyl-ratiopharm végzett kezelést kizardlag a fentanil transzdermalis tapasz farmakokinetikajat
ismerd, tapasztalt orvos kezdeményezheti, aki tisztaban van a stilyos hypoventillacié kockazataval is.
Sulyos, nem kivanatos reakci6 kialakulasa utan a beteget a tapasz eltavolitasat kovetden még legalabb 24
oraig megfigyelés alatt kell tartani a fentanil viszonylag hosszl1 felezési ideje miatt (1asd az 5.2 pontot).

Krénikus, nem daganat altal eldidézett fajdalom esetén, inkabb azonnal kiold6dé erds opioidokkal (pl.
morfin) javasolt a kezelést elinditani, és csak akkor ajanlott felirni a fentanil transzdermalis tapaszt, amikor

az er6s opioid hatasossagat és optimalis adagolasat mar meghataroztak.

A transzdermalis tapaszt nem szabad elvagni, mivel nincsenek informaciok a szétvagott tapasz
mindségérol, hatékonysagarol és biztonsagossagarol.

Amennyiben 500 mg morfinnal nagyobb adagnak megfeleld fajdalomcsillapitd adag sziikséges,
javasolt az opioid-terapia ujraértékelése.
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A szokésos dozisok beadasat kovetd leggyakoribb gyogyszer-mellékhatas a szédiilés, zavartsag
hanyinger, hanyas és székrekedés. A felsorolas elején szerepld mellékhatasok atmeneti jellegiiek, a
kivalto okokat akkor kell vizsgalni, ha a tiinetek tartésan fennmaradnak. A székrekedés azonban nem
szlinik meg, altalaban a kezelés folyaman végig fennmarad. A fenti tiinetek barmelyikének
megjelenése varhato, ezért a kezelés optimalizalasa érdekében mindegyikre fel kell késziilni,
kiilondsen vonatkozik ez a székrekedésre. Ezekben sz esetekben gyakran valik sziikségessé korrekcios
terapia (lasd a 4.8 pontot).

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt (lasd még a 4.5 pontot).

Attord fajdalom

Az elvégzett vizsgalatok alapjan, a fentanil tapasszal végzett kezelés ellenére majdnem minden
betegnek sziiksége van megfelelden hatasos, gyors-hatdéanyagleadasu kiegészito gyogyszerek
alkalmazasara az attor6 fajdalom mérséklésére.

Leégzésdepresszio

Mas, erds hatasu opioidokhoz hasonloan, a Fentanyl-ratiopharm néhany betegnél 1égzésdepressziot
okozhat, ezért a betegeknél fokozott figyelmet kell forditani ezekre a tiinetekre. A 1égzésdepresszio a
tapasz eltavolitasa utan is fennmaradhat. A 1égzésdepresszioé eléfordulasi gyakorisaga a fentanil
dézisnovekedésével egyenes aranyban novekszik. A kézponti idegrendszerre (CNS) hatd anyagok a
1égzésdepresszid stilyosbodasat idézhetik el6 (lasd a 4.5 pontot).

Az egyébként is 1égzésdepresszioval kiizdo betegeknél a fentanil csak fokozott 6vatossaggal és
alacsonyabb dozisokban alkalmazhato.

Kronikus pulmondlis megbetegedés

Kroénikus obstruktiv vagy egyéb pulmonalis megbetegedésben szenvedd betegeknél a fentanil
stlyosabb nemkivanatos reakciokat idézhet eld, pl. ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a
levegd szabad dramlasat a respiratorikus rendszerben és megnovelhetik a 1éguti ellenallast.

Gyogyszerfiiggdség
Az opioidok ismételt alkalmazasa soran kialakulhat tolerancia, tovabba fizikai, illetve pszichés
fliggdség, de daganatokkal Osszefliggd fajdalmak kezelésekor ritkan fordulnak el

Intracranialis nyomasfokozodas

A Fentanyl-ratiopharm fokozott 6vatossaggal alkalmazandoé olyan a betegeknél, akik kiilondsen
érzékenyek a CO, retencio intracranialis hatasaira, pl. akiknél bizonyitottan fokozott az intracranialis
nyomas, eszméletlen allapotban vagy a kdmaban van.

Szivbetegségek

Az opioidok hypotonidt okozhatnak, kiilonsen a hypovolaemiaban szenvedo betegeknél, ezért
fokozott 6vatossag sziikséges a hypotensio és/vagy hypovolaemia allapotaban 1évé betegek
kezelésekor. A fentanil bradycardiat idézhet el6. A Fentanyl-ratiopharm kell6 6vatossaggal kell adni
bradyarrhythmiaval diagnosztizalt betegeknek.

Karosodott majfunkcio

A fentanil a majban inaktiv metabolitta metabolizalodik, ezért a majbetegségben szenvedd betegeknél
megnyulhat az eliminacios id6. A csokkent majfunkcidval rendelkez6 betegeket gondosan ellendrizni
kell és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell.

Vesekarosodds

A fentanil kevesebb, mint 10 %-a valasztodik ki valtozatlan formaban a veséken keresztiil. A
morfinto6l eltérden nincs olyan ismert aktiv metabolit, amely a veséken keresztiil valasztodik ki.
Veseelégtelenségben szenvedo betegek intravénas fentanil alkalmazasa soran nyert adatok arra
utalnak, hogy a fentanil megoszlasi térfogatat dializissel meg lehet valtoztatni, ami befolyasolhatja a
szérum koncentraciot. Amennyiben veseelégtelenségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a
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transzdermalis fentanilt, fokozottan figyelni kell az esetleges fentanil toxicitas jeleire, és sziikség
esetén csokkenteni kell az adagot.

Lazas vagy kiilso hohatasnak kitett betegek

A testhémérséklet jelentds mértékil emelkedése megndvelheti a fentanil felszivodasi sebességét, ezért
a lazas betegeknél figyelni kell az opioidok altal kivaltott nemkivanatos reakciok megjelenését. A
tapasz alkalmazasi helyén keriilni kell a kiilsé6 héhatast, mint pl. szauna.

Idoskoru betegek

Intravénasan adagolt fentanillal végzett vizsgalatok szerint idGs betegeknél csdkken a clearance és
megnd a felezési id6. Ezenkiviil az id6s betegek érzékenyebbek lehetnek a hatéanyagra, mint a
fiatalok. Habar a fentanil transzdermalis tapasszal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy idds
betegeknél a fentanil farmakokinetikaja nem kiilonb6zott jelentdsen a fiataloknal mérttdl, a szérum
koncentracio tobbnyire magasabb volt. Az idds vagy cachexias betegeket fokozott megfigyelés alatt
kell tartani, az adagot sziikség esetén csokkenteni kell.

Gyermekgyogydszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozdan korlatozottak a tapasztalatok, ezért a Fentanyl-ratiopharm
ennél a korcsoportnal kizardlag a kockazat-elony arany alapos megfontolasat kovetden alkalmazhato.

Szoptatas
Mivel a fentanil kivalasztodik az anyatejbe, a szoptatast fel kell fliggeszteni a Fentanyl-ratiopharm
alkalmazasa alatt (lasd a 4.6 pontot).

Myasthenia gravisban szenvedo betegek
Nem epileptiform (myo)clonicus reakciok eléfordulhatnak. A myasthenia gravisban szenvedd betegek
kezelése fokozott dvatossagot igényel.

Koélesonhatasok
Barbitursav szarmazékokkal, buprenorfinnal, nalbufinnal és pentazocinnal torténé egyideji
alkalmazasa altalaban ellenjavallt (1asd a 4.5 pontot).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Barbitursav szarmazékok egyidejl alkalmazasa keriilendd, mivel ezek a készitmények felerdsithetik a
fentanil 1égzésdeprimalé hatasat.

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt. Ezek a szerek viszonylagos
alacsony intrinsic aktivitads mellett nagy affinitassal rendelkeznek az opioid receptorok irant, igy
részben antagonizaljak a fentanil analgetikus hatasat és megvonasos tiineteket idézhetnek el6 opioid
fliggd betegeknél (lasd még a 4.4 pontot).

Mas kozponti idegrendszeri (CNS) depresszansok parhuzamos alkalmazasa additiv deprimal6 hatast,
hypoventillatiot, hypotensiot okozhat, illetve el6fordulhat mély szedalt allapot vagy akar koma is. Az
ilyen tipusu CNS depresszansok az alabbiak lehetnek:

- opioidok,

- anxiolitikumok ¢és tranquillansok,

- hipnotikumok,

- altalanos anesztetikumok,

- fenotiazinok,

- vazizom relaxansok,

- szedativ hatasu antihisztaminok,

- alkoholos italok.

A fentiekben emlitett gyogyszereket és hatdoanyagokat tehat kizarolag a beteg szoros megfigyelése
mellett lehet fentanillal egytitt alkalmazni.

40



A MAO-inhibitorok fokozzak a kabit6 fajdalomcsillapitok hatdsat, kiilondsen a szivelégtelenségben
szenvedd betegeknél. Ezért fentanilt a MAO-inhibitorokkal végzett terapia felfiiggesztését kovetd 14
napon beliil nem lehet alkalmazni.

Az aktiv hatéanyag, fentanil clearance-e nagy, gyorsan metabolizalodik, foleg a CYP3A4 enzimen
keresztiil.

Itrakonazol (egy potens CYP3A4 inhibitor) 200 mg/nap oralis d6zisban adagolva, 4 napon keresztiil,
nem gyakorolt szignifikans hatast az intravénasan adagolt fentanil farmakokinetikdjara. Ennek ellenére
egyes betegeknél megndvekedett plazmakoncentraciot figyeltek meg. Ritonavir (az egyik leginkabb
potens CYP3A4 inhibitor) oralis adagolasa kétharmaddal csokkentette az intravénas fentanil
clearance-t, ugyanakkor kétszeresére novelte a felezési idot. Potens CYP3 A4-inhibitorok (pl.
ritonavir) transdermalis fentanillal torténd egylittes alkalmazasa megnovelheti a fentanil
nemkivanatos reakciok intenzitasa is, ami viszont sulyos 1€gzésdepressziohoz vezethet. Ilyen
esetekben a beteg gondos ellatasat és megfigyelését biztositani kell. Ritonavir vagy mas potens
CYP3A4-inhibitor és a transzdermalis fentanil kombinalt alkalmazéasa nem ajanlott, csak abban az
esetben, ha a beteget gondos megfigyelés alatt tartjak.

4.6 Terhesség és szoptatas

A fentanil biztonsadgossagat terhes noknél nem vizsgaltak. Az allatokon végzett kisérletek reproduktiv
toxicitast mutattak (1asd az 5.3 pontot). Emberekre gyakorolt potencialis kockazat nem ismert. A
fentanilt terhesség alatt csak feltétleniil indokolt esetben lehet hasznalni.

A terhesség alatti hosszitavu alkalmazas megvonasos tiineteket okozhat a csecsemonél.

Nem javasolt fentanil alkalmazasa a vajudas idészakaban és sziilés periddusaban (beleértve a
csaszarmetszest is), mert a fentanil atjut a placentan és 1égzésdepressziot idézhet el az ujsziilottben.
A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és szedaciot, illetve 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott
csecsemOnél. Ezért a szoptatast a kezelés alatt s a Fentanyl-ratiopharm eltavolitasat kovetden
legalabb 72 oraig fel kell fiiggeszteni (lasd még a 4.4 pontot).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Fentanyl-ratiopharm jelentds mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Ilyen hatasokkal kiilondsen a kezelés elején, dozisvaltaskor
és alkohol vagy tranquillansok egyiittes alkalmazasakor kell szamolni. Stabil dézisokra beallitott
betegeknél valdszintileg nincs sziikség korlatozasra. A betegeknek mindig meg kell beszélniiik
kezeldorvosukkal a gépjarmiivezetéssel és gépek lizemeltetésével kapcsolatos teenddket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi gyakorisagi kategoriak a nemkivanatos reakciok el6forduldsanak meghatarozasara
szolgalnak:

Nagyon gyakori (>1/10), Gyakori (>1/100, <1/10), Nem gyakori (=1/1000, <1/100), Ritka (>1/10 000,
<1/1000), Nagyon ritka (<1/10 000)

A fentanil legstlyosabb nemkivanatos hatasa a légzésdepresszio.
Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: tachycardia, bradycardia.

Ritka: arrhythmia.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas, szédiilés.
Nem gyakori: tremor, paraesthesia, beszédzavar.
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Nagyon ritka: ataxia, gorcsrohamok (beleértve a klonusos és grand mal rohamokat is).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nagyon ritka: amblyopia.

Leégzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: dyspnoe, hypoventilatio.
Nagyon ritka: 1égzésdepressziod, apnoe.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas, székrekedés.

Gyakori: xerostomia, dyspepsia.
Nem gyakori: diarrhoea.

Ritka: csuklas.

Nagyon ritka: fajdalmas flatulencia, ileus.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vizeletretentio.
Nagyon ritka: cystalgia, oliguria.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori: verejtékezés, pruritus.

Gyakori: bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: exanthema, erythema.

A kiiitések az erythema és a pruritus altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil eltiinik.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: hypertensio, hypotensio.
Ritka : vasodilatatio.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciék
Ritka: oedema, hidegérzet.

Immunrendszeri betegségek és tiineteik
Nagyon ritka: anaphylaxia.
Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: somnolencia.

Gyakori: szedacio,, fesziilt idegallapot, étvagytalansag.
Nem gyakori: euphoria, amnesia, insomnia, hallucinéciok, agitatio.
Nagyon ritka: kényszerképzetek, izgalmi allapotok, asthenia, depresszid, szorongas, zavartsag,

szexualis zavarok, megvonasi tiinetek.

Tovabbi nemkivanatos mellékhatasok

Nem ismeretes (a rendelkezésre allo adatokbol nem meghatarozhatd): A fentanil hoszitava hasznalata
toleranciahoz, illetve fizikai, valamint pszichés fiiggdséghez vezethet. Mas opioidrol Fentanyl-
ratiopharm torténd atallaskor vagy a terapia hirtelen megszakitasakor a betegek megvonasi tiineteket
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és hidegrazas) mutathatnak.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tiinetei

A fentanil tuladagolas tiinetei a gydgyszertani hatasok felerdsodéseként jelentkeznek, vagyis pl.
letargia, koma, Cheyne-Stokes 1égzéssel kisért 1égzésdepresszio és/vagy cyanosis formajaban. Tovabbi
tiinetek lehetnek a hypothermia, csokkent izomtonus, bradycardia, hypotensio. A toxicitas jelei a mély
szedacio, az ataxia, miosis, convulsiok és 1égzésdepresszio, ez utobbi 6 tiinetként jelentkezik.
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Kezelés

A 1égzésdepresszio kezelésére azonnali ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve a tapasz eltavolitasat,
¢és a beteg fizikai és verbalis stimuldciojat is. A fenti beavatkozasokat specifikus opioid antagonista,
mint amilyen a naloxon, adasa kdvetheti.

Kezd6 adagként felndtteknek 0,4-2 mg i.v. naloxon-hidroklorid javasolt. Amennyiben sziikséges,
hasonlé adag adhaté minden masodik vagy harmadik percben, vagy a 2 mg naloxon-hidroklorid
folyamatos 500 ml/9 mg/ml (0,9 %) natrium-klorid injekcios oldatot vagy 50 mg/ml (5 %) gliikoz
oldatot tartalmazo infizioban is beadhatd. Az infuzié sebességét az el6zoleg bolusban adott injekcio
mennyiségéhez és a beteg egyéni terapias valaszahoz kell igazitani. Amennyiben az intravénas bevitel
nem lehetséges, a naloxon-hidroklorid intramuscularisan vagy subcutan is beadhatd. Intramuscularis
vagy subcutan alkalmazasnal a gyogyszerhatas megjelenése lasstibb 0sszehasonlitva az intravénas
alkalmazassal. Intramuscularissan adva sokkalelnytjtottabb hatast biztosit, mint az intravénas
alkalmazas. A tiladagolas miatt jelentkezd 1€gzésdepresszid hosszabb ideig fennallhat, mint az opioid
antagonista hatasa. A narkotikus hatas felfiiggesztése akut fajdalom jelentkezését és katekolaminok
felszabaduldsat eredményezhet. Amennyiben a beteg klinikai allapota megkoveteli, intenziv ellatasra
is sziikség lehet. Ha stlyos vagy tartos hypotensio 1ép fel, gondolni kell a hypovolaemia lehetdségére
is, amit megfeleld parenteralis folyadékbevitellel kell rendezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: opioidok; Fenilpiperidin szarmazékok ATC kod: N02ABO3

A fentanil dont6en a [-opioid receptorokhoz kot6dd opioid analgetikum. Fo terapias hatasa az
analgetikus €s szedativ hatas. A kordbban opioid kezelésben nem részesiilé betegeknél a fentanil
minimalis analgetikus hatast biztosité szérum koncentracigja 0,3-1,5 ng/ml k6zott valtozik; ha a
szérumszint meghaladja a 2 ng/ml értéket a nemkivanatos mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga
megnovekedik. A tolerancia fokozddasaval a minimalisan hatékony fentanil koncentracio és a
mellékhatast kivalté koncentracio egyarant emelkedik. A tolerancia kialakulasara val6 hajlam nagy
egyéni valtozatossagot mutat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Fentanyl-ratiopharm felhelyezését kovetden a fentanil 72 6ran keresztiil folyamatosan szivodik fel a

“yey

a hatéanyag felszabadulasa viszonylag alland6 marad.

Abszorpcio

A Fentanyl-ratiopharm elso felhelyezését kovetden a szérum fentanil koncentracio fokozatosan nd, €s
12-24 6ra mulva kiegyenlitddik, majd ezen a szinten marad a 72 6ras kezelési periddus hatralévo
részében. Az elért szérum fentanil koncentracié a fentanil transzdermalis tapasz méretétol fiigg. Az
Osszes, gyakorlati cél elérése érdekében a masodik 72-6rés alkalmaasat kezdve kialakul a szérum
steady-state koncentracio, amely azonos méretii tapaszok 1jabb alkalmazasa esetén tovabbra is
fennmarad.

Megoszlas
A fentanil 84 %-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformdcio

A fentanil els6sorban a majban 1évé CYP3A4 enzimen keresztiil metabolizalodik. A f6 metabolit, a
norfentanil inaktiv szarmazék.
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Eliminacio

A Fentanyl-ratiopharm alkalmazasanak felfliggesztését kovetéen a szérum koncentracio fokozatosan
csokken és felnottekben 13-22 6ra mulva, gyermekekben 22-25 ¢ra mulva éri el az 50 %-os
koncentraciot. A borrdl torténd folyamatos fentanil felszivodasnak tulajdonithato, hogy a gyogyszer
lassabban tlinik el a szérumbodl, mint intravénas alkalmazas utan.

A fentanil mintegy 75 %-a valasztodik ki a vizelettel, tobbnyire metabolitok formajaban, és kevesebb, mint
10%-a tavozik valtozatlan formaban. Az alkalmazott d6zis kb. 9%-a keriil a székletbe, foleg metabolitok
formajaban.

Farmakokinetika specidlis betegcsoportokban

1d6s kort, leromlott allapotban 1évo betegeknél a fentanil clearance csokkenhet, aminek kovetkeztében
megnyulik a termindlis felezési id6. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a plazmafehérjék
¢és a metabolikus clearance valtozasai miatt szintén modosulhat a fentanil clearance, amely
megnodvekedett szérumkoncentraciot eredményez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, illetve ismételt dozistoxicitasi és genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai adatok nem utalnak semmilyen specialis human kockéazatra.
Allatkisérletek csokkent fertilitast és megnovekedett foetalis mortalitast mutattak. Teratogén hatas
azonban nem bizonyithato.

Hosszutava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tapado réteg
Poliakrilat tapadé réteg

Hatfolia
Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Veddofolia
Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Minden egyes transzdermalis tapasz kiilon tasakban van csomagolva. A Composite folia kiviilrol

befelé haladva a kovetkezo rétegbdl all: bevonattal rendelkez6 Kraft papir, alacsony siiriségii

polietilén folia, aluminium fo6lia, Surlyn (termoplasztikus etilén-metakril-sav kopolimer).

A doboz tartalma 3, 5, 10 vagy 20 transzdermalis tapasz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A transzdermalis tapaszok felhasznalasa utan is nagymennyiségii fentanil marad a tapaszokban. A

hasznalt transzdermalis tapaszokat tapadds feliikkel befelé 6ssze kell hajtani, és igy kell kidobni, vagy

ha lehet6ség van ra, vissza kell juttatni a gyogyszertarba. A fel nem hasznalt tapaszokat is ki kell

dobni, vagy vissza kell juttatni a gyogyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodd nevek (Lasd 1. Melléklet)

[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden egyes tapaszb6l 100 mikrogramm fentanil szabadul fel 6ranként. Egy 30 cm” feliiletii tapasz
16,5 mg fentanilt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz

Atlatsz6 és szintelen tapasz, a hatoldalat borité folian kék “fentanyl 100 pg/h* felirattal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A készitmény olyan sulyos, kronikus fajdalom csillapitasara javallt, amely megfelel6 médon mar csak
opioid analgetikumokkal kezelhetd.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az adagolast egyénileg kell meghatarozni, amely a betegnél korabban alkalmazott opioid kezeléstdl,
fiigg.. Az adagolast az alabbiak figyelembe vételével kell beallitani:

o esetleges tolerancia kialakulésa,
o a beteg aktualis altalanos allapota, illetve orvosi szempontok alapjan felmért statusza, és
o az elvaltozas sulyossagi foka.

A sziikséges fentanil dozist egyénre szabottan kell beallitani és rendszeresen, minden egyes felragasztas
utan ellendrizni kell

Elso alkalommal opioid kezelésben részesiilo betegek

Kezd6 adagként 12,5 mikrogramm/6ra felszabadulasi sebességii tapaszok alkalmazasa javasolt. Nagyon
idds vagy gyenge betegeknél nem javasolt a kezdeti opioid terapiat Fentanyl-ratiopharm inditani, mivel az
ilyen betegek kozismerten érzékenyek az opioid kezelésre. Ezekben, az esetekben inkabb alacsony dozisu,
azonnal felszabadulé morfinnal érdemes a kezelést elkezdeni, és a Fentanyl-ratiopharm csak az optimalis
adagolas meghatarozasa utan javasolt felirni.

Atdllds mas opioidokrél
Oralis vagy parenteralis adagolasu opioidokrdl fentanil kezelésre torténd atallaskor a kezdéadagot az
alabbiak szerint kell kiszamitani:

1. Meg kell hatarozni az utolso 24 ora analgetikum igényét.
Az igy kapott értéket az 1.sz. Tablazat segitségével at kell valtani az ennek megfeleld oralis
adagolast morfin dozisra.

3. A megfeleld fentanil dozist az alabbiak szerint kell meghatarozni:
a) 2. tablazat alapjan az opioid valtasra szorulo betegek doézisai hatarozhatok meg (atvaltasi
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arany az oralis adagolasu morfinrél a transzdermalis fentanilra 150:1-hez).
b) 3. tablazat alapjan a stabil, jol toleralt opioid terapiaban részesiild betegek dozisai
hatarozhatok meg (atvaltasi arany az oralis adagolasu morfinrdl a transzdermalis fentanilra

100:1 —hez ).

1. tablazat: Azonos analgetikus potencialok atvaltasa

A tablazatban szereplé minden dozis 10 mg parenteralisan beadott morfin analgetikus hatasaval

egyenértéki.

Azonos analgetikus hatast

képviselé dozisok (mg)
Hatéanyag Parenteralis Per os

(im)
Morfin 10 30-40
Hidromorfon 1,5 7,5
Oxikodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oximorfin 1 10 (rectalis)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8

(sublingualis)

Ketobemidon 10 20-30

2. tablazat: A napi per os morfin adag alapjan javasolt kezdé transzdermalis fentanil dozis
(opioid valtasra szoruld betegeknél)

Per os morfin adag (mg/24h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
T (mikrogramm/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

3. Tablazat: A transzdermalis fentanil javasolt kezd6 adagja a napi oralis morfin sziikséglet
alapjan (stabil, jol toleralt opioid kezelésben részesiilo betegek szamara)

Per os morfin adag (mg/24 h) Transzdermalis fentanil felszabadulas
(mikrogramm/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
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330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Tobb transzdermalis tapasz kombinalasaval a fentanil felszabadulas mértéke meghaladhatja a
100 mikrogramm/6ra értéket.

A Fentanyl-ratiopharm maximalis analgetikus hatasat csak a tapasz 24 oras viselését kovetden lehet
elészor értékelni, hiszen a szérum fentanil koncentracidja a tapasz felhelyezése utani elsé 24 6raban
fokozatosan emelkedik.

A Fentanyl-ratiopharm torténd atallas els6 12 drajaban a beteg a megszokott adagban kapja tovabb az
eloz6leg hasznalt analgetikumot is, amelynek mennyiségét a kovetkezo 12 o6raban a beteg igényének
megfelelden lehet valtoztatni.

Dozisbeadllitas és fenntarto terapia

A tapaszt 72 oranként kell cserélni. A dozist egyénileg kell meghatarozni egészen a megfeleld
analgetikus hatas eléréséig. Azoknal a betegeknél, akik a tapasz alkalmazasat kovetd 48-72 draban
jelentds hatascsokkenésrdl panaszkodnak, sziikségessé valhat a fentanil tapasz 48 ora utani cseréje.
12,5 mikrogramm/ora felszabadulasi sebességii tapasz is kaphatd, ez az alacsonyabb
dézistartomanyokban alkalmas a megfelel6 adagok beallitasdhoz. Amennyiben a kezdeti peridodus
végén a fajdalomcsillapitas mértéke nem megfeleld, az adagot 3 nap utan meg lehet emelni, egészen
addig, amig a kivant hatas nem jelentkezik a betegnél. A tovabbi d6zismodositast altalaban 25
mikrogramm/6ra 1éptékekben javasolt megtenni, emellett azonban figyelembe kell venni a beteg
kiegészitd analgetikum igényét és fajdalmanak intenzitasat.

A betegeknek periodikusan kiegészitd, rovid hatasu analgetikumra lehet sziikségiik az attérd fajdalom
csillapitasara. Ha a Fentanyl-ratiopharm igényelt do6zisa meghaladja a 300 mikrogramm/orat,
megfontolando kiegészitd vagy alternativ fajdalomcsillapité modszerek alkalmazasa, illetve alternativ
opioid adagolasa.

A hosszatava morfin adagolasrol transzdermalis fentanil tapaszra valo attérést kovetden megvonasos
tiinetek jelentkezésérdl szamoltak be annak ellenére, hogy, a megfelelo fajdalomesillapitod hatas
biztositott volt Az igy kialakul6 megvonasos tiinetek kezelésére rovid hatdsi morfin adhaté alacsony
dozisban.

Terapiavaltas vagy terdpia befejezése

Amennyiben a tapasszal végzett kezelés felfiiggesztése mindenképpen sziikséges, egyéb opioidokkal
végzett helyettesitd terapiat csak fokozatosan, alacsony do6zisrol indulva lehet kezdeményezni. A
tapasz eltavolitasat kovetden ugyanis csak fokozatosan csokken a fentanil szintje; legalabb 17 6rara
opioid analgéziat mindig fokozatosan kell csokkenteni, hogy elkeriilhetok legyenek a megvonasos
tiilnetek (hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és izomremegés). A 2. €s 3. tablazat nem
alkalmazhato a transzdermalis fentanilrol morfinterapiara térténd atallaskor.

Alkalmazas modja

A csomagolasbdl kivéve és a védofolia eltavolitisa utan a tapasz azonnal felhasznalhato. A tapaszt a
felsotest szorzettel nem boritott teriiletére (mellkas, hat, felkar) kell felhelyezni. Amennyiben a
szOrzetet el kell tavolitani, ezt mindig olldval ajanlott elvégezni és sohasem borotvaval. A felhelyezés
elott a borfeliiletet tiszta vizzel (flird6szerek nem alkalmazhatok) alaposan le kell mosni és teljesen
meg kell szaritani. Ezt kvetden a transzdermalis tapaszt tenyérrel, mintegy 30 masodperceig enyhe
nyomast gyakorolva, ra kell nyomni a bérre. A felhelyezésre kivalasztott borteriileten ne legyenek
mikrosériilések (pl. irradiacié vagy borotvalas miatti sériilések) és a bor ne legyen irritalt.
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Mivel a transzdermalis tapasz hatoldalat vizhatlan kiilsé filmréteg védi, ezért zuhanyozas kdzben is
viselhet6. Eléfordulhat, hogy a tapasz ragasztasat meg kell erdsiteni.

Folyamatos dozisndvelés mellett a felhelyezéshez sziikséges aktiv feliilet nagysaga elérhet egy olyan
pontot, ahol tovabbi 1j teriiletek mar nem biztosithatok.

Az alkalmazas idotartama

A tapaszt 72 oranként cserélni kell. Amennyiben egyedi esetekben korabbi csere valik sziikségessé, ez
semmiképpen nem kdvetkezhet be a felhelyezést kovetd 48 ora eltelte eldtt, mert ilyenkor megndhet az
atlagos fentanil koncentracio. Minden felhelyezéshez 0j borfeliiletet kell keresni. Ugyanarra a
borteriiletre 7 nap eltelte utan lehet ismét tapaszt felhelyezni. Az analgetikus hatas a transzdermalis
tapasz eltavolitasa utan bizonyos ideig még fennmaradhat.

Ha a transzdermalis tapasz eltadvolitasat kdvetden tapaszmaradvanyok tapadnak a borfelszinhez, ezeket
b6 vizzel és szappannal le lehet mosni. Alkoholt vagy egyéb oldoszereket nem szabad hasznalni, mert
ezek a szerek a tapasz hatasa miatt athatolhatnak a boron.

Gyermekgyogyaszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozo tapasztalatok korlatozottak. A Fentanyl-ratiopharm ennél a
korcsoportnal nem alkalmazhato.

A készitmeény alkalmazasa idos betegeknél
Az idds betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé valhat a dozis modositasa is (lasd a
4.4 és 5.2 pontokat).

Madj- és vesemiikodés zavar
A maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegek fokozott megfigyelést igényelnek, és sziikségessé
valhat a dozis modositasa is (lasd a 4.4 pontot).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatoéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

- Akut vagy posztoperativ fajdalom, mivel a dozis beallitasa nem kivitelezhetd rovidtava
hasznalat soran.

- A kozponti idegrendszer sulyos karosodasa.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A készitmény kizardlag az integralt fajdalomkezelés részeként hasznalhaté azokban az esetekben, ahol
mar megtortént a beteg orvosi, szocialis és pszichologiai allapotfelmérése.

A Fentanyl-ratiopharm végzett kezelést kizardlag a fentanil transzdermalis tapasz farmakokinetikajat
ismerd, tapasztalt orvos kezdeményezheti, aki tisztaban van a stilyos hypoventillacié kockazataval is.
Sulyos, nem kivanatos reakci6 kialakulasa utan a beteget a tapasz eltavolitasat kovetden még legalabb 24
oraig megfigyelés alatt kell tartani a fentanil viszonylag hosszl1 felezési ideje miatt (1asd az 5.2 pontot).

Krénikus, nem daganat altal eldidézett fajdalom esetén, inkabb azonnal kiold6dé erds opioidokkal (pl.
morfin) javasolt a kezelést elinditani, és csak akkor ajanlott felirni a fentanil transzdermalis tapaszt, amikor

az er6s opioid hatasossagat és optimalis adagolasat mar meghataroztak.

A transzdermalis tapaszt nem szabad elvagni, mivel nincsenek informaciok a szétvagott tapasz
mindségérol, hatékonysagarol és biztonsagossagarol.

Amennyiben 500 mg morfinnal nagyobb adagnak megfeleld fajdalomcsillapitd adag sziikséges,
javasolt az opioid-terapia ujraértékelése.
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A szokésos dozisok beadasat kovetd leggyakoribb gyogyszer-mellékhatas a szédiilés, zavartsag
hanyinger, hanyas és székrekedés. A felsorolas elején szerepld mellékhatasok atmeneti jellegiiek, a
kivalto okokat akkor kell vizsgalni, ha a tiinetek tartésan fennmaradnak. A székrekedés azonban nem
szlinik meg, altalaban a kezelés folyaman végig fennmarad. A fenti tiinetek barmelyikének
megjelenése varhato, ezért a kezelés optimalizalasa érdekében mindegyikre fel kell késziilni,
kiilondsen vonatkozik ez a székrekedésre. Ezekben sz esetekben gyakran valik sziikségessé korrekcios
terapia (lasd a 4.8 pontot).

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt (lasd még a 4.5 pontot).

Attord fajdalom

Az elvégzett vizsgalatok alapjan, a fentanil tapasszal végzett kezelés ellenére majdnem minden
betegnek sziiksége van megfelelden hatasos, gyors-hatdéanyagleadasu kiegészito gyogyszerek
alkalmazasara az attor6 fajdalom mérséklésére.

Leégzésdepresszio

Mas, erds hatasu opioidokhoz hasonloan, a Fentanyl-ratiopharm néhany betegnél 1égzésdepressziot
okozhat, ezért a betegeknél fokozott figyelmet kell forditani ezekre a tiinetekre. A 1égzésdepresszio a
tapasz eltavolitasa utan is fennmaradhat. A 1égzésdepresszioé eléfordulasi gyakorisaga a fentanil
dézisnovekedésével egyenes aranyban novekszik. A kézponti idegrendszerre (CNS) hatd anyagok a
1égzésdepresszid stilyosbodasat idézhetik el6 (lasd a 4.5 pontot).

Az egyébként is 1égzésdepresszioval kiizdo betegeknél a fentanil csak fokozott 6vatossaggal és
alacsonyabb dozisokban alkalmazhato.

Kronikus pulmondlis megbetegedés

Kroénikus obstruktiv vagy egyéb pulmonalis megbetegedésben szenvedd betegeknél a fentanil
stlyosabb nemkivanatos reakciokat idézhet eld, pl. ezeknél a betegeknél az opioidok csdkkenthetik a
levegd szabad dramlasat a respiratorikus rendszerben és megnovelhetik a 1éguti ellenallast.

Gyogyszerfiiggdség
Az opioidok ismételt alkalmazasa soran kialakulhat tolerancia, tovabba fizikai, illetve pszichés
fliggdség, de daganatokkal Osszefliggd fajdalmak kezelésekor ritkan fordulnak el

Intracranialis nyomasfokozodas

A Fentanyl-ratiopharm fokozott 6vatossaggal alkalmazandoé olyan a betegeknél, akik kiilondsen
érzékenyek a CO, retencio intracranialis hatasaira, pl. akiknél bizonyitottan fokozott az intracranialis
nyomas, eszméletlen allapotban vagy a kdmaban van.

Szivbetegségek

Az opioidok hypotonidt okozhatnak, kiilonsen a hypovolaemiaban szenvedo betegeknél, ezért
fokozott 6vatossag sziikséges a hypotensio és/vagy hypovolaemia allapotaban 1évé betegek
kezelésekor. A fentanil bradycardiat idézhet el6. A Fentanyl-ratiopharm kell6 6vatossaggal kell adni
bradyarrhythmiaval diagnosztizalt betegeknek.

Karosodott majfunkcio

A fentanil a majban inaktiv metabolitta metabolizalodik, ezért a majbetegségben szenvedd betegeknél
megnyulhat az eliminacios id6. A csokkent majfunkcidval rendelkez6 betegeket gondosan ellendrizni
kell és amennyiben sziikséges, a dozist csokkenteni kell.

Vesekarosodds

A fentanil kevesebb, mint 10 %-a valasztodik ki valtozatlan formaban a veséken keresztiil. A
morfinto6l eltérden nincs olyan ismert aktiv metabolit, amely a veséken keresztiil valasztodik ki.
Veseelégtelenségben szenvedo betegek intravénas fentanil alkalmazasa soran nyert adatok arra
utalnak, hogy a fentanil megoszlasi térfogatat dializissel meg lehet valtoztatni, ami befolyasolhatja a
szérum koncentraciot. Amennyiben veseelégtelenségben szenvedd betegeknél alkalmazzak a
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transzdermalis fentanilt, fokozottan figyelni kell az esetleges fentanil toxicitas jeleire, és sziikség
esetén csokkenteni kell az adagot.

Lazas vagy kiilso hohatasnak kitett betegek

A testhémérséklet jelentds mértékil emelkedése megndvelheti a fentanil felszivodasi sebességét, ezért
a lazas betegeknél figyelni kell az opioidok altal kivaltott nemkivanatos reakciok megjelenését. A
tapasz alkalmazasi helyén keriilni kell a kiilsé6 héhatast, mint pl. szauna.

Idoskoru betegek

Intravénasan adagolt fentanillal végzett vizsgalatok szerint idGs betegeknél csdkken a clearance és
megnd a felezési id6. Ezenkiviil az id6s betegek érzékenyebbek lehetnek a hatéanyagra, mint a
fiatalok. Habar a fentanil transzdermalis tapasszal végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy idds
betegeknél a fentanil farmakokinetikaja nem kiilonb6zott jelentdsen a fiataloknal mérttdl, a szérum
koncentracio tobbnyire magasabb volt. Az idds vagy cachexias betegeket fokozott megfigyelés alatt
kell tartani, az adagot sziikség esetén csokkenteni kell.

Gyermekgyogydszati betegek
A 12 éven aluli gyermekekre vonatkozdan korlatozottak a tapasztalatok, ezért a Fentanyl-ratiopharm
ennél a korcsoportnal kizardlag a kockazat-elony arany alapos megfontolasat kovetden alkalmazhato.

Szoptatas
Mivel a fentanil kivalasztodik az anyatejbe, a szoptatast fel kell fliggeszteni a Fentanyl-ratiopharm
alkalmazasa alatt (lasd a 4.6 pontot).

Myasthenia gravisban szenvedo betegek
Nem epileptiform (myo)clonicus reakciok eléfordulhatnak. A myasthenia gravisban szenvedd betegek
kezelése fokozott dvatossagot igényel.

Koélesonhatasok
Barbitursav szarmazékokkal, buprenorfinnal, nalbufinnal és pentazocinnal torténé egyideji
alkalmazasa altalaban ellenjavallt (1asd a 4.5 pontot).

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Barbitursav szarmazékok egyidejl alkalmazasa keriilendd, mivel ezek a készitmények felerdsithetik a
fentanil 1égzésdeprimalé hatasat.

Buprenorfin, nalbufin vagy pentazocin egyidejii alkalmazasa nem javasolt. Ezek a szerek viszonylagos
alacsony intrinsic aktivitads mellett nagy affinitassal rendelkeznek az opioid receptorok irant, igy
részben antagonizaljak a fentanil analgetikus hatasat és megvonasos tiineteket idézhetnek el6 opioid
fliggd betegeknél (lasd még a 4.4 pontot).

Mas kozponti idegrendszeri (CNS) depresszansok parhuzamos alkalmazasa additiv deprimal6 hatast,
hypoventillatiot, hypotensiot okozhat, illetve el6fordulhat mély szedalt allapot vagy akar koma is. Az
ilyen tipusu CNS depresszansok az alabbiak lehetnek:

- opioidok,

- anxiolitikumok ¢és tranquillansok,

- hipnotikumok,

- altalanos anesztetikumok,

- fenotiazinok,

- vazizom relaxansok,

- szedativ hatasu antihisztaminok,

- alkoholos italok.

A fentiekben emlitett gyogyszereket és hatdoanyagokat tehat kizarolag a beteg szoros megfigyelése
mellett lehet fentanillal egytitt alkalmazni.
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A MAO-inhibitorok fokozzak a kabit6 fajdalomcsillapitok hatdsat, kiilondsen a szivelégtelenségben
szenvedd betegeknél. Ezért fentanilt a MAO-inhibitorokkal végzett terapia felfiiggesztését kovetd 14
napon beliil nem lehet alkalmazni.

Az aktiv hatéanyag, fentanil clearance-e nagy, gyorsan metabolizalodik, foleg a CYP3A4 enzimen
keresztiil.

Itrakonazol (egy potens CYP3A4 inhibitor) 200 mg/nap oralis d6zisban adagolva, 4 napon keresztiil,
nem gyakorolt szignifikans hatast az intravénasan adagolt fentanil farmakokinetikdjara. Ennek ellenére
egyes betegeknél megndvekedett plazmakoncentraciot figyeltek meg. Ritonavir (az egyik leginkabb
potens CYP3A4 inhibitor) oralis adagolasa kétharmaddal csokkentette az intravénas fentanil
clearance-t, ugyanakkor kétszeresére novelte a felezési idot. Potens CYP3 A4-inhibitorok (pl.
ritonavir) transdermalis fentanillal torténd egylittes alkalmazasa megnovelheti a fentanil
nemkivanatos reakciok intenzitasa is, ami viszont sulyos 1€gzésdepressziohoz vezethet. Ilyen
esetekben a beteg gondos ellatasat és megfigyelését biztositani kell. Ritonavir vagy mas potens
CYP3A4-inhibitor és a transzdermalis fentanil kombinalt alkalmazéasa nem ajanlott, csak abban az
esetben, ha a beteget gondos megfigyelés alatt tartjak.

4.6 Terhesség és szoptatas

A fentanil biztonsadgossagat terhes noknél nem vizsgaltak. Az allatokon végzett kisérletek reproduktiv
toxicitast mutattak (1asd az 5.3 pontot). Emberekre gyakorolt potencialis kockazat nem ismert. A
fentanilt terhesség alatt csak feltétleniil indokolt esetben lehet hasznalni.

A terhesség alatti hosszitavu alkalmazas megvonasos tiineteket okozhat a csecsemonél.

Nem javasolt fentanil alkalmazasa a vajudas idészakaban és sziilés periddusaban (beleértve a
csaszarmetszest is), mert a fentanil atjut a placentan és 1égzésdepressziot idézhet el az ujsziilottben.
A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és szedaciot, illetve 1égzésdepressziot okozhat a szoptatott
csecsemOnél. Ezért a szoptatast a kezelés alatt s a Fentanyl-ratiopharm eltavolitasat kovetden
legalabb 72 oraig fel kell fiiggeszteni (lasd még a 4.4 pontot).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Fentanyl-ratiopharm jelentds mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességeket. Ilyen hatasokkal kiilondsen a kezelés elején, dozisvaltaskor
és alkohol vagy tranquillansok egyiittes alkalmazasakor kell szamolni. Stabil dézisokra beallitott
betegeknél valdszintileg nincs sziikség korlatozasra. A betegeknek mindig meg kell beszélniiik
kezeldorvosukkal a gépjarmiivezetéssel és gépek lizemeltetésével kapcsolatos teenddket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi gyakorisagi kategoriak a nemkivanatos reakciok el6forduldsanak meghatarozasara
szolgalnak:

Nagyon gyakori (>1/10), Gyakori (>1/100, <1/10), Nem gyakori (=1/1000, <1/100), Ritka (>1/10 000,
<1/1000), Nagyon ritka (<1/10 000)

A fentanil legstlyosabb nemkivanatos hatasa a légzésdepresszio.
Szivbetegségek és szivvel kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori: tachycardia, bradycardia.

Ritka: arrhythmia.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: fejfajas, szédiilés.
Nem gyakori: tremor, paraesthesia, beszédzavar.
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Nagyon ritka: ataxia, gorcsrohamok (beleértve a klonusos és grand mal rohamokat is).

Szembetegségek és szemészeti tiinetek
Nagyon ritka: amblyopia.

Leégzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: dyspnoe, hypoventilatio.
Nagyon ritka: 1égzésdepressziod, apnoe.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Nagyon gyakori: hanyinger, hanyas, székrekedés.

Gyakori: xerostomia, dyspepsia.
Nem gyakori: diarrhoea.

Ritka: csuklas.

Nagyon ritka: fajdalmas flatulencia, ileus.

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vizeletretentio.
Nagyon ritka: cystalgia, oliguria.

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Nagyon gyakori: verejtékezés, pruritus.

Gyakori: bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: exanthema, erythema.

A kiiitések az erythema és a pruritus altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil eltiinik.

Erbetegségek és tiinetek
Nem gyakori: hypertensio, hypotensio.
Ritka : vasodilatatio.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciék
Ritka: oedema, hidegérzet.

Immunrendszeri betegségek és tiineteik
Nagyon ritka: anaphylaxia.
Pszichiatriai korképek

Nagyon gyakori: somnolencia.

Gyakori: szedacio,, fesziilt idegallapot, étvagytalansag.
Nem gyakori: euphoria, amnesia, insomnia, hallucinéciok, agitatio.
Nagyon ritka: kényszerképzetek, izgalmi allapotok, asthenia, depresszid, szorongas, zavartsag,

szexualis zavarok, megvonasi tiinetek.

Tovabbi nemkivanatos mellékhatasok

Nem ismeretes (a rendelkezésre allo adatokbol nem meghatarozhatd): A fentanil hoszitava hasznalata
toleranciahoz, illetve fizikai, valamint pszichés fiiggdséghez vezethet. Mas opioidrol Fentanyl-
ratiopharm torténd atallaskor vagy a terapia hirtelen megszakitasakor a betegek megvonasi tiineteket
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés, szorongas és hidegrazas) mutathatnak.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolas tiinetei

A fentanil tuladagolas tiinetei a gydgyszertani hatasok felerdsodéseként jelentkeznek, vagyis pl.
letargia, koma, Cheyne-Stokes 1égzéssel kisért 1égzésdepresszio és/vagy cyanosis formajaban. Tovabbi
tiinetek lehetnek a hypothermia, csokkent izomtonus, bradycardia, hypotensio. A toxicitas jelei a mély
szedacio, az ataxia, miosis, convulsiok és 1égzésdepresszio, ez utobbi 6 tiinetként jelentkezik.
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Kezelés

A légzésdepresszio kezelésére azonnali ellenintézkedéseket kell tenni, beleértve a tapasz eltavolitasat,
¢és a beteg fizikai és verbalis stimulaciojat is. A fenti beavatkozasokat specifikus opioid antagonista,
mint amilyen a naloxon, adasa kdvetheti.

Kezd6 adagként felndtteknek 0,4-2 mg i.v. naloxon-hidroklorid javasolt. Amennyiben sziikséges,
hasonlé adag adhaté minden masodik vagy harmadik percben, vagy a 2 mg naloxon-hidroklorid
folyamatos 500 ml/9 mg/ml (0,9 %) natrium-klorid injekcios oldatot vagy 50 mg/ml (5 %) gliikoz
oldatot tartalmazo infizioban is beadhatd. Az infuzié sebességét az el6zoleg bolusban adott injekcio
mennyiségéhez és a beteg egyéni terapias valaszahoz kell igazitani. Amennyiben az intravénas bevitel
nem lehetséges, a naloxon-hidroklorid intramuscularisan vagy subcutan is beadhatd. Intramuscularis
vagy subcutan alkalmazasnal a gyogyszerhatas megjelenése lasstibb 0sszehasonlitva az intravénas
alkalmazassal. Intramuscularissan adva sokkalelnytjtottabb hatast biztosit, mint az intravénas
alkalmazas. A tiladagolas miatt jelentkezd 1€gzésdepresszid hosszabb ideig fennallhat, mint az opioid
antagonista hatasa. A narkotikus hatas felfiiggesztése akut fajdalom jelentkezését és katekolaminok
felszabaduldsat eredményezhet. Amennyiben a beteg klinikai allapota megkoveteli, intenziv ellatasra
is sziikség lehet. Ha stlyos vagy tartos hypotensio 1ép fel, gondolni kell a hypovolaemia lehetdségére
is, amit megfeleld parenteralis folyadékbevitellel kell rendezni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: opioidok; Fenilpiperidin szarmazékok ATC kod: N02ABO3

A fentanil dont6en a [-opioid receptorokhoz kot6dd opioid analgetikum. Fo terapias hatasa az
analgetikus €s szedativ hatas. A kordbban opioid kezelésben nem részesiilé betegeknél a fentanil
minimalis analgetikus hatast biztosité szérum koncentracigja 0,3-1,5 ng/ml k6zott valtozik; ha a
szérumszint meghaladja a 2 ng/ml értéket a nemkivanatos mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga
megnovekedik. A tolerancia fokozddasaval a minimalisan hatékony fentanil koncentracio és a
mellékhatast kivalté koncentracio egyarant emelkedik. A tolerancia kialakulasara val6 hajlam nagy
egyéni valtozatossagot mutat.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Fentanyl-ratiopharm felhelyezését kovetden a fentanil 72 6ran keresztiil folyamatosan szivodik fel a

“yey

a hatéanyag felszabadulasa viszonylag alland6 marad.

Abszorpcio

A Fentanyl-ratiopharm elso felhelyezését kovetden a szérum fentanil koncentracio fokozatosan nd, €s
12-24 6ra mulva kiegyenlitddik, majd ezen a szinten marad a 72 6ras kezelési periddus hatralévo
részében. Az elért szérum fentanil koncentracié a fentanil transzdermalis tapasz méretétol fiigg. Az
Osszes, gyakorlati cél elérése érdekében a masodik 72-6rés alkalmaasat kezdve kialakul a szérum
steady-state koncentracio, amely azonos méretii tapaszok 1jabb alkalmazasa esetén tovabbra is
fennmarad.

Megoszlas
A fentanil 84 %-ban kotédik a plazmafehérjékhez.

Biotranszformdcio

A fentanil els6sorban a majban 1évé CYP3A4 enzimen keresztiil metabolizalodik. A f6 metabolit, a
norfentanil inaktiv szarmazék.
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Eliminacio

A Fentanyl-ratiopharm alkalmazasanak felfliggesztését kovetéen a szérum koncentracio fokozatosan
csokken és felnottekben 13-22 6ra mulva, gyermekekben 22-25 ¢ra mulva éri el az 50 %-os
koncentraciot. A borrdl torténd folyamatos fentanil felszivodasnak tulajdonithato, hogy a gyogyszer
lassabban tlinik el a szérumbodl, mint intravénas alkalmazas utan.

A fentanil mintegy 75 %-a valasztodik ki a vizelettel, tobbnyire metabolitok formajaban, és kevesebb, mint
10%-a tavozik valtozatlan formaban. Az alkalmazott d6zis kb. 9%-a keriil a székletbe, foleg metabolitok
formajaban.

Farmakokinetika specidlis betegcsoportokban

1d6s kort, leromlott allapotban 1évo betegeknél a fentanil clearance csokkenhet, aminek kovetkeztében
megnyulik a termindlis felezési id6. Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a plazmafehérjék
¢és a metabolikus clearance valtozasai miatt szintén modosulhat a fentanil clearance, amely
megnodvekedett szérumkoncentraciot eredményez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos farmakologiai biztonsagossagi, illetve ismételt dozistoxicitasi és genotoxicitasi
vizsgalatokbol szarmaz6 nem klinikai adatok nem utalnak semmilyen specialis human kockéazatra.
Allatkisérletek csokkent fertilitast és megnovekedett foetalis mortalitast mutattak. Teratogén hatas
azonban nem bizonyithato.

Hosszutava karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tapado réteg
Poliakrilat tapadé réteg

Hatfolia
Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Veddofolia
Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
18 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
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Minden egyes transzdermalis tapasz kiilon tasakban van csomagolva. A Composite folia kiviilrol

befelé haladva a kovetkezo rétegbdl all: bevonattal rendelkez6 Kraft papir, alacsony siiriségii

polietilén folia, aluminium fo6lia, Surlyn (termoplasztikus etilén-metakril-sav kopolimer).

A doboz tartalma 3, 5, 10 vagy 20 transzdermalis tapasz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A transzdermalis tapaszok felhasznalasa utan is nagymennyiségii fentanil marad a tapaszokban. A

hasznalt transzdermalis tapaszokat tapadds feliikkel befelé 6ssze kell hajtani, és igy kell kidobni, vagy

ha lehet6ség van ra, vissza kell juttatni a gyogyszertarba. A fel nem hasznalt tapaszokat is ki kell

dobni, vagy vissza kell juttatni a gyogyszertarba.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki]

{Neve és cime}

{Tel}

{Fax}

{E-mail}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
{EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 25 ng/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 25 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 7,5 cm” tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 transzdermalis tapasz
5 transzdermalis tapasz
10 transzdermalis tapasz
20 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Kérjiik, toltse ki a tapasz felhelyezésének datumat, és idejét.

[3 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

[5 transzdermalis tapasz:]
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Datum 1d6

10 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

20 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6 Datum 1d6

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt tapaszokat hajtsa 6ssze és igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet.- A tagallam tolti ki

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd I. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 25 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 7,5 cm” tapasz 4,125 mg
fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

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

A hasznalt tapaszokat hajtsa 0ssze €s igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet-A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 50 mikrogramm fentanil szabadul fel.. Egy 15 cm? aktiv feliiletii
tapasz 8,25 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 transzdermalis tapasz
5 transzdermalis tapasz
10 transzdermalis tapasz
20 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Kérjiik, toltse ki a tapasz felhelyezésének datumat, és idejét.

[3 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

[5 transzdermalis tapasz:]
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Datum 1d6

10 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

20 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6 Datum 1d6

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt tapaszokat hajtsa 6ssze és igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet.- A tagallam tolti ki

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd I. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszbél 6ranként 50 mikrogramm fentanil szabadul fel.. Egy 15 cm” feliiletii tapasz
8,25 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

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

A hasznalt tapaszokat hajtsa 0ssze €s igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet-A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 75 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 22,5 cm? aktiv feliiletii
tapasz 12,375 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 transzdermalis tapasz
5 transzdermalis tapasz
10 transzdermalis tapasz
20 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Kérjiik, toltse ki a tapasz felhelyezésének datumat, és idejét.

[3 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

[5 transzdermalis tapasz:]
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Datum 1d6

10 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

20 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6 Datum 1d6

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt tapaszokat hajtsa 6ssze és igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet.- A tagallam tolti ki

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddoé nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd I. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 75 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 22,5 cm? feliiletii tapasz
12,375 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

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

A hasznalt tapaszokat hajtsa 0ssze €s igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet-A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[lasd az I. mellékletet- A tagallam tolti ki

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszbél 6ranként 100 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 30 cm? aktiv feliiletii
tapasz 16,5 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 transzdermalis tapasz
5 transzdermalis tapasz
10 transzdermalis tapasz
20 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Kérjiik, toltse ki a tapasz felhelyezésének datumat, és idejét.

[3 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

[5 transzdermalis tapasz:]
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Datum 1d6

10 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6

20 transzdermalis tapasz:]
Datum 1d6 Datum 1d6

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

\ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt tapaszokat hajtsa 6ssze és igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet.- A tagallam tolti ki

{Név és cim}
{Tel.}

{Fax}
{E-mail}

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodd nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd I. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]

fentanil

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden egyes tapaszb6l 6ranként 100 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 30 cm? feliiletii tapasz
16,5 mg fentanilt tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:

Poliakrilat tapado réteg

Polipropilén folia

Kék jeldlétinta

Polietilén tereftalat folia (szilikonizalt)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 transzdermalis tapasz

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

Transzdermalis alkalmazasra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolhato.

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

A hasznalt tapaszokat hajtsa 0ssze €s igy dobja ki, vagy juttassa vissza a gyogyszertarba.

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd az I. mellékletet-A tagallam tolti ki]

{Név és cim}

\ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd L. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]
fentanil

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fentanyl-ratiopharm €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fentanyl-ratiopharm tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FENTANYL-RATIOPHARM ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A fentanil az opioidoknak nevezett erds fajdalomcsillapitok csoportjaba tartozik.
A fajdalomcsillapito fentanil a tapaszbol lassan szivodik fel a boron keresztiil a szervezetbe.

A Fentanyl-ratiopharm az olyan er0s, hosszan tarté fajdalmak csillapitasara hasznalatos, melyeket
megfelelden csak erds fajdalomesillapitokkal lehet kezelni.

2. TUDNIVALOK A FENTANYL-RATIOPHARM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm:

ha tulérzékeny (allergias) a fentanilra vagy a készitmény barmely egyéb dsszetevojére.

ha feltehetdleg rovid ideig fennallo fajdalomrdl van szo, pl. sebészeti beavatkozast kdvetden.

ha sulyos kdzponti idegrendszert érd karosodas kovetkezett be, példaul agyi sériilés kovetkeztében.

A Fentanyl-ratiopharm fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

FIGYELMEZTETES:

A Fentanyl-ratiopharm olyan gyogyszer, mely életveszélyes lehet gyermekek szamara.

Ez a hasznalt transzdermalis tapaszokra is vonatkozik.

A készitményben talalhaté gyogyszer mennyisége miatt hasznalata gyermekkorban nem javasolt.
Sose felejtse el, hogy a készitmény kiilleme vonzo lehet gyermekek szdmara.

79




A Fentanyl-ratiopharm életveszélyes mellékhatasokkal jarhat olyan személyeknél, akik nem
hasznalnak rendszeresen orvos altal rendelt opioid gyogyszereket.

Miel6tt a Fentanyl-ratiopharm alkalmazni kezdené, tdjékoztassa orvosat, ha az alabbiak koziil

valamelyik betegségben szenved, ugyanis ezekben az esetekben megné a mellékhatasok kockazata

és/vagy orvosanak alacsonyabb fentanil adagot kell felirni az On szdméra:

- asztma, 1égzési elégtelenség vagy barmilyen tiidobetegség,

- alacsony vérnyomas,

- karosodott majmiikodés,

- karosodott vesemiikodés,

- ha fejsériilése, agydaganat, koponyaiiri nyomasfokozodasra utalé tiinete (pl. fejfajas,
lataszavarok), tudatzavara, eszméletvesztése vagy kémaja volt,

- lasst, rendszertelen szivverés esetén,

- miaszténia gravisz esetén (ez a betegség faradtsaggal és izomgyengeséggel jar egyiitt).

Tajékoztassa orvosat, ha a kezelés ideje alatt laza jelentkezik, mivel a testhomérséklet emelkedése
miatt til sok gyodgyszer szivodhat fel a borén keresztiil. Ugyanilyen ok miatt keriilje, hogy a borre
felragasztott tapaszt kozvetlen hohatas érje, példaul elektromos takard, melegvizes palack, szauna,
szolarium vagy meleg fiirdé hasznalata soran. Tartozkodhat a napon, de a tapaszt meleg nyari napokon
fedje le ruhazattal.

Tolerancia, fizikai és pszichés fliggdség alakulhat ki, ha a Fentanyl-ratiopharm hosszl ideig hasznalja.
Azonban ez csak ritkan figyelhetd meg daganat okozta fajdalom kezelésekor.

Az idds vagy nagyon rossz fizikai allapotu (kachexias) betegeket a kezel6orvosnak fokozott
gondossaggal kell ellendriznie és sziikség esetén alacsonyabb adagot kell felirnia.

A tapaszt nem lehet kisebb darabokra vagni, mivel az igy szétvalasztott darabok mindsége,
hatékonysaga €s biztonsagossaga nem bizonyitott.

Gyermekek

Mivel gyermekeknél torténd alkalmazasrdl csupan korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a Fentanyl-
ratiopharm 12 év alatti gyermekeknek nem adhatd. Kivétel csak akkor tehetd, ha a kezeldorvos
kifejezetten a Fentanyl-ratiopharm irja fel.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik, tajékoztassa orvosat, ha barbituratokat (alvaszavarok kezelésére szolgald szerek) buprenorfint,
nalbufint vagy pentazocint (erés fajdalomcsillapitok) szed. A fenti szerek alkalmazasa nem javasolt a
Fentanyl-ratiopharm egyiitt.

Amennyiben mas, agyi funkcidt befolyasolo gyogyszereket is szed, mellékhatasok, kiilonosen a

1égzési nehézség, nagyobb valosziniséggel fordulhat eld. Ilyen gyogyszerek pl.:

- szorongas elleni szerek (tranquillansok),

- depresszio elleni szerek (antidepresszansok),

- pszicholégiai rendellenességek kezelésére szolgald szerek (neuroleptikumok),

- érzéstelenitok, ha érzéstelenitéssel jaro beavatkozasra késziil, kozolje orvosaval, fogorvosaval,
hogy Fentanyl-ratiopharm hasznal,

- alvaszavarok kezelésére szolgalo szerek (altatok, nyugtatok)

- allergia és utazasi betegség kezelésére szolgalo készitmények
(antihisztaminok/hanyéascsillapitok)

- egyéb erds fajdalomesillapitok (opioidok),

- alkohol.
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Az alabbi gyogyszerek kizarolag gondos orvosi megfigyelés mellett alkalmazhatok egyiitt a Fentanyi-
ratiopharm, ellenkez6 esetben nem alkalmazhatja az alabbi gyogyszereket egyiitt a tapasszal.

Ezek a készitmények felerdsithetik a Fentanyl-ratiopharm hatasait és mellékhatasait.

Ilyen gyogyszerek pl.:

- ritonavir (az AIDS kezelésére hasznalatos),

- ketokonazol, itrakonazol (gombas fertdzések kezelésére),

- diltiazem (szivbetegségek kezelésére szolgalo szerek),

- cimetidin (gyomor-bélrendszer kezelésére szolgald készitmény)

- makrolid antibiotikumok (fertézések kezelésére).

Kérjiik értesitse orvosat, ha MAO gatlokat (pl.depresszio ellen haté moclobemidot vagy Parkinson kor
ellen alkalmazott szelegilint) szed vagy szedett az utoébbi 14 napban. Ha ezeket a gyogyszereket
fentanillal egyiitt szedi, az megndvelheti a toxicitas veszelyét.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégibn szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa bizonyos ételekkel/italokkal

Az alkohol és a Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa megnoveli bizonyos stilyos nemkivanatos
reakciok kockazatat és 1égzési nehézséget, vérnyomascsokkenést, illetve mélyen szedalt allapotot vagy
akar komat is kivalthat.

Terhesség és szoptatas

Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétdl a gyogyszer szedése elott.

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm vajudas idészakaban és sziiléskor (beleértve a csaszarmetszést
is), mivel a fentanil jsziilottnél 1égzési elégtelenséget okozhat. Amennyiben a Fentany!
ratiopharmvald kezelés soran teherbe esik, beszéljen orvosaval. A Fentanyl-ratiopharm terhesség alatt
és szoptataskor nem alkalmazhato, csak akkor, ha feltétlentil sziikséges. A fentanil biztonsagos
hasznalata terhesség alatt nem bizonyitott. A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és olyan sulyos
mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemoknél, mint a kabultsag, ill. a 1égzési elégtelenség. A
kezelés alatt vagy a tapasz eltavolitasat kvetd 72 oran beliil keletkezett anyatejet meg kell
semmisiteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Fentanyl-ratiopharm nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetés¢hez
sziikséges képességeket. A nemkivanatos hatasok megjelenése kiilondsen a kezelés kezdetén vagy az
adagok valtoztatasakor, illetve alkohol vagy szorongas elleni szerek (tranquillansok) egyiittes
hasznalatakor varhat6. Amennyiben mar hosszu ideje, hasznalja azonos dozisban a Fentanyl-
ratiopharm, orvosa engedélyezheti a gépjarmiivezetést vagy veszélyes gépek lizemeltetését. A
Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa alatt ne vezessen vagy lizemeltessen gépeket, csak akkor, ha orvosa
ezt engedélyezte.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FENTANYL-RATIOPHARM?

Mindig pontosan ugy alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm, ahogy azt orvosa rendelte. Amennyiben nem
biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Fentanyl-ratiopharm adagolasat orvosa hatarozza meg, és egyénre szabottan hatirozza meg az On
szamara legmegfelelobb dozist. A kezeldorvos altal eldirt adagolas a fajdalom sulyossagatol, a beteg
altalanos allapotatol és az eldzoleg alkalmazott fajdalomesillapitod kezelésektdl fiigg. A kezelésre adott
valaszreakciotol fiiggden lehet a tapasz hataserdsségét vagy a tapaszok szamat valtoztatni. A
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megfeleld hatas az els6 tapasz felhelyezését kovetd 24 oran beliil elérhetd, majd az eltavolitast
kdvetden a tapasz hatasa fokozatosan csokken. Ne hagyja abba a kezelést az orvosa megkérdezése
nélkdil.

Az els6ként felhelyezett tapasz lassan kezd el hatni, akar egy teljes nap is eltelhet a megfelel6
fajdalomcsillapitas kialakulasaig, ezért orvosa kiegészité fajdalomcsillapitokat irhat fel addig, amig a
Fentanyl-ratiopharm teljes hatasat ki nem fejti. Ezt kvetden a Fentanyl-ratiopharm folyamatos
fajdalomcsillapitd hatast biztosit, tehat a kiegészité fajdalomcsillapitok elhagyhatok. Ennek ellenére
bizonyos esetekben mégis sziikség lehet potlolagos fajdalomesillapitasra.

Hogyan alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm?

- Keressen egy lapos, sima, ép teriiletet a torzs felso részén vagy a felkar borén, melyen nem
talalhato seb, pattanas vagy egyéb Borhiba. A testrészt nem érhette sugarkezeléssel kapcsolatos
irritacio.

- A sz6ros borfeliiletrdl olldval vagja le a szort. Ne borotvalja, mivel az irritalja a bort. Ha
sziikséges, vizzel mossa le a bort. Ne hasznaljon szappant, olajat, krémeket, alkoholt vagy egyéb
borirritald tisztitbanyagokat. A bor legyen teljesen szaraz a tapaszt felhelyezése eldtt.

- A tapaszt a csomagolas felnyitasat kovetden azonnal fel kell ragasztani. A védéfilm eltavolitasat
kovetden a tapaszt hatarozottan nyomja ra tenyérrel a borre, kb. 30 masodpercig, hogy a tapasz
jol odatapadjon a borhoz. Kiilondsen iigyeljen arra, hogy a tapasz szélei is megfeleléen
tapadjanak.

- A Fentanyl-ratiopharm rendszerint 72 oran at (3 napig) hasznalandé. A csomagolas kiilsejére
feljegyezheti a tapasz felhelyezésének idejét. Ez segithet emlékezni arra, hogy mikor kell a
tapaszt cserélni.

- A tapasz felhelyezésének helyét ne érje kiils6 hohatas (lasd “A Fentanyl-ratiopharm fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazando” c. pontot).

- Mivel a transzdermalis tapaszt egy kiilsd, vizhatlan filmréteg védi, ezért a tapasz zuhanyozas
alatt is viselhetd.

- Gyermekeknél lehetdleg a hat felsd teriiletére kell elhelyezni a tapaszt, ezzel minimalisra
csokkentve az eltavolitas lehet0ségét.

Hogyan cserélje a transzdermalis tapaszt?

- A tapaszt az orvos altal eldirt idotartam utan kell eltavolitani, ami rendszerint 72 o6ra (3 nap),
néhany beteg esetében 48 ora (2 nap). Rendszerint a tapasz nem jon le magatél. Amennyiben a
transzdermalis tapasz eltavolitasat kovetden annak darabjai a béron maradnak, azokat boséges
szappanos vizzel le lehet mosni.

- Hajtsa ketté a tapaszt igy, hogy a ragados szélek egymashoz tapadjanak. Tegye vissza a
hasznalt tapaszt a kiils6 csomagolasba és igy dobja ki, vagy jutassa azt vissza a gyogyszertarba.

- Helyezzen fel egy 1j tapaszt a fentiek szerint borének egy masik teriiletére. Legalabb 7 napnak
kell eltelnie ahhoz, hogy ugyanazt a bortertiletet ismét hasznalhassa.

Ha az eléirtnal tobb Fentanyl-ratiopharm alkalmazott

Amennyiben az el6irtnal tobb tapaszt alkalmazott, tavolitsa el a tapaszokat és a kockazat megitélése
érdekében siirgésen keresse fel orvosat vagy az tigyeletes korhazat.

A tiladagolas legaltalanosabb tiinete a 1égzési nehézség. A tiinetek kdzé tartozik, ha a beteg
rendellenesen, ritkan vagy gyengén lélegzik. Amennyibe ez el6fordul, tavolitsa el a tapaszt és azonnal
hivjon orvost. Az orvos megérkezéséig a beteget ébren kell tartani beszéddel vagy idonkénti
felrazéssal.

A tiladagolas egyéb jele és tiinete lehet az aluszékonysag, az alacsony testhomérséklet, a lasst
szivverés, a csokkent izomtonus, mélyen szedalt allapot, az izmok koordinacidjanak elvesztése, a
pupillak besziikiilése és gorcsrohamok.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm

Semmilyen koriilmények kozott ne alkalmazzon dupla adagot.

A tapaszt haromnaponta (72 6ranként) ugyanabban az idoben kell cserélni, hacsak azt orvosa masképp
nem rendeli. Ha elfelejtette kicserélni a tapaszt cserélje ki amint eszébe jut. Ha nagyon elkésett a
tapasz cseréjével, err6l tajékoztassa orvosat, mert sziiksége lehet kiegészitd fajdalomcsillapitora is.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat

Amennyiben meg akarja szakitani vagy abba akarja hagyni a kezelést, mindig beszéljen orvosaval a
befejezés okarol és a tovabbi kezelésrol.

A Fentanyl-ratiopharm hosszu ideig tart6 hasznalata fizikai fliggdséget okozhat. A tapasz
alkalmazasanak abbahagyasa rosszullétet idézhet elo.

Mivel a megvonasi tiinetek kockazata nagyobb a kezelés hirtelen abbahagyasa esetén, soha ne hagyja
abba magatdl a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat, errdl el6szor mindig beszéljen orvosaval.

Amennyiben a készitmény hasznalatara vonatkozoan tovabbi kérdései lennének, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fentanyl-ratiopharm is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbiak alapjan hataroztak meg:

Nagyon 10 betegbdl tobb, mint 1-nél

gyakori

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 100 -bol tobb,
mint 1-nél

Nem 100 beteghbdl kevesebb, mint 1-nél, de 1000 -b6l

gyakori tobb, mint 1-nél

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 10000 -bé6l

tobb, mint 1-nél

Nagyon 10000 betegbdl kevesebb, mint egynél, ide értve az
ritka egyedi eseteket is

Amennyiben a kdvetkez6 sulyos, nagyon ritka mellékhatasok jelentkeznének, hagyja abba a kezelést,
¢és azonnal hivja ki orvosat vagy keressen fel egy korhazat: silyos 1égzési elégtelenség (stlyos
légszomj, horgd 1égzés) vagy az emésztOrendszer teljes elzarodasa (goresos fajdalom, hanyas,
sz€lgores).

Egyéb mellékhatasok:
Nagyon gyakori: Aluszékonysag, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas, székrekedés, verejtékezes,
viszketés.

A viszketés altalaban a tapasz eltavolitasat kdvetd egy napon beliil elmulik.
Gyakori: Szokatlan bagyadtsag vagy faradtsag (az agymiikodésre gyakorolt deprimald hatas
kovetkezménye), idegesség, étvagytalansag, szajszarazsag, gyomortaji fajdalom,

bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: Természetellenes boldogsagérzet, emlékezet kimaradas, almatlansag, képzelgések,
izgatottsag, végtagremeggs, érzékenység, beszédzavarok, vérnyomas és szivritmus
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Ritka:

Nagyon ritka:

emelkedése vagy csokkenése, 1égzési nehézségek, hasmenés, vizelési problémak,
borkiiités, a bor vorosddése (borpir)

A borkiiités és vorosodés altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil
elmulik.

Szabalytalan szivverés, értagulat, csuklas, vizenyd, hidegérzet.

Altalanos, akut talérzékenységi (allergias) reakciok, amelyek vérnyomaseséssel,
és/vagy légzési nehézséggel (anafilaxias reakcio) tarsulnak, téveszmék, izgatottsag,
fizikai alloképesség elvesztése, depresszio, szorongas, zavartsag, szexualis
funkciozavarok, megvonasi tiinetek, koordinacios zavarok, gércsrohamok,
(ideértve a klonusos rohamokat €s az epilepszias nagyrohamot is), latasélesség
romlasa, nehézlégzés (1égzésdepresszio), 1égzésleallas (apnoe), f4jdalmas duzzadas,
bélelzarodas, huigyholyagtajdalom, csdkkent vizeletiirités.

A Fentanyl-ratiopharm hosszantarté hasznalata soran eléfordulhat, hogy a Fentanyl-ratiopharm
hatékonysaga csokken, és az adag valtoztatasa valik szlikségessé (tolerancia alakul ki).

Fizikai fiiggdség is kialakulhat, és megvonasi tiineteket is észlelhet a tapasz alkalmazasanak hirtelen
abbahagyasakor. A megvonasi tiinetek kozé tartozhat a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a szorongas

¢és a reszketés.

Ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét, ha a mellékhatasok sulyossa valnak vagy az itt felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel.

5. HOGYAN KELL A FENTANYL-RATIOPHARM TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartandd még hasznalat utan is. Nagy mennyiségli gyogyszer marad
a tapaszban a hasznalat utan is.

A Fentanyl-ratiopharm csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Kornyezetvédelmi és biztonsagi okokbol a hasznalt vagy a fel nem hasznalt transzdermalis tapaszokat,
valamint a lejart transzdermalis tapaszokat is ki kell dobni vagy megsemmisités céljabol vissza kell
juttatni a gyogyszertarba. A hasznalt transzdermalis tapaszokat ugy kell 6sszehajtani, hogy a tapado
felszinek Osszetapadjanak, majd ezeket vissza kell helyezni a dobozukba. Amennyiben lehetséges a
tapaszokat meg kell semmisiteni vagy vissza kell juttatni a gydgyszertarba.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mi a Fentanyl-ratiopharm hatéanyaga?

- Hat6anyaga a fentanil.
Minden egyes tapaszbol éranként 25 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 7,5 cm® aktiv
feliiletli tapasz 4,125 mg fentanilt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Tapado réteg: Poliakrilat tapado réteg
Hatlap: Polipropilén folia, kék jelolofesték
Védofolia: Polietilén-tereftalat folia (szilikonizalt)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Fentanyl-ratiopharm attetsz0, ragados hatso felszinii borre helyezhet6 tapasz. A transzdermalis
tapaszon kék szinnel tiintették fel a hataserésség.

A Fentanyl-ratiopharm 3 db, 5 db, 10 db és 20 db tapaszt tartalmazé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Neve és cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Gyarté:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Németorszag

Az a gyogyszer az EEA térségben az alabbi neveken Keriilt torzskonyvezésre:

<DE/H/0739/01/MR>

Ausztria Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h transdermales Matrixpflaster

Németorszag Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h Matrixpflaster

Spanyolorszag Fentanilo Matrix ratiopharm 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franciaorszag Fentanyl ratiopharm 25 pg/h, dispositif transdermique

Hollandia Fentanyl ratiopharm 25 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik
Egyesiilt Kiralysag Telfanyl 25 microgram/hr Transdermal patch

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd L. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]
fentanil

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fentanyl-ratiopharm €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fentanyl-ratiopharm tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FENTANYL-RATIOPHARM ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A fentanil az opioidoknak nevezett erds fajdalomcsillapitok csoportjaba tartozik.
A fajdalomcsillapito fentanil a tapaszbol lassan szivodik fel a boron keresztiil a szervezetbe.

A Fentanyl-ratiopharm az olyan er0s, hosszan tarté fajdalmak csillapitasara hasznalatos, melyeket
megfelelden csak erds fajdalomesillapitokkal lehet kezelni.

2. TUDNIVALOK A FENTANYL-RATIOPHARM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm:

ha tulérzékeny (allergias) a fentanilra vagy a készitmény barmely egyéb dsszetevojére.

ha feltehetdleg rovid ideig fennallo fajdalomrdl van szo, pl. sebészeti beavatkozast kdvetden.

ha sulyos kdzponti idegrendszert érd karosodas kovetkezett be, példaul agyi sériilés kovetkeztében.

A Fentanyl-ratiopharm fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

FIGYELMEZTETES:

A Fentanyl-ratiopharm olyan gyogyszer, mely életveszélyes lehet gyermekek szamara.

Ez a hasznalt transzdermalis tapaszokra is vonatkozik.

A készitményben talalhaté gyogyszer mennyisége miatt hasznalata gyermekkorban nem javasolt.
Sose felejtse el, hogy a készitmény kiilleme vonzo lehet gyermekek szdmara.
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A Fentanyl-ratiopharm életveszélyes mellékhatasokkal jarhat olyan személyeknél, akik nem
hasznalnak rendszeresen orvos altal rendelt opioid gyogyszereket.

Miel6tt a Fentanyl-ratiopharm alkalmazni kezdené, tdjékoztassa orvosat, ha az alabbiak koziil

valamelyik betegségben szenved, ugyanis ezekben az esetekben megné a mellékhatasok kockazata

és/vagy orvosanak alacsonyabb fentanil adagot kell felirni az On szdméra:

- asztma, 1égzési elégtelenség vagy barmilyen tiidobetegség,

- alacsony vérnyomas,

- karosodott majmiikodés,

- karosodott vesemiikodés,

- ha fejsériilése, agydaganat, koponyaiiri nyomasfokozodasra utalé tiinete (pl. fejfajas,
lataszavarok), tudatzavara, eszméletvesztése vagy kémaja volt,

- lasst, rendszertelen szivverés esetén,

- miaszténia gravisz esetén (ez a betegség faradtsaggal és izomgyengeséggel jar egyiitt).

Tajékoztassa orvosat, ha a kezelés ideje alatt laza jelentkezik, mivel a testhomérséklet emelkedése
miatt til sok gyodgyszer szivodhat fel a borén keresztiil. Ugyanilyen ok miatt keriilje, hogy a borre
felragasztott tapaszt kozvetlen hohatas érje, példaul elektromos takard, melegvizes palack, szauna,
szolarium vagy meleg fiirdé hasznalata soran. Tartozkodhat a napon, de a tapaszt meleg nyari napokon
fedje le ruhazattal.

Tolerancia, fizikai és pszichés fliggdség alakulhat ki, ha a Fentanyl-ratiopharm hosszl ideig hasznalja.
Azonban ez csak ritkan figyelhetd meg daganat okozta fajdalom kezelésekor.

Az idds vagy nagyon rossz fizikai allapotu (kachexias) betegeket a kezel6orvosnak fokozott
gondossaggal kell ellendriznie és sziikség esetén alacsonyabb adagot kell felirnia.

A tapaszt nem lehet kisebb darabokra vagni, mivel az igy szétvalasztott darabok mindsége,
hatékonysaga €s biztonsagossaga nem bizonyitott.

Gyermekek

Mivel gyermekeknél torténd alkalmazasrdl csupan korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a Fentanyl-
ratiopharm 12 év alatti gyermekeknek nem adhatd. Kivétel csak akkor tehetd, ha a kezeldorvos
kifejezetten a Fentanyl-ratiopharm irja fel.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik, tajékoztassa orvosat, ha barbituratokat (alvaszavarok kezelésére szolgald szerek) buprenorfint,
nalbufint vagy pentazocint (erés fajdalomcsillapitok) szed. A fenti szerek alkalmazasa nem javasolt a
Fentanyl-ratiopharm egyiitt.

Amennyiben mas, agyi funkcidt befolyasolo gyogyszereket is szed, mellékhatasok, kiilonosen a

1égzési nehézség, nagyobb valosziniséggel fordulhat eld. Ilyen gyogyszerek pl.:

- szorongas elleni szerek (tranquillansok),

- depresszio elleni szerek (antidepresszansok),

- pszicholégiai rendellenességek kezelésére szolgald szerek (neuroleptikumok),

- érzéstelenitok, ha érzéstelenitéssel jaro beavatkozasra késziil, kozolje orvosaval, fogorvosaval,
hogy Fentanyl-ratiopharm hasznal,

- alvaszavarok kezelésére szolgalo szerek (altatok, nyugtatok)

- allergia és utazasi betegség kezelésére szolgalo készitmények
(antihisztaminok/hanyéascsillapitok)

- egyéb erds fajdalomesillapitok (opioidok),

- alkohol.
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Az alabbi gyogyszerek kizarolag gondos orvosi megfigyelés mellett alkalmazhatok egyiitt a Fentanyi-
ratiopharm, ellenkez6 esetben nem alkalmazhatja az alabbi gyogyszereket egyiitt a tapasszal.

Ezek a készitmények felerdsithetik a Fentanyl-ratiopharm hatasait és mellékhatasait.

Ilyen gyogyszerek pl.:

- ritonavir (az AIDS kezelésére hasznalatos),

- ketokonazol, itrakonazol (gombas fertdzések kezelésére),

- diltiazem (szivbetegségek kezelésére szolgalo szerek),

- cimetidin (gyomor-bélrendszer kezelésére szolgald készitmény)

- makrolid antibiotikumok (fertézések kezelésére).

Kérjiik értesitse orvosat, ha MAO gatlokat (pl.depresszio ellen haté moclobemidot vagy Parkinson kor
ellen alkalmazott szelegilint) szed vagy szedett az utoébbi 14 napban. Ha ezeket a gyogyszereket
fentanillal egyiitt szedi, az megndvelheti a toxicitas veszelyét.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégibn szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa bizonyos ételekkel/italokkal

Az alkohol és a Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa megnoveli bizonyos stilyos nemkivanatos
reakciok kockazatat és 1égzési nehézséget, vérnyomascsokkenést, illetve mélyen szedalt allapotot vagy
akar komat is kivalthat.

Terhesség és szoptatas

Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétdl a gyogyszer szedése elott.

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm vajudas idészakaban és sziiléskor (beleértve a csaszarmetszést
is), mivel a fentanil jsziilottnél 1égzési elégtelenséget okozhat. Amennyiben a Fentany!
ratiopharmvald kezelés soran teherbe esik, beszéljen orvosaval. A Fentanyl-ratiopharm terhesség alatt
és szoptataskor nem alkalmazhato, csak akkor, ha feltétlentil sziikséges. A fentanil biztonsagos
hasznalata terhesség alatt nem bizonyitott. A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és olyan sulyos
mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemoknél, mint a kabultsag, ill. a 1égzési elégtelenség. A
kezelés alatt vagy a tapasz eltavolitasat kvetd 72 oran beliil keletkezett anyatejet meg kell
semmisiteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Fentanyl-ratiopharm nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetés¢hez
sziikséges képességeket. A nemkivanatos hatasok megjelenése kiilondsen a kezelés kezdetén vagy az
adagok valtoztatasakor, illetve alkohol vagy szorongas elleni szerek (tranquillansok) egyiittes
hasznalatakor varhat6. Amennyiben mar hosszu ideje, hasznalja azonos dozisban a Fentanyl-
ratiopharm, orvosa engedélyezheti a gépjarmiivezetést vagy veszélyes gépek lizemeltetését. A
Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa alatt ne vezessen vagy lizemeltessen gépeket, csak akkor, ha orvosa
ezt engedélyezte.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FENTANYL-RATIOPHARM?

Mindig pontosan ugy alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm, ahogy azt orvosa rendelte. Amennyiben nem
biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Fentanyl-ratiopharm adagolasat orvosa hatarozza meg, és egyénre szabottan hatirozza meg az On
szamara legmegfelelobb dozist. A kezeldorvos altal eldirt adagolas a fajdalom sulyossagatol, a beteg
altalanos allapotatol és az eldzoleg alkalmazott fajdalomesillapitod kezelésektdl fiigg. A kezelésre adott
valaszreakciotol fiiggden lehet a tapasz hataserdsségét vagy a tapaszok szamat valtoztatni. A
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megfeleld hatas az els6 tapasz felhelyezését kovetd 24 oran beliil elérhetd, majd az eltavolitast
kdvetden a tapasz hatasa fokozatosan csokken. Ne hagyja abba a kezelést az orvosa megkérdezése
nélkdil.

Az els6ként felhelyezett tapasz lassan kezd el hatni, akar egy teljes nap is eltelhet a megfelel6
fajdalomcsillapitas kialakulasaig, ezért orvosa kiegészité fajdalomcsillapitokat irhat fel addig, amig a
Fentanyl-ratiopharm teljes hatasat ki nem fejti. Ezt kvetden a Fentanyl-ratiopharm folyamatos
fajdalomcsillapitd hatast biztosit, tehat a kiegészité fajdalomcsillapitok elhagyhatok. Ennek ellenére
bizonyos esetekben mégis sziikség lehet potlolagos fajdalomesillapitasra.

Hogyan alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm?

- Keressen egy lapos, sima, ép teriiletet a torzs felso részén vagy a felkar borén, melyen nem
talalhato seb, pattanas vagy egyéb Borhiba. A testrészt nem érhette sugarkezeléssel kapcsolatos
irritacio.

- A sz6ros borfeliiletrdl olldval vagja le a szort. Ne borotvalja, mivel az irritalja a bort. Ha
sziikséges, vizzel mossa le a bort. Ne hasznaljon szappant, olajat, krémeket, alkoholt vagy egyéb
borirritald tisztitbanyagokat. A bor legyen teljesen szaraz a tapaszt felhelyezése eldtt.

- A tapaszt a csomagolas felnyitasat kovetden azonnal fel kell ragasztani. A védéfilm eltavolitasat
kovetden a tapaszt hatarozottan nyomja ra tenyérrel a borre, kb. 30 masodpercig, hogy a tapasz
jol odatapadjon a borhoz. Kiilondsen iigyeljen arra, hogy a tapasz szélei is megfeleléen
tapadjanak.

- A Fentanyl-ratiopharm rendszerint 72 oran at (3 napig) hasznalandé. A csomagolas kiilsejére
feljegyezheti a tapasz felhelyezésének idejét. Ez segithet emlékezni arra, hogy mikor kell a
tapaszt cserélni.

- A tapasz felhelyezésének helyét ne érje kiils6 hohatas (lasd “A Fentanyl-ratiopharm fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazando” c. pontot).

- Mivel a transzdermalis tapaszt egy kiilsd, vizhatlan filmréteg védi, ezért a tapasz zuhanyozas
alatt is viselhetd.

- Gyermekeknél lehetdleg a hat felsd teriiletére kell elhelyezni a tapaszt, ezzel minimalisra
csokkentve az eltavolitas lehet0ségét.

Hogyan cserélje a transzdermalis tapaszt?

- A tapaszt az orvos altal eldirt idotartam utan kell eltavolitani, ami rendszerint 72 o6ra (3 nap),
néhany beteg esetében 48 ora (2 nap). Rendszerint a tapasz nem jon le magatél. Amennyiben a
transzdermalis tapasz eltavolitasat kovetden annak darabjai a béron maradnak, azokat boséges
szappanos vizzel le lehet mosni.

- Hajtsa ketté a tapaszt igy, hogy a ragados szélek egymashoz tapadjanak. Tegye vissza a
hasznalt tapaszt a kiils6 csomagolasba és igy dobja ki, vagy jutassa azt vissza a gyogyszertarba.

- Helyezzen fel egy 1j tapaszt a fentiek szerint borének egy masik teriiletére. Legalabb 7 napnak
kell eltelnie ahhoz, hogy ugyanazt a bortertiletet ismét hasznalhassa.

Ha az eléirtnal tobb Fentanyl-ratiopharm alkalmazott

Amennyiben az el6irtnal tobb tapaszt alkalmazott, tavolitsa el a tapaszokat és a kockazat megitélése
érdekében siirgésen keresse fel orvosat vagy az tigyeletes korhazat.

A tiladagolas legaltalanosabb tiinete a 1égzési nehézség. A tiinetek kdzé tartozik, ha a beteg
rendellenesen, ritkan vagy gyengén lélegzik. Amennyibe ez el6fordul, tavolitsa el a tapaszt és azonnal
hivjon orvost. Az orvos megérkezéséig a beteget ébren kell tartani beszéddel vagy idonkénti
felrazéssal.

A tiladagolas egyéb jele és tiinete lehet az aluszékonysag, az alacsony testhomérséklet, a lasst
szivverés, a csokkent izomtonus, mélyen szedalt allapot, az izmok koordinacidjanak elvesztése, a
pupillak besziikiilése és gorcsrohamok.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm

Semmilyen koriilmények kozott ne alkalmazzon dupla adagot.

A tapaszt haromnaponta (72 6ranként) ugyanabban az idoben kell cserélni, hacsak azt orvosa masképp
nem rendeli. Ha elfelejtette kicserélni a tapaszt cserélje ki amint eszébe jut. Ha nagyon elkésett a
tapasz cseréjével, err6l tajékoztassa orvosat, mert sziiksége lehet kiegészitd fajdalomcsillapitora is.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat

Amennyiben meg akarja szakitani vagy abba akarja hagyni a kezelést, mindig beszéljen orvosaval a
befejezés okarol és a tovabbi kezelésrol.

A Fentanyl-ratiopharm hosszu ideig tart6 hasznalata fizikai fliggdséget okozhat. A tapasz
alkalmazasanak abbahagyasa rosszullétet idézhet elo.

Mivel a megvonasi tiinetek kockazata nagyobb a kezelés hirtelen abbahagyasa esetén, soha ne hagyja
abba magatdl a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat, errdl el6szor mindig beszéljen orvosaval.

Amennyiben a készitmény hasznalatara vonatkozoan tovabbi kérdései lennének, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fentanyl-ratiopharm is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbiak alapjan hataroztak meg:

Nagyon 10 betegbdl tobb, mint 1-nél

gyakori

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 100 -bol tobb,
mint 1-nél

Nem 100 beteghbdl kevesebb, mint 1-nél, de 1000 -b6l

gyakori tobb, mint 1-nél

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 10000 -bé6l

tobb, mint 1-nél

Nagyon 10000 betegbdl kevesebb, mint egynél, ide értve az
ritka egyedi eseteket is

Amennyiben a kdvetkez6 sulyos, nagyon ritka mellékhatasok jelentkeznének, hagyja abba a kezelést,
¢és azonnal hivja ki orvosat vagy keressen fel egy korhazat: silyos 1égzési elégtelenség (stlyos
légszomj, horgd 1égzés) vagy az emésztOrendszer teljes elzarodasa (goresos fajdalom, hanyas,
sz€lgores).

Egyéb mellékhatasok:
Nagyon gyakori: Aluszékonysag, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas, székrekedés, verejtékezes,
viszketés.

A viszketés altalaban a tapasz eltavolitasat kdvetd egy napon beliil elmulik.
Gyakori: Szokatlan bagyadtsag vagy faradtsag (az agymiikodésre gyakorolt deprimald hatas
kovetkezménye), idegesség, étvagytalansag, szajszarazsag, gyomortaji fajdalom,

bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: Természetellenes boldogsagérzet, emlékezet kimaradas, almatlansag, képzelgések,
izgatottsag, végtagremeggs, érzékenység, beszédzavarok, vérnyomas és szivritmus
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Ritka:

Nagyon ritka:

emelkedése vagy csokkenése, 1égzési nehézségek, hasmenés, vizelési problémak,
borkiiités, a bor vorosddése (borpir)

A borkiiités és vorosodés altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil
elmulik.

Szabalytalan szivverés, értagulat, csuklas, vizenyd, hidegérzet.

Altalanos, akut talérzékenységi (allergias) reakciok, amelyek vérnyomaseséssel,
és/vagy légzési nehézséggel (anafilaxias reakcio) tarsulnak, téveszmék, izgatottsag,
fizikai alloképesség elvesztése, depresszio, szorongas, zavartsag, szexualis
funkciozavarok, megvonasi tiinetek, koordinacios zavarok, gércsrohamok,
(ideértve a klonusos rohamokat €s az epilepszias nagyrohamot is), latasélesség
romlasa, nehézlégzés (1égzésdepresszio), 1égzésleallas (apnoe), f4jdalmas duzzadas,
bélelzarodas, huigyholyagtajdalom, csdkkent vizeletiirités.

A Fentanyl-ratiopharm hosszantarté hasznalata soran eléfordulhat, hogy a Fentanyl-ratiopharm
hatékonysaga csokken, és az adag valtoztatasa valik szlikségessé (tolerancia alakul ki).

Fizikai fiiggdség is kialakulhat, és megvonasi tiineteket is észlelhet a tapasz alkalmazasanak hirtelen
abbahagyasakor. A megvonasi tiinetek kozé tartozhat a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a szorongas

¢és a reszketés.

Ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét, ha a mellékhatasok sulyossa valnak vagy az itt felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel.

5. HOGYAN KELL A FENTANYL-RATIOPHARM TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartandd még hasznalat utan is. Nagy mennyiségli gyogyszer marad
a tapaszban a hasznalat utan is.

A Fentanyl-ratiopharm csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Kornyezetvédelmi és biztonsagi okokbol a hasznalt vagy a fel nem hasznalt transzdermalis tapaszokat,
valamint a lejart transzdermalis tapaszokat is ki kell dobni vagy megsemmisités céljabol vissza kell
juttatni a gyogyszertarba. A hasznalt transzdermalis tapaszokat ugy kell 6sszehajtani, hogy a tapado
felszinek Osszetapadjanak, majd ezeket vissza kell helyezni a dobozukba. Amennyiben lehetséges a
tapaszokat meg kell semmisiteni vagy vissza kell juttatni a gydgyszertarba.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mi a Fentanyl-ratiopharm hatéanyaga?

- Hat6anyaga a fentanil.
Minden egyes tapaszbol éranként 50 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 15 cm? feliilet(i
tapasz 8,25 mg fentanilt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Tapado réteg: Poliakrilat tapado réteg
Hatlap: Polipropilén folia, kék jelolofesték
Védofolia: Polietilén-tereftalat folia (szilikonizalt)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Fentanyl-ratiopharm attetsz0, ragados hatso felszinii borre helyezhet6 tapasz. A transzdermalis
tapaszon kék szinnel tiintették fel a hataserésség.

A Fentanyl-ratiopharm 3 db, 5 db, 10 db és 20 db tapaszt tartalmazé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Neve és cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Gyarté:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Németorszag

Az a gyogyszer az EEA térségben az alabbi neveken Keriilt torzskonyvezésre:

<DE/H/0739/02/MR>

Ausztria Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h transdermales Matrixpflaster

Németorszag Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h Matrixpflaster

Spanyolorszag Fentanilo Matrix ratiopharm 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franciaorszag Fentanyl ratiopharm 50 pg/h, dispositif transdermique

Hollandia Fentanyl ratiopharm 50 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik
Egyesiilt Kiralysag Telfanyl 50 microgram/hr Transdermal patch

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolodo nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd L. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]
fentanil

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egy¢€b tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fentanyl-ratiopharm €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fentanyl-ratiopharm tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FENTANYL-RATIOPHARM ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A fentanil az opioidoknak nevezett erds fajdalomcsillapitok csoportjaba tartozik.
A fajdalomcsillapito fentanil a tapaszbol lassan szivodik fel a boron keresztiil a szervezetbe.

A Fentanyl-ratiopharm az olyan er0s, hosszan tarté fajdalmak csillapitasara hasznalatos, melyeket
megfelelden csak erds fajdalomesillapitokkal lehet kezelni.

2. TUDNIVALOK A FENTANYL-RATIOPHARM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm:

ha tulérzékeny (allergias) a fentanilra vagy a készitmény barmely egyéb dsszetevojére.

ha feltehetdleg rovid ideig fennallo fajdalomrdl van szo, pl. sebészeti beavatkozast kdvetden.

ha sulyos kdzponti idegrendszert érd karosodas kovetkezett be, példaul agyi sériilés kovetkeztében.

A Fentanyl-ratiopharm fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

FIGYELMEZTETES:

A Fentanyl-ratiopharm olyan gyogyszer, mely életveszélyes lehet gyermekek szamara.

Ez a hasznalt transzdermalis tapaszokra is vonatkozik.

A készitményben talalhaté gyogyszer mennyisége miatt hasznalata gyermekkorban nem javasolt.
Sose felejtse el, hogy a készitmény kiilleme vonzo lehet gyermekek szdmara.
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A Fentanyl-ratiopharm életveszélyes mellékhatasokkal jarhat olyan személyeknél, akik nem
hasznalnak rendszeresen orvos altal rendelt opioid gyogyszereket.

Miel6tt a Fentanyl-ratiopharm alkalmazni kezdené, tdjékoztassa orvosat, ha az alabbiak koziil

valamelyik betegségben szenved, ugyanis ezekben az esetekben megné a mellékhatasok kockazata

és/vagy orvosanak alacsonyabb fentanil adagot kell felirni az On szdméra:

- asztma, 1égzési elégtelenség vagy barmilyen tiidobetegség,

- alacsony vérnyomas,

- karosodott majmiikodés,

- karosodott vesemiikodés,

- ha fejsériilése, agydaganat, koponyaiiri nyomasfokozodasra utalé tiinete (pl. fejfajas,
lataszavarok), tudatzavara, eszméletvesztése vagy kémaja volt,

- lasst, rendszertelen szivverés esetén,

- miaszténia gravisz esetén (ez a betegség faradtsaggal és izomgyengeséggel jar egyiitt).

Tajékoztassa orvosat, ha a kezelés ideje alatt laza jelentkezik, mivel a testhomérséklet emelkedése
miatt til sok gyodgyszer szivodhat fel a borén keresztiil. Ugyanilyen ok miatt keriilje, hogy a borre
felragasztott tapaszt kozvetlen hohatas érje, példaul elektromos takard, melegvizes palack, szauna,
szolarium vagy meleg fiirdé hasznalata soran. Tartozkodhat a napon, de a tapaszt meleg nyari napokon
fedje le ruhazattal.

Tolerancia, fizikai és pszichés fliggdség alakulhat ki, ha a Fentanyl-ratiopharm hosszl ideig hasznalja.
Azonban ez csak ritkan figyelhetd meg daganat okozta fajdalom kezelésekor.

Az idds vagy nagyon rossz fizikai allapotu (kachexias) betegeket a kezel6orvosnak fokozott
gondossaggal kell ellendriznie és sziikség esetén alacsonyabb adagot kell felirnia.

A tapaszt nem lehet kisebb darabokra vagni, mivel az igy szétvalasztott darabok mindsége,
hatékonysaga €s biztonsagossaga nem bizonyitott.

Gyermekek

Mivel gyermekeknél torténd alkalmazasrdl csupan korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a Fentanyl-
ratiopharm 12 év alatti gyermekeknek nem adhatd. Kivétel csak akkor tehetd, ha a kezeldorvos
kifejezetten a Fentanyl-ratiopharm irja fel.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik, tajékoztassa orvosat, ha barbituratokat (alvaszavarok kezelésére szolgald szerek) buprenorfint,
nalbufint vagy pentazocint (erés fajdalomcsillapitok) szed. A fenti szerek alkalmazasa nem javasolt a
Fentanyl-ratiopharm egyiitt.

Amennyiben mas, agyi funkcidt befolyasolo gyogyszereket is szed, mellékhatasok, kiilonosen a

1égzési nehézség, nagyobb valosziniséggel fordulhat eld. Ilyen gyogyszerek pl.:

- szorongas elleni szerek (tranquillansok),

- depresszio elleni szerek (antidepresszansok),

- pszicholégiai rendellenességek kezelésére szolgald szerek (neuroleptikumok),

- érzéstelenitok, ha érzéstelenitéssel jaro beavatkozasra késziil, kozolje orvosaval, fogorvosaval,
hogy Fentanyl-ratiopharm hasznal,

- alvaszavarok kezelésére szolgalo szerek (altatok, nyugtatok)

- allergia és utazasi betegség kezelésére szolgalo készitmények
(antihisztaminok/hanyéascsillapitok)

- egyéb erds fajdalomesillapitok (opioidok),

- alkohol.
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Az alabbi gyogyszerek kizarolag gondos orvosi megfigyelés mellett alkalmazhatok egyiitt a Fentanyi-
ratiopharm, ellenkez6 esetben nem alkalmazhatja az alabbi gyogyszereket egyiitt a tapasszal.

Ezek a készitmények felerdsithetik a Fentanyl-ratiopharm hatasait és mellékhatasait.

Ilyen gyogyszerek pl.:

- ritonavir (az AIDS kezelésére hasznalatos),

- ketokonazol, itrakonazol (gombas fertdzések kezelésére),

- diltiazem (szivbetegségek kezelésére szolgalo szerek),

- cimetidin (gyomor-bélrendszer kezelésére szolgald készitmény)

- makrolid antibiotikumok (fertézések kezelésére).

Kérjiik értesitse orvosat, ha MAO gatlokat (pl.depresszio ellen haté moclobemidot vagy Parkinson kor
ellen alkalmazott szelegilint) szed vagy szedett az utoébbi 14 napban. Ha ezeket a gyogyszereket
fentanillal egyiitt szedi, az megndvelheti a toxicitas veszelyét.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégibn szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa bizonyos ételekkel/italokkal

Az alkohol és a Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa megnoveli bizonyos stilyos nemkivanatos
reakciok kockazatat és 1égzési nehézséget, vérnyomascsokkenést, illetve mélyen szedalt allapotot vagy
akar komat is kivalthat.

Terhesség és szoptatas

Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétdl a gyogyszer szedése elott.

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm vajudas idészakaban és sziiléskor (beleértve a csaszarmetszést
is), mivel a fentanil jsziilottnél 1égzési elégtelenséget okozhat. Amennyiben a Fentany!
ratiopharmvald kezelés soran teherbe esik, beszéljen orvosaval. A Fentanyl-ratiopharm terhesség alatt
és szoptataskor nem alkalmazhato, csak akkor, ha feltétlentil sziikséges. A fentanil biztonsagos
hasznalata terhesség alatt nem bizonyitott. A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és olyan sulyos
mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemoknél, mint a kabultsag, ill. a 1égzési elégtelenség. A
kezelés alatt vagy a tapasz eltavolitasat kvetd 72 oran beliil keletkezett anyatejet meg kell
semmisiteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Fentanyl-ratiopharm nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetés¢hez
sziikséges képességeket. A nemkivanatos hatasok megjelenése kiilondsen a kezelés kezdetén vagy az
adagok valtoztatasakor, illetve alkohol vagy szorongas elleni szerek (tranquillansok) egyiittes
hasznalatakor varhat6. Amennyiben mar hosszu ideje, hasznalja azonos dozisban a Fentanyl-
ratiopharm, orvosa engedélyezheti a gépjarmiivezetést vagy veszélyes gépek lizemeltetését. A
Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa alatt ne vezessen vagy lizemeltessen gépeket, csak akkor, ha orvosa
ezt engedélyezte.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FENTANYL-RATIOPHARM?

Mindig pontosan ugy alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm, ahogy azt orvosa rendelte. Amennyiben nem
biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Fentanyl-ratiopharm adagolasat orvosa hatarozza meg, és egyénre szabottan hatirozza meg az On
szamara legmegfelelobb dozist. A kezeldorvos altal eldirt adagolas a fajdalom sulyossagatol, a beteg
altalanos allapotatol és az eldzoleg alkalmazott fajdalomesillapitod kezelésektdl fiigg. A kezelésre adott
valaszreakciotol fiiggden lehet a tapasz hataserdsségét vagy a tapaszok szamat valtoztatni. A
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megfeleld hatas az els6 tapasz felhelyezését kovetd 24 oran beliil elérhetd, majd az eltavolitast
kdvetden a tapasz hatasa fokozatosan csokken. Ne hagyja abba a kezelést az orvosa megkérdezése
nélkdil.

Az els6ként felhelyezett tapasz lassan kezd el hatni, akar egy teljes nap is eltelhet a megfelel6
fajdalomcsillapitas kialakulasaig, ezért orvosa kiegészité fajdalomcsillapitokat irhat fel addig, amig a
Fentanyl-ratiopharm teljes hatasat ki nem fejti. Ezt kvetden a Fentanyl-ratiopharm folyamatos
fajdalomcsillapitd hatast biztosit, tehat a kiegészité fajdalomcsillapitok elhagyhatok. Ennek ellenére
bizonyos esetekben mégis sziikség lehet potlolagos fajdalomesillapitasra.

Hogyan alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm?

- Keressen egy lapos, sima, ép teriiletet a torzs felso részén vagy a felkar borén, melyen nem
talalhato seb, pattanas vagy egyéb Borhiba. A testrészt nem érhette sugarkezeléssel kapcsolatos
irritacio.

- A sz6ros borfeliiletrdl olldval vagja le a szort. Ne borotvalja, mivel az irritalja a bort. Ha
sziikséges, vizzel mossa le a bort. Ne hasznaljon szappant, olajat, krémeket, alkoholt vagy egyéb
borirritald tisztitbanyagokat. A bor legyen teljesen szaraz a tapaszt felhelyezése eldtt.

- A tapaszt a csomagolas felnyitasat kovetden azonnal fel kell ragasztani. A védéfilm eltavolitasat
kovetden a tapaszt hatarozottan nyomja ra tenyérrel a borre, kb. 30 masodpercig, hogy a tapasz
jol odatapadjon a borhoz. Kiilondsen iigyeljen arra, hogy a tapasz szélei is megfeleléen
tapadjanak.

- A Fentanyl-ratiopharm rendszerint 72 oran at (3 napig) hasznalandé. A csomagolas kiilsejére
feljegyezheti a tapasz felhelyezésének idejét. Ez segithet emlékezni arra, hogy mikor kell a
tapaszt cserélni.

- A tapasz felhelyezésének helyét ne érje kiils6 hohatas (lasd “A Fentanyl-ratiopharm fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazando” c. pontot).

- Mivel a transzdermalis tapaszt egy kiilsd, vizhatlan filmréteg védi, ezért a tapasz zuhanyozas
alatt is viselhetd.

- Gyermekeknél lehetdleg a hat felsd teriiletére kell elhelyezni a tapaszt, ezzel minimalisra
csokkentve az eltavolitas lehet0ségét.

Hogyan cserélje a transzdermalis tapaszt?

- A tapaszt az orvos altal eldirt idotartam utan kell eltavolitani, ami rendszerint 72 o6ra (3 nap),
néhany beteg esetében 48 ora (2 nap). Rendszerint a tapasz nem jon le magatél. Amennyiben a
transzdermalis tapasz eltavolitasat kovetden annak darabjai a béron maradnak, azokat boséges
szappanos vizzel le lehet mosni.

- Hajtsa ketté a tapaszt igy, hogy a ragados szélek egymashoz tapadjanak. Tegye vissza a
hasznalt tapaszt a kiils6 csomagolasba és igy dobja ki, vagy jutassa azt vissza a gyogyszertarba.

- Helyezzen fel egy 1j tapaszt a fentiek szerint borének egy masik teriiletére. Legalabb 7 napnak
kell eltelnie ahhoz, hogy ugyanazt a bortertiletet ismét hasznalhassa.

Ha az eléirtnal tobb Fentanyl-ratiopharm alkalmazott

Amennyiben az el6irtnal tobb tapaszt alkalmazott, tavolitsa el a tapaszokat és a kockazat megitélése
érdekében siirgésen keresse fel orvosat vagy az tigyeletes korhazat.

A tiladagolas legaltalanosabb tiinete a 1égzési nehézség. A tiinetek kdzé tartozik, ha a beteg
rendellenesen, ritkan vagy gyengén lélegzik. Amennyibe ez el6fordul, tavolitsa el a tapaszt és azonnal
hivjon orvost. Az orvos megérkezéséig a beteget ébren kell tartani beszéddel vagy idonkénti
felrazéssal.

A tiladagolas egyéb jele és tiinete lehet az aluszékonysag, az alacsony testhomérséklet, a lasst
szivverés, a csokkent izomtonus, mélyen szedalt allapot, az izmok koordinacidjanak elvesztése, a
pupillak besziikiilése és gorcsrohamok.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm

Semmilyen koriilmények kozott ne alkalmazzon dupla adagot.

A tapaszt haromnaponta (72 6ranként) ugyanabban az idoben kell cserélni, hacsak azt orvosa masképp
nem rendeli. Ha elfelejtette kicserélni a tapaszt cserélje ki amint eszébe jut. Ha nagyon elkésett a
tapasz cseréjével, err6l tajékoztassa orvosat, mert sziiksége lehet kiegészitd fajdalomcsillapitora is.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat

Amennyiben meg akarja szakitani vagy abba akarja hagyni a kezelést, mindig beszéljen orvosaval a
befejezés okarol és a tovabbi kezelésrol.

A Fentanyl-ratiopharm hosszu ideig tart6 hasznalata fizikai fliggdséget okozhat. A tapasz
alkalmazasanak abbahagyasa rosszullétet idézhet elo.

Mivel a megvonasi tiinetek kockazata nagyobb a kezelés hirtelen abbahagyasa esetén, soha ne hagyja
abba magatdl a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat, errdl el6szor mindig beszéljen orvosaval.

Amennyiben a készitmény hasznalatara vonatkozoan tovabbi kérdései lennének, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fentanyl-ratiopharm is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbiak alapjan hataroztak meg:

Nagyon 10 betegbdl tobb, mint 1-nél

gyakori

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 100 -bol tobb,
mint 1-nél

Nem 100 beteghbdl kevesebb, mint 1-nél, de 1000 -b6l

gyakori tobb, mint 1-nél

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 10000 -bé6l

tobb, mint 1-nél

Nagyon 10000 betegbdl kevesebb, mint egynél, ide értve az
ritka egyedi eseteket is

Amennyiben a kdvetkez6 sulyos, nagyon ritka mellékhatasok jelentkeznének, hagyja abba a kezelést,
¢és azonnal hivja ki orvosat vagy keressen fel egy korhazat: silyos 1égzési elégtelenség (stlyos
légszomj, horgd 1égzés) vagy az emésztOrendszer teljes elzarodasa (goresos fajdalom, hanyas,
sz€lgores).

Egyéb mellékhatasok:
Nagyon gyakori: Aluszékonysag, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas, székrekedés, verejtékezes,
viszketés.

A viszketés altalaban a tapasz eltavolitasat kdvetd egy napon beliil elmulik.
Gyakori: Szokatlan bagyadtsag vagy faradtsag (az agymiikodésre gyakorolt deprimald hatas
kovetkezménye), idegesség, étvagytalansag, szajszarazsag, gyomortaji fajdalom,

bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: Természetellenes boldogsagérzet, emlékezet kimaradas, almatlansag, képzelgések,
izgatottsag, végtagremeggs, érzékenység, beszédzavarok, vérnyomas és szivritmus
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Ritka:

Nagyon ritka:

emelkedése vagy csokkenése, 1égzési nehézségek, hasmenés, vizelési problémak,
borkiiités, a bor vorosddése (borpir)

A borkiiités és vorosodés altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil
elmulik.

Szabalytalan szivverés, értagulat, csuklas, vizenyd, hidegérzet.

Altalanos, akut talérzékenységi (allergias) reakciok, amelyek vérnyomaseséssel,
és/vagy légzési nehézséggel (anafilaxias reakcio) tarsulnak, téveszmék, izgatottsag,
fizikai alloképesség elvesztése, depresszio, szorongas, zavartsag, szexualis
funkciozavarok, megvonasi tiinetek, koordinacios zavarok, gércsrohamok,
(ideértve a klonusos rohamokat €s az epilepszias nagyrohamot is), latasélesség
romlasa, nehézlégzés (1égzésdepresszio), 1égzésleallas (apnoe), f4jdalmas duzzadas,
bélelzarodas, huigyholyagtajdalom, csdkkent vizeletiirités.

A Fentanyl-ratiopharm hosszantarté hasznalata soran eléfordulhat, hogy a Fentanyl-ratiopharm
hatékonysaga csokken, és az adag valtoztatasa valik szlikségessé (tolerancia alakul ki).

Fizikai fiiggdség is kialakulhat, és megvonasi tiineteket is észlelhet a tapasz alkalmazasanak hirtelen
abbahagyasakor. A megvonasi tiinetek kozé tartozhat a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a szorongas

¢és a reszketés.

Ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét, ha a mellékhatasok sulyossa valnak vagy az itt felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel.

5. HOGYAN KELL A FENTANYL-RATIOPHARM TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartandd még hasznalat utan is. Nagy mennyiségli gyogyszer marad
a tapaszban a hasznalat utan is.

A Fentanyl-ratiopharm csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Kornyezetvédelmi és biztonsagi okokbol a hasznalt vagy a fel nem hasznalt transzdermalis tapaszokat,
valamint a lejart transzdermalis tapaszokat is ki kell dobni vagy megsemmisités céljabol vissza kell
juttatni a gyogyszertarba. A hasznalt transzdermalis tapaszokat ugy kell 6sszehajtani, hogy a tapado
felszinek Osszetapadjanak, majd ezeket vissza kell helyezni a dobozukba. Amennyiben lehetséges a
tapaszokat meg kell semmisiteni vagy vissza kell juttatni a gydgyszertarba.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mi a Fentanyl-ratiopharm hatéanyaga?

- Hat6anyaga a fentanil.
Minden egyes tapaszbol éranként 75 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 22,5 cm? feliiletii
tapasz 12,375 mg fentanilt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Tapado réteg: Poliakrilat tapado réteg
Hatlap: Polipropilén folia, kék jelolofesték
Védofolia: Polietilén-tereftalat folia (szilikonizalt)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Fentanyl-ratiopharm attetsz0, ragados hatso felszinii borre helyezhet6 tapasz. A transzdermalis
tapaszon kék szinnel tiintették fel a hataserésség.

A Fentanyl-ratiopharm 3 db, 5 db, 10 db és 20 db tapaszt tartalmazé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Neve és cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Gyarté:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Németorszag

Az a gyogyszer az EEA térségben az alabbi neveken Keriilt torzskonyvezésre:

<DE/H/0739/03/MR>

Ausztria Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h transdermales Matrixpflaster

Németorszag Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h Matrixpflaster

Spanyolorszag Fentanilo Matrix ratiopharm 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franciaorszag Fentanyl ratiopharm 75 pg/h, dispositif transdermique

Hollandia Fentanyl ratiopharm 75 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik
Egyesiilt Kiralysag Telfanyl 75 microgram/hr Transdermal patch

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:

[A tagallam tolti ki]
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster és a hozza kapcsolddd nevek (Lasd 1. Melléklet)
[Lasd L. sz melléklet.- A tagallam tolti ki]
fentanil

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fentanyl-ratiopharm €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fentanyl-ratiopharm tarolni?

Tovabbi informaciok

SNk W=

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A FENTANYL-RATIOPHARM ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A fentanil az opioidoknak nevezett erds fajdalomcsillapitok csoportjaba tartozik.
A fajdalomcsillapito fentanil a tapaszbol lassan szivodik fel a boron keresztiil a szervezetbe.

A Fentanyl-ratiopharm az olyan er0s, hosszan tarté fajdalmak csillapitasara hasznalatos, melyeket
megfelelden csak erds fajdalomesillapitokkal lehet kezelni.

2. TUDNIVALOK A FENTANYL-RATIOPHARM ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm:

ha tulérzékeny (allergias) a fentanilra vagy a készitmény barmely egyéb dsszetevojére.

ha feltehetdleg rovid ideig fennallo fajdalomrdl van szo, pl. sebészeti beavatkozast kdvetden.

ha sulyos kdzponti idegrendszert érd karosodas kovetkezett be, példaul agyi sériilés kovetkeztében.

A Fentanyl-ratiopharm fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

FIGYELMEZTETES:

A Fentanyl-ratiopharm olyan gyogyszer, mely életveszélyes lehet gyermekek szamara.

Ez a hasznalt transzdermalis tapaszokra is vonatkozik.

A készitményben talalhaté gyogyszer mennyisége miatt hasznalata gyermekkorban nem javasolt.
Sose felejtse el, hogy a készitmény kiilleme vonzo lehet gyermekek szdmara.
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A Fentanyl-ratiopharm életveszélyes mellékhatasokkal jarhat olyan személyeknél, akik nem
hasznalnak rendszeresen orvos altal rendelt opioid gyogyszereket.

Miel6tt a Fentanyl-ratiopharm alkalmazni kezdené, tdjékoztassa orvosat, ha az alabbiak koziil

valamelyik betegségben szenved, ugyanis ezekben az esetekben megné a mellékhatasok kockazata

és/vagy orvosanak alacsonyabb fentanil adagot kell felirni az On szdméra:

- asztma, 1égzési elégtelenség vagy barmilyen tiidobetegség,

- alacsony vérnyomas,

- karosodott majmiikodés,

- karosodott vesemiikodés,

- ha fejsériilése, agydaganat, koponyaiiri nyomasfokozodasra utalé tiinete (pl. fejfajas,
lataszavarok), tudatzavara, eszméletvesztése vagy kémaja volt,

- lasst, rendszertelen szivverés esetén,

- miaszténia gravisz esetén (ez a betegség faradtsaggal és izomgyengeséggel jar egyiitt).

Tajékoztassa orvosat, ha a kezelés ideje alatt laza jelentkezik, mivel a testhomérséklet emelkedése
miatt til sok gyodgyszer szivodhat fel a borén keresztiil. Ugyanilyen ok miatt keriilje, hogy a borre
felragasztott tapaszt kozvetlen hohatas érje, példaul elektromos takard, melegvizes palack, szauna,
szolarium vagy meleg fiirdé hasznalata soran. Tartozkodhat a napon, de a tapaszt meleg nyari napokon
fedje le ruhazattal.

Tolerancia, fizikai és pszichés fliggdség alakulhat ki, ha a Fentanyl-ratiopharm hosszl ideig hasznalja.
Azonban ez csak ritkan figyelhetd meg daganat okozta fajdalom kezelésekor.

Az idds vagy nagyon rossz fizikai allapotu (kachexias) betegeket a kezel6orvosnak fokozott
gondossaggal kell ellendriznie és sziikség esetén alacsonyabb adagot kell felirnia.

A tapaszt nem lehet kisebb darabokra vagni, mivel az igy szétvalasztott darabok mindsége,
hatékonysaga €s biztonsagossaga nem bizonyitott.

Gyermekek

Mivel gyermekeknél torténd alkalmazasrdl csupan korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a Fentanyl-
ratiopharm 12 év alatti gyermekeknek nem adhatd. Kivétel csak akkor tehetd, ha a kezeldorvos
kifejezetten a Fentanyl-ratiopharm irja fel.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Kérjiik, tajékoztassa orvosat, ha barbituratokat (alvaszavarok kezelésére szolgald szerek) buprenorfint,
nalbufint vagy pentazocint (erés fajdalomcsillapitok) szed. A fenti szerek alkalmazasa nem javasolt a
Fentanyl-ratiopharm egyiitt.

Amennyiben mas, agyi funkcidt befolyasolo gyogyszereket is szed, mellékhatasok, kiilonosen a

1égzési nehézség, nagyobb valosziniséggel fordulhat eld. Ilyen gyogyszerek pl.:

- szorongas elleni szerek (tranquillansok),

- depresszio elleni szerek (antidepresszansok),

- pszicholégiai rendellenességek kezelésére szolgald szerek (neuroleptikumok),

- érzéstelenitok, ha érzéstelenitéssel jaro beavatkozasra késziil, kozolje orvosaval, fogorvosaval,
hogy Fentanyl-ratiopharm hasznal,

- alvaszavarok kezelésére szolgalo szerek (altatok, nyugtatok)

- allergia és utazasi betegség kezelésére szolgalo készitmények
(antihisztaminok/hanyéascsillapitok)

- egyéb erds fajdalomesillapitok (opioidok),

- alkohol.

101




Az alabbi gyogyszerek kizarolag gondos orvosi megfigyelés mellett alkalmazhatok egyiitt a Fentanyi-
ratiopharm, ellenkez6 esetben nem alkalmazhatja az alabbi gyogyszereket egyiitt a tapasszal.

Ezek a készitmények felerdsithetik a Fentanyl-ratiopharm hatasait és mellékhatasait.

Ilyen gyogyszerek pl.:

- ritonavir (az AIDS kezelésére hasznalatos),

- ketokonazol, itrakonazol (gombas fertdzések kezelésére),

- diltiazem (szivbetegségek kezelésére szolgalo szerek),

- cimetidin (gyomor-bélrendszer kezelésére szolgald készitmény)

- makrolid antibiotikumok (fertézések kezelésére).

Kérjiik értesitse orvosat, ha MAO gatlokat (pl.depresszio ellen haté moclobemidot vagy Parkinson kor
ellen alkalmazott szelegilint) szed vagy szedett az utoébbi 14 napban. Ha ezeket a gyogyszereket
fentanillal egyiitt szedi, az megndvelheti a toxicitas veszelyét.

Feltétleniil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégibn szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

A Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa bizonyos ételekkel/italokkal

Az alkohol és a Fentanyl-ratiopharm egyiittes alkalmazasa megnoveli bizonyos stilyos nemkivanatos
reakciok kockazatat és 1égzési nehézséget, vérnyomascsokkenést, illetve mélyen szedalt allapotot vagy
akar komat is kivalthat.

Terhesség és szoptatas

Kérjen tanacsot orvosatol vagy gyogyszerészEétdl a gyogyszer szedése elott.

Ne alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm vajudas idészakaban és sziiléskor (beleértve a csaszarmetszést
is), mivel a fentanil jsziilottnél 1égzési elégtelenséget okozhat. Amennyiben a Fentany!
ratiopharmvald kezelés soran teherbe esik, beszéljen orvosaval. A Fentanyl-ratiopharm terhesség alatt
és szoptataskor nem alkalmazhato, csak akkor, ha feltétlentil sziikséges. A fentanil biztonsagos
hasznalata terhesség alatt nem bizonyitott. A fentanil kivalasztodik az anyatejbe és olyan sulyos
mellékhatasokat okozhat a szoptatott csecsemoknél, mint a kabultsag, ill. a 1égzési elégtelenség. A
kezelés alatt vagy a tapasz eltavolitasat kvetd 72 oran beliil keletkezett anyatejet meg kell
semmisiteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A Fentanyl-ratiopharm nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek lizemeltetés¢hez
sziikséges képességeket. A nemkivanatos hatasok megjelenése kiilondsen a kezelés kezdetén vagy az
adagok valtoztatasakor, illetve alkohol vagy szorongas elleni szerek (tranquillansok) egyiittes
hasznalatakor varhat6. Amennyiben mar hosszu ideje, hasznalja azonos dozisban a Fentanyl-
ratiopharm, orvosa engedélyezheti a gépjarmiivezetést vagy veszélyes gépek lizemeltetését. A
Fentanyl-ratiopharm alkalmazasa alatt ne vezessen vagy lizemeltessen gépeket, csak akkor, ha orvosa
ezt engedélyezte.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A FENTANYL-RATIOPHARM?

Mindig pontosan ugy alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm, ahogy azt orvosa rendelte. Amennyiben nem
biztos valamiben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Fentanyl-ratiopharm adagolasat orvosa hatarozza meg, és egyénre szabottan hatirozza meg az On
szamara legmegfelelobb dozist. A kezeldorvos altal eldirt adagolas a fajdalom sulyossagatol, a beteg
altalanos allapotatol és az eldzoleg alkalmazott fajdalomesillapitod kezelésektdl fiigg. A kezelésre adott
valaszreakciotol fiiggden lehet a tapasz hataserdsségét vagy a tapaszok szamat valtoztatni. A
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megfeleld hatas az els6 tapasz felhelyezését kovetd 24 oran beliil elérhetd, majd az eltavolitast
kdvetden a tapasz hatasa fokozatosan csokken. Ne hagyja abba a kezelést az orvosa megkérdezése
nélkdil.

Az els6ként felhelyezett tapasz lassan kezd el hatni, akar egy teljes nap is eltelhet a megfelel6
fajdalomcsillapitas kialakulasaig, ezért orvosa kiegészité fajdalomcsillapitokat irhat fel addig, amig a
Fentanyl-ratiopharm teljes hatasat ki nem fejti. Ezt kvetden a Fentanyl-ratiopharm folyamatos
fajdalomcsillapitd hatast biztosit, tehat a kiegészité fajdalomcsillapitok elhagyhatok. Ennek ellenére
bizonyos esetekben mégis sziikség lehet potlolagos fajdalomesillapitasra.

Hogyan alkalmazza a Fentanyl-ratiopharm?

- Keressen egy lapos, sima, ép teriiletet a torzs felso részén vagy a felkar borén, melyen nem
talalhato seb, pattanas vagy egyéb Borhiba. A testrészt nem érhette sugarkezeléssel kapcsolatos
irritacio.

- A sz6ros borfeliiletrdl olldval vagja le a szort. Ne borotvalja, mivel az irritalja a bort. Ha
sziikséges, vizzel mossa le a bort. Ne hasznaljon szappant, olajat, krémeket, alkoholt vagy egyéb
borirritald tisztitbanyagokat. A bor legyen teljesen szaraz a tapaszt felhelyezése eldtt.

- A tapaszt a csomagolas felnyitasat kovetden azonnal fel kell ragasztani. A védéfilm eltavolitasat
kovetden a tapaszt hatarozottan nyomja ra tenyérrel a borre, kb. 30 masodpercig, hogy a tapasz
jol odatapadjon a borhoz. Kiilondsen iigyeljen arra, hogy a tapasz szélei is megfeleléen
tapadjanak.

- A Fentanyl-ratiopharm rendszerint 72 oran at (3 napig) hasznalandé. A csomagolas kiilsejére
feljegyezheti a tapasz felhelyezésének idejét. Ez segithet emlékezni arra, hogy mikor kell a
tapaszt cserélni.

- A tapasz felhelyezésének helyét ne érje kiils6 hohatas (lasd “A Fentanyl-ratiopharm fokozott
elovigyazatossaggal alkalmazando” c. pontot).

- Mivel a transzdermalis tapaszt egy kiilsd, vizhatlan filmréteg védi, ezért a tapasz zuhanyozas
alatt is viselhetd.

- Gyermekeknél lehetdleg a hat felsd teriiletére kell elhelyezni a tapaszt, ezzel minimalisra
csokkentve az eltavolitas lehet0ségét.

Hogyan cserélje a transzdermalis tapaszt?

- A tapaszt az orvos altal eldirt idotartam utan kell eltavolitani, ami rendszerint 72 o6ra (3 nap),
néhany beteg esetében 48 ora (2 nap). Rendszerint a tapasz nem jon le magatél. Amennyiben a
transzdermalis tapasz eltavolitasat kovetden annak darabjai a béron maradnak, azokat boséges
szappanos vizzel le lehet mosni.

- Hajtsa ketté a tapaszt igy, hogy a ragados szélek egymashoz tapadjanak. Tegye vissza a
hasznalt tapaszt a kiils6 csomagolasba és igy dobja ki, vagy jutassa azt vissza a gyogyszertarba.

- Helyezzen fel egy 1j tapaszt a fentiek szerint borének egy masik teriiletére. Legalabb 7 napnak
kell eltelnie ahhoz, hogy ugyanazt a bortertiletet ismét hasznalhassa.

Ha az eléirtnal tobb Fentanyl-ratiopharm alkalmazott

Amennyiben az el6irtnal tobb tapaszt alkalmazott, tavolitsa el a tapaszokat és a kockazat megitélése
érdekében siirgésen keresse fel orvosat vagy az tigyeletes korhazat.

A tiladagolas legaltalanosabb tiinete a 1égzési nehézség. A tiinetek kdzé tartozik, ha a beteg
rendellenesen, ritkan vagy gyengén lélegzik. Amennyibe ez el6fordul, tavolitsa el a tapaszt és azonnal
hivjon orvost. Az orvos megérkezéséig a beteget ébren kell tartani beszéddel vagy idonkénti
felrazéssal.

A tiladagolas egyéb jele és tiinete lehet az aluszékonysag, az alacsony testhomérséklet, a lasst
szivverés, a csokkent izomtonus, mélyen szedalt allapot, az izmok koordinacidjanak elvesztése, a
pupillak besziikiilése és gorcsrohamok.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Fentanyl-ratiopharm

Semmilyen koriilmények kozott ne alkalmazzon dupla adagot.

A tapaszt haromnaponta (72 6ranként) ugyanabban az idoben kell cserélni, hacsak azt orvosa masképp
nem rendeli. Ha elfelejtette kicserélni a tapaszt cserélje ki amint eszébe jut. Ha nagyon elkésett a
tapasz cseréjével, err6l tajékoztassa orvosat, mert sziiksége lehet kiegészitd fajdalomcsillapitora is.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat

Amennyiben meg akarja szakitani vagy abba akarja hagyni a kezelést, mindig beszéljen orvosaval a
befejezés okarol és a tovabbi kezelésrol.

A Fentanyl-ratiopharm hosszu ideig tart6 hasznalata fizikai fliggdséget okozhat. A tapasz
alkalmazasanak abbahagyasa rosszullétet idézhet elo.

Mivel a megvonasi tiinetek kockazata nagyobb a kezelés hirtelen abbahagyasa esetén, soha ne hagyja
abba magatdl a Fentanyl-ratiopharm alkalmazasat, errdl el6szor mindig beszéljen orvosaval.

Amennyiben a készitmény hasznalatara vonatkozoan tovabbi kérdései lennének, forduljon orvosahoz
vagy gyogyszerészéhez.
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Fentanyl-ratiopharm is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos mellékhatasok el6fordulasi gyakorisagat az alabbiak alapjan hataroztak meg:

Nagyon 10 betegbdl tobb, mint 1-nél

gyakori

Gyakori 10 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 100 -bol tobb,
mint 1-nél

Nem 100 beteghbdl kevesebb, mint 1-nél, de 1000 -b6l

gyakori tobb, mint 1-nél

Ritka 1000 betegbdl kevesebb, mint 1-nél, de 10000 -bé6l

tobb, mint 1-nél

Nagyon 10000 betegbdl kevesebb, mint egynél, ide értve az
ritka egyedi eseteket is

Amennyiben a kdvetkez6 sulyos, nagyon ritka mellékhatasok jelentkeznének, hagyja abba a kezelést,
¢és azonnal hivja ki orvosat vagy keressen fel egy korhazat: silyos 1égzési elégtelenség (stlyos
légszomj, horgd 1égzés) vagy az emésztOrendszer teljes elzarodasa (goresos fajdalom, hanyas,
sz€lgores).

Egyéb mellékhatasok:
Nagyon gyakori: Aluszékonysag, fejfajas, szédiilés, hanyinger, hanyas, székrekedés, verejtékezes,
viszketés.

A viszketés altalaban a tapasz eltavolitasat kdvetd egy napon beliil elmulik.
Gyakori: Szokatlan bagyadtsag vagy faradtsag (az agymiikodésre gyakorolt deprimald hatas
kovetkezménye), idegesség, étvagytalansag, szajszarazsag, gyomortaji fajdalom,

bérreakciok az alkalmazas helyén.

Nem gyakori: Természetellenes boldogsagérzet, emlékezet kimaradas, almatlansag, képzelgések,
izgatottsag, végtagremeggs, érzékenység, beszédzavarok, vérnyomas és szivritmus
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Ritka:

Nagyon ritka:

emelkedése vagy csokkenése, 1égzési nehézségek, hasmenés, vizelési problémak,
borkiiités, a bor vorosddése (borpir)

A borkiiités és vorosodés altalaban a tapasz eltavolitasat kovetd egy napon beliil
elmulik.

Szabalytalan szivverés, értagulat, csuklas, vizenyd, hidegérzet.

Altalanos, akut talérzékenységi (allergias) reakciok, amelyek vérnyomaseséssel,
és/vagy légzési nehézséggel (anafilaxias reakcio) tarsulnak, téveszmék, izgatottsag,
fizikai alloképesség elvesztése, depresszio, szorongas, zavartsag, szexualis
funkciozavarok, megvonasi tiinetek, koordinacios zavarok, gércsrohamok,
(ideértve a klonusos rohamokat €s az epilepszias nagyrohamot is), latasélesség
romlasa, nehézlégzés (1égzésdepresszio), 1égzésleallas (apnoe), f4jdalmas duzzadas,
bélelzarodas, huigyholyagtajdalom, csdkkent vizeletiirités.

A Fentanyl-ratiopharm hosszantarté hasznalata soran eléfordulhat, hogy a Fentanyl-ratiopharm
hatékonysaga csokken, és az adag valtoztatasa valik szlikségessé (tolerancia alakul ki).

Fizikai fiiggdség is kialakulhat, és megvonasi tiineteket is észlelhet a tapasz alkalmazasanak hirtelen
abbahagyasakor. A megvonasi tiinetek kozé tartozhat a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a szorongas

¢és a reszketés.

Ertesitse orvosat vagy gyogyszerészét, ha a mellékhatasok sulyossa valnak vagy az itt felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel.

5. HOGYAN KELL A FENTANYL-RATIOPHARM TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartandd még hasznalat utan is. Nagy mennyiségli gyogyszer marad
a tapaszban a hasznalat utan is.

A Fentanyl-ratiopharm csak a csomagolason feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Kornyezetvédelmi és biztonsagi okokbol a hasznalt vagy a fel nem hasznalt transzdermalis tapaszokat,
valamint a lejart transzdermalis tapaszokat is ki kell dobni vagy megsemmisités céljabol vissza kell
juttatni a gyogyszertarba. A hasznalt transzdermalis tapaszokat ugy kell 6sszehajtani, hogy a tapado
felszinek Osszetapadjanak, majd ezeket vissza kell helyezni a dobozukba. Amennyiben lehetséges a
tapaszokat meg kell semmisiteni vagy vissza kell juttatni a gydgyszertarba.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mi a Fentanyl-ratiopharm hatéanyaga?

- Hat6anyaga a fentanil.
Minden egyes tapaszbol éranként 100 mikrogramm fentanil szabadul fel. Egy 30 cm? feliiletii
tapasz 16,5 mg fentanilt tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok:
Tapado réteg: Poliakrilat tapado réteg
Hatlap: Polipropilén folia, kék jelolofesték
Védofolia: Polietilén-tereftalat folia (szilikonizalt)

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Fentanyl-ratiopharm attetsz0, ragados hatso felszinii borre helyezhet6 tapasz. A transzdermalis
tapaszon kék szinnel tiintették fel a hataserésség.

A Fentanyl-ratiopharm 3 db, 5 db, 10 db és 20 db tapaszt tartalmazé kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Neve és cime}
{Tel}

{Fax}

{E-mail}

Gyarté:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Németorszag

Az a gyogyszer az EEA térségben az alabbi neveken Keriilt torzskonyvezésre:

<DE/H/0739/04/MR>

Ausztria Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h transdermales Matrixpflaster

Németorszag Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h Matrixpflaster

Spamyorszag Fentanilo Matrix ratiopharm 100 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franciaorszag Fentanyl ratiopharm 100 pg/h, dispositif transdermique

Hollandia Fentanyl ratiopharm 100 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik
Egyesiilt Kiralysag Telfanyl 100 microgram/hr Transdermal patch

A betegtajékoztat6 engedélyezésének datuma:

[A tagallam tolti ki]
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