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1. ZALU NOSAUKUMS

IONSYS 40 mikrogrami/deva transdermala sisteéma

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra IONSYS sistéma satur fentanila hidrohloridu (fentanyl hydrochloride), kas ekvivalents 9,7 mg
fentanila, un ta ievada 40 mikrogramus fentanila viena deva, maksimali 80 devas (3,2 mg/24 stundas).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Transdermala sistéma 6

IONSYS sastav no elektroniskas kontrolierices un zalu vienibas ar divienf} Xgela rezervuariem.
Kontrolierice ir balta, uz tas rakstits ,,JONSYS®” un tai ir ciparu displ X@nsmots ekrans un
padzilinata devas aktivéSanas poga. Zalu vieniba ir zila pusg, kura t3 % ota ar kontrolierici, un tai
ir sarkans apaksgjais korpuss, kas sastav no diviem hidrogela reg N@em no kuriem viens satur
fentanilu. Saliktas IONSY'S ierices izméri ir 47 mm x 75 mm.@

4. KLINISKA INFORMACIJA AK

4.1. Terapeitiskas indikacijas Q@'

IONSYS ir paredzéts lietoSanai pleaugus cientiem mérenu lidz stipru akiditu pécoperacijas sapju
kontrol&sanai.

4.2. Devas un lietoSanas veldQQ.

IONSYS drikst lietot tikai as. ArstéSana jauzsak un jaturpina saskana ar arsta noradijumiem,
kuram ir pieredze opioduitéripijas pielietoSana. Saistiba ar labi zinamo potenciali iesp&jamo atkaribas
raSanos no fentanilas %n ripigi jaizverte pacienta vesture attieciba uz atkaribu no

zalém/narkotisk m (skatit 4.4. apakSpunkta).

Devas

Pacienti jatitré [idz pienemamam atsapinasanas limenim pirms IONSYS lietoSanas uzsakSanas
(skatit 5.1. apaks$punkta).

IONSYS drikst aktivet tikai pacients.

Ar katru IONSYS devu 10 miniisu perioda tiek ievaditi 40 mikrogrami fentanila lidz maksimali

240 mikrogramiem stunda (6 devas, katra 10 mina$u laika). IONSY'S darbosies 24 stundas péc
sistémas sagatavoSanas vai kamer tiks ievaditas 80 devas — atkariba no ta, kas notiks drizak; péc tam
sistéma izsleégsies.

P&éc 24 stundam vai 80 devam ir jalieto jauna sistéma, ja nepiecieSams. Katra sistéma jaliek uz adas
cita vieta. Ar katru nakamo IONSY'S lietoSanas reizi, iespgjams, pacientam IONSYS sistéma biis
jaizmanto biezak neka atlikusaja 24 stundu dozgSanas perioda, jo pirmajas dazas stundas fentanila
uzsiik$ana no sist€mas notiek leénak (skatit 5.2. apak$punkta).



Maksimalais arstésanas ilgums ir 72 stundas, lai gan vairumam pacientu nepiecieSama tikai viena
sist€ma.

Pacienti vienlaikus nedrikst lietot vairak par vienu sisteému.
Vienreiz lietotu sist€ému pacientam nedrikst lietot atkartoti.
IONSYS janonem pirms pacienta izrakstiSanas.

Gados vecaki pacienti

Tapat ka ar visam fentanilu saturo$sam zalem, gados vecakiem pacientiem fentanila klirenss var bt
samazinats ar sekojoSu pusperioda palielinajumu. Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama Ipasa
devas pielagosana. Tomer gados vecaki pacienti ripigi janovero, vai nerodas fentanila izraisttas
blakusparadibas. (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Aknu vai nieru darbibas traucéejumi
IONSYS jalieto piesardzigi pacientiem ar méreniem vai smagiem aknu vai nieru 3bas
trauc€jumiem (skatit 4.4. apakSpunkta).

RN

Pediatriska populacija
IONSYSS drosums un efektivitate, lietojot b&rniem un pusaudziem, ka%({aaki par 18 gadiem, Iidz §im
nav pieradita. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. apakS§punkta, taé@ umus par devam nevar

sniegt. Jg\
&

LietoSanas veids

IONSYS paredzets tikai transdermalai lietoSanai. A

Piesardzibas pasakumi pirms zdlu lietosanas v ands ar tam

Rikojoties ar IONSYS, javalka cimdi. Lai izyairi®s no fentanila, kas satur hidrog€lu un var izraisit
dzivibai bistamu hipoventilaciju vai n@v'& anas, hidroggls nedrikst skart muti vai citas glotadas.
Pacienti nedrikst samitrinat IONS mu. Ilgstosa saskarsme ar ideni var negativi ietekmét
sist€mas darbibu, un sist€ma Var<& .

Piestiprinasanas Vvietas sa ana

IONSYS drikst likt ly hx as, nekairinatas un neapstarotas adas. IONSY'S nevajadzetu likt uz
bojatas adas vietam, am, Uz rétam, apdegumiem, tetovéjumiem u. tml. IONSYS ari nevajadz&tu
likt uz adas zonamj ku#as lietotas lokalas zales. Pirms sistémas uzlikSanas piestiprinasanas vieta
apmatojums jaapgrigZ (nevis janoskuj). IONSYS sisteému nedrikst likt taja adas vieta, kur sist€ma
bijusi piestiprinata ieprieks.

Piestiprinasanas vieta janotira ar standarta spirtu saturo$u tamponu, un pirms IONSY'S sisteémas
uzlik$anas adai jalauj pilniba noziit. Piestiprinasanas vietas tiriSanai nedrikst lietot ziepes, ellu, losjonu
vai jebkuru citu Iidzekli, kas var kairinat adu vai maintt tas uzsiikSanas sp€jas.

IONSYS sagatavo$ana
IONSYS nedrikst lietot, ja ir bojata vai saplésta plomba konteineram vai maisinam, kas satur zalu
vienibu.



DozéSanas poga
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. levadtto devu

V displejs
L' J

IONSYS sistemas sagatavosSanas laika javalka cimdi. Konteiners tiek atverts, pavelkot atpakal
konteinera vacinu. Lai atvértu maisinu, kas satur zalu vienibu, jasak ar ierobojuma vietu un tad
uzmanigi janoplés$ maisina augseja mala. Zalu vieniba jaiznem no maisina un kontrolierice janofiksg,
salagojot abu dalu formu un stingri saspieZot abas dalas kopa.

P&c saliksanas kontrolierices ciparu displejs veiks Tsu pasparbaudi, kuras lail&@més skanas signals,
vienreiz nomirgos sarkana gaisma un ciparu displeja mirgos cipars ,,88”. P28 audes beigas displeja
tiks paradits cipars ,,0” un 1€ni mirgos zala gaisma, noradot, ka IONSY 1@1&1 ir gatava lietoSanai.

IONSYS piestiprinasana
Caurspidiga plastikata plévite, kas sedz lipigo virsmu, jénonerf{ XZmet loti uzmanigi, lai

*

nepieskartos hidrog€lam. IONSY'S sistéma japiespiez ar lipt u uz leju ciesi pie pacienta
kraskurvja vai augsdelma adas un japatur vismaz 15 seku al nodrosinatu pielipSanu adai
noteikta vieta, ar pirkstiem spiediet uz argjam malam. Jg kada bridi IONSY'S sistéma atbrivojas no
adas, var izmantot nealergisku lentu, lai nostiprinat s un nodro$inatu cie$u saskari ar adu.

Izmantojot lentu, uzmanieties, lai neparklatu gai anu, ciparu displeju vai dozgsanas pogu.
Nedrikst nospiest doz&Sanas pogu. é

Papildu informaciju skatit 6.6. apaképu%b

Devas ievadiSana

Dozesanas poga atrodas padzilinﬂj&ﬁ uz IONSYS kontrolierices. Lai uzsaktu fentanila devas
ievadisanu, pacientam 3 sek laika divreiz janospiez un jaatlaiz dozg€Sanas poga. IONSYS sistemu
drikst aktivet tikai pacient@

Pec veiksmigas dgga 1Sanas sakSanas IONSY'S sistéma raidis skanas signalu, noradot uz
ievadisanas sakumuy. ZAlas gaismas mirgo$anas temps palielinasies, un 10 mint$u devas ievadiSanas
perioda ciparu dispijs mainisies starp rot&josu apli un ievadito devu skaitu. Nevar uzsakt nakamas
devas ievadisanu, pirms nav pabeigts iepriek$gjais 10 mintasu devas ievadiSanas periods. Ja devas
ievadiSanas laika tiks nospiesta poga, netiks ievadita papildu fentanila deva. Péc tam, kad 10 minGsu
deva bus pilniba ievadita, zala gaisma atkal mirgos 1€ni, ciparu displeja tiks paradits ievadito devu
skaits, un pacients atkal varés lietot IONSY'S sistému.

P&c 24 stundu lietoSanas vai 80 devu ievadiSanas zala gaisma izslégsies un mirgos ievadito devu skaits.
Ciparu displeja mirgoSanu var izslégt, nospieZot un turot pogu sesas sekundes.

Nonemsana

IONSYS sistému var nonemt No pacienta, pacelot sarkano cilpinu un atbrivojot sistému no adas.
Nonemot IONSYS sistéemu no adas, jalieto cimdi un jaievero piesardziba, lai neaizskartu hidrogglus.
Ja nonemsanas laika zales saskaras ar adu, skarta vieta riipigi janoskalo ar fideni, nelietojot ziepes.

IONSYS drikst nonemt jebkura laika. Tacu, ja sistéma nonemta, to pasu sist€ému likt atpakal nedrikst.
Ja pacientam nepiecieSama papildu pretsapju terapija, cita vieta uz augSdelma argjas virsmas vai
kraskurvja var uzlikt jaunu sistemu.



Jaievero Tpasi piesardzibas pasakumi saistiba ar iznicinaSanu (skatit 6.6. apaksSpunkta).

Problemu noversana

Katra IONSYSS sist€éma izstradata, lai 24 stundu perioda ievaditu lidz 80 10 mintsu fentanila devas.
Talak noraditaja tabula att€loti dazadi kltidu zinojumi, kas var paradities, ka arT sniegts iesp&jamais

iemesls un veicama darbiba.

Kliidas zinojums/atsauce Iesp€jamais | NepiecieSama riciba
iemesls
¢ Nedeg gaisma Zems 1. Nelietojiet sistemu.

e Nav skanas signalu
¢ Displeja nekas netiek att€lots

akumulatora
[imenis vai

2. Izmetiet sist€ému saskana ar
6.6. apakSpunkta sniegtajiem

bojata noradijumiem.
sisteéma 3. Uzlieciet jaunu sisteému cita adas
vieta. C
e Sarkana gaisma mirgo 15 sekundes Vaja 1. Nostipriniet si 1e pacienta
o Skanas signals 15 sekundes saskare ar adas, stingw Zot malas vai
o Sistéma nav cieSi pieliméta adu IZmantOj(\t rgisku lentu
2. Jasis kal raida skanas
S gﬁ% onemiet sist€ému un
t; pec tam uzlieciet jaunu
u cita adas vieta.
e Nepartraukta sarkanas gaismas Sistemas 4S"ﬂlonemlet sistému no pacienta.
mirgosana kluda A Nospiediet un pieturiet

o Nepartraukts skanas signals
e Nemainigs cipara radijums displeja

(\’b

dozgsanas pogu, l1dz skanas
signals partrauc skanét un
displejs klust tukss.

('o 3. Izmetiet sistému saskana ar
‘\ 6.6. apakSpunkta sniegtajiem
@, noradijjumiem.
A 4. Uzlieciet jaunu sistemu cita
- adas vieta.
¢ Nedeg gaisma ‘g 24 stundu 1. Nonemiet sistému no pacienta.
e Nav skanas signal \@ perioda vai 2. Nospiediet un turiet doz&Sanas
o Displeja attélotad (@us mirgo 80 devu pogu, Iidz displejs nodziest.
)L lietoSanas 3. Izmetiet sistému saskana ar
beigas 6.6. apak$punkta sniegtajiem
noradijumiem.
4, Uzlieciet jaunu sisteému cita
adas vieta.

Ja veselibas apriipes specialistam ir aizdomas par nepareizu ierices darbibu vai kltimi, IONSYS
nekav€joties janonem no pacienta un uzreiz jasazinas ar uznémumu The Medicines Company.

Veselibas apriipes specialistam janodroS$ina, lai gadijuma, ja ir aizdomas par ierices nepareizu darbibu

vai k]ami, pacienti nekavéjoties informétu veselibas apriipes specialistu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

Smags elpoSanas nomakums vai cistiska fibroze.




4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms jebkuras operacijas veselibas apripes specialistam janodrosina, lai pacients blitu pienacigi
informéts par to, ka lietot IONSY'S p&c operacijas.

P&c lietoSanas IONSYS sistema var palikt potenciali bistams fentanila daudzums. Noradijumus par
iznicinaSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

Pirms magnétiskas rezonanses att€lveidoSanas (magnetic resonance imaging — MRI) procediiras,
kardioversijas vai defibrilacijas, rentgenogrammas, DT skenéSanas vai diatermijas IONSYS sistéma
janonem.

Parmériga svisana var samazinat fentanila ievadisanu.

ElpoSanas nomakums

IONSYS drikst aktivét tikai pacients, lai izvairttos no iesp&jamas pardozesanas. 6

Ar IONSYSS var rasties nozimigs elpo$anas nomakums; pacienti janoveéro, V@as sada iedarbiba
(skatit 4.9. apaks$punkta).

ElpoSanas nomakuma risku var palielinat, vienlaikus lietojot zale %rbq as uz centralo nervu
sistému (skatit 4.5. apak$punkta). J

Hroniska plausu slimiba @Q

Pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu V'd%d&poziciju uz hipoventilaciju iespgjama
daudz smagaku blakusparadibu rasanas. Sadiem pags m opioidi var pasliktinat elpoSanu un
paaugstinat elpcelu pretestibu. %’

Galvas traumas un paaugstinats 1ntrakran1 is spiediens

Fentanilu nedrikst lietot pacienti, kasg? ut1g1 pret CO;, retences iedarbibu uz intrakranialo
spiedienu, tadi ka pacienti ar pleraA augstinatu intrakranialo spiedienu, apzinas trauc&jumiem vai
komu.

Opioidi var mask&t khmsk pacientiem ar galvas traumu. Fentanils jalieto piesardzigi pacientiem
ar smadzenu audzeju \% nozimigiem tilpumprocesiem.

Sirds slimibas

Fentanils var izraisit bradikardiju vai hipotensiju, tapéc pacientiem ar bradiaritmiju vai jebkuru
nozimigu kardiovaskularu slimibu tas jalieto piesardzigi.

Paralitiskais ileuss

IONSYS jalieto piesardzigi pacientiem ar paralitisko ileusu.

Iesp€jama pierasana un atkariba

Fentanilam piemit labi zinama sp&ja radit atkaribu. Pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusi atkariba no
zalém/ narkotikam/alkohola, ir lielaks risks, ka izveidosies atkariba un pieradums pie arstéSanas ar
opioidiem. Arstam jaizverte pacienta vésture attieciba uz atkaribu no zalém/narkotiskam vielam, un
sads pacients ir ripigi janovero.

P&c atkartotas opioidu lietoSanas var rasties tolerance, fiziska atkariba un psihologiska atkariba.
Jatrogéna atkariba péc opioidu lieto$anas ir reti Sastopama. Atkariba no fentanila var rasties lidzigi ka



ar citiem opioidu agonistiem. Parmeériga lietoSana vai tisa launpratiga IONSYS izmantoS$ana var
izraistt pardoz&Sanu un/vai navi.

Aknu slimibas

Fentanils metabolizgjas par neaktiviem metabolitiem aknas. Aknu slimiba var aizkavet eliminaciju.
Pacienti ar aknu bojajumiem riipigi janovero attieciba uz fentanila toksicitates pazimém.

Nieru slimibas

Mazak par 10% ievadita fentanila neizmainita veida izdalas caur nierém. Atskiriba no morfina aktivie
fentanila metaboliti neizdalas caur nierém. Dati, kas iegliti péc intravenozas fentanila ievadiSanas
pacientiem ar nieru mazspéeju, liecina, ka dialize var izmainit fentanila izkliedes tilpumu. Tas var
ietekmét seruma koncentraciju. Ja pacienti ar nieru bojajumiem sanem IONSYS, vini uzmanigi
janovero attieciba uz fentanila toksicitates pazimém.

Gados vecaki pacienti

Gados vecaki pacienti riipigi janovero, vai nerodas fentanila izraisitas blakuspafatybas IONSYS
ievadiSanas laika (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

@
Pacienti ar lieko kermena masu \$

*
Vispargjais nevélamo blakusparadibu profils pacientiem ar pa Nu aptaukosanos (KMI > 40)
neliecina par biitiskam atSkirtbam droSuma, salidzinot ar pacj kuru KMI ir < 40. Tomeér,
izrakstot IONSYS pacientiem ar patologisku aptauko3ano cams ieverot piesardzibu, jo Sadiem
pacientiem var bt paaugstinats citu elpoSanas blakusslj % (t.i., miega apnojas) rasanas risks, kas
vinus potenciali predisponé€ hipoventilacijai vai cita gakam nevélamam blakusparadibam (skatit
4.8. apaks$punkta).

Dzirdes trauc&jumi Q

*
IONSYS jalieto piesardzigi pacientie?\&zirdes traucgjumiem, kuri, iespgjams, nevar uztvert

sist€mas audio signalus.

Torakalas/kruskurvia un védera dobuma augséjas dalas operacijas

Pieejami tikai ierobie}“p iJpar pacientiem, kuriem veikta torakalas/kriiSkurvja un védera dobuma
augsejas dalas op % ade] Siem pacientiem IONSYS jalieto, ieverojot piesardzibu.
m

Fiziskais stavok

Pacientiem, kuru fiziskais stavoklis atbilst Amerikas Anesteziologu biedribas (ASA) klasifikacijas
IV klasei (t.i., pacientiem ar smagu sist€misku slimibu, kas rada pastavigu dzivibas apdraudéjumu),
IONSYS droSums nav apstiprinats.

Pacienti ar genétiskiem polimorfismiem, kas ietekmé CYP3A4 un CYP3A5

Publicétaja literattira noradita palielinatas fentanila iedarbibas iesp&jamiba pacientiem ar genétiskiem
polimorfismiem, kas ietekmé& CYP3A4 un CYP3AD5, ar nelielu koncentraciju mainigumu, ievadot
transdermali; tadél Siem pacientiem IONSYS jalieto, ievérojot piesardzibu (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaikus lietoSana ar citiem centralo nervu sistému nomacoSiem lidzekliem, tostarp citiem
opioidiem, sedativiem vai miega lidzekliem, vispargjas anestézijas Iidzekliem, fenotiaziniem,
trankvilizatoriem, skeleta muskulu relaksantiem, sedativiem antihistamina Iidzekliem un

7



alkoholiskiem dz€rieniem var izraisit pastiprinati nomaco$u ietekmi. Var rasties hipoventilacija,
hipotensija un dzila sedacija vai koma. Tapgc, lietojot vienlaikus kadu no $im zalém un IONSY'S,
NepiecieSama Tpasa pacienta apriipe un noverosana.

Fentanils, aktiva viela ar izteiktu klirensu, atri un specigi metaboliz€jas galvenokart ar CYP3A4
starpniecibu. Itrakonazols, spécigs CYP3A4 inhibitors, lietojot pa 200 mg/diena iekskigi 4 dienas,
butiski neietekmg&ja intravenozi lietota fentanila farmakokingtiku. Iekskigi lietojot ritonaviru, kas ir
viens no sp&cigakajiem CYP3A4 inhibitoriem, intravenozi ievadita fentanila klirenss samazinajas par
divam tre$dalam. Spécigu CYP3A4 inhibitoru (piem., ritonavira, ketokonazola, itrakonazola,
troleandomicina, klaritromicina un nelfinavira) vai mérenu CYP3A4 inhibitoru (piem., amprenavira,
aprepitanta, diltiazema, eritromicina, flukonazola, fosamprenavira, greipfriitu sulas un verapamila)
vienlaikus lietoSana ar IONSY'S var palielinat fentanila plazmas koncentraciju, attiecigi paaugstinot
vai pagarinot gan terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas, ka arT izraisit Smagu elpoSanas
nomakumu. Sada gadijuma nepieciesama Tpasa pacienta apriipe un novérodana. Ritonavira vai Citu
spécigu vai mérenu CYP3A4 inhibitoru vienlaikus lietoSana ar IONSYS nav ieteicama, ja vien
pacients netiek 1pasi riipigi noverots.

pentazocinu) nav ieteicama. Siem lidzekliem ir augsta afinitate pret opioidu iem ar relativi
zemu ieksgju aktivitati un tade] tie dalgji antagonizg fentanila pretsapju i un var izraisit
abstinences simptomus no opioidiem atkarigiem pacientiem. \

Vienlaikus lietosana ar dal&jiem opioidu agonistiem/antagonistiem (piem., bupr?@u, nalbufinu,

Serotoninergiskas zales J ‘\6

Vienlaikus fentanila ievadiSana ar serotoninergiskiem lidze , Biemeéram, selektiviem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI) vai serotonina noréain€frina atpakalsaistiSanas inhibitoriem
(SNRI), vai monoamina oksidazes inhibitoriem (MA var palielinat serotonina sindroma risku, kas
ir potenciali dzivibai bistams stavoklis. @

IONSYS nav ieteicams lietot pacientiem, kas pe¥gjo 14 dienu laika ir sanémusi monoamina oksidazes
(MAO) inhibitorus, jo opioidu klases analgétmko lidzeklu lietosanas laika ir zinots par bitisku
neprognoz&jamu darbibas potencesand \ O inhibitoriem.

Mijiedarbibas pétfjumi veikti tikaj @éuéajiem.

Lokalas darbibas zales %

Jaizvairas no ION Y%émas piestiprinasanas uz adas vieta, kur lietotas lokalas darbibas zales.
Jaizvélas cita pieStiprif@sanas vieta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par fentanila lieto$anu griitniecém. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakspunkta). IONSYS griitniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien nav
absoliita nepieciesamiba.

Nav ieteicams lietot dzemdibu laika, jo fentanils Sk&rso placentaro barjeru un augla elposanas centrs ir
jutigs pret opioidiem. Ja IONSYS §aja laika tiek lietots matei, ir jabiit viegli pieejamam antidotam, ko
nepiecieSamibas gadijuma var ievadit bérnam. Tlgstosas terapijas gadijuma fentanils var izraisit

jaundzimusSajam abstinences simptomus.

BaroS$ana ar kruti




Fentanils izdalas cilvéka piena. Nav ieteicams barot bérnu ar krati 24 stundas péc IONSY'S
nonemsanas.

Fertilitate

Nav klinisko datu par fentanila ietekmi uz fertilitati. PEtijumos ar zurkam atklaja samazinatu fertilitati
un palielinatu embriju mirstibu (skatit 5.3. apak$punkta).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Opioidu analggtiskie Iidzekli ietekmé garigas un/vai fiziskas sp&jas, kas nepieciesamas potenciali
bistamu uzdevumu veikSanai (piem., transportlidzekla vadiSana vai mehanismu apkalposana).
Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus, ja viniem rodas
miegainiba, reibonis vai redzes traucgjumi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums 6

Visbiezak novérotas blakusparadibas bija slikta disa, vemsana un@ as ievadiSanas vieta,
pieméram, apsartums un nieze. Tam bija galvenokart viegla vai tensitate. Vissmagakas
nevélamas zinotas blakusparadibas bija hipotensija un apnoja, un Vi nti ripigi janovero attieciba

uz $im blakusparadibam. \

IONSYSS kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas pe&& nots par $adam nevélamam
blakusparadibam. Visas nevélamas blakusparadib ifitas pec organu sisteému klasifikacijas un
bieZuma: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz < etak (>1/1 000 lidz <1/100); un reti (>1/10 000
lidz <1/1 000).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

S
- o 4= *
Orgam sistemas Loy | Bir Retak Reti
Infekcijas un infestacijas Qv Rinits
Asins un limfatiskas - Anémija
sistémas traucejumi %
Vielmainas un uztu \KJ Samazinata Hipokalcieémija
traucejumi @, apetite Hipoglikemija
4 2 Hipokaliémija
Psihiskie traucgjulfl Bezmiegs Neparasti sapni Depresija
Uzbudinajums Neparastu domu
Nemiers domasana
Apjukums
Halucinacijas
Nervozitate
Nervu sistémas Reibonis Migréna Disgézija
traucejumi Galvassapes Parestezija Hipoestezija
Miegainiba
Gibonis
Acu bojajumi Neskaidra redze
Ausu un labirinta Vestibularais
bojajumi reibonis
Sirds funkcijas Tahikardija Bradikardija
traucéjumi
Asinsvadu sistémas Hipotensija Hipertensija
traucéjumi Ortostatiska




hipotensija

Vazodilatacija
Elposanas sistémas Hipoksija Apnoja Plausu funkcijas
traucéjumi, kriisu kurvja Klepus trauc&jumi
un videnes slimibas Dispnoja
Zagas
Hipoventilacija
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa Aizcietgjums Sausums muté Védera
traucéjumi VemSana Sapes védera Dispepsija uzptsanas
Meteorisms Caureja
lleuss Atraugas
Adas un zemadas audu Nieze Izsitumi
bojajumi Hiperhidroze
Skeleta-muskulu un Muguras sapes Hipertonija
saistaudu sistémas Sapes Mialgija
bojajumi ekstremitates
Nieru un urinizvades Urina aizture Oligiirija Diziirija
sistéemas trauceéjumi
Visparéji trauceéjumi un Eriteéma Tiska Sapes kriitts

Sape&%sanas

reakcijas ievadiSanas ievadiSanas vieta | ievadiSanas vieta % Vargums

vieta Nieze ievadiSanas Parestézija
vieta diSanas vieta | ievadiSanas vieta
Reakcija A Cj’apulas levadisanas
ievadisanas \ ievadiSanas vieta | vietas tiiska
Paslisi Astenija levadisanas
ievadi$ eta | Drebuli vietas sapes

Reakcija Tiska
& ievadiSanas vieta

@t Sapes

Traumas, saindé$anas un Briacu

ar manipulacijam komplikacija

saistitas komplikacijas

Kirurgiskas un

Kunga-zarnu

\\
mediciniskas @‘ trakta
manipulacijas A traucgjumi -
terapija

Pediatriska populamwA\@

Dati par IONSVﬂ?sanu pediatrijas pacientiem ir ierobeZoti; informacija ir pieejama no viena

klmiska petijuma

Ja petijuma 28 pediatrijas pacienti vecuma no 6 lidz 16 gadiem tika arsteti ar

IONSYS 40 mikrogramiem fentanila péc tam, kad bija pieredz&jusi neatbilstoSu analgéziju ar
IONSYS 25 mikrogramiem fentanila. Starp Siem pacientiem sliktas diiSas rasanas biezums bija lidzigs
ka pieauguSiem pacientiem; tomer par vemsanu (32,1%) un drudzi (60,7%) tika zinots biezak
pediatrijas pacientiem neka picaugusajiem. Kopuma ierobezotais zalu iedarbibai paklautais pediatrijas
pacientu skaits nav pietiekams, lai noteiktu drosu un efektivu IONSY'S dozésanu pacientiem, kuri

jaunaki par 18 gadiem.

Gados vecaku cilvéku populacija

Gados vecaki pacienti (> 65 gadiem) veidoja 28% (499/1763) no kopgjas populacijas, kas piedalijas
kontroléta kliniska pétijuma ar IONSYS 40 mikrogramu devu, kur aptuveni 10% (174/1763) no
pacientiem bija > 75 gadiem. Netika novérotas vispargjas atSkiribas IONSYS fentanila 40 mikrogrami
attieciba uz drosumu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadiem, icklaujot apak$populaciju > 75
gadiem) un picaugusSiem pacientiem visos kontrol&tajos pétijumos. Tadgjadi nevélamo blakusparadibu
profils neliecina par nozimigu atSkiribu attieciba uz droSumu, salidzinot ar pacientiem, kas jaunaki par

65 gadiem.
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Pacienti ar licko kermena masu

Kontroleta kliiska pétijuma populacija nevélamo blakusparadibu profils pacientiem ar KMI > 40
(86/1436 vai 6%) neuzradija nozimigu atSkiribu, salidzinot ar pacientiem ar KMI < 40. Tomér Siem
pacientiem tiek ieteikts ievérot piesardzibu (skatit 4.4. apakSpunkta).

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozésana izpauzas ka farmakologiskas iedarbibas pastiprinasana ,@;;pietnﬁkﬁ
izpausme ir elpoSanas nomakums (skatit 5.2. apakS§punkta). /éngi,

ArstéSana \$

*

ElpoSanas nomakuma novérsanai javeic tilitéji pretpasakumi, \ NSYS sistémas nopemsana un
fiziska vai verbala pacienta stimulé$ana. P&c tam var ievadit yku opioidu antagonistu, pieméram,
naloksonu, pamatojoties uz arst€josa veselibas apriipes sp linisko spriedumu. Elpo3anas

nomakums, ko izraisijusi pardozés$ana, var parsniegt 0301 antagonista darbibas laiku. Antagonista

pusperiods var biit 1ss; tapec var biit nepiecieSama ta rtota ievadiSana vai infuzija. Narkotiskas
iedarbibas atcelSana var izraisit pekSnas sapes un l%olaminu atbrivosanos.

Ja kliniska situacija tas nepiecieSams, jﬁnoﬁ&n jauztur elpcelu caurlaidiba, iesp&jams ar

orofaringealu elpvadu vai endotrahealy % iju. Jaievada skabeklis un, ja nepiecieSams, javeic
maksliga ventilacija vai elpoSanas koat& JanodroSina piem@rota kermena temperatiira un jaievada

Skidrums. A

Smagas vai ilgsto3as hipotengifas gadijuma jaapsver hipovolémijas iesp&jamiba un $is stavoklis
jakontrol€, parenterali iev. ilstosu Skidruma daudzumu vai veicot citas iejaukS§anas darbibas, ka
nepiecieSams, pama‘gj i arst€josa veselibas apriipes specialista klinisko spriedumu.

5. FARMA&GISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: analggtiskie lidzekli, fenilpiperidina atvasinajumi; ATK kods: NO2ABO3.

Darbibas mehanisms

Fentanils ir opioidu analgétiskais 1idzeklis, kas darbojas galvenokart uz opioidu p-receptoriem.

Farmakodinamiska iedarbiba

S lidzekla primara terapeitiska iedarbiba ir analggzija un sedacija. Ta sekundara farmakologiska
iedarbiba ir elposanas nomakums, bradikardija, hipotermija, aizcietéjumi, mioze, fiziska atkariba un
eiforija (skatit 5.2. apakSpunkta).
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Kliniska efektivitate un droSums

IONSYS efektivitate un drosums akiitu, vidéji smagu un smagu p€coperacijas sapju arstésanai tika
novertets septinos kontrol€tos petijumos 1763 IONSYS pacientiem: tr1s placebo kontrol&tos petijumos
un Cetros aktivi kontrolétos pétijumos. Ar placebo kontrolétos pétijumos piedalijas 791 pacients, kas
bija galvenokart sievietes (72%), eiropeidas rases (82%), ar vidéjo vecumu 45-54 gadi (robeZas no
18-90 gadiem) un kuriem galvenokart bija veiktas operacijas, tostarp védera lejasdala (ieskaitot
iegurna operacijas) un ortopédijas kaulu procediiras. Pacienti tika uznemti driz péc nopietnas
operacijas, ja viniem nebija opioidu tolerance, bija sagaidama atveselo$anas bez komplikacijam un
bija nepiecieSams veikt vismaz 24 stundu parenteralu arstéSanu ar opioidiem. Netika atlauti ilgstoSas
darbibas analggtiskie Iidzekli vai analgétiskie lidzekli, kas nesaturéja opioidus. Sakotng&ji pacientiem
tika titréts sapes remdgjoss intravenozi ievadams fentanils vai morfins, un péc tam vini tika nejausinati
iedaliti IONSYS vai atbilstosa placebo sistémas grupa. Pirmas 3 stundas péc uzpems$anas pacienti
var€ja sanemt papildus bolus intravenozu fentanilu sapju atviegloSanai, ka nepieciesams. P&c tam
pétijumos palika 727 pacienti, kuri lietoja tikai IONSYS vai kontroles sistému, un tika novértéta
efektivitate.

Primarais mérka kriterijs katra placebo kontroléta pétijuma bija izstaSanas prop %eatbilstoéas
analgezijas del 3 Iidz 24 stundu perioda péc IONSYS ievadiSanas. Ka nora esoéaja‘l 1. tabula,
IONSYS (fentanila hidrohlorids) bija paraks par placebo visos petljumos@ analizes norada, ka
efektivitates merka krit€rijus neietekméja operacijas veids un IONSY% tate bija lidziga visa
pétitas kermena masas indeksa diapazona (< 25 lidz > 40 kg/m* ke asas indekss).

1. tabula. Placebo kontrolétu pétijumu 7) pacienti
Pacientu, kuri izstajas neatbilstosas a ijas del 3-24 stundu
laika, procentuala attiegiba (n)

Petijums IONSYS @.Q Placebo p-

n=454 n=273 vertiba

C-2001-011 27% (64/ 57% (116/204) | <0,0001
C-2000-008 25% (36/142) 40% (19/47) 0,049
C-95-016 .8 7) 41% (9/22) 0,0001

IONSYS tika novertéts ari Cetros a @kontroles pétijumos (parsvara sievietes (65%), eiropeidas
rases (85%), ar vidgjo vecumu 55&1 (robezas no 18-91 gadam) un pacienti, kuriem galvenokart bija
veiktas operacijas, tostarp ve lejasdala un ortopédijas kaulu procediiras), ka salidzinataju
izmantojot standarta intra , pacienta kontrolétas analgézijas (patient controlled analgesia, PCA)
morfina shemu. Sajoy os 1313 pacienti, kuriem tika veikta nopietna operacija, tika nejausinati
iedaliti PCA grupz mantojot siikni, intravenozi sanéma morfinu (1 mg morfina bolus, 5 mintisu
partraukums, kopa ll 04ng/h), un 1288 pacienti tika nejausinati iedaliti IONSY'S grupa. Lidzigi ka
placebo kontroletos¥pétijumos, tiesa peécoperacijas perioda pacientiem tika titr&ts nomierinoss
intravenozi ievadits fentanils vai morfins saskana ar slimnicas protokolu. P&c tam pacienti tika
nejausinati iedaliti vai nu IONSYS, vai intravenozas PCA morfina terapijas grupa. Pacientiem tika
noradits izmantot sist€mu sapju remdesanai.

Sajos pétijumos novértgja IONSYS, salidzinot ar intravenozas PCA ar morfinu dazadas kirurgiskas
procediiras, kas parasti sastopamas kliniskaja prakse. Pétfjuma C-2000-007 novértgja pacientus péc
veédera, kriiSkurvja vai ortopediskas operacijas; pétijuma CAPSS-319 novertéja pacientus péc pilnigas
giizas locitavas aizvietoSanas; pétijuma CAPSS-320 novertéja IONSY'S pacientiem péc védera
dobuma un iegurna operacijas; un pétijuma FEN-PPA-401 novertéja pacientus péc nopietnas védera
dobuma vai ortopédiskas operacijas. Pacienti vargja palikt attiecigaja p&tijuma lidz 72 stundam, ja $aja
laika viniem bija nepiecieSama analg€zija ar parenteraliem opioidiem. Tk p&c 24 stundam vai agrak, ja
visas devas bija izlietotas, tika uzlikta jauna IONSYS sisteéma uz dazadam adas vietam. Papildu
intravenozas opioidu zales (fentanils vai morfins) tika atlautas tikai pirmajas 3 stundas IONSYS vai
PCA ar morfinu terapijas laika. Vienlaiciga analgg&tisko Iidzeklu lieto3ana nebija atlauta vairak ka péc
3 stundam pétfjumos C-2000-007 un CAPSS-320. Pétijuma CAPSS-319 puse no katras grupas
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pacientiem perioperativaja perioda sanéma rofekoksibu, un pétijuma FEN-PPA-401 pacientiem tika
atlauts lietot opioidus nesaturoSus analgetiskos Iidzeklus visa petijuma laika. Primarais efektivitates
meérka kriterijs bija pacientu globalais metodes novértéjums sapju kontrolei 24 stundu lietoSanas
perioda, lai testetu IONSY'S un intravenozas PCA ar morfinu lidzvértibu, izmantojot ieprieks noteiktu
* 10% lidzvertibas robezu ar divpus€ju 95% ticamibas intervalu. Katrs pacients un pétnieks tika ltigts
novertet pacienta sapju kontroles metodi ka sliktu, vidéju, labu vai teicamu. Efektivitates rezultati

24 stundu perioda beigas paraditi talak esoSaja 2. tabula novértéjamai pacientu populacijai. Ka
redzams zemak, attieciba uz primaro mérka krit€riju pacientu dala, kuru vértéjums abam sapju
atviegloSanas metodém bija ,,labi” vai ,,teicami” visos ¢etros p&tijumos uzradija lidzvertibu ar 95%
ticamibas intervalu ieprieks noteiktajas = 10% lidzvertibas robezas.

2. tabula
AKktiva salidzinataja pétijumos (n=2569) novértétie pacienti

IONSYS IV-PCA
Petijuma Nr. | (fentanils) (morfins) 95% TI>°
n=1271 n=1298 -~

Pacientu globalais novertejums sapju kontroles metodej "f,
pirmajas 24 stundas
(% pacienti, kas sniedza vértéjumu ,,labi” vai ,,te(m )

75% 78% S,
C-2000:007 1 (039/310) |  (246/316) | = R 9)""
84% 83% , {7 (-47%,
CAPSS-319 (326/389) (331/397f® 5,6%)" b
86% 85%(7y )  (5.1%,
CAPSS-320 (214/250) (21 @ 7,4%)* b
FEN-PPA- 87% (6,2%,
401 4,0%)*"

8%
(279/322) /334)
495% Ticamibas intewé@ al proporcijas

® Jeprieks noteikta lidzvértihas robeza bija + 10%

<9

Visos aktivi kontrol&tos petijumos S dozesana bija lidziga siikna lietosanai intravenozas PCA
ar morfinu gadijuma. Arl Vidéja% du lietota opioidu daudzums Saja laika bija lidzigs pacientiem,
kuri arstéti ar IONSYS vai PCA ar morfinu, proti, vidéjas devas diapazons 4 pétijumos 5,0 - 7,5 mg
morfina pacientiem, kuri %ti ar IONSYS, salidzinot ar vid€o devu 5,4-7,7mg morfina
pacientiem, kuri lietoj ar morfinu. Pacienti, kas pabeidza 24 stundu arstéSanu ar IONSYS
septinos kontrolét @lmos izmantoja plaSu pieejamo 80 devu klastu, ar vidgji 29,0 devas/uz
pacientu (0 - 93 defu &idpazona), kur vairums pacientu (56,5%) izmantoja no 11 lidz 50 devam. Viena
IONSYS sisteéma nbgfosinaja pietickamu devu skaitu 99% pétito pacientu 24 stundu laika.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus IONSYS viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apak$grupas akitu sapju arstéSanai. Informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukSanas

Katras devas ievadiSanas laika ieprieks noteikts fentanila daudzums ar elektriskas stravas palidzibu
tiek virzits no aktivo vielu saturosa rezervuara cauri adai sist€émiskaja asinsrit€. IONSYS ievada
nominalo fentanila devu 40 mikrogramus lidzsvara koncentracija katra 10 mintisu doz&$anas intervala.
Vidgja sistemiska biopieejamiba ir 87%. P&c sisteémas nonemsanas, kad ievadita ped&ja deva, seruma
fentanila koncentracijas samazinasanas ir [idziga ka p&c intravenozas fentanila ievadiSanas.

13



Fentanila uzsiik§anas no IONSYS ir lidziga, piestiprinot to aug8delma argjai virsmai vai kraskurvim.
Ja sist€mu piestiprina apakSdelma iek$gjai virsmai, fentanila uzstik§anas ir apméram par 20% zemaka
neka piestiprinot to augSdelma argjai virsmai vai kriiskurvim. Fentanila farmakokinétika ir [1idziga,
lietojot vienu devu vai atkartotas devas 24 stundu laika.

Ka laika funkcija fentanila sisteémiska uzsiikSanas palielinas neatkarigi no dozesanas biezuma ar
sakotn&jo devu apméram 16 mikrogrami. Nominalas 40 mikrogramu devas uzsiik§anas Iidzsvara
koncentracija tiek sasniegta apméram 12 stundas p&c lietosanas, noradot, ka ada klast vairak
caurlaidiga fentanilam pirmajas 12 stundas. Katru nakamo reizi lietojot jauna adas vieta,
farmakokingtiskas uzstksanas profils atkartojas, tade| ar katru nakamo IONSY'S lietoSanu, uzsiikSanas
sakotngji blis zemaka. L1dz ar to pacients var aktivét IONSY'S biezak, lai uzturétu fentanila Iimeni
asinis.

Ja IONSYS uzliek uz adas, bet strava netiek aktivéta, fentanila vidgjais uzstksanas raditajs 24 stundu
laika bija 2,3 mikrogrami fentanila/stunda, kas liecina par minimalu pasivu ievadiSanu.

Vidgja seruma koncentracija, ko novéroja pacientiem p&c kirurgiskam operacija % robezas no 0,4
lidz 1,5 ng/ml 24 stundu dozéSanas perioda laika. Vispar fentanila maksimﬁl@ntrﬁcija seruma
tiek sasniegta apméram 15 minii$u laika pec devas ievadisanas uzsékéana(@

Ievadot fentanila devu péc pieprasijuma ar IONSYS, fentanila uzstikganasyusperiods ir apméram

15 miniites.

Fentanils ir loti lipofils un labi izplatas organisma arpugasirsvadu sist€mas, ar lielu skietamo izkliedes
tilpumu. Fentanilam raksturiga tris dalu modela iz ﬁ; farmakokingtika. levadot intravenozi,
sakotngjas izkliedes pusperiods ir apméram 6 mj %sekundﬁrﬁs izkliedes pusperiods ir 1 stunda,
terminalais pusperiods ir 13 stundas. Fentanilai@nas proteinu saistiSana ir no 80% lidz 85%.
Galvenais saistiSanas proteins ir alfa 1 skﬁ‘%gh oproteins, tom&r zinama mera to veicina art
albumini un lipoproteini. Briva fentan&la% ja palielinas acidozes gadijuma.

Vidgjais izkliedes tilpums fentan@isvara koncentracija ir 6 /kg, vidgjais klirenss ir 53 I/h.

Biotransformacija %

Izmantojot CYP3A44 , fentanils galvenokart tiek metaboliz&ts aknas, veidojot norfentanilu.
Petijumos ar dziyfle orfentanils neuzradija farmakologisku aktivitati. Vairak neka 90% no
ievaditas fentama%ns tiek izvadits ar biotransformaciju N-dealkil&tos un hidroksilétos neaktivos
metabolitos. Uzskatams, ka ada neveic transdermali ievadita fentanila metabolizéSanu.

Eliminacija
Apmeram 75% fentanila izdalas urina, galvenokart metabolitu veida, mazak par 10% izdalas
neizmainita veida ka aktiva viela. Apmeram 9% devas izdalas feces, galvenokart metabolitu veida.

Kopégjais fentanila plazmas klirenss péc intravenozas ievadiSanas ir aptuveni 42 I/h.

Linearitate/nelinearitate

Devas proporcionalitate ir uzradita no 25 lidz 60 mikrogramiem uz devu.
Neviens no Cetriem pétitajiem demografiskajiem faktoriem [svars (vaj$/adipozs), vecums, rase vai
dzimums], lietojot IONSYS, bitiski neietekméja aktivas vielas iedarbibu (AUC, zemliknes laukumu).

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba
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Minimala efektiva fentanila analggtiska koncentracija seruma opioidus nesanémusiem pacientiem, kuri
arsteti pret akiitam pe&coperacijas sape€m, ir diapazona no 0,2 lidz 1,2 ng/ml; nevélamo blakusparadibu
biezums palielinas, ja limenis seruma parsniedz 2 ng/ml.

Pacienti ar genétiskiem polimorfismiem. kas ietekmé CYP3A4 un CYP3A5

Publicétaja literattira noradits, ka CYP3A4*22 un CYP3A5*3 viena nukleotida polimorfismi ietekmé
fentanila metabolismu norfentanila ar palielinatas fentanila iedarbibas iesp&jamibu pacientiem ar Siem
genétiskajiem polimorfiem. Literatiira noradits, ka genétiskie polimorfismi tikai nedaudz ietekmée
fentanila koncentraciju mainigumu, ievadot transdermali. Cita public€taja raksta par 52 gados
vecakiem japanu pacientiem péc operacijas, kuri sanéma nepartrauktas intravenozas (i.v.) fentanila
infuzijas (0,5-1,5 pg/kg/h), noradita lielaka fentanila iedarbiba CYP3A5*3 grupa (3*/3*) neka 1*
nesgja grupa. No Siem public€tajiem rakstiem nav zinama kliniska nozimiba; tomer jaievero
piesardziba, ievadot IONSYS pacientiem ar genétiskiem CYP3A4 un CYP3A5 polimorfismiem (skatit
4.4. apakspunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati ney@'par pasu risku
cilvekam.

Tika veikti standarta reproduktivitates un attistibas toksicitates pétlj %adot fentanilu parenterali.
P&tijumos ar zurkam fentanils neietekmgja zurku tévinu augliby,. os ar zurku matitém
konstatgja samazinatu auglibu un palielinatu embrionalo mirstl

ledarbiba uz augli ir saistita ar toksisku iedarbibu uz matlg tieSu vielas iedarbibu uz augli.
P&tfjumi ar divam dazadam sugam (zurkam un trusSiem cinaja par teratogenisku iedarbibu.
Prenatalas un postnatalas attistibas petijuma, lietoj s, kas nedaudz samazinaja mates svaru,
pEcnacgju izdzivosanas raditajs bija izteikti sa% - So iedarbibu var attiecinat uz traucétu matites

apriipi vai tieSu fentanila iedarbibu uz mazuli 1bu uz pecnacgju somatisko attistibu un uzvedibu
nenoveroja.

Mutagenézes testos ar baktérijam un g] iem konstatgja negativus rezultatus. Fentanils ierosinaja
mutagenisku iedarbibu ziditaju st Itro kas bija salidzinama ar citu opioidu klases analggtisko
lidzeklu iedarbibu. Mutagenézes , lietojot terapeitiskas devas, ir maz ticams, jo $ada iedarbiba

noverota tikai augsta koncen

Kancerogenitates p& ntanlla hidrohlorida zemadas injekcijas reizi diena divu gadu perioda
Sprague Dawley}L esniedza atrades, kas liecina par onkoggnu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Sistémas korpuss:

- sistémas korpuss: ar glikolu modificéts polietiléna tereftalats;

- anoda hidrogéls: polakrilins, attirits idens, natrija hidroksids, polivinilspirts;

- katoda hidrogéls: attirits Gdens, natrija hlorids, natrija citrats, polivinilspirts, beziidens
citronskabe, cetilpiridinija hlorids;

- anoda elektrods: sudraba folijas un elektrovaditsp&jigas adhezivas lentas slani;

- katoda elektrods: poliizobutiléna/sudraba hlorida/melnas ogles kompozitmateriala, sudraba
folijas un elektrovaditspgjigas adhezivas lentas slani;

- adas lime: polibuténs, poliizobutiléns un kolofonija esteris;

- aizsargslanis: poliestera pléve ar silikona parklajumu viena pusg.
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6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi
Lietot talit péc atverSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Neatdzeset vai nesasaldet.

6.5. lepakojuma veids un saturs

kontrolierice un viens maisins$, kas satur vienu zalu vienibu. Maisin$ sastav no %

Katra IONSYS sist€ma iesainota izoleta termoformas konteinera. Konteinera ietilpgt viena
laminata,
aluminija folijas un kopoliméra polietiléna un polimetakrilskabes siltumizolc‘g'& ana.

Katrs konteiners ir iepakots salokama kartona karba. Kartona karba irQ@aS.

6.6. Ipa$i noradijumi atkritumu likvidéS$anai ¢ 6

I\
Kontakts ar hidrogglu var biit cilvekam bistams. Ja fentanilagf s, uzliekot vai nonpemot sistemu,
nokliist &"
saskar€ ar adu, skartais adas laukums janomazga ar liely idéns daudzumu. Géla nonpemsanai nedrikst
lietot ziepes, spirtu vai citu §kidinataju, jo tas var vgi aktivo vielu iesiikSanos ada.

LikvidéSana Q

IONSYS sistema satur bistamu fentanilag%umu sarkanaja hidrogela korpusa. Nonemot IONSYS
no pacienta adas un likvidésanas laik3 N o cimdi. Izlietota sistéma uzmanigi jasatver aiz malam un
augsejas virsmas. Jaizvairas no sas 1 hidrogelu.

Sistema veidota ta, lai atsevi*@arétu likvidet hidrogglu saturo$o korpusu un kontrolierici.

Lai likvidatu izlietotylb@s sistemu:

1. Turiet kOntroli€rici viena roka un ar otru roku pavelciet sarkano cilpinu, lai atdalitu hidroggla
korpusu noistémas.

2. Parlokiet hidroggla korpusu uz pusém ar lipigo pusi uz ieksu.
3. Izmetiet saloctto hidroggla korpusu atbilstosi vietéjam prasibam opioidu klases zalem.

4. Likvidgjiet atlikuSo sistému, kas satur elektroniku, saskana ar slimnicas prasibam attieciba uz
bateriju atkritumiem.

Ir jaievies vietgjie pasakumi, lai nodroSinatu atbilstosu izlietoto sisteému atgrieSanas kartibu (piem.,
slimnicu aptiekam), lai atbrivotos no hidroggla atlikusa fentanila. Neizlietotas zales vai izlietotie
materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Incline Therapeutics Europe Ltd
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21 St. Thomas Street
Bristol
BS1 6JS

Lielbritanija
8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/15/1050/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu. 6
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A.  RAZOTAIJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
Penn Pharmaceutical Services Ltd.

Units 23-24

Tafarnaubach Industrial Estate

Gwent, South Wales

Tredegar

NP22 3AA

Lielbritanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C.  CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS @,6
RN
e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums @

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas @ as ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegs X iezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/ c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiro u‘agentiiras timekla vietng.
Registracijas apliecibas TpaSnickam jaiesniedz So ,zal® pirmais periodiski atjaunojamais
droSuma zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas mpk:cibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZO &TTIECiBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU . K

¢ Riska parvaldibas plans (RP,

Registracijas apliecibas Tpagmickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti regj a%as pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauni}a pstiprinatajos RPP.

e péc Eiropp€ Zalu agentiiras pieprasijuma;

e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttéma, jo 1pasi gadijumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

e Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms IONSYS laiSanas tirgli katra dalibvalsti registracijas apliecibas Ipasniekam (RAI) jasaskano ar
valsts kompetento iestadi izglitojoSas programmas saturs un formats, tostarp komunikacija
plassazinas Iidzeklos, izplatiSanas kartiba un jebkuri citi programmas aspekti.

Registracijas apliecibas Tpasnickam janodrosina, lai p&c apspriesanas un saskanoSanas ar valstu
kompetentajam iestadeém katra dalibvalsti, kura tirgo IONSYS, visi veselibas apriipes specialisti, kuri
varétu izrakstit, izsniegt vai ievadit IONSYS, biitu sanémusi informativu vestuli ar piek]Juvi $adai
informacijai/biitu sanémusi §adu informaciju:

e  zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju;

o  IONSYS noradijumus par lietoSanu un izmesSanu;
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izglitojoSu materialu (tostarp izrakstitaja kontrolsarakstu) veselibas apriipes specialistiem.

Veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&ja izglitojoSajai programmai jaictver $ada galvena
informacija:

Informacija par atbilstoSu zalu lietoSanu saistiba ar arstniecibas klidam (tostarp nejausu
paklausanu zalu iedarbibai), ierices nepareizu darbibu/klimém, zalu izmeSanu un nepareizu
lietoSanu/launpratigu lietoSanu/nepareizi nozimé&tu lietoSanu/parmerigu liectoSanu un
atkaribu.

Informacija, kura akcentets, ka IONSYS ir pacienta kontroléta ierice, kas paredzeta
lietosanai tikai slimnica, un, noverojot pacientus, kuri lieto §is ierices, veselibas apriipes
specialistiem jaievero standarta prakse.

Informacija, kas veselibas apriipes specialistiem var palidzeét atlasit pacientus, kuriem
piemérota arst€Sana ar [ONSYS.

Cik nozimigi veselibas apriipes specialistiem ir nodroSinat, lai pacients izprastu, ka
IONSYS sistema darbojas un ka tikai vin$/vina var nospiest doz&Sanas pogu lietoSanas
laika.

Cik nozimigi ir izlastt ,,JONSYS lietoSanas un izmeSanas noradijumusz, tostarp problému
noversanas instrukciju, un nodro$inat, lai pacients izprastu, ka rik '%ﬁces nepareizas
darbibas/kltimes gadijuma.

Kontrolsaraksts attieciba uz neatbilstoSu zalu izmeSanu, 144 xoﬁnﬁtu, ka veselibas
apriipes specialisti izprot neatbilstosas rikosanas un nejau“(g YS sist€mas iedarbibas

risku. ) . 6
S
&
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA

1. ZALU NOSAUKUMS

IONSYS 40 mikrogrami/deva transdermala sistéma
Fentanyl

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

1 sistéma satur fentanila hidrohloridu, kas ekvivalents 9,7 mg fentanila.
1 sistéma ievada 40 mikrogramus fentanila katra deva, maksimali 80 devas (3,2 mg/24 stundas).

&

3. PALIGVIELU SARAKSTS \'

Vy
Satur arT ar glikolu modificétu polietileéntereftalatu, attiritu Gideni, natuij @(sidu, polakrilinu,
polivinilspirtu, trinatrija citrata dihidratu, beziidens citronskabi, ceti ija hlorida monohidratu,
natrija hloridu, sudraba foliju, elektrovaditsp&jigu adhezivu lel.lju‘ ), poliizobutilénu/sudraba

Ir
hloridu/melno ogli, poliizobuténu, poliizobutilénu, kolofonija e@ ilikoniz&tu poliesteri.

@

4. ZALU FORMA UN SATURS - !

6 transdermalas sistémas Q@'

AS VEIDS(-])

5. LIETOSANAS UN IEVADT%
[ 4

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSan strukciju.

Transdermalai lictoSanai.

Nelietojiet, ja saplésta yaidspjasd plomba konteineram vai maisinam, kas satur zalu vienibu.
/ \

6. IPASI BRIIJIYAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Lietot uzreiz p&c atversanas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C
Neatdzeset vai nesasaldét.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

P&c lietosanas sistéma paliek potenciali bistams fentanila daudzums.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasib@

(%)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUK)%&JN ADRESE

Bristol
BS16JS
Lielbritanija &

| | D
Incline Therapeutics Europe Ltd q
21 St. Thomas Street @

12. REGISTRACIJAS APLIECIBASEMURS(-1)

3 4
EU/1/15/1050/001 A(b\
~

13. SERIJAS NUMURS,"Z)

Serija @U

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KONTEINERA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

IONSYS 40 mikrogrami/deva transdermala sistéma
Fentanyl
Transdermalai lieto$anai

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS 0y
EXP \g

4. SERIJAS NUMURS

S
A\

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VI@Q& DAUDZUMS

N
80 devas N K

Sis konteiners satur: @'

1 zalu vienibu A

1 kontrolierici %
O

6. CITA A‘Y)

Nelietojiet, ja saplégvai bojata plomba konteineram vai maisinam, kas satur zalu vienibu.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzeset vai nesasaldét.

Informaciju par izmeSanu skatit lietoSanas instrukcija.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISINA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

IONSYS 40 mikrogrami/deva transdermala sistéma
Fentanyl
Transdermalai lieto$anai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

/
Lietot uzreiz péc atversanas. \g

4, SERIJAS NUMURS

Lot

N

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VI@Q& DAUDZUMS

N
80 devas \ . \&%

6. CITA N\

Informaciju par izme$ u@%ietoéanas instrukcija.
Noplest pie ierobojuﬁ@\
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

IONSYS IERICE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

IONSYS
Fentanyl

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

~
>’
AN\
| 4. SERIJAS NUMURS (¥

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU D@U'Nfs

6. CITA LN
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

IONSYS 40 mikrogrami/deva transdermala sistéma
Fentanyl

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

o  Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir IONSYS un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms IONSY'S lietoSanas 6

Ka lietot IONSYS @
Iesp&jamas blakusparadibas \

Ka uzglabat IONSYS
lepakojuma saturs un cita informacija 56

oarwNE

J
1. Kasir IONSYS un kadam noliikam to lieto q
Kas ir IONSYS @

IONSYS ir transdermala sistéma (lietoSanai uz Ve@as), kas satur sp&cigas pretsapju (sapju
atvieglosanas) zales, ko sauc par fentanilu. Q

Kadam nolikam IONSYS lieto %

*
IONSYS lieto, lai arstétu Tstermina @&sz smagas sapes pieaugusajiem péc operacijas. IONSYS
drikst lietot tikai slimnicas.

Ka IONSYS darbojas %

lai atvieglotu sapes.

ievadot fentanilﬂ/ ,
Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms IONSYS lietoSanas

IONSYS ir neliela iﬁas tiek pievienota adai uz Jusu augSdelma vai kraskurvja. Ta darbojas,
u

Nelietojiet IONSYS $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
e ja ciesat no smagam elposSanas problemam vai cistiskas fibrozes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms IONSYS lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja:

e Jums ir smaga vai neparejosa plausu slimiba vai elpoSanas problémas;

e Jums ir Joti 1€na sirdsdarbiba, zems asinsspiediens vai cita nopietna sirds slimiba;

e Jums ir problémas ar aknam vai nierém;

e Jums ir smagas galvassapes, ir bijusi nozimiga galvas trauma, vai ir smadzenu audzgjs;
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e Jums ir dzirdes trauc€jumi, jo Jums biis nepiecieSams dzirdet ierices signalu(s), lai zinatu, vai ta
darbojas pareizi un vai nav probléma;

e Jums ir patologiski I&na védera izeja vai smags aizciet&jums;

e Jums ir bijusi kriiskurvja vai védera augsdalas operacija;

e Jums ir liels liekais svars vai ir ta saukta miega apnoja, kas izraisa elpo$anas partraukumus miega
un kas var rasties personam ar lielu licko kermena masu.

Svarigas informacija

IONSYS janongem pirms dazam procediiram, pieméram, kardioversijas (elektriska strava tiek
izmantota, lai atjaunotu normalu sirds ritmu), defibrilacijas (elektriskais trieciens, kas tiek pievadits
sirdij) vai diatermijas (elektriska strava tiek izmantota fizikala terapija vai operacija). IONSYS ari
biitu janonem pirms magnétiskas rezonanses (MR) procediiras, rentgenogrammas vai DT sken&Sanas.

Informgjiet arstu, ja esat agrak parmerigi lietojis zales/narkotiskas vielas.

Ja Jums ir genétiska slimiba (polimorfisms), kas ietekmé noteiktus enzimus Jisu organisma (CYP3A4
un CYP3AD), pastastiet to savam arstam.

Ja esat gados vecaks pacients, Jasu arsts Jis novéros rapigak, jo IONSYS Vas@tekmét vairak neka

gados jaunakus pacientus. /@
Bérni un pusaudzi \$
IONSYS neiesaka lietot bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunélf)i p adiem, jo nav pietiekamu datu

par Siem pacientiem.

Citas zales un IONSYS
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras ie&ﬂt, pedeja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Dazas zales var ietekm&t IONSY'S darbibu v 'Areicinﬁt blakusparadibu rasanos. Pastastiet
savam arstam vai medmasai, ja: %0
e Jis lietojat zales, kas var padarit Jis mi%\u, pieméram, miegazales, trankvilizatorus, zales
trauksmes mazinasanai vai zales ppet alergijam (antihistaminus);
e Jis lietojat muskulu relaksantus Q%sﬁtas muguras sapeém), vai ar, ja Jums tiek veikta
Vispargja anestezija;
e Jus lietojat zales HIV infe&@ﬁrstééanai (piemé&ram, ritonaviru, nelfinaviru, amprenaviru vai
fosamprenaviru);
e Jis lietojat zales sén@fekciju arstesanai (piemeram, ketokonazolu, itrakonazolu vai
flukonazolu);

?z\.@bakwriﬁlﬁm infekcijam (piemé&ram, troleandomicinu, klaritromicmu vai
b

s, ko lieto, lai arstétu sliktu diiSu un vemsanu (pieméram, aprepitantu);

e Jis lietojat Zales, ko lieto paaugstinata asinsspiediena vai sirds problému arsteSanai
(piem@ram, diltiazému un verapamilu);

e Jiis lietojat pretsapju Iidzeklus, ko sauc par dalgjiem agonistiem, piemeéram, buprenorfinu,
nalbufinu, pentazocinu;

o Jus lietojat zales pret depresiju, ko sauc par monoamina oksidazes (MAO) inhibitoriem.
Pastastiet savam arstam vai medmasai, ja esat tos lietojis pe€d&jo 14 dienu laika pirms IONSYS
lietoSanas;

e Js lietojat zales lokalai lietosanai (proti, zales, kas tiek uzklatas uz adas).

IONSYS kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Nedzeriet alkoholu vai greipfritu sulu IONSYS lietosanas laika, jo tas var palielinat bistamu
blakusparadibu rasanas risku.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Juis esat gritniece vai planojat griitniecibu, pirms IONSYS lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Jisu
arsts parrunas iesp&jamos riskus un ieguvumus, izmantojot IONSYS griitniecibas laika.
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IONSYS nedrikst lietot dzemdibu laika. Ja Jums tiek lietots IONSYS dzemdibu laika, mazulim péc
piedzimS$anas var biit nepiecieSams antidots. Tlgstosa arstéSana ar IONSY'S aktivo vielu fentanilu var
izraistt abstinences simptomus jaundzimusajam.

Nelietojiet IONSYS, ja barojat bérnu ar kriiti. Fentanils var nonakt mates piend un var izraisit
blakusparadibas be&rmam, kas tiek barots ar kriiti. Jums nevajadzetu sakt berna zidiSanu agrak ka
24 stundas pec IONSYS sistémas nonemsanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

IONSYS var padartt Jis miegainu, izraistt reiboni vai neskaidru redzi. P&c slimnicas atstasanas, ja
Jums rodas kada no §tm blakusparadibam, nevadiet transportlidzekli vai neapkalpojiet mehanismus vai
elektroinstrumentus.

3. Kalietot IONSYS

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu gadijuma, ja
nezinat, ka lietot IONSY'S, vai aizmirsat instrukcijas, vaicajiet arstam vai medmy ?

Ieteicama deva
Katra IONSYS deva ievada 40 mikrogramus fentanila. @

Jas kontrol&jat terapiju arsta vai medmasas vadiba slimnica. I?S@mda zales tikai tad, kad Jas
sistému aktivgjat, tap&c Jus kontrol&siet, cik daudz zales sane varat sanemt devu, kad vien tas
nepiecieSams sapju remdeSanai vai tikai pirms darbibas, kas linat Jusu sapes (piem&ram,
fizikala terapija, izkap$ana no gultas utt.). Katru reizi, kadg*1 iedos jaunu IONSY'S sistemu,
iesp&jams, Jus konstatésiet, ka sakotng&ji sapju remdééa&i i™epiecieSamas vairakas devas, neka vélak

arstéSanas laika. 2

Arstésanas ilgums Q

Katra IONSYS sistéma darbojas vienu die tundas) un satur 80 devas. IONSYS partrauks
darboties p&c vienas dienas (24 stundam devu ievadiSanas — atkariba no ta, kas notiks drizak.
Zala gaisma izslégsies, un ievadito d &m mirgos. P&c tam vairs nevarés ievadit devas un Jisu
arsts vai medmasa nogems IONSY

Jisu arsts vai medmasa none, ONSYS sist€ému pirms atstasiet slimnicu. P&c IONSY S nonemsanas
uz adas var bt nelielas sa@ s zimes. Tas ir normali, un par to nav jauztraucas. Sarkanas zimes
izzudis dazu turpmaka 1dz nedg]as laika.

IONSYS |ietoéﬂ(

e Nelaujiet siviem draugiem vai gimenes locekliem aktivizét Jisu IONSYS sistému Jiisu
vieta. Tikai Jus zinat, cik stipras ir Jiisu sapes un tikai Jis varat rikoties ar sistemu, lai ievaditu
zalu devu. Lai nodro$inatu pareizu zalu devas sanemsanu, aktivizgjiet IONSY'S sistemu,
tiklidz sajiitat sapes.

e Neaiztieciet IONSYS sistemas lipigo pusi. ST sistémas puse satur materialu, ko sauc par
,.gEliem”, ar ko Jums normalos apstak]os nevajadz&tu saskarties. So gélu noriSana vai
aizskarS$ana var izraisit dzivibai bistamas elpoSanas problémas vai navi, pat ja partraucat
lictot sistému un ta ir nonemta. Nepielaujiet nonaksanu saskaré ar muti vai acim.

e Ja nejausi aizskariet gelus sistemas apaksdala:

- nekavéjoties bridiniet arstu vai medmasu;

- noskalojiet rokas ar lielu iidens daudzumu;

- nelietojiet ziepes, spirtu vai citus Skidinatajus, lai notiritu g€lus, jo tie var palielinat
zalu sp&ju izsiikties cauri adai.

e Arsts vai medmasa Jums piestiprinas pie adas IONSYS, nonems vai nepiecie$amibas
gadijuma aizvietos to ar jaunu. Laujiet piestiprinat vai nonemt IONSYS tikai arstam vai
medmasai.

- Nenemiet sistemu nost saviem spekiem un necentieties to atlikt atpakal.
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- Nepaklaujiet IONSYS ierici mitruma iedarbibai, jo ta var partraukt darboties vai

nokrist.
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Ka lietot IONSYS

e  Arsts vai medmasa sagatavos IONSYS lietoSanai un e Gaisma
piestiprinas Jusu augSdelma argjai virsmai vai kraskurvim. i
e Leéni mirgojosa zala gaisma nozimée, ka IONSYS gatava

devas ievadiSanai. Dozésanas
e Lai saktu sanemt devu no IONSYS, divreiz nospiediet un poga
atlaidiet dozeéSanas pogu 3 sekunzu laika. Kad dzird€siet
skanas signalu, Jus saksiet sanemt devu.
e Katras devas ievadisana ilgst 10 mindtes. Ja $o 10 mindiSu levadito
devu

dozesanas laika papildus nospiedisiet pogu, IONSYS to

ignorgs. displejs
e 10 mintsu doz&Sanas periods bis pabeigts, kad atri mirgojosa \_

zala gaisma atkal mirgos lénak. Ciparu displeja tiks paradits

ievadito devu skaits.
o |ONSYS ir atkal gatava lietoSanai, un varat sakt nakamas

~
- Kad deva tiek ievadita, zala gaisma sak mirgot atrak. .
/

devas ievadisanu, kad tas nepiecieSsams. Tomér nospiediet 6
pogu tikai tad, kad tas nepiecieSams sapju remd&Sanai.
AN
Katru reizi, kad aktivesiet jaunas devas ievadiSanu, Jiis dzirdésiet vi NSYS skanas
signalu. Ja skanas signals dzirdams cita laika vai vairak neka vienu \hformgjiet par to savu arstu

vai medmasu. Vini parbaudis, vai IONSY'S darbojas pareizi. J ‘\

Ja esat lietojis IONSYS vairak neka noteikts
IONSYS ir izstradata ta, lai Jus nevaretu lietot to vairak ki n®psecieSams; sistému drikstat lietot tikai
Jis un tikai tad, kad ta nepiecieSama sapju atviegloéa&

Ja lietojat IONSYS vairak neka nepieciesams, J rasties elpas trukums, apgriitinata elposana,
strauja un sekla elpoSana vai samanas zudums. ms rodas kads no Siem simptomiem, tad
nekavéjoties pastastiet par to savam z‘lrs@va medmasai.

. {&n
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu Ji N u, jautajiet arstam vai medmasai.

3

4. lespé&jamas blakusparﬁ%s

Tapat ka visas zales, 51 var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja jutat vajumu ppi griitinata elpo$ana arstéSanas ar IONSYS laika, nekavéjoties pastastiet
par to arstam vai masai.

Lietojot IONSY'S, Vir rasties $adas blakusparadibas:

L.oti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
e slikta duSa vai vemSana;
e adas apsartums sist€mas piestiprinasanas vieta.

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):
e reibonis;
galvassapes;
niezo$a ada;
zems asinsspiediens;
miega traucgjumi;
aizciet&jums, sapes védera;
zila adas krasa (uz lupam un pirkstu galiem);
pietikums, nieze, kairinajums vai ctlas uz adas piestiprinasanas vieta;
nespeja urinét;
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e drudzis.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem):
e pietvikums;
anémija (zems asinskermenisu skaits);
samazinata estgriba;
nemiers;
neparasti sapni vai halucinacijas (neesosu lietu redz&é$ana un dzirdésana);
apjukums vai uzbudinatiba;
stipras galvassapes (migrena);
nervozitate,
durstosa sajiita;
miegainiba,;
neskaidra redze;
balums, energijas trikums vai nogurums;
atra vai neregulara sirdsdarbiba;
elpas trikums vai elpoSanas partraukumi, 6

klepus, Zagas;
izsitumi; y/ @

pastiprinata sviSana,

samanas zudums; \$
sausa mute; g 6
FINX

urinacija retak neka parasti;

gremosanas traucgjumi, @Q

meteorisms, gritibas ar védera izeju;

drebuli; A
muguras sapes, sapes rokas vai kajas;

sapes, uztiikums vai sausa ada piestipri '“@'Vietﬁ;
augsts asinsspiediens; @

asinsspiediena pazeminasanas pi{%ies;
*

samazinata zarnu darbiba;

1éna elpoSana; @,
kermena sapes. A

Reti (var skart lidz 1 no ilvékiem):
Skaudisana, Ndidlikts vai tekoSs deguns;

n
zems kalc"a# es/kalija [imenis asins seruma;
depresijd, flatorgiskas domas;
patologiskdlfarias sajita;
samazinata taustes vai juSanas sajita;
vestibulars reibonis;
Iéna sirdsdarbiba;
plausu slimiba;
védera uzptsanas, caureja, atraugas;
sasprindzinajums/spriedze muskulos, muskulu sapes;
sapes uringjot;
sapes kritis, vispargja diskomforta sajiita vai nemiers;
tirpSana, durstiSanas sajiita, pietikums vai sapes IONSY'S piestiprinasanas vieta;
komplikacijas briicu dzisanas laika;
Skidruma aizture/organisma pietikums.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
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arT tiesi, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zino$anas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat IONSYS

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona karbas vai konteinera vai
maisina mark&uma péc ,, Derigs l1dz/EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo
dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neatdzeset vai nesasaldét.

IONSYS uzglabas slimnicas personals. Izlietotas IONSYS sistemas likvides medic‘@s personals.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija /@

Ko IONSYS satur
IONSYS aktiva viela ir fentanila hidrohlorids. Katra IONSY'S s;j
ekvivalents 9,7 mg fentanila, un ievada 40 mikrogramus fent a, maksimali lidz 80 devam

(3,2 mg/24 stundas).
&

Citas sastavdalas ir:
sistemas Korpuss: ar glikolu modificéts polietiléna ats;
anoda hidrogéls: polakrilins, attirits fidens, ne‘ltri:'f ksids un polivinilspirts;

katoda hidrogels: attirits dens, natrija hlorids,\yathja citrats, polivinilspirts, beziidens citronskabe,
cetilpiridinija hlorids;

anoda elektrods: sudraba folijas un elgk tsp&jigas adhezivas lentas slani;

katoda elektrods: poliizobutiléna/su orida/melnas ogles kompozitmateriala, sudraba folijas un
elektrovaditsp&jigas adhezivas lent 1

adas lime: polibuténs, poliizobutféss un kolofonija esteris;

aizsargslanis: poliestera plév%as viena pusg parklata ar silikonu.

?@epakojums

IONSYS ir tran$de sistéma, un ta sastav no elektroniskas kontrolierices (korpusa augseja dala)
un zalu vienibas (sa¥kana korpusa dala). Kontrolierice ir izgatavota no baltas plastmasas ar
identifikatoru ,,JONSYS” un tai ir ciparu displejs, gaismas ekrans un dozésanas poga. Zalu vieniba ir
zila pusg, kura ta savienota ar kontrolierici, un tai ir sarkans apaksgjais korpuss, kura ietilpst hidroggla
rezervuari, No kuriem viens satur fentanila hidrohloridu.

IONSYS aréjais izs

Katra IONSYS kartona karba ir 6 sistémas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Lielbritanija

Talr.: +44 (0)800 587 4149 vai +44 (0)203 684 6344
E-pasts: medical.information@themedco.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Razotajs

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales
NP22 3AA
Lielbritanija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu/

Informacija veselibas apriipes specialistiem:

Noradijumi par lietoanu un likvidesanu (b.a
AN

- Gaisma

DozésSanas
poga

levadito
devu
displejs

2>

IONSYS (fentanils 40 m ami/deva transdermala sistéma,
maksimums 80 devas( 0/24 stundas)).

N

Tikai vienreizgjai nai.

IONSYS nedri¥sst lietot, ja ir bojata vai saplésta plomba
konteina& vai maisinam, kas satur zalu vienibu.

I darbosies 24 stundas péc lietoSanas sakSanas vai kamér
LLiks Yevaditas 80 devas — atkariba no ta, kas notiks drizak, un péc
‘@n vairs nedarbosies.

Papildu informaciju par IONSY'S skatit zalu apraksta.

*v

1. Piestiprinasanas vietas sagatavosana
e Vienlaicigi drikst lietot tikai 1 IONSY'S sist€mu.

o Izvelieties TIKAI nebojatu, nekairinatu un neapstarotu adu uz
kritim vai augSdelma argjas virsmas. IONSY'S nevajadzetu likt
uz bojatas adas vietam, piemeram, rétam, apdegumiem,
tetov&jumiem, vai uz adas, kur lietotas lokalas zales.

e Sistémas piestiprinaSanas vieta apmatojums jaapgriez (nevis
janoskuj, jo tas var kairinat adu). IONSYS sistému nedrikst likt
ieprieksejas sist€mas vieta.

e Vieta, kur paredzgts piestiprinat sistému, janotira ar standarta
spirtu saturoSu tamponu, un pirms IONSY'S sistémas
uzlikSanas adai jalauj pilniba nozit. Piestiprinasanas vietas
tiriSanai nedrikst lietot ziepes, ellu, losjonu vai jebkuru citu
lidzekli, kas var kairinat adu vai maintt tas uzstikSanas spgjas.

e Nomainot IONSYS sist€mu, jauna sistéma japiestiprina uz
kriiskurvja vai augSdelma argjas virsmas cita vieta.
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2. IONSYS sagatavoSana
Pirms piestiprinat IONSY'S pacientam, veiciet §is darbibas.

e IONSYS sistemas sagatavosanas/rikoSanas ar to laika javalka
cimdi. Atveriet konteineru, pavelkot atpakal konteinera vacinu.
Iznemiet maisinu un kontrolierici. Atveriet maisinu, kas satur
zalu vienibu, sakot ar ierobojuma vietu un tad uzmanigi
noplésiet maisina augséjo malu.

e Iznemiet no maisina zalu vienibu un novietojiet uz cietas,
lidzenas virsmas.

e Salagojiet k ces un zalu vienibas formas un ciesi
saspiediet alas kopa abos galos.

e P&c salikSanas kontrolierices ciparu displejs veiks Tsu
pasparbaudi, kuras laika atskangs skanas signals, vienreiz
nomirgos sarkana gaisma un ciparu displeja mirgos cipars
,,88”. Pasparbaudes beigas displeja tiks paradits cipars ,,0” un
léni mirgos zala gaisma, noradot, ka IONSYS sistéma ir gatava
lietoSanai.
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hidrogéli

3. IONSYS piestiprinasana

e [ .oti uzmanigi nonemiet un izmetiet caurspidigo
plastikata pléviti, kas sedz lipigo virsmu, lai nepieskartos
hidrogglam.

e Stingri piespiediet IONSYS sistému ar lipigo virsmu uz leju
ciesi pie pacienta kruskurvja vai aug§delma adas un paturiet
apmé&ram 15 sekundes. Lai nodrosinatu pielipsanu adai
noteikta vieta, ar pirkstiem spiedietaiz argjam malam.
Nenospiediet dozeésanas pogu. @»%

e Jakada bridi IONSYS sisf@ﬂ)ﬁvoj as no adas, var izmantot

nealergisku lentu, lai sﬁ; atu malas un nodroS$inatu cieSu
entu, uzmanieties, lai neparklatu

saskari ar adu. Izgla%
gaismas ekranuy fi& ispleju vai dozésanas pogu.

e Katru ION 1 u var lietot 24 stundas no sagatavo$anas
laika vai kasner tiks ievaditas 80 devas — atkariba no ta, kas
notikg d§izak. P&c tam IONSY'S izslégsies, un devas vairs
netixievaditas. Ja nepiecieSami papildu opioidu Klases

@tiskie lidzekli, pec ieprieksgjas IONSYS sisteémas
nemsSanas un likvidéSanas var uzlikt jaunu IONSYS cita

pae . _ _
(o vieta uz adas.

o Pacientiem vienlaicigi nedrikst but piestiprinata vairak ka
viena IONSYS sisteéma. Izlietoto IONSYS nedrikst atkartoti
piestiprinat pacientiem.

{29,

Rotéejoss aplis
dozésanas laika

4. Pacienta instruesana, ka lietot IONSYS

Atcerieties, ka tikai pacients var aizskart doz&$anas pogu.
Pastastiet pacientam Sadu informaciju.

e LEni mirgojosa zala gaisma nozimé, ka IONSYS ir gatava
devas ievadiSanai.

e Lai saktu sanemt devu, 2 reizes nospiediet un atlaidiet
dozgsanas pogu 3 sekunzu laika. Kad dzird@siet vienu skanas
signalu, Jis saksiet sanemt devu.

e Kad deva tiek ievadita, Jus redzésiet atrak mirgojosu zalu
gaismu.

e Ja 10 mintsu dozesanas laika papildus nospiedisiet pogu,
IONSYS sistéma to ignores.

e 10 min@isu doz&Sanas periods biis pabeigts, kad atri mirgojosa
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zala gaisma atkal mirgos lénak.

e Jaizdzirdat papildu skanas signalus, pasauciet arstu vai
medmasu.

5. IONSYS nonemsana un likvidéSana
Skatit arT noradijumus zalu apraksta 6.6. apakSpunkta

e Nonpemot IONSYS sistemu no adas, jalieto cimdi un
jaievero piesardziba, lai neaizskartu hidrogelus. Ja
nonemsanas laika fentanila hidroggls saskaras ar adu,
skarta vieta rupigi janoskalo ar tideni, nelietojot ziepes.

e |ONSYS var nogemt jebkura laika. Tomér, ja sist€ma
nonemta, to pasu sistemu likt atpakal nedrikst.

e P&c 24 stundu lietosanas vai
IONSYS, viegli pacelot s pinu un atbrivojot sistému
no adas piestiprinasanas yi a pacientam nepiecieSama
papildus pretsapju ter &citﬁ vieta uz augSdelma vai
kriiskurvja var uztik{geynu sistemu.

evadiSanas nonemiet

ci viena roka un ar otru roku pavelciet
inu, lai atdalttu hidroggla korpusu no

e Turiet
sarka,gs i
sistEmas.

o %rlokiet hidroggla korpusu uz pusém ar lipigo pusi uz
leksu.

<o e Izmetiet salocito hidrogela korpusu saskana ar vietgjam
prasibam opioidu zalém.

A e Likvidgjiet atlikuSo sisteému, kas satur elektroniku, saskana ar
slimnicas prasibam attieciba uz bateriju atkritumiem.

AVE/7\ )

IONSYS probléemu novérsana

Katra IONSYS sist€ma izstradata, lai ievaditu 80 10 mintsu fentanila devas 24 stundu perioda. Talak
esoSaja tabula atteloti dazadi klidu zinojumi, kas var paradities, ka arT sniegts iespgjamais iemesls un
veicama darbiba.

Kludas zinojums/atsauce Iespéjamais iemesls NepiecieSama riciba

Zems akumulatora [imenis |1. Nelietojiet sistemu.

vai bojata sistéma 2. Likvidgjiet sistemu saskana ar augstak
eso$aja 5. darbiba ,,JONSYS nonpemsana
un likvidésana” sniegtajiem noradijumiem.

3. Uzlieciet jaunu sistemu cita adas vieta.

Nedeg gaisma

Nav skanas
signala

Displeja nekas
netiek attélots
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Sarkana gaisma mirgo 15 sekundes

W

Nemirgojoss
cipars

Skanas signals
15 sekundes

T8V

| 1‘ O —— Lenta pie
| \:J7 garakajam
R malam

Vaja saskare ar adu

Ja IONSYS ir valiga vai pacelas no adas,
nostipriniet sist€mu pie pacienta adas,
stingri piespiezot malas vai izmantojot
nealergisku lentu.

Ja izmantojat lentu, parklajiet ar to
IONSYS sistémas malas, neparsedzot
dozesanas pogu vai displeju.

Ja sistéma atkal raida skanas signalu,
nonemiet sistému un likvidg&jiet, un pec
tam uzlieciet jaunu sistému cita adas vieta.

. . Sistemas kluda 1. Nopemiet sist€mu no pacienta.
Mirgo sarkana gaisma o . —y -
2. Nospiediet ungfziet dozeSanas pogu, lidz
| \\ — Nepartraukts skanas sig td un displejs nodziest.
) skanas signals 3. Likvide emu saskana ar augstak
o €s083j arbiba ,,JONSYS nopemsana
Nemirgojoss ux 1deSana” sniegtajiem noradijumiem.
cipars 4. @ iet jaunu sistému cita adas vieta.
BINX
24 stundu vai 80 devu \ onemiet sist€ému no pacienta.
lietoSanas beigas @ 2. Turiet nospiestu dozes 1
Nav skanas g uriet nospies zéSanas pogu, I1dz
sianala displejs nodziest.
d A 3. Likvidgjiet sistemu saskana ar augstak
@' esosaja 5. darbiba ,, JONSYS nonemsana
Mirgojoss Q un likvidésana” sniegtajiem noradijumiem.
cipars 4. Uzlieciet jaunu sistému cita adas vieta.

<2

-
Ja veselibas apriipes specialistam i @:)mas par ierices nepareizu darbibu vai klumi, [ONSY'S
uzreiz jasazinas ar uznémumu The Medicines Company .

nekavéjoties janonem no pacienta

Veselibas apriipes special
vai klami, pacients 0&0 1
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Janodrosina, lai gadijuma, ja ir aizdomas par ierices nepareizu darbibu
es inform&tu veselibas apriipes specialistu.
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