I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTUY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré Registravimo PareiSkéjas (Sugalvotas) Stiprumas  Vaisto forma  Vartojimo biidas Kiekis
liudijimo turétojas pavadinimas (koncentracija)
Vokietija ratiopharm GmbH Fentanyl- 25 pg/h Transderminis ~ Vartoti 4,125mg/7,5cm?
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 25 pleistras transdermaliai kuris i$skiria 25pug
89079 Ulm, Vokietija ug/h TTS fentanilio per
valanda
Vokietija ratiopharm GmbH Fentanyl- 50 pg/h Transderminis ~ Vartoti 8,25mg/15cm? kuris
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 50 pleistras transdermaliai i§skiria 50pg
89079 Ulm, Vokietija ug/h TTS fentanilio per
valanda
Vokietija ratiopharm GmbH Fentanyl- 75 ng/h Transderminis ~ Vartoti 12,375mg/22,5cm?
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 75 pleistras transdermaliai kuris i$skiria 75 pg
89079 Ulm, Vokietija ug/h TTS fentanilio per
valanda
Vokietija ratiopharm GmbH Fentanyl- 100 pg/h Transderminis ~ Vartoti 16,5mg/30cm? kuris
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 100 pleistras transdermaliai i§skiria 100 ug
89079 Ulm, Vokietija ug/h TTS fentanilio per
valanda
Austrija ratiopharm Fenturogenox 25 ug/h Transderminis  Vartoti 4,125mg/7,5cm?
Arzneimittel Vertriebs- 25 pg/h - pleistras transdermaliai kuris i$skiria 25ug
GmbH transdermales fentanilio per
Albert-Schweitzer- Matrixpflaster valanda
Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija
Austrija ratiopharm Fenturogenox 50 pg/h Transderminis ~ Vartoti 8,25mg/15cm? kuris
Arzneimittel Vertriebs- 50 pg/h - pleistras transdermaliai i§skiria 50pg
GmbH transdermales fentanilio per
Albert-Schweitzer- Matrixpflaster valanda
Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija
Austrija ratiopharm Fenturogenox 75 ug/h Transderminis  Vartoti 12,375mg/22,5¢cm?



Austrija

Pranciizija

Pranciizija

Pranciizija

Pranciizija

Nyderlandai

Arzneimittel Vertriebs-
GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija

ratiopharm
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija

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

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

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

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

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

75 ng/h -
transdermales
Matrixpflaster

Fenturogenox
100 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl-ratio
25 ug/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
50 pg/h,
dispositif
transdermique
Fentanyl-ratio
75 ng/h,
dispositif
transdermique

Fentanyl-ratio
100 pg/h,
dispositif
transdermique

Fentanyl
ratiopharm 25,
pleister voor
transdermaal
gebruik 25

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis

pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

kuris i$skiria 75 pg
fentanilio per
valanda

16,5mg/30cm? kuris
iSskiria 100 pg
fentanilio per
valanda

4,125mg/7,5cm?
kuris is$skiria 25ug
fentanilio per
valanda
8,25mg/15cm? kuris
i$skiria 50pug
fentanilio per
valanda
12,375mg/22,5cm?
kuris i8$skiria 75 pg
fentanilio per
valanda

16,5mg/30cm? kuris
i§skiria 100 ug
fentanilio per
valanda

4,125mg/7,5cm?
kuris iSskiria 25ug
fentanilio per
valanda



Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Ispanija

Ispanija

Ispanija

ratiopharm Espaia,
S.A.
Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Ispanija

ratiopharm Espana,
S.A.
Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Ispanija

ratiopharm Espana,
S.A.
Avenida de Burgos

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Vokietija

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

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Vokietija

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

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos’/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

8,25mg/15cm? kuris
i$skiria 50ug
fentanilio per
valanda

12,375mg/22,5cm?
kuris isskiria 75 pg
fentanilio per
valanda

16,5mg/30cm? kuris
i§skiria 100 ug
fentanilio per
valanda

4,125mg/7,5cm?
kuris isskiria 25ug
fentanilio per
valanda

8,25mg/15cm? kuris
i§skiria 50ug
fentanilio per
valanda

12,375mg/22,5cm?
kuris isskiria 75 pg
fentanilio per



Ispanija

Didzioji
Britanija

Didzioji
Britanija

Didzioji
Britanija

Didzioji
Britanija

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Ispanija

ratiopharm Espafia,
S.A.
Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Ispanija

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

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

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

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm, Vokietija

parches

transdérmicos

EFG

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

Ribofen 25
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)
Ribofen 50
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 75
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 100
microgram/hr
Transdermal
patch

(pending)

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

Transderminis
pleistras

Transderminis

pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Transderminis
pleistras

Vartoti
transdermaliai

Vartoti

transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

Vartoti
transdermaliai

valanda

16,5mg/30cm? kuris
i§skiria 100 ug
fentanilio per
valanda

4,125mg/7,5cm?
kuris i$skiria 25ug
fentanilio per
valanda
8,25mg/15cm? kuris
iSskiria 50pug
fentanilio per
valanda

12,375mg/22,5cm?
kuris isskiria 75 pg
fentanilio per
valanda

16,5mg/30cm? kuris
i$skiria 100 ug
fentanilio per
valanda



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS



MOKSLINES ISVADOS

FENTANYL-RATIOPHARM IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU (ZR. 1 PRIEDA)
BENDRA MOKSLINIO JVERTINIMO SANTRAUKA

Kreipimosi procediira, numatyta Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalyje, pradéta remiantis
toliau iSvardintais klausimais ,dél kuriy nesutariama:
1- Poreikis i$plésti terapiniy indikacijy sarasa, t. y. itraukti i ji véziu neserganciy pacienty stipry
nuolatinj skausma.
2- Pasirinkimas i preparato charakteristiky santrauka (PCS) itraukti dozés perskaic¢iavimo
lenteles.
3- Klausimas, ar i kontraindikacijy sarasa reikia itraukti maitinima kritimi ir vaisto skyrima kartu
su daliniais opioidy agonistais.
4- Poreikis biologinio ekvivalentiskumo tyrimy metu irodyti vaisto lygiavertiSkuma
referenciniam preparatui.

Dél terapiniy indikacijy: rinkodaros teisés turétojas (MAH) pateiké moksling ataskaita,
apibendrinancia paskelbtus mokslo darbus, kuriy tema — véziu neserganciy pacienty stipraus
nuolatinio skausmo gydymas stipriais opioidais, visy pirma transderminiu fentaniliu.

Nepaisant priestaringy literatiiroje pateikty duomeny apie transderminio fentanilio veiksminguma ir
sauguma, kai jis skiriamas véZziu neserganciy pacienty stipraus nuolatinio skausmo gydymui,
Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) pripazino, kad tam tikromis aplinkybémis stipriis opioidai
gali biiti tinkama gydymo pagal $ig indikacija priemoné.

Atsizvelgdamas i tai, CHMP pritaré indikacijai ,,stiprus nuolatinis skausmas, kuri galima panaikinti tik
CHMP taip pat rekomendavo | PCS 4.4 skyriy itraukti §j teigini:

» Veziu neserganciy pacienty stipraus nuolatinio skausmo gydyma reikéty pradéti greitai
i$siskirianciais stipriais opioidais (pvz., morfinu), o transderminj fentanilio pleistra skirti tik iStyrus
stipraus opioido veiksminguma ir nustac¢ius jo optimalia dozg.*

Dél i PCS itraukty dozés perskaiciavimo sistemy, pagal kurias galima apskaiciuoti viena kita
atitinkancias geriamojo morfino ir transderminio fentanilio dozes: CHMP, remdamasis turimais
duomenimis, laikosi nuomonés, kad PCS (4.2 skyriuje) turi biiti paminétos abi Sios lentelés, t. y.
tradiciné perskai¢iavimo sistema (150:1), kuri pagal dabarting PCS skirta Fentanyl ratiopharm
gydomiems pacientams, kuriems reikia pakaitinio gydymo opioidais, ir perskaic¢iavimo sistema 100:1
(Donnerio lentelé), kuri skirta nuolatini gydyma opioidais gerai toleruojantiems pacientams.

Dél maitinimo kristimi: sitilomos PCS 4.6 skyriuje sakoma:

»Fentanilis patenka | motinos piena, todél nuo jo kriitimi maitinamiems kiidikiams gali pasireiksti
sedacija ir kvépavimo slopinimo simptomai. Dél to, nuémus transdermini fentanilio pleistra, maitinti
kriitimi nerekomenduojama bent jau 72 valandas.*

Tai reiSkia, kad maitinan¢ioms motinoms vaista skirti galima, taciau jos turétu nutraukti maitinima
kriitimi gydymo fentaniliu metu ir 72 valandas po jo.

Atsizvelgdamas { tai, kad reikalingos tinkamos skausma slopinancios priemonés, skirtos
maitinan¢ioms motinoms, CHMP pritaria, jog, remiantis ,,rekomendacija dél preparato charakteristiky
santraukos®, anksciau pateiktas tekstas turi biiti paliktas 4.6 skyriuje ir neturi biti jtrauktas |
kontraindikacijy sarasa.

Be to, CHMP rekomenduoja i PCS 4.4 skyriuy jtraukti $ig papildoma informacija:
Zindymo laikotarpis
Fentanilis patenka | motinos piena, todél gydymo fentaniliu metu maitinimas kriitimi turéty buti

nutrauktas (taip pat zr. 4.6 skyriu).

Dél gydymo skiriant vaistq kartu su kitais opioidais: patvirtinta, jog dél fentanilio vartojimo kartu su
misraus poveikio vaistais (agonistais / antagonistais), pvz., buprenorfinu, nalbufinu ir pentazocinu,
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pirmiausia kyla skausmo nepakankamo slopinimo pavojus, be to, pasireiskia abstinencijos sindromas,
taip pat keliantis rimta pavojy sveikatai.

Taciau klinikiniu poziiiriu Sis aspektas rodo tik nezymuy pavojy pacientams, kuriems transderminis
fentanilis skiriamas skausmui mal$inti vidutinémis dozémis. Be to, néra klinikiniy tyrimy duomenuy,
kurie patvirtinty, kad transderminiu fentaniliu gydomiems pacientams suleidus buprenorfino jiems
pasireiské abstinencijos sindromas.

Dél to CHMP pagal anksciau minéta rekomendacija pataria §i aspekta itraukti i PCS 4.5 skyriy ir
vietoj atitinkamos kontraindikacijos pateikti $ig nuoroda i 4.4 skyriuje: ,,kartu vartoti kity vaisty
nerekomenduojama®.

Dél biologinio ekvivalentiskumo irodymo: gincy kilo dél nukrypimy nuo ,,Rekomendacijos dél
modifikuoto veikimo geriamyjy ir transderminiy vaisty doziy II skirsnio (farmakokinetinis ir klinikinis
tvertinimas)“ (,,Note for guidance on modified release oral and trans-dermal dosage forms. section II:
pharmacokinetic and clinical evaluation* CPMP/EWP/280/96) nuostaty. Buvo svarstoma, ar reikia
atlikti biologinio ekvivalentiSkumo tyrimus naudojant didziausio stiprumo dozg ir veiksminga tyrima
naudojant kartotinj tyrimy plana.

Buvo suabejota maziausio stiprumo dozés biologinio ekvivalentiSkumo irodymais, kadangi
referencinio pleistro rezervuaro atveju (lyginant su bandymo pleistru) numatytos didesnés pirminés
vaisto sanaudos, ta¢iau i$ tyrimy rezultaty aiskéja, kad galutinés vaisto sanaudos (pleistro naudojimo
pabaigoje) yra mazesnés. Nustatyta, kad vaisto koncentracijos plazmoje amplitudé referencinio vaisto
atveju yra didesné, taciau Sie svyravimai néra ypac svarbis.

CHMP mano, kad transderminis Fentanyl ratiopharm pleistras ir referencinis vaistas patenkino
»Rekomendacijos dél modifikuoto veikimo geriamyjy ir transderminiy vaisty doziy*
(CPMP/EWP/280/96) kriterijus (t. y. tiksliai atitinkanti vaisty sudétis ir priimtini in vitro i$siskyrimo
tyrimy rezultatai).

Be to, didziausios dozés (100 pg/h) tyrimai galéty biti atlikti tik intensyvios terapijos patalpose ir
skiriant papildoma gydyma opioiduy antagonistais (naltreksonu), kad biity i§vengta gyvybei pavojingu
Salutiniy reiskiniy. D¢l to, atsizvelgiant | etikos ir saugumo aspektus, kilty abejoniy dél didziausios
dozés tyrimy biitinumo, kadangi visa reikiamg informacija galima gauti naudojant mazesnio stiprumo
pleistrus. Apskritai, jei §i tyrima reikéty atlikti ES, buity rekomenduota 50 pg/h dozé.

Nustatytos vienkartinés dozés tyrimo pagal kartotinj tyrimu plana (kai nerodomas biologinis
ekvivalentiSkumas) biologini statistinj jvertinima galima bty laikyti tinkama priemone siekiant
ivertinti vaisto poveikio kai kuriems individams kintamuma ir biofarmacini veiksminguma, ji siejant
su skirtingais vaisto i$skyrimo buidais (per rezervuara arba matrica).

CHMP taip pat nusprendé, kad dviejuose tyrimuose (vienkartinés ir daugkartinés doziu), kuriy metu
buvo tiriama mazesnio dydzio pleistras (7,5 cm?), surinkta pakankamai duomeny apie tiriamojo ir
referencinio vaisto biologinj ekvivalentiskuma. Pastebéti nezymis skirtumai klinikiniu pozitiriu néra
laikomi svarbiais, be to, i§ ju galima spresti, kad Fentanyl ratiopharm biidingas Siek tiek pastebimesnis
ilgalaikio iSsiskyrimo bruozas, kuris, kaip buvo i§ anksto numatyta, turéjo stipriau pasireiksti matricos
tipo pleistro nei rezervuaro tipo pleistro atveju.

Be to, atsizvelgiant i tai, kad Fentanyl ratiopharm — matricos tipo pleistras, kurio atveju vaisto
i$siskyrimas tiesiogiai proporcingas atitinkamo jo pavirSiaus plotui, tikimasi dozés atitikties. D¢l Sios
priezasties manoma, kad néra biitina atlikti nei didZiausios dozés biologinés atitikties tyrimy, nei
papildomy tyrimy pagal kartotinj tyrimy plana.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS BEI ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIU PATAISU PAGRINDAS:

Kadangi

- kreipimosi procediira buvo pradéta dél galimo pavojaus visuomenés sveikatai, atsizvelgiant i
klinikiniy indikacijy iSplétima,

- tiriamojo ir referencinio vaisto biologinio ekvivalentiSkumo jrodyma,

- preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio suderinima,

remiantis rinkodaros teisés turétojo pateiktais dokumentais ir Komitete surengtos mokslinés diskusijos
rezultatais,

CHMP rekomendavo suteikti rinkodaros teis¢ ir atitinkamai i§ dalies pakeisti Fentanyl-ratiopharm ir
susijusiy pavadinimy vaisty (zr. [ prieda) preparato charakteristiky santrauka, Zenklinima ir pakuotés
lapeli (III priedas).



IIT PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS ir susijg¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 25 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 7,5cm? yra 4,125mg
fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Transderminis pleistras

Permatomas ir bespalvis pleistras su mélynos spalvos uzrasu ,, fentanyl 25ug/h“ nugarinéje puséje.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Preparatas indikuotinas malSinti stipriam létiniam skausmui, kurj adekvaciai gali numalSinti tik

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas yra individualus ir priklauso nuo paciento opioidu vartojimo istorijos, reikia atkreipti
démesj 1:

- galima tolerancijos i8sivystyma;

- bendra ligonio bukle;

- sutrikimo sunkumo laipsni.

Reikiama fentanilio dozé yra parenkama ir pritaikoma individualiai ir turi biiti jvertinama po
kiekvieno panaudojimo.

Pacientai pirma karta gaunantys opioidus

Pradinei dozei rekéty vartoti pleistrus iSskirian¢ius 12,5ug fentanilio per valanda. Senyvo amziaus ar
labai silpniems ligoniams, dél ju jautrumo opioidams, nerekomenduojama pradéti gydymo opioidais
vartojant Fentanyl- ratiopharm. Tokiu atveju gydyma geriau pradéti mazomis greito veikimo morfino
injekcijomis, o nustacius optimalia doze, pradéti gydyma Fentanyl-ratiopharm.

Opiody keitimas:

Norint pereiti prie gydymo fentaniliu, prie$ tai vartojus parenterinius ar geriamuosius opioidus, dozé

yra skai¢iuojama taip:

1. Reikia nustatyti reikalinga opioidy doze per para,

2. Gauta suma turi biiti prilyginta atitinkamai geriamojo morfino dozei remiantis 1 lentele,

3. Atitinkama fentanilio dozé turi biiti nustatoma taip:
a) 2 lentelé naudojama pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas opioidais (kei¢iant geriama
morfing | transderminius pleistrus, keitimo santykis yra 150:1)
b) 3 lentelé naudojama pacientams, kurie pastoviai gydomi ir gerai toleruoja opioidy terapija (
keic¢iant geriama morfing { transderminj fentanilj, keitimo santykis 100:1)

1 lentelé: Analgezijos atitikimo vertinimas
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Visos lenteléje pateiktos dozés atitinka 10mg parenterinio morfino sukeliamg analgezini poveiki.

Atitinkamos dozés (mg)
Aktyvi medZiaga | Parenterinis Geriamas
Morfinas 10 30-40
Hidromorfonas 1,5 7.5
Oksikodonas 10-15 20-30
Metadonas 10 20
Levorfanolis 2 4
Oksimorfinas 1 10 (Zvakutés)
Diamorfinas 5 60
Petidinas 75 -
Kodeinas - 200
Buprenorfinas 0,4 0,8

(poliezuvinis)

Ketobemidonas 10 20-30

2 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio pleistro dozé, atitinkanti geriamo
morfino doze (pacientams, kuriems reikia keisti opioidy terapija)

Geriamas morfinas (mg/24h) __»Transderminis fentanilio iSskyrimas
(mikrogramai/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 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio dozé paremta kasdienine geriamo
morfino doze (pacientams, kurie gerai toleruoja opioidy terapija)

Geriamo morfino dozé (mg/24 h) Transderminio fentanilio i§skyrimas
(mikrogramai/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Kombinuojant keleta transderminiy pleistry, iSskiriamo fentanilio doz¢ gali virSyti net 100
mikrogramy/ valanda.

Pradinis analgezinis Fentanyl-ratiopharm veiksmingumas turi biiti vertinamas ne anksciau kaip po 24
valandy nuo uzklijavimo. Taip yra dél to, kad uzklijavus pleistra per pirmas 24 valandas fentanilio
koncentracija kraujo serume didéja palaipsmiui.

Pereinant | gydyma Fentanyl-ratiopharm, per pirmas 12 valandy pacientas turi ir toliau gauti ankstesni
analgezini gydyma pilnomis dozémis; per kitas 12 valandy Sie analgetikai turi bati skiriami pagal
poreiki.

Dozés titravimas ir palaikomoji terapija

Pleistras turi biiti keic¢iamas kas 72valandas. Dozé turi biiti pritaikoma individualiai, kol bus pasiektas
tinkamas analgezinis veiksmingumas. Pacientams kuriems analgezinis poveikis sumazéja per 48-72
valandas, pleistra galima keisti kas 48 valandas.

Pleistrai i$skiriantys 12,5 pg/val. yra priimtiniausi pradiniam vaisto dozés nustatymui. Jei analgezinis
poveikis pradéjus naudoti Siuos pleistrus néra pakankamas, po 3 dieny dozg galima didinti, kol bus
pasiektas norimas efektas. Papildomas dozés pritaikymas turi biti atliekamas didinant 25 mikrogramy/
valanda pleistry dozg, turi biiti vertinamas papildomos analgezijos reikalingumas ir skausmo
intensyvumas.

Pacientams gali prireikti papildomy trumpo veikimo analgetiky skyrimo, jei skausmas sustipréja.

Jei Fentanyl-ratiopharm dozé didesné nei 300 mikrogramy per valanda, o analgezinis efektas
nepakankamas, reikia spresti dél papildomo ar alternatyvaus analgezinio gydymo.

Gauta praneSimy apie nutraukimo simptomus, kai buvo keiciamas ilgo veikimo gydymas morfinu {
Fentanil transderminius pleistrus neziiirint | adekvaty analgetini poveiki. Jei atsiranda nutraukimo
simptomuy, rekomendojama testi gydyma mazomis trumpo veikimo morfino dozémis.

Terapijos keitimas ar uzbaigimas

Jei reikia nutraukti pleistry vartojima, bet kokio kito analgetiko ivedimas turi biiti palaipsnis,
pradedant mazomis dozémis ir 1étai jas didinant. Taip yra dél to, kad fentanilio koncentracija nuémus
pleistrus mazéja palaipsniui; reikia bent 17 valandy, kad fentanilio koncentracija serume sumazéty
50%. Pagrindiné taisyklé: opiodinés analgezijos nutraukimas turi biiti palaipsnis, tam kad biity
iSvengta nutraukimo simptomy atsiradimo (pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir raumeny
tremoras). Nei 2, nei 3 lentelés negali biiti naudojama keiciant gydyma transderminiais pleistrais i
gydyma morfinu.

Vartojimo metodai

Isémus Fentanyl-ratiopharm i$ dézutés ir nuémus dékla, pleistra reikia tuoj pat uzklijuoti ant
neplaukuotos odos virSutinéje kino dalyje ( kriitiné, nugara, rankos). Jei reikia pasalinti plaukus, jie
turi buti kerpami, o ne skutami.

Pries uzklijuojant pleistra oda reikia nuplauti $variu vandeniu ( be jokiy plovimo priemoniy) ir gerai
nusausinti. Uzklijavus transderminj pleistra, ji reikia prispausti delnu ir palaikyti bent

30 sekundziy. Odos dalis ant kurios klijuojamas pleistras negali biiti pazeista (pvz.: §vitinimo ar
skutant) ir sudirginta.

Kadangi pleistro iSoréje yra vandeniui atspari plévelé, todél su uzklijuotu pleistru maudytis galima.
Kartais gali prireikti papildomo pleistro prilipinimo.

Jei didinama dozé, aktyvus reikiamas odos pavirSius gali pasiekti toki lygi, kai nebeimanoma didinti
dozés.

Kiek laiko vartoti

Pleistra reikia keisti kas 72 valandas. Jei reikia keisti pleistra anksciau, tai galima daryti tik pragjus 48
valandoms nuo jo uzklijavimo, nes kitu atveju gali padidéti vidutiné fentanilio koncentracija serume.
Kiekvienam pleistrui reikia parinkti nauja klijavimo vieta. Toje pacioje vietoje pleistra galima vél
klijuoti, tik praéjus 7 dienoms nuo paskutiniojo nuémimo. Nuimto pleistro vietoje kuri laika dar gali
iSlikti analgezija.

Vaikai
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Vartojimo jaunesniems nei 12 mety vaikams patirties yra nedaug. Fentanyl-ratiopharm negali buti
vartojamas $io amziaus vaiky gydymui.

Senyvo amZiaus pacientai
Pagyveng pacientai turi biti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé ( zr. 4.4 ir 5.2

skyriy)

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Pacientai su kepeny ar inksty nepakankamumu turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama
vaisto dozé (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
- Umus ar pooperacinis skausmas, nes per trumpg laika negalima tinkamai parinkti dozés.
- Sunkus centrinés nervy sistemos pakenkimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis preparatas turi bati vartojamas kaip dalis sudétinio skausmo gydymo, kai ligonis yra tinkamoje
medicinos, socialingje ir psichologinéje priezitiroje.

Gydyma Fentanyl-ratiopharm turi pradéti patyrgs gydytojas, kuris Zino fentanilio transderminio
pleistro farmakokinetika ir zino apie galima hipoventiliacijos rizika.

Pastebéjus sunkia nepageidaujama reakcija, reikia stebéti ligonio gyvybines funkcijas dar 24 valandas
po pleistro pasalinimo, dél ilgo fentanilio pusinés eliminacijos laiko (zr. 5.2 skyriu).

Esant létiniam, ne vézinio susirgimo sukeltam, skausmui labiau tikty pradéti gydyma greito
atpalaidavimo stipriais opioidais (pvz.: morfinu) ir, nusta¢ius optimalia veiksminga stipriyjy opioidu
doze, pereiti | gydyma fentanilio transderminiais pleistrais.

Transderminiy pleistry negalima kirpti pusiau, nes néra pakankamai infomacijos apie jo kokybg,
veiksminguma ir sauguma padalijus pleistra.

Jei reikia didesnés nei 500 mg morfino atitinkancios dozés, reikia i§ naujo perzitiréti opiody terapija.

Vartojant parinktas dozes gali pasireiksti Sie pagrindiniai paSaliniai poveikiai: mieguistumas,
konfuzija, pykinimas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas. Pirmieji yra praeinantys, todél jei simptomai
iSlieka, reikia i$siaiskinti priezasti. Viduriy uzkiet¢jimas iSlieka jei gydymas tgsiamas. Visy Siy
pasaliniy poveikiy turi biiti tikimasi ir stengiamasi uzbégti jiems uz akiy, ypac viduriy uzkietéjimui,
tam kad buity pasiektas geriausias gydymo efektas. Daznai gali prireikti koreguoti gydyma (zr. 4.8
skyriy).

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfino, nalbufino ar pentazocino (Zr. 4.5 skyriu).

Skausmo pauméjimas

Tyrimai parodé, kad nepaisant fentanilio transderminio pleistro vartojimo, daznai prireikia papildomo
gydymo stipraus poveikio greitai veikianc¢iais skausma mal§inanciais vaistais, jei staiga paiiméja
skausmas.

Kvépavimo slopinimas

Kaip ir vartojant kitus opioidus kai kuriems pacientams gali atsirasti kvépavimo slopinimas naudojant
Fentanyl-ratiopharm, todél pacientus reikia atidziai stebéti. Kvépavimo slopinimas gali i§likti ir
pasalinus pleistra. Kvépavimo slopinimo atsiradimo daznumas didéja, didinant fentanilio dozg. CNS
veikiancios medziagos gali sustiprinti kvépavimo slopinima (zr. 4.5 skyriy).
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Pacientams, kuriems pasireiskia kvépavimo slopinimas, fentanilis gali biiti naudojamas tik mazomis
dozémis ir imantis visy atsargumo priemoniy.

Létinés plauciy ligos

Pacientams, kurie serga létinémis obstrukcinémis ar kitomis plauciy ligomis, fentanilis gali sukelti
sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, tokiems pacientams opioidai gali sumazinti kvépavimo jéga ir
padidinti kvépavimo taky rezistensiskuma.

Priklausomybé nuo vaisty
Tolerancija, psichologiné ir fiziné priklausomyb¢ gali atsirasti kartotinai vartojant opioidus, taciau tai
pasitaiko retai, kai gydomas su véZiniais susirgimais susijes skausmas.

Padidintas intrakranijinis spaudimas

Atsargiai Fentanyl-ratiopharm reikia gydyti ligonius, kurie gali labai jautriai reaguoti | intrakranijinio
spaudimo poky¢ius, atsirandancius dél CO, surtikusio pasalinimo, pvz., pacientus, kuriy padidéjes
intrakranijinis spaudimas, sutrikusi samoné arba kuriuos istiko koma.

Sirdies ligos

Opioidai gali sukelti hipotenzija, ypatingai ligoniams kuriems yra hipovolemija. Atsargumo priemoniy
reikia imtis, kai vaistas skiriamas ligoniams su hipotenzija ir/ar hipovolemija. Fentanilis gali sukelti
bradikardija. Fentanyl-ratiopharm turi biti atsargiai skiriami ligoniams su bradiartimija.

Sutrikusi kepeny funkcija

Fentanilis metabolizuojamas | neaktyvius metabolitus kepenyse, taigi pacientai sergantys kepeny
ligomis, §i vaistg iS organizmo gali Salinti ilgiau. Ligoniai sergantys kepeny ligomis turi buti atidziai
sekami, doz¢ turi bliti mazinama pagal reikalg.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Maziau nei 10% nepakitusio fentanilio yra iSskiriama per inkstus, ir, kitaip nei morfino, néra zinomi
aktyviis metabolitai, kurie biity i§skiriami per inkstus. Remiantis tyrimais, kuriy metu pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu, { vena vartota fentanilio, galima manyti, kad fentanilio kiekis
kinta atliekant dializes. Tai gali paveikti fentanilio koncentracija serume. Jei ligonis su inksty
funkcijos nepakankamumu gauna gydyma fentanilio transderminiais pleistrais, tokius ligonius biitina
atidziai stebéti dél galimo fentanilio toksinio poveikio ir, jei reikia, blitina mazinti dozg.

Karsciuojantys pacientai

Zymus kiino temperatiiros padidéjimas gali padidinti fentanilio absorbcijos greiti. Todél
kars§¢iuojantys ligoniai turi buiti atidziai sekami dél nepageidaujamy opioidy reakciju. Priklijuoto
pleistro vieta negali biiti jokiy iSoriniu Sildymo $altiniy aplinkoje (pvz.: saunoje).

Senyvo amZiaus pacientai

I vena vartojamo fentanilio tyrimo duomenys leidzia jtarti, kad senyvo amziaus ligoniy organizme yra
zemesnis vaisto klirensas ir ilgesnis pusinés eliminacijos laikas. Be to senyvo amziaus pacientai gali
biiti jautresni aktyviai medziagai, nei jaunesni pacientai. Tyrimai su fentanilio transderminiais
pleistrais neparodé¢ didelio farmakokinetikos skirtumo tarp vyresnio ir jaunesnio amziaus ligoniy, nors
veikliosios medziagos koncentracija vyresniy ligoniy kraujo serume buvo nustatyta didesné. Senyvo
amziaus ar kachektiski pacientai turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé.

Vaikai
Kadangi néra pakankamai patirties skiriant $i preparata jaunesniems nei 12 mety vaikams, todél
Fentanyl-ratiopharm vaikams turi buti skiriamas tik atsakingai jvertinus naudos ir rizikos santikj.

Zindymo laikotarpis

Fentanilis patenka | motinos piena, todél pries pradedant gydyma Fentanyl-ratiopharm reikia nutraukti
maitinima kratimi ( zr. 4.6 skyriy).
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Myasthenia gravis sergantys pacientai
Gali pasireiksti neepileptinés (mio)kloninés reakcijos. Reikia imtis atsargumo priemoniy, skiriant
vaista ligoniams, sergantiems Myasthenia gravis.

Sqveika
Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties darinius, buprenorfing, nalbufina ir pentazocing (zr. 4.5
skyriy)

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties dariniy, nes tai gali sustiprinti fentanilio kvépavimo
slopinimo poveik].

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfina, nalbufing ar pentazocing. Sie medikamentai turi didelj
afiniteta opioidy receptoriams, o ju aktyvumas yra zemas, taigi, jie yra daliniai fentanilio antagonistai,
todél slopina fentanilio nuskausminamaji poveiki ir gali sukelti nutraukimo simptomus pacientams,
kurie yra priklausomi nuo opioidy ( zr. 4.4 skyriu).

Kartu vartojant kitus CNS slopinancius vaistus, gali sustipréti slopinamasis poveikis ir
hipoventiliacija, taip pat hipotonija, pagiléti sedacija ar net biiti sukelta koma. Auks¢iau minétos CNS
slopinancios priemongés apima:

- opioidus;

- mazinan¢ius nerima ir trankviliantus;

- miega sukeliancius vaistus;

- bendruosius anestetikus;

- fenotiazina;

- skeleto raumenis atpalaiduojancius vaistus;

- migdancius antihistamininius preparatus;

- alkoholinius gérimus.

Taigi, vartojant nors viena i$ auks¢iau paminéty vaistiniy preparaty ir (ar) veikliy medziagy, riekia
atidziai stebéti pacienta.

PraneSama, kad MAO- inhibitoriai didina narkotiniy analgetiky poveiki, ypatingai ligoniams su Sirdies
nepakankamumu. Taigi, gydymas fentaniliu gali biiti pradétas tik po 14 dieny nutraukus MAO-
inhibitorius.

Fentanilis yra greitai pasalinama aktyvi medziaga, ji greitai ir ekstensyviai metabolizuojama
daugiausia CYP3A4. Itrakonazolas (stiprus CYP3A4 inhibitorius) duodamas gerti 200 mg per para
keturias dienas i$ eilés, neparodé Zymaus poveikio i vena vartojamo fentanilio farmakokinetikai, tac¢iau
kai kuriems Zzmonéms buvo nustatyta didesné fentanilio koncentracija kraujo serume. Duodant gerti
ritonaviro (vienas i$ stipriausiy CYP3A4 inhibitoriy), dviem trecdaliais sumazéjo | vena vartojamo
fentanilio klirensas ir padvigubéjo pusinés eliminacijos laikas. Kartu vartojant transdermini fentanilj ir
stiprius CYP3 A4 inhibitorius (pvz.: ritonavira) gali padidéti fentanilio koncentracija kraujo serume.
Tai gali padidinti ir prailginti tiek terapini, tiek nepageidaujama poveiki, dél to gali atsirasti
kvépavimo slopinimas. Tokiais atvejais reikia atidziai stebéti pacientus. Kartu su transderminiu
fentaniliu vartoti kombinuota gydyma ritonaviru ir kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais
nerekomenduojama, nebent ligonis yra atidziai stebimas.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Fentanilio saugumas né$tumo ir zindymo laikotarpiu néra nustatytas. Studijos su gyviinais parodé
reprodukcinj toksiSkuma (Zr. 5.3 skyriy). Rizika Zmonéms néra zZinoma. Néstumo metu fentanilis gali

biiti naudojamas tik neabejotinai biitinais atvejais.
Ilgai vartojant fentanili néStumo metu naujagimiui gali pasireiksti vaisto nutraukimo simptomai.
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Rekomenduojama nevartoti fentanilio gimdymo metu ( taip pat ir atlieckant Cezario pjiivi), nes
fentanilis praeina placenta ir gali slopinti naujagimio kvépavima.

Fentanilis iSskiriamas su kriities pienu ir gali sukelti sedacija ar kvépavimo slopinima kriitimi
maitinamam vaikui. Kriitimi maitinti galima pradéti, tik po 72 valandy pasalinus Fentanyl-ratiopharm
(zr.4.4 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fentanyl-ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. To galima tikétis
gydymo pradzioje, pakeitus dozg, kartu pavartojus alkoholio ar trankvilianty. Nustacius pastovia
specifing vaisto dozg, ligoniai gali vairuoti ir valdyti mechanizmus, taciau biitina pasitarti su gydytoju.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka:
Labai dazni (>1/10), dazni ( nuo>1/100 iki <1/10), nedazni ( nuo>1/1000 iki <1/100), reti
(nuo>1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000)

Pagrindinis nepageidaujamas fentanilio poveikis yra kvépavimo slopinimas.

Sirdies sutrikimai:

NedazZnai: tachikardija, bradikardija.

Retai: aritmijos.

Nervy sistemos sutrikimai:

Labai daznai: galvos skausmas, svaigimas.

Nedaznai: tremoras, parestezijos, kalbos sutrikimas.

Labai retai: ataksija, traukuliai ( iskaitant kloninius ir grand mal tipo traukulius)
Akiy sutrikimai.:

Labai retai: regéjimo nusilpimas.

Kvépavmo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Nedaznai: dispnéja, hipoventiliacija.
Labai retai: kvépavimo slopinimas, apnéja.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Labai daznai: pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznai: burnos sausumas, dispepsija.

NedazZnai: viduriavimas.

Retai: zagséjimas.

Labai retai: skausmingas pilvo piitimas, Zarny nepracinamumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Nedaznai: Slapimo susilaikymas.
Labai retai: Slapimo ptslés skausmas, sumazejes Slapimo kiekis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Labai daznai: prakaitavimas, niez¢jimas.
Daznai: odos reakcijos pleistro priklijavimo vietoje.
Nedaznai: egzantema, paraudimas.

Bérimas, paraudimas ir niezulys nuémus pleistra paprastai iSnyksta per viena diena.
Kraujagysliy sutrikimai:

Nedaznai: hipertenzija, hipotenzija.
Retai: vazodiliatacija.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Retai: edema, SalCio pojiitis.

Imuninés sistemos sutrikimai.
Labai reti: anafilaksija.

Psichikos sutrikimai:

Labai daznai: somnolencija.

Daznai: sedacija, nervingumas, apetito sumazéjimas.

NedazZnai: cuforija, amnezija, nemiga, haliucinacijos, azitacija.

Labai retai: didybés manijos idéjos, susijaudinimas, astenija, depresija, pyktis, konfuzija,

seksualiniai sutrikimai, nutraukimo simptomai.

Kiti:

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis): dél ilgalaikio fentanilio vartojimo
gali i8sivystyti tolerancija, psichiné ir fiziné priklausomybé. Pakeitus pries tai gauta gydyma opioidais
1 Fentanyl-ratiopharm ar nutraukus gydyma, pacientams gali pasireiksti nurtaukimo simptomai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, drebulys).

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavimo simptomai yra pagristi fentanilio prailgintu veikimu, t.y. letargija, koma, kvépavimo
slopinimas su Cein- Stokso kvépavimu ir (ar) cianoze. Kiti simptomai gali biti hipotermija, Zemas
raumeny tonusas, bradikardija, hipotenzija. Toksinio poveikio simptomai yra: sedacija, ataksija,
miozé, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, kuris yra vienas pagrindiniuy pozymiuy.

Gydymas

Atsiradus kvépavimo slopinimui, reikia skubiai imtis pagalbos priemoniy- pasalinti pleistra ir fiziskai
ar verbaliniu budu stimuliuoti pacienta. Kartu galima skirti specifini opiody antagonista, pvz.,
naloksona.

Rekomenduojama pradiné naloksono hidrochlorido dozé suaugusiems yra 0,4-2 mg i vena. Jei reikia
panasia doze galima skirti kas 2 ar 3 minutes arba skirti kaip tgsting infuzija 2mg i 500ml natrio
chlorido 9mg/ml (0.9%) injekcinio tirpalo arba gliukozés 50mg/ml (5 %) tirpalo. Infuzijos greitis turi
biti parinktas pagal pries tai suleistas vienkartines dozes ir individualy ligonio atsaka. Jei i vena
suleisti vaisty neimanoma, naloksono hidrochlorida galima leisti i raumenis ar po oda. Jei vaistai
leidziami | raumenis ar po oda, ju veikimo pradzia ir greitis bus létesni nei skiriant vaistus { vena.
Suleidus vaistus | raumenis veikimas bus ilgesnis, nei suleidus | vena. Opioidu perdozavimo sukeltas
kvépavimo slopinimas gali islikti ilgiau nei opioidy antagonisty poveikis. Priesingas narkotikams
poveikis, gali sustiprinti skausma ir atpalaiduoti katecholaminus. Jei ligonio klinikiné buklé yra sunki,
jireikia gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Jei pasireiSkia staigi ar persistuojanti hipotenzija,
reikia jtarti hipovolemija ir uztikrinti adekvaty parenterinj skys¢iy skyrima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — opioidai; fenilpiperidino dariniai, ATC kodas — NO2ABO03

Fentanilis yra opiodinis analgetikas, kuris daugiausiai veikia per p receptorius. Jo pagrindinis terapinis
efektas yra analgezija ir sedacija. Minimali fentanilio koncentracija serume sukelianti minimalia

analgezija opioidy negavusiems ligoniams yra 0,3-1,5ng/ml; nepageidaujamy reakcijy rizika padidéja
koncentracijai serume virSyjus 2ng/ml.
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Abi fentanilio koncentracijos, tieck minimali veiksminga, tiek sukelianti nepageidaujamas reakcijas,
didéja didéjant organizmo tolerancijai. Tolerancijos iSsivystimas priklauso nuo individualaus
organizmo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant pagal paskyrimus Fentanyl-ratiopharm, fentanilis palaipsniui absorbuojamas per oda
72 valandas. D¢l polimerinés terpés ir fentanilio difuzijos per oda, vaistas yra atpalaiduojamas
tolygiai.

Absorbcija

Pirma karta uzklijavus Fentanyl-ratiopharm, fentanilio koncentracija serume didéja palaipsniui 12-24
valandas, o véliau ilieka pastovi likusj laiko tarpa iki 72 valandy. Fentanilio koncentracija kraujo
serume priklauso nuo pleistro dydzio. Tam kad i8likty stabili fentanilio koncentracija kraujo serume,
kas 72 valandas keiciant transderminius pleistrus, reikéty naudoti tokio pacio dydzio pleistrus.

Pasiskirstymas
Plazmos baltymai sujungia 84% fentanilio.

Biotransformacija
Pirmiausiai fentanilis metabolizuojamas kepenyse CYP3A4 sistemos. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neaktyvus.

Pasalinimas

Nutraukus gydyma Fentanyl-ratiopharm, fentanilio kocentracija kraujo serume mazéja palaipsniui,
vidutinisSkai 50% per 13-22 valandas suaugusiy organizme ar per 22-25 valandas vaiky organizme.
Létesnis fentanilio pasisavinimas per oda, salygoja ir létesni jo koncentracijos mazéjima serume,
lyginant su fentaniliu leidziamu i vena.

Apie 75% fentanilio yra pasalinama su §lapimu, daugiausia metabolity pavidalu, ir maziau kaip 10%
nepakitusia veikliaja medziaga. Apie 9% dozés paSalinama su iSmatomis, pirmiausiai kaip metabolitai.

Specialiy grupiy farmakokinetika

Senyvo amziaus ir nusilpusiy pacienty fentanilio paSalinimas gali biiti 1étesnis dél prailgéjusio jo
galutinio pusinés eliminacijos laiko.

Pacienty su inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu fentanilio klirensas taip pat gali biiti pakites
dél plazmos baltymuy pokyciy ir pakitusio metabolizmo, didinancio fentanilio koncentracija kraujo
serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimai su Ziurkémis parodé sumazéjusi ju vaisinguma ir padidéjusi vaisiy mirStamuma.

Teratogeninio poveikio nebuvo pastebéta.
Ilgalaikiai kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Lipnus sluoksnis
Poliakrilo lipnus sluoksnis

Pavirsiné plevele
Polipropileno folija
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Meélynas spausdinimo rasalas

Pakuoté pardavimui
Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperaturoje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kiekvienas transdermins pleistras supakuotas atskirai. Bendra pakuoté yra sudaryta i$ Siy sluoksniy (i$
iSorés | vidy): Kraft popierius, mazo tankio polietileno folija, aliuminio folija, Surlyn‘as
(termoplastinis etilen- metakrilinés rugsties kopolimeras)

Pakuotéje 3,5,10 arba 20 transderminiy pleistruy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Net ir panaudotuose pleistruose lieka dideli kiekiai fentanilio. Panaudotas transderminis pleistras turi
biiti perlenkiamas limpamais pavirsiais i vidy ir iSmestas arba, jei yra galimybé, grazintas i vaisting.
Bet koks nepanaudotas vaistinis preparatas turi biiti iSmestas arba grazintas | vaisting.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

9.  PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo $alies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 50 mikrogramu fentanilio. Kiekviename 15cm? yra 8,25mg
fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Transderminis pleistras

Permatomas ir bespalvis pleistras su mélynos spalvos uzrasu ,, fentanyl 50pg/h“ nugarinéje puséje.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Preparatas indikuotinas malSinti stipriam létiniam skausmui, kurj adekvaciai gali numalSinti tik

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas yra individualus ir priklauso nuo paciento opioidu vartojimo istorijos, reikia atkreipti
démesj 1:

- galima tolerancijos i8sivystyma;

- bendra ligonio bukle;

- sutrikimo sunkumo laipsni.

Reikiama fentanilio dozé yra parenkama ir pritaikoma individualiai ir turi biiti jvertinama po
kiekvieno panaudojimo.

Pacientai pirma karta gaunantys opioidus

Pradinei dozei rekéty vartoti pleistrus iSskirian¢ius 12,5ug fentanilio per valanda. Senyvo amziaus ar
labai silpniems ligoniams, dél ju jautrumo opioidams, nerekomenduojama pradéti gydymo opioidais
vartojant Fentanyl- ratiopharm. Tokiu atveju gydyma geriau pradéti mazomis greito veikimo morfino
injekcijomis, o nustacius optimalia doze, pradéti gydyma Fentanyl-ratiopharm.

Opiody keitimas:

Norint pereiti prie gydymo fentaniliu, pries$ tai vartojus parenterinius ar geriamuosius opioidus, dozé

yra skai¢iuojama taip:

1. Reikia nustatyti reikalinga opioidy doze per para,

2. Gauta suma turi biiti prilyginta atitinkamai geriamojo morfino dozei remiantis 1 lentele,

3. Atitinkama fentanilio dozé turi biiti nustatoma taip:
a) 2 lentelé naudojama pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas opioidais (kei¢iant geriama
morfing | transderminius pleistrus, keitimo santykis yra 150:1)
b) 3 lentelé naudojama pacientams, kurie pastoviai gydomi ir gerai toleruoja opioidy terapija (
keic¢iant geriama morfing { transderminj fentanilj, keitimo santykis 100:1)

1 lentelé: Analgezijos atitikimo vertinimas
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Visos lenteléje pateiktos dozés atitinka 10mg parenterinio morfino sukeliamg analgezini poveiki.

Atitinkamos dozés (mg)
Aktyvi medZiaga | Parenterinis Geriamas
Morfinas 10 30-40
Hidromorfonas 1,5 7.5
Oksikodonas 10-15 20-30
Metadonas 10 20
Levorfanolis 2 4
Oksimorfinas 1 10 (Zvakutés)
Diamorfinas 5 60
Petidinas 75 -
Kodeinas - 200
Buprenorfinas 0,4 0,8

(poliezuvinis)

Ketobemidonas 10 20-30

2 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio pleistro dozé, atitinkanti geriamo
morfino doze (pacientams, kuriems reikia keisti opioidy terapija)

Geriamas morfinas (mg/24h) __»Transderminis fentanilio iSskyrimas
(mikrogramai/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 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio dozé paremta kasdienine geriamo
morfino doze (pacientams, kurie gerai toleruoja opioidy terapija)

Geriamo morfino dozé (mg/24 h) Transderminio fentanilio i§skyrimas
(mikrogramai/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Kombinuojant keleta transderminiy pleistry, iSskiriamo fentanilio doz¢ gali virSyti net 100
mikrogramy/ valanda.

Pradinis analgezinis Fentanyl-ratiopharm veiksmingumas turi biiti vertinamas ne anksciau kaip po 24
valandy nuo uzklijavimo. Taip yra dél to, kad uzklijavus pleistra per pirmas 24 valandas fentanilio
koncentracija kraujo serume didéja palaipsmiui.

Pereinant | gydyma Fentanyl-ratiopharm, per pirmas 12 valandy pacientas turi ir toliau gauti ankstesni
analgezini gydyma pilnomis dozémis; per kitas 12 valandy Sie analgetikai turi bati skiriami pagal
poreiki.

Dozés titravimas ir palaikomoji terapija

Pleistras turi biiti keic¢iamas kas 72valandas. Dozé turi biiti pritaikoma individualiai, kol bus pasiektas
tinkamas analgezinis veiksmingumas. Pacientams kuriems analgezinis poveikis sumazéja per 48-72
valandas, pleistra galima keisti kas 48 valandas.

Pleistrai i$skiriantys 12,5 pg/val. yra priimtiniausi pradiniam vaisto dozés nustatymui. Jei analgezinis
poveikis pradéjus naudoti Siuos pleistrus néra pakankamas, po 3 dieny dozg galima didinti, kol bus
pasiektas norimas efektas. Papildomas dozés pritaikymas turi biti atliekamas didinant 25 mikrogramy/
valanda pleistry dozg, turi baiti vertinamas papildomos analgezijos reikalingumas ir skausmo
intensyvumas.

Pacientams gali prireikti papildomy trumpo veikimo analgetiky skyrimo, jei skausmas sustipréja.

Jei Fentanyl-ratiopharm dozé didesné nei 300 mikrogramy per valanda, o analgezinis efektas
nepakankamas, reikia spresti dél papildomo ar alternatyvaus analgezinio gydymo.

Gauta praneSimy apie nutraukimo simptomus, kai buvo keiciamas ilgo veikimo gydymas morfinu {
Fentanil transderminius pleistrus neziiirint | adekvaty analgetini poveiki. Jei atsiranda nutraukimo
simptomuy, rekomendojama testi gydyma mazomis trumpo veikimo morfino dozémis.

Terapijos keitimas ar uzbaigimas

Jei reikia nutraukti pleistry vartojima, bet kokio kito analgetiko ivedimas turi biiti palaipsnis,
pradedant mazomis dozémis ir 1étai jas didinant. Taip yra dél to, kad fentanilio koncentracija nuémus
pleistrus mazéja palaipsniui; reikia bent 17 valandy, kad fentanilio koncentracija serume sumazéty
50%. Pagrindiné taisyklé: opiodinés analgezijos nutraukimas turi biiti palaipsnis, tam kad biity
iSvengta nutraukimo simptomy atsiradimo (pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir raumeny
tremoras). Nei 2, nei 3 lentelés negali biiti naudojama keiciant gydyma transderminiais pleistrais i
gydyma morfinu.

Vartojimo metodai

Isémus Fentanyl-ratiopharm i$ dézutés ir nuémus dékla, pleistra reikia tuoj pat uzklijuoti ant
neplaukuotos odos virSutinéje kino dalyje ( kriitiné, nugara, rankos). Jei reikia pasalinti plaukus, jie
turi buti kerpami, o ne skutami.

Pries uzklijuojant pleistra oda reikia nuplauti $variu vandeniu ( be jokiy plovimo priemoniy) ir gerai
nusausinti. Uzklijavus transderminj pleistra, ji reikia prispausti delnu ir palaikyti bent

30 sekundziy. Odos dalis ant kurios klijuojamas pleistras negali biiti pazeista (pvz.: §vitinimo ar
skutant) ir sudirginta.

Kadangi pleistro iSoréje yra vandeniui atspari plévelé, todél su uzklijuotu pleistru maudytis galima.
Kartais gali prireikti papildomo pleistro prilipinimo.

Jei didinama dozé, aktyvus reikiamas odos pavirSius gali pasiekti toki lygi, kai nebeimanoma didinti
dozés.

Kiek laiko vartoti

Pleistra reikia keisti kas 72 valandas. Jei reikia keisti pleistra anksciau, tai galima daryti tik pragjus 48
valandoms nuo jo uzklijavimo, nes kitu atveju gali padidéti vidutiné fentanilio koncentracija serume.
Kiekvienam pleistrui reikia parinkti nauja klijavimo vieta. Toje pacioje vietoje pleistra galima vél
klijuoti, tik praéjus 7 dienoms nuo paskutiniojo nuémimo. Nuimto pleistro vietoje kuri laika dar gali
iSlikti analgezija.

Vaikai
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Vartojimo jaunesniems nei 12 mety vaikams patirties yra nedaug. Fentanyl-ratiopharm negali buti
vartojamas $io amziaus vaiky gydymui.

Senyvo amZiaus pacientai
Pagyveng pacientai turi biti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé ( zr. 4.4 ir 5.2

skyriy)

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Pacientai su kepeny ar inksty nepakankamumu turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama
vaisto dozé (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
- Umus ar pooperacinis skausmas, nes per trumpg laika negalima tinkamai parinkti dozés.
- Sunkus centrinés nervy sistemos pakenkimas.

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis preparatas turi bati vartojamas kaip dalis sudétinio skausmo gydymo, kai ligonis yra tinkamoje
medicinos, socialingje ir psichologinéje priezitiroje.

Gydyma Fentanyl-ratiopharm turi pradéti patyrgs gydytojas, kuris Zino fentanilio transderminio
pleistro farmakokinetika ir zino apie galima hipoventiliacijos rizika.

Pastebéjus sunkia nepageidaujama reakcija, reikia stebéti ligonio gyvybines funkcijas dar 24 valandas
po pleistro pasalinimo, dél ilgo fentanilio pusinés eliminacijos laiko (zr. 5.2 skyriu).

Esant létiniam, ne vézinio susirgimo sukeltam, skausmui labiau tikty pradéti gydyma greito
atpalaidavimo stipriais opioidais (pvz.: morfinu) ir, nusta¢ius optimalia veiksminga stipriyjy opioidu
doze, pereiti | gydyma fentanilio transderminiais pleistrais.

Transderminiy pleistry negalima kirpti pusiau, nes néra pakankamai infomacijos apie jo kokybg,
veiksminguma ir sauguma padalijus pleistra.

Jei reikia didesnés nei 500 mg morfino atitinkancios dozés, reikia i§ naujo perzitiréti opiody terapija.

Vartojant parinktas dozes gali pasireiksti Sie pagrindiniai paSaliniai poveikiai: mieguistumas,
konfuzija, pykinimas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas. Pirmieji yra praeinantys, todél jei simptomai
iSlieka, reikia i$siaiskinti priezasti. Viduriy uzkiet¢jimas iSlieka jei gydymas tgsiamas. Visy Siy
pasaliniy poveikiy turi biiti tikimasi ir stengiamasi uzbégti jiems uz akiy, ypac viduriy uzkietéjimui,
tam kad buity pasiektas geriausias gydymo efektas. Daznai gali prireikti koreguoti gydyma (zr. 4.8
skyriy).

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfino, nalbufino ar pentazocino (Zr. 4.5 skyriu).

Skausmo pauméjimas

Tyrimai parodé, kad nepaisant fentanilio transderminio pleistro vartojimo, daznai prireikia papildomo
gydymo stipraus poveikio greitai veikianc¢iais skausma mal§inanciais vaistais, jei staiga paiiméja
skausmas.

Kvépavimo slopinimas

Kaip ir vartojant kitus opioidus kai kuriems pacientams gali atsirasti kvépavimo slopinimas naudojant
Fentanyl-ratiopharm, todél pacientus reikia atidziai stebéti. Kvépavimo slopinimas gali i§likti ir
pasalinus pleistra. Kvépavimo slopinimo atsiradimo daznumas didéja, didinant fentanilio dozg. CNS
veikiancios medziagos gali sustiprinti kvépavimo slopinima (zr. 4.5 skyriy).
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Pacientams, kuriems pasireiskia kvépavimo slopinimas, fentanilis gali biiti naudojamas tik mazomis
dozémis ir imantis visy atsargumo priemoniy.

Létinés plauciy ligos

Pacientams, kurie serga létinémis obstrukcinémis ar kitomis plauciy ligomis, fentanilis gali sukelti
sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, tokiems pacientams opioidai gali sumazinti kvépavimo jéga ir
padidinti kvépavimo taky rezistensiskuma.

Priklausomybé nuo vaisty
Tolerancija, psichologiné ir fiziné priklausomyb¢ gali atsirasti kartotinai vartojant opioidus, taciau tai
pasitaiko retai, kai gydomas su véziniais susirgimais susijes skausmas.

Padidintas intrakranijinis spaudimas

Atsargiai Fentanyl-ratiopharm reikia gydyti ligonius, kurie gali labai jautriai reaguoti | intrakranijinio
spaudimo poky¢ius, atsirandancius dél CO, surtikusio pasalinimo, pvz., pacientus, kuriy padidéjes
intrakranijinis spaudimas, sutrikusi samoné arba kuriuos istiko koma.

Sirdies ligos

Opioidai gali sukelti hipotenzija, ypatingai ligoniams kuriems yra hipovolemija. Atsargumo priemoniy
reikia imtis, kai vaistas skiriamas ligoniams su hipotenzija ir/ar hipovolemija. Fentanilis gali sukelti
bradikardija. Fentanyl-ratiopharm turi biti atsargiai skiriami ligoniams su bradiartimija.

Sutrikusi kepeny funkcija

Fentanilis metabolizuojamas | neaktyvius metabolitus kepenyse, taigi pacientai sergantys kepeny
ligomis, §i vaistg iS organizmo gali Salinti ilgiau. Ligoniai sergantys kepeny ligomis turi buti atidziai
sekami, doz¢ turi bliti mazinama pagal reikalg.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Maziau nei 10% nepakitusio fentanilio yra iSskiriama per inkstus, ir, kitaip nei morfino, néra zinomi
aktyviis metabolitai, kurie biity i§skiriami per inkstus. Remiantis tyrimais, kuriy metu pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu, { vena vartota fentanilio, galima manyti, kad fentanilio kiekis
kinta atliekant dializes. Tai gali paveikti fentanilio koncentracija serume. Jei ligonis su inksty
funkcijos nepakankamumu gauna gydyma fentanilio transderminiais pleistrais, tokius ligonius biitina
atidziai stebéti dél galimo fentanilio toksinio poveikio ir, jei reikia, blitina mazinti dozg.

Karsciuojantys pacientai

Zymus kiino temperatiiros padidéjimas gali padidinti fentanilio absorbcijos greiti. Todél
kars§¢iuojantys ligoniai turi buiti atidziai sekami dél nepageidaujamy opioidy reakciju. Priklijuoto
pleistro vieta negali biiti jokiy iSoriniu Sildymo $altiniy aplinkoje (pvz.: saunoje).

Senyvo amZiaus pacientai

I vena vartojamo fentanilio tyrimo duomenys leidzia jtarti, kad senyvo amziaus ligoniy organizme yra
zemesnis vaisto klirensas ir ilgesnis pusinés eliminacijos laikas. Be to senyvo amziaus pacientai gali
biiti jautresni aktyviai medziagai, nei jaunesni pacientai. Tyrimai su fentanilio transderminiais
pleistrais neparodé¢ didelio farmakokinetikos skirtumo tarp vyresnio ir jaunesnio amziaus ligoniy, nors
veikliosios medziagos koncentracija vyresniy ligoniy kraujo serume buvo nustatyta didesné. Senyvo
amziaus ar kachektiski pacientai turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé.

Vaikai
Kadangi néra pakankamai patirties skiriant $i preparata jaunesniems nei 12 mety vaikams, todél
Fentanyl-ratiopharm vaikams turi buti skiriamas tik atsakingai jvertinus naudos ir rizikos santikj.

Zindymo laikotarpis

Fentanilis patenka | motinos piena, todél pries pradedant gydyma Fentanyl-ratiopharm reikia nutraukti
maitinima kratimi ( zr. 4.6 skyriy).
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Myasthenia gravis sergantys pacientai
Gali pasireiksti neepileptinés (mio)kloninés reakcijos. Reikia imtis atsargumo priemoniy, skiriant
vaista ligoniams, sergantiems Myasthenia gravis.

Sqveika
Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigsties darinius, buprenorfing, nalbufing ir pentazocing (zr. 4.5
skyriy)

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties dariniy, nes tai gali sustiprinti fentanilio kvépavimo
slopinimo poveik].

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfina, nalbufing ar pentazocing. Sie medikamentai turi didelj
afiniteta opioidy receptoriams, o ju aktyvumas yra zemas, taigi, jie yra daliniai fentanilio antagonistai,
todél slopina fentanilio nuskausminamaji poveiki ir gali sukelti nutraukimo simptomus pacientams,
kurie yra priklausomi nuo opioidy ( zr. 4.4 skyriu).

Kartu vartojant kitus CNS slopinancius vaistus, gali sustipréti slopinamasis poveikis ir
hipoventiliacija, taip pat hipotonija, pagiléti sedacija ar net biiti sukelta koma. Auks¢iau minétos CNS
slopinancios priemongés apima:

- opioidus;

- mazinan¢ius nerima ir trankviliantus;

- miega sukeliancius vaistus;

- bendruosius anestetikus;

- fenotiazina;

- skeleto raumenis atpalaiduojancius vaistus;

- migdancius antihistamininius preparatus;

- alkoholinius gérimus.

Taigi, vartojant nors vieng i$ auks¢iau paminéty vaistiniy preparaty ir (ar) veikliy medziagy, riekia
atidziai stebéti pacienta.

PraneSama, kad MAO- inhibitoriai didina narkotiniy analgetiky poveiki, ypatingai ligoniams su Sirdies
nepakankamumu. Taigi, gydymas fentaniliu gali biiti pradétas tik po 14 dieny nutraukus MAO-
inhibitorius.

Fentanilis yra greitai pasalinama aktyvi medziaga, ji greitai ir ekstensyviai metabolizuojama
daugiausia CYP3A4. Itrakonazolas (stiprus CYP3A4 inhibitorius) duodamas gerti 200 mg per para
keturias dienas i$ eilés, neparodé Zymaus poveikio i vena vartojamo fentanilio farmakokinetikai, tac¢iau
kai kuriems Zzmonéms buvo nustatyta didesné fentanilio koncentracija kraujo serume. Duodant gerti
ritonaviro (vienas i$ stipriausiy CYP3A4 inhibitoriy), dviem trecdaliais sumazéjo | vena vartojamo
fentanilio klirensas ir padvigubéjo pusinés eliminacijos laikas. Kartu vartojant transdermini fentanilj ir
stiprius CYP3 A4 inhibitorius (pvz.: ritonavira) gali padidéti fentanilio koncentracija kraujo serume.
Tai gali padidinti ir prailginti tiek terapini, tiek nepageidaujama poveiki, dél to gali atsirasti
kvépavimo slopinimas. Tokiais atvejais reikia atidziai stebéti pacientus. Kartu su transderminiu
fentaniliu vartoti kombinuota gydyma ritonaviru ir kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais
nerekomenduojama, nebent ligonis yra atidziai stebimas.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Fentanilio saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu néra nustatytas. Studijos su gyviinais parodé
reprodukcinj toksiSkuma (Zr. 5.3 skyriy). Rizika Zmonéms néra zZinoma. Néstumo metu fentanilis gali

biiti naudojamas tik neabejotinai biitinais atvejais.
Ilgai vartojant fentanili néStumo metu naujagimiui gali pasireiksti vaisto nutraukimo simptomai.
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Rekomenduojama nevartoti fentanilio gimdymo metu ( taip pat ir atlieckant Cezario pjiivi), nes
fentanilis praeina placenta ir gali slopinti naujagimio kvépavima.

Fentanilis iSskiriamas su kriities pienu ir gali sukelti sedacija ar kvépavimo slopinima kriitimi
maitinamam vaikui. Kriitimi maitinti galima pradéti, tik po 72 valandy pasalinus Fentanyl-ratiopharm
(zr.4.4 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fentanyl-ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. To galima tikétis
gydymo pradzioje, pakeitus dozg, kartu pavartojus alkoholio ar trankvilianty. Nustacius pastovia
specifing vaisto dozg, ligoniai gali vairuoti ir valdyti mechanizmus, taciau biitina pasitarti su gydytoju.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka:
Labai dazni (>1/10), dazni ( nuo>1/100 iki <1/10), nedazni ( nuo>1/1000 iki <1/100), reti
(nuo>1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000)

Pagrindinis nepageidaujamas fentanilio poveikis yra kvépavimo slopinimas.

Sirdies sutrikimai:

NedazZnai: tachikardija, bradikardija.

Retai: aritmijos.

Nervy sistemos sutrikimai:

Labai daznai: galvos skausmas, svaigimas.

Nedaznai: tremoras, parestezijos, kalbos sutrikimas.

Labai retai: ataksija, traukuliai ( iskaitant kloninius ir grand mal tipo traukulius)
Akiy sutrikimai.:

Labai retai: regéjimo nusilpimas.

Kvépavmo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Nedaznai: dispnéja, hipoventiliacija.
Labai retai: kvépavimo slopinimas, apnéja.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Labai daznai: pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznai: burnos sausumas, dispepsija.

NedazZnai: viduriavimas.

Retai: zagséjimas.

Labai retai: skausmingas pilvo piitimas, Zarny nepracinamumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Nedaznai: Slapimo susilaikymas.
Labai retai: Slapimo ptslés skausmas, sumazejes Slapimo kiekis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Labai daznai: prakaitavimas, niez¢jimas.
Daznai: odos reakcijos pleistro priklijavimo vietoje.
Nedaznai: egzantema, paraudimas.

Bérimas, paraudimas ir niezulys nuémus pleistra paprastai iSnyksta per viena diena.
Kraujagysliy sutrikimai:

Nedaznai: hipertenzija, hipotenzija.
Retai: vazodiliatacija.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Retai: edema, SalCio pojiitis.

Imuninés sistemos sutrikimai.
Labai reti: anafilaksija.

Psichikos sutrikimai:

Labai daznai: somnolencija.

Daznai: sedacija, nervingumas, apetito sumazéjimas.

NedazZnai: cuforija, amnezija, nemiga, haliucinacijos, azitacija.

Labai retai: didybés manijos idéjos, susijaudinimas, astenija, depresija, pyktis, konfuzija,

seksualiniai sutrikimai, nutraukimo simptomai.

Kiti:

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis): dél ilgalaikio fentanilio vartojimo
gali i8sivystyti tolerancija, psichiné ir fiziné priklausomybé. Pakeitus pries tai gauta gydyma opioidais
1 Fentanyl-ratiopharm ar nutraukus gydyma, pacientams gali pasireiksti nurtaukimo simptomai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, drebulys).

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavimo simptomai yra pagristi fentanilio prailgintu veikimu, t.y. letargija, koma, kvépavimo
slopinimas su Cein- Stokso kvépavimu ir (ar) cianoze. Kiti simptomai gali biti hipotermija, Zemas
raumeny tonusas, bradikardija, hipotenzija. Toksinio poveikio simptomai yra: sedacija, ataksija,
miozé, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, kuris yra vienas pagrindiniu pozymiuy.

Gydymas

Atsiradus kvépavimo slopinimui, reikia skubiai imtis pagalbos priemoniy- pasalinti pleistra ir fiziskai
ar verbaliniu budu stimuliuoti pacienta. Kartu galima skirti specifini opiody antagonista, pvz.,
naloksona.

Rekomenduojama pradiné naloksono hidrochlorido dozé suaugusiems yra 0,4-2 mg i vena. Jei reikia
panasia doze galima skirti kas 2 ar 3 minutes arba skirti kaip tgsting infuzija 2mg i 500ml natrio
chlorido 9mg/ml (0.9%) injekcinio tirpalo arba gliukozés 50mg/ml (5 %) tirpalo. Infuzijos greitis turi
biti parinktas pagal pries tai suleistas vienkartines dozes ir individualy ligonio atsaka. Jei i vena
suleisti vaisty neimanoma, naloksono hidrochlorida galima leisti i raumenis ar po oda. Jei vaistai
leidziami | raumenis ar po oda, ju veikimo pradzia ir greitis bus létesni nei skiriant vaistus { vena.
Suleidus vaistus | raumenis veikimas bus ilgesnis, nei suleidus | vena. Opioidu perdozavimo sukeltas
kvépavimo slopinimas gali islikti ilgiau nei opioidy antagonisty poveikis. Priesingas narkotikams
poveikis, gali sustiprinti skausma ir atpalaiduoti katecholaminus. Jei ligonio klinikiné buklé yra sunki,
jireikia gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Jei pasireiSkia staigi ar persistuojanti hipotenzija,
reikia jtarti hipovolemija ir uztikrinti adekvaty parenterinj skys¢iy skyrima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — opioidai; fenilpiperidino dariniai, ATC kodas — NO2ABO03

Fentanilis yra opiodinis analgetikas, kuris daugiausiai veikia per p receptorius. Jo pagrindinis terapinis
efektas yra analgezija ir sedacija. Minimali fentanilio koncentracija serume sukelianti minimalia

analgezija opioidy negavusiems ligoniams yra 0,3-1,5ng/ml; nepageidaujamy reakcijy rizika padidéja
koncentracijai serume virSyjus 2ng/ml.
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Abi fentanilio koncentracijos, tieck minimali veiksminga, tiek sukelianti nepageidaujamas reakcijas,
didéja didéjant organizmo tolerancijai. Tolerancijos iSsivystimas priklauso nuo individualaus
organizmo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant pagal paskyrimus Fentanyl-ratiopharm, fentanilis palaipsniui absorbuojamas per oda
72 valandas. D¢l polimerinés terpés ir fentanilio difuzijos per oda, vaistas yra atpalaiduojamas
tolygiai.

Absorbcija

Pirma karta uzklijavus Fentanyl-ratiopharm, fentanilio koncentracija serume didéja palaipsniui 12-24
valandas, o véliau ilieka pastovi likusj laiko tarpa iki 72 valandy. Fentanilio koncentracija kraujo
serume priklauso nuo pleistro dydzio. Tam kad i8likty stabili fentanilio koncentracija kraujo serume,
kas 72 valandas keiciant transderminius pleistrus, reikéty naudoti tokio pacio dydzio pleistrus.

Pasiskirstymas
Plazmos baltymai sujungia 84% fentanilio.

Biotransformacija
Pirmiausiai fentanilis metabolizuojamas kepenyse CYP3A4 sistemos. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neaktyvus.

Pasalinimas

Nutraukus gydyma Fentanyl-ratiopharm, fentanilio kocentracija kraujo serume mazéja palaipsniui,
vidutinisSkai 50% per 13-22 valandas suaugusiy organizme ar per 22-25 valandas vaiky organizme.
Létesnis fentanilio pasisavinimas per oda, salygoja ir létesni jo koncentracijos mazéjima serume,
lyginant su fentaniliu leidziamu i vena.

Apie 75% fentanilio yra pasalinama su §lapimu, daugiausia metabolity pavidalu, ir maziau kaip 10%
nepakitusia veikliaja medziaga. Apie 9% dozés paSalinama su iSmatomis, pirmiausiai kaip metabolitai.

Specialiy grupiy farmakokinetika

Senyvo amziaus ir nusilpusiy pacienty fentanilio paSalinimas gali biiti 1étesnis dél prailgéjusio jo
galutinio pusinés eliminacijos laiko.

Pacienty su inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu fentanilio klirensas taip pat gali biiti pakites
dél plazmos baltymuy pokyciy ir pakitusio metabolizmo, didinancio fentanilio koncentracija kraujo
serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimai su Ziurkémis parodé sumazéjusi ju vaisinguma ir padidéjusi vaisiy mirStamuma.

Teratogeninio poveikio nebuvo pastebéta.
Ilgalaikiai kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Lipnus sluoksnis
Poliakrilo lipnus sluoksnis

Pavirsiné plevele
Polipropileno folija
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Meélynas spausdinimo rasalas

Pakuoté pardavimui
Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperaturoje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kiekvienas transdermins pleistras supakuotas atskirai. Bendra pakuoté yra sudaryta i$ Siy sluoksniy (i$
iSorés | vidy): Kraft popierius, mazo tankio polietileno folija, aliuminio folija, Surlyn‘as
(termoplastinis etilen- metakrilinés rugsties kopolimeras)

Pakuotéje 3,5,10 arba 20 transderminiy pleistruy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Net ir panaudotuose pleistruose lieka dideli kiekiai fentanilio. Panaudotas transderminis pleistras turi
biiti perlenkiamas limpamais pavirsiais i vidy ir iSmestas arba, jei yra galimybé, grazintas i vaisting.
Bet koks nepanaudotas vaistinis preparatas turi biiti iSmestas arba grazintas | vaisting.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

9.  PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo $alies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 75 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 22,5cm? yra
12,375mg fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Transderminis pleistras

Permatomas ir bespalvis pleistras su mélynos spalvos uzrasu ,, fentanyl 75ug/h“ nugarinéje puséje.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Preparatas indikuotinas malSinti stipriam létiniam skausmui, kurj adekvaciai gali numalSinti tik

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas yra individualus ir priklauso nuo paciento opioidu vartojimo istorijos, reikia atkreipti
démesj 1:

- galima tolerancijos i8sivystyma;

- bendra ligonio bukle;

- sutrikimo sunkumo laipsni.

Reikiama fentanilio dozé yra parenkama ir pritaikoma individualiai ir turi biiti jvertinama po
kiekvieno panaudojimo.

Pacientai pirma karta gaunantys opioidus

Pradinei dozei rekéty vartoti pleistrus iSskirian¢ius 12,5ug fentanilio per valanda. Senyvo amzZiaus ar
labai silpniems ligoniams, dél ju jautrumo opioidams, nerekomenduojama pradéti gydymo opioidais
vartojant Fentanyl- ratiopharm. Tokiu atveju gydyma geriau pradéti mazomis greito veikimo morfino
injekcijomis, o nustacius optimalia doze, pradéti gydyma Fentanyl-ratiopharm.

Opiody keitimas:

Norint pereiti prie gydymo fentaniliu, pries$ tai vartojus parenterinius ar geriamuosius opioidus, dozé

yra skai¢iuojama taip:

1. Reikia nustatyti reikalinga opioidy doze per para,

2. Gauta suma turi biiti prilyginta atitinkamai geriamojo morfino dozei remiantis 1 lentele,

3. Atitinkama fentanilio dozé turi biiti nustatoma taip:
a) 2 lentelé naudojama pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas opioidais (kei¢iant geriama
morfing | transderminius pleistrus, keitimo santykis yra 150:1)
b) 3 lentelé naudojama pacientams, kurie pastoviai gydomi ir gerai toleruoja opioidy terapija (
keic¢iant geriama morfing { transderminj fentanilj, keitimo santykis 100:1)

1 lentelé: Analgezijos atitikimo vertinimas
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Visos lenteléje pateiktos dozés atitinka 10mg parenterinio morfino sukeliamg analgezini poveiki.

Atitinkamos dozés (mg)
Aktyvi medZiaga | Parenterinis Geriamas
Morfinas 10 30-40
Hidromorfonas 1,5 7.5
Oksikodonas 10-15 20-30
Metadonas 10 20
Levorfanolis 2 4
Oksimorfinas 1 10 (Zvakutés)
Diamorfinas 5 60
Petidinas 75 -
Kodeinas - 200
Buprenorfinas 0,4 0,8

(poliezuvinis)

Ketobemidonas 10 20-30

2 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio pleistro dozé, atitinkanti geriamo
morfino doze (pacientams, kuriems reikia keisti opioidy terapija)

Geriamas morfinas (mg/24h) __»Transderminis fentanilio iSskyrimas
(mikrogramai/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 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio dozé paremta kasdienine geriamo
morfino doze (pacientams, kurie gerai toleruoja opioidy terapija)

Geriamo morfino dozé (mg/24 h) Transderminio fentanilio i§skyrimas
(mikrogramai/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Kombinuojant keleta transderminiy pleistry, iSskiriamo fentanilio doz¢ gali virSyti net 100
mikrogramy/ valanda.

Pradinis analgezinis Fentanyl-ratiopharm veiksmingumas turi biiti vertinamas ne anksciau kaip po 24
valandy nuo uzklijavimo. Taip yra dél to, kad uzklijavus pleistra per pirmas 24 valandas fentanilio
koncentracija kraujo serume didéja palaipsmiui.

Pereinant | gydyma Fentanyl-ratiopharm, per pirmas 12 valandy pacientas turi ir toliau gauti ankstesni
analgezini gydyma pilnomis dozémis; per kitas 12 valandy Sie analgetikai turi bati skiriami pagal
poreiki.

Dozés titravimas ir palaikomoji terapija

Pleistras turi biiti keic¢iamas kas 72valandas. Dozé turi biiti pritaikoma individualiai, kol bus pasiektas
tinkamas analgezinis veiksmingumas. Pacientams kuriems analgezinis poveikis sumazéja per 48-72
valandas, pleistra galima keisti kas 48 valandas.

Pleistrai i$skiriantys 12,5 pg/val. yra priimtiniausi pradiniam vaisto dozés nustatymui. Jei analgezinis
poveikis pradéjus naudoti Siuos pleistrus néra pakankamas, po 3 dieny dozg galima didinti, kol bus
pasiektas norimas efektas. Papildomas dozés pritaikymas turi biti atliekamas didinant 25 mikrogramy/
valanda pleistry dozg, turi biiti vertinamas papildomos analgezijos reikalingumas ir skausmo
intensyvumas.

Pacientams gali prireikti papildomy trumpo veikimo analgetiky skyrimo, jei skausmas sustipréja.

Jei Fentanyl-ratiopharm dozé didesné nei 300 mikrogramy per valanda, o analgezinis efektas
nepakankamas, reikia spresti dél papildomo ar alternatyvaus analgezinio gydymo.

Gauta praneSimy apie nutraukimo simptomus, kai buvo keiciamas ilgo veikimo gydymas morfinu {
Fentanil transderminius pleistrus neziiirint | adekvaty analgetini poveiki. Jei atsiranda nutraukimo
simptomuy, rekomendojama testi gydyma mazomis trumpo veikimo morfino dozémis.

Terapijos keitimas ar uzbaigimas

Jei reikia nutraukti pleistry vartojima, bet kokio kito analgetiko ivedimas turi biiti palaipsnis,
pradedant mazomis dozémis ir 1étai jas didinant. Taip yra dél to, kad fentanilio koncentracija nuémus
pleistrus mazéja palaipsniui; reikia bent 17 valandy, kad fentanilio koncentracija serume sumazéty
50%. Pagrindiné taisyklé: opiodinés analgezijos nutraukimas turi biiti palaipsnis, tam kad biity
iSvengta nutraukimo simptomy atsiradimo (pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir raumeny
tremoras). Nei 2, nei 3 lentelés negali biiti naudojama keiciant gydyma transderminiais pleistrais i
gydyma morfinu.

Vartojimo metodai

Isémus Fentanyl-ratiopharm i$ dézutés ir nuémus dékla, pleistra reikia tuoj pat uzklijuoti ant
neplaukuotos odos virSutinéje kino dalyje ( kriitiné, nugara, rankos). Jei reikia pasalinti plaukus, jie
turi buti kerpami, o ne skutami.

Pries uzklijuojant pleistra oda reikia nuplauti $variu vandeniu ( be jokiy plovimo priemoniy) ir gerai
nusausinti. Uzklijavus transderminj pleistra, ji reikia prispausti delnu ir palaikyti bent

30 sekundziy. Odos dalis ant kurios klijuojamas pleistras negali biiti pazeista (pvz.: §vitinimo ar
skutant) ir sudirginta.

Kadangi pleistro iSoréje yra vandeniui atspari plévelé, todél su uzklijuotu pleistru maudytis galima.
Kartais gali prireikti papildomo pleistro prilipinimo.

Jei didinama dozé, aktyvus reikiamas odos pavirSius gali pasiekti toki lygi, kai nebeimanoma didinti
dozés.

Kiek laiko vartoti

Pleistra reikia keisti kas 72 valandas. Jei reikia keisti pleistra anksciau, tai galima daryti tik pragjus 48
valandoms nuo jo uzklijavimo, nes kitu atveju gali padidéti vidutiné fentanilio koncentracija serume.
Kiekvienam pleistrui reikia parinkti nauja klijavimo vieta. Toje pacioje vietoje pleistra galima vél
klijuoti, tik praéjus 7 dienoms nuo paskutiniojo nuémimo. Nuimto pleistro vietoje kuri laika dar gali
iSlikti analgezija.

Vaikai
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Vartojimo jaunesniems nei 12 mety vaikams patirties yra nedaug. Fentanyl-ratiopharm negali buti
vartojamas $io amziaus vaiky gydymui.

Senyvo amZiaus pacientai
Pagyveng pacientai turi biti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé ( zr. 4.4 ir 5.2

skyriy)

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Pacientai su kepeny ar inksty nepakankamumu turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama
vaisto dozé (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
- Umus ar pooperacinis skausmas, nes per trumpg laika negalima tinkamai parinkti dozés.
- Sunkus centrinés nervy sistemos pakenkimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis preparatas turi bati vartojamas kaip dalis sudétinio skausmo gydymo, kai ligonis yra tinkamoje
medicinos, socialingje ir psichologinéje priezitiroje.

Gydyma Fentanyl-ratiopharm turi pradéti patyrgs gydytojas, kuris Zino fentanilio transderminio
pleistro farmakokinetika ir zino apie galima hipoventiliacijos rizika.

Pastebéjus sunkia nepageidaujama reakcija, reikia stebéti ligonio gyvybines funkcijas dar 24 valandas
po pleistro pasalinimo, dél ilgo fentanilio pusinés eliminacijos laiko (zr. 5.2 skyriu).

Esant létiniam, ne vézinio susirgimo sukeltam, skausmui labiau tikty pradéti gydyma greito
atpalaidavimo stipriais opioidais (pvz.: morfinu) ir, nusta¢ius optimalia veiksminga stipriyjy opioidu
doze, pereiti | gydyma fentanilio transderminiais pleistrais.

Transderminiy pleistry negalima kirpti pusiau, nes néra pakankamai infomacijos apie jo kokybg,
veiksminguma ir sauguma padalijus pleistra.

Jei reikia didesnés nei 500 mg morfino atitinkancios dozés, reikia i§ naujo perzitiréti opiody terapija.

Vartojant parinktas dozes gali pasireiksti Sie pagrindiniai paSaliniai poveikiai: mieguistumas,
konfuzija, pykinimas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas. Pirmieji yra praeinantys, todél jei simptomai
iSlieka, reikia i$siaiskinti priezasti. Viduriy uzkiet¢jimas iSlieka jei gydymas tgsiamas. Visy Siy
pasaliniy poveikiy turi biiti tikimasi ir stengiamasi uzbégti jiems uz akiy, ypac viduriy uzkietéjimui,
tam kad buity pasiektas geriausias gydymo efektas. Daznai gali prireikti koreguoti gydyma (zr. 4.8
skyriy).

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfino, nalbufino ar pentazocino (Zr. 4.5 skyriu).

Skausmo pauméjimas

Tyrimai parodé, kad nepaisant fentanilio transderminio pleistro vartojimo, daznai prireikia papildomo
gydymo stipraus poveikio greitai veikianc¢iais skausma mal§inanciais vaistais, jei staiga paiiméja
skausmas.

Kvépavimo slopinimas

Kaip ir vartojant kitus opioidus kai kuriems pacientams gali atsirasti kvépavimo slopinimas naudojant
Fentanyl-ratiopharm, todél pacientus reikia atidziai stebéti. Kvépavimo slopinimas gali i§likti ir
pasalinus pleistra. Kvépavimo slopinimo atsiradimo daznumas didéja, didinant fentanilio dozg. CNS
veikiancios medziagos gali sustiprinti kvépavimo slopinima (zr. 4.5 skyriy).
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Pacientams, kuriems pasireiskia kvépavimo slopinimas, fentanilis gali biiti naudojamas tik mazomis
dozémis ir imantis visy atsargumo priemoniy.

Létinés plauciy ligos

Pacientams, kurie serga létinémis obstrukcinémis ar kitomis plauciy ligomis, fentanilis gali sukelti
sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, tokiems pacientams opioidai gali sumazinti kvépavimo jéga ir
padidinti kvépavimo taky rezistensiskuma.

Priklausomybé nuo vaisty
Tolerancija, psichologiné ir fiziné priklausomyb¢ gali atsirasti kartotinai vartojant opioidus, taciau tai
pasitaiko retai, kai gydomas su véZiniais susirgimais susijes skausmas.

Padidintas intrakranijinis spaudimas

Atsargiai Fentanyl-ratiopharm reikia gydyti ligonius, kurie gali labai jautriai reaguoti | intrakranijinio
spaudimo poky¢ius, atsirandancius dél CO, surtikusio pasalinimo, pvz., pacientus, kuriy padidéjes
intrakranijinis spaudimas, sutrikusi samoné arba kuriuos istiko koma.

Sirdies ligos

Opioidai gali sukelti hipotenzija, ypatingai ligoniams kuriems yra hipovolemija. Atsargumo priemoniy
reikia imtis, kai vaistas skiriamas ligoniams su hipotenzija ir/ar hipovolemija. Fentanilis gali sukelti
bradikardija. Fentanyl-ratiopharm turi biti atsargiai skiriami ligoniams su bradiartimija.

Sutrikusi kepeny funkcija

Fentanilis metabolizuojamas | neaktyvius metabolitus kepenyse, taigi pacientai sergantys kepeny
ligomis, §i vaistg iS organizmo gali Salinti ilgiau. Ligoniai sergantys kepeny ligomis turi buti atidziai
sekami, doz¢ turi bliti mazinama pagal reikalg.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Maziau nei 10% nepakitusio fentanilio yra iSskiriama per inkstus, ir, kitaip nei morfino, néra zinomi
aktyviis metabolitai, kurie biity i§skiriami per inkstus. Remiantis tyrimais, kuriy metu pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu, { vena vartota fentanilio, galima manyti, kad fentanilio kiekis
kinta atliekant dializes. Tai gali paveikti fentanilio koncentracija serume. Jei ligonis su inksty
funkcijos nepakankamumu gauna gydyma fentanilio transderminiais pleistrais, tokius ligonius biitina
atidziai stebéti dél galimo fentanilio toksinio poveikio ir, jei reikia, blitina mazinti dozg.

Karsciuojantys pacientai

Zymus kiino temperatiiros padidéjimas gali padidinti fentanilio absorbcijos greiti. Todél
kars§¢iuojantys ligoniai turi buiti atidziai sekami dél nepageidaujamy opioidy reakciju. Priklijuoto
pleistro vieta negali biiti jokiy iSoriniu Sildymo $altiniy aplinkoje (pvz.: saunoje).

Senyvo amZiaus pacientai

I vena vartojamo fentanilio tyrimo duomenys leidzia jtarti, kad senyvo amziaus ligoniy organizme yra
zemesnis vaisto klirensas ir ilgesnis pusinés eliminacijos laikas. Be to senyvo amziaus pacientai gali
biiti jautresni aktyviai medziagai, nei jaunesni pacientai. Tyrimai su fentanilio transderminiais
pleistrais neparodé¢ didelio farmakokinetikos skirtumo tarp vyresnio ir jaunesnio amziaus ligoniy, nors
veikliosios medziagos koncentracija vyresniy ligoniy kraujo serume buvo nustatyta didesné. Senyvo
amziaus ar kachektiski pacientai turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé.

Vaikai
Kadangi néra pakankamai patirties skiriant $i preparata jaunesniems nei 12 mety vaikams, todél
Fentanyl-ratiopharm vaikams turi buti skiriamas tik atsakingai jvertinus naudos ir rizikos santikj.

Zindymo laikotarpis

Fentanilis patenka | motinos piena, todél pries pradedant gydyma Fentanyl-ratiopharm reikia nutraukti
maitinima kratimi ( zr. 4.6 skyriy).
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Myasthenia gravis sergantys pacientai
Gali pasireiksti neepileptinés (mio)kloninés reakcijos. Reikia imtis atsargumo priemoniy, skiriant
vaista ligoniams, sergantiems Myasthenia gravis.

Sqveika
Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties darinius, buprenorfing, nalbufina ir pentazocing (zr. 4.5
skyriy)

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties dariniy, nes tai gali sustiprinti fentanilio kvépavimo
slopinimo poveik].

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfina, nalbufing ar pentazocina. Sie medikamentai turi didelj
afiniteta opioidy receptoriams, o ju aktyvumas yra zemas, taigi, jie yra daliniai fentanilio antagonistai,
todél slopina fentanilio nuskausminamaji poveiki ir gali sukelti nutraukimo simptomus pacientams,
kurie yra priklausomi nuo opioidy ( zr. 4.4 skyriu).

Kartu vartojant kitus CNS slopinancius vaistus, gali sustipréti slopinamasis poveikis ir
hipoventiliacija, taip pat hipotonija, pagiléti sedacija ar net biiti sukelta koma. Auks¢iau minétos CNS
slopinancios priemongés apima:

- opioidus;

- mazinan¢ius nerima ir trankviliantus;

- miega sukeliancius vaistus;

- bendruosius anestetikus;

- fenotiazina;

- skeleto raumenis atpalaiduojancius vaistus;

- migdancius antihistamininius preparatus;

- alkoholinius gérimus.

Taigi, vartojant nors viena i$ auks¢iau paminéty vaistiniy preparaty ir (ar) veikliy medziagy, riekia
atidziai stebéti pacienta.

PraneSama, kad MAO- inhibitoriai didina narkotiniy analgetiky poveiki, ypatingai ligoniams su Sirdies
nepakankamumu. Taigi, gydymas fentaniliu gali biiti pradétas tik po 14 dieny nutraukus MAO-
inhibitorius.

Fentanilis yra greitai pasalinama aktyvi medziaga, ji greitai ir ekstensyviai metabolizuojama
daugiausia CYP3A4. Itrakonazolas (stiprus CYP3A4 inhibitorius) duodamas gerti 200 mg per para
keturias dienas i$ eilés, neparodé Zymaus poveikio i vena vartojamo fentanilio farmakokinetikai, tac¢iau
kai kuriems Zzmonéms buvo nustatyta didesné fentanilio koncentracija kraujo serume. Duodant gerti
ritonaviro (vienas i$ stipriausiy CYP3A4 inhibitoriy), dviem trecdaliais sumazéjo | vena vartojamo
fentanilio klirensas ir padvigubéjo pusinés eliminacijos laikas. Kartu vartojant transdermini fentanilj ir
stiprius CYP3 A4 inhibitorius (pvz.: ritonavira) gali padidéti fentanilio koncentracija kraujo serume.
Tai gali padidinti ir prailginti tiek terapini, tiek nepageidaujama poveiki, dél to gali atsirasti
kvépavimo slopinimas. Tokiais atvejais reikia atidziai stebéti pacientus. Kartu su transderminiu
fentaniliu vartoti kombinuota gydyma ritonaviru ir kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais
nerekomenduojama, nebent ligonis yra atidziai stebimas.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Fentanilio saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu néra nustatytas. Studijos su gyviinais parodé
reprodukcinj toksiSkuma (Zr. 5.3 skyriy). Rizika Zmonéms néra zZinoma. Néstumo metu fentanilis gali

biiti naudojamas tik neabejotinai biitinais atvejais.
Ilgai vartojant fentanili néStumo metu naujagimiui gali pasireiksti vaisto nutraukimo simptomai.
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Rekomenduojama nevartoti fentanilio gimdymo metu ( taip pat ir atlieckant Cezario pjiivi), nes
fentanilis praeina placenta ir gali slopinti naujagimio kvépavima.

Fentanilis iSskiriamas su kriities pienu ir gali sukelti sedacija ar kvépavimo slopinima kriitimi
maitinamam vaikui. Kriitimi maitinti galima pradéti, tik po 72 valandy pasalinus Fentanyl-ratiopharm
(zr.4.4 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fentanyl-ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. To galima tikétis
gydymo pradzioje, pakeitus dozg, kartu pavartojus alkoholio ar trankvilianty. Nustacius pastovia
specifing vaisto dozg, ligoniai gali vairuoti ir valdyti mechanizmus, taciau biitina pasitarti su gydytoju.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka:
Labai dazni (>1/10), dazni ( nuo>1/100 iki <1/10), nedazni ( nuo>1/1000 iki <1/100), reti
(nuo>1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000)

Pagrindinis nepageidaujamas fentanilio poveikis yra kvépavimo slopinimas.

Sirdies sutrikimai:

NedazZnai: tachikardija, bradikardija.

Retai: aritmijos.

Nervy sistemos sutrikimai:

Labai daznai: galvos skausmas, svaigimas.

Nedaznai: tremoras, parestezijos, kalbos sutrikimas.

Labai retai: ataksija, traukuliai ( iskaitant kloninius ir grand mal tipo traukulius)
Akiy sutrikimai.:

Labai retai: regéjimo nusilpimas.

Kvépavmo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Nedaznai: dispnéja, hipoventiliacija.
Labai retai: kvépavimo slopinimas, apnéja.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Labai daznai: pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznai: burnos sausumas, dispepsija.

NedazZnai: viduriavimas.

Retai: zagséjimas.

Labai retai: skausmingas pilvo piitimas, Zarny nepracinamumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Nedaznai: Slapimo susilaikymas.
Labai retai: Slapimo ptslés skausmas, sumazejes Slapimo kiekis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Labai daznai: prakaitavimas, niez¢jimas.
Daznai: odos reakcijos pleistro priklijavimo vietoje.
Nedaznai: egzantema, paraudimas.

Bérimas, paraudimas ir niezulys nuémus pleistra paprastai iSnyksta per viena diena.
Kraujagysliy sutrikimai:

Nedaznai: hipertenzija, hipotenzija.
Retai: vazodiliatacija.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Retai: edema, SalCio pojiitis.

Imuninés sistemos sutrikimai.
Labai reti: anafilaksija.

Psichikos sutrikimai:

Labai daznai: somnolencija.

Daznai: sedacija, nervingumas, apetito sumazéjimas.

NedazZnai: cuforija, amnezija, nemiga, haliucinacijos, azitacija.

Labai retai: didybés manijos idéjos, susijaudinimas, astenija, depresija, pyktis, konfuzija,

seksualiniai sutrikimai, nutraukimo simptomai.

Kiti:

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis): dél ilgalaikio fentanilio vartojimo
gali i8sivystyti tolerancija, psichiné ir fiziné priklausomybé. Pakeitus pries tai gauta gydyma opioidais
1 Fentanyl-ratiopharm ar nutraukus gydyma, pacientams gali pasireiksti nurtaukimo simptomai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, drebulys).

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavimo simptomai yra pagristi fentanilio prailgintu veikimu, t.y. letargija, koma, kvépavimo
slopinimas su Cein- Stokso kvépavimu ir (ar) cianoze. Kiti simptomai gali biti hipotermija, Zemas
raumeny tonusas, bradikardija, hipotenzija. Toksinio poveikio simptomai yra: sedacija, ataksija,
miozé, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, kuris yra vienas pagrindiniuy pozymiuy.

Gydymas

Atsiradus kvépavimo slopinimui, reikia skubiai imtis pagalbos priemoniy- pasalinti pleistra ir fiziskai
ar verbaliniu budu stimuliuoti pacienta. Kartu galima skirti specifini opiody antagonista, pvz.,
naloksona.

Rekomenduojama pradiné naloksono hidrochlorido dozé suaugusiems yra 0,4-2 mg i vena. Jei reikia
panasia doze galima skirti kas 2 ar 3 minutes arba skirti kaip tgsting infuzija 2mg i 500ml natrio
chlorido 9mg/ml (0.9%) injekcinio tirpalo arba gliukozés 50mg/ml (5 %) tirpalo. Infuzijos greitis turi
biti parinktas pagal pries tai suleistas vienkartines dozes ir individualy ligonio atsaka. Jei i vena
suleisti vaisty neimanoma, naloksono hidrochlorida galima leisti i raumenis ar po oda. Jei vaistai
leidziami | raumenis ar po oda, ju veikimo pradzia ir greitis bus létesni nei skiriant vaistus { vena.
Suleidus vaistus | raumenis veikimas bus ilgesnis, nei suleidus | vena. Opioidu perdozavimo sukeltas
kvépavimo slopinimas gali islikti ilgiau nei opioidy antagonisty poveikis. Priesingas narkotikams
poveikis, gali sustiprinti skausma ir atpalaiduoti katecholaminus. Jei ligonio klinikiné buklé yra sunki,
jireikia gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Jei pasireiSkia staigi ar persistuojanti hipotenzija,
reikia jtarti hipovolemija ir uztikrinti adekvaty parenterinj skys¢iy skyrima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — opioidai; fenilpiperidino dariniai, ATC kodas — NO2ABO03

Fentanilis yra opiodinis analgetikas, kuris daugiausiai veikia per p receptorius. Jo pagrindinis terapinis
efektas yra analgezija ir sedacija. Minimali fentanilio koncentracija serume sukelianti minimalia

analgezija opioidy negavusiems ligoniams yra 0,3-1,5ng/ml; nepageidaujamy reakcijy rizika padidéja
koncentracijai serume virSyjus 2ng/ml.
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Abi fentanilio koncentracijos, tieck minimali veiksminga, tiek sukelianti nepageidaujamas reakcijas,
didéja didéjant organizmo tolerancijai. Tolerancijos iSsivystimas priklauso nuo individualaus
organizmo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant pagal paskyrimus Fentanyl-ratiopharm, fentanilis palaipsniui absorbuojamas per oda
72 valandas. D¢l polimerinés terpés ir fentanilio difuzijos per oda, vaistas yra atpalaiduojamas
tolygiai.

Absorbcija

Pirma karta uzklijavus Fentanyl-ratiopharm, fentanilio koncentracija serume didéja palaipsniui 12-24
valandas, o véliau ilieka pastovi likusj laiko tarpa iki 72 valandy. Fentanilio koncentracija kraujo
serume priklauso nuo pleistro dydzio. Tam kad i8likty stabili fentanilio koncentracija kraujo serume,
kas 72 valandas keiciant transderminius pleistrus, reikéty naudoti tokio pacio dydzio pleistrus.

Pasiskirstymas
Plazmos baltymai sujungia 84% fentanilio.

Biotransformacija
Pirmiausiai fentanilis metabolizuojamas kepenyse CYP3A4 sistemos. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neaktyvus.

Pasalinimas

Nutraukus gydyma Fentanyl-ratiopharm, fentanilio kocentracija kraujo serume mazéja palaipsniui,
vidutinisSkai 50% per 13-22 valandas suaugusiy organizme ar per 22-25 valandas vaiky organizme.
Létesnis fentanilio pasisavinimas per oda, salygoja ir létesni jo koncentracijos mazéjima serume,
lyginant su fentaniliu leidziamu i vena.

Apie 75% fentanilio yra pasalinama su §lapimu, daugiausia metabolity pavidalu, ir maziau kaip 10%
nepakitusia veikliaja medziaga. Apie 9% dozés paSalinama su iSmatomis, pirmiausiai kaip metabolitai.

Specialiy grupiy farmakokinetika

Senyvo amziaus ir nusilpusiy pacienty fentanilio paSalinimas gali biiti 1étesnis dél prailgéjusio jo
galutinio pusinés eliminacijos laiko.

Pacienty su inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu fentanilio klirensas taip pat gali biiti pakites
dél plazmos baltymuy pokyciy ir pakitusio metabolizmo, didinancio fentanilio koncentracija kraujo
serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimai su Ziurkémis parodé sumazéjusi ju vaisinguma ir padidéjusi vaisiy mirStamuma.

Teratogeninio poveikio nebuvo pastebéta.
Ilgalaikiai kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Lipnus sluoksnis
Poliakrilo lipnus sluoksnis

Pavirsiné plevele
Polipropileno folija
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Meélynas spausdinimo rasalas

Pakuoté pardavimui
Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperaturoje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kiekvienas transdermins pleistras supakuotas atskirai. Bendra pakuoté yra sudaryta i$ Siy sluoksniy (i$
iSorés | vidy): Kraft popierius, mazo tankio polietileno folija, aliuminio folija, Surlyn‘as
(termoplastinis etilen- metakrilinés rugsties kopolimeras)

Pakuotéje 3,5,10 arba 20 transderminiy pleistruy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Net ir panaudotuose pleistruose lieka dideli kiekiai fentanilio. Panaudotas transderminis pleistras turi
biiti perlenkiamas limpamais pavirsiais i vidy ir iSmestas arba, jei yra galimybé, grazintas i vaisting.
Bet koks nepanaudotas vaistinis preparatas turi biiti iSmestas arba grazintas | vaisting.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

9.  PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo $alies kalba]
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 100 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 30cm? yra 16,5mg
fentanilio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  VAISTO FORMA
Transderminis pleistras

Permatomas ir bespalvis pleistras su mélynos spalvos uzrasu ,, fentanyl 100ug/h* nugarinéje puséje.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Preparatas indikuotinas malSinti stipriam létiniam skausmui, kurj adekvaciai gali numalSinti tik

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas yra individualus ir priklauso nuo paciento opioidu vartojimo istorijos, reikia atkreipti
démesj 1:

- galima tolerancijos i$sivystyma;

- bendra ligonio bukle;

- sutrikimo sunkumo laipsni.

Reikiama fentanilio dozé yra parenkama ir pritaikoma individualiai ir turi biiti jvertinama po
kiekvieno panaudojimo.

Pacientai pirma karta gaunantys opioidus

Pradinei dozei rekéty vartoti pleistrus iSskirian¢ius 12,5ug fentanilio per valanda. Senyvo amziaus ar
labai silpniems ligoniams, dél ju jautrumo opioidams, nerekomenduojama pradéti gydymo opioidais
vartojant Fentanyl- ratiopharm. Tokiu atveju gydyma geriau pradéti mazomis greito veikimo morfino
injekcijomis, o nustacius optimalia doze, pradéti gydyma Fentanyl-ratiopharm.

Opiody keitimas:

Norint pereiti prie gydymo fentaniliu, prie$ tai vartojus parenterinius ar geriamuosius opioidus, dozé

yra skai¢iuojama taip:

1. Reikia nustatyti reikalinga opioidy doze per para,

2. Gauta suma turi biiti prilyginta atitinkamai geriamojo morfino dozei remiantis 1 lentele,

3. Atitinkama fentanilio dozé turi biiti nustatoma taip:
a) 2 lentelé naudojama pacientams, kuriems kei¢iamas gydymas opioidais (kei¢iant geriama
morfing | transderminius pleistrus, keitimo santykis yra 150:1)
b) 3 lentelé naudojama pacientams, kurie pastoviai gydomi ir gerai toleruoja opioidy terapija (
keic¢iant geriama morfing { transderminj fentanilj, keitimo santykis 100:1)

1 lentelé: Analgezijos atitikimo vertinimas
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Visos lenteléje pateiktos dozés atitinka 10mg parenterinio morfino sukeliamg analgezini poveiki.

Atitinkamos dozés (mg)
Aktyvi medZiaga | Parenterinis Geriamas
Morfinas 10 30-40
Hidromorfonas 1,5 7.5
Oksikodonas 10-15 20-30
Metadonas 10 20
Levorfanolis 2 4
Oksimorfinas 1 10 (Zvakutés)
Diamorfinas 5 60
Petidinas 75 -
Kodeinas - 200
Buprenorfinas 0,4 0,8

(poliezuvinis)

Ketobemidonas 10 20-30

2 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio pleistro dozé, atitinkanti geriamo
morfino doze (pacientams, kuriems reikia keisti opioidy terapija)

Geriamas morfinas (mg/24h) __»Transderminis fentanilio iSskyrimas
(mikrogramai/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 lentelé: rekomenduojama pradiné transderminio fentanilio dozé paremta kasdienine geriamo
morfino doze (pacientams, kurie gerai toleruoja opioidy terapija)

Geriamo morfino dozé (mg/24 h) Transderminio fentanilio i§skyrimas
(mikrogramai/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300
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Kombinuojant keleta transderminiy pleistry, iSskiriamo fentanilio doz¢ gali virSyti net 100
mikrogramy/ valanda.

Pradinis analgezinis Fentanyl-ratiopharm veiksmingumas turi biiti vertinamas ne anksciau kaip po 24
valandy nuo uzklijavimo. Taip yra dél to, kad uzklijavus pleistra per pirmas 24 valandas fentanilio
koncentracija kraujo serume didéja palaipsmiui.

Pereinant | gydyma Fentanyl-ratiopharm, per pirmas 12 valandy pacientas turi ir toliau gauti ankstesni
analgezini gydyma pilnomis dozémis; per kitas 12 valandy Sie analgetikai turi bati skiriami pagal
poreiki.

Dozés titravimas ir palaikomoji terapija

Pleistras turi biiti keic¢iamas kas 72valandas. Dozé turi biiti pritaikoma individualiai, kol bus pasiektas
tinkamas analgezinis veiksmingumas. Pacientams kuriems analgezinis poveikis sumazéja per 48-72
valandas, pleistra galima keisti kas 48 valandas.

Pleistrai i$skiriantys 12,5 pg/val. yra priimtiniausi pradiniam vaisto dozés nustatymui. Jei analgezinis
poveikis pradéjus naudoti Siuos pleistrus néra pakankamas, po 3 dieny dozg galima didinti, kol bus
pasiektas norimas efektas. Papildomas dozés pritaikymas turi biti atliekamas didinant 25 mikrogramy/
valanda pleistry dozg, turi baiti vertinamas papildomos analgezijos reikalingumas ir skausmo
intensyvumas.

Pacientams gali prireikti papildomy trumpo veikimo analgetiky skyrimo, jei skausmas sustipréja.

Jei Fentanyl-ratiopharm dozé didesné nei 300 mikrogramy per valanda, o analgezinis efektas
nepakankamas, reikia spresti dél papildomo ar alternatyvaus analgezinio gydymo.

Gauta praneSimy apie nutraukimo simptomus, kai buvo keiciamas ilgo veikimo gydymas morfinu {
Fentanil transderminius pleistrus neziiirint | adekvaty analgetini poveiki. Jei atsiranda nutraukimo
simptomuy, rekomendojama testi gydyma mazomis trumpo veikimo morfino dozémis.

Terapijos keitimas ar uzbaigimas

Jei reikia nutraukti pleistry vartojima, bet kokio kito analgetiko ivedimas turi biiti palaipsnis,
pradedant mazomis dozémis ir 1étai jas didinant. Taip yra dél to, kad fentanilio koncentracija nuémus
pleistrus mazéja palaipsniui; reikia bent 17 valandy, kad fentanilio koncentracija serume sumazéty
50%. Pagrindiné taisyklé: opiodinés analgezijos nutraukimas turi biiti palaipsnis, tam kad biity
iSvengta nutraukimo simptomy atsiradimo (pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir raumeny
tremoras). Nei 2, nei 3 lentelés negali biiti naudojama keiciant gydyma transderminiais pleistrais i
gydyma morfinu.

Vartojimo metodai

Isémus Fentanyl-ratiopharm i$ dézutés ir nuémus dékla, pleistra reikia tuoj pat uzklijuoti ant
neplaukuotos odos virSutinéje kino dalyje ( kriitiné, nugara, rankos). Jei reikia pasalinti plaukus, jie
turi buti kerpami, o ne skutami.

Pries uzklijuojant pleistra oda reikia nuplauti $variu vandeniu ( be jokiy plovimo priemoniy) ir gerai
nusausinti. Uzklijavus transderminj pleistra, ji reikia prispausti delnu ir palaikyti bent

30 sekundziy. Odos dalis ant kurios klijuojamas pleistras negali biiti pazeista (pvz.: §vitinimo ar
skutant) ir sudirginta.

Kadangi pleistro iSoréje yra vandeniui atspari plévelé, todél su uzklijuotu pleistru maudytis galima.
Kartais gali prireikti papildomo pleistro prilipinimo.

Jei didinama dozé, aktyvus reikiamas odos pavirSius gali pasiekti toki lygi, kai nebeimanoma didinti
dozés.

Kiek laiko vartoti

Pleistra reikia keisti kas 72 valandas. Jei reikia keisti pleistra anksciau, tai galima daryti tik pragjus 48
valandoms nuo jo uzklijavimo, nes kitu atveju gali padidéti vidutiné fentanilio koncentracija serume.
Kiekvienam pleistrui reikia parinkti nauja klijavimo vieta. Toje pacioje vietoje pleistra galima vél
klijuoti, tik praéjus 7 dienoms nuo paskutiniojo nuémimo. Nuimto pleistro vietoje kuri laika dar gali
iSlikti analgezija.

Vaikai
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Vartojimo jaunesniems nei 12 mety vaikams patirties yra nedaug. Fentanyl-ratiopharm negali buti
vartojamas $io amziaus vaiky gydymui.

Senyvo amZiaus pacientai
Pagyveng pacientai turi biti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé ( zr. 4.4 ir 5.2

skyriy)

Kepeny ir inksty nepakankamumas
Pacientai su kepeny ar inksty nepakankamumu turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama
vaisto dozé (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
- Umus ar pooperacinis skausmas, nes per trumpg laika negalima tinkamai parinkti dozés.
- Sunkus centrinés nervy sistemos pakenkimas.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sis preparatas turi bati vartojamas kaip dalis sudétinio skausmo gydymo, kai ligonis yra tinkamoje
medicinos, socialingje ir psichologinéje priezitiroje.

Gydyma Fentanyl-ratiopharm turi pradéti patyrgs gydytojas, kuris Zino fentanilio transderminio
pleistro farmakokinetika ir zino apie galima hipoventiliacijos rizika.

Pastebéjus sunkia nepageidaujama reakcija, reikia stebéti ligonio gyvybines funkcijas dar 24 valandas
po pleistro pasalinimo, dél ilgo fentanilio pusinés eliminacijos laiko (zr. 5.2 skyriu).

Esant létiniam, ne vézinio susirgimo sukeltam, skausmui labiau tikty pradéti gydyma greito
atpalaidavimo stipriais opioidais (pvz.: morfinu) ir, nusta¢ius optimalia veiksminga stipriyjy opioidu
doze, pereiti | gydyma fentanilio transderminiais pleistrais.

Transderminiy pleistry negalima kirpti pusiau, nes néra pakankamai infomacijos apie jo kokybg,
veiksminguma ir sauguma padalijus pleistra.

Jei reikia didesnés nei 500 mg morfino atitinkancios dozés, reikia i§ naujo perzitiréti opiody terapija.

Vartojant parinktas dozes gali pasireiksti Sie pagrindiniai paSaliniai poveikiai: mieguistumas,
konfuzija, pykinimas, vémimas ir viduriy uzkietéjimas. Pirmieji yra praeinantys, todél jei simptomai
iSlieka, reikia i8siaiskinti priezasti. Viduriy uzkietéjimas iSlieka jei gydymas tgsiamas. Visy $iy
pasaliniy poveikiy turi biiti tikimasi ir stengiamasi uzbégti jiems uz akiy, ypac viduriy uzkietéjimui,
tam kad buity pasiektas geriausias gydymo efektas. Daznai gali prireikti koreguoti gydyma (zr. 4.8
skyriy).

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfino, nalbufino ar pentazocino (Zr. 4.5 skyriu).

Skausmo pauméjimas

Tyrimai parodé, kad nepaisant fentanilio transderminio pleistro vartojimo, daznai prireikia papildomo
gydymo stipraus poveikio greitai veikianc¢iais skausma mal§inanciais vaistais, jei staiga paiiméja
skausmas.

Kvépavimo slopinimas

Kaip ir vartojant kitus opioidus kai kuriems pacientams gali atsirasti kvépavimo slopinimas naudojant
Fentanyl-ratiopharm, todél pacientus reikia atidziai stebéti. Kvépavimo slopinimas gali i§likti ir
pasalinus pleistra. Kvépavimo slopinimo atsiradimo daznumas didéja, didinant fentanilio dozg. CNS
veikiancios medziagos gali sustiprinti kvépavimo slopinima (zr. 4.5 skyriy).
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Pacientams, kuriems pasireiskia kvépavimo slopinimas, fentanilis gali biiti naudojamas tik mazomis
dozémis ir imantis visy atsargumo priemoniy.

Létinés plauciy ligos

Pacientams, kurie serga létinémis obstrukcinémis ar kitomis plauciy ligomis, fentanilis gali sukelti
sunkesnes nepageidaujamas reakcijas, tokiems pacientams opioidai gali sumazinti kvépavimo jéga ir
padidinti kvépavimo taky rezistensiskuma.

Priklausomybé nuo vaisty
Tolerancija, psichologiné ir fiziné priklausomyb¢ gali atsirasti kartotinai vartojant opioidus, taciau tai
pasitaiko retai, kai gydomas su véZiniais susirgimais susijes skausmas.

Padidintas intrakranijinis spaudimas

Atsargiai Fentanyl-ratiopharm reikia gydyti ligonius, kurie gali labai jautriai reaguoti | intrakranijinio
spaudimo poky¢ius, atsirandancius dél CO, surtikusio pasalinimo, pvz., pacientus, kuriy padidéjes
intrakranijinis spaudimas, sutrikusi samoné arba kuriuos istiko koma.

Sirdies ligos

Opioidai gali sukelti hipotenzija, ypatingai ligoniams kuriems yra hipovolemija. Atsargumo priemoniy
reikia imtis, kai vaistas skiriamas ligoniams su hipotenzija ir/ar hipovolemija. Fentanilis gali sukelti
bradikardija. Fentanyl-ratiopharm turi biti atsargiai skiriami ligoniams su bradiartimija.

Sutrikusi kepeny funkcija

Fentanilis metabolizuojamas | neaktyvius metabolitus kepenyse, taigi pacientai sergantys kepeny
ligomis, §i vaistg iS organizmo gali Salinti ilgiau. Ligoniai sergantys kepeny ligomis turi buti atidziai
sekami, doz¢ turi bliti mazinama pagal reikalg.

Inksty funkcijos nepakankamumas

Maziau nei 10% nepakitusio fentanilio yra iSskiriama per inkstus, ir, kitaip nei morfino, néra zinomi
aktyviis metabolitai, kurie biity i§skiriami per inkstus. Remiantis tyrimais, kuriy metu pacientams,
sergantiems inksty nepakankamumu, { vena vartota fentanilio, galima manyti, kad fentanilio kiekis
kinta atliekant dializes. Tai gali paveikti fentanilio koncentracija serume. Jei ligonis su inksty
funkcijos nepakankamumu gauna gydyma fentanilio transderminiais pleistrais, tokius ligonius biitina
atidziai stebéti dél galimo fentanilio toksinio poveikio ir, jei reikia, blitina mazinti dozg.

Karsciuojantys pacientai

Zymus kiino temperatiiros padidéjimas gali padidinti fentanilio absorbcijos greiti. Todél
kars§¢iuojantys ligoniai turi buiti atidziai sekami dél nepageidaujamy opioidy reakciju. Priklijuoto
pleistro vieta negali biiti jokiy iSoriniu Sildymo $altiniy aplinkoje (pvz.: saunoje).

Senyvo amZiaus pacientai

I vena vartojamo fentanilio tyrimo duomenys leidzia jtarti, kad senyvo amziaus ligoniy organizme yra
zemesnis vaisto klirensas ir ilgesnis pusinés eliminacijos laikas. Be to senyvo amziaus pacientai gali
biiti jautresni aktyviai medziagai, nei jaunesni pacientai. Tyrimai su fentanilio transderminiais
pleistrais neparodé¢ didelio farmakokinetikos skirtumo tarp vyresnio ir jaunesnio amziaus ligoniy, nors
veikliosios medziagos koncentracija vyresniy ligoniy kraujo serume buvo nustatyta didesné. Senyvo
amziaus ar kachektiski pacientai turi biiti atidziai sekami ir jei reikia turi biiti mazinama vaisto dozé.

Vaikai
Kadangi néra pakankamai patirties skiriant $i preparata jaunesniems nei 12 mety vaikams, todél
Fentanyl-ratiopharm vaikams turi buti skiriamas tik atsakingai jvertinus naudos ir rizikos santikj.

Zindymo laikotarpis

Fentanilis patenka | motinos piena, todél pries pradedant gydyma Fentanyl-ratiopharm reikia nutraukti
maitinima kratimi ( zr. 4.6 skyriy).
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Myasthenia gravis sergantys pacientai
Gali pasireiksti neepileptinés (mio)kloninés reakcijos. Reikia imtis atsargumo priemoniy, skiriant
vaista ligoniams, sergantiems Myasthenia gravis.

Sqveika
Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigsties darinius, buprenorfing, nalbufing ir pentazocing (zr. 4.5
skyriy)

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia vengti kartu vartoti barbitiiro riigSties dariniy, nes tai gali sustiprinti fentanilio kvépavimo
slopinimo poveik].

Nerekomenduojama kartu vartoti buprenorfina, nalbufing ar pentazocing. Sie medikamentai turi didelj
afiniteta opioidy receptoriams, o ju aktyvumas yra zemas, taigi, jie yra daliniai fentanilio antagonistai,
todél slopina fentanilio nuskausminamaji poveiki ir gali sukelti nutraukimo simptomus pacientams,
kurie yra priklausomi nuo opioidy ( zr. 4.4 skyriu).

Kartu vartojant kitus CNS slopinancius vaistus, gali sustipréti slopinamasis poveikis ir
hipoventiliacija, taip pat hipotonija, pagiléti sedacija ar net biiti sukelta koma. Auks¢iau minétos CNS
slopinancios priemongés apima:

- opioidus;

- mazinan¢ius nerima ir trankviliantus;

- miega sukeliancius vaistus;

- bendruosius anestetikus;

- fenotiazina;

- skeleto raumenis atpalaiduojancius vaistus;

- migdancius antihistamininius preparatus;

- alkoholinius gérimus.

Taigi, vartojant nors vieng i$ auks¢iau paminéty vaistiniy preparaty ir (ar) veikliy medziagy, riekia
atidziai stebéti pacienta.

PraneSama, kad MAO- inhibitoriai didina narkotiniy analgetiky poveiki, ypatingai ligoniams su Sirdies
nepakankamumu. Taigi, gydymas fentaniliu gali biiti pradétas tik po 14 dieny nutraukus MAO-
inhibitorius.

Fentanilis yra greitai pasalinama aktyvi medziaga, ji greitai ir ekstensyviai metabolizuojama
daugiausia CYP3A4. Itrakonazolas (stiprus CYP3A4 inhibitorius) duodamas gerti 200 mg per para
keturias dienas i$ eilés, neparodé Zymaus poveikio i vena vartojamo fentanilio farmakokinetikai, tac¢iau
kai kuriems Zzmonéms buvo nustatyta didesné fentanilio koncentracija kraujo serume. Duodant gerti
ritonaviro (vienas i$ stipriausiy CYP3A4 inhibitoriy), dviem trecdaliais sumazéjo | vena vartojamo
fentanilio klirensas ir padvigubéjo pusinés eliminacijos laikas. Kartu vartojant transdermini fentanilj ir
stiprius CYP3 A4 inhibitorius (pvz.: ritonavira) gali padidéti fentanilio koncentracija kraujo serume.
Tai gali padidinti ir prailginti tiek terapini, tiek nepageidaujama poveiki, dél to gali atsirasti
kvépavimo slopinimas. Tokiais atvejais reikia atidziai stebéti pacientus. Kartu su transderminiu
fentaniliu vartoti kombinuota gydyma ritonaviru ir kitais stipriais CYP3A4 inhibitoriais
nerekomenduojama, nebent ligonis yra atidziai stebimas.

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Fentanilio saugumas néstumo ir zindymo laikotarpiu néra nustatytas. Studijos su gyviinais parodé
reprodukcinj toksiSkuma (Zr. 5.3 skyriy). Rizika Zmonéms néra zZinoma. Néstumo metu fentanilis gali

biiti naudojamas tik neabejotinai biitinais atvejais.
Ilgai vartojant fentanili néStumo metu naujagimiui gali pasireiksti vaisto nutraukimo simptomai.
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Rekomenduojama nevartoti fentanilio gimdymo metu ( taip pat ir atlieckant Cezario pjiivi), nes
fentanilis praeina placenta ir gali slopinti naujagimio kvépavima.

Fentanilis iSskiriamas su kriities pienu ir gali sukelti sedacija ar kvépavimo slopinima kriitimi
maitinamam vaikui. Kriitimi maitinti galima pradéti, tik po 72 valandy pasalinus Fentanyl-ratiopharm
(zr.4.4 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fentanyl-ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. To galima tikétis
gydymo pradzioje, pakeitus dozg, kartu pavartojus alkoholio ar trankvilianty. Nustacius pastovia
specifing vaisto dozg, ligoniai gali vairuoti ir valdyti mechanizmus, taciau biitina pasitarti su gydytoju.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazé¢jancio sunkumo tvarka:
Labai dazni (>1/10), dazni ( nuo>1/100 iki <1/10), nedazni ( nuo>1/1000 iki <1/100), reti
(nuo>1/10 000 iki <1/1000), labai reti (<1/10 000)

Pagrindinis nepageidaujamas fentanilio poveikis yra kvépavimo slopinimas.

Sirdies sutrikimai:

NedazZnai: tachikardija, bradikardija.

Retai: aritmijos.

Nervy sistemos sutrikimai:

Labai daznai: galvos skausmas, svaigimas.

Nedaznai: tremoras, parestezijos, kalbos sutrikimas.

Labai retai: ataksija, traukuliai ( iskaitant kloninius ir grand mal tipo traukulius)
Akiy sutrikimai.:

Labai retai: regéjimo nusilpimas.

Kvépavmo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:
Nedaznai: dispnéja, hipoventiliacija.
Labai retai: kvépavimo slopinimas, apnéja.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Labai daznai: pykinimas, vémimas, viduriy uzkietéjimas.

Daznai: burnos sausumas, dispepsija.

NedazZnai: viduriavimas.

Retai: zagséjimas.

Labai retai: skausmingas pilvo piitimas, Zarny nepracinamumas.

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:
Nedaznai: Slapimo susilaikymas.
Labai retai: Slapimo ptslés skausmas, sumazejes Slapimo kiekis.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Labai daznai: prakaitavimas, niez¢jimas.
Daznai: odos reakcijos pleistro priklijavimo vietoje.
Nedaznai: egzantema, paraudimas.

Bérimas, paraudimas ir niezulys nuémus pleistra paprastai iSnyksta per viena diena.
Kraujagysliy sutrikimai:

Nedaznai: hipertenzija, hipotenzija.
Retai: vazodiliatacija.
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Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:
Retai: edema, SalCio pojiitis.

Imuninés sistemos sutrikimai.
Labai reti: anafilaksija.

Psichikos sutrikimai:

Labai daznai: somnolencija.

Daznai: sedacija, nervingumas, apetito sumazéjimas.

NedazZnai: cuforija, amnezija, nemiga, haliucinacijos, azitacija.

Labai retai: didybés manijos idéjos, susijaudinimas, astenija, depresija, pyktis, konfuzija,

seksualiniai sutrikimai, nutraukimo simptomai.

Kiti:

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis): dél ilgalaikio fentanilio vartojimo
gali i8sivystyti tolerancija, psichiné ir fiziné priklausomybé. Pakeitus pries tai gauta gydyma opioidais
1 Fentanyl-ratiopharm ar nutraukus gydyma, pacientams gali pasireiksti nurtaukimo simptomai
(pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas, drebulys).

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavimo simptomai yra pagristi fentanilio prailgintu veikimu, t.y. letargija, koma, kvépavimo
slopinimas su Cein- Stokso kvépavimu ir (ar) cianoze. Kiti simptomai gali biti hipotermija, Zemas
raumeny tonusas, bradikardija, hipotenzija. Toksinio poveikio simptomai yra: sedacija, ataksija,
miozé, traukuliai ir kvépavimo slopinimas, kuris yra vienas pagrindiniu pozymiuy.

Gydymas

Atsiradus kvépavimo slopinimui, reikia skubiai imtis pagalbos priemoniy- pasalinti pleistra ir fiziskai
ar verbaliniu budu stimuliuoti pacienta. Kartu galima skirti specifini opiody antagonista, pvz.,
naloksona.

Rekomenduojama pradiné naloksono hidrochlorido dozé suaugusiems yra 0,4-2 mg i vena. Jei reikia
panasia doze galima skirti kas 2 ar 3 minutes arba skirti kaip tgsting infuzija 2mg i 500ml natrio
chlorido 9mg/ml (0.9%) injekcinio tirpalo arba gliukozés 50mg/ml (5 %) tirpalo. Infuzijos greitis turi
biti parinktas pagal pries tai suleistas vienkartines dozes ir individualy ligonio atsaka. Jei i vena
suleisti vaisty neimanoma, naloksono hidrochlorida galima leisti i raumenis ar po oda. Jei vaistai
leidziami | raumenis ar po oda, ju veikimo pradzia ir greitis bus létesni nei skiriant vaistus { vena.
Suleidus vaistus | raumenis veikimas bus ilgesnis, nei suleidus | vena. Opioidu perdozavimo sukeltas
kvépavimo slopinimas gali islikti ilgiau nei opioidy antagonisty poveikis. Priesingas narkotikams
poveikis, gali sustiprinti skausma ir atpalaiduoti katecholaminus. Jei ligonio klinikiné buklé yra sunki,
jireikia gydyti intensyviosios terapijos skyriuje. Jei pasireiSkia staigi ar persistuojanti hipotenzija,
reikia jtarti hipovolemija ir uztikrinti adekvaty parenterinj skys¢iy skyrima.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — opioidai; fenilpiperidino dariniai, ATC kodas — NO2ABO03

Fentanilis yra opiodinis analgetikas, kuris daugiausiai veikia per p receptorius. Jo pagrindinis terapinis
efektas yra analgezija ir sedacija. Minimali fentanilio koncentracija serume sukelianti minimalia

analgezija opioidy negavusiems ligoniams yra 0,3-1,5ng/ml; nepageidaujamy reakcijy rizika padidéja
koncentracijai serume virSyjus 2ng/ml.
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Abi fentanilio koncentracijos, tieck minimali veiksminga, tiek sukelianti nepageidaujamas reakcijas,
didéja didéjant organizmo tolerancijai. Tolerancijos iSsivystimas priklauso nuo individualaus
organizmo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vartojant pagal paskyrimus Fentanyl-ratiopharm, fentanilis palaipsniui absorbuojamas per oda
72 valandas. D¢l polimerinés terpés ir fentanilio difuzijos per oda, vaistas yra atpalaiduojamas
tolygiai.

Absorbcija

Pirma karta uzklijavus Fentanyl-ratiopharm, fentanilio koncentracija serume didéja palaipsniui 12-24
valandas, o véliau ilieka pastovi likusj laiko tarpa iki 72 valandy. Fentanilio koncentracija kraujo
serume priklauso nuo pleistro dydzio. Tam kad i8likty stabili fentanilio koncentracija kraujo serume,
kas 72 valandas keiciant transderminius pleistrus, reikéty naudoti tokio pacio dydzio pleistrus.

Pasiskirstymas
Plazmos baltymai sujungia 84% fentanilio.

Biotransformacija
Pirmiausiai fentanilis metabolizuojamas kepenyse CYP3A4 sistemos. Pagrindinis metabolitas
norfentanilis yra neaktyvus.

Pasalinimas

Nutraukus gydyma Fentanyl-ratiopharm, fentanilio kocentracija kraujo serume mazéja palaipsniui,
vidutinisSkai 50% per 13-22 valandas suaugusiy organizme ar per 22-25 valandas vaiky organizme.
Létesnis fentanilio pasisavinimas per oda, salygoja ir létesni jo koncentracijos mazéjima serume,
lyginant su fentaniliu leidziamu i vena.

Apie 75% fentanilio yra pasalinama su §lapimu, daugiausia metabolity pavidalu, ir maziau kaip 10%
nepakitusia veikliaja medziaga. Apie 9% dozés paSalinama su iSmatomis, pirmiausiai kaip metabolitai.

Specialiy grupiy farmakokinetika

Senyvo amziaus ir nusilpusiy pacienty fentanilio paSalinimas gali biiti 1étesnis dél prailgéjusio jo
galutinio pusinés eliminacijos laiko.

Pacienty su inksty ar kepeny funkcijos nepakankamumu fentanilio klirensas taip pat gali biiti pakites
dél plazmos baltymuy pokyciy ir pakitusio metabolizmo, didinancio fentanilio koncentracija kraujo
serume.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimai su Ziurkémis parodé sumazéjusi ju vaisinguma ir padidéjusi vaisiy mirStamuma.

Teratogeninio poveikio nebuvo pastebéta.
Ilgalaikiai kancerogeniskumo tyrimai nebuvo atlikti.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Lipnus sluoksnis
Poliakrilo lipnus sluoksnis

Pavirsiné plevele
Polipropileno folija
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Meélynas spausdinimo rasalas

Pakuoté pardavimui
Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperaturoje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Kiekvienas transdermins pleistras supakuotas atskirai. Bendra pakuoté yra sudaryta i$ Siy sluoksniy (i$
iSorés | vidy): Kraft popierius, mazo tankio polietileno folija, aliuminio folija, Surlyn‘as
(termoplastinis etilen- metakrilinés rugsties kopolimeras)

Pakuotéje 3,5,10 arba 20 transderminiy pleistruy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziu pakuotés.

6.6 Specialas reikalavimai atliekoms tvarkyti

Net ir panaudotuose pleistruose lieka dideli kiekiai fentanilio. Panaudotas transderminis pleistras turi
biiti perlenkiamas limpamais pavirsiais i vidy ir iSmestas arba, jei yra galimybé, grazintas i vaisting.
Bet koks nepanaudotas vaistinis preparatas turi biiti iSmestas arba grazintas | vaisting.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

9.  PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA
{MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo $alies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuteé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 25 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 7,5cm? yra 4,125mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas spausdinimo rasalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 transderminiai pleistrai
5 transderminiai pleistrai
10 transderminiy pleistry
20 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.
PraSau uzsirasyti pleistro prisiklijavimo data ir laika.

3 transderminiai pleistrai:
Data Laikas

[5 transderminiai pleistrai:]
Data Laikas
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10 transderminiy pleistry:
Data Laikas

[20 transderminiy pleistry:]
Data Laikas Data Laikas

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKAS(JEI REIKIA)
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Panaudotus pleistrus perlenkti ir iSmesti arba grazinti i vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Paketélis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 25 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 7,5¢cm? yra 4,125mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas pausdinimo rasSalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 transderminis pleistras

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Perlenktus pleistrus iSmesti arba grazinti | vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuteé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 50 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 15c¢m? yra 8,25mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas spausdinimo rasalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 transderminiai pleistrai
5 transderminiai pleistrai
10 transderminiy pleistry
20 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.
PraSau uzsirasyti pleistro prisiklijavimo data ir laika.

3 transderminiai pleistrai:
Data Laikas

[5 transderminiai pleistrai:]
Data Laikas
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10 transderminiy pleistry:
Data Laikas

[20 transderminiy pleistry:]
Data Laikas Data Laikas

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKAS(JEI REIKIA)
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Panaudotus pleistrus perlenkti ir iSmesti arba grazinti i vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Paketélis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 50 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 15c¢m? yra 8,25mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas pausdinimo rasSalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 transderminis pleistras

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Perlenktus pleistrus iSmesti arba grazinti | vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuteé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 75 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 22,5cm? yra
12,375mg fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas spausdinimo rasalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 transderminiai pleistrai
5 transderminiai pleistrai
10 transderminiy pleistry
20 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.
PraSau uzsirasyti pleistro prisiklijavimo data ir laika.

3 transderminiai pleistrai:
Data Laikas

[5 transderminiai pleistrai:]
Data Laikas
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10 transderminiy pleistry:
Data Laikas

[20 transderminiy pleistry:]
Data Laikas Data Laikas

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKAS(JEI REIKIA)
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Panaudotus pleistrus perlenkti ir iSmesti arba grazinti i vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Paketélis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. | prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 75 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 22,5cm? yra
12,375mg fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas pausdinimo rasSalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 transderminis pleistras

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Perlenktus pleistrus iSmesti arba grazinti | vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Kartono dézuteé

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. [ prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 100 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 30cm? yra 16,5mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas spausdinimo rasalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

3 transderminiai pleistrai
5 transderminiai pleistrai
10 transderminiy pleistry
20 transderminiy pleistry

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.
PraSau uzsirasyti pleistro prisiklijavimo data ir laika.

3 transderminiai pleistrai:
Data Laikas

[5 transderminiai pleistrai:]
Data Laikas
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10 transderminiy pleistry:
Data Laikas

[20 transderminiy pleistry:]
Data Laikas Data Laikas

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS AR JO ATLIEKAS(JEI REIKIA)
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Panaudotus pleistrus perlenkti ir iSmesti arba grazinti i vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
{Tel.}

{Faksas}

{el. pastas}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Paketélis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. [ prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

Fentanilis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 100 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 30cm? yra 16,5mg
fentanilio.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:

Poliakrilinis lipnus sluoksnis

Propileno folija

Meélynas pausdinimo rasSalas

Polietileno tereftalato folija ( dengta silikonu)

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 transderminis pleistras

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti transdermaliai.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje nei 25°C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

Perlenktus pleistrus iSmesti arba grazinti | vaisting.

‘ 11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}
<{Tel.}>

<{Faksas}>

<{el. pastas}>

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

‘ 14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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PAKUOTES LAPELIS

7



PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Fentanilis
Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Fentanyl-ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Fentanyl-ratiopharm
Kaip vartoti Fentanyl-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fentanyl-ratiopharm

Kita informacija

A e

1. KAS YRA Fentanyl-ratiopharm IR KAM JIS VARTOJAMAS

Fentanilis priklauso skausma malSinanciy vaisty grupei, vadinamai opioidais.
Skausma malSinantis fentanilis i§ pleistro per oda l1étai patenka i organizma.

Fentanyl-ratiopharm transderminis pleistras vartojamas intensyviam ilgai besit¢sian¢iam skausmui,
kuri adekvaciai numalSina tik stipriis nuskausminamieji vaistai, gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Fentanyl-ratiopharm
Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei medZziagai;
- jeigu skausmas tgsiasi trumpa laika (pvz.: po operacijos);
- jeigu yra sunkus centrinés nervy sistemos pazeidimas (pvz.: galvos trauma).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

ISPEJIMAS:

Fentanyl-ratiopharm yra vaistinis preparatas, kuris gali kelti grésmg vaiky gyvybei.

Tai lieCia ir panaudotus pleistrus.

Turékite omeny, kad $io vaistinio preparato dizainas gali biiti labai patrauklus vaikams.
Fentanyl-ratiopharm gali sukelti gyvybei grésmingus paSalinius poveikius asmenims, kurie reguliariai
nenaudoja opioidy.

Prie$ pradédami vartoti Fentanyl-ratiopharm turite informuoti gydytoja ar nesergate kuria nors i$
zemiau iSvardinty ligu, nes sergant jomis gali pasireiksti stipresnis pasalinis poveikis, todél gydytojas
gali iSraSyti maZesng vaisto dozg:
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- astma, kvépavimo slopinimas ar kita plauciy liga;

- zemas kraujo spaudimas;

- sutrikusi inksty funkcija;

- sutrikusi kepeny funkcija;

- jei yra buvusi galvos trauma, smegeny auglys, padidinto intrakranijinio spaudimo poZymiy
(pvz.: galvos skausmas, regos sutrikimas), samonés sutrikimai, samonés netekimas ar koma;

- létas, nereguliarus Sirdies ritmas (bradiaritmijos);

- sunkioji miastenija (liga salygojanti nuovargj ir raumeny silpnuma).

Informuokite gydytoja, jei gydymo metu sukarsciavote, nes dél pakilusios kiino temperatiiros daugiau
vaisto per oda gali patekti { organizma. Dél tos pacios priezasties reikéty vengti pleistra tiesiogiai
Sildyti, t.y. nedéti ant pleistro Silto vandens buteliy, nebiiti saunoje, soliariume ar karStose voniose.
Sauléje biiti galima, bet vasaros metu reikéty pleistra pridengti rubais.

Vartojant Fentanyl-ratiopharm gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ar psichologiné priklausomybé.
Taciau tai retai pasireiskia kai gydomas véZziniy susirgimy sukeltas skausmas.

Jei JUs esate senyvo amziaus ar labai iSsgkes, Jusy gydytojas Jus stebés atidziau, nes gali prireikti skirti
mazesng vaisto doze.

Pleistro negalima karpyti i mazesnius gabaliukus, nes jo kokybé, veiksmingumas ir saugumas, Sitaip
padalinus, néra jrodytas.

Vaikai:
Fentanyl-ratiopharm nenaudojamas vaikams jaunesniems nei 12 mety amziaus, nes néra pakankamai
patirties §i vaista skiriant vaikams. Gydytojas gali skirti §j vaista tik iSimtiniais atvejais.

Kity vaisty vartojimas

Infomuokite gydytoja jei vartojate barbittiratus ( miego sutrikimy gydymui), buprenorfing, nalbufing
ar pentazocina (kiti stipriis skausmo malSintojai). Rekomenduojama ju nevartoti kartu su Fentanyl-
ratiopharm.

Jei vartojate vaistus, kurie veikia smegeny veikla, gali dazniau pasireiksti pasalinis fentanilio poveikis,

ypatingai kvépavimo slopinimas. Tai reikia zinoti vartojant:

- vaistus skirtus nerimo gydymui (trankviliantai)

- vaistus skirtus depresijos gydymui (antidepresantus)

- vaistus skirtus psichiniy sutrikimy gydymui (neuroleptikus)

- anestetikus, jei zinote, kad greitu laiku Jums bus taikoma anestezija, informuokite gydytoja ar
danty gydytoja, kad vartojate Fentanyl-ratiopharm.

- vaistus skirtus miego sutrikimy gydymui (migdomuosius, raminamuosius)

- vaistus skirtus alergijos ar jiiros ligos gydymui (antihistaminiai/antiemetikai)

- kitus stiprius skausma malS§inancius preparatus ( opioidus)

- alkoholj

Zemiau i§vardintus vaistus kartu su Fentanyl-ratiopharm galima vartoti, tik jei esate nuolat stebimas
gydytojo.

Sie vaistai gali sutiprinti vaisto veikima ir pasalinj poveiki. Tai badinga, pvz.:

- ritonavirui ( vartojamas AIDS gydymui)

- ketokonazolui, itrakonazolui ( vartojami grybeliniy susirgimy gydymui)

- diltiazemui ( vartojamas Sirdies susirgimams gydyti)

- cimetidinui (vartojamas virSkinamojo trakto susirgimams gydyti)

- makrolidy grupés antibiotikams (vartojami infekciniy ligy gydymui)

Prasome pasakykite savo gydytojui jei vartojate MAQO inhibitorius ( pvz.: moklobemida nuo depresijos
ar selegilina nuo Parkinsono ligos) ar juos vartojote per paskutines 14 dienu. Siuos vaistus vartojant
kartu su Fentanyl-ratiopharm, padidéja ju toksiskumas.
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Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fentanyl-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

Net ir vienkartinis alkoholio pavartojimas, padidina pasaliniy poveikiy atsiradimo tikimybe, gali
sutrikti kvépavimas, staiga kristi kraujospiidis, atsirasti sedacija ar net koma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Patariama gimdymo metu nevartoti Fentanyl-ratiopharm ( net ir Cezario pjiivio metu), nes fentanilis
gali sukelti kvépavimo sutrikimy naujagimiui. Jei pastojote Fentanyl-ratiopharm vartojimo metu,
pasikonsultuokite su gydytoju. Néstumo ir zindymo laikotarpiu Fentanyl-ratiopharm negalima vartoti,
i8skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Saugus vartojimas néStumo metu nenustatytas. Fentanilis
patenka | motinos piena, tai gali sukelti pasalinj poveiki maitinamam vaikui, gali sutrikti kvépavimas
ar atsirasti sedacija. Zindyvés pienas gali biiti vartojamas tik pra¢jus 72 valandoms po pleistro
pasalinimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Fentanyl-ratiopharm smarkiai veikia gebéjima vairuoti masing ar valdyti mechanizmus. To ypatingai
reikia tikétis gydymo pradzioje, keiCiant dozg ar jei kartu vartojamas alkoholis ar trankviliantai. Jei Jus
ilga laika vartojate ta pacia vaisto doze, gydytojas gali leisti Jums vairuoti masing ar valdyti
mechanizmus. Nevairuokite masinos ir nevaldykite mechanizmy vartodami Fentanyl-ratiopharm,
nebent Jums tai leido daryti gydytojas.

3. KAIP VARTOTI Fentanyl-ratiopharm

Fentanyl-ratiopharm visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Jusuy gydytojas nuspres kurio stiprumo Fentanyl-ratiopharm yra Jums tinkamiausias. Jiisy gydytojas
tai nuspres remdamasis: skausmo intensyvumu, Jisy bendra savijauta ir Jiisy gaunamu skausma
malSinanciu gydymu iki Siol.

Priklausomai nuo poveikio Jums, pleistro stiprumas ir juy skaicius gali biiti kei¢iamas. Efektas
pasiekiamas per 24 valandas po pirmo pleistro priklijavimo ir Iétai mazéja pleistra pasalinus.
Nenutraukite gydymo nepasikonsultave su gydytoju.

Pirmo pleistro poveikis prasidés 1étai, todél skausmo malSinimui gydytojas gali papildomai skirti
skausma malSinancius vaistus iki tol kol fentanilio transderminis pleistras pradés pilnai veikti. Po to
Fentanyl-ratiopharm pastoviai mazins Jiisy skausma ir Jiis galésite nutraukti papildomuy skausma
malSinanciy vaisty vartojima. Taciau kartais ju gali prireikti ir vél.

Kaip uzklijuoti Fentanyl-ratiopharm

- raskite lygia vieta virSutinéje kiino dalyje ar ant rankos, kur oda yra be plauky, ipjovimy,
spuogy ar kity odos pazeidimy. Si kiino dalis negali biiti sudirginta radiaciniy spinduliy.

- Jei oda yra plaukuota, nukirpkite plaukus su zirklutémis. Neskuskite, nes skutimas sudirgina
oda. Jei reikia oda nuplauti, plaukite ja tik vandeniu. Nenaudokite muilo, alieju, losjonu,
alkoholio ar kity valymo priemoniy, kurios gali sudirginti oda. Oda turi biiti visiSkai sausa.

- Pleistra reikia uzklijuoti iSkart po pakuotés prapléSimo. Nuémus apsaugini sluoksni, pleistra
reikia prispausti ranka prie odos ir spaudziant palaikyti 30 sekundziy, tam kad biitumét
uztikrinti, kad pleistras prilipo. Atkreipkite démesj, kad pleistras biity prilipes tolygiai visais
krastais.
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- Fentanilio transderminis pleistras yra vartojamas 72 valandas (3 dienas). Ant pakuotés galite
uzsiraSyti dieng kada uZzsiklijavote pleistra. Tai Jums padés prisiminti kada reikia keisti pleistra.

- Priklijuoto pleistro vieta negali buti jokiy iSoriniy Sildymo Saltiniy aplinkoje (Zr. Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“)

- Pleistras iSoréje yra padengtas neperslampamu sluoksniu, todél maudytis galima.

- Vaikams priimtiniausia vieta pleistro uzklijavimui yra virSutiné nugaros dalis, taip sumazéja
rizika, kad vaikas pleistra nusiplés.

Kaip pakeisti Fentanyl-ratiopharm transderminj pleistra

- Nuimkite pleistra tuo laiku kada Jums pasaké gydytojas. Dazniausiai po 72 valandy ( 3 dieny),
kai kuriems pacientams po 48 valandy (2 dieny). Paprastai pleistras pats nenukrenta. Jie licka
zymiy pleistro vietoje jas reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

- Perlenkite panaudota pleistra ir suklijuokite limpancius krastus, idékite i iSoring pakuotg ir
iSmeskite arba grazinkite { vaisting.

- Uzklijuokite naujq pleistra, tik kitoje kiino vietoje. Toje pacioje vietoje pleistra vel galima
klijuoti tik po 7 dieny.

Jei vartojate daugiau nei vieng Fentanyl-ratiopharm

Jei uzsiklijavote daugiau pleistry nei paskyré gydytojas, nuimkite pleistrus ir kreipkités { Jus gydanti
gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga, kad jie jvertinty galima rizika.

Dazniausiai pasitaikantis perdozavimo pasireiskimas yra pasunkéjes kvépavimas. Asmuo kvépuoja
nenormaliai 1étai ar silpnai. Jei tai pastebéjote- nupléskite pleistrus ir skubiai kreipkités | gydytoja. Kol
atvyks gydytojas, neleiskite ligoniui uzmigti, kalbinkite ji, purtykite. Kiti perdozavimo simptomai yra:
mieguistumas, Zzema kiino temperatiira, retas pulsas, zemas raumeny tonusas, gili sedacija,
nekoordinuojami judesiai, vyzdziy susitraukimas, traukuliai.

PamirSus pavartoti Fentanyl-ratiopharm

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Turite keisti pleistra kas tris dienas ( kas 72 valandas), nebent gydytojas paskyré kitaip. Jei pamirSote,
tuomet pakeiskite pleistra vos tik prisiminéte. Jei pragjo labai daug laiko nuo tada kuomet turéjote
keisti pleistra, kreipkités | gydytoja, nes Jums gali prireikti papildomy vaisty nuo skausmo.

Nustojus vartoti Fentanyl-ratiopharm

Jei norite nutraukti gydyma, pakalbékite apie tai su gydytoju apie priezastis dél kuriy Jus tai norite
padaryti.

llgalaikis Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry naudojimas gali sukelti fizing priklausomybe.
Jei nustosite vartoti pleistrus galite pasijusti blogai.

Kadangi staiga nutraukus Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry vartojima nutraukimo simptomy
atsiradimas yra labai didelis, todél patariama pries nutraukiant gydyma pasikonsultuoti su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Fentanyl-ratiopharm, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Pasaliniy poveikiy daznis skirstomas taip:

Labai Daugiau nei 1 is 10 pacienty
daZnai
DaZnai Maziau nei 1 i$ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 pacienty
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NedaZnai Maziau nei 1 i$ 100, bet daugiau nei 1 is 1000 pacienty

Retai Maziau nei 1is 1000, bet daugiau nei 1 is 10 000 pacienty

Labai retai | Maziau nei 1 is 10 000 pacienty, iskaitant pavienius
atvejus

Jeigu pasireiské tokie pasalinio poveikio simptomai, kaip kvépavimo slopinimas (apsunkintas
kvépavimas, triukSmingas, nejprastas kvépavimas) ar visiskas virskinimo trakto uzsikimsimas
(vémimas, méSlungiskas skausmas, viduriy piitimas) ar kiti ¢ia neiSvardinti reti poZymiai, nutraukite
vaisto vartojima ir skubiai kreipkités | gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni:  somnolencija, galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, viduriy
uzkietéjimas, prakaitavimas, odos niezulys. Niezulys paprastai pracina jau kita diena
po pleistro nuémimo.

Dazni: nejprastas mieguistumo ir nuovargio jausmas ( slopinantis poveikis smegenims),
nervingumas, apetito netekimas, burnos sausumas, pilvo skausmai, odos reakcijos
pleistro priklijavimo vietoje.

Nedazni: nenatiiralus laimés pojitis, atminties sutrikimas, miego sutrikimai, haliucinacijos,
azitacija, tremoras, jautrumo padidéjimas, kalbos sutrikimai, kraujospiidzio ir Sirdies
daznio padidéjimas ar sumazéjimas, sunkumas kvépuojant, viduriavimas, apsunkintas
Slapinimasis, odos bérimas, odos paraudimas (eritema).

Odos bérimas ir paraudimas paprastai praeina jau kita dieng po pleistro nuémimo.

Reti: nereguliarus Sirdies ritmas, kraujagysliy i$siplétimas, zagsulys, skys¢iy kaupimasis
audiniuose, $alCio jausmas.

Labai reti: generalizuota alerginé reakcija su kraujosptidzio kritimu ir (ar) kvépavimo sutrikimu
(anfilaksiné reakcija), iliuzinés idéjos, sujaudinimas, fiziniy jégu netekimas, depresija,
nerimas, minc¢iy susipainiojimas, seksualinés funkcijos sutrikimas, nutraukimo
simptomai, koordinacijos sutrikimas, traukuliai (iskaitant kloninius ir grand mal tipo
traukulius), sumazéjes regos astrumas, kvépavimo nepakankamumas (kvépavimo
slopinimas), kvépavimo sustojimas (apnéja), skausmingas pilvo piitimas, virSkinimo
trakto uzsikimsimas, Slapimo piislés skausmas, sumazéjes Slapimo kiekis.

Jeigu Jus jau esate vartojes Fentanyl-ratiopharm anksciau, tai gali biiti, kad ta pati dozé Jums bus jau
nebeefektyvi, todél ja vél reikés i§ naujo pritaikyti ( gali iSsivystyti tolerancija).

Jei staiga nutrauksite pleistry naudojima, dél iSsivysciusios fizinés priklausomybés, gali pasireiksti
nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir drebulys.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Fentanyl-ratiopharm

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Net ir panaudotame pleistre iSlieka didelés
vaisto dozes.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Tam kad apsaugotume aplinka ir dél saugumo, panaudotus kaip ir nepanaudotus su pasibaigusiu
galiojimo laiku pleistrus reikia iSmesti arba grazinti i vaisting. Panaudotus pleistrus reikia perlenkti per
puse ir sulipdyti. Idékite pleistrus i iSoring pakuote ir iSmeskite arba, jei yra galimybé, grazinkite |
vaisting.
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6. KITA INFORMACIJA
Veiklioji madziaga yra fentanilis.

- Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 25 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 7,5cm? yra
4,125mg fentanilio.

- Pagalbinés medziagos:
Lipnus sluoksnis: poliakrilo lipnus sluoksnis
PavirSiné plévelé: polipropileno folija, mélynas spausdinimo rasalas
Pakuoté pardavimui: polietileno tereftalato folija (dengta silikonu)

Kaip atrodo Fentanyl-ratiopharm ir pakuotés turinys

Fentanyl-ratiopharm yra tvirtas, transderminis pleistras, kurio viena pusé yra lipni, tam kad jis galéty
prilipti prie odos. Transderminis pleistras yra pazymétas meélynu uzrasau su vaisto stiprumu.
Pakuotés po 3, 5, 10 ar 20 transderminiy pleistry.

Prekyboje gali buti ne visy dydziy pakuotes.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{el. pastas}

Gamintojas:

Merckle GmbH

Ludwig- Merckle- Str. 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

DE/H/0740/01/MR

Austrija Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Vokietija Fentanyl-ratiopharm 25 pug/h TTS

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

Nyderlandai Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 pg/uur

Didzioji Britanija Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Fentanilis
Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Fentanyl-ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Fentanyl-ratiopharm
Kaip vartoti Fentanyl-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fentanyl-ratiopharm

Kita informacija

A o

1. KAS YRA Fentanyl-ratiopharm IR KAM JIS VARTOJAMAS

Fentanilis priklauso skausma malSinanciy vaisty grupei, vadinamai opioidais.
Skausma malSinantis fentanilis i§ pleistro per oda 1étai patenka i organizma.

Fentanyl-ratiopharm transderminis pleistras vartojamas intensyviam ilgai besit¢sian¢iam skausmui,
kuri adekvaciai numalSina tik stipriis nuskausminamieji vaistai, gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Fentanyl-ratiopharm
Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei medZziagai;
- jeigu skausmas tgsiasi trumpa laika (pvz.: po operacijos);
- jeigu yra sunkus centrinés nervy sistemos pazeidimas (pvz.: galvos trauma).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

ISPEJIMAS:

Fentanyl-ratiopharm yra vaistinis preparatas, kuris gali kelti grésmg vaiky gyvybei.

Tai lieCia ir panaudotus pleistrus.

Turékite omeny, kad $io vaistinio preparato dizainas gali biiti labai patrauklus vaikams.
Fentanyl-ratiopharm gali sukelti gyvybei grésmingus paSalinius poveikius asmenims, kurie reguliariai
nenaudoja opioidy.

Prie$ pradédami vartoti Fentanyl-ratiopharm turite informuoti gydytoja ar nesergate kuria nors i$
zemiau iSvardinty ligu, nes sergant jomis gali pasireiksti stipresnis pasalinis poveikis, todél gydytojas
gali iSraSyti maZesng vaisto doz¢:
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- astma, kvépavimo slopinimas ar kita plauciy liga;

- zemas kraujo spaudimas;

- sutrikusi inksty funkcija;

- sutrikusi kepeny funkcija;

- jei yra buvusi galvos trauma, smegeny auglys, padidinto intrakranijinio spaudimo poZymiy
(pvz.: galvos skausmas, regos sutrikimas), samonés sutrikimai, samonés netekimas ar koma;

- létas, nereguliarus Sirdies ritmas (bradiaritmijos);

- sunkioji miastenija (liga salygojanti nuovargj ir raumeny silpnuma).

Informuokite gydytoja, jei gydymo metu sukarsciavote, nes dél pakilusios kiino temperatiiros daugiau
vaisto per oda gali patekti { organizma. Dél tos pacios priezasties reikéty vengti pleistra tiesiogiai
Sildyti, t.y. nedéti ant pleistro Silto vandens buteliy, nebiiti saunoje, soliariume ar karStose voniose.
Sauléje biiti galima, bet vasaros metu reikéty pleistra pridengti rubais.

Vartojant Fentanyl-ratiopharm gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ar psichologiné priklausomybé.
Taciau tai retai pasireiskia kai gydomas véZziniy susirgimy sukeltas skausmas.

Jei JUs esate senyvo amziaus ar labai iSsgkes, Jusy gydytojas Jus stebés atidziau, nes gali prireikti skirti
mazesng vaisto doze.

Pleistro negalima karpyti i mazesnius gabaliukus, nes jo kokybé, veiksmingumas ir saugumas, Sitaip
padalinus, néra jrodytas.

Vaikai:
Fentanyl-ratiopharm nenaudojamas vaikams jaunesniems nei 12 mety amziaus, nes néra pakankamai
patirties §i vaista skiriant vaikams. Gydytojas gali skirti §j vaista tik iSimtiniais atvejais.

Kity vaisty vartojimas

Infomuokite gydytoja jei vartojate barbittiratus ( miego sutrikimy gydymui), buprenorfing, nalbufing
ar pentazocina (kiti stipriis skausmo malSintojai). Rekomenduojama ju nevartoti kartu su Fentanyl-
ratiopharm.

Jei vartojate vaistus, kurie veikia smegeny veikla, gali dazniau pasireiksti pasalinis fentanilio poveikis,

ypatingai kvépavimo slopinimas. Tai reikia zinoti vartojant:

- vaistus skirtus nerimo gydymui (trankviliantai)

- vaistus skirtus depresijos gydymui (antidepresantus)

- vaistus skirtus psichiniy sutrikimy gydymui (neuroleptikus)

- anestetikus, jei zinote, kad greitu laiku Jums bus taikoma anestezija, informuokite gydytoja ar
danty gydytoja, kad vartojate Fentanyl-ratiopharm.

- vaistus skirtus miego sutrikimy gydymui (migdomuosius, raminamuosius)

- vaistus skirtus alergijos ar jiiros ligos gydymui (antihistaminiai/antiemetikai)

- kitus stiprius skausma malS§inancius preparatus ( opioidus)

- alkoholj

Zemiau i§vardintus vaistus kartu su Fentanyl-ratiopharm galima vartoti, tik jei esate nuolat stebimas
gydytojo.

Sie vaistai gali sutiprinti vaisto veikima ir pasalinj poveiki. Tai badinga, pvz.:

- ritonavirui ( vartojamas AIDS gydymui)

- ketokonazolui, itrakonazolui ( vartojami grybeliniy susirgimy gydymui)

- diltiazemui ( vartojamas Sirdies susirgimams gydyti)

- cimetidinui (vartojamas virSkinamojo trakto susirgimams gydyti)

- makrolidy grupés antibiotikams (vartojami infekciniy ligy gydymui)

Prasome pasakykite savo gydytojui jei vartojate MAQO inhibitorius ( pvz.: moklobemida nuo depresijos
ar selegilina nuo Parkinsono ligos) ar juos vartojote per paskutines 14 dienu. Siuos vaistus vartojant
kartu su Fentanyl-ratiopharm, padidéja ju toksiskumas.
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Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fentanyl-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

Net ir vienkartinis alkoholio pavartojimas, padidina pasaliniy poveikiy atsiradimo tikimybe, gali
sutrikti kvépavimas, staiga kristi kraujospiidis, atsirasti sedacija ar net koma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Patariama gimdymo metu nevartoti Fentanyl-ratiopharm ( net ir Cezario pjiivio metu), nes fentanilis
gali sukelti kvépavimo sutrikimy naujagimiui. Jei pastojote Fentanyl-ratiopharm vartojimo metu,
pasikonsultuokite su gydytoju. Néstumo ir zindymo laikotarpiu Fentanyl-ratiopharm negalima vartoti,
i8skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Saugus vartojimas néStumo metu nenustatytas. Fentanilis
patenka | motinos piena, tai gali sukelti pasalinj poveiki maitinamam vaikui, gali sutrikti kvépavimas
ar atsirasti sedacija. Zindyvés pienas gali biiti vartojamas tik pra¢jus 72 valandoms po pleistro
pasalinimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Fentanyl-ratiopharm smarkiai veikia gebéjima vairuoti masing ar valdyti mechanizmus. To ypatingai
reikia tikétis gydymo pradzioje, keiCiant dozg ar jei kartu vartojamas alkoholis ar trankviliantai. Jei Jus
ilga laika vartojate ta pacia vaisto doze, gydytojas gali leisti Jums vairuoti masing ar valdyti
mechanizmus. Nevairuokite masinos ir nevaldykite mechanizmy vartodami Fentanyl-ratiopharm,
nebent Jums tai leido daryti gydytojas.

3. KAIP VARTOTI Fentanyl-ratiopharm

Fentanyl-ratiopharm visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Jusuy gydytojas nuspres kurio stiprumo Fentanyl-ratiopharm yra Jums tinkamiausias. Jiisy gydytojas
tai nuspres remdamasis: skausmo intensyvumu, Jisy bendra savijauta ir Jiisy gaunamu skausma
malSinanciu gydymu iki Siol.

Priklausomai nuo poveikio Jums, pleistro stiprumas ir juy skaicius gali biiti kei¢iamas. Efektas
pasiekiamas per 24 valandas po pirmo pleistro priklijavimo ir Iétai mazéja pleistra pasalinus.
Nenutraukite gydymo nepasikonsultave su gydytoju.

Pirmo pleistro poveikis prasidés 1étai, todél skausmo malSinimui gydytojas gali papildomai skirti
skausma malSinancius vaistus iki tol kol fentanilio transderminis pleistras pradés pilnai veikti. Po to
Fentanyl-ratiopharm pastoviai mazins Jiisy skausma ir Jiis galésite nutraukti papildomuy skausma
malSinanciy vaisty vartojima. Taciau kartais ju gali prireikti ir vél.

Kaip uzklijuoti Fentanyl-ratiopharm

- raskite lygia vieta virSutinéje kiino dalyje ar ant rankos, kur oda yra be plauky, ipjovimy,
spuogy ar kity odos pazeidimy. Si kiino dalis negali biiti sudirginta radiaciniy spinduliy.

- Jei oda yra plaukuota, nukirpkite plaukus su zirklutémis. Neskuskite, nes skutimas sudirgina
oda. Jei reikia oda nuplauti, plaukite ja tik vandeniu. Nenaudokite muilo, alieju, losjonu,
alkoholio ar kity valymo priemoniy, kurios gali sudirginti oda. Oda turi biiti visiSkai sausa.

- Pleistra reikia uzklijuoti iSkart po pakuotés prapléSimo. Nuémus apsaugini sluoksni, pleistra
reikia prispausti ranka prie odos ir spaudziant palaikyti 30 sekundziy, tam kad biitumét
uztikrinti, kad pleistras prilipo. Atkreipkite démesj, kad pleistras biity prilipes tolygiai visais
krastais.
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- Fentanilio transderminis pleistras yra vartojamas 72 valandas (3 dienas). Ant pakuotés galite
uzsiraSyti dieng kada uZzsiklijavote pleistra. Tai Jums padés prisiminti kada reikia keisti pleistra.

- Priklijuoto pleistro vieta negali buti jokiy iSoriniy Sildymo Saltiniy aplinkoje (Zr. Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“)

- Pleistras iSoréje yra padengtas neperslampamu sluoksniu, todél maudytis galima.

- Vaikams priimtiniausia vieta pleistro uzklijavimui yra virSutiné nugaros dalis, taip sumazéja
rizika, kad vaikas pleistra nusiplés.

Kaip pakeisti Fentanyl-ratiopharm transderminj pleistra

- Nuimkite pleistra tuo laiku kada Jums pasaké gydytojas. Dazniausiai po 72 valandy ( 3 dieny),
kai kuriems pacientams po 48 valandy (2 dieny). Paprastai pleistras pats nenukrenta. Jie licka
zymiy pleistro vietoje jas reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

- Perlenkite panaudota pleistra ir suklijuokite limpancius krastus, idékite i iSoring pakuotg ir
iSmeskite arba grazinkite { vaisting.

- Uzklijuokite naujq pleistra, tik kitoje kiino vietoje. Toje pacioje vietoje pleistra vel galima
klijuoti tik po 7 dieny.

Jei vartojate daugiau nei vieng Fentanyl-ratiopharm

Jei uzsiklijavote daugiau pleistry nei paskyré gydytojas, nuimkite pleistrus ir kreipkités { Jus gydanti
gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga, kad jie jvertinty galima rizika.

Dazniausiai pasitaikantis perdozavimo pasireiskimas yra pasunkéjes kvépavimas. Asmuo kvépuoja
nenormaliai 1étai ar silpnai. Jei tai pastebéjote- nupléskite pleistrus ir skubiai kreipkités | gydytoja. Kol
atvyks gydytojas, neleiskite ligoniui uzmigti, kalbinkite ji, purtykite. Kiti perdozavimo simptomai yra:
mieguistumas, Zzema kiino temperatiira, retas pulsas, zemas raumeny tonusas, gili sedacija,
nekoordinuojami judesiai, vyzdziy susitraukimas, traukuliai.

PamirSus pavartoti Fentanyl-ratiopharm

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Turite keisti pleistra kas tris dienas ( kas 72 valandas), nebent gydytojas paskyré kitaip. Jei pamirSote,
tuomet pakeiskite pleistra vos tik prisiminéte. Jei pragjo labai daug laiko nuo tada kuomet turéjote
keisti pleistra, kreipkités | gydytoja, nes Jums gali prireikti papildomy vaisty nuo skausmo.

Nustojus vartoti Fentanyl-ratiopharm

Jei norite nutraukti gydyma, pakalbékite apie tai su gydytoju apie priezastis dél kuriy Jus tai norite
padaryti.

llgalaikis Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry naudojimas gali sukelti fizing priklausomybe.
Jei nustosite vartoti pleistrus galite pasijusti blogai.

Kadangi staiga nutraukus Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry vartojima nutraukimo simptomy
atsiradimas yra labai didelis, todél patariama pries nutraukiant gydyma pasikonsultuoti su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Fentanyl-ratiopharm, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Pasaliniy poveikiy daznis skirstomas taip:

Labai Daugiau nei 1 is 10 pacienty
daZnai
DaZnai Maziau nei 1 i$ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 pacienty
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NedaZnai Maziau nei 1 i$ 100, bet daugiau nei 1 is 1000 pacienty

Retai Maziau nei 1is 1000, bet daugiau nei 1 is 10 000 pacienty

Labai retai | Maziau nei 1 is 10 000 pacienty, iskaitant pavienius
atvejus

Jeigu pasireiské tokie pasalinio poveikio simptomai, kaip kvépavimo slopinimas (apsunkintas
kvépavimas, triukSmingas, nejprastas kvépavimas) ar visiskas virskinimo trakto uzsikimsimas
(vémimas, méSlungiskas skausmas, viduriy piitimas) ar kiti ¢ia neiSvardinti reti poZymiai, nutraukite
vaisto vartojima ir skubiai kreipkités | gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni:  somnolencija, galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, viduriy
uzkietéjimas, prakaitavimas, odos niezulys. Niezulys paprastai pracina jau kita diena
po pleistro nuémimo.

Dazni: nejprastas mieguistumo ir nuovargio jausmas ( slopinantis poveikis smegenims),
nervingumas, apetito netekimas, burnos sausumas, pilvo skausmai, odos reakcijos
pleistro priklijavimo vietoje.

Nedazni: nenatiiralus laimés pojitis, atminties sutrikimas, miego sutrikimai, haliucinacijos,
azitacija, tremoras, jautrumo padidéjimas, kalbos sutrikimai, kraujospiidzio ir Sirdies
daznio padidéjimas ar sumazéjimas, sunkumas kvépuojant, viduriavimas, apsunkintas
Slapinimasis, odos bérimas, odos paraudimas (eritema).

Odos bérimas ir paraudimas paprastai praeina jau kita dieng po pleistro nuémimo.

Reti: nereguliarus Sirdies ritmas, kraujagysliy i$siplétimas, zagsulys, skys¢iy kaupimasis
audiniuose, $alCio jausmas.

Labai reti: generalizuota alerginé reakcija su kraujosptidzio kritimu ir (ar) kvépavimo sutrikimu
(anfilaksiné reakcija), iliuzinés idéjos, sujaudinimas, fiziniy jégu netekimas, depresija,
nerimas, minc¢iy susipainiojimas, seksualinés funkcijos sutrikimas, nutraukimo
simptomai, koordinacijos sutrikimas, traukuliai (iskaitant kloninius ir grand mal tipo
traukulius), sumazéjes regos astrumas, kvépavimo nepakankamumas (kvépavimo
slopinimas), kvépavimo sustojimas (apnéja), skausmingas pilvo piitimas, virSkinimo
trakto uzsikimsimas, Slapimo piislés skausmas, sumazéjes Slapimo kiekis.

Jeigu Jus jau esate vartojes Fentanyl-ratiopharm anksciau, tai gali biiti, kad ta pati dozé Jums bus jau
nebeefektyvi, todél ja vél reikés i§ naujo pritaikyti ( gali iSsivystyti tolerancija).

Jei staiga nutrauksite pleistry naudojima, dél iSsivysciusios fizinés priklausomybés, gali pasireiksti
nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir drebulys.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Fentanyl-ratiopharm

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Net ir panaudotame pleistre iSlieka didelés
vaisto dozes.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Tam kad apsaugotume aplinka ir dél saugumo, panaudotus kaip ir nepanaudotus su pasibaigusiu
galiojimo laiku pleistrus reikia iSmesti arba grazinti i vaisting. Panaudotus pleistrus reikia perlenkti per
puse ir sulipdyti. Idékite pleistrus i iSoring pakuote ir iSmeskite arba, jei yra galimybé, grazinkite |
vaisting.
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6. KITA INFORMACIJA
Veiklioji madziaga yra fentanilis.

- Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 50 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 15cm? yra
8,25mg fentanilio.

- Pagalbinés medziagos:
Lipnus sluoksnis: poliakrilo lipnus sluoksnis
PavirSiné plévelé: polipropileno folija, mélynas spausdinimo rasalas
Pakuoté pardavimui: polietileno tereftalato folija (dengta silikonu)

Kaip atrodo Fentanyl-ratiopharm ir pakuotés turinys

Fentanyl-ratiopharm yra tvirtas, transderminis pleistras, kurio viena pusé yra lipni, tam kad jis galéty
prilipti prie odos. Transderminis pleistras yra pazymétas meélynu uzrasau su vaisto stiprumu.
Pakuotés po 3, 5, 10 ar 20 transderminiy pleistry.

Prekyboje gali buti ne visy dydziy pakuotes.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{el. pastas}

Gamintojas:

Merckle GmbH

Ludwig- Merckle- Str. 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

DE/H/0740/02/MR

Austrija Fenturogenox 50 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Vokietija Fentanyl-ratiopharm 50 pug/h TTS

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

Nyderlandai Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 pg/uur

Didzioji Britanija Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( Zr. I prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Fentanilis
Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Fentanyl-ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Fentanyl-ratiopharm
Kaip vartoti Fentanyl-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fentanyl-ratiopharm

Kita informacija

A o

1. KAS YRA Fentanyl-ratiopharm IR KAM JIS VARTOJAMAS

Fentanilis priklauso skausma malSinanciy vaisty grupei, vadinamai opioidais.
Skausma malSinantis fentanilis i§ pleistro per oda 1étai patenka i organizma.

Fentanyl-ratiopharm transderminis pleistras vartojamas intensyviam ilgai besit¢sian¢iam skausmui,
kuri adekvaciai numalSina tik stipriis nuskausminamieji vaistai, gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Fentanyl-ratiopharm
Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei medZziagai;
- jeigu skausmas tgsiasi trumpa laika (pvz.: po operacijos);
- jeigu yra sunkus centrinés nervy sistemos pazeidimas (pvz.: galvos trauma).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

ISPEJIMAS:

Fentanyl-ratiopharm yra vaistinis preparatas, kuris gali kelti grésmg vaiky gyvybei.

Tai lieCia ir panaudotus pleistrus.

Turékite omeny, kad $io vaistinio preparato dizainas gali biiti labai patrauklus vaikams.
Fentanyl-ratiopharm gali sukelti gyvybei grésmingus paSalinius poveikius asmenims, kurie reguliariai
nenaudoja opioidy.

Prie$ pradédami vartoti Fentanyl-ratiopharm turite informuoti gydytoja ar nesergate kuria nors i$
zemiau iSvardinty ligu, nes sergant jomis gali pasireiksti stipresnis pasalinis poveikis, todél gydytojas
gali iSraSyti maZesng vaisto doz¢:
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- astma, kvépavimo slopinimas ar kita plauciy liga;

- zemas kraujo spaudimas;

- sutrikusi inksty funkcija;

- sutrikusi kepeny funkcija;

- jei yra buvusi galvos trauma, smegeny auglys, padidinto intrakranijinio spaudimo poZymiy
(pvz.: galvos skausmas, regos sutrikimas), samonés sutrikimai, samonés netekimas ar koma;

- létas, nereguliarus Sirdies ritmas (bradiaritmijos);

- sunkioji miastenija (liga salygojanti nuovargj ir raumeny silpnuma).

Informuokite gydytoja, jei gydymo metu sukarsciavote, nes dél pakilusios kiino temperatiiros daugiau
vaisto per oda gali patekti { organizma. Dél tos pacios priezasties reikéty vengti pleistra tiesiogiai
Sildyti, t.y. nedéti ant pleistro Silto vandens buteliy, nebiiti saunoje, soliariume ar karStose voniose.
Sauléje biiti galima, bet vasaros metu reikéty pleistra pridengti rubais.

Vartojant Fentanyl-ratiopharm gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ar psichologiné priklausomybé.
Taciau tai retai pasireiskia kai gydomas véZziniy susirgimy sukeltas skausmas.

Jei JUs esate senyvo amziaus ar labai iSsgkes, Jusy gydytojas Jus stebés atidziau, nes gali prireikti skirti
mazesng vaisto doze.

Pleistro negalima karpyti i mazesnius gabaliukus, nes jo kokybé, veiksmingumas ir saugumas, Sitaip
padalinus, néra jrodytas.

Vaikai:
Fentanyl-ratiopharm nenaudojamas vaikams jaunesniems nei 12 mety amziaus, nes néra pakankamai
patirties §i vaista skiriant vaikams. Gydytojas gali skirti §j vaista tik iSimtiniais atvejais.

Kity vaisty vartojimas

Infomuokite gydytoja jei vartojate barbittiratus ( miego sutrikimy gydymui), buprenorfing, nalbufing
ar pentazocina (kiti stipriis skausmo malSintojai). Rekomenduojama ju nevartoti kartu su Fentanyl-
ratiopharm.

Jei vartojate vaistus, kurie veikia smegeny veikla, gali dazniau pasireiksti pasalinis fentanilio poveikis,

ypatingai kvépavimo slopinimas. Tai reikia zinoti vartojant:

- vaistus skirtus nerimo gydymui (trankviliantai)

- vaistus skirtus depresijos gydymui (antidepresantus)

- vaistus skirtus psichiniy sutrikimy gydymui (neuroleptikus)

- anestetikus, jei zinote, kad greitu laiku Jums bus taikoma anestezija, informuokite gydytoja ar
danty gydytoja, kad vartojate Fentanyl-ratiopharm.

- vaistus skirtus miego sutrikimy gydymui (migdomuosius, raminamuosius)

- vaistus skirtus alergijos ar jiiros ligos gydymui (antihistaminiai/antiemetikai)

- kitus stiprius skausma malS§inancius preparatus ( opioidus)

- alkoholj

Zemiau i§vardintus vaistus kartu su Fentanyl-ratiopharm galima vartoti, tik jei esate nuolat stebimas
gydytojo.

Sie vaistai gali sutiprinti vaisto veikima ir pasalinj poveiki. Tai badinga, pvz.:

- ritonavirui ( vartojamas AIDS gydymui)

- ketokonazolui, itrakonazolui ( vartojami grybeliniy susirgimy gydymui)

- diltiazemui ( vartojamas Sirdies susirgimams gydyti)

- cimetidinui (vartojamas virSkinamojo trakto susirgimams gydyti)

- makrolidy grupés antibiotikams (vartojami infekciniy ligy gydymui)

Prasome pasakykite savo gydytojui jei vartojate MAQO inhibitorius ( pvz.: moklobemida nuo depresijos
ar selegilina nuo Parkinsono ligos) ar juos vartojote per paskutines 14 dienu. Siuos vaistus vartojant
kartu su Fentanyl-ratiopharm, padidéja ju toksiskumas.
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Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fentanyl-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

Net ir vienkartinis alkoholio pavartojimas, padidina pasaliniy poveikiy atsiradimo tikimybe, gali
sutrikti kvépavimas, staiga kristi kraujospiidis, atsirasti sedacija ar net koma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Patariama gimdymo metu nevartoti Fentanyl-ratiopharm ( net ir Cezario pjiivio metu), nes fentanilis
gali sukelti kvépavimo sutrikimy naujagimiui. Jei pastojote Fentanyl-ratiopharm vartojimo metu,
pasikonsultuokite su gydytoju. Néstumo ir zindymo laikotarpiu Fentanyl-ratiopharm negalima vartoti,
i8skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Saugus vartojimas néStumo metu nenustatytas. Fentanilis
patenka | motinos piena, tai gali sukelti pasalinj poveiki maitinamam vaikui, gali sutrikti kvépavimas
ar atsirasti sedacija. Zindyvés pienas gali biiti vartojamas tik pra¢jus 72 valandoms po pleistro
pasalinimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Fentanyl-ratiopharm smarkiai veikia gebéjima vairuoti masing ar valdyti mechanizmus. To ypatingai
reikia tikétis gydymo pradzioje, keiCiant dozg ar jei kartu vartojamas alkoholis ar trankviliantai. Jei Jus
ilga laika vartojate ta pacia vaisto doze, gydytojas gali leisti Jums vairuoti masing ar valdyti
mechanizmus. Nevairuokite masinos ir nevaldykite mechanizmy vartodami Fentanyl-ratiopharm,
nebent Jums tai leido daryti gydytojas.

3. KAIP VARTOTI Fentanyl-ratiopharm

Fentanyl-ratiopharm visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Jusuy gydytojas nuspres kurio stiprumo Fentanyl-ratiopharm yra Jums tinkamiausias. Jiisy gydytojas
tai nuspres remdamasis: skausmo intensyvumu, Jisy bendra savijauta ir Jiisy gaunamu skausma
malSinanciu gydymu iki Siol.

Priklausomai nuo poveikio Jums, pleistro stiprumas ir juy skaicius gali biiti kei¢iamas. Efektas
pasiekiamas per 24 valandas po pirmo pleistro priklijavimo ir Iétai mazéja pleistra pasalinus.
Nenutraukite gydymo nepasikonsultave su gydytoju.

Pirmo pleistro poveikis prasidés 1étai, todél skausmo malSinimui gydytojas gali papildomai skirti
skausma malSinancius vaistus iki tol kol fentanilio transderminis pleistras pradés pilnai veikti. Po to
Fentanyl-ratiopharm pastoviai mazins Jiisy skausma ir Jiis galésite nutraukti papildomuy skausma
malSinanciy vaisty vartojima. Taciau kartais ju gali prireikti ir vél.

Kaip uzklijuoti Fentanyl-ratiopharm

- raskite lygia vieta virSutinéje kiino dalyje ar ant rankos, kur oda yra be plauky, ipjovimy,
spuogy ar kity odos pazeidimy. Si kiino dalis negali biiti sudirginta radiaciniy spinduliy.

- Jei oda yra plaukuota, nukirpkite plaukus su zirklutémis. Neskuskite, nes skutimas sudirgina
oda. Jei reikia oda nuplauti, plaukite ja tik vandeniu. Nenaudokite muilo, alieju, losjonu,
alkoholio ar kity valymo priemoniy, kurios gali sudirginti oda. Oda turi biiti visiSkai sausa.

- Pleistra reikia uzklijuoti iSkart po pakuotés prapléSimo. Nuémus apsaugini sluoksni, pleistra
reikia prispausti ranka prie odos ir spaudziant palaikyti 30 sekundziy, tam kad biitumét
uztikrinti, kad pleistras prilipo. Atkreipkite démesj, kad pleistras biity prilipes tolygiai visais
krastais.
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- Fentanilio transderminis pleistras yra vartojamas 72 valandas (3 dienas). Ant pakuotés galite
uzsiraSyti dieng kada uZzsiklijavote pleistra. Tai Jums padés prisiminti kada reikia keisti pleistra.

- Priklijuoto pleistro vieta negali buti jokiy iSoriniy Sildymo Saltiniy aplinkoje (Zr. Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“)

- Pleistras iSoréje yra padengtas neperslampamu sluoksniu, todél maudytis galima.

- Vaikams priimtiniausia vieta pleistro uzklijavimui yra virSutiné nugaros dalis, taip sumazéja
rizika, kad vaikas pleistra nusiplés.

Kaip pakeisti Fentanyl-ratiopharm transderminj pleistra

- Nuimkite pleistra tuo laiku kada Jums pasaké gydytojas. Dazniausiai po 72 valandy ( 3 dieny),
kai kuriems pacientams po 48 valandy (2 dieny). Paprastai pleistras pats nenukrenta. Jie licka
zymiy pleistro vietoje jas reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

- Perlenkite panaudota pleistra ir suklijuokite limpancius krastus, idékite i iSoring pakuotg ir
iSmeskite arba grazinkite { vaisting.

- Uzklijuokite naujq pleistra, tik kitoje kiino vietoje. Toje pacioje vietoje pleistra vel galima
klijuoti tik po 7 dieny.

Jei vartojate daugiau nei vieng Fentanyl-ratiopharm

Jei uzsiklijavote daugiau pleistry nei paskyré gydytojas, nuimkite pleistrus ir kreipkités { Jus gydanti
gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga, kad jie jvertinty galima rizika.

Dazniausiai pasitaikantis perdozavimo pasireiskimas yra pasunkéjes kvépavimas. Asmuo kvépuoja
nenormaliai 1étai ar silpnai. Jei tai pastebéjote- nupléskite pleistrus ir skubiai kreipkités | gydytoja. Kol
atvyks gydytojas, neleiskite ligoniui uzmigti, kalbinkite ji, purtykite. Kiti perdozavimo simptomai yra:
mieguistumas, Zzema kiino temperatiira, retas pulsas, zemas raumeny tonusas, gili sedacija,
nekoordinuojami judesiai, vyzdziy susitraukimas, traukuliai.

PamirSus pavartoti Fentanyl-ratiopharm

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Turite keisti pleistra kas tris dienas ( kas 72 valandas), nebent gydytojas paskyré kitaip. Jei pamirSote,
tuomet pakeiskite pleistra vos tik prisiminéte. Jei pragjo labai daug laiko nuo tada kuomet turéjote
keisti pleistra, kreipkités | gydytoja, nes Jums gali prireikti papildomy vaisty nuo skausmo.

Nustojus vartoti Fentanyl-ratiopharm

Jei norite nutraukti gydyma, pakalbékite apie tai su gydytoju apie priezastis dél kuriy Jus tai norite
padaryti.

llgalaikis Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry naudojimas gali sukelti fizing priklausomybe.
Jei nustosite vartoti pleistrus galite pasijusti blogai.

Kadangi staiga nutraukus Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry vartojima nutraukimo simptomy
atsiradimas yra labai didelis, todél patariama pries nutraukiant gydyma pasikonsultuoti su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Fentanyl-ratiopharm, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Pasaliniy poveikiy daznis skirstomas taip:

Labai Daugiau nei 1 is 10 pacienty
daZnai
DaZnai Maziau nei 1 i$ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 pacienty
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NedaZnai Maziau nei 1 i$ 100, bet daugiau nei 1 is 1000 pacienty

Retai Maziau nei 1is 1000, bet daugiau nei 1 is 10 000 pacienty

Labai retai | Maziau nei 1 is 10 000 pacienty, iskaitant pavienius
atvejus

Jeigu pasireiské tokie pasalinio poveikio simptomai, kaip kvépavimo slopinimas (apsunkintas
kvépavimas, triukSmingas, nejprastas kvépavimas) ar visiskas virskinimo trakto uzsikimsimas
(vémimas, méSlungiskas skausmas, viduriy piitimas) ar kiti ¢ia neiSvardinti reti poZymiai, nutraukite
vaisto vartojima ir skubiai kreipkités | gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni:  somnolencija, galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, viduriy
uzkietéjimas, prakaitavimas, odos niezulys. Niezulys paprastai pracina jau kita diena
po pleistro nuémimo.

Dazni: nejprastas mieguistumo ir nuovargio jausmas ( slopinantis poveikis smegenims),
nervingumas, apetito netekimas, burnos sausumas, pilvo skausmai, odos reakcijos
pleistro priklijavimo vietoje.

Nedazni: nenatiiralus laimés pojitis, atminties sutrikimas, miego sutrikimai, haliucinacijos,
azitacija, tremoras, jautrumo padidéjimas, kalbos sutrikimai, kraujospiidzio ir Sirdies
daznio padidéjimas ar sumazéjimas, sunkumas kvépuojant, viduriavimas, apsunkintas
Slapinimasis, odos bérimas, odos paraudimas (eritema).

Odos bérimas ir paraudimas paprastai praeina jau kita dieng po pleistro nuémimo.

Reti: nereguliarus Sirdies ritmas, kraujagysliy i$siplétimas, zagsulys, skys¢iy kaupimasis
audiniuose, $alCio jausmas.

Labai reti: generalizuota alerginé reakcija su kraujosptidzio kritimu ir (ar) kvépavimo sutrikimu
(anfilaksiné reakcija), iliuzinés idéjos, sujaudinimas, fiziniy jégu netekimas, depresija,
nerimas, minc¢iy susipainiojimas, seksualinés funkcijos sutrikimas, nutraukimo
simptomai, koordinacijos sutrikimas, traukuliai (iskaitant kloninius ir grand mal tipo
traukulius), sumazéjes regos astrumas, kvépavimo nepakankamumas (kvépavimo
slopinimas), kvépavimo sustojimas (apnéja), skausmingas pilvo piitimas, virSkinimo
trakto uzsikimsimas, Slapimo piislés skausmas, sumazéjes Slapimo kiekis.

Jeigu Jus jau esate vartojes Fentanyl-ratiopharm anksciau, tai gali biiti, kad ta pati dozé Jums bus jau
nebeefektyvi, todél ja vél reikés i§ naujo pritaikyti ( gali iSsivystyti tolerancija).

Jei staiga nutrauksite pleistry naudojima, dél iSsivysciusios fizinés priklausomybés, gali pasireiksti
nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir drebulys.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Fentanyl-ratiopharm

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Net ir panaudotame pleistre iSlieka didelés
vaisto dozes.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Tam kad apsaugotume aplinka ir dél saugumo, panaudotus kaip ir nepanaudotus su pasibaigusiu
galiojimo laiku pleistrus reikia iSmesti arba grazinti i vaisting. Panaudotus pleistrus reikia perlenkti per
puse ir sulipdyti. Idékite pleistrus i iSoring pakuote ir iSmeskite arba, jei yra galimybé, grazinkite |
vaisting.
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6. KITA INFORMACIJA
Veiklioji madziaga yra fentanilis.

- Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 75 mikrogramus fentanilio. Kiekviename 22,5cm? yra
12,375mg fentanilio.

- Pagalbinés medziagos:
Lipnus sluoksnis: poliakrilo lipnus sluoksnis
PavirSiné plévelé: polipropileno folija, mélynas spausdinimo rasalas
Pakuoté pardavimui: polietileno tereftalato folija (dengta silikonu)

Kaip atrodo Fentanyl-ratiopharm ir pakuotés turinys

Fentanyl-ratiopharm yra tvirtas, transderminis pleistras, kurio viena pusé yra lipni, tam kad jis galéty
prilipti prie odos. Transderminis pleistras yra pazymétas meélynu uzrasau su vaisto stiprumu.
Pakuotés po 3, 5, 10 ar 20 transderminiy pleistry.

Prekyboje gali buti ne visy dydziy pakuotes.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{el. pastas}

Gamintojas:

Merckle GmbH

Ludwig- Merckle- Str. 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

DE/H/0740/03/MR

Austrija Fenturogenox 75 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Vokietija Fentanyl-ratiopharm 75 pug/h TTS

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

Nyderlandai Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik

Didzioji -Britanija ~ Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS ir susij¢ pavadinimai ( zr. I prieda)
[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]
Fentanilis
Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimuy, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu).

- Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Fentanyl-ratiopharm ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Fentanyl-ratiopharm
Kaip vartoti Fentanyl-ratiopharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Fentanyl-ratiopharm

Kita informacija

A o

1. KAS YRA Fentanyl-ratiopharm IR KAM JIS VARTOJAMAS

Fentanilis priklauso skausma malSinanciy vaisty grupei, vadinamai opioidais.
Skausma malSinantis fentanilis i§ pleistro per oda 1étai patenka i organizma.

Fentanyl-ratiopharm transderminis pleistras vartojamas intensyviam ilgai besit¢sian¢iam skausmui,
kuri adekvaciai numalSina tik stipriis nuskausminamieji vaistai, gydymui.

2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT Fentanyl-ratiopharm
Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei medZziagai;
- jeigu skausmas tgsiasi trumpa laika (pvz.: po operacijos);
- jeigu yra sunkus centrinés nervy sistemos pazeidimas (pvz.: galvos trauma).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

ISPEJIMAS:

Fentanyl-ratiopharm yra vaistinis preparatas, kuris gali kelti grésmg vaiky gyvybei.

Tai lieCia ir panaudotus pleistrus.

Turékite omeny, kad $io vaistinio preparato dizainas gali biiti labai patrauklus vaikams.
Fentanyl-ratiopharm gali sukelti gyvybei grésmingus paSalinius poveikius asmenims, kurie reguliariai
nenaudoja opioidy.

Prie$ pradédami vartoti Fentanyl-ratiopharm turite informuoti gydytoja ar nesergate kuria nors i$
zemiau iSvardinty ligu, nes sergant jomis gali pasireiksti stipresnis pasalinis poveikis, todél gydytojas
gali iSraSyti maZesng vaisto doz¢:
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- astma, kvépavimo slopinimas ar kita plauciy liga;

- zemas kraujo spaudimas;

- sutrikusi inksty funkcija;

- sutrikusi kepeny funkcija;

- jei yra buvusi galvos trauma, smegeny auglys, padidinto intrakranijinio spaudimo poZymiy
(pvz.: galvos skausmas, regos sutrikimas), samonés sutrikimai, samonés netekimas ar koma;

- létas, nereguliarus Sirdies ritmas (bradiaritmijos);

- sunkioji miastenija (liga salygojanti nuovargj ir raumeny silpnuma).

Informuokite gydytoja, jei gydymo metu sukarsciavote, nes dél pakilusios kiino temperatiiros daugiau
vaisto per oda gali patekti { organizma. Dél tos pacios priezasties reikéty vengti pleistra tiesiogiai
Sildyti, t.y. nedéti ant pleistro Silto vandens buteliy, nebiiti saunoje, soliariume ar karStose voniose.
Sauléje biiti galima, bet vasaros metu reikéty pleistra pridengti rubais.

Vartojant Fentanyl-ratiopharm gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ar psichologiné priklausomybé.
Taciau tai retai pasireiskia kai gydomas véZziniy susirgimy sukeltas skausmas.

Jei JUs esate senyvo amziaus ar labai iSsgkes, Jusy gydytojas Jus stebés atidziau, nes gali prireikti skirti
mazesng vaisto doze.

Pleistro negalima karpyti i mazesnius gabaliukus, nes jo kokybé, veiksmingumas ir saugumas, Sitaip
padalinus, néra jrodytas.

Vaikai:
Fentanyl-ratiopharm nenaudojamas vaikams jaunesniems nei 12 mety amziaus, nes néra pakankamai
patirties §i vaista skiriant vaikams. Gydytojas gali skirti §j vaista tik iSimtiniais atvejais.

Kity vaisty vartojimas

Infomuokite gydytoja jei vartojate barbittiratus ( miego sutrikimy gydymui), buprenorfing, nalbufing
ar pentazocina (kiti stipriis skausmo malSintojai). Rekomenduojama ju nevartoti kartu su Fentanyl-
ratiopharm.

Jei vartojate vaistus, kurie veikia smegeny veikla, gali dazniau pasireiksti pasalinis fentanilio poveikis,

ypatingai kvépavimo slopinimas. Tai reikia zinoti vartojant:

- vaistus skirtus nerimo gydymui (trankviliantai)

- vaistus skirtus depresijos gydymui (antidepresantus)

- vaistus skirtus psichiniy sutrikimy gydymui (neuroleptikus)

- anestetikus, jei zinote, kad greitu laiku Jums bus taikoma anestezija, informuokite gydytoja ar
danty gydytoja, kad vartojate Fentanyl-ratiopharm.

- vaistus skirtus miego sutrikimy gydymui (migdomuosius, raminamuosius)

- vaistus skirtus alergijos ar jiiros ligos gydymui (antihistaminiai/antiemetikai)

- kitus stiprius skausma malS§inancius preparatus ( opioidus)

- alkoholj

Zemiau i§vardintus vaistus kartu su Fentanyl-ratiopharm galima vartoti, tik jei esate nuolat stebimas
gydytojo.

Sie vaistai gali sutiprinti vaisto veikima ir pasalinj poveiki. Tai badinga, pvz.:

- ritonavirui ( vartojamas AIDS gydymui)

- ketokonazolui, itrakonazolui ( vartojami grybeliniy susirgimy gydymui)

- diltiazemui ( vartojamas Sirdies susirgimams gydyti)

- cimetidinui (vartojamas virSkinamojo trakto susirgimams gydyti)

- makrolidy grupés antibiotikams (vartojami infekciniy ligy gydymui)

Prasome pasakykite savo gydytojui jei vartojate MAQO inhibitorius ( pvz.: moklobemida nuo depresijos
ar selegilina nuo Parkinsono ligos) ar juos vartojote per paskutines 14 dienu. Siuos vaistus vartojant
kartu su Fentanyl-ratiopharm, padidéja ju toksiskumas.
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Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Fentanyl-ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

Net ir vienkartinis alkoholio pavartojimas, padidina pasaliniy poveikiy atsiradimo tikimybe, gali
sutrikti kvépavimas, staiga kristi kraujospiidis, atsirasti sedacija ar net koma.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Patariama gimdymo metu nevartoti Fentanyl-ratiopharm ( net ir Cezario pjiivio metu), nes fentanilis
gali sukelti kvépavimo sutrikimy naujagimiui. Jei pastojote Fentanyl-ratiopharm vartojimo metu,
pasikonsultuokite su gydytoju. Néstumo ir zindymo laikotarpiu Fentanyl-ratiopharm negalima vartoti,
i8skyrus neabejotinai biitinus atvejus. Saugus vartojimas néStumo metu nenustatytas. Fentanilis
patenka | motinos piena, tai gali sukelti pasalinj poveiki maitinamam vaikui, gali sutrikti kvépavimas
ar atsirasti sedacija. Zindyvés pienas gali biiti vartojamas tik pra¢jus 72 valandoms po pleistro
pasalinimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Fentanyl-ratiopharm smarkiai veikia gebéjima vairuoti masing ar valdyti mechanizmus. To ypatingai
reikia tikétis gydymo pradzioje, keiCiant dozg ar jei kartu vartojamas alkoholis ar trankviliantai. Jei Jus
ilga laika vartojate ta pacia vaisto doze, gydytojas gali leisti Jums vairuoti masing ar valdyti
mechanizmus. Nevairuokite masinos ir nevaldykite mechanizmy vartodami Fentanyl-ratiopharm,
nebent Jums tai leido daryti gydytojas.

3. KAIP VARTOTI Fentanyl-ratiopharm

Fentanyl-ratiopharm visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininka.

Jusuy gydytojas nuspres kurio stiprumo Fentanyl-ratiopharm yra Jums tinkamiausias. Jiisy gydytojas
tai nuspres remdamasis: skausmo intensyvumu, Jisy bendra savijauta ir Jiisy gaunamu skausma
malSinanciu gydymu iki Siol.

Priklausomai nuo poveikio Jums, pleistro stiprumas ir juy skaicius gali biiti kei¢iamas. Efektas
pasiekiamas per 24 valandas po pirmo pleistro priklijavimo ir Iétai mazéja pleistra pasalinus.
Nenutraukite gydymo nepasikonsultave su gydytoju.

Pirmo pleistro poveikis prasidés 1étai, todél skausmo malSinimui gydytojas gali papildomai skirti
skausma malSinancius vaistus iki tol kol fentanilio transderminis pleistras pradés pilnai veikti. Po to
Fentanyl-ratiopharm pastoviai mazins Jiisy skausma ir Jiis galésite nutraukti papildomuy skausma
malSinanciy vaisty vartojima. Taciau kartais ju gali prireikti ir vél.

Kaip uzklijuoti Fentanyl-ratiopharm

- raskite lygia vieta virSutinéje kiino dalyje ar ant rankos, kur oda yra be plauky, ipjovimy,
spuogy ar kity odos pazeidimy. Si kiino dalis negali biiti sudirginta radiaciniy spinduliy.

- Jei oda yra plaukuota, nukirpkite plaukus su zirklutémis. Neskuskite, nes skutimas sudirgina
oda. Jei reikia oda nuplauti, plaukite ja tik vandeniu. Nenaudokite muilo, alieju, losjonu,
alkoholio ar kity valymo priemoniy, kurios gali sudirginti oda. Oda turi biiti visiSkai sausa.

- Pleistra reikia uzklijuoti iSkart po pakuotés prapléSimo. Nuémus apsaugini sluoksni, pleistra
reikia prispausti ranka prie odos ir spaudziant palaikyti 30 sekundziy, tam kad biitumét
uztikrinti, kad pleistras prilipo. Atkreipkite démesj, kad pleistras biity prilipes tolygiai visais
krastais.
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- Fentanilio transderminis pleistras yra vartojamas 72 valandas (3 dienas). Ant pakuotés galite
uzsiraSyti dieng kada uZzsiklijavote pleistra. Tai Jums padés prisiminti kada reikia keisti pleistra.

- Priklijuoto pleistro vieta negali buti jokiy iSoriniy Sildymo Saltiniy aplinkoje (Zr. Specialiy
atsargumo priemoniy reikia“)

- Pleistras iSoréje yra padengtas neperslampamu sluoksniu, todél maudytis galima.

- Vaikams priimtiniausia vieta pleistro uzklijavimui yra virSutiné nugaros dalis, taip sumazéja
rizika, kad vaikas pleistra nusiplés.

Kaip pakeisti Fentanyl-ratiopharm transderminj pleistra

- Nuimkite pleistra tuo laiku kada Jums pasaké gydytojas. Dazniausiai po 72 valandy ( 3 dieny),
kai kuriems pacientams po 48 valandy (2 dieny). Paprastai pleistras pats nenukrenta. Jie licka
zymiy pleistro vietoje jas reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

- Perlenkite panaudota pleistra ir suklijuokite limpancius krastus, idékite i iSoring pakuotg ir
iSmeskite arba grazinkite { vaisting.

- Uzklijuokite naujq pleistra, tik kitoje kiino vietoje. Toje pacioje vietoje pleistra vel galima
klijuoti tik po 7 dieny.

Jei vartojate daugiau nei vieng Fentanyl-ratiopharm

Jei uzsiklijavote daugiau pleistry nei paskyré gydytojas, nuimkite pleistrus ir kreipkités { Jus gydanti
gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga, kad jie jvertinty galima rizika.

Dazniausiai pasitaikantis perdozavimo pasireiskimas yra pasunkéjes kvépavimas. Asmuo kvépuoja
nenormaliai 1étai ar silpnai. Jei tai pastebéjote- nupléskite pleistrus ir skubiai kreipkités | gydytoja. Kol
atvyks gydytojas, neleiskite ligoniui uzmigti, kalbinkite ji, purtykite. Kiti perdozavimo simptomai yra:
mieguistumas, Zzema kiino temperatiira, retas pulsas, zemas raumeny tonusas, gili sedacija,
nekoordinuojami judesiai, vyzdziy susitraukimas, traukuliai.

PamirSus pavartoti Fentanyl-ratiopharm

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Turite keisti pleistra kas tris dienas ( kas 72 valandas), nebent gydytojas paskyré kitaip. Jei pamirSote,
tuomet pakeiskite pleistra vos tik prisiminéte. Jei pragjo labai daug laiko nuo tada kuomet turéjote
keisti pleistra, kreipkités | gydytoja, nes Jums gali prireikti papildomy vaisty nuo skausmo.

Nustojus vartoti Fentanyl-ratiopharm

Jei norite nutraukti gydyma, pakalbékite apie tai su gydytoju apie priezastis dél kuriy Jus tai norite
padaryti.

llgalaikis Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry naudojimas gali sukelti fizing priklausomybe.
Jei nustosite vartoti pleistrus galite pasijusti blogai.

Kadangi staiga nutraukus Fentanyl-ratiopharm transderminiy pleistry vartojima nutraukimo simptomy
atsiradimas yra labai didelis, todél patariama pries nutraukiant gydyma pasikonsultuoti su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Fentanyl-ratiopharm, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne
visiems.
Pasaliniy poveikiy daznis skirstomas taip:

Labai Daugiau nei 1 is 10 pacienty
daZnai
DaZnai Maziau nei 1 i$ 10, bet daugiau nei 1 i§ 100 pacienty
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NedaZnai Maziau nei 1 i$ 100, bet daugiau nei 1 is 1000 pacienty

Retai Maziau nei 1is 1000, bet daugiau nei 1 is 10 000 pacienty

Labai retai | Maziau nei 1 is 10 000 pacienty, iskaitant pavienius
atvejus

Jeigu pasireiské tokie pasalinio poveikio simptomai, kaip kvépavimo slopinimas (apsunkintas
kvépavimas, triukSmingas, nejprastas kvépavimas) ar visiskas virskinimo trakto uzsikimsimas
(vémimas, méSlungiskas skausmas, viduriy piitimas) ar kiti ¢ia neiSvardinti reti poZymiai, nutraukite
vaisto vartojima ir skubiai kreipkités | gydytoja ar artimiausia gydymo istaiga.

Kiti Salutiniai poveikiai:

Labai dazni:  somnolencija, galvos skausmas, galvos svaigimas, pykinimas, vémimas, viduriy
uzkietéjimas, prakaitavimas, odos niezulys. Niezulys paprastai pracina jau kita diena
po pleistro nuémimo.

Dazni: nejprastas mieguistumo ir nuovargio jausmas ( slopinantis poveikis smegenims),
nervingumas, apetito netekimas, burnos sausumas, pilvo skausmai, odos reakcijos
pleistro priklijavimo vietoje.

Nedazni: nenatiiralus laimés pojitis, atminties sutrikimas, miego sutrikimai, haliucinacijos,
azitacija, tremoras, jautrumo padidéjimas, kalbos sutrikimai, kraujospiidzio ir Sirdies
daznio padidéjimas ar sumazéjimas, sunkumas kvépuojant, viduriavimas, apsunkintas
Slapinimasis, odos bérimas, odos paraudimas (eritema).

Odos bérimas ir paraudimas paprastai praeina jau kita dieng po pleistro nuémimo.

Reti: nereguliarus Sirdies ritmas, kraujagysliy i$siplétimas, zagsulys, skys¢iy kaupimasis
audiniuose, $alCio jausmas.

Labai reti: generalizuota alerginé reakcija su kraujosptidzio kritimu ir (ar) kvépavimo sutrikimu
(anfilaksiné reakcija), iliuzinés idéjos, sujaudinimas, fiziniy jégu netekimas, depresija,
nerimas, minc¢iy susipainiojimas, seksualinés funkcijos sutrikimas, nutraukimo
simptomai, koordinacijos sutrikimas, traukuliai (iskaitant kloninius ir grand mal tipo
traukulius), sumazéjes regos astrumas, kvépavimo nepakankamumas (kvépavimo
slopinimas), kvépavimo sustojimas (apnéja), skausmingas pilvo piitimas, virSkinimo
trakto uzsikimsimas, Slapimo piislés skausmas, sumazéjes Slapimo kiekis.

Jeigu Jus jau esate vartojes Fentanyl-ratiopharm anksciau, tai gali biiti, kad ta pati dozé Jums bus jau
nebeefektyvi, todél ja vél reikés i§ naujo pritaikyti ( gali iSsivystyti tolerancija).

Jei staiga nutrauksite pleistry naudojima, dél iSsivysciusios fizinés priklausomybés, gali pasireiksti
nutraukimo simptomai, tokie kaip pykinimas, vémimas, viduriavimas, nerimas ir drebulys.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI Fentanyl-ratiopharm

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Net ir panaudotame pleistre iSlieka didelés
vaisto dozes.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Fentanyl-ratiopharm vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

Tam kad apsaugotume aplinka ir dél saugumo, panaudotus kaip ir nepanaudotus su pasibaigusiu
galiojimo laiku pleistrus reikia iSmesti arba grazinti i vaisting. Panaudotus pleistrus reikia perlenkti per
puse ir sulipdyti. Idékite pleistrus i iSoring pakuote ir iSmeskite arba, jei yra galimybé, grazinkite |
vaisting.
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6. KITA INFORMACIJA
Veiklioji madziaga yra fentanilis.

- Kiekvienas pleistras per valanda iSskiria 100 mikrogramy fentanilio. Kiekviename 30cm? yra
16,5mg fentanilio.

- Pagalbinés medziagos:
Lipnus sluoksnis: poliakrilo lipnus sluoksnis
PavirSiné plévelé: polipropileno folija, mélynas spausdinimo rasalas
Pakuoté pardavimui: polietileno tereftalato folija (dengta silikonu)

Kaip atrodo Fentanyl-ratiopharm ir pakuotés turinys

Fentanyl-ratiopharm yra tvirtas, transderminis pleistras, kurio viena pusé yra lipni, tam kad jis galéty
prilipti prie odos. Transderminis pleistras yra pazymétas meélynu uzrasau su vaisto stiprumu.
Pakuotés po 3, 5, 10 ar 20 transderminiy pleistry.

Prekyboje gali buti ne visy dydziy pakuotes.

Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
{Pavadinimas ir adresas}

{Tel.}

{el. pastas}

Gamintojas:

Merckle GmbH

Ludwig- Merckle- Str. 3

89143 Blaubeuren

Vokietija

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Salyse narése Europos ekonominéje zonoje sekanciais
pavadinimais:

DE/H/07400739/04/MR

Austrija Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Vokietija Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h TTS

Ispanija Fentanilo Matrix ratiomed 100 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Pranciizija Fentanyl-ratio 100 pg/h, dispositif transdermique

Nyderlandai Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 pg/uur

Didzioji Britanija Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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