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1. ZALU NOSAUKUMS

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 12 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 25 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 50 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 75 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit T pielikumu:) 100 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA
Transdermalais plaksteris

[Aizpilda nacionali]

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Pieaugusi pacienti

DUROGESIC transdermalais plaksteris ir indicéts smagu hronisku sapju arst€Sanai, ko iespgjams
adekvati kontrolgt tikai ar ilgtermina opioidu analggtisko [idzek]u nozimésanu.

Bérni
Stipru hronisku sapju ilgtermina arstéSanai berniem no 2 gadu vecuma, kuri sanem opioidu terapiju.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas

DUROGESIC devas ir japielago individuali, pamatojoties uz pacienta stavokli, un lietoSanas laika
regulari japarskata devas. Ir jalieto mazaka efektiva deva. Plaksteri ir paredzéti, lai nodro$inatu
fentanila ievadi asinsrites sist€ma ar atrumu aptuveni 12, 25, 50, 75 un 100 pg/stunda, kas attiecigi
nozimé aptuveni 0,3, 0,6, 1,2, 1,8 un 2,4 mg diena.

Sakuma devas izvéle

AtbilstoSo DURAGESIC transdermalo plaksteru atbilstoSas sakuma devas izvéle pamatojas uz
pacienta pasreiz&jo opioidu lietosanu. Ir ieteicams, ka DUROGESIC transdermalie plaksteri tiks lietoti
pacientiem, kuriem ir pieradita tolerance pret opioidiem. Citi faktori, kas janem véra ir: pacienta
pasreiz&jais vispargjais stavoklis un mediciniskais stavoklis, tai skaita kermena masa, vecums un
novajinasanas pakape, ka ari tolerance pret opioidiem.
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Pieaugusie

Pacienti ar toleranci pret opioidiem

Pacientiem ar toleranci pret opioidiem perorali lietojamu vai parenteralu opioidu terapiju aizstajot ar
DUROGESIC transdermalajiem plaksteriem, janem véra ekvianalggtisko devu parrékins; skat.
turpmak. Ja nepiecieSams, devu péc tam var pakapeniski palielinat vai samazinat ik pa 12 vai 25
pg/stunda, lai sasniegtu vismazako pieme&roto DUROGESIC transdermalo plaksteru devu atkariba no
atbildes reakcijas un nepiecieSama papildu analggtiska lidzek]a.

Pacienti, kas opioidus lieto pirmo reizi

Pacientiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi, transdermalo ievadiSanas veidu izveleties
neiesaka. Sadiem pacientiem jaapsver alternativus ievadisanas veidus (peroralo vai parenteralo). Lai
noverstu pardozesanu, pacientiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi, ieteicams izveleties
mazas atras iedarbibas opioidu (ka morfins, hidromorfons, oksikodons, tramadols, un kodeins) devas,
kuras jatitre, lidz tiek sasniegta pretsapju zalu deva, kas ekvivalenta DUROGESIC transdermalajiem
plaksteriem ar atbrivoSanas atrumu 12 pg/stunda vai 25 ug/stunda. P&c tam pacientiem terapiju var
aizstat ar DUROGESIC transdermalo plaksteri.

Situacija, kad peroralo opioidu pielietosana tiek uzskatita par neiesp&jamu un uzskata, ka
DUROGESIC transdermalie plaksteri ir vieniga piemerota arst€Sanas iespgja pacientiem, kuri opioidu
grupas vielas sanem pirmo reizi, ir jaapsver tikai mazakas sakuma devas (t.i., 12 pg/stunda)
nozimé$ana. Sados gadijumos pacients riipigi janovéro. Nopietna vai dzivibu apdraudosa elposanas
nomakuma iespgja ir pat tada gadijuma, ja pacientiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi,
izmanto mazako DURAGESIC transdermalo plaksteru devu (skatit 4.4. un 4.9. apakSpunktus).

Ekvianalgetisko devu parrékins

Pacientiem, kas jau lieto opioidu analggtiskos lidzeklus, DUROGESIC transdermalo plaksteru
sakotngjas devas pamata jabut ieprieksgjai opioidu dienas devai. Lai aprékinatu aptuveno
DUROGESIC transdermalo plaksteru sakuma devu, veiciet turpmakas darbibas.

1. Aprekiniet pasreiz lietota opioida diennakts devu (mg/diena).

2. Parrekiniet $o daudzumu diennakts perorali lietota morfina devas, izmantojot 1. tabula sniegtos
reizinasanas koeficientus atbilstosi ievadiSanas veidam.

3. Lai atvasinatu DUROGESIC transdermalo plaksteru devu, kas ekvivalenta aprékinatajai
diennakts morfina devai, izmantojiet 2. vai 3. tabula sniegtos devu konversijas koeficientus
sada veida:

a. 2. tabula paredz&ta pieaugusiem pacientiem, kam nepiecieSama opioidu grupas vielu
rotacija vai kuru kliiska stabilitate ir mazaka (perorali lietota morfina parrékina attieciba
pret transdermali lietojamo fentanilu ir aptuveni 150:1).

b. 3. tabula paredzéta picaugusiem pacientiem ar stabilu un labi panesamu opioidu grupas
vielu lietoSanas rezimu (perorali lietota morfina parrékina attieciba pret transdermali
lietojamo fentanilu ir aptuveni 100:1).

1. tabula. Parrekina tabula - reizinas$anas koeficienti ieprieks lietotas opioidu grupas vielu devas
parrékinasanai attieciba pret diennakts perorali lietojama morfina devu
(ieprieks lietotas opioidu grupas vielu deva mg/diena x koeficients - ekvivalenta diennakts
perorali lietojama morfina deva)

f/?ggeks lietota opioldu grupas LietoSanas veids Reizinasanas koeficients
—1: a
morfins perorali _ 1
parenterali 3
sublingvali 75
buprenorfins parenterali 100
- perorali 0,15
kodeins parenterali 0,23
diamorfins perorali — 0'b5
parenterali 6
fentanils perorali -
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parenterali 300
_ perorali 4
hidromorfons parenterali 20
ketomidons perored ali ;
parenterali 3
perorali 7
levorfanols parenterali 15'
perorali LS
metadons parenterali 3
oksikodons e ali 3
parenterali 3
_ rektali 3
oksimorfons parenterali 30°
— perorali -
petidins parenterali 04"
tapentadols berordl ali 5
parenterali .
perorali 0.2
tramadols parenterali 0.3

& Morfina peroralas/i.m. iedarbibas attieciba pamatojas uz klinisko pieredzi pacientiem ar hroniskam sapem.
® Pamatojoties uz p&tijumiem ar vienreizgjam devam, kuros katra ieprieks min&ta lidzek]a i.m. deva tika salidzinata ar
morfinu, lai panaktu lidzvertigu iedarbibu. Perorali lietojamas devas ir ieteicamas devas, kad parenterala ievadiSana tiek

nomaintta uz iek$kigu lietosanu.

Atsauces: Adaptétas no: 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 un 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. Atrodams: Demystifying Opioid
Conversion Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-
System Pharmacists; 2010:1-15.

2. tabula. Ieteicama DUROGESIC sakotngja deva, pamatojoties uz iekskigi lietojama morfina dienas
devu (pacientiem, kam nepiecieSama opioidu rotacija vai kuru kliniska stabilitate ir mazaka:
perorali lietota morfina parrékina attieciba pret transdermali lietojamo fentanilu ir aptuveni

150:1) *
DUROGESIC
Perorali 24 stundu laika sanemta morfina deva deva
(mg/diena) (pg/stunda)

<90 12

90-134 25

135-224 50

225-314 75

315-404 100

405-494 125

495-584 150

585-674 175

675-764 200

765-854 225

855-944 250

945-1034 275
1035-1124 300

Ka pamatojums parejai uz DUROGESIC transdermalajiem plaksteriem kliniskajos p&tfjumos tika lietoti Sie perorali

lietojama morfina dienas devu diapazoni.

3. tabula. Ieteicama DUROGESIC transdermalo plaksteru sakuma deva, pamatojoties uz iekSkigi
lietojama morfina dienas devu (pacientiem, kuru arst€Sanai tiek izmantota stabila un labi
panesama opioidu terapijas sh€ma: perorali lietota morfina parrekina attieciba pret

transdermali lietojamo fentanilu ir aptuveni 100:1)
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Perorala morfina deva 24 stundas [l DUROGESIC transdermalo plaksteru deva

(mg/diena) (ug/h)

<44 12
45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

DUROGESIC transdermalo plaksteru maksimalo pretsapju iedarbibu pirmo reizi janoverte tikai pec
tam, kad 24 stundas tiek lietots plaksteris. Sadas kavésanas iemesls ir fentanila koncentracijas
pakapenisks pieaugums 24 stundu laika p&c pirmas plakstera uzlikSanas.

Tadel pec plakstera uzlikSanas pirmo reizi iepriek$gja pretsapju terapija japartrauc pakapeniski, lidz
panakta pietickama DUROGESIC transdermalo plaksteru transdermalo plaksteru pretsapju iedarbiba.

Devas titrésana un uzturosa terapija
DUROGESIC transdermalais plaksteris ir janomaina ik p&c 72 stundam.

Devas titrésana ir javeic individuali, nemot véra dienas vidgjo pretsapju analggtisko Iidzeklu
izmantoSanu, Iidz tiek sasniegts lidzsvars starp pretsapju iedarbibu un panesamibu. Devas titré$ana
parasti javeic ar soli 12 pg/stunda vai 25 pg/stunda, nemot véra ari nepiecieSamibu p&c papildus
analgézijas (45/90 mg perorala morfina dienda ¥ DUROGESIC transdermalie plaksteri 12/25 pg/h) un
pacienta sapju stavokli. Pec devas palielinaSanas 1idz jaunas devas izraisita lidzsvara sasniegSanai var
paliet 6 dienas. Tade] péc devas palielinaSanas pacientam ir japiestiprina plaksteris ar lielaku devu uz
divam 72 stundas ilgam reiz€m, pirms tiek veikta talaka devas palielinaSana.

Var lietot vairak neka vienu DUROGESIC transdermalo plaksteri, ja nepiecieSamas lielakas devas
neka 100 pg/h. Nepanesamu sapju gadijuma pacientam periodiski var biit nepiecieSamas islaicigas
iedarbibas analggtisko lidzeklu papilddevas. Daziem pacientiem, ja DUROGESIC transdermalo
plaksteru devas lielums parsniedz 300 pg/stunda, ir jaapsver nepiecieSamiba izmantot papildu vai
alternativu opioidu grupas vielu ievadiSanas metodes.

Ja sakotngjas aplikacijas perioda analggtiskais efekts nav pietiekams, DUROGESIC transdermalo
plaksteri péc 48 stundam var nomainit ar tadu paSu devu saturosu plaksteri vai arT péc 72 stundam
devu var palielinat.

Ja plaksteris ir janomaina (piem&ram, ta atliméSanas gadijuma), pirms pagajuSas 72 stundas, tada pasa
stipruma plaksteris ir japiestiprina citai vietai uz adas. Ta rezultata var palielinaties koncentracija
seruma (skattt 5.2. apakSpunktu) un pacients ir stingri janovero.

DUROGESIC plakstera lietoSanas partrauksana

Ja DUROGESIC plakstera lietosana ir japartrauc, to aizstaSanai ar citiem opioidiem ir jabit
pakapeniskai, to lictosanu uzsakot ar nelielam devam, ko pakapeniski palielina. Tas ir nepiecieSams
tadel, ka pec DUROGESIC plakstera nonemsanas fentanila koncentracija samazinas pakapeniski. Lai
fentanila koncentracija seruma samazinatos par 50 %, ir nepiecieSamas vismaz 20 stundas. Lai
nepielautu abstinences simptomus, ka vispargjs noteikums ir jaievéro, ka opioidi vienmer ir jaatcel
pakapeniski. (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Daziem pacientiem p&c terapijas mainas vai devas piclagosanas ir iesp&jami opioidu abstinences
simptomi.

1., 2. un 3. tabulu lieto tikai, lai parietu no citas opioidu grupas vielas uz Durogesic, bet nevis lai
parietu no Durogesic uz citu terapiju, lai izvairitos no parak lielas jauna analggtiska lidzekla devas un

potenciali izraisitu pardozesanu.

Ipasas populdcijas

Gados vecaki cilveki
Gados vecaki pacienti ir ripigi janoveéro un deva ir individuali japielago, pamatojoties uz pacienta
statusu (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi, arst€Sana ir jaapsver tikai
tada gadijuma, ja ieguvumi ir lielaki par riskiem. Sados gadijumos sakotngjai arstéSanai ir jaapsver
tikai DUROGESIC transdermalais plaksteris deva 12 pg/stunda.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi

Pacienti ar aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem riipigi janovero, un deva ir japielago individuali,
pamatojoties uz pacienta stavokli (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Pacientiem ar aknu un nieru darbibas trauc&umiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi,
arst€Sana ir jaapsver tikai tada gadijuma, ja ieguvumi ir lielaki par riskiem. Sados gadijumos

sakotn&jai arst€Sanai ir jaapsver tikai DUROGESIC transdermalais plaksteris deva 12 pg/stunda.

Pediatriska populacija

Berni vecumd no 16 gadiem
Sekojiet pieauguso devai.

Berni vecumd no 2 lidz 16 gadiem

DUROGESIC transdermalos plaksterus var nozimét tikai pret opioidiem tolerantiem pediatriskiem
pacientiem (vecuma no 2 1idz 16 gadiem), kuri jau sanem vismaz 30 mg perorala morfina ekvivalenta
diena. Lai pediatriskie pacienti parietu no peroralajiem un parenteralajiem opioidiem uz DUROGESIC
transdermalajiem plaksteriem, skatit ekvianalggtisku devu parrékinu (1.tabula) un ieteicamo
DUROGESIC transdermalo plaksteru devu, nemot véra sanemta morfina dienas devu (4. tabula).

4. tabula. Pediatriskiem pacientiem ieteicama DUROGESIC transdermalo plaksteru deva', nemot véra
sagemtd morfina dienas devu®.

Perorali 24 stundu laika sanemta morfina DUROGESIC transdermalo plaksteru
deva (mg/diena) deva (ug/h)
30-44 12
45-134 25

DUROGESIC transdermalo plaksteru devam, kas lielakas neka 25 pg/stunda parrékins pieaugusajiem ir tads pats ka
pediatriskiem pacientiem (skatit 2.tabulu).

Kliniskajos pétljumos §1s dienas perorali lietota morfina devu diapazoni tika izmantots, lai parietu uz DUROGESIC
transdermalajiem plaksteriem.

Divos pediatriskos p&tijumos nepieciesama fentanila transdermalo plaksteru deva tika aprékinata
konservativi: 30 mg 11dz 44 mg perorala morfina diena vai ekvivalenta opioidu deva tika aizstata ar
vienu 12 pg/stunda DUROGESIC transdermalo plaksteri. Jauzsver, ka §1 parrékina sheéma b&rniem
pielietojama tikai perorala morfina (vai tam ekvivalentu Iidzeklu) aizstasanai ar DUROGESIC
transdermalajiem plaksteriem So parrékina shému nedrikst izmantot, lai DUROGESIC transdermalos
plaksterus aizstatu ar citiem opioidiem, jo iesp&jama pardozesana.

Pirmas DUROGESIC transdermalo plaksteru devas analggtiska iedarbiba pirmo 24 stundu laika nebiis
optimala. Tadel pirmo 12 stundu laika p&c parejas uz DUROGESIC transdermalajiem plaksteriem,
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pacientam jalieto ieprieks regulari lietota analggtisko lidzeklu deva. Turpmako 12 stundu laika Sie
analggtiskie Iidzekli jalieto, nemot véra klinisko nepiecieSamibu.

Vismaz 48 stundas peéc DUROGESIC transdermalo plaksteru terapijas uzsaksanas vai devas
paliclinasanas ieteicams uzraudzit iesp&jamas blakusparadibas, tai skaita hipoventilacijas, raanos
pacientiem (skatit 4.4. apak3punktu).

DUROGESIC transdermalos plaksterus nedrikst lietot 1idz 2 gadu vecumam, jo dro§ums un
efektivitate nav tikusi novérota.

Devas titrésana un uzturéSana berniem

DUROGESIC transdermalie plaksteri ir janomaina ik péc 72 stundam. Devas titré$ana ir javeic
individuali, [1dz tiek sasniegts Iidzsvars starp analggtisko iedarbibu un panesamibu. Devu nedrikst
palielinat agrak ka reizi 72 stundas. Ja DUROGESIC transdermalo plaksteru analggtiska iedarbiba nav
pietickama, papildus jalieto morfins vai cits 1slaicigas darbibas opioidu grupas lidzeklis. Atkariba no
papildu nepiecieSamas atsapinasanas un bérna sapju intensitates var pienemt [émumu palielinat devu.
Devas pielagoSana javeic ar soli 12 pg/stunda.

LietoSanas veids

DUROGESIC transdermalie plaksteri paredzgeti transdermalai lietosanai.

DUROGESIC transdermalais plaksteris jalieto uz nekairinatas un neapstarotas adas, uz kermena vai
augddelmu plakanas virsmas.

Jaunakiem bérniem velama plakstera aplikacijas vieta ir muguras augsdala, lai samazinatu
iesp&jamibu, ka bérns nonems plaksteri.

Pirms plakstera uzlik§anas apmatojums no aplikacijas vietas (priekSroka dodama vietam bez
apmatojuma) janogriez (nevis janoskuj). Ja pirms plakstera uzlikSanas nepiecie$ams notirit
DUROGESIC transdermala plakstera aplikacijas vietu, tas jadara ar tiru tideni. Nedrikst lietot ziepes,
ellas, losjonus vai citas vielas, kas var kairinat adu vai maintt ta TpaSibas. Pirms tiek uzlikts plaksteris,
adai jabut pilnigi sausai. Pirms lietoSanas plaksteri ir japarbauda. Nedrikst lietot plaksterus, kas ir
iegriezti, pardaliti vai ka citadi bojati.

P&c iznemsanas no hermétiska maisina, DUROGESIC transdermalais plaksteris jauzliek nekavgjoties.
DUROGESIC transdermalo plaksteri jaiznem no aizsargmaisina, vispirms atrodot robu (iepakojuma
apdruka noradits ar bultinu) iepakojuma malina. Nolokiet aizsargmaisina malinu, p&c tam uzmanigi
nopl&siet pasu malinu. P&c tam atveriet aizsargmaisinu gar abam ta pusém, atlokot to ka gramatu.
Plakstera nopléSama linija ir ieSkelta. Salokiet plaksteri pa vidu un nopl&siet katru Iinijas pusi
atseviski. Izvairieties pieskarties plakstera adhezivai pusei. Viegli piespiediet plaksteri ar plaukstu vai
roku aptuveni 30 sekundes. Raugieties, lai plakstera kontakts gar malam bitu pilnigs. Péc tam
nomazgajiet rokas ar tiru tideni.

DUROGESIC transdermalais plaksteris jalieto nepartraukti 72 stundas. P&c ieprieksgja transdermala
plakstera nonemsanas jauns plaksteris jalieto cita adas vieta. Ir japaiet vairakam dienam, pirms jaunu
plaksteri var lietot taja pasa adas rajona.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakS§punkta uzskaititajam paligvielam.

Akiitu vai pecoperacijas sapju gadijuma, jo $ados gadijumos, lietojot stermina, nav iesp&jama devas
titréSana un var iestaties smaga vai dzivibai bistama hipoventilacija.

Smags elpoSanas nomakums.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
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Pacienti, kuriem ir bijuSas nopietnas blakusparadibas, ir janovéro vismaz 24 stundas p&c
DUROGESIC transdermalo plaksteru nonemsanas, vai ilgak, nemot veéra kliniskos simptomus, jo
fentanila koncentracija seruma samazinas pakapeniski un pec 20-27 stundam samazinas par 50%.

Pacientus un vinu apriipétajus ir jabridina, ka DUROGESIC transdermalie plaksteri satur aktivu vielu
daudzuma, kas var bt letals, jo ipasi bérniem. Tade] visus plaksterus - ka jaunos ta izmantotos - ir
jaglaba bérniem neredzama un nesasniedzama vieta.

Opioidu lietoSana pirmo reizi un stavokli, kad ir opioidu nepanesiba

Lietojot opioidus sakumterapija pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi opioidus, DUROGESIC
transdermalo plaksteru lietoSana Joti retos gadijumos tiek saistita ar butisku elposanas nomakumu
un/vai letalitati, jo pasi pacientiem, kam nav onkologiskas slimibas. Nopietna vai dzivibu apdraudo$a
elpoSanas nomakuma iespgja ir pat tada gadijuma, ja pacientiem, kuri opioidu grupas vielas sanem
pirmo reizi, izmanto mazako DURAGESIC devu, jo 1pasi, gados vecakiem pacientiem vai pacientiem
ar aknu un nieru darbibas trauc€jumiem. Panesamibas attistibas tendence starp individiem atskiras.
DUROGESIC transdermalos plaksterus ieteicams lietot pacientiem ar pieraditu opioidu panesamibu
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Elposanas nomakums

Daziem pacientiem DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSanas laika iesp&jams biitisks elposanas
nomakums, tadel pacienti janovero attieciba uz $adu iedarbibu. ElpoSanas nomakums var saglabaties
arT péc DUROGESIC transdermala plakstera nonemsanas. Picaugot DUROGESIC transdermala
plakstera devas lielumam, pieaug ari elpoSanas nomakuma gadijumu biezums (skatit

4.9. apakSpunktu). Elposanas nomakumu var pastiprinat vielas, kas nomac CNS darbibu (skatit

4.5. apakdpunktu).

Hroniskas plausu slimibas

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam vai cita veida plau$u slimibam DUROGESIC transdermalie
plaksteri var izraisit daudz smagakas nevélamas blakusparadibas. Sadiem pacientiem opioidi var
saSaurinat elpcelus un palielinat elpcelu pretestibu.

Atkariba no narkotikam un iespéjama launpratiga izmantosana
Atkartoti lietojot opioldus, var attistities pieradums, ka arT fiziska atkariba un fiziologiska atkariba.

Fentanilu var Jaunpratigi izmantot tada pat veida ka citus opioidu agonistus. Launpratigas vai apzinati
nepareizas DUROGESIC transdermalo plaksteru lictoSanas rezultata var iestaties pardozésana un/vai
nave. Pacienti, kuriem anamn&zg ir atkariba no narkotikam vai parmeriga alkohola lietoSana, opioidu
terapijas laika ir lielaks risks attistities atkaribai un launpratigai izmantoSanai. Pacienti ar paaugstinatu
launpratigas opioidu lietoSanas risku var joprojam tikt atbilstosi arst&ti ar modific&tas izdales opioida
zalu formam,; tacu Siem pacientiem biis nepiecieSama nepareizas vai launpratigas lietoSanas vai
atkaribas pazimju noveroSana.

Centralas nervu sistemas stavokli, tostarp, paaugstinats intrakranialais spiediens

DUROGESIC transdermalie plaksteri piesardzigi jalieto pacientiem, kuri var biit 1pasi jutigi pret CO,
aiztures izraisttu intrakranialu iedarbibu, piem&ram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena
pazimém, apzinas trauc&jumiem vai komu. DUROGESIC transdermalie plaksteri jalieto uzmanigi
pacientiem ar smadzenu audzgjiem.

Sirds slimibas
Fentanila lietoSana var izraisit bradikardiju, tadel pacientiem ar bradiaritmijam tas jaordiné
piesardzigi.

Hipotensija

Opioidi var izraisit hipotensiju, jo Tpasi, pacientiem ar akiitu hipovolémiju. Tadg] pacientiem ar pamata
esoSu simptomatisku hipotensiju un/vai hipovolémiju ta jakorigg pirms terapijas uzsaks$anas ar
fentanila transdermalajiem plaksteriem.
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Aknu darbibas traucéjumi

Ta ka fentanils par neaktiviem vielmainas produktiem tick metabolizéts aknas, aknu darbibas
trauc€jumi var aizkavet ta eliminaciju. Ja pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem sanem
DUROGESIC transdermalos plaksterus, viniem riipigi jakontrol€ fentanila toksicitates pazimes un, ja
nepiecieSams, jasamazina DUROGESIC transdermalo plaksteru deva (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pat pie aizdomam, ka nieru funkcija varétu kliniski nozimigi neietekmét fentanila eliminaciju, iesaka
ieverot piesardzibu, jo fentanila farmakoking&tika Sai pacientu populacijai nav tikusi novérota (skatit
5.2. apaksSpunktu). Ja pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem sanem DUROGESIC transdermalos
plaksterus, viniem rupigi jakontrol€ fentanila toksicitates pazimes un, ja nepiecieSams, jasamazina
deva. Uz pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem, kuri opioidu grupas vielas sanem pirmo reizi,
attiecas papildu ierobezojumi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacienti ar drudzi/Aréja karstuma ietekme

Adas temperatiirai paaugstinoties, fentanila koncentracija var pieaugt (skatit 5.2. apakSpunktu). Tadgl
pacienti, kuriem ir drudzis, jakontrol€ opioidu izraisitas nevélamas blakusparadibas un, ja
nepieciesams, japielago DUROGESIC transdermalo plaksteru deva. Ir iesp&jama temperatiiras
atkariga fentanila izdaliSanas no sistémas picaugums, ka rezultata iesp&jama pardoz&éSana un nave.

Visi pacienti jabridina, ka DUROGESIC transdermala plakstera aplikacijas zonu ir jaizvairas paklaut
argju siltuma avotu iedarbibai, piem&ram, sildamiericém, elektriskam segam, apsildamam tidens
gultam, siltuma vai sauloSanas lampam, intensivai sauloSanai, termoforiem, ilgstosam karstam
vannam, saunam vai karstam virpulspa vannam.

Serotonina sindroms
Jaievero piesardziba, ja DUROGESIC transdermalos plaksterus lieto vienlaikus ar zalém, kas ietekme
serotoninergisko neirotransmisijas sisteému.

Vienlaikus lietojot serotoninergiskas zales, pieméram, selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus
(SSAI), serotonina un norepinefrina atpakalsaistes inhibitorus (SNAI) un zales, kas samazina
serotonina metabolismu (tai skaita monoaminoksidazes inhibitorus [MAOI]), var attistities potenciali
dzivibai bistams serotonina sindroms. Tas var atistities arT, lietojot ieteicamas devas.

Serotonina sindroms var ietvert psihiskas parmainas (piemé&ram, uzbudinajumu, halucinacijas, komu),
autonomas nervu sist€émas nestabilitati (piem&ram, tahikardiju, asinsspiediena svarstibas,
hipertermiju), neiromuskularus traucgjumus (piem&ram, hiperrefleksiju, koordinacijas traucgjumus,
rigiditati) un/vai kunga - zarnu trakta simptomus (pieméram, sliktu disu, vemsanu, caureju).

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSana japartrauc.

Mijiedarbiba ar citam zalem

CYP3A4 inhibitori

Vienlaikus DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSanas rezultata ar citohroma

P450 3A4 (CYP3A4) inhibitoriem var palielinaties fentanila koncentracija plazma, kas var palielinat
vai pagarinat gan terapeitisko, gan blakusparadibu iedarbibu, un var izraisit smagu elpoSanas
nomakumu. Tadge] vienlaikus DUROGESIC transdermala plakstera lietoSana kopa ar citohroma
CYP3A4 inhibitoriem nav ieteicama, iznemot gadijumos, ja ieguvumi atsver paaugstinato
blakusparadibu risku. Parasti pec CYP3A4 terapijas partrauksanas lidz pirma DUROGESIC
transdermala plakstera pielietoSanai ir japaiet 2 dienam. Tomér, inhib&josas ietekmes ilgums vari€, un
daziem CYP3A4 inhibitori ar ilgu eliminacijas pusperiodu, tadiem ka amiodarons, vai no laika
atkarigiem inhibitoriem, tadiem ka eritromicins, idelalisibs, nikardipins un ritonavirs, $is periods var
bt garaks. Tadel pirms pirma DUROGESIC transdermala plakstera lietoSanas ir janem véra CYP3A4
zalu apraksta mineta informacija par aktivas vielas eliminacijas pusperiodu. Pirms arsteéSanas ar
CYP3A4 inhibitoriem uzsakSanas pacientiem, kas arsteti ar DUROGESIC transdermalajiem
plaksteriem, ir janogaida vismaz 1 nedgla. Ja no DUROGESIC transdermalo plaksteru un CYP3A4
inhibitoru vienlaikus lietoSanas nav iesp&ams izvairTties, ir javeic stingra pastiprinati vai ilgstoSu
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terapeitiskas iedarbibas un blakusparadibu pazimju vai simptomu, ka arf fentanila lietoSanas
blakusparadibu (jo 1pasi, elpoSanas nomakuma) novéro$ana, un DUROGESIC transdermalo plaksteru
deva ir p&c nepiecieSamibas jasamazina vai to lietoSana japartrauc (skatit 4.5 apakSpunktu).

NejausSa iedarbiba, plaksterim pielipot citai personai

Nejausa fentanila plakstera pielipSana pie plakstera nelietotaja (seviski bérna) adas, atrodoties viena
gulta vai ciesa fiziska saskar€ ar plakstera lietotaju, plakstera nelietotajam var izraisit opioidu
pardozesanu. Gadijuma, ja plaksteris nejausi pielip citai personai, pacientiem jaieteic nekavejoties
nonemt plaksteri no nelietotaja adas (skatit 4.9. apakSpunktu).

LietoSana gados vecakiem pacientiem

Fentanila intravenozas ievades p&tijumu dati liecina, ka gados vecakiem pacientiem var blit samazinats
klirenss, pagarinats pusperiods un vini var biit jutigaki pret aktivo vielu ka gados jaunaki pacienti. Ja
gados vecaki pacienti sapem DUROGESIC transdermalos plaksterus, viniem riipigi jakontrole
fentanila toksicitates pazimes un, ja nepiecieSams, jasamazina deva (skatit 5.2. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakts

Opioidi palielina kunga-zarnu trakta gludas muskulatiiras tonusu un samazina ta dzeno$as
kontrakcijas. Ta rezultata kunga-zarnu trakta tranzita laika pagarinajums var biit atbildigs par fentanila
izraisitajiem aizcietgjumiem. Pacientiem jaiesaka, ka var noverst aizciet§jumus, un jaapsver
profilaktiska caurejas lidzek]u lietoSana. Ipasa piesardziba jaievero pacientiem ar hroniskiem
aizciet€jumiem. Ja ir paralitisks ileuss vai par to radusas aizdomas, DUROGESIC transdermalo
plaksteru lietoSana japartrauc.

Pacienti ar myastenia gravis
Ir iesp&jami ne-epileptiski (mio)kloniski krampji. Arst€jot pacientus ar myastenia gravis, ir jaievero
piesardziba.

Vienlaikus lietoSana ar jauktiem opioidu agonistiem/antagonistiem
Vienlaikus lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu nav ieteicama (skatit
4.5. apak3Spunktu)

Pediatriskd populacija

DUROGESIC transdermalos plaksterus nedrikst lietot pediatriskiem pacientiem, kuri ieprieks nav
lietojusi opioidus (skatit 4.2. apak$punktu). Neatkarigi no DUROGESIC transdermala plakstera
devam, iesp&jama smaga vai dzivibai bistams elpo$anas nomakums.

DUROGESIC transdermalie plaksteri nav pétiti berniem lidz 2 gadu vecumam. DUROGESIC
transdermalos plaksterus var lietot vienigi bérniem ar opioidu panesibu no 2 gadu vecuma un
vecakiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Lai nodroS$inatu to, ka bérns nejausi nevarétu norit plaksteri, DUROGESIC transdermalo plaksteru
aplikacijas vieta jaizvélas piesardzigi (skatit 4.2. apakSpunktu un 6.6. apak$punktu) un ripigi janovero
plakstera pielipSana.

45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ar farmakodinamiskajam Ipatnibam saistita mijiedarbiba

Centralas darbibas zales un alkohols

Vienlaikus lietosana kopa ar citiem centralo nervu sisttmu nomacosiem lidzekliem (tai skaita
opioidiem, sedativiem Iidzekliem, miega lidzekliem, vispar€jas anestézijas lidzekliem, fenotiaziniem,
trankvilizatoriem, nomierinoSiem antihistamina Iidzekliem un alkoholiskiem dz€rieniem), ka ari
skeleta muskulu relaksantiem, var izraisit papildus nomacosu iedarbibu; var attistities hipoventilacija,
hipotensija un dzila sedacija, koma vai nave. Tadg] jebkuru iepriek§ mingto zalu vienlaikus lietoSanas
gadijuma ar DUROGESIC transdermalajiem plaksteriem nepiecieSama IpasSa apriipe un noverosana.
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Monoaminooksidazes inhibitori (MAOI)

DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSana nav ieteicama pacientiem, kuriem vienlaikus
nepiecieSama MAOI lietoSana. Lietojot vienlaikus ar MAO inhibitoriem, zinots par smagu un
neparedzamu mijiedarbibu, kas ietvéra opioidu vai serotoninergiskas iedarbibas pastiprinasanos. Tadgl
DUROGESIC transdermalos plaksterus nedrikst lietot 14 dienas peéc MAO inhibitoru lictosanas
partraukSanas.

Serotoninergiskas zales

Fentanila lieto$ana vienlaikus ar serotoninergiskiem lidzekliem, pieméram, selektiviem serotonina
atpakalsaistes inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistes inhibitoriem (SNAI), vai
monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) var palielinat potenciali dzivibai bistama stavokla,
serotonina sindroma, risku.

Vienlaikus lietoSana ar jauktiem opioidu agonistiem/antagonistiem

Nav ieteicams vienlaikus lietot buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu. STm zalém ir augsta afinitate
pret opioidu receptoriem un relativi neliela Tpatn&ja aktivitate, un tadge] tas dal&ji antagonize fentanila
analggtisko iedarbibu un pacientiem ar opioidu atkaribu var izraisit abstinences simptomus (skatit ar
4.4, apakdpunktu).

Ar farmakokinétiskajam ipatnibam saistita mijiedarbiba

CYP3A4 inhibitori
Fentanilu, kas ir aktiva viela ar augstu kltrensu, strauji un plasi metabolizé galvenokart ar CYP3A4.

Vienlaikus DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSanas rezultata ar citohroma

P450 3A4 (CYP3A4) inhibitoriem var palielinaties fentanila koncentracija plazma, kas var palielinat
vai pagarinat gan terapeitisko, gan blakusparadibu iedarbibu, un var izraisit smagu elpoSanas
nomakumu. Paredzams, ka mijiedarbibas ar stipras iedarbibas CYP3A4 inhibitoriem apjoms ir lielaks
neka ar vajas vai vidgji speécigas iedarbibas CYP3A4 inhibitoriem. Ir zinots par nopietnu elpoSanas
nomakumu pé&c vienlaicigas CYP3A4 inhibitoru un transdermala fentanila ievades, ieskaitot letalu
gadijumu péc vienlaicigas lietoSanas ar vidgji specigas iedarbibas CYP3 A4 inhibitoru. Vienlaikus
transdermala fentanila lietoSana kopa ar CYP3 A4 inhibitoriem nav ieteicama, iznemot gadijumus, kad
pacients tiek rupigi noverots (skatit 4.4. apakSpunktu). Pieméri aktivajam vielam, kas var palielinat
fentanila koncentraciju, ietver: amiodarons, cimetidins, klaritromicinu, diltiaz€ms, eritromicins,
flukonazols, itrakonazols, ketokonazols, nefazodons, ritonavirs, verapamils un vorikonazols (3is
saraksts nav pilnigs). Péc vienlaicigas vajas, vidgji specigas vai specigas iedarbibas CYP3A4
inhibitoru ievades ar Tslaicigu intravenozas fentanila ievadi fentanila klirensa samazinaSanas parasti
bija < 25%, tomér ar ritonaviru (specigu CYP3A4 inhibitoru), fentanila klirenss samazinajas vidgji par
67%. CYP3A4 inhibitoru mijiedarbiba ar ilgstosas darbibas transdermalu fentanila ievadi nav zinama,
bet var bt lielaka, neka ar 1slaicigas darbibas intravenozu fentanila ievadi.

CYP3A4 induktori

Lietosana vienlaikus ar CYP3A4 induktoriem var izraisit fentanila koncentracijas samazinasanos
plazma un samazinat ta terapeitisko iedarbibu. Vienlaikus lietojot CYP3 A4 induktorus un
DUROGESIC transdermalos plaksterus, iesaka ievérot piesardzibu. Var biit nepiecieSams palielinat
DUROGESIC transdermalo plaksteru devu vai parslégties uz citu analgétisku aktivo vielu. Planojot
vienlaikus arsté$anas ar CYP3A4 induktoru partrauksanu, ir nepiecieSama fentanila devas
samazinaSana un rupiga novérosana. Pe&c CYP3A4 induktoru lietoSanas partrauksanas ta iedarbiba
samazinas pakapeniski un var izraisit fentanila koncentracijas palielinasanos plazma, kas var
pastiprinat vai pagarinat gan ta terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas un var izraisit smagu
elposanas nomakumu. Sada gadijuma javeic riipiga novérosana un, ja nepieciesams, japielago deva.
Aktivo vielu, kas var samazinat fentanila koncentracijas asins plazma, pieméri ietver: karbamazepinu,
fenobarbitalu, fenitotnu un rifampicinu (8is saraksts nav pilnigs).

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.
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4.6 Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSanu gritniecem. P&ttjumi ar
dzivniekiem pierada kaut kadu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apaksSpunktu). Iesp&jamais risks
cilvékam nav zinams, lai gan ir pieradits, ka fentanils ka intravenozs anestézijas lidzeklis Skérso
placentu griitniecibas laika cilvékiem. Ir zinots par neonatalo abstinences sindromu jaundzimuSiem
zidainiem, kuru mates hroniski griitniecibas laika lietoja DUROGESIC transdermalos plaksterus.
DUROGESIC transdermalos plaksterus nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad tas
ir absoliiti nepiecieSams.

DUROGESIC transdermalo plaksteru lietoSana dzemdibu laika nav ieteicama, jo tas ir kontrindicéts
pie akiitam vai p&coperacijas sapem (skatit 4.3. apakSpunktu). Turklat tade], ka fentanils Skerso
placentu, DUROGESIC transdermalo plaksteru lieto§ana dzemdibu laika jaundzimuSajam var izraisit
elposanas nomakumu.

Barosana ar kriiti

Fentanils izdalas cilvéka mates piena un ar kriiti barotam zidainim var izraisit miegainibu un elpoSanas
nomakumu. Tadel DUROGESIC transdermalo plaksteru terapijas laika un vismaz 72 stundas péc
plakstera nonemsanas, baroSana ar kriiti ir japartrauc.

Fertilitate

Dati par fentanila ietekmi uz fertilitati nav pieejami. Dazos p&tijumos ar zurkam ir konstatgta
samazinata fertilitate un pastiprinata embriju mirstiba pie matém toksiskam devam (skatit
5.3 apakspunktu).

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

DUROGESIC transdermalie plaksteri var ietekm&t garigas un/vai fiziskas sp&jas kadas nepiecieSamas,
lai veiktu potenciali bistamus uzdevumus, ka, pieméram, vadit transportlidzek]us vai apkalpot
mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

DUROGESIC transdermalo plaksteru droSums tika novertéts 1565 picaugusiem un 289 pediatriskiem
pacientiem, kas piedalfjas 11 kliniskos pétijumos (1 dubultakla, placebo kontroléta, 7 atklatos, aktivi
kontrol&tos, 3 - atklatos, nekontrol&tos), ko lieto hroniski laundabigu vai nelaundabigu sapju arstesana.
Sie pacienti lietoja vismaz vienu devu DUROGESIC transdermala plakstera un sniedza datus par
droSumu. Nemot véra apkopotos droSuma datus no Siem kliniskajiem p&tijumiem, visbiezak tika zinots
(incidence >10%) par nevélamam blakusparadibam, ka: slikta diisa (35,7%), vemsana (23,2%),
aizciet€jumi (23,1%), miegainiba (15,0%), reibonis (13,1%) un galvassapes (11,8%).

No Siem kltniskajiem p&tfjumiem, tai skaita, iepriek§ min&tas nevélamas blakusparadibas, un no
pecregistracijas pieredzes zinotas nevélamas blakusparadibas, lietojot DUROGESIC transdermalos
plaksterus, uzskaititas turpmak 5. tabula.

Noradot biezuma kategorijas, ir izmantoti sekojo$i nosacijumi: biezums definéts ka: loti biezi (> 1/10);
biezi (> 1/100 lidz < 1/10); retak (> 1/1,000 Iidz < 1/100); reti (> 1/10,000 to < 1/1,000) un loti reti

(< 1/10,000), nav zinams (nav iesp&jams paredzét no piecejamajiem datiem). Blakusparadibas ir
atspogulotas organu sist€ému grupa katra biezuma kategorija sakartotas to smaguma samazinajuma
seciba.

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas pieauguSiem un pediatriskiem pacientiem
Sistému organu Biezuma kategorija
grupa
Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
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Imiinsistémas Paaugstinata Anafilaktisks
traucéjumi jutiba Soks,
anafilaktiskas
reakcijas,
anafilaktoidas
reakcijas
Vielmainas un Anoreksija
uztures traucéjumi
Psihiski traucéjumi Bezmiegs, Uzbudinajums,
depresija, dezorientacija,
nemiers, eiforisks
apjukuma garastavoklis
stavoklis,
halucinacijas
Nervu sistémas Miegainiba, Tremors, Hipoestezija,
traucéjumi reibonis, paraestézija krampji (tai skaita
galvassapes kloniski krampji un
grand mal
krampji), amnézija,
nomakts apzinas
Itmenis, samanas
zudums
Acu bojajumi: Aizmiglota redze Mioze
Auss un labirinta Reibonis
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves, Bradikardija,
traucéjumi tahikardija cianoze
Asinsvadu sistémas Hipertensija Hipotensija
traucéjumi
Elposanas sistémas Aizdusa ElpoSanas Apnoja, Bradiapnoja
traucéjumi, krisu nomakums, hipoventi
kurvja un videnes respiratorais lacija
slimibas distress
Kunga-zarnu trakta | Slikta dasa, Caureja, sausa lleuss Subileuss
traucéjumi vemsana, mute, védera
aizciet€§jumi | sapes, védera
augsdalas sapes,
dispepsija
Adas un zemadas Hiperhidroze, Ekzéma, alergisks
audu bojajumi nieze, izsitumi, dermatits, adas
erit€ma bojajumi,
dermatits,
kontaktdermatits
Skeleta - muskulu Muskulu spazmas | Muskulu
un saistaudu raustiSanas
sisttmas bojajumi
Nieru un Urina aizture
urinizvades sistemas
traucéjumi
Reproduktivas Erektila
sistémas traucéjumi disfunkcija,
un kriits slimibas seksuala
disfunkcija
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Visparéji traucéjumi Nogurums, Reakcija plakstera | Plakstera
un reakcijas periftra tiska, uzlikSanas vieta, uzlikSana
ievadiSanas vieta asténija, vajums, gripai Iidzigas s vietas
aukstuma sajiita slimibas, kermena dermatits
temperaturas ,
mainas sajita, plakstera
paaugstinata jutiba | uzlikSana
plakstera s vietas
uzlik$anas vieta, ekzéma
zalu abstinences
sindroms, drudzis”

" Pieskirtais biezums (retdk) ir balstits uz sastopamibas analizi, kura iek]auti tikai pieaugusi un
pediatriskie kliniska p&tfjuma pacienti ar ne-véza sapém.

Pediatriska populacija

289 pediatriskiem pacientiem (l1dz 18 gadu vecumam), kas piedalijas 3 klmiskos petijumos
laundabigas vai ne-laundabigas izcelsmes hronisku vai ilgtermina sapju arstéSana tika novertéts
DUROGESIC transdermalo plaksteru drosums. Sie pacienti lietoja vismaz vienu devu DUROGESIC
transdermala plakstera un sniedza datus par drosumu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Blakusparadibu profils bérniem un pusaudziem, kuri tiek arstéti ar DUROGESIC transdermalo
plaksteri, bija lidzigs tam, kads tas noverots pieaugusajiem. Berniem netika atklats cita veida risks,
iznemot risku, kas saistits ar opioidu licto$anu smagu slimibu izraisitu sapju remd€$anai, un bérniem
no 2 gadu vecuma nav nekada 1pasa riska, kas saistits ar DUROGESIC transdermalo plaksteru
lietoSanu, §Ts zales lietojot atbilstosi noradijumiem.

Nemot vera apkopotos droSuma datus no Siem 3 kliniskiem petijumiem ar pediatriskiem pacientiem,
visbiezak tika zinots (incidence >10%) par nevélamam blakusparadibam, kur (incidence %) bija:
vemsana (33,9%), slikta diisa (23,5%), galvassapes (16,3%) aizciet&jumi (13,5%), caureja (12,8%) un
nieze (12,8%).

Atkartoti lietojot DUROGESIC transdermalos plaksterus, var attistities tolerance, fiziska atkariba un
fiziologiska atkariba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Daziem pacientiem p&c parieSanas no ieprieksgjas opioidu terapijas uz arstéSanu ar DUROGESIC
transdermalajiem plaksteriem vai ja terapija peksni tiek partraukta, iesp&jami opioidu izraisiti
abstinences simptomi (piem., slikta diiSa, vemSana, caureja un trice) (skatit 4.2 apakSpunktu).

Ir zinots par neonatalo abstinences sindromu jaundzimusSiem zidainiem, kuru mates hroniski
griitniecibas laika lietoja DUROGESIC transdermalos plaksterus (skatit 4.6. apakSpunktu).

Ir zinots par serotonina sindroma gadijumiem, kad fentanils ir ievadits vienlaikus ar augstas iedarbibas
serotoninergiskam zalém (skatit 4.4. un 4.5 apakSpunktu).

Zino$ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma.sniegto nacionalas
zinoSanas sistémas

4.9 Pardozésana

Simptomi un pazimes
Fentanila pardoz&$anas izpausmes atbilst pastiprinatai vielas farmakologiskajai iedarbibai,
visnopietnakas sekas ir elposanas nomakums.

ArstéSana
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Elposanas nomakuma terapijai nekavejoties jasak tiilit€ji pretpasakumi, tostarp arl janonpem
DUROGESIC transdermalais plaksteris un pacients fiziski vai verbali jastimul€. P&c tam var ievadit
specifisku opioidu antagonistu (pieméram, naloksonu). Pardozesanas izraisita elpoSanas nomakuma
ilgums var parsniegt opioidu antagonistu iedarbibas ilgumu. Rupigi jaizvelas intervals starp
intravenoza antagonista devam, jo p&c plakstera nonemsanas iesp&jama jauna narkotizacija; var bt
nepiecieSama naloksona atkartota lietoSana vai nepartraukta infuzija. Narkotiskas iedarbibas
partraukSana var izraisit akiitu sapju 1€kmi un kateholaminu atbrivosanos.

Ja kliniska situacija to prasa, janodroSina un jauztur pacienta elpcelu caurlaidiba, iesp&jams
orofaringealas elpcelu vai endotrahealas intubacijas veida un janozimé skabeklis, un, ja nepiecieSams,
manuala vai kontrol&ta ventilacija. Jauztur atbilstosa kermena temperatiira un janodro$ina skidruma
uznemsana.

Smagas vai neparejosas hipotensijas gadijjuma jaapsver hipovolémijas iesp&ja, un stavokli iesp&jams
kupé&t, izmantojot piem&rotu terapiju ar parenterali ievadamiem skidrumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Analgetiki, opioidi, fenilpiperidina atvasinajumi
ATK kods: NO2ABO3

Darbibas mehanisms
Fentanils ir analggtiska opioidu grupas viela, kas mijiedarbojas tiesi ar u- opioidu receptoriem. Ta
galvena terapeitiska iedarbiba ir analggzija un sedacija.

Pediatriska populacija

DUROGESIC transdermalo plaksteru, droSums tika vertets tris atklatos kliniskos p&tijumos, kuros
piedalijas 289 pediatriskie pacienti ar hroniskam sap&€m vecuma no 2 Iidz 17 gadiem, ieskaitot. 80
bérnu bija vecuma no 2 lidz 6 gadiem, ieskaitot. No 289 $ajos tris pétijumos ieklautajiem pacientiem
110 pacientiem tika uzsakta arstéSana ar DUROGESIC transdermalo plaksteri deva 12 pg/h. No Siem
110 pacientiem 23 (20,9%) bija agrak sanemusi <30 mg perorala morfina ekvivalenta diena, 66
(60,0%) bija sanémusi 30 lidz 44 mg perorala morfija ekvivalenta diena, un 12 (10,9%) bija sanémusi
vismaz 45 mg perorala morfina ekvivalenta diena (nav pieejami dati par 9 [8.2%] pacientu).

Pargjiem 179 pacientiem tika nozimétas sakuma devas 25 pg/stunda un lielakas, no tiem 174 (97,2%)
sanemtas opioidu devas bija vismaz 45 mg perorala morfina ekvivalenta diena. Starp atlikusajiem 5
pacientiem ar sakuma devu vismaz 25 ug/stunda, kas pirms opioidu nozimés$anas sanéma <45 mg
perorala morfina ekvivalenta diena, 1 (0,6%) bija ieprieks§ sanémusi <30 mg perorala morfina
ekvivalenta diena perorali un 4 (2,2%) bija sanémusi 30 11dz 44 mg perorala morfija ekvivalenta diena
(skatit 4.8 apakSpunktu).

5.2  Farmakokinétiskas ipaSibas

UzstikSanas

72 stundu lietosanas laika DUROGESIC transdermalais plaksteris, nodroSina nepartrauktu sistemisku
fentanila izdaliSanos. Peéc DUROGESIC transdermala plakstera pieliméSanas ada zem sisteémas
absorbg fentanilu, un fentanila “depo” koncentr&jas virspusgjos adas slanos. No turienes fentanils
ieklust sist€émiskaja asinsrité. Poliméra matrica un fentanila diftizija caur adas slaniem nodroSina
relattvi konstantu atbrivos$anas atrumu. Zalu atbrivosanu provoc€ koncentracijas gradients, kas
veidojas starp sistému un zemaku koncentraciju ada. Fentanila vidgja biopieejamiba péc transdermala
plakstera piestiprinasanas ir 92%.

P&c pirmas DUROGESIC transdermala plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija seruma pieaug
pakapeniski, parasti ta stabilizgjas 12 Iidz 24 stundu laika un 72 stundas ilga plakstera lietoSanas laika
perioda atlikusaja dala saglabajas relativi nemainiga. Uzliekot otru 72 stundu plaksteri, tiek sasniegta
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stabila Iidzsvara koncentracija seruma un, kas saglabajas nakamo ta paSa izméra plaksteru lictoSanas
laika. Uzkrasanas dé] AUC (Area under cirve; Laukums zem Iiknes) un C,y vertibas visa devu
pielagosanas intervala stabila Iidzsvara stavokli ir par aptuveni 40% augstakas neka pec vienreizgjas
pielietoSanas. Pacienti sasniedz un saglaba stabilu [idzsvara koncentraciju seruma, ko nosaka adas
caurlaidibas un kermena fentanila klirensa individuala vajadziba. Starp p&tijuma pacientiem ir
noverota augsta plazmas koncentraciju variabilitate.

Farmakokingtikas modelis iesaka, ka fentanila koncentraciju seruma var palielinat pa 14% (robeZas no
0-26%), ja jaunu plaksteri uzliek pec 24 stundam, nevis ieteicamam 72-stundam.

Adas temperatiiras paaugstinaSanas var pastiprinat transdermali lietota fentanila uzsiikSanos (skatit

4.4, apakSpunktu). Adas temperatiiras paaugstinasanas, virs DUROGESIC transdermala plakstera
izmantojot uz zemiem iestatfjumiem sildoSo spilventinu, pirmo 10 lietoSanas stundu laika viena
lietoSanas reiz€ paaugstinaja vidgjo fentanila AUC vertibu 2,2 reizes un vid€jo koncentraciju sildiSanas
beigas par 61 %.

Izkliede

Fentanils strauji nonak dazados audos un organos, ko norada lielais izkliedes tilpums (pacientiem p&c
intravenozas ievadiSanas 3—10 1/kg). Fentanils uzkrajas skeleta muskulos un taukaudos un 1&nam
izdalas asinis.

Pétfjuma ar transdermalu fentanilu arstétiem v&za pacientiem saistiSanas ar plazmas olbaltumiem bija
vidgji 95 % (diapazona no 77 lidz 100 %). Fentanils viegli Sk&rso hematoencefalisko barjeru. Tas
Skerso arT placentas barjeru un nonak mates piena.

Biotransformacija

Fentanils ir aktiva viela ar augsta Itmena klirensu, kas atri un intensivi tieck metabolizgts aknas
galvenokart ar CYP3A4 starpniecibu. Galvenais metabolits norfentanils un citi metaboliti ir neaktivi.
Transdermali ievadits fentanils ada nemetaboliz&jas. Tas tika konstatéts cilvéka keratinocitu $tinu
analizg un kliniskajos p&tijumos, kuros 92 % no sist€mas ievaditas devas veidoja neizmainits fentanils,
kas nonaca sisteémiska cirkulacija.

Eliminacija

Lietojot plaksteri 72 stundas, vid&jais fentanila eliminacijas pusperiods ir 20—27 stundas. P&c plakstera
nonemsanas un fentanila ilgstoSas uzsiik§anas no depo adas fentanila eliminacijas pusperiods, ko radija
transdermala ievadiSana, ir 2—3 reizes ilgaks neka p&c intravenozas ievadiSanas.

P&c intravenozas ievadiSanas fentanila kopg&ja klirensa vid€jas vertibas visos petijumos parasti
svarstijas diapazona no 34 lidz 66 I/st.

P&c intravenozas fentanila ievadiSanas 72 stundu laika aptuveni 75 % devas izdalijas urina un aptuveni
9 % devas — izkarnijumos. IzdaliSanas galvenokart notiek metabolitu veida, kur neizmainitas aktivas
vielas veida izdalas mazak par 10 % devas.

Linearitate/nelinearitate
Ieguta fentanila koncentracija seruma bija proporcionala DUROGESIC plakstera izm&ram.
Transdermali ievadita fentanila farmakokingtiskas Tpasibas pec vairakkartgjas lietoSanas nemainas.

Farmakokingtiskas/farmakodinamiskas attiecibas

Pastav augsts no p&tamajam personam atkarigs fentanila farmakoking&tisko Tpasibu mainigums, ko
nosaka attiecibas starp fentanila koncentracijas raditajiem, terapeitiskajiem un nelabveligajiem
faktoriem un toleranci pret opoidiem. Fentanila minimala iedarbibas koncentracija ir atkariga no sapju
intensitates ITmena un iepriek§€jas izmantotas opoidu terapijas. Paaugstinoties tolerances Iimenim,
paaugstinas gan minimala iedarbibas koncentracija, gan toksiska koncentracija. L1dz ar to optimalo
fentanila terapeitiskas koncentracijas diapazonu nevar noteikt. Individuala fentanila deva janosaka,
nemot vera pacienta atbildes reakciju un tolerances Iimeni. Janem véra art 12—24 stundu aizkavéSanas
laiks p&c pirma plakstera uzklasanas un p&c devas palielinasanas.
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Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

Pétfjumu ar intravenozu fentanila ievadiSanu dati liecina, ka gados vecakiem pacientiem var biit
samazinats klirenss, pagarinats eliminacijas pusperiods un viniem var biit augstaka jutiba pret zalem
neka jaunakiem pacientiem. Ar DUROGESIC veiktaja petijuma veselam gados vecakam p&tamam
personam tika konstatStas fentanila farmakokinétiskas 1pasibas, kuras biitiski neatskiras no veselam
jaunam p&tamam personam konstatetajam, lai gan maksimalas koncentracijas seruma vertibam bija
tendence samazinaties un vidgjais eliminacijas pusperiods pagarindjas par aptuveni 34 stundam. Gados
vecaki pacienti rlipigi janovero, vai tiem nerodas fentanila toksicitates pazimes, un, ja nepiecieSams,
jasamazina deva (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Paredzams, ka nieru darbibas trauc&jumu ietekme uz fentanila farmakokingtiskajam ipasibam ir
ierobezota, jo fentanila izdaliSanas urina neizmainita veida ir mazaka par 10 % un nav datu par aktiva
metabolita izvadiSanu caur nierém. Tacu, ta ka nieru darbibas traucgjumu ietekme uz fentanila
farmakokingtiskajam 1pas$ibam nav noverteta, ieteicams ieverot piesardzibu (skatit 4.2. un

4.4. apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacienti ar aknu darbibas trauc&umiem riipigi janovero, vai tiem nerodas fentanila toksicitates
pazimes, un, ja nepiecieSams, jasamazina DUROGESIC deva (skatit 4.4. apak$punktu). ArstéSanas ar
transdermalu fentanila ievadiSanu dati par p&tamajam personam ar aknu cirozi un simulétie dati par
petamajam personam ar dazadu stadiju aknu darbibas traucg€jumiem liecina, ka fentanila koncentracija
var paaugstinaties un ta klirenss var samazinaties, salidzinot ar petamajam personam ar normalu aknu
funkciju. Veikto simulaciju dati liecina, ka pacientu ar aknu slimibas B stadiju péc Child Pugh
klasifikacijas (8 punkti péc Child-Pugh klasifikacijas) AUC vértiba lidzsvara stavokli ir aptuveni

1,36 reizes lielaka neka pacientiem ar normalu aknu darbibu (A stadija; 5,5 punkti péc Child-Pugh
klasifikacijas). Pacientu ar aknu slimibas C stadiju p&c Child Pugh klasifikacijas (12,5 punkti péc
Child-Pugh klasifikacijas) rezultati liecina par fentanila koncentracija uzkrasanos péc katras lietosanas,
radot Siem pacientiem aptuveni 3,72 reizes lielaku AUC vértibu lidzsvara stavokli.

Pediatriskd populacija

Fentanila koncentracija tika noteikta vairak neka 250 no 2 1idz 17 gadus veciem bérniem, kam lictoja
fentanila plaksterus devas diapazona no 12,5 Iidz 300 mcg/st. Pielagojot devu atbilstosi kermena
masai, klirenss (I/st./kg) aptuveni 80 % augstaks bija 2-5 gadus veciem bérniem un 25 % augstaks 6—
10 gadus veciem bérniem, salidzinot ar 11-16 gadus veciem b&rniem, kam sagaidami lidzigi klirensa
raditaji ka pieaugusajiem. STs atradnes tika nemtas véra, nosakot pediatriskiem pacientiem ieteicamo
devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati neliecina par Tpasu risku
cilvekam.

Ir veikti standartpétijumi par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu, izmantojot parenterali
ievadamu fentanilu. Pétljuma ar zurkam fentanils neietekmé&ja Zurku tevinu auglibu. Dazos pétijumos
ar zurku matitém tika konstateta samazinata augliba un paaugstinata embrionala mirstiba.

Embrijiem radita ietekme bija saistita ar matites toksicitati, bet ne ar tieSu vielas ietekmi uz
embrionalo attistibu. PEtjjumos ar divam sugam (Zurkam un truSiem) netika konstatetas teratogeniskas
ietekmes pazimes. P&tjuma par pirmsdzemdibu un p&cdzemdibu attistibu izdzivojuso pecnacgju skaits
batiski samazinajas, lietojot devas, kas nedaudz samazinaja matites kermena masu. Sadu ietekmi
vargja radit vai nu nelabvéliga ietekme uz matites apriipi, vai tieSa fentanila iedarbiba uz mazuliem.
Ietekme uz p&cnacgju somatisko attistibu un uzvedibu netika noverteta.
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Mutagenézes testos ar baktérijam un grauzéjiem konstatéja negativus rezultatus. Fentanils izraisija
mutagénu iedarbibu ziditaju §@nas in vitro, salidzinot ar citiem opioidu grupas analggtiskiem
lidzekliem. Ta ka Sada iedarbiba tika noverota, lietojot tikai augstas koncentracijas devas, maz ticams,
ka terapeitiskas devas lietoSana var radit mutag€nas iedarbibas risku.

Kancerogenitates pétijums (fentanila hidrohlorida subkutanas injekcijas katru dienu divus gadus
Sprague Dawley zurkam) nesniedza nekadas norades, kas liecinatu par onkogénu potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

[Aizpilda nacionali]

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par likvidésanu:

Izlietotie plaksteri jasaloka ta, lai liposas plaksteru puses pielip viena otrai, un péc tam tie jalikvide
drosa veida. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skattt I pielikumu, aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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<Registracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}>
<P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}>

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
<{GGGG. DD. ménesis}>

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 12 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 25 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 50 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 75 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 100 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Fentanils

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Transdermalais plaksteris

[Aizpilda nacionali]

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Transdermalai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

[Aizpilda nacionali]

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu, aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA ‘

PACINAS ETIKETE
| 1. ZALUNOSAUKUMS |

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 12 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 25 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 50 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 75 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu:) 100 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Fentanils

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

[Aizpilda nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Transdermalais plaksteris

[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Transdermalai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI 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

EXP

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]

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

[Aizpilda nacionali]

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu, aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<Nav piemérojama.>
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

<Nav piemerojama.>
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 50 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 75 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

DUROGESIC un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 100 mikrogrami/stunda transdermalais
plaksteris

[Skatit I pielikumu, aizpilda nacionali]
Fentanils

Pirms $o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem

cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir DUROGESIC un kadam noliikam tas/to lieto
Kas Jums jazina pirms DUROGESIC lietoSanas

Ka lietot DUROGESIC

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat DUROGESIC

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir DUROGESIC un kadam noliikam tas/to lieto
So zalu nosaukums ir DUROGESIC.

Plaksteri palidz mazinat intenstvas un ilgstoSas sapes:
e picaugusajiem, kam ilgstosi jalieto pretsapju Iidzekli;
e berniem no 2 gadu vecuma, kas jau lieto opoidu grupas zales un kam ilgstosi jalieto pretsapju
lidzekli.

DUROGESIC satur zales, ko sauc par fentanilu. Tas pieder spécigu pretsapju lidzeklu grupai, ko sauc
par opoidiem.

2. Kas Jums jazina pirms DUROGESIC lietoSanas

Nelietojiet DUROGESIC §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;

o ja Jums ir sapes, kas ilgst tikai Tsu bridi, pieméram, peksnas sapes vai sapes pec operacijas;
o Jums ir elposanas trauc€jumi ar 1€nu un seklu ieelpu un izelpu.

Nelietojiet $ts zales, ja kads no ieprieks min€tajiem gadijumiem attiecas uz Jums vai Jiisu bernu. Ja
Jums rodas $aubas, pirms DUROGESIC lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

57



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

e Cilvekiem, kas jau regulari nelieto parakstitas opioidu grupas zales, DUROGESIC var
izraisit dzivibu apdraudosas blakusparadibas.

o DUROGESIC ir zales, kas var apdraud&t bé&rnu dzivibu arT tad, ja tas lieto plaksteru veida.
Atcerieties, ka lipigs plaksteris (nelietots vai lietots) var piesaistit bérna uzmanibu un, ja tas
pielip pie b&rna adas vai nonak tam mut€, var radit letalu iznakumu.

Plakstera pielipSana citai personai

Plaksteri uz adas var lietot tikai ta persona, kurai tas ir parakstits. Ir sanemti zinojumi par nejausu
plaksteru pielipSanu gimenes locekliem, kas atrodas ciesa saskare vai gu] viena gulta ar personu, kura
lieto plaksteri. Ja plaksteris nejausi pielip citai personai (it pasi bérnam), zales, ko satur plaksteris, var
caur adu nonakt citas personas organisma un izraisit nopietnas blakusparadibas, pieméram, elpoSanas
trauc€jumus ar 1e€nu un seklu ieelpu un izelpu, kas var radit letalu iznakumu. Ja plaksteris nejausi
pielip citai personai, nekavgjoties to nonemiet un mekl&jiet medicinisko palidzibu.

Ipasa piesardziba, lietojot DUROGESIC

Pirms S0 zalu lieto$anas konsultejieties ar arstu vai farmaceitu, ja kads no talak minétajiem
gadljumiem attiecas uz Jums, iesp&ams, ka arstam vajadzes Jus rupigi izmekl&et.

o Jums ieprieks ir bijusi plausu darbibas vai elpoSanas trauc&umi.

Jums ieprieks ir bijusi sirdsdarbibas, aknu vai nieru darbibas traucgjumi vai pazeminats
asinsspiediens.

Jums ieprieks ir bijis smadzenu audzgjs.

Jums ieprieks ir bijusas ilgstoSas galvassapes vai galvas trauma.

Ja esat gados vecaks cilveks, Jums var biit paaugstinata jutiba pret $o zalu iedarbibu.

Jums ir slimiba ar nosaukumu “myasthenia gravis” jeb miasténija, kurai raksturigs muskulu
vajums un daudz atrak jatams nogurums.

Jums ieprieks ir konstatéta launpratiga alkohola, recepsu zalu vai aizliegtu narkotiku lietosana
vai atkariba no tiem.
Ja kads no minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai Jums rodas Saubas), pirms DUROGESIC
lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Blakusparadibas un DUROGESIC

o DUROGESIC lietoSana var izraisit neparastu miegainibu, ka arT lénaku un seklaku elpoSanu.
Loti retos gadijumos Sie elpoSanas traucgjumi var apdraudét dzivibu vai radit letalu iznakumu, it
pasi tas attiecas uz cilveékiem, kas lidz §im nav pieradusi lietot specigus opioidu grupas pretsapju
lidzeklus (piem&ram, DUROGESIC vai morfinu). Ja Jus (Jsu partneris vai aprip&tajs) ieverojat,
ka persona, kas lieto plaksteri, ir neparasti miegaina un elpo 1€ni un sekli, rikojieties $adi:
- nonemiet plaksteri;
- nekavgjoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu;
- nelaujiet $ai personai atrasties miera stavokli un turpiniet sarunaties iesp&jami ilgak.

o Ja DUROGESIC lietoanas laika Jums sakas drudzis, izstastiet to arstam. Sada gadijuma var
palielinaties zalu apjoms, kas nonak organisma caur adu.

o DUROGESIC var izraisit aizcietgjumus. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu
padomu, ka noverst vai mazinat aizcietgjums.

o Atkartota un ilgstoSa plaksteru lietoSana var izraisit zalu iedarbibas samazinasanos (Jums

izveidojas tolerance pret tam) vai Jums var izveidoties atkariba no tam.
Visu iesp&jamo blakusparadibu sarakstu skatiet 4. punkta.

Lietosanas laika plaksteri nedrikst paklaut tiesai Siltuma avota, pieméram, sildoSo plaksteru, elektrisko
segu, karsta tidens termosu, apsildamu tidens gultu, sildlampu vai solarija lampu, iedarbibai. Nedrikst
sauloties, ilgstoSi vannoties karsta tident, iet sauna vai spa procediiras gulét karsta idens burbulvannas.
Pretgja gadijuma var paaugstinaties zalu, ko satur plaksteris, iedarbibas [imenis.

Citas zales un DUROGESIC
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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat p&d&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Tas atticcas ar1 uz bezreceps$u zalém vai augu izcelsmes preparatiem. Iegadajoties jebkuras zales
aptieka, Jums arT japasaka farmaceitam, ka lietojat DUROGESIC.

Arsts zinas, kuras zales var drosi lietot vienlaicigi ar DUROGESIC. Ja lietojat vai partraucat lietot
kadas turpmak minétas zales, iesp&jams, ka ir nepieciesams Jiis riipigi noverot, jo tas var ietekmét
Jums nepieciesamo DUROGESIC iedarbibas [imeni.

Ipasi svarigi pastastit arstam vai farmaceitam, ja lietojat talak noraditas zales.

o Citi pretsapju lidzekli, piemeéram, citi opioidu grupas pretsapju lidzekli (piemeram,

buprenorfins, nalbufins vai pentazocins).

Zales iemigSanas atviegloSanai (pieméram, temazepams, zaleplons vai zolpidéms).

Zales, kas palidz nomierinaties (trankvilizatori, piem&ram, alprazolams, klonazepams,
diazepams, hidroksizins vai lorazepams) un zales garigo slimibu arsteSanai (antipsihotiskie
lidzekli, pieméram, aripiprazols, haloperidols, olanzapins, risperidons vai fenotiazini).

o Zales muskulu atslabinaSanai (pieméram, ciklobenzaprins vai diazepams).

o Dazas zales, ko lieto depresijas arst€Sanai un ko sauc par selektivajiem serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem (SSAI) vai serotontna/norepinefiina atpakalsaistes inhibitoriem (SNAI) (piem&ram,
citaloprams, duloksetins, escitaloprams, fluoksetins, fluvoksamins, paroksetins, sertralins vai
venlafaksins). Papildinformaciju skatiet talak.

. Dazas zales, ko lieto depresijas vai Parkinsona slimibas arsté$anai un ko sauc par
monoaminooksidazes inhibitoriem (MAOI) (pieméram, izokarboksazids, fenelzins, selegilins vai
tranilcipromins). DUROGESIC nedrikst lietot 14 dienas p&c So zalu lietoSanas partraukSanas.
Papildinformaciju skatiet talak.

° Dazi antihistamina Iidzekli, it Tpasi tie, kas izraisa miegainibu (piem&ram, hlorfeniramins,
klemastins, ciproheptadins, difenhidramins vai hidroksizins).
. Dazas antibiotikas infekciju arstéSanai (piemeram, eritromicins vai klaritromicins).

Zales séniSu infekcijas arstéSanai (pieméram, itrakonazols, ketokonazols, flukonazols vali
vorikonazols).

Zales HIV infekcijas arst€Sanai (piemeram, ritonavirs).

Zales neregularas sirdsdarbibas arst€Sanai (pieméram, amiodarons, diltiaz€ms vai verapamils).

Zales tuberkulozes arstéSanai (pieméram, rifampicins).

Dazas zales epilepsijas arstéSanai (piemeéram, karbamazepins, fenobarbitals vai fenitoins).

Dazas zales sliktas dusas vai juras slimibas arsté$anai (piemeram, fenotiazini).

Dazas zales kunga dedzinasanas vai ¢tlas arstéSanai (pieméram, cimetidins).

Dazas zales stenokardijas (sapes kriisu kurvi) vai paaugstinata asinsspiediena arstéSanai
(piem&ram, nikardipins).
. Dazas zales asins v&Za arsteéSanai (piemeram, idelalisibs).

Vienlaiciga DUROGESIC un antidepresantu lietoSana

Blakusparadibu risks palielinas, ja tiek lietotas zales, piem&ram, noteikti antidepresanti. DUROGESIC
var mijiedarboties ar §Tm zalém, un Jums var rasties psihiska stavokla izmainas, piem&ram,
satraukuma sajiita, neesoSu notikumu redzgSana, sajuSana, dzirdeésana vai sao$ana (halucinacijas), un
citas reakcijas, pieméram, asinsspiediena izmainas, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinata kermena
temperatiira, parmériga refleksu aktivizésanas, lidzsvara sajiitas zudums, muskulu sttvums, slikta diisa,
vemsana un caureja.

Operacijas
Ja domajat, ka sanemsit anesteziju, pastastiet arstam vai zobarstam, ka lictojat DUROGESIC.

DUROGESIC un alkohols
DUROGESIC lietosanas laika nelietojiet alkoholu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstgjoso arstu.

DUROGESIC var radit miegainibu vai vél vairak paléninat elpoSanu. Alkohola lietosana So ietekmi
var pastiprinat.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

DUROGESIC gritniecibas laika nedrikst lietot, ja vien Jis neesat apspriedusi to ar arstjoso arstu.

DUROGESIC nedrikst lietot dzemdibu laika, jo zales var ietekm@t jaundzimusa b&rna elposanu.
Nelietojiet DUROGESIC, ja Jiis barojat bérnu ar kriiti. Péc DUROGESIC plakstera nonemsanas bérnu
nedrikst barot ar kriiti 3 dienas. Tas janem v&ra, jo zales var nonakt mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

DUROGESIC var ietekmét spgju vadit transportlidzeklus, apkalpot mehanismus vai lietot
instrumentus, jo tas var radit miegainibu vai reiboni. Sada gadfjuma nedrikst vadit transportlidzeklus,
lietot instrumentus vai apkalpot mehanismus. Nevadiet transportlidzek]us So zalu lietosanas laika, Iidz
saprotat, ka tas Jus ietekmg.

Ja rodas Saubas par to, vai $o zalu lietoSanas laika varat dro$i vadit transportlidzeklus, konsultgjieties
ar arstu vai farmaceitu.

DUROGESIC satur {paligvielas(-u) nosaukums(-i)}

[Aizpilda nacionali]

3. Ka lietot DUROGESIC

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Arsts pienems lémumu, kads DUROGESIC stiprums Jums ir piem&rots, nemot véra Jiisu sapju [Tmeni,
vispargjo veselibas stavokli un lidz $im sanemto sapju arst€Sanas Iidzekli.

Plaksteru lietoSana un maina

Viens plaksteris satur pietickami daudz zalu, lai to iedarbiba ilgtu 3 dienas (72 stundas).
Plaksteris jamaina ik p&c tris dienam, ja vien arsts nav noradijis citadi.

Nonemiet veco plaksteri pirms jauna plakstera uzklasanas.

Plaksteris ik péc 3 dienam (72 stundam) jamaina viena un taja pasa laika.

Ja izmantojat vairak neka vienu plaksteri, nomainiet tos viena un taja pasa laika.

Lai atcergtos, kad plaksteris ir jamaina, atzZimgjiet plakstera uzklasanas dienu, datumu un laiku.
Nakamaja tabula ir noradits plakstera mainiSanas grafiks.

Plakstera uzklasanas Plakstera mainiSanas laiks
laiks
Pirmdiena —> Ceturtdiena
Otrdiena —> Piektdiena
TreSdiena —> Sestdiena
Ceturtdiena —> Svétdiena
Piektdiena —> Pirmdiena
Sestdiena —> Otrdiena
Svétdiena —> TreSdiena
Plakstera uzklasanas vieta
Pieaugusie
. Uzklajiet plaksteri uz kermena vai rokas augsgjas dalas lidzena apgabala (kas nav locitava).
Bérni
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Plaksteris jauzklaj uz muguras augsdalas, lai b&rnam biitu griiti to aizsniegt vai nonemt.

Biezi parbaudiet, vai plaksteris vél aizvien ir pielipis adai.

Ir svarigi, lai bérns nenonem plaksteri un tas nenonak vinam mutg, jo tas var apdraudét dzivibu
vai pat radit letalas sekas.

Ipasi riipigi noverojiet bernu 48 stundas §ados gadijumos:
- plaksteris ir uzlikts pirmo reizi;
- ir uzlikts lielakas devas plaksteris.

Plakstera maksimala iedarbiba, iesp&jams, rodas pec noteikta laika. Tapéc, iesp&jams, Jusu
bérnam ir jalieto arf citi pretsapju Iidzekli, Iidz plaksteris iedarbojas. Arsts Jums to izstastis.

Pieaugusie un bérni:
plaksteri nedrikst uzklat

Viena un taja pasa vieta divas reizes pec kartas.

Ipasi kustigos kermena apgabalos (locitavas), uz adas, kur ir kairinajums vai briices.

Uz adas ar intenstvu kermena apmatojumu. Ja uz adas ir kermena apmatojums, neskujiet to
(skitiSana rada adas kairinajumu). Tas vieta nogrieziet kermena apmatojumu iesp&jami tuvu adai.

Plakstera uzklasana
1. darbiba. Adas sagatavoSana

Pirms plakstera uzklasanas parbaudiet, vai ada ir pilnigi sausa, tira un vesa.

Ja ada ir janotira, izmantojiet vienkarsi aukstu fideni.

Pirms plakstera uzklasanas nelietojiet ziepes vai jebkadus citus tiriSanas lidzeklus, krémus,
mitrinatajus, ellas vai talku.

Plaksteri nedrikst uzklat tiesi péc karstas vannas vai dusas.

2. darbiba. Pacinas atvérsana

Katrs plaksteris atrodas atseviska pacina.

Nopl&siet vai atgrieziet pacinu ar bultu noraditaja iegriezuma vieta.

Uzmanigi noplésiet vai nogrieziet pacinas malu Iidz galam (ja lietojat Sk&res, grieziet tuvu
noslégtas pacinas malai, lai neradttu plakstera bojajumus).

3. darbiba. NopléSana un piespieSana

Satveriet abas atveértas pacinas malas un pl€siet tas pret€ja virziena.

Iznemiet plaksteri un nekavéjoties izmantojiet to.

Saglabajiet tukSo pacinu, lai vélak taja ievietotu izlietoto plaksteri.

Izmantojiet katru plaksteri tikai vienu reizi.

Plaksteri drikst iznpemt no pacinas tikai tad, kad esat sagatavojies(-usies) ta uzklasanai.
Parbaudiet, vai plaksteris nav bojats.

Plaksteri nedrikst lietot, ja tas ir sadalijies, iegriezts vai izskatas bojats.

Plaksteri nekada gadijuma nedrikst sadalit vai pargriezt.

Parliecinieties, vai plaksteris atrodas zem valiga apg€rba un tas nav piespiests ar stingru vai
elastigu saiti.

Uzmanigi noplésiet no plakstera centra vienu spidiga plastmasas aizsargparklajuma pusi.
Centieties nepieskarties plakstera lipigajai dalai.

Piespiediet So lipigo plakstera pusi pie adas.

Nopl@siet otru aizsargparklajuma pusi un ar plaukstu piespiediet visu plaksteri pie adas.

Turiet ta vismaz 30 sekundes. Parbaudiet, vai plaksteris, it seviski ta malas, ir labi pielipis.

4. darbiba. Plakstera likvidéSana

Tiklidz plaksteris ir nonemts, stingri salokiet to ta, lai lipigas puses pielip viena otrai.
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o Ielieciet to atpakal pacina un likvidg&jiet to ta, ka ir noradijis farmaceits.
o Uzglabajiet izlietotos plaksterus bérniem neredzama un nepieejama vieta — pat izlietotie
plaksteri satur nedaudz zalu, kas var radit bérniem kait&jumu vai pat letalu iznakumu.

5. darbiba. MazgaSanas
o P&c rikoSanas ar plaksteri obligati nomazgajiet rokas tikai ar tiru Gideni.

Papildinformacija par DUROGESIC lietosanu

Ikdienas aktivitates plakstera lietoSanas laika

o Plaksteri ir Gidensizturigi.

o Ar uzklato plaksteri var iet dusa vai vanna, bet to nedrikst berzét.

. Ja arsts atlauj, plakstera lietoSanas laika varat nodarboties ar fiziskam aktivitatém vai sporta
spelem.

. Plakstera lietoSanas laika varat arT peldeties, bet:

- nedrikst gulét karstas burbulvannas;
- virs plakstera nedrikst uzlikt stigru vai elastigu saiti.

. Lietosanas laika plaksteri nedrikst paklaut tiesai siltuma avota, piem&ram, sildoSo plaksteru,
elektrisko segu, karsta fidens termosu, apsildamu @idens gultu, sildlampu vai solarija lampu,
iedarbibai. Nedrikst sauloties, ilgstosi vannoties karsta tideni vai iet sauna. Pret&ja gadijuma
var paaugstinaties zalu, ko satur plaksteris, iedarbibas Iimenis.

Cik atri plaksteris iedarbojas?

o Pirma plakstera maksimala iedarbiba, iespg&jams, rodas p&c noteikta laika.
o Arsts pirmaja diena vai arT ilgak var Jums izsniegt citus pretsapju lidzeklus.
o P&c tam plaksteris ilgstosi palidzes atvieglot sapes, tapec citus pretsapju lidzek]us Jis varesit

partraukt lietot. Tomér laiku pa laikam arsts vél aizvien var Jums parakstit papildu pretsapju
lidzeklus.

Cik ilgi Jums bis jalieto plaksteri?
o DUROGESIC plaksteri ir paredz&ti ilgstosu sapju remdeSanai. Arsts Jums pateiks, kads ir
paredzamais plaksteru lietoSanas laiks.

Ja Jusu sapes pastiprinas

. Ja o plaksteru lietosanas laika Jusu sapes pastiprinas, arsts var méginat nozimét lielakas devas
plaksterus vai izsniegt Jums papildu pretsapju lidzeklus (vai izmantot abus variantus).
. Ja plaksteru devas palielinaSana nepalidz, arsts var izlemt partraukt plaksteru lietoSanu.

Ja esat lietojis parak daudz plaksteru vai nepareiza stipruma plaksteri
Ja esat pielimgjis parak daudz plaksterus vai nepareiza stipruma plaksteri, nonemiet plaksterus un
nekavgjoties sazinieties ar arstu.

PardozeSanas pazimes ir, piemeéram, elpoSanas trauc€jumi vai sekla elpo$ana, nogurums, parmeriga
miegainiba, nesp€ja skaidri domat, parvietoties vai runat ka parasti un nespeka, reibona vai apjukuma

sajiita.

Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri

° Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri, nomainiet to, tiklidz atceraties, un atzimgjiet dienu un laiku.
Nomainiet plaksteri atkal pgc 3 dienam (72 stundam), ka parasti.
. Ja plakstera nomaina ir Tpasi aizkav&jusies, konsultgjieties ar arstu, jo Jums, iesp&jams, vajadzes

lietot papildu pretsapju lidzeklus, bet Jis nedrikstat uzklat papildu plaksteri.

Ja plaksteris nokrit
. Ja plaksteris nokrit, pirms tas ir janomaina, nekavéjoties uzklajiet jaunu plaksteri un atzZimgjiet
dienu un laiku. Uzklajiet plaksteri cita vieta uz adas:
e uz kermena vai rokas aug$gjas dalas Iidzena apgabala;
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e uz bérna muguras augsdalas.

o Informéjiet arstu par notiku$o un nenonemiet plaksteri 3 dienas (72 stundas) vai atbilstosi arsta
noradijumiem pirms jauna plakstera nomainiSanas, ka parasti.
o Ja plaksteris nokrit vairakkart, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja velaties partraukt lietot plaksterus

o Nepartrauciet lietot plaksterus, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.

o Ja plaksteri ir lietoti zinamu laiku, iesp&jams, ka Jlisu organisms ir pieradis pie tiem. Pek$na
lietoSanas partrauksana var radit sliktu passajutu.

o Ja plaksteru lietoSana ir partraukta, neatsaciet tos lietot, ieprieks nekonsult&joties ar arstu.

Iespgjams, ka, atsakot lietoSanu, Jums ir nepiecieSami cita stipruma plaksteri.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jus (Jusu partneris vai aprupétajs) personai, kura lieto plaksteri, ievérojat talak noraditas
pazimes, nonemiet plaksteri un nekavejoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvako slimnicu.
Iesp€jams, ka Jums nepiecieSama neatliekama mediciniska palidziba.
. Neparastas miegainibas sajiita, I&naka un seklaka elpoSana neka parasti.
Ieverojiet ieprieks mingtos ieteikumus un nelaujiet personai, kura lieto plaksteri, atrasties miera
stavoklT un turpiniet sarunaties iesp&jami ilgak. Loti retos gadijumos Sie elposanas traucjumi var
apdraudét dzivibu vai radit letalu iznakumu, it Tpasi tas attiecas uz cilvékiem, kas 11dz $im nav
pieradusi lietot specigus opioidu grupas pretsapju lidzeklus (pieméram, DUROGESIC vai
morfinu). (Retak, var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

o Peksns sejas un rikles pietikums, smags adas kairinajums, apsartums vai ¢tilu veido$anas uz
adas.

Tas var biit smagas alergiskas reakcijas pazimes. (Biezumu péc pieejamajiem datiem nevar
noteikt.)

. Krampji. (Retak, var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
. Pazeminats apzinas Itmenis vai samanas zudums. (Retak, var rasties ne vairak ka 1 no
100 cilvekiem)

Konstatetas ir ari talak minétas blakusparadibas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

° Slikta diisa, vemsana, aizciet€jumi
. Miegainibas sajiita

. Reibona sajita

. Galvassapes

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilveékiem)

Alergiska reakcija

Estgribas zudums

Miega traucgjumi

Depresija

Trauksmes vai apmulsuma sajiita

Neesosu notikumu redzesana, sajusana, dzirdéSana vai saoSana (halucinacijas)
Muskulu trice vai spazmas
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Neparastas adas sajiitas, piemeram, tirpSanas vai knudéSanas sajiita (parestézija)
Vestibulars reibonis (vertigo)

Paatrinatas vai nevienmerigas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves, tahikardija)
Paaugstinats asinsspiediens

Elpas trukums (aizdusa)

Caureja

Mutes sausums

Sapes védera vai gremoSanas trauc&jumi

Parmériga svisana

Nieze, adas izsitumi vai adas apsartums

Nespgja izvadit urtnu vai pilniba iztuksot urtnpusli

Parmeriga noguruma un nespéka sajiita un vispargji slikta passajuta
Aukstuma sajiita

Plaukstu, potisu vai pedu pietakums (perifeéra tiiska)

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem)

Satraukuma vai dezorientacijas sajiita

Parmerigas laimes sajiita (eiforija)

Nejutigums, it Tpasi adas (hipoestézija)

Atminas zudums

Neskaidra redze

Léna sirdsdarbiba (bradikardija) vai pazeminats asinsspiediens

Zila adas nokrasa, ko izraisa skabek]a triikums asinis (cianoze)

Zarnu kontrakciju zudums (zarnu nosprostojums)

Adas nieze (ekzéma), alergiskas reakcijas vai citi adas bojajumi vieta, kur uzklats plaksteris

Gripai lidzigi simptomi

Kermena temperatiiras izmainu sajiita

Drudzis

Muskulu raustiSanas

Erekcijas sasniegSanas vai saglabasanas trauc€jumi (impotence) vai dzimumakta veikSanas
problémas

Retas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)
. SaSaurinatas zilites (mioze)
. Elposanas apstasanas laiku pa laikam (apnoja)

Plakstera uzklasanas vieta var noveérot izsitumus, apsartumu vai vieglu niezi. STs pazimes parasti ir
vieglas un izziid p&c plakstera nonemsanas. Ja ta nenotiek vai ja plaksteris rada smagu adas
kairinajumu, konsultgjieties ar arstu.

Atkartota plaksteru lietoSana var izraisit zalu iedarbibas samazinasanos (Jums izveidojas tolerance pret
tam) vai var izveidoties atkariba no tam.

Ja DUROGESIC uzsakat lietot p&c cita pretsapju lidzek]a lietoSanas vai ja peksni partraucat lietot
DUROGESIC, Jums var rasties zalu lietoSanas partraukSanas simptomi, piemeram, slikta passajuta,
slikta dusa, caureja, trauksme vai trice. Pastastiet arstam, ja ievérojat kadu no min&tajiem simptomiem.

Zalu lietoSanas partraukSanas simptomi ir konstatéti arT jaundzimuSiem zidainiem, kuru mates
griitniecibas laika ilgstosi lietojusas DUROGESIC.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zino$anas sistémas
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kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodros§inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu
5. Ka uzglabat DUROGESIC

Kur plaksteri jauzglaba
Uzglabajiet plaksterus (izlictotos un nelietotos) bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Cik ilgi DUROGESIC var uzglabat

Nelietojiet DUROGESIC péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pacinas. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu. Ja plaksteriem ir beidzies deriguma termins,
aiznesiet tos uz aptieku.

[Aizpilda nacionali]

Ka likvidet izlietotos plaksterus vai plaksterus, kuri vairs netiks lietoti

Izlietoti vai nelietoti plaksteri, kas nejausi pielipusi citai personai, it Tpasi be&rnam, var radit letalu
iznakumu.

Izlietoti plaksteri stingri jasaloka uz pusém ta, lai lipigas puses pielip viena otrai. P&c tam tie jalikvide
drosa veida, ieliekot atpakal originalaja pacina un uzglabajot citiem cilvékiem, it Tpasi bérniem,
neredzama un nepieejama vieta Iidz drosai likvidéSanai. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko DUROGESIC satur

[Aizpilda nacionali]

DUROGESIC aréjais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

[Skatit I pielikumu, aizpilda nacionali]

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}
{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

<Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:>

<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Zalu nosaukums}>
<{Dalibvalsts nosaukums}> <{Zalu nosaukums}>

[Skattt I pielikumu, aizpilda nacionali]
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Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. ménesis}>.
<[Aizpilda nacionali]>
<Citi informacijas avoti>

<Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama {Dalibvalsts Agentliras nosaukums (saite)} timekla
vietng.>
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