I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMA, STIPRUMI,
LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBASU
IPASNIEKSI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts

Vacija

Vacija

Vacija

Vacija

Austrija

Austrija

Austrija

Registracijas Pieteikuma

apliecibas ipasnieks iesniedzgjs

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Vacija

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Vacija

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Vacija

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3,

89079 Ulm, Vacija
ratiopharm
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

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

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-

PieSkirtais
nosaukums
Fentanyl-
ratiopharm 25
pg/h
Matrixpflaster
Fentanyl-
ratiopharm 50
pg/h
Matrixpflaster
Fentanyl-
ratiopharm 75
ng/h
Matrixpflaster
Fentanyl-
ratiopharm 100
ng/h
Matrixpflaster
Fentanyl-
ratiopharm 25
pg/h
transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 50
pg/h
transdermalesM
atrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 75

pg/h
transdermales

Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
(koncentracija)
25 pg/h transdermals transdermalai 4.125 mg/7.5 cm?
plaksteris lietoSanai kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda
50 ug/h transdermals transdermalai 8.25 mg/15 cm? kas
plaksteris lietoSanai atbrivo 50 ug
fentanila stunda
75 ng/h transdermals transdermalai 12.375 mg/22.5 cm?
plaksteris lietoSanai kas atbrivo 75 pg
fentanila stunda
100 pg/h transdermals transdermalai 16.5 mg/30 cm? kas
plaksteris lietoSanai atbrivo 100 pg
fentanila stunda
25 pg/h transdermals transdermalai 4.125 mg/7.5 cm?
plaksteris lietoSanai kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda
50 ug/h transdermals transdermalai 8.25 mg/15 cm? kas
plaksteris lietosanai atbrivo 50 pg
fentanila stunda
75 ng/h transdermals transdermalai 12.375 mg/22.5 cm?
plaksteris lietoSanai kas atbrivo 75 pg

fentanila stunda



Austrija

Francija

Francija

Francija

Francija

Niderlande

Niderlande

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Niderlande

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,

Gasse 3, 1140 WIEN,
Austrija
ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

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

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

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

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

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

Matrixpflaster

Fentanyl-
ratiopharm 100
pg/h
transdermales
Matrixpflaster

Fentanyl
ratiopharm 25
ng/h, dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 50
ng/h, dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 75
ng/h, dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 100
ng/h, dispositif
transdermique
Fentanyl
ratiopharm 25
pug/uur, pleister
voor
transdermaal
gebruik
Fentanyl
ratiopharm 50
ug/uur, pleister
voor

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

transdermals
plaksteris

transdermals

plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals

plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermalai
lietoSanai

transdermalai

lietoSanai

transdermalai
lietoS$anai

transdermalai
lietoS$anai

transdermalai
lietoSanai

transdermalai

lietoSanai

transdermalai
lietoSanai

16.5 mg/30 cm? kas
atbrivo 100 pg
fentanila stunda

4.125 mg/7.5 cm?
kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda

8.25 mg/15 cm? kas
atbrivo 50 ug
fentanila stunda

12.375 mg/22.5 cm?
kas atbrivo 75 pg
fentanila stunda

16.5 mg/30 cm? kas
atbrivo 100 pg
fentanila stunda

4.125 mg/7.5 cm?
kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda

8.25 mg/15 cm? kas
atbrivo 50 pg
fentanila stunda



Niderlande

Niderlande

Spanija

Spanija

Spanija

Spanija

Niderlande

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Niderlande

ratiopharm Nederland
bv

Ronde Tocht 11, 1507
CC Zaandam,
Niderlande

ratiopharm Espaiia,
S.A.

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

ratiopharm Espafa,
S.A.

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

ratiopharm Espaiia,
S.A.

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

ratiopharm Espana,
S.A.

transdermaal

gebruik

Fentanyl 75 ng/h
ratiopharm 75

ug/uur, pleister

voor

transdermaal

gebruik

Fentanyl 100 pg/h
ratiopharm 100

pg/uur, pleister

voor

transdermaal

gebruik

Fentanilo Matrix 25 pg/h
ratiopharm 25
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiopharm 50
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiopharm 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h
ratiopharm 100

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermalai
lietoSanai

transdermalai
lietoSanai

transdermalai
lietoSanai

transdermalai
lietoS$anai

transdermalai
lietoSanai

transdermalai
lietoSanai

12.375 mg/22.5 cm?
kas atbrivo 75 pg
fentanila stunda

16.5 mg/30 cm? kas
atbrivo 100 pg
fentanila stunda

4.125 mg/7.5 cm?
kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda

8.25 mg/15 cm? kas
atbrivo 50 ug
fentanila stunda

12.375 mg/22.5 cm?
kas atbrivo 75 pg
fentanila stunda

16.5 mg/30 cm? kas
atbrivo 100 pg



Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

Lielbritanija

Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Spanija

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

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

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

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

microgramos/h

parches
transdérmicos
EFG

Telfanyl 25
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

Telfanyl 50
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

Telfanyl 75
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

Telfanyl 100
microgram/hr
Transdermal

patch (pending)

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermals
plaksteris

transdermalai
lietoSanai

transdermalai
lietoS$anai

transdermalai
lietoS$anai

transdermalai
lietoSanai

fentanila stunda

4.125 mg/7.5 cm?
kas atbrivo 25 pg
fentanila stunda

8.25 mg/15 cm? kas
atbrivo 50 ug
fentanila stunda

12.375 mg/22.5 cm?
kas atbrivo 75 pg
fentanila stunda

16.5 mg/30 cm? kas
atbrivo 100 pg
fentanila stunda



II PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA(-TU), MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU
AGENTURA



ZINATNISKIE SECINAJUMI

FENTANYL-RATIOPHARM UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJAIS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Domstarpibas, kas noveda pie §1s parskatiSanas procediiras saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29.
panta 4. punktu, attiecas uz $adiem jautajumiem:
1. terapeitiskas indikacijas paplasinasana, ieklaujot pacientus, kas neslimo ar v&zi, bet cie$
stipras hroniskas sapes;
2. zalu apraksta ieklaujamas(-mo) parrékina tabulas(-lu) izvele;
3. wvai baroSana ar kriiti un zalu vienlaiciga ievadisana ar dal&jiem opioidu agonistiem noradama
ka kontrindikacija;
4. kadi bioekvivalences petijumi ir vajadzigi, lai pieraditu ekvivalenci ar atsauces zalem.

Attieciba uz terapeitisko indikaciju, RAI ir iesniedzis zinatnisku parskatu, kas apkopo publikacijas par
hronisku, ar vézi nesaistitu, sapju arstéSanu ar opioidiem un seviski ar transdermalu fentanila
lietoSanu.

Lai gan literattiras dati par fentanila transdermalas lietoSanas efektivitati un nekaitigumu hronisku, ar
vE&zi nesaistitu, sapju remdesana ir pretrunigi, CHMP atzina, ka atseviskos gadijumos stipri opioidi var
palidzet §1 stavokla arstesana.

Saja konteksta CHMP pienéma indikaciju ,,Stipras hroniskas sapes, kuras var pienacigi arstét tikai ar
opioidu analgétikiem”.

CHMP ieteica pievienot zalu apraksta 4. sadalas 4. punktam $adu pazinojumu:

»Pacientiem ar hroniskam, ar vézi nesaistitam, sapeém var biit vélams uzsakt arstesanu ar tilitgjas
iedarbibas stipriem opioidiem (piem., morfinu) un ordin&t fentanila transdermalo plaksteri p&c stipra
opioida efektivitates un optimalas devas noteikSanas.”

Attieciba uz iekskigi lietojama morfina devu parrékindasanas shemam, parejot uz transdermalu
fentanilu, CHMP, pamatojoties uz pieejamiem datiem, uzskata, ka zalu apraksta ir jamin abas tabulas
(4. punkta 2. apakSpunkts). Gan konservativa parrekinaSanas shéma (150:1), kas noradita pasreizgja
Fentanyl ratiopharm zalu apraksta pacientam, kam nepiecieSama opioidu rotacija, gan parrékina shéma
100:1 (Donner tabula) pacientiem, kas sanem stabilu un labi panesamu opioidu terapiju.

Attieciba uz barosanu ar kriiti, piedavata zalu apraksta 4. punkta 6. apakSpunkta rakstits:

»Fentanils izdalas ar mates pienu un var ar kriiti barojamam zidainim izsaukt sedaciju un elpoSanas
nomaksanu. Tapec zidiSana nav atjaunojama vismaz 72 stundas p&c fentanila transdermala plakstera
nonemsanas”.

Tas nozimé, ka ir iesp&jams lietot $1s zales mate€m, kas baro ar kriiti, bet baroSana ar kriiti ir japartrauc
fentanila plaksteru lietoSanas laika un 72 stundas p&c tas.

Sakara ar pienacigas sapju remdesanas svarigumu matei, CHMP atbilstigi ,,zalu apraksta vadlinijam”
piekrit, ka piedavatais teksts paliek 4. punkta 6. apak$punkta un nav jaieklauj ka kontrindikacija.

Papildus CHMP ieteica pievienot zalu apraksta 4. punkta 4. apakSpunktam:

Zidisana
Ta ka fentanils izdalas ar mates pienu, arst&jot ar fentanilu, zidiSana ir japartrauc (skatit arT 4. punkta 6.
apak$punktu).

Attieciba uz ievadiSanu kopa ar citiem opioidiem, tiek atzits, ka risks, ko rada fentanila kombin&Sana
ar jauktiem agonistiem/antagonistiem, piem&ram, buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu, vispirms
izpauzas ar sliktaku analgéziju konkurgjosas antagonista iedarbibas rezultata, un, otrkart, ar
abstinences sindroma raSanos, kas ar1 ir nopietna veselibas probléma.

Tomér, no kliniska viedokl]a, $is aspekts rada tikai nelielu risku pacientiem, kas sanem transdermalu
fentanila pretsapju terapiju vidgjas devas. Nav ar1 pieejami kltniskie dati, kas pierada abstinences
simptomu paradiSanos ar transdermalu fentanilu arstetiem pacientiem pec buprenorfina injekcijas.



Tapec CHMP iesaka, lai, atbilstosi iepriek§ min€tajam vadlinijam, Sis aspekts tiktu min&ts zalu
apraksta 4. punkta 5. apakSpunkta ar krustenisku atsauci uz 4. punkta 4. apakspunktu, ka ,nav
ieteicama vienlaiciga lietoSana”, nevis ka kontrindikacija.

Beidzot, saistiba ar bioekvivalences pieradisanu, diskusijas attiecas uz novirzém no vadlinijam
,»Vadlinijas par modificStas atbrivoSanas iekskigi lietojamam un transdermalam zalu formam: II
nodala: farmakoking&tiska un kliniska novertésana - (CPMP/EWP/280/96)”. Tika apspriesta
nepiecieSamiba veikt bioekvivalences pétijumus ar vislielaka stipruma zalém un veikt pilnvertigu
petijumu ar identisku planojumu.

Tika apSaubita bioekvivalences pieradiSana ar vismazaka stipruma zalém, jo rezultatos ir norade uz
augstaku sakotngjo izdaliSanos no atsauces rezervuara plakstera (salidzinot ar test€§jamo plaksteri) un
pieradita mazaka izdaliSanas beigas (plakstera lietoSanas beigas). Atsauces zalem ir lielakas plazmas
koncentracijas maksimumu novirzes no vidgja lieluma, bet tas nav skaitliski lielas.

CHMP uzskata, ka ) Fentanyl ratiopharm transdermalais plaksteris un ar1 atsauces zales atbilst
kriterijiem, kas minéti vadlinijas par transdermalam zalu formam - CPMP/EWP/280/96- (t.i., preciza
formu proporcionalitate un pienemams in vitro atbrivosanas tests).

Turklat, augstakas devas (100 pg/stunda) p&tijums biitu iesp&jams tikai intensivas terapijas nodalas un
vienlaicigi arst&jot ar opioidu antagonistiem (naltreksonu), lai noverstu dzivibu apdraudosas
blakusparadibas. Tapéc &tiskas dabas un nekaitiguma apsverumu dé] ir apSaubama petijumu veiksana ar
visaugstaka stipruma zaleém, ja visu nepiecieSamo informaciju var iegiit no petijjumiem ar zemaka
stipruma plaksteriem. Ka vispargjs noteikums ES, ja §ads p&tijums biitu javeic, tiktu ieteikts stiprums 50
ug/stunda.

Esosa vienas devas identiska planojuma pétijuma (bet nepastavot bioekvivalencei) biologiskas
statistikas novertgjums varétu tikt uzskatits par piemérotu, lai novertétu atskiribas starp individiem un
noteiktu biofarmaceitiskas darbibas ietekmi attieciba uz dazadiem izdaliSanas mehanismiem
(rezervuars pret matricu).

CHMP néma véra ari to, ka test€jamo un atsauces zalu bioekvivalence ir pietickami raksturota divos
petijumos (ar vienu un vairakam devam), kas tika veikti ar samazinata izméra plaksteri (7,5 cm?).
Nelielas atskiribas, kas tika noverotas, nav uzskatamas par klniski nozZimigam un norada, ka Fentanyl
ratiopharm piemit nedaudz izteiktaka ilgstosSas izdaliSanas IpaSiba, kas ir sagaidama matricas
plaksterim, salidzinot ar rezervuara plaksteri.

Beidzot, ta ka Fentanyl ratiopharm ir matricas plaksteris, kuram izdali$anas ir proporcionala virsmas
laukumam, ir sagaidama devas proporcionalitate, un bioekvivalences petijums ar visaugstaka stipruma
zalém uzskatams par nevajadzigu, tapat ka papildus identiska planojuma petijums.



PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, MARKEJUMA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
IZMAINAM

Nemot vera, ka

- parskatiSanas procediiras mérkis bija noskaidrot iespg&jamo sabiedribas veselibas apdraudéjumu
sakara ar kliniskas indikacijas paplasinasanu,

- bioekvivalences ar atsauces zalem pieradijumu,

- zalu apraksta, mark&juma un lietoSanas instrukcijas saskanoSanu,

pamatojoties uz dokumentaciju, ko iesniedzis registracijas apliecibas ipaSnieks, un zinatnisko
apspriesanu Komiteja,

CHMP ir ieteikusi izsniegt registracijas apliecibu(as) un izdarit izmainas zalu apraksta, mark&uma un
lietoSanas instrukcija, kas izklastitas III pielikuma, Fentanyl ratiopharm un radniecigo nosaukumu
zalém (skatit I pielikumu).



PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs plaksteris izdala 25 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 7,5 cm” plaksteris satur 4,125 mg
fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Transdermals plaksteris.

Caurspidigs bezkrasas plaksteris ar zilu iespiedumu uz parklajuma folijas: “fentanyl 25 ug/h*.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Preparats indic&ts stipru hronisku sapju gadijuma, ko nevar pietiekami kontrolet ar opioidu grupas
pretsapju lidzekliem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas tiek noteiktas individuali, pamatojoties uz informaciju par ieprieks€ju opioidu lietoSanu
pacientam un nemot veéra:

o iesp&jamo pieraduma veidoSanos;
. pasreizgjo vispargjo stavokli un pacienta medicinisko stavokli;
o traucg€jumu smaguma pakapi.

Vajadzigo fentanila devu pielago individuali un regulari noverte p&c katras lietoSanas reizes.

Pacienti, kam arstésanu ar opioidiem veic pirmoreiz

Ir pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie
izmantojami sakuma. Loti veciem vai novajinatiem pacientiem opioidu lietoSanu nav ieteicams sakt ar
Fentanyl-ratiopharm, nemot véra zinamu jutigumu pret opioidu terapiju. Sados gadijumos arstesanu
velams sakt ar tieSas izdales morfinu nelielas devas un Fentany-ratiopharm parakstit pec tam, kad ir
noteikta optimala deva.

Pareja no citiem opioidiem
Parejot no perorali vai parenterali lietojamiem opioidiem uz arstéSanu ar fentanilu, sakumdevu aprékina
sadi.

1. Janosaka pretsapju lidzeklu daudzums, kads bijis vajadzigs pedejas 24 stundas.
legiita vertiba japarvers atbilstosaja peroralaja morfina deva, izmantojot 1. tabulu.

3. Atbilstosa fentanila deva janosaka sekojosi:
a) izmantojot 2. tabulu pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina (parrékinasanas koeficients
no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 150:1)
b) izmantojot 3. tabulu pacientiem, kuriem ir stabiliz&ta opioidu terapija un kuri to labi panes
(parrekinasanas koeficients no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 100:1)
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1. tabula. Ekvianalggtiska stipruma parvérsana
Visu tabula doto devu pretsapju darbiba ir ekvivalenta ka parenterali ievaditai 10 mg lielai morfina
devai.

Ekvianalgétiskas devas (mg)
AKktiva viela Parenterala Perorala
ievadi§ana ievadiSana
(i/m)
Morfins 10 30-40
Hidromorfons 1.5 7.5
Oksikodons 10-15 20-30
Metadons 10 20
Levorfanols 2 4
Oksimorfins 1 10 (rektala
ievadi§ana)
Diamorfins 5 60
Petidins 75 -
Kodeins - 200
Buprenorfins 0,4 0,8 (zem méles)
Ketobemidons 10 20-30

2. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina)

Perorala morfina deva (mg/24 h)__gransdermﬁla fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300
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3. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem ir stabilizéta opioidu terapija un kri to labi panes)

Perorala morfina deva (mg/24 h) Transdermala fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Kombingjot vairakus transdermalos plaksterus, var panakt fentanila izdaliSanas atrumu virs
100 mikrogramiem/h.

Fentany- ratiopharm maksimalas pretsapju darbibas sakotngjo novertejumu nedrikst veikt, ickams
plaksteris nav ticis valkats 24 stundas. Tas ir tadg€l, ka pirmas 24 stundas pec plakstera uzlikSanas
fentanila koncentracijas seruma pakapeniski pieaug.

Pirmajas 12 stundas p&c parejas uz Fentanyl- ratiopharm lietosanu pacients turpina sanemt ieprieks
lietoto pretsapju Iidzekli ieprieksgja deva; nakamajas 12 stundas So pretsapju lidzekli lieto p&c
vajadzibas.

Devas titrésana balstterapijas gadijuma

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Deva jatitré individuali, [idz panakta veélama pretsapju darbiba.
Pacientiem, kam 48—72 stundas p&c plakstera uzlikSanas vérojams biitisks pretsapju efektivitates
samazinajums, plaksteris var biit jamaina p&c 48 stundam.

Pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie piemeroti
devas titréSanai zemaku devu diapazona. Ja sakotn&ja lietoSanas perioda beigas pretsapju darbiba nav
pietickama, p&c 3 dienam devu var palielinat, I1dz katram pacientam sasniegts vélamais efekts. Talaku
devas pielagosanu parasti veic ar intervalu 25 mikrogrami stunda, tomer janem v&ra nepiecieSamiba
pé&c papildu pretsapju darbibas un pacienta sapju stavoklis.

Sapju uzliesmojumu gadijuma pacientiem periodiski papildus var biit vajadzigas 1sas darbibas
pretsapju lidzeklu devas. Ja Fentanyl- ratiopharm deva parsniedz 300 mikrogramus stunda, jaapsver
iesp&ja izmantot papildu vai alternativas pretsapju metodes vai alternativu opioidu lietoSanu.

Parejot no ilgtermina arst€Sanas ar morfinu uz transdermalu fentanila lietoSanu, ir zinots par
abstinences simptomiem, neraugoties uz lidzvertigu pretsapju darbibu. Abstinences simptomu
gadijuma ieteicams tos arstet ar 1sas darbibas morfinu nelielas devas.

Terapijas maina vai izbeigSana

Ja nepiecieSams partraukt plaksteru lietoSanu, jebkurai parejai uz citu opioidu lietoSanu janorit
pakapeniski, sakuma lietojot nelielu devu, ko Ieni palielina. Tas ir tadel, ka p&c plakstera nonemsanas
fentanila [imenis pazeminas pakapeniski; lai fentanila koncentracija seruma pazeminatos par 50 %,
vajadzigas vismaz 17 stundas. Opioido pretsapju lidzekli noteikti japartrauc lietot pakapeniski, lai
izvairTtos no abstinences simptomu raSanas (slikta disa, vemsana, caureja, trauksme un muskulu trice).
Parejot no transdermalas fentanila lietoSanas uz morfina terapiju, nedrikst izmantot 2. un 3. tabulu.

Lietosanas veids
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Tilit pec iznemsanas no iepakojuma un atdaliSanas no pamatnes plaksteri uzklaj uz adas kermena
augsdala, vieta, kas nav klata ar apmatojumu (kriitis, mugura, augSdelms). Lai likvidetu apmatojumu,
bardas naza vieta izmantojamas Skeres.

Pirms plakstera uzlikSanas ada riipigi janomazga ar tiru fideni (nelietojot mazgasanas lidzeklus) un
kartigi janosusina. P&c tam uzliek transdermalo plaksteri, aptuveni 30 sekundes viegli piespiezot ar
delnu. Adas rajona, uz kura uzliek plaksteri, nedrikst biit mikrobojajumu (piem., apstaroanas vai
skiiSanas rezultata) un adas kairinajuma pazimju.

Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var lietot, ar1
ejot dusa.

Dazkart plaksterim var biit vajadziga papildu adhgzija.

Ja tiek veikta pakapeniska devas palielinasana, vajadzigais aktivais virsmas laukums var sasniegt
punktu, kura talaka palielinasana nav iesp&jama.

Lietosanas ilgums

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Ja, atseviskos gadijumos, plaksteri nepiecieSsams mainit atrak, to
nekada gadijuma nedrikst darit, pirms nav pagajusas 48 stundas, jo preteja gadijjuma var paaugstinaties
fentanila videja koncentracija. Katra lietoSanas reize jaizvélas cits adas laukums. Lai uz tas paSas
vietas varetu uzlikt jaunu plaksteri, jabut pagajusam 7 dienam. Pretsapju darbiba var turpinaties art
zinamu laiku p&c transdermala plakstera nonemsanas.

Ja p&c transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var likvidét, bagatigi
izmantojot ziepes un tideni. Tiri8anai nedrikst izmantot spirtu vai citus skidinatajus, jo plakstera
darbibas dg] tie var uzsiikties caur adu.

Bérni
Pieredze lietoSanai b&rniem lidz 12 gadu vecumam ir ierobezota. Be€rniem Fentanyl -ratiopharm
nedrikst lietot.

Lietosana vecaka gadagdajuma pacientiem
Vecaka gadagajuma pacienti uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, viniem jasamazina deva (sk.
apakSpunktu 4.4. un 5.2.).

Pavajinata aknu un nieru darbiba
Pacienti ar pavajinatu aknu vai nieru darbibu uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, vigiem
jasamazina deva (sk. apakSpunktu 4.4.).

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

- Aktitas sapes vai sapes pecoperacijas perioda, jo neilga lietosanas laika devas titréSana nav
iesp&jama.

- Smagi centralas nervu sist€mas darbibas traucgjumi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Preparatu drikst lietot tikai ka dalu no integrétas sapju arst€Sanas gadijumos, kad pacients ir adekvati
noveértéts no mediciniska, sociala un fiziologiska aspekta.

Arstelanu ar Fentanyl- ratiopharm drikst sakt tikai pieredz&jis arsts, kur$ parzina Fentanyl
transdermalo plaksteru farmakokingtiku un apzinas smagas hipoventilacijas risku.

P&éc smagu blakusparadibu rasanas pacients péc fentanila transdermala plakstera nonemsanas pacients
24 stundas janovero — tas darams fentanila eliminacijas pusperioda dél (sk. apakSpunktu 5.2.).

Hronisku sapju, kuras nav izraisijis vézis, arstéSanu ir ieteicams sakt ar atras un spécigas iedarbibas

opioidiem (piem., morfinu) un fentanila transdermalos plaksterus parakstit p&c spécigas darbibas opioidu
efektivitates un optimalo devu noteikSanas.
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Transdermalo plaksteri nedrikst sagriezt, jo informacija par $adi dalitu plaksteru kvalitati, efektivitati
un drosibu nav pieejama.

Ja vajadziga deva, kas lielaka par 500 mg morfina ekvivalenta, ieteicams parvertet arsteSanu ar
opioidiem.

Biezakas blakusparadibas pec parasto devu lietoSanas ir miegainiba, apmulsums, slikta diiSa, vemsSana
un aizciet€jums. Pirma no mingtajam blakusparadibam ir parejosa; ja simptomi neizziid, janoskaidro
c€lonis. Savukart aizcietgjums, turpinot arstésanu, neizzud. Visi Sie efekti ir ieprieks paredzami, tadel,
lai panaktu optimalu arst€Sanu, tiem (Ipasi aizcietejumam) vajadzetu sagatavoties. Nereti var biit
vajadziga korig€josa arstésana (sk. apakSpunktu 4.8.).

Nav ieteicama vienlaiciga lietosana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (sk. arT apakSpunktu
4.5.).

Sapju uzliesmojumi
Petijumi liecina, ka gandriz visiem pacientiem, neraugoties uz arst€Sanu ar fentanila plaksteriem,
vajadziga papildu terapija ar stipriem atras iedarbibas lidzekliem, lai noverstu sapju uzliesmojumus.

Elposanas nomakums

Tapat ka ar visiem stipriem opioidiem, daziem pacientiem, lietojot Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams
elposanas nomakums, un pacienti attieciba uz So efektu janovero. ElpoSanas nomakums var turpinaties
ar1 pec plakstera nonemsanas. ElpoSanas nomakuma gadijumu biezums pieaug, palielinoties devai.
Elposanas nomakumu var pastiprinat vielas, kas iedarbojas uz CNS (sk. apakSpunktu 4.5.).

Pacientiem ar jau esoSu elpoSanas nomakumu fentanilu drikst lietot, tikai ievérojot piesardzibu un
mazaka deva.

Hroniska plausu slimiba

Pacientiem ar hronisku obstruktivu vai citu plausu slimibu var biit smagakas fentanila
blakusparadibas, jo $adiem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas spéku un palielinat elpcelu
pretestibu.

Atkariba no zdalém
Atkartoti lietojot opioidus, var veidoties pieradums un fiziska un psihologiska atkariba, tacu, arstgjot
ar vezi saistitas sapes, to novero reti.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem, kas varétu bt Ipasi jutigi pret CO, aiztures
intrakranialajiem efektiem, pieméram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena pazimeém,
apzinas trauc€jumiem vai komu.

Sirds slimiba

Opioidi var izraisit hipotensiju, jo Tpasi pacientiem ar hipovolémiju. Tadel jaievero piesardziba,
arstgjot pacientus ar hipotensiju un/vai pacientus ar hipovolémiju. Fentanils var izraisit bradikardiju.
Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem ar bradiaritmiju.

Pavajinata aknu darbiba

Fentanils aknas tiek metabolizgts 1idz neaktiviem metabolitiem, tadel pacientiem ar aknu slimibam var
biit kaveta eliminacija. Pacienti ar pavajinatu aknu darbibu uzmanigi janovéro un, ja vajadzigs, viniem
jasamazina zalu deva.

Pavdjinata nieru darbiba

Neizmainita veida caur nierém izdalas mazak ka 10 % fentanila, un, pret&ji morfinam, fentanilam nav
zinamu akttvu metabolttu, kuri izdalitos caur nierém. Dati, kas iegiiti, intravenozi ievadot fentanilu
pacientiem ar nieru mazspgju, liecina, ka fentanila sadales tilpumu var mainit dialize. Tas var ietekméet
koncentraciju seruma. Ja pacienti ar nieru mazsp&ju sanem transdermali ievadamu fentanilu, uzmanigi
janovero, vai viniem nerodas fentanila toksicitates pazimes, un, ja vajadzigs, jasamazina deva.
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Pacienti ar drudzi/ arejs karstums

Fentanila uzsiikSanas atrumu var palielinat kermena temperatiiras biitiska paaugstinasanas. Tadel
pacienti, kam rodas drudzis, janovero attieciba uz opioidu blakusparadibam. Vietu, uz kuras
piestiprinats plaksteris, nedrikst paklaut karstuma iedarbibai no argjiem avotiem, piemé&ram, ejot
sauna.

Vecaka gadagajuma pacienti

Dati no pétijumiem, kuros fentanils ievadits intravenozi, liecina, ka vecaka gadagajuma pacientiem var
bt samazinats klirenss un pagarinats eliminacijas pusperiods. Vel jo vairak, vecaka gadagajuma
pacienti var biit jutigaki pret aktivo vielu ka gados jaunaki pacienti. Tomer p&tijumos, kuros vecaka
gadagajuma pacientiem lietoja fentanila transdermalos plaksterus, tika konstatgts, ka fentanila
farmakokinétika Siem pacientiem biitiski neatSkiras no farmakokin&tikas gados jaunakiem pacientiem,
lai gan bija vérojama augstakas koncentracijas seruma tendence. Gados vecaki vai ar kaheksiju
slimojosi pacienti uzmanigi janovero un, ja vajadzigs, viniem jasamazina zalu deva.

Bérni
Nemot véra ierobezoto pieredzi bérniem lidz 12 gadu vecumam, , Fentanyl- ratiopharm $aja vecuma
grupa drikst lietot vienigi p&c riska un ieguvuma attiecibas riipigas izvert€sanas.

Zidisana
Ta ka fentanils izdalas ar mates pienu, arst€Sanas laika ar Fentanyl-ratiopharm zidiSana ir japartrauc
(sk. arT apakspunktu 4.6.).

Pacienti ar Myasthenia gravis
Var rasties neepileptiskas (mio)kloniskas reakcijas. Arst&jot pacientus ar Myasthenia gravis, jaievero
piesardziba.

Mijiedarbiba
Jaizvairas no kombin&Sanas ar barbitiirskabes derivatiem, buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu (sk.
apaksSpunktu 4.5.).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no barbitlrskabes atvasinajumu vienlaicigas lietoSanas, jo var pastiprinaties fentanila
elposanu nomacosa darbiba.

Nav ieteicama vienlaiciga lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu. Tiem ir liela tiecksme
savienoties ar opioidu receptoriem ar relativi zemu iek$€jo aktivitati un tade] dalgji darbojas ka
fentanila pretsapju iedarbibas antagonisti un var izraisit abstinences simptomus pacientiem, kuriem ir
izveidojusies opioidu atkariba (sk. arT apak$punktu 4.4.).

Vienlaicigi lietojot citus CNS nomacosus Iidzeklus, var pastiprinaties nomacosa iedarbiba,
hipoventilacija, hipotensija, turklat arT rasties izteikta sedacija vai koma. Iepriek§ mingtie CNS
nomacosie lidzekli ir $adi:

- opioidi;

- anksiolttiski Iidzekli un trankvilizatori;

- miega Iidzekli;

- vispargjas anestézijas lidzekli;

- fenotiazini;

- skeleta muskulus atslabinosi Iidzekli;

- antihistamini ar sedativu darbibu;

- alkoholiski dzerieni.

Tadgel, vienlaicigi lietojot jebkuras no ieprieks min€tajam zaleém vai aktivajam vielam, pacients
janovero.
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Ir zinots, ka MAO inhibitori pastiprina narkotisko pretsapju lidzeklu iedarbibu, jo 1pasi pacientiem ar
sirds mazsp&ju. Tadel fentanilu nedrikst lietot 14 dienu laika péc MAO inhibitoru terapijas
partraukSanas.

Fentanils, kas ir aktiva viela ar augstu klirensu, tiek strauji un plasi metabolizets, galvenokart ar
CYP3A4 starpniecibu.

Itrakonazols (spécigs CYP3A4 inhibitors), ¢etras dienas lietojot perorali 200 mg liela dienas deva,
neatstaja butisku ietekmi uz intravenozi ievadita fentanila farmakokin&tiku. Tomer atseviskiem
individiem nov&roja paaugstinatu koncentraciju plazma. Ritonavira (viens no specigakajiem CYP3A4
inhibitoriem) perorala lietoSana par divam tresdalam samazinaja intravenozi ievadita fentanila klirensu
un divkarsoja eliminacijas pusperiodu. Ja vienlaikus ar transdermalu fentanila preparatu lieto specigus
CYP3A4 inhibitorus (piem., ritonaviru), rezultata var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma.
Tas var pastiprinat un paildzinat gan terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas, kas var izraisit
elposanas nomakumu. Sados gadijumos vajadziga pastiprinata pacienta apriipe un novéroana.
Ritonavira vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru kombingta lietoSana ar transdermalu fentanila
preparatu nav ieteicama, ja vien pacients netiek ripigi noverots.

Lai gan pentazocinam vai buprenorfinam piemit pretsapju darbiba, tie dalgji antagonizg dazus fentanila
efektus (piem., pretsapju darbibu) un pacientiem ar atkaribu no opioidiem var izraisit abstinences
simptomus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Fentanila drosiba griitniecibas laika nav apstiprinata. Petijumos ar dzivniekiem konstatgta
reproduktiva toksicitate (sk. apaksSpunktu 5.3.). lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams. Fentanilu
griitniecibas laika drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja tas absoliiti nepiecieSams.

Ilgstosa terapija gritniecibas laika var izraistt abstinences simptomus jaundzimusajam.

Nav ieteicams lietot fentanilu dzemdibu laika (tai skaita keizargrieziena operacija), jo fentanils $k&rso
placentaro barjeru un var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam.

Fentanils izdalas mates piena un b&rnam, kas tiek barots ar kriiti, var izraisit sedaciju un elposanas
nomakumu. Tadel mazuli nedrikst zidit arst€Sanas laika un vismaz 72 stundas péc Fentanyl-
ratiopharm nonemsanas (sk. arT apakSpunktu 4.4.).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi tas
paredzams arste€Sanas sakuma, mainot devu, ka arT savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietosanu. Tomer pacientu, kam stabiliz&ta noteikta deva, sp&jam nav noteikti jabiit ierobezotam. Tadgl
pacientiem par to, vai atlauta transportlidzeklu vadisana vai mehanismu apkalpoSana, jakonsultgjas ar
arstu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu ra§anas biezuma apraksti$anai izmanto $adus apzim&jumus:

loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti
(<1/10 000).

Fentanila nopietnaka nevélama blakusparadiba ir elpoSanas nomakums.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: tahikardija, bradikardija.

Reti: aritmija.

Nervu sistéemas traucéjumi

Loti biezi: galvassapes, reibonis.
Retak: trice, parestézija, runas traucgjumi.
Loti reti: ataksija, krampiji (tostarp kloniski un grand mal krampji).
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Acu slimibas
Loti reti: ambliopija.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes traucéjumi
Retak: dispnoja, hipoventilacija.

Loti reti: elposanas nomakums, apnoja.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta duisa, vemS$ana, aizciet&jums.
Biezi: kserostomija, dispepsija.

Retak: caureja.

Reti: zagas.

Loti reti: sapiga vedera uzpusanas, ileuss.

Nieru un urincefu traucéjumi
Retak: urina aizture.
Loti reti: cistalgija, oliglirija

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi: svisana, nieze.
Biezi: adas reakcijas uzklasanas vieta.
Retak: ekzantéma, eritema.

Izsitumi, eriteéma un nieze parasti uzzid vienas dienas laika pec plakstera nonemsanas.
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipertensija, hipotensija.

Reti: vazodilatacija.

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti: tuska, aukstuma sajtita.

Imiinas sistemas traucejumi
Loti reti: anafilakse.

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi: miegainiba.

Biezi: sedacija, nervozitate, apetites zudums.

Retak: eiforija, amnézija, bezmiegs, halucinacijas, nemiers.

Loti reti: maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, asteénija, depresija, trauksme, apmulsums,

seksuala disfunkcija, abstinences simptomi.

Citas nevelamdas blakusparadibas

Nav zinamas (izmantojot pieejamos datus, nav apstiprinamas); fentanila ilgstosa lietoSana var izraisit
pieraduma un fiziskas un psihologiskas atkaribas veido$anos. P&c parejas no iepriek$ parakstitiem
opioidu grupas pretsapju lidzekliem uz Fentanyl- ratiopharm lietoSanu vai péc straujas arstéSanas
partraukSanas pacientiem var rasties opioidu abstinences simptomi (piem&ram, slikta diiSa, vemsana,
caureja, trauksme un drebuli).

4.9 Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozé$anas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas pastiprinasanas, piem., letargija,
koma, elposanas nomakums ar Cheyne-Stokes elposanu un/vai cianoze. Citi simptomi var biit
hipotermija, samazinats muskulu tonuss, bradikardija, hipotensija. Toksicitates pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms.
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Arstésana

Elposanas nomakuma noversanai javeic tailit€ji pretpasakumi, tostarp plakstera nonemsana un fiziska
vai verbala pacienta stimulésana. P&c So pasakumu veikSanas var ievadit specifisku opioidu
antagonistu, piemeéram, naloksonu.

Pieaugusajiem ka sakumdevu iesaka 0,4—2 mg naloksona hidrohlorida i/v. Ja vajadzigs, ik pec 2 vai

3 miniit€m var ievadit tadu pat devu vai ievadit zales nepartrauktas infiizijas veida (2 mg uz 500 ml
natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5 %) skiduma. Infuzijas
atrums japielago atbilstosi ieprieks veiktam bolus injekcijam un pacienta individualajai atbildes
reakcijai. Ja intravenoza ievadiSana nav iesp&jama, naloksona hidrohloridu var ievadit ar1
intramuskulari vai subkutani. Péc intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas darbibas sakums,
salidzinot ar intravenozu ievadiSanu, biis 1€naks. Intramuskulara ievadiSana nodrosinas ilgaku efektu
neka intavenoza ievadiSana. Pardoz&sanas izraisitais elpoSanas nomakums var turpinaties ilgak neka
opioidu antagonista iedarbiba. Nomacot narkotisko darbibu, var sakties akiitas sapes un kateholaminu
izdaliSanas. Ja pacienta kliniskais stavoklis to prasa, ir svarigi veikt arst€Sanu intensivaja terapija. Ja
rodas smaga vai ilgstosa hipotensija, jaapsver hipovolémijas iespgja un stavoklis janovers, izmantojot
atbilstosu Skidrumu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: narkotiski Iidzekli; fenilpiperidina atvasinajumi, ATK kods: NO2ABO3.

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart iedarbojas uz | receptoriem. Ta
nozimigaka terapeitiska darbiba ir analg€zija un sedacija. Fentanila koncentracija seruma, kas izraisa
minimalu pretsapju darbibu pacientiem, kuriem opioidi lietoti pirmoreiz, ir 0,3—1,5 ng/ml; ja
koncentracija seruma ir virs 2 ng/ml, novérojamas biezakas blakusparadibas.

Veidojoties pieradumam, palielinas gan zemaka efektiva fentanila koncentracija, gan koncentracija,
kas izraisa blakusparadibas. Nosliece uz pieraduma veidoSanos atseviskiem pacientiem biitiski
atSkiras.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Pec Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu 72 stundu laika.
Pateicoties poliméru pamatnei un fentanila diftizijai caur adas slaniem, saglabajas relativi konstants
izdali$anas atrums.

Uzsiuksanas

P&c pirmas Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija pakapeniski paaugstinas
un parasti [idzsvarojas 12-24 stundu laika; atlikuSaja 72 stundu darbibas laika ta saglabajas relativi
konstanta. Fentanila koncentracija seruma ir atkariga no fentanila transdermala plakstera izméra.
Uzliekot otro plaksteri ar 72 stundu darbibas laiku, tiek sasniegta Iidzsvara koncentracija seruma, kas
saglabajas arT nakamajas reizgs, kas tiek lietots tada pat izméra plaksteris.

Sadale
Fentanila saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir 84 %.

Biotransformacija
Fentanils tick metaboliz&ts galvenokart aknas ar CYP3A4 starpniecibu. Galvenais metabolits norfentanils
ir neaktivs.

Eliminacija
Partraucot arst€Sanu ar Fentanyl-ratiopharm, fentanila koncentracija seruma pakapeniski pazeminas,
par aptuveni 50 % pieaugusajiem un b&rniem samazinoties attiecigi 13—22 un 22-25 stundu laika. Ja
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fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu, ta koncentracija seruma pazeminas 1enak neka péc
intravenozas infuzijas.

Aptuveni 75 % fentanila izdalas ar urinu, galvenokart metabolitu veida; neizmainitas aktivas vielas veida
izdalas mazak ka 10 %. Aptuveni 9 % no devas izdalas ar fec€m, galvenokart metabolitu veida.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss, ka rezultata pagarinas
terminalais eliminacijas pusperiods. Pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu var biit mainits
fentanila klirenss plazmas olbaltumvielu un metaboliska klirensa izmainu dél, ka rezultata paaugstinas
zalu koncentracija seruma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pamatojoties uz tradicionalajiem farmakologiskas dro$ibas, atkartotu devu toksicitates un
genotoksicitates petijumiem, nekliniskie dati neliecina par tpasu risku cilvékiem.

Petijumos ar dzivniekiem noverota samazinata augliba un palielinata zurku auglu mirstiba. Tomer
teratogéna iedarbiba nav konstateta.

Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liméjosa karta
Poliakrilata ITmgjosa karta.
Parklajums

Polipropiléna folija,

zila tinte drukasanai.

Izdalisands josla
Polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

18 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir ievietots atseviska maisina. Kompozita folija, kas virziena no
arpuses uz ieksu satur $adas kartas: ietinamais papirs ar parklajumu, zema blivuma polietiléna folija,
aluminija folija, Surlyn (termoplastisks etiléna-metakrilskabes kopolimers).

Iepakojuma ir 3, 5, 10 vai 20 transdermalie plaksteri.

Visi iepakojumi lielumi tirgli var nebiit pieejami.

21



6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Transdermalajos plaksteros arT péc lietosanas var bt palicis liels daudzums fentanila. Izlietoti
transdermalie plaksteri jasaloka ar [Tmgjoso virsmu uz iekSu un jaiznicina vai, ja vien iesp&jams,
janogada atpakal aptieka. Jebkuras neizlietotas zales jaiznicina vai janogada atpakal aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs plaksteris izdala 50 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 15 cm? plaksteris satur 8,25 mg
fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Transdermals plaksteris.

Caurspidigs bezkrasas plaksteris ar zilu iespiedumu uz parklajuma folijas: “fentanyl 50 ug/h*.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Preparats indic&ts stipru hronisku sapju gadijuma, ko nevar pietiekami kontrol&t ar opioidu grupas
pretsapju lidzekliem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas tiek noteiktas individuali, pamatojoties uz informaciju par ieprieks€ju opioidu lietoSanu
pacientam un nemot vera:

o iesp&jamo pieraduma veidoSanos;
. pasreizgjo vispargjo stavokli un pacienta medicinisko stavokli;
o traucg€jumu smaguma pakapi.

Vajadzigo fentanila devu pielago individuali un regulari noverte p&c katras lietoSanas reizes.

Pacienti, kam arstésanu ar opioidiem veic pirmoreiz

Ir pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie
izmantojami sakuma. Loti veciem vai novajinatiem pacientiem opioidu lietoSanu nav ieteicams sakt ar
Fentanyl-ratiopharm, nemot véra zinamu jutigumu pret opioidu terapiju. Sados gadijumos arstesanu
velams sakt ar tieSas izdales morfinu nelielas devas un Fentany-ratiopharm parakstit pec tam, kad ir
noteikta optimala deva.

Pareja no citiem opioidiem
Parejot no perorali vai parenterali lietojamiem opioidiem uz arstéSanu ar fentanilu, sakumdevu aprékina
sadi.

1. Janosaka pretsapju lidzeklu daudzums, kads bijis vajadzigs pedejas 24 stundas.
legiita vertiba japarvers atbilstosaja peroralaja morfina deva, izmantojot 1. tabulu.

3. Atbilstosa fentanila deva janosaka sekojosi:
a) izmantojot 2. tabulu pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina (parrékinasanas koeficients
no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 150:1)
b) izmantojot 3. tabulu pacientiem, kuriem ir stabiliz&ta opioidu terapija un kuri to labi panes
(parrekinasanas koeficients no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 100:1)
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1. tabula. Ekvianalggtiska stipruma parvérsana
Visu tabula doto devu pretsapju darbiba ir ekvivalenta ka parenterali ievaditai 10 mg lielai morfina
devai.

Ekvianalgétiskas devas (mg)
AKktiva viela Parenterala Perorala
ievadi§ana ievadiSana
(i/m)
Morfins 10 30-40
Hidromorfons 1.5 7.5
Oksikodons 10-15 20-30
Metadons 10 20
Levorfanols 2 4
Oksimorfins 1 10 (rektala
ievadi§ana)
Diamorfins 5 60
Petidins 75 -
Kodeins - 200
Buprenorfins 0,4 0,8 (zem méles)
Ketobemidons 10 20-30

2. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina)

Perorala morfina deva (mg/24 h)__gransdermﬁla fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300
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3. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem ir stabilizéta opioidu terapija un kri to labi panes)

Perorala morfina deva (mg/24 h) Transdermala fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Kombingjot vairakus transdermalos plaksterus, var panakt fentanila izdaliSanas atrumu virs
100 mikrogramiem/h.

Fentany- ratiopharm maksimalas pretsapju darbibas sakotngjo novertejumu nedrikst veikt, ickams
plaksteris nav ticis valkats 24 stundas. Tas ir tadg€l, ka pirmas 24 stundas pec plakstera uzlikSanas
fentanila koncentracijas seruma pakapeniski pieaug.

Pirmajas 12 stundas p&c parejas uz Fentanyl- ratiopharm lietosanu pacients turpina sanemt ieprieks
lietoto pretsapju Iidzekli ieprieksgja deva; nakamajas 12 stundas So pretsapju lidzekli lieto p&c
vajadzibas.

Devas titrésana balstterapijas gadijuma

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Deva jatitré individuali, [idz panakta veélama pretsapju darbiba.
Pacientiem, kam 48—72 stundas p&c plakstera uzlikSanas vérojams biitisks pretsapju efektivitates
samazinajums, plaksteris var biit jamaina p&c 48 stundam.

Pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie pieméeroti
devas titréSanai zemaku devu diapazona. Ja sakotn&ja lietoSanas perioda beigas pretsapju darbiba nav
pietickama, p&c 3 dienam devu var palielinat, I1dz katram pacientam sasniegts vélamais efekts. Talaku
devas pielagoSanu parasti veic ar intervalu 25 mikrogrami stunda, tomer janem ve&ra nepiecieSamiba
péc papildu pretsapju darbibas un pacienta sapju stavoklis.

Sapju uzliesmojumu gadijuma pacientiem periodiski papildus var biit vajadzigas 1sas darbibas
pretsapju lidzeklu devas. Ja Fentanyl- ratiopharm deva parsniedz 300 mikrogramus stunda, jaapsver
iesp&ja izmantot papildu vai alternativas pretsapju metodes vai alternativu opioidu lietoSanu.

Parejot no ilgtermina arst€Sanas ar morfinu uz transdermalu fentanila lietoSanu, ir zinots par
abstinences simptomiem, neraugoties uz lidzveértigu pretsapju darbibu. Abstinences simptomu
gadijuma ieteicams tos arstet ar 1sas darbibas morfinu nelielas devas.

Terapijas maina vai izbeigSana

Ja nepiecieSams partraukt plaksteru lietoSanu, jebkurai parejai uz citu opioidu lietoSanu janorit
pakapeniski, sakuma lietojot nelielu devu, ko Ieni palielina. Tas ir tadel, ka p&c plakstera nonemsanas
fentanila [imenis pazeminas pakapeniski; lai fentanila koncentracija seruma pazeminatos par 50 %,
vajadzigas vismaz 17 stundas. Opioido pretsapju lidzekli noteikti japartrauc lietot pakapeniski, lai
izvairTtos no abstinences simptomu raSanas (slikta disa, vemsana, caureja, trauksme un muskulu trice).
Parejot no transdermalas fentanila lietoSanas uz morfina terapiju, nedrikst izmantot 2. un 3. tabulu.

Lietosanas veids
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Tilit pec iznemsanas no iepakojuma un atdaliSanas no pamatnes plaksteri uzklaj uz adas kermena
augsdala, vieta, kas nav klata ar apmatojumu (kriitis, mugura, augSdelms). Lai likvidetu apmatojumu,
bardas naza vieta izmantojamas Skeres.

Pirms plakstera uzlikSanas ada riipigi janomazga ar tiru fideni (nelietojot mazgasanas lidzeklus) un
kartigi janosusina. P&c tam uzliek transdermalo plaksteri, aptuveni 30 sekundes viegli piespiezot ar
delnu. Adas rajona, uz kura uzliek plaksteri, nedrikst biit mikrobojajumu (piem., apstaroanas vai
skiiSanas rezultata) un adas kairinajuma pazimju.

Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var lietot, ar1
ejot dusa.

Dazkart plaksterim var biit vajadziga papildu adhgzija.

Ja tiek veikta pakapeniska devas palielinasana, vajadzigais aktivais virsmas laukums var sasniegt
punktu, kura talaka palielinasana nav iesp&jama.

Lietosanas ilgums

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Ja, atseviskos gadijumos, plaksteri nepiecieSsams mainit atrak, to
nekada gadijuma nedrikst darit, pirms nav pagajusas 48 stundas, jo preteja gadijjuma var paaugstinaties
fentanila videja koncentracija. Katra lietoSanas reize jaizvélas cits adas laukums. Lai uz tas paSas
vietas varetu uzlikt jaunu plaksteri, jabut pagajusam 7 dienam. Pretsapju darbiba var turpinaties art
zinamu laiku p&c transdermala plakstera nonemsanas.

Ja p&c transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var likvidét, bagatigi
izmantojot ziepes un tideni. Tiri8anai nedrikst izmantot spirtu vai citus skidinatajus, jo plakstera
darbibas dg] tie var uzsiikties caur adu.

Bérni
Pieredze lietoSanai b&rniem lidz 12 gadu vecumam ir ierobezota. Be€rniem Fentanyl -ratiopharm
nedrikst lietot.

Lietosana vecaka gadagdajuma pacientiem
Vecaka gadagajuma pacienti uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, viniem jasamazina deva (sk.
apakSpunktu 4.4. un 5.2.).

Pavajinata aknu un nieru darbiba
Pacienti ar pavajinatu aknu vai nieru darbibu uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, vigiem
jasamazina deva (sk. apakSpunktu 4.4.).

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

- Aktitas sapes vai sapes pecoperacijas perioda, jo neilga lietosanas laika devas titréSana nav
iesp&jama.

- Smagi centralas nervu sist€mas darbibas traucgjumi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Preparatu drikst lietot tikai ka dalu no integrétas sapju arst€Sanas gadijumos, kad pacients ir adekvati
noveértéts no mediciniska, sociala un fiziologiska aspekta.

Arstelanu ar Fentanyl- ratiopharm drikst sakt tikai pieredz&jis arsts, kur$ parzina Fentanyl
transdermalo plaksteru farmakokingtiku un apzinas smagas hipoventilacijas risku.

P&éc smagu blakusparadibu rasanas pacients péc fentanila transdermala plakstera nonemsanas pacients
24 stundas janovero — tas darams fentanila eliminacijas pusperioda dél (sk. apakSpunktu 5.2.).

Hronisku sapju, kuras nav izraisijis vézis, arstéSanu ir ieteicams sakt ar atras un spécigas iedarbibas

opioidiem (piem., morfinu) un fentanila transdermalos plaksterus parakstit p&c spécigas darbibas opioidu
efektivitates un optimalo devu noteikSanas.
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Transdermalo plaksteri nedrikst sagriezt, jo informacija par $adi dalitu plaksteru kvalitati, efektivitati
un drosibu nav pieejama.

Ja vajadziga deva, kas lielaka par 500 mg morfina ekvivalenta, ieteicams parvertet arsteSanu ar
opioidiem.

Biezakas blakusparadibas pec parasto devu lietoSanas ir miegainiba, apmulsums, slikta diiSa, vemsSana
un aizciet€jums. Pirma no minétajam blakusparadibam ir parejosa; ja simptomi neizziid, janoskaidro
c€lonis. Savukart aizcietgjums, turpinot arstésanu, neizzud. Visi Sie efekti ir ieprieks paredzami, tadel,
lai panaktu optimalu arst€Sanu, tiem (Ipasi aizcietejumam) vajadzetu sagatavoties. Nereti var biit
vajadziga korig€josa arstésana (sk. apakSpunktu 4.8.).

Nav ieteicama vienlaiciga lietosana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (sk. arT apakSpunktu
4.5.).

Sapju uzliesmojumi
Petijumi liecina, ka gandriz visiem pacientiem, neraugoties uz arst€Sanu ar fentanila plaksteriem,
vajadziga papildu terapija ar stipriem atras iedarbibas lidzekliem, lai noverstu sapju uzliesmojumus.

Elposanas nomakums

Tapat ka ar visiem stipriem opioidiem, daziem pacientiem, lietojot Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams
elposanas nomakums, un pacienti attieciba uz So efektu janovero. ElpoSanas nomakums var turpinaties
ar1 pec plakstera nonemsanas. ElpoSanas nomakuma gadijumu biezums pieaug, palielinoties devai.
Elposanas nomakumu var pastiprinat vielas, kas iedarbojas uz CNS (sk. apakSpunktu 4.5.).

Pacientiem ar jau esoSu elpoSanas nomakumu fentanilu drikst lietot, tikai ievérojot piesardzibu un
mazaka deva.

Hroniska plausu slimiba

Pacientiem ar hronisku obstruktivu vai citu plausu slimibu var biit smagakas fentanila
blakusparadibas, jo $adiem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas spéku un palielinat elpcelu
pretestibu.

Atkariba no zdalém
Atkartoti lietojot opioidus, var veidoties pieradums un fiziska un psihologiska atkariba, tacu, arstgjot
ar vezi saistitas sapes, to novero reti.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem, kas varétu bt Ipasi jutigi pret CO, aiztures
intrakranialajiem efektiem, pieméram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena pazimeém,
apzinas trauc€jumiem vai komu.

Sirds slimiba

Opioidi var izraisit hipotensiju, jo Tpasi pacientiem ar hipovolémiju. Tadel jaievero piesardziba,
arstgjot pacientus ar hipotensiju un/vai pacientus ar hipovolémiju. Fentanils var izraisit bradikardiju.
Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem ar bradiaritmiju.

Pavajinata aknu darbiba

Fentanils aknas tiek metabolizgts 1idz neaktiviem metabolitiem, tadel pacientiem ar aknu slimibam var
biit kaveta eliminacija. Pacienti ar pavajinatu aknu darbibu uzmanigi janovéro un, ja vajadzigs, viniem
jasamazina zalu deva.

Pavdjinata nieru darbiba

Neizmainita veida caur nierém izdalas mazak ka 10 % fentanila, un, pret&ji morfinam, fentanilam nav
zinamu akttvu metabolttu, kuri izdalitos caur nierém. Dati, kas iegiiti, intravenozi ievadot fentanilu
pacientiem ar nieru mazspgju, liecina, ka fentanila sadales tilpumu var mainit dialize. Tas var ietekméet
koncentraciju seruma. Ja pacienti ar nieru mazsp&ju sanem transdermali ievadamu fentanilu, uzmanigi
janovero, vai viniem nerodas fentanila toksicitates pazimes, un, ja vajadzigs, jasamazina deva.
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Pacienti ar drudzi/ arejs karstums

Fentanila uzsiikSanas atrumu var palielinat kermena temperatiiras biitiska paaugstinasanas. Tadel
pacienti, kam rodas drudzis, janovero attieciba uz opioidu blakusparadibam. Vietu, uz kuras
piestiprinats plaksteris, nedrikst paklaut karstuma iedarbibai no argjiem avotiem, piemé&ram, ejot
sauna.

Vecaka gadagajuma pacienti

Dati no pétijumiem, kuros fentanils ievadits intravenozi, liecina, ka vecaka gadagajuma pacientiem var
bt samazinats klirenss un pagarinats eliminacijas pusperiods. Vel jo vairak, vecaka gadagajuma
pacienti var biit jutigaki pret aktivo vielu ka gados jaunaki pacienti. Tomer p&tijumos, kuros vecaka
gadagajuma pacientiem lietoja fentanila transdermalos plaksterus, tika konstatgts, ka fentanila
farmakokinétika Siem pacientiem biitiski neatSkiras no farmakokin&tikas gados jaunakiem pacientiem,
lai gan bija vérojama augstakas koncentracijas seruma tendence. Gados vecaki vai ar kaheksiju
slimojosi pacienti uzmanigi janovero un, ja vajadzigs, viniem jasamazina zalu deva.

Bérni
Nemot véra ierobezoto pieredzi bérniem lidz 12 gadu vecumam, , Fentanyl- ratiopharm $aja vecuma
grupa drikst lietot vienigi p&c riska un ieguvuma attiecibas riipigas izvert€sanas.

Zidisana
Ta ka fentanils izdalas ar mates pienu, arst€Sanas laika ar Fentanyl-ratiopharm zidiSana ir japartrauc
(sk. arT apakspunktu 4.6.).

Pacienti ar Myasthenia gravis
Var rasties neepileptiskas (mio)kloniskas reakcijas. Arst&jot pacientus ar Myasthenia gravis, jaievero
piesardziba.

Mijiedarbiba
Jaizvairas no kombin&Sanas ar barbitiirskabes derivatiem, buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu (sk.
apaksSpunktu 4.5.).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no barbitlrskabes atvasinajumu vienlaicigas lietoSanas, jo var pastiprinaties fentanila
elposanu nomacosa darbiba.

Nav ieteicama vienlaiciga lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu. Tiem ir liela tiecksme
savienoties ar opioidu receptoriem ar relativi zemu iek$€jo aktivitati un tade] dalgji darbojas ka
fentanila pretsapju iedarbibas antagonisti un var izraisit abstinences simptomus pacientiem, kuriem ir
izveidojusies opioidu atkariba (sk. arT apak$punktu 4.4.).

Vienlaicigi lietojot citus CNS nomacosus Iidzeklus, var pastiprinaties nomacosa iedarbiba,
hipoventilacija, hipotensija, turklat arT rasties izteikta sedacija vai koma. Iepriek§ mingtie CNS
nomacosie lidzekli ir $adi:

- opioidi;

- anksiolttiski Iidzekli un trankvilizatori;

- miega Iidzekli;

- vispargjas anestézijas lidzekli;

- fenotiazini;

- skeleta muskulus atslabinosi Iidzekli;

- antihistamini ar sedativu darbibu;

- alkoholiski dzerieni.

Tadgel, vienlaicigi lietojot jebkuras no ieprieks min€tajam zaleém vai aktivajam vielam, pacients
janovero.
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Ir zinots, ka MAO inhibitori pastiprina narkotisko pretsapju lidzeklu iedarbibu, jo 1pasi pacientiem ar
sirds mazsp&ju. Tadel fentanilu nedrikst lietot 14 dienu laika péc MAO inhibitoru terapijas
partraukSanas.

Fentanils, kas ir aktiva viela ar augstu klirensu, tiek strauji un plasi metabolizets, galvenokart ar
CYP3A4 starpniecibu.

Itrakonazols (spécigs CYP3A4 inhibitors), ¢etras dienas lietojot perorali 200 mg liela dienas deva,
neatstaja butisku ietekmi uz intravenozi ievadita fentanila farmakokin&tiku. Tomer atseviskiem
individiem nov&roja paaugstinatu koncentraciju plazma. Ritonavira (viens no specigakajiem CYP3A4
inhibitoriem) perorala lietoSana par divam tresdalam samazinaja intravenozi ievadita fentanila klirensu
un divkarsoja eliminacijas pusperiodu. Ja vienlaikus ar transdermalu fentanila preparatu lieto specigus
CYP3A4 inhibitorus (piem., ritonaviru), rezultata var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma.
Tas var pastiprinat un paildzinat gan terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas, kas var izraisit
elposanas nomakumu. Sados gadijumos vajadziga pastiprinata pacienta apriipe un novéroana.
Ritonavira vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru kombingta lietoSana ar transdermalu fentanila
preparatu nav ieteicama, ja vien pacients netiek ripigi noverots.

Lai gan pentazocinam vai buprenorfinam piemit pretsapju darbiba, tie dalgji antagonizg dazus fentanila
efektus (piem., pretsapju darbibu) un pacientiem ar atkaribu no opioidiem var izraisit abstinences
simptomus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Fentanila drosiba griitniecibas laika nav apstiprinata. Petijumos ar dzivniekiem konstatgta
reproduktiva toksicitate (sk. apaksSpunktu 5.3.). lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams. Fentanilu
griitniecibas laika drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja tas absoliiti nepiecieSams.

Ilgstosa terapija gritniecibas laika var izraistt abstinences simptomus jaundzimusajam.

Nav ieteicams lietot fentanilu dzemdibu laika (tai skaita keizargrieziena operacija), jo fentanils $k&rso
placentaro barjeru un var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam.

Fentanils izdalas mates piena un b&rnam, kas tiek barots ar kriiti, var izraisit sedaciju un elposanas
nomakumu. Tadel mazuli nedrikst zidit arst€Sanas laika un vismaz 72 stundas péc Fentanyl-
ratiopharm nonemsanas (sk. arT apakSpunktu 4.4.).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi tas
paredzams arste€Sanas sakuma, mainot devu, ka arT savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietosanu. Tomer pacientu, kam stabiliz&ta noteikta deva, sp&jam nav noteikti jabiit ierobezotam. Tadgl
pacientiem par to, vai atlauta transportlidzeklu vadisana vai mehanismu apkalpoSana, jakonsultgjas ar
arstu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu ra§anas biezuma apraksti$anai izmanto $adus apzim&jumus:

loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti
(<1/10 000).

Fentanila nopietnaka nevélama blakusparadiba ir elpoSanas nomakums.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: tahikardija, bradikardija.

Reti: aritmija.

Nervu sistéemas traucéjumi

Loti biezi: galvassapes, reibonis.
Retak: trice, parestézija, runas traucgjumi.
Loti reti: ataksija, krampiji (tostarp kloniski un grand mal krampji).
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Acu slimibas
Loti reti: ambliopija.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes traucéjumi
Retak: dispnoja, hipoventilacija.

Loti reti: elposanas nomakums, apnoja.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta duisa, vemS$ana, aizciet&jums.
Biezi: kserostomija, dispepsija.

Retak: caureja.

Reti: zagas.

Loti reti: sapiga vedera uzpusanas, ileuss.

Nieru un urincefu traucéjumi
Retak: urina aizture.
Loti reti: cistalgija, oliglirija

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi: svisana, nieze.
Biezi: adas reakcijas uzklasanas vieta.
Retak: ekzantéma, eritema.

Izsitumi, eriteéma un nieze parasti uzzid vienas dienas laika pec plakstera nonemsanas.
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipertensija, hipotensija.

Reti: vazodilatacija.

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti: tuska, aukstuma sajtita.

Imiinas sistemas traucejumi
Loti reti: anafilakse.

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi: miegainiba.

Biezi: sedacija, nervozitate, apetites zudums.

Retak: eiforija, amnézija, bezmiegs, halucinacijas, nemiers.

Loti reti: maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, asteénija, depresija, trauksme, apmulsums,

seksuala disfunkcija, abstinences simptomi.

Citas nevelamdas blakusparadibas

Nav zinamas (izmantojot pieejamos datus, nav apstiprinamas); fentanila ilgstosa lietoSana var izraisit
pieraduma un fiziskas un psihologiskas atkaribas veido$anos. P&c parejas no iepriek$ parakstitiem
opioidu grupas pretsapju lidzekliem uz Fentanyl- ratiopharm lietoSanu vai péc straujas arstéSanas
partraukSanas pacientiem var rasties opioidu abstinences simptomi (piem&ram, slikta diiSa, vemsana,
caureja, trauksme un drebuli).

4.9 Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozé$anas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas pastiprinasanas, piem., letargija,
koma, elposanas nomakums ar Cheyne-Stokes elposanu un/vai cianoze. Citi simptomi var biit
hipotermija, samazinats muskulu tonuss, bradikardija, hipotensija. Toksicitates pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms.
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Arstésana

Elposanas nomakuma noversanai javeic tailit€ji pretpasakumi, tostarp plakstera nonemsana un fiziska
vai verbala pacienta stimulésana. P&c So pasakumu veikSanas var ievadit specifisku opioidu
antagonistu, piemeéram, naloksonu.

Pieaugusajiem ka sakumdevu iesaka 0,4—2 mg naloksona hidrohlorida i/v. Ja vajadzigs, ik pec 2 vai

3 miniit€m var ievadit tadu pat devu vai ievadit zales nepartrauktas infiizijas veida (2 mg uz 500 ml
natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5 %) skiduma. Infuzijas
atrums japielago atbilstosi ieprieks veiktam bolus injekcijam un pacienta individualajai atbildes
reakcijai. Ja intravenoza ievadiSana nav iesp&jama, naloksona hidrohloridu var ievadit ar1
intramuskulari vai subkutani. Péc intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas darbibas sakums,
salidzinot ar intravenozu ievadiSanu, biis 1€naks. Intramuskulara ievadiSana nodrosinas ilgaku efektu
neka intavenoza ievadiSana. Pardoz&sanas izraisitais elpoSanas nomakums var turpinaties ilgak neka
opioidu antagonista iedarbiba. Nomacot narkotisko darbibu, var sakties akiitas sapes un kateholaminu
izdaliSanas. Ja pacienta kliniskais stavoklis to prasa, ir svarigi veikt arst€Sanu intensivaja terapija. Ja
rodas smaga vai ilgstosa hipotensija, jaapsver hipovolémijas iespgja un stavoklis janovers, izmantojot
atbilstosu Skidrumu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: narkotiski Iidzekli; fenilpiperidina atvasinajumi, ATK kods: NO2ABO3.

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart iedarbojas uz | receptoriem. Ta
nozimigaka terapeitiska darbiba ir analg€zija un sedacija. Fentanila koncentracija seruma, kas izraisa
minimalu pretsapju darbibu pacientiem, kuriem opioidi lietoti pirmoreiz, ir 0,3—1,5 ng/ml; ja
koncentracija seruma ir virs 2 ng/ml, novérojamas biezakas blakusparadibas.

Veidojoties pieradumam, palielinas gan zemaka efektiva fentanila koncentracija, gan koncentracija,
kas izraisa blakusparadibas. Nosliece uz pieraduma veidoSanos atseviskiem pacientiem biitiski
atSkiras.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Pec Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu 72 stundu laika.
Pateicoties poliméru pamatnei un fentanila diftizijai caur adas slaniem, saglabajas relativi konstants
izdali$anas atrums.

Uzsiuksanas

P&c pirmas Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija pakapeniski paaugstinas
un parasti [idzsvarojas 12-24 stundu laika; atlikuSaja 72 stundu darbibas laika ta saglabajas relativi
konstanta. Fentanila koncentracija seruma ir atkariga no fentanila transdermala plakstera izméra.
Uzliekot otro plaksteri ar 72 stundu darbibas laiku, tiek sasniegta Iidzsvara koncentracija seruma, kas
saglabajas arT nakamajas reizgs, kas tiek lietots tada pat izméra plaksteris.

Sadale
Fentanila saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir 84 %.

Biotransformacija
Fentanils tick metaboliz&ts galvenokart aknas ar CYP3A4 starpniecibu. Galvenais metabolits norfentanils
ir neaktivs.

Eliminacija
Partraucot arst€Sanu ar Fentanyl-ratiopharm, fentanila koncentracija seruma pakapeniski pazeminas,
par aptuveni 50 % pieaugusajiem un b&rniem samazinoties attiecigi 13—22 un 22-25 stundu laika. Ja
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fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu, ta koncentracija seruma pazeminas 1enak neka péc
intravenozas infuzijas.

Aptuveni 75 % fentanila izdalas ar urinu, galvenokart metabolitu veida; neizmainitas aktivas vielas veida
izdalas mazak ka 10 %. Aptuveni 9 % no devas izdalas ar fec€m, galvenokart metabolitu veida.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss, ka rezultata pagarinas
terminalais eliminacijas pusperiods. Pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu var biit mainits
fentanila klirenss plazmas olbaltumvielu un metaboliska klirensa izmainu dél, ka rezultata paaugstinas
zalu koncentracija seruma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pamatojoties uz tradicionalajiem farmakologiskas dro$ibas, atkartotu devu toksicitates un
genotoksicitates petijumiem, nekliniskie dati neliecina par tpasu risku cilvékiem.

Petijumos ar dzivniekiem noverota samazinata augliba un palielinata zurku auglu mirstiba. Tomer
teratogéna iedarbiba nav konstateta.

Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liméjosa karta
Poliakrilata ITmgjosa karta.
Parklajums

Polipropiléna folija,

zila tinte drukasanai.

Izdalisands josla
Polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

18 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir ievietots atseviska maisina. Kompozita folija, kas virziena no
arpuses uz ieksu satur $adas kartas: ietinamais papirs ar parklajumu, zema blivuma polietiléna folija,
aluminija folija, Surlyn (termoplastisks etiléna-metakrilskabes kopolimers).

Iepakojuma ir 3, 5, 10 vai 20 transdermalie plaksteri.

Visi iepakojumi lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Transdermalajos plaksteros arT péc lietosanas var bt palicis liels daudzums fentanila. Izlietoti
transdermalie plaksteri jasaloka ar [Tmgjoso virsmu uz iekSu un jaiznicina vai, ja vien iesp&jams,
janogada atpakal aptieka. Jebkuras neizlietotas zales jaiznicina vai janogada atpakal aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs plaksteris izdala 75 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 22,5 cm” plaksteris satur
12,375 mg fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Transdermals plaksteris.

Caurspidigs bezkrasas plaksteris ar zilu iespiedumu uz parklajuma folijas: “fentanyl 75 ug/h*.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Preparats indic&ts stipru hronisku sapju gadijuma, ko nevar pietiekami kontrol&t ar opioidu grupas
pretsapju lidzekliem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas tiek noteiktas individuali, pamatojoties uz informaciju par ieprieks€ju opioidu lietoSanu
pacientam un nemot vera:

o iesp&jamo pieraduma veidoSanos;
. pasreizgjo vispargjo stavokli un pacienta medicinisko stavokli;
o traucg€jumu smaguma pakapi.

Vajadzigo fentanila devu pielago individuali un regulari noverte p&c katras lietoSanas reizes.

Pacienti, kam arstésanu ar opioidiem veic pirmoreiz

Ir pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie
izmantojami sakuma. Loti veciem vai novajinatiem pacientiem opioidu lietoSanu nav ieteicams sakt ar
Fentanyl-ratiopharm, nemot véra zinamu jutigumu pret opioidu terapiju. Sados gadijumos arstesanu
velams sakt ar tieSas izdales morfinu nelielas devas un Fentany-ratiopharm parakstit pec tam, kad ir
noteikta optimala deva.

Pareja no citiem opioidiem
Parejot no perorali vai parenterali lietojamiem opioidiem uz arstéSanu ar fentanilu, sakumdevu aprékina
sadi.

1. Janosaka pretsapju lidzeklu daudzums, kads bijis vajadzigs pedejas 24 stundas.
legiita vertiba japarvers atbilstosaja peroralaja morfina deva, izmantojot 1. tabulu.

3. Atbilstosa fentanila deva janosaka sekojosi:
a) izmantojot 2. tabulu pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina (parrékinasanas koeficients
no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 150:1)
b) izmantojot 3. tabulu pacientiem, kuriem ir stabiliz&ta opioidu terapija un kuri to labi panes
(parrekinasanas koeficients no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 100:1)
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1. tabula. Ekvianalggtiska stipruma parvérsana
Visu tabula doto devu pretsapju darbiba ir ekvivalenta ka parenterali ievaditai 10 mg lielai morfina
devai.

Ekvianalgétiskas devas (mg)
AKktiva viela Parenterala Perorala
ievadi§ana ievadiSana
(i/m)
Morfins 10 30-40
Hidromorfons 1.5 7.5
Oksikodons 10-15 20-30
Metadons 10 20
Levorfanols 2 4
Oksimorfins 1 10 (rektala
ievadi§ana)
Diamorfins 5 60
Petidins 75 -
Kodeins - 200
Buprenorfins 0,4 0,8 (zem méles)
Ketobemidons 10 20-30

2. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina)

Perorala morfina deva (mg/24 h)__gransdermﬁla fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300
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3. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem ir stabilizéta opioidu terapija un kri to labi panes)

Perorala morfina deva (mg/24 h) Transdermala fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Kombingjot vairakus transdermalos plaksterus, var panakt fentanila izdaliSanas atrumu virs
100 mikrogramiem/h.

Fentany- ratiopharm maksimalas pretsapju darbibas sakotngjo novertejumu nedrikst veikt, ickams
plaksteris nav ticis valkats 24 stundas. Tas ir tadg€l, ka pirmas 24 stundas pec plakstera uzlikSanas
fentanila koncentracijas seruma pakapeniski pieaug.

Pirmajas 12 stundas p&c parejas uz Fentanyl- ratiopharm lietosanu pacients turpina sanemt ieprieks
lietoto pretsapju Iidzekli ieprieksgja deva; nakamajas 12 stundas So pretsapju lidzekli lieto p&c
vajadzibas.

Devas titrésana balstterapijas gadijuma

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Deva jatitré individuali, [idz panakta veélama pretsapju darbiba.
Pacientiem, kam 48—72 stundas p&c plakstera uzlikSanas vérojams biitisks pretsapju efektivitates
samazinajums, plaksteris var biit jamaina p&c 48 stundam.

Pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie pieméeroti
devas titréSanai zemaku devu diapazona. Ja sakotn&ja lietoSanas perioda beigas pretsapju darbiba nav
pietickama, p&c 3 dienam devu var palielinat, I1dz katram pacientam sasniegts vélamais efekts. Talaku
devas pielagoSanu parasti veic ar intervalu 25 mikrogrami stunda, tomer janem ve&ra nepiecieSamiba
péc papildu pretsapju darbibas un pacienta sapju stavoklis.

Sapju uzliesmojumu gadijuma pacientiem periodiski papildus var biit vajadzigas 1sas darbibas
pretsapju lidzeklu devas. Ja Fentanyl- ratiopharm deva parsniedz 300 mikrogramus stunda, jaapsver
iesp&ja izmantot papildu vai alternativas pretsapju metodes vai alternativu opioidu lietoSanu.

Parejot no ilgtermina arst€Sanas ar morfinu uz transdermalu fentanila lietoSanu, ir zinots par
abstinences simptomiem, neraugoties uz lidzveértigu pretsapju darbibu. Abstinences simptomu
gadijuma ieteicams tos arstet ar 1sas darbibas morfinu nelielas devas.

Terapijas maina vai izbeigSana

Ja nepiecieSams partraukt plaksteru lietoSanu, jebkurai parejai uz citu opioidu lietoSanu janorit
pakapeniski, sakuma lietojot nelielu devu, ko Ieni palielina. Tas ir tadel, ka p&c plakstera nonemsanas
fentanila [imenis pazeminas pakapeniski; lai fentanila koncentracija seruma pazeminatos par 50 %,
vajadzigas vismaz 17 stundas. Opioido pretsapju lidzekli noteikti japartrauc lietot pakapeniski, lai
izvairTtos no abstinences simptomu raSanas (slikta disa, vemsana, caureja, trauksme un muskulu trice).
Parejot no transdermalas fentanila lietoSanas uz morfina terapiju, nedrikst izmantot 2. un 3. tabulu.

Lietosanas veids
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Tilit pec iznemsanas no iepakojuma un atdaliSanas no pamatnes plaksteri uzklaj uz adas kermena
augsdala, vieta, kas nav klata ar apmatojumu (kriitis, mugura, augSdelms). Lai likvidetu apmatojumu,
bardas naza vieta izmantojamas Skeres.

Pirms plakstera uzlikSanas ada riipigi janomazga ar tiru fideni (nelietojot mazgasanas lidzeklus) un
kartigi janosusina. P&c tam uzliek transdermalo plaksteri, aptuveni 30 sekundes viegli piespiezot ar
delnu. Adas rajona, uz kura uzliek plaksteri, nedrikst biit mikrobojajumu (piem., apstaroanas vai
skiiSanas rezultata) un adas kairinajuma pazimju.

Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var lietot, ar1
ejot dusa.

Dazkart plaksterim var biit vajadziga papildu adhgzija.

Ja tiek veikta pakapeniska devas palielinasana, vajadzigais aktivais virsmas laukums var sasniegt
punktu, kura talaka palielinasana nav iesp&jama.

Lietosanas ilgums

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Ja, atseviskos gadijumos, plaksteri nepiecieSsams mainit atrak, to
nekada gadijuma nedrikst darit, pirms nav pagajusas 48 stundas, jo preteja gadijjuma var paaugstinaties
fentanila videja koncentracija. Katra lietoSanas reize jaizvélas cits adas laukums. Lai uz tas paSas
vietas varetu uzlikt jaunu plaksteri, jabut pagajusam 7 dienam. Pretsapju darbiba var turpinaties art
zinamu laiku p&c transdermala plakstera nonemsanas.

Ja p&c transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var likvidét, bagatigi
izmantojot ziepes un tideni. Tiri8anai nedrikst izmantot spirtu vai citus skidinatajus, jo plakstera
darbibas dg] tie var uzsiikties caur adu.

Bérni
Pieredze lietoSanai b&rniem lidz 12 gadu vecumam ir ierobezota. Be€rniem Fentanyl -ratiopharm
nedrikst lietot.

Lietosana vecaka gadagdajuma pacientiem
Vecaka gadagajuma pacienti uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, viniem jasamazina deva (sk.
apakSpunktu 4.4. un 5.2.).

Pavajinata aknu un nieru darbiba
Pacienti ar pavajinatu aknu vai nieru darbibu uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, vigiem
jasamazina deva (sk. apakSpunktu 4.4.).

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

- Aktitas sapes vai sapes pecoperacijas perioda, jo neilga lietosanas laika devas titréSana nav
iesp&jama.

- Smagi centralas nervu sist€mas darbibas traucgjumi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Preparatu drikst lietot tikai ka dalu no integrétas sapju arst€Sanas gadijumos, kad pacients ir adekvati
noveértéts no mediciniska, sociala un fiziologiska aspekta.

Arstélanu ar Fentanyl- ratiopharm drikst sakt tikai pieredz&jis arsts, kur$ parzina Fentanyl
transdermalo plaksteru farmakokingtiku un apzinas smagas hipoventilacijas risku.

P&éc smagu blakusparadibu rasanas pacients péc fentanila transdermala plakstera nonemsanas pacients
24 stundas janovero — tas darams fentanila eliminacijas pusperioda dél (sk. apakSpunktu 5.2.).

Hronisku sapju, kuras nav izraisijis vézis, arstéSanu ir ieteicams sakt ar atras un spécigas iedarbibas

opioidiem (piem., morfinu) un fentanila transdermalos plaksterus parakstit p&c spécigas darbibas opioidu
efektivitates un optimalo devu noteikSanas.
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Transdermalo plaksteri nedrikst sagriezt, jo informacija par $adi dalitu plaksteru kvalitati, efektivitati
un drosibu nav pieejama.

Ja vajadziga deva, kas lielaka par 500 mg morfina ekvivalenta, ieteicams parvertet arsteSanu ar
opioidiem.

Biezakas blakusparadibas pec parasto devu lietoSanas ir miegainiba, apmulsums, slikta diiSa, vemsSana
un aizciet€jums. Pirma no minétajam blakusparadibam ir parejosa; ja simptomi neizziid, janoskaidro
c€lonis. Savukart aizcietgjums, turpinot arstésanu, neizzud. Visi Sie efekti ir ieprieks paredzami, tadel,
lai panaktu optimalu arst€Sanu, tiem (Ipasi aizcietejumam) vajadzetu sagatavoties. Nereti var biit
vajadziga korig€josa arstésana (sk. apakSpunktu 4.8.).

Nav ieteicama vienlaiciga lietosana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (sk. arT apakSpunktu
4.5.).

Sapju uzliesmojumi
Petijumi liecina, ka gandriz visiem pacientiem, neraugoties uz arst€Sanu ar fentanila plaksteriem,
vajadziga papildu terapija ar stipriem atras iedarbibas lidzekliem, lai noverstu sapju uzliesmojumus.

Elposanas nomakums

Tapat ka ar visiem stipriem opioidiem, daziem pacientiem, lietojot Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams
elposanas nomakums, un pacienti attieciba uz So efektu janovero. ElpoSanas nomakums var turpinaties
ar1 pec plakstera nonemsanas. ElpoSanas nomakuma gadijumu biezums pieaug, palielinoties devai.
Elposanas nomakumu var pastiprinat vielas, kas iedarbojas uz CNS (sk. apakSpunktu 4.5.).

Pacientiem ar jau esoSu elpoSanas nomakumu fentanilu drikst lietot, tikai ievérojot piesardzibu un
mazaka deva.

Hroniska plausu slimiba

Pacientiem ar hronisku obstruktivu vai citu plausu slimibu var biit smagakas fentanila
blakusparadibas, jo $adiem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas spéku un palielinat elpcelu
pretestibu.

Atkariba no zdalém
Atkartoti lietojot opioidus, var veidoties pieradums un fiziska un psihologiska atkariba, tacu, arstgjot
ar vezi saistitas sapes, to novero reti.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem, kas varétu bt Ipasi jutigi pret CO, aiztures
intrakranialajiem efektiem, pieméram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena pazimeém,
apzinas trauc€jumiem vai komu.

Sirds slimiba

Opioidi var izraisit hipotensiju, jo Tpasi pacientiem ar hipovolémiju. Tadel jaievero piesardziba,
arstgjot pacientus ar hipotensiju un/vai pacientus ar hipovolémiju. Fentanils var izraisit bradikardiju.
Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem ar bradiaritmiju.

Pavajinata aknu darbiba

Fentanils aknas tiek metabolizgts 1idz neaktiviem metabolitiem, tadel pacientiem ar aknu slimibam var
biit kaveta eliminacija. Pacienti ar pavajinatu aknu darbibu uzmanigi janovéro un, ja vajadzigs, viniem
jasamazina zalu deva.

Pavdjinata nieru darbiba

Neizmainita veida caur nierém izdalas mazak ka 10 % fentanila, un, pret&ji morfinam, fentanilam nav
zinamu akttvu metabolttu, kuri izdalitos caur nierém. Dati, kas iegiiti, intravenozi ievadot fentanilu
pacientiem ar nieru mazspgju, liecina, ka fentanila sadales tilpumu var mainit dialize. Tas var ietekméet
koncentraciju seruma. Ja pacienti ar nieru mazsp&ju sanem transdermali ievadamu fentanilu, uzmanigi
janovero, vai viniem nerodas fentanila toksicitates pazimes, un, ja vajadzigs, jasamazina deva.
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Pacienti ar drudzi/ arejs karstums

Fentanila uzsiikSanas atrumu var palielinat kermena temperatiiras biitiska paaugstinasanas. Tadel
pacienti, kam rodas drudzis, janovero attieciba uz opioidu blakusparadibam. Vietu, uz kuras
piestiprinats plaksteris, nedrikst paklaut karstuma iedarbibai no argjiem avotiem, piemé&ram, ejot
sauna.

Vecaka gadagajuma pacienti

Dati no pétijumiem, kuros fentanils ievadits intravenozi, liecina, ka vecaka gadagajuma pacientiem var
bt samazinats klirenss un pagarinats eliminacijas pusperiods. Vel jo vairak, vecaka gadagajuma
pacienti var biit jutigaki pret aktivo vielu ka gados jaunaki pacienti. Tomer p&tijumos, kuros vecaka
gadagajuma pacientiem lietoja fentanila transdermalos plaksterus, tika konstatgts, ka fentanila
farmakokinétika Siem pacientiem biitiski neatSkiras no farmakokin&tikas gados jaunakiem pacientiem,
lai gan bija vérojama augstakas koncentracijas seruma tendence. Gados vecaki vai ar kaheksiju
slimojosi pacienti uzmanigi janovero un, ja vajadzigs, viniem jasamazina zalu deva.

Bérni
Nemot véra ierobezoto pieredzi bérniem lidz 12 gadu vecumam, , Fentanyl- ratiopharm $aja vecuma
grupa drikst lietot vienigi p&c riska un ieguvuma attiecibas riipigas izvert€sanas.

Zidisana
Ta ka fentanils izdalas ar mates pienu, arst€Sanas laika ar Fentanyl-ratiopharm zidiSana ir japartrauc
(sk. arT apakspunktu 4.6.).

Pacienti ar Myasthenia gravis
Var rasties neepileptiskas (mio)kloniskas reakcijas. Arst&jot pacientus ar Myasthenia gravis, jaievero
piesardziba.

Mijiedarbiba
Jaizvairas no kombin&Sanas ar barbitiirskabes derivatiem, buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu (sk.
apaksSpunktu 4.5.).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no barbitlrskabes atvasinajumu vienlaicigas lietoSanas, jo var pastiprinaties fentanila
elposanu nomacosa darbiba.

Nav ieteicama vienlaiciga lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu. Tiem ir liela tiecksme
savienoties ar opioidu receptoriem ar relativi zemu iek$€jo aktivitati un tade] dalgji darbojas ka
fentanila pretsapju iedarbibas antagonisti un var izraisit abstinences simptomus pacientiem, kuriem ir
izveidojusies opioidu atkariba (sk. arT apak$punktu 4.4.).

Vienlaicigi lietojot citus CNS nomacosus Iidzeklus, var pastiprinaties nomacosa iedarbiba,
hipoventilacija, hipotensija, turklat arT rasties izteikta sedacija vai koma. Iepriek§ mingtie CNS
nomacosie lidzekli ir $adi:

- opioidi;

- anksiolttiski Iidzekli un trankvilizatori;

- miega Iidzekli;

- vispargjas anestézijas lidzekli;

- fenotiazini;

- skeleta muskulus atslabinosi Iidzekli;

- antihistamini ar sedativu darbibu;

- alkoholiski dzerieni.

Tadgel, vienlaicigi lietojot jebkuras no ieprieks min€tajam zaleém vai aktivajam vielam, pacients
janovero.
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Ir zinots, ka MAO inhibitori pastiprina narkotisko pretsapju lidzeklu iedarbibu, jo 1pasi pacientiem ar
sirds mazsp&ju. Tadel fentanilu nedrikst lietot 14 dienu laika péc MAO inhibitoru terapijas
partraukSanas.

Fentanils, kas ir aktiva viela ar augstu klirensu, tiek strauji un plasi metabolizets, galvenokart ar
CYP3A4 starpniecibu.

Itrakonazols (spécigs CYP3A4 inhibitors), ¢etras dienas lietojot perorali 200 mg liela dienas deva,
neatstaja butisku ietekmi uz intravenozi ievadita fentanila farmakokin&tiku. Tomer atseviskiem
individiem nov&roja paaugstinatu koncentraciju plazma. Ritonavira (viens no specigakajiem CYP3A4
inhibitoriem) perorala lietoSana par divam tresdalam samazinaja intravenozi ievadita fentanila klirensu
un divkarsoja eliminacijas pusperiodu. Ja vienlaikus ar transdermalu fentanila preparatu lieto specigus
CYP3A4 inhibitorus (piem., ritonaviru), rezultata var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma.
Tas var pastiprinat un paildzinat gan terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas, kas var izraisit
elposanas nomakumu. Sados gadijumos vajadziga pastiprinata pacienta apriipe un novéroana.
Ritonavira vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru kombingta lietoSana ar transdermalu fentanila
preparatu nav ieteicama, ja vien pacients netiek ripigi noverots.

Lai gan pentazocinam vai buprenorfinam piemit pretsapju darbiba, tie dalgji antagonizg dazus fentanila
efektus (piem., pretsapju darbibu) un pacientiem ar atkaribu no opioidiem var izraisit abstinences
simptomus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Fentanila drosiba griitniecibas laika nav apstiprinata. Petijumos ar dzivniekiem konstatgta
reproduktiva toksicitate (sk. apaksSpunktu 5.3.). lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams. Fentanilu
griitniecibas laika drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja tas absoliiti nepiecieSams.

Ilgstosa terapija gritniecibas laika var izraistt abstinences simptomus jaundzimusajam.

Nav ieteicams lietot fentanilu dzemdibu laika (tai skaita keizargrieziena operacija), jo fentanils $k&rso
placentaro barjeru un var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam.

Fentanils izdalas mates piena un b&rnam, kas tiek barots ar kriiti, var izraisit sedaciju un elposanas
nomakumu. Tadel mazuli nedrikst zidit arst€Sanas laika un vismaz 72 stundas péc Fentanyl-
ratiopharm nonemsanas (sk. arT apakSpunktu 4.4.).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi tas
paredzams arste€Sanas sakuma, mainot devu, ka arT savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietosanu. Tomer pacientu, kam stabiliz&ta noteikta deva, sp&jam nav noteikti jabiit ierobezotam. Tadgl
pacientiem par to, vai atlauta transportlidzeklu vadisana vai mehanismu apkalpoSana, jakonsultgjas ar
arstu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu ra§anas biezuma apraksti$anai izmanto $adus apzim&jumus:

loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti
(<1/10 000).

Fentanila nopietnaka nevélama blakusparadiba ir elpoSanas nomakums.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: tahikardija, bradikardija.

Reti: aritmija.

Nervu sistéemas traucéjumi

Loti biezi: galvassapes, reibonis.
Retak: trice, parestézija, runas traucgjumi.
Loti reti: ataksija, krampiji (tostarp kloniski un grand mal krampji).
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Acu slimibas
Loti reti: ambliopija.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes traucéjumi
Retak: dispnoja, hipoventilacija.

Loti reti: elposanas nomakums, apnoja.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta duisa, vemS$ana, aizciet&jums.
Biezi: kserostomija, dispepsija.

Retak: caureja.

Reti: zagas.

Loti reti: sapiga vedera uzpusanas, ileuss.

Nieru un urincefu traucéjumi
Retak: urina aizture.
Loti reti: cistalgija, oliglirija

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi: svisana, nieze.
Biezi: adas reakcijas uzklasanas vieta.
Retak: ekzantéma, eritema.

Izsitumi, eriteéma un nieze parasti uzzid vienas dienas laika pec plakstera nonemsanas.
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipertensija, hipotensija.

Reti: vazodilatacija.

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti: tuska, aukstuma sajtita.

Imiinas sistemas traucejumi
Loti reti: anafilakse.

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi: miegainiba.

Biezi: sedacija, nervozitate, apetites zudums.

Retak: eiforija, amnézija, bezmiegs, halucinacijas, nemiers.

Loti reti: maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, asteénija, depresija, trauksme, apmulsums,

seksuala disfunkcija, abstinences simptomi.

Citas nevelamdas blakusparadibas

Nav zinamas (izmantojot pieejamos datus, nav apstiprinamas); fentanila ilgstosa lietoSana var izraisit
pieraduma un fiziskas un psihologiskas atkaribas veido$anos. P&c parejas no iepriek$ parakstitiem
opioidu grupas pretsapju lidzekliem uz Fentanyl- ratiopharm lietoSanu vai péc straujas arstéSanas
partraukSanas pacientiem var rasties opioidu abstinences simptomi (piem&ram, slikta diiSa, vemsana,
caureja, trauksme un drebuli).

4.9 Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozé$anas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas pastiprinasanas, piem., letargija,
koma, elposanas nomakums ar Cheyne-Stokes elposanu un/vai cianoze. Citi simptomi var biit
hipotermija, samazinats muskulu tonuss, bradikardija, hipotensija. Toksicitates pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms.

41



Arstésana

Elposanas nomakuma noversanai javeic tailit€ji pretpasakumi, tostarp plakstera nonemsana un fiziska
vai verbala pacienta stimulésana. P&c So pasakumu veikSanas var ievadit specifisku opioidu
antagonistu, piemeéram, naloksonu.

Pieaugusajiem ka sakumdevu iesaka 0,4—2 mg naloksona hidrohlorida i/v. Ja vajadzigs, ik pec 2 vai

3 miniit€m var ievadit tadu pat devu vai ievadit zales nepartrauktas infiizijas veida (2 mg uz 500 ml
natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5 %) skiduma. Infuzijas
atrums japielago atbilstosi ieprieks veiktam bolus injekcijam un pacienta individualajai atbildes
reakcijai. Ja intravenoza ievadiSana nav iesp&jama, naloksona hidrohloridu var ievadit ar1
intramuskulari vai subkutani. Péc intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas darbibas sakums,
salidzinot ar intravenozu ievadiSanu, biis 1€naks. Intramuskulara ievadiSana nodrosinas ilgaku efektu
neka intavenoza ievadiSana. Pardoz&sanas izraisitais elpoSanas nomakums var turpinaties ilgak neka
opioidu antagonista iedarbiba. Nomacot narkotisko darbibu, var sakties akiitas sapes un kateholaminu
izdaliSanas. Ja pacienta kliniskais stavoklis to prasa, ir svarigi veikt arst€Sanu intensivaja terapija. Ja
rodas smaga vai ilgstosa hipotensija, jaapsver hipovolémijas iespgja un stavoklis janovers, izmantojot
atbilstosu Skidrumu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: narkotiski Iidzekli; fenilpiperidina atvasinajumi, ATK kods: NO2ABO3.

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart iedarbojas uz | receptoriem. Ta
nozimigaka terapeitiska darbiba ir analg€zija un sedacija. Fentanila koncentracija seruma, kas izraisa
minimalu pretsapju darbibu pacientiem, kuriem opioidi lietoti pirmoreiz, ir 0,3—1,5 ng/ml; ja
koncentracija seruma ir virs 2 ng/ml, novérojamas biezakas blakusparadibas.

Veidojoties pieradumam, palielinas gan zemaka efektiva fentanila koncentracija, gan koncentracija,
kas izraisa blakusparadibas. Nosliece uz pieraduma veidoSanos atseviskiem pacientiem biitiski
atSkiras.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Pec Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu 72 stundu laika.
Pateicoties poliméru pamatnei un fentanila diftizijai caur adas slaniem, saglabajas relativi konstants
izdali$anas atrums.

Uzsiuksanas

P&c pirmas Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija pakapeniski paaugstinas
un parasti [idzsvarojas 12-24 stundu laika; atlikuSaja 72 stundu darbibas laika ta saglabajas relativi
konstanta. Fentanila koncentracija seruma ir atkariga no fentanila transdermala plakstera izméra.
Uzliekot otro plaksteri ar 72 stundu darbibas laiku, tiek sasniegta Iidzsvara koncentracija seruma, kas
saglabajas arT nakamajas reizgs, kas tiek lietots tada pat izméra plaksteris.

Sadale
Fentanila saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir 84 %.

Biotransformacija
Fentanils tick metaboliz&ts galvenokart aknas ar CYP3A4 starpniecibu. Galvenais metabolits norfentanils
ir neaktivs.

Eliminacija
Partraucot arst€Sanu ar Fentanyl-ratiopharm, fentanila koncentracija seruma pakapeniski pazeminas,
par aptuveni 50 % pieaugusajiem un b&rniem samazinoties attiecigi 13—22 un 22-25 stundu laika. Ja
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fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu, ta koncentracija seruma pazeminas 1enak neka péc
intravenozas infuzijas.

Aptuveni 75 % fentanila izdalas ar urinu, galvenokart metabolitu veida; neizmainitas aktivas vielas veida
izdalas mazak ka 10 %. Aptuveni 9 % no devas izdalas ar fec€m, galvenokart metabolitu veida.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss, ka rezultata pagarinas
terminalais eliminacijas pusperiods. Pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu var biit mainits
fentanila klirenss plazmas olbaltumvielu un metaboliska klirensa izmainu dél, ka rezultata paaugstinas
zalu koncentracija seruma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pamatojoties uz tradicionalajiem farmakologiskas dro$ibas, atkartotu devu toksicitates un
genotoksicitates pétijumiem, nekliniskie dati neliecina par tpasu risku cilvékiem.

Petijumos ar dzivniekiem noverota samazinata augliba un palielinata zurku auglu mirstiba. Tomer
teratogéna iedarbiba nav konstateta.

Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liméjosa karta
Poliakrilata ITmgjosa karta.
Parklajums

Polipropiléna folija,

zila tinte drukasanai.

Izdalisands josla
Polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

18 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir ievietots atseviska maisina. Kompozita folija, kas virziena no
arpuses uz ieksu satur $adas kartas: ietinamais papirs ar parklajumu, zema blivuma polietiléna folija,
aluminija folija, Surlyn (termoplastisks etiléna-metakrilskabes kopolimers).

Iepakojuma ir 3, 5, 10 vai 20 transdermalie plaksteri.

Visi iepakojumi lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Transdermalajos plaksteros arT péc lietosanas var bt palicis liels daudzums fentanila. Izlietoti
transdermalie plaksteri jasaloka ar [Tmgjoso virsmu uz iekSu un jaiznicina vai, ja vien iesp&jams,
janogada atpakal aptieka. Jebkuras neizlietotas zales jaiznicina vai janogada atpakal aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]
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1. ZALU NOSAUKUMS
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs plaksteris izdala 100 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 30 cm? plaksteris satur 16,5 mg
fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Transdermals plaksteris.

Caurspidigs bezkrasas plaksteris ar zilu iespiedumu uz parklajuma folijas: “fentanyl 100 pug/h*.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Preparats indic&ts stipru hronisku sapju gadijuma, ko nevar pietiekami kontrolet ar opioidu grupas
pretsapju lidzekliem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas tiek noteiktas individuali, pamatojoties uz informaciju par ieprieks€ju opioidu lietoSanu
pacientam un nemot veéra:

o iesp&jamo pieraduma veidoSanos;
. pasreizgjo vispargjo stavokli un pacienta medicinisko stavokli;
o traucg€jumu smaguma pakapi.

Vajadzigo fentanila devu pielago individuali un regulari noverte p&c katras lietoSanas reizes.

Pacienti, kam arstésanu ar opioidiem veic pirmoreiz

Ir pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie
izmantojami sakuma. Loti veciem vai novajinatiem pacientiem opioidu lietoSanu nav ieteicams sakt ar
Fentanyl-ratiopharm, nemot véra zinamu jutigumu pret opioidu terapiju. Sados gadijumos arstesanu
velams sakt ar tieSas izdales morfinu nelielas devas un Fentany-ratiopharm parakstit pec tam, kad ir
noteikta optimala deva.

Pareja no citiem opioidiem
Parejot no perorali vai parenterali lietojamiem opioidiem uz arstéSanu ar fentanilu, sakumdevu aprékina
sadi.

1. Janosaka pretsapju lidzeklu daudzums, kads bijis vajadzigs pedejas 24 stundas.
legiita vertiba japarvers atbilstosaja peroralaja morfina deva, izmantojot 1. tabulu.

3. Atbilstosa fentanila deva janosaka sekojosi:
a) izmantojot 2. tabulu pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina (parrékinasanas koeficients
no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 150:1)
b) izmantojot 3. tabulu pacientiem, kuriem ir stabiliz&ta opioidu terapija un kuri to labi panes
(parrekinasanas koeficients no perorali lietojama morfina uz transdermalo fentanilu ir 100:1)
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1. tabula. Ekvianalggtiska stipruma parvérsana
Visu tabula doto devu pretsapju darbiba ir ekvivalenta ka parenterali ievaditai 10 mg lielai morfina
devai.

Ekvianalgétiskas devas (mg)
AKktiva viela Parenterala Perorala
ievadi§ana ievadiSana
(i/m)
Morfins 10 30-40
Hidromorfons 1.5 7.5
Oksikodons 10-15 20-30
Metadons 10 20
Levorfanols 2 4
Oksimorfins 1 10 (rektala
ievadi§ana)
Diamorfins 5 60
Petidins 75 -
Kodeins - 200
Buprenorfins 0,4 0,8 (zem méles)
Ketobemidons 10 20-30

2. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem nepiecieSama opioidu maina)

Perorala morfina deva (mg/24 h)__gransdermﬁla fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<44 12.5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300
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3. tabula. Transdermali ievadama fentanila ieteicama sakumdeva, par pamatu nemot peroralo
morfina dienas devu
(pacientiem, kuriem ir stabilizéta opioidu terapija un kri to labi panes)

Perorala morfina deva (mg/24 h) Transdermala fentanila izdaliSanas
(mikrogrami/h)
<60 12.5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Kombingjot vairakus transdermalos plaksterus, var panakt fentanila izdaliSanas atrumu virs
100 mikrogramiem/h.

Fentany- ratiopharm maksimalas pretsapju darbibas sakotngjo novertejumu nedrikst veikt, ickams
plaksteris nav ticis valkats 24 stundas. Tas ir tadg€l, ka pirmas 24 stundas pec plakstera uzlikSanas
fentanila koncentracijas seruma pakapeniski pieaug.

Pirmajas 12 stundas p&c parejas uz Fentanyl- ratiopharm lietosanu pacients turpina sanemt ieprieks
lietoto pretsapju Iidzekli ieprieksgja deva; nakamajas 12 stundas So pretsapju lidzekli lieto p&c
vajadzibas.

Devas titrésana balstterapijas gadijuma

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Deva jatitré individuali, [idz panakta veélama pretsapju darbiba.
Pacientiem, kam 48—72 stundas p&c plakstera uzlikSanas vérojams biitisks pretsapju efektivitates
samazinajums, plaksteris var biit jamaina p&c 48 stundam.

Pieejami plaksteri, kuriem aktivas vielas izdaliSanas atrums ir 12,5 mikrogrami stunda; tie piemeroti
devas titréSanai zemaku devu diapazona. Ja sakotn&ja lietoSanas perioda beigas pretsapju darbiba nav
pietickama, p&c 3 dienam devu var palielinat, I1dz katram pacientam sasniegts vélamais efekts. Talaku
devas pielagoSanu parasti veic ar intervalu 25 mikrogrami stunda, tomer janem ve&ra nepiecieSamiba
péc papildu pretsapju darbibas un pacienta sapju stavoklis.

Sapju uzliesmojumu gadijuma pacientiem periodiski papildus var biit vajadzigas 1sas darbibas
pretsapju lidzeklu devas. Ja Fentanyl- ratiopharm deva parsniedz 300 mikrogramus stunda, jaapsver
iesp&ja izmantot papildu vai alternativas pretsapju metodes vai alternativu opioidu lietoSanu.

Parejot no ilgtermina arst€Sanas ar morfinu uz transdermalu fentanila lietoSanu, ir zinots par
abstinences simptomiem, neraugoties uz lidzveértigu pretsapju darbibu. Abstinences simptomu
gadijuma ieteicams tos arstet ar 1sas darbibas morfinu nelielas devas.

Terapijas maina vai izbeigSana

Ja nepiecieSams partraukt plaksteru lietoSanu, jebkurai parejai uz citu opioidu lietoSanu janorit
pakapeniski, sakuma lietojot nelielu devu, ko Ieni palielina. Tas ir tadel, ka p&c plakstera nonemsanas
fentanila [imenis pazeminas pakapeniski; lai fentanila koncentracija seruma pazeminatos par 50 %,
vajadzigas vismaz 17 stundas. Opioido pretsapju lidzekli noteikti japartrauc lietot pakapeniski, lai
izvairTtos no abstinences simptomu raSanas (slikta disa, vemsana, caureja, trauksme un muskulu trice).
Parejot no transdermalas fentanila lietoSanas uz morfina terapiju, nedrikst izmantot 2. un 3. tabulu.

Lietosanas veids
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Tilit pec iznemsanas no iepakojuma un atdaliSanas no pamatnes plaksteri uzklaj uz adas kermena
augsdala, vieta, kas nav klata ar apmatojumu (kriitis, mugura, augSdelms). Lai likvidetu apmatojumu,
bardas naza vieta izmantojamas Skeres.

Pirms plakstera uzlikSanas ada riipigi janomazga ar tiru fideni (nelietojot mazgasanas lidzeklus) un
kartigi janosusina. P&c tam uzliek transdermalo plaksteri, aptuveni 30 sekundes viegli piespiezot ar
delnu. Adas rajona, uz kura uzliek plaksteri, nedrikst biit mikrobojajumu (piem., apstaroanas vai
skiiSanas rezultata) un adas kairinajuma pazimju.

Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var lietot, ar1
ejot dusa.

Dazkart plaksterim var biit vajadziga papildu adhgzija.

Ja tiek veikta pakapeniska devas palielinasana, vajadzigais aktivais virsmas laukums var sasniegt
punktu, kura talaka palielinasana nav iesp&jama.

Lietosanas ilgums

Plaksteris jamaina ik p&c 72 stundam. Ja, atseviskos gadijumos, plaksteri nepiecieSsams mainit atrak, to
nekada gadijuma nedrikst darit, pirms nav pagajusas 48 stundas, jo preteja gadijjuma var paaugstinaties
fentanila videja koncentracija. Katra lietoSanas reize jaizvélas cits adas laukums. Lai uz tas paSas
vietas varetu uzlikt jaunu plaksteri, jabut pagajusam 7 dienam. Pretsapju darbiba var turpinaties art
zinamu laiku p&c transdermala plakstera nonemsanas.

Ja p&c transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var likvidét, bagatigi
izmantojot ziepes un tideni. Tiri8anai nedrikst izmantot spirtu vai citus skidinatajus, jo plakstera
darbibas dg] tie var uzsiikties caur adu.

Bérni
Pieredze lietoSanai b&rniem lidz 12 gadu vecumam ir ierobezota. Be€rniem Fentanyl -ratiopharm
nedrikst lietot.

Lietosana vecaka gadagdajuma pacientiem
Vecaka gadagajuma pacienti uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, viniem jasamazina deva (sk.
apakSpunktu 4.4. un 5.2.).

Pavajinata aknu un nieru darbiba
Pacienti ar pavajinatu aknu vai nieru darbibu uzmanigi janovero un, ja nepiecie$ams, vigiem
jasamazina deva (sk. apakSpunktu 4.4.).

4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

- Aktitas sapes vai sapes pecoperacijas perioda, jo neilga lietosanas laika devas titréSana nav
iesp&jama.

- Smagi centralas nervu sist€mas darbibas traucgjumi.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Preparatu drikst lietot tikai ka dalu no integrétas sapju arst€Sanas gadijumos, kad pacients ir adekvati
noveértéts no mediciniska, sociala un fiziologiska aspekta.

Arstélanu ar Fentanyl- ratiopharm drikst sakt tikai pieredz&jis arsts, kur$ parzina Fentanyl
transdermalo plaksteru farmakokingtiku un apzinas smagas hipoventilacijas risku.

P&éc smagu blakusparadibu rasanas pacients péc fentanila transdermala plakstera nonemsanas pacients
24 stundas janovero — tas darams fentanila eliminacijas pusperioda dél (sk. apakSpunktu 5.2.).

Hronisku sapju, kuras nav izraisijis vézis, arstéSanu ir ieteicams sakt ar atras un spécigas iedarbibas

opioidiem (piem., morfinu) un fentanila transdermalos plaksterus parakstit p&c spécigas darbibas opioidu
efektivitates un optimalo devu noteikSanas.
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Transdermalo plaksteri nedrikst sagriezt, jo informacija par $adi dalitu plaksteru kvalitati, efektivitati
un drosibu nav pieejama.

Ja vajadziga deva, kas lielaka par 500 mg morfina ekvivalenta, ieteicams parvertet arsteSanu ar
opioidiem.

Biezakas blakusparadibas pec parasto devu lietoSanas ir miegainiba, apmulsums, slikta diiSa, vemsSana
un aizciet€jums. Pirma no minétajam blakusparadibam ir parejosa; ja simptomi neizziid, janoskaidro
c€lonis. Savukart aizcietgjums, turpinot arstésanu, neizzud. Visi Sie efekti ir ieprieks paredzami, tadel,
lai panaktu optimalu arst€Sanu, tiem (Ipasi aizcietejumam) vajadzetu sagatavoties. Nereti var biit
vajadziga korig€josa arstésana (sk. apakSpunktu 4.8.).

Nav ieteicama vienlaiciga lietosana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (sk. arT apakSpunktu
4.5.).

Sapju uzliesmojumi
Petijumi liecina, ka gandriz visiem pacientiem, neraugoties uz arst€Sanu ar fentanila plaksteriem,
vajadziga papildu terapija ar stipriem atras iedarbibas lidzekliem, lai noverstu sapju uzliesmojumus.

Elposanas nomakums

Tapat ka ar visiem stipriem opioidiem, daziem pacientiem, lietojot Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams
elposanas nomakums, un pacienti attieciba uz So efektu janovero. ElpoSanas nomakums var turpinaties
ar1 pec plakstera nonemsanas. ElpoSanas nomakuma gadijumu biezums pieaug, palielinoties devai.
Elposanas nomakumu var pastiprinat vielas, kas iedarbojas uz CNS (sk. apakSpunktu 4.5.).

Pacientiem ar jau esoSu elpoSanas nomakumu fentanilu drikst lietot, tikai ievérojot piesardzibu un
mazaka deva.

Hroniska plausu slimiba

Pacientiem ar hronisku obstruktivu vai citu plausu slimibu var biit smagakas fentanila
blakusparadibas, jo $adiem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas spéku un palielinat elpcelu
pretestibu.

Atkariba no zdalém
Atkartoti lietojot opioidus, var veidoties pieradums un fiziska un psihologiska atkariba, tacu, arstgjot
ar vezi saistitas sapes, to novero reti.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem, kas varétu bt Ipasi jutigi pret CO, aiztures
intrakranialajiem efektiem, pieméram, pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena pazimeém,
apzinas trauc€jumiem vai komu.

Sirds slimiba

Opioidi var izraisit hipotensiju, jo Tpasi pacientiem ar hipovolémiju. Tadel jaievero piesardziba,
arstgjot pacientus ar hipotensiju un/vai pacientus ar hipovolémiju. Fentanils var izraisit bradikardiju.
Fentanyl- ratiopharm piesardzigi jalieto pacientiem ar bradiaritmiju.

Pavajinata aknu darbiba

Fentanils aknas tiek metabolizgts 1idz neaktiviem metabolitiem, tadel pacientiem ar aknu slimibam var
biit kaveta eliminacija. Pacienti ar pavajinatu aknu darbibu uzmanigi janovéro un, ja vajadzigs, viniem
jasamazina zalu deva.

Pavdjinata nieru darbiba

Neizmainita veida caur nierém izdalas mazak ka 10 % fentanila, un, pret&ji morfinam, fentanilam nav
zinamu akttvu metabolttu, kuri izdalitos caur nierém. Dati, kas iegiiti, intravenozi ievadot fentanilu
pacientiem ar nieru mazspgju, liecina, ka fentanila sadales tilpumu var mainit dialize. Tas var ietekméet
koncentraciju seruma. Ja pacienti ar nieru mazsp&ju sanem transdermali ievadamu fentanilu, uzmanigi
janovero, vai viniem nerodas fentanila toksicitates pazimes, un, ja vajadzigs, jasamazina deva.

49



Pacienti ar drudzi/ arejs karstums

Fentanila uzsiikSanas atrumu var palielinat kermena temperatiiras biitiska paaugstinasanas. Tadel
pacienti, kam rodas drudzis, janovero attieciba uz opioidu blakusparadibam. Vietu, uz kuras
piestiprinats plaksteris, nedrikst paklaut karstuma iedarbibai no argjiem avotiem, piemé&ram, ejot
sauna.

Vecaka gadagajuma pacienti

Dati no pétijumiem, kuros fentanils ievadits intravenozi, liecina, ka vecaka gadagajuma pacientiem var
bt samazinats klirenss un pagarinats eliminacijas pusperiods. Vel jo vairak, vecaka gadagajuma
pacienti var biit jutigaki pret aktivo vielu ka gados jaunaki pacienti. Tomer p&tijumos, kuros vecaka
gadagajuma pacientiem lietoja fentanila transdermalos plaksterus, tika konstatgts, ka fentanila
farmakokinétika Siem pacientiem biitiski neatSkiras no farmakokin&tikas gados jaunakiem pacientiem,
lai gan bija vérojama augstakas koncentracijas seruma tendence. Gados vecaki vai ar kaheksiju
slimojosi pacienti uzmanigi janovero un, ja vajadzigs, viniem jasamazina zalu deva.

Bérni
Nemot véra ierobezoto pieredzi bérniem lidz 12 gadu vecumam, , Fentanyl- ratiopharm $aja vecuma
grupa drikst lietot vienigi p&c riska un ieguvuma attiecibas riipigas izvert€sanas.

Zidisana
Ta ka fentanils izdalas ar mates pienu, arst€Sanas laika ar Fentanyl-ratiopharm zidiSana ir japartrauc
(sk. arT apakspunktu 4.6.).

Pacienti ar Myasthenia gravis
Var rasties neepileptiskas (mio)kloniskas reakcijas. Arst&jot pacientus ar Myasthenia gravis, jaievero
piesardziba.

Mijiedarbiba
Jaizvairas no kombin&Sanas ar barbitiirskabes derivatiem, buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu (sk.
apaksSpunktu 4.5.).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaizvairas no barbitlrskabes atvasinajumu vienlaicigas lietoSanas, jo var pastiprinaties fentanila
elposanu nomacosa darbiba.

Nav ieteicama vienlaiciga lietoSana ar buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu. Tiem ir liela tiecksme
savienoties ar opioidu receptoriem ar relativi zemu iek$€jo aktivitati un tade] dalgji darbojas ka
fentanila pretsapju iedarbibas antagonisti un var izraisit abstinences simptomus pacientiem, kuriem ir
izveidojusies opioidu atkariba (sk. arT apak$punktu 4.4.).

Vienlaicigi lietojot citus CNS nomacosus Iidzeklus, var pastiprinaties nomacosa iedarbiba,
hipoventilacija, hipotensija, turklat arT rasties izteikta sedacija vai koma. Iepriek§ mingtie CNS
nomacosie lidzekli ir $adi:

- opioidi;

- anksiolttiski Iidzekli un trankvilizatori;

- miega Iidzekli;

- vispargjas anestézijas lidzekli;

- fenotiazini;

- skeleta muskulus atslabinosi Iidzekli;

- antihistamini ar sedativu darbibu;

- alkoholiski dzerieni.

Tadgel, vienlaicigi lietojot jebkuras no ieprieks min€tajam zaleém vai aktivajam vielam, pacients
janovero.
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Ir zinots, ka MAO inhibitori pastiprina narkotisko pretsapju lidzeklu iedarbibu, jo 1pasi pacientiem ar
sirds mazsp&ju. Tadel fentanilu nedrikst lietot 14 dienu laika péc MAO inhibitoru terapijas
partraukSanas.

Fentanils, kas ir aktiva viela ar augstu klirensu, tiek strauji un plasi metabolizets, galvenokart ar
CYP3A4 starpniecibu.

Itrakonazols (spécigs CYP3A4 inhibitors), ¢etras dienas lietojot perorali 200 mg liela dienas deva,
neatstaja butisku ietekmi uz intravenozi ievadita fentanila farmakokin&tiku. Tomer atseviskiem
individiem nov&roja paaugstinatu koncentraciju plazma. Ritonavira (viens no specigakajiem CYP3A4
inhibitoriem) perorala lietoSana par divam tresdalam samazinaja intravenozi ievadita fentanila klirensu
un divkarsoja eliminacijas pusperiodu. Ja vienlaikus ar transdermalu fentanila preparatu lieto specigus
CYP3A4 inhibitorus (piem., ritonaviru), rezultata var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma.
Tas var pastiprinat un paildzinat gan terapeitisko iedarbibu, gan blakusparadibas, kas var izraisit
elposanas nomakumu. Sados gadijumos vajadziga pastiprinata pacienta apriipe un novérodana.
Ritonavira vai citu specigu CYP3A4 inhibitoru kombingta lietoSana ar transdermalu fentanila
preparatu nav ieteicama, ja vien pacients netiek ripigi noverots.

Lai gan pentazocinam vai buprenorfinam piemit pretsapju darbiba, tie dalgji antagonizg dazus fentanila
efektus (piem., pretsapju darbibu) un pacientiem ar atkaribu no opioidiem var izraisit abstinences
simptomus.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Fentanila drosiba griitniecibas laika nav apstiprinata. Petijumos ar dzivniekiem konstatgta
reproduktiva toksicitate (sk. apaksSpunktu 5.3.). lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams. Fentanilu
griitniecibas laika drikst lietot vienigi tada gadijuma, ja tas absoliiti nepiecieSams.

Ilgstosa terapija gritniecibas laika var izraistt abstinences simptomus jaundzimusajam.

Nav ieteicams lietot fentanilu dzemdibu laika (tai skaita keizargrieziena operacija), jo fentanils $k&rso
placentaro barjeru un var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam.

Fentanils izdalas mates piena un b&rnam, kas tiek barots ar kriiti, var izraisit sedaciju un elposanas
nomakumu. Tadel mazuli nedrikst zidit arst€Sanas laika un vismaz 72 stundas péc Fentanyl-
ratiopharm nonemsanas (sk. arT apakSpunktu 4.4.).

4.7 letekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi tas
paredzams arste€Sanas sakuma, mainot devu, ka arT savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietosanu. Tomer pacientu, kam stabiliz&ta noteikta deva, sp&jam nav noteikti jabiit ierobezotam. Tadgl
pacientiem par to, vai atlauta transportlidzeklu vadisana vai mehanismu apkalpoSana, jakonsultgjas ar
arstu.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu ra§anas biezuma apraksti$anai izmanto $adus apzim&jumus:

loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1000, <1/100), reti (=1/10 000, <1/1000), loti reti
(<1/10 000).

Fentanila nopietnaka nevélama blakusparadiba ir elpoSanas nomakums.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: tahikardija, bradikardija.

Reti: aritmija.

Nervu sistéemas traucéjumi

Loti biezi: galvassapes, reibonis.
Retak: trice, parestézija, runas traucgjumi.
Loti reti: ataksija, krampiji (tostarp kloniski un grand mal krampji).
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Acu slimibas
Loti reti: ambliopija.

Respiratoras, krisu kurvja un videnes traucéjumi
Retak: dispnoja, hipoventilacija.

Loti reti: elposanas nomakums, apnoja.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi: slikta duisa, vemS$ana, aizciet&jums.
Biezi: kserostomija, dispepsija.

Retak: caureja.

Reti: zagas.

Loti reti: sapiga vedera uzpusanas, ileuss.

Nieru un urincefu traucéjumi
Retak: urina aizture.
Loti reti: cistalgija, oliglirija

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti biezi: svisana, nieze.
Biezi: adas reakcijas uzklasanas vieta.
Retak: ekzantéma, eritema.

Izsitumi, eriteéma un nieze parasti uzzid vienas dienas laika pec plakstera nonemsanas.
Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipertensija, hipotensija.

Reti: vazodilatacija.

Visparéji trauceéjumi un reakcijas ievadisanas vieta
Reti: tuska, aukstuma sajtita.

Imiinas sistemas traucejumi
Loti reti: anafilakse.

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi: miegainiba.

Biezi: sedacija, nervozitate, apetites zudums.

Retak: eiforija, amnézija, bezmiegs, halucinacijas, nemiers.

Loti reti: maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, asteénija, depresija, trauksme, apmulsums,

seksuala disfunkcija, abstinences simptomi.

Citas nevelamdas blakusparadibas

Nav zinamas (izmantojot pieejamos datus, nav apstiprinamas); fentanila ilgstosa lietoSana var izraisit
pieraduma un fiziskas un psihologiskas atkaribas veido$anos. P&c parejas no iepriek$ parakstitiem
opioidu grupas pretsapju lidzekliem uz Fentanyl- ratiopharm lietoSanu vai péc straujas arstéSanas
partraukSanas pacientiem var rasties opioidu abstinences simptomi (piem&ram, slikta diiSa, vemsana,
caureja, trauksme un drebuli).

4.9 Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozé$anas simptomi ir ta farmakologiskas darbibas pastiprinasanas, piem., letargija,
koma, elposanas nomakums ar Cheyne-Stokes elposanu un/vai cianoze. Citi simptomi var biit
hipotermija, samazinats muskulu tonuss, bradikardija, hipotensija. Toksicitates pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms.
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Arstésana

Elposanas nomakuma noversanai javeic tailit€ji pretpasakumi, tostarp plakstera nonemsana un fiziska
vai verbala pacienta stimulésana. P&c So pasakumu veikSanas var ievadit specifisku opioidu
antagonistu, piemeéram, naloksonu.

Pieaugusajiem ka sakumdevu iesaka 0,4—2 mg naloksona hidrohlorida i/v. Ja vajadzigs, ik pec 2 vai

3 miniit€m var ievadit tadu pat devu vai ievadit zales nepartrauktas infiizijas veida (2 mg uz 500 ml
natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %) Skiduma injekcijam vai glikozes 50 mg/ml (5 %) skiduma. Infuzijas
atrums japielago atbilstosi ieprieks veiktam bolus injekcijam un pacienta individualajai atbildes
reakcijai. Ja intravenoza ievadiSana nav iesp&jama, naloksona hidrohloridu var ievadit ar1
intramuskulari vai subkutani. Péc intramuskularas vai subkutanas ievadiSanas darbibas sakums,
salidzinot ar intravenozu ievadiSanu, biis 1€naks. Intramuskulara ievadiSana nodrosinas ilgaku efektu
neka intavenoza ievadiSana. Pardoz&sanas izraisitais elpoSanas nomakums var turpinaties ilgak neka
opioidu antagonista iedarbiba. Nomacot narkotisko darbibu, var sakties akiitas sapes un kateholaminu
izdaliSanas. Ja pacienta kliniskais stavoklis to prasa, ir svarigi veikt arst€Sanu intensivaja terapija. Ja
rodas smaga vai ilgstosa hipotensija, jaapsver hipovolémijas iespgja un stavoklis janovers, izmantojot
atbilstosu Skidrumu terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: narkotiski Iidzekli; fenilpiperidina atvasinajumi, ATK kods: NO2ABO3.

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart iedarbojas uz | receptoriem. Ta
nozimigaka terapeitiska darbiba ir analg€zija un sedacija. Fentanila koncentracija seruma, kas izraisa
minimalu pretsapju darbibu pacientiem, kuriem opioidi lietoti pirmoreiz, ir 0,3—1,5 ng/ml; ja
koncentracija seruma ir virs 2 ng/ml, novérojamas biezakas blakusparadibas.

Veidojoties pieradumam, palielinas gan zemaka efektiva fentanila koncentracija, gan koncentracija,
kas izraisa blakusparadibas. Nosliece uz pieraduma veidoSanos atseviskiem pacientiem biitiski
atSkiras.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Pec Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu 72 stundu laika.
Pateicoties poliméru pamatnei un fentanila diftizijai caur adas slaniem, saglabajas relativi konstants
izdali$anas atrums.

Uzsiuksanas

P&c pirmas Fentanyl- ratiopharm plakstera uzlikSanas fentanila koncentracija pakapeniski paaugstinas
un parasti [idzsvarojas 12-24 stundu laika; atlikuSaja 72 stundu darbibas laika ta saglabajas relativi
konstanta. Fentanila koncentracija seruma ir atkariga no fentanila transdermala plakstera izméra.
Uzliekot otro plaksteri ar 72 stundu darbibas laiku, tiek sasniegta Iidzsvara koncentracija seruma, kas
saglabajas arT nakamajas reizgs, kas tiek lietots tada pat izméra plaksteris.

Sadale
Fentanila saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir 84 %.

Biotransformacija
Fentanils tick metaboliz&ts galvenokart aknas ar CYP3A4 starpniecibu. Galvenais metabolits norfentanils
ir neaktivs.

Eliminacija
Partraucot arst€Sanu ar Fentanyl-ratiopharm, fentanila koncentracija seruma pakapeniski pazeminas,
par aptuveni 50 % pieaugusajiem un b&rniem samazinoties attiecigi 13—22 un 22-25 stundu laika. Ja

53



fentanils pakapeniski uzsiicas caur adu, ta koncentracija seruma pazeminas 1enak neka péc
intravenozas infuzijas.

Aptuveni 75 % fentanila izdalas ar urinu, galvenokart metabolitu veida; neizmainitas aktivas vielas veida
izdalas mazak ka 10 %. Aptuveni 9 % no devas izdalas ar fec€m, galvenokart metabolitu veida.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Gados vecakiem un novajinatiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss, ka rezultata pagarinas
terminalais eliminacijas pusperiods. Pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu var biit mainits
fentanila klirenss plazmas olbaltumvielu un metaboliska klirensa izmainu dél, ka rezultata paaugstinas
zalu koncentracija seruma.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Pamatojoties uz tradicionalajiem farmakologiskas dro$ibas, atkartotu devu toksicitates un
genotoksicitates pétijumiem, nekliniskie dati neliecina par tpasu risku cilvékiem.

Petijumos ar dzivniekiem noverota samazinata augliba un palielinata zurku auglu mirstiba. Tomer
teratogéna iedarbiba nav konstateta.

Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Liméjosa karta
Poliakrilata ITmgjosa karta.
Parklajums

Polipropiléna folija,

zila tinte drukasanai.

Izdalisands josla
Polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

18 menesi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Katrs transdermalais plaksteris ir ievietots atseviska maisina. Kompozita folija, kas virziena no
arpuses uz ieksu satur $adas kartas: ietinamais papirs ar parklajumu, zema blivuma polietiléna folija,
aluminija folija, Surlyn (termoplastisks etiléna-metakrilskabes kopolimers).

Iepakojuma ir 3, 5, 10 vai 20 transdermalie plaksteri.

Visi iepakojumi lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Transdermalajos plaksteros arT péc lietosanas var bt palicis liels daudzums fentanila. Izlietoti
transdermalie plaksteri jasaloka ar [Tmgjoso virsmu uz iekSu un jaiznicina vai, ja vien iesp&jams,
janogada atpakal aptieka. Jebkuras neizlietotas zales jaiznicina vai janogada atpakal aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Sk. pielikumu I — Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
<{MM/GGGG}>

[Aizpilda nacionali]

55



MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 25 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 7,5 cm® plaksteris satur 4,125 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

3 transdermalie plaksteri
5 transdermalie plaksteri
10 transdermalie plaksteri
20 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Ludzu, uzrakstiet datumu un laiku, kada uzlikat plaksteri.

3 transdermalie plaksteri: ]
Datums Laiks

5 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks
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10 transdermalie plaksteri:|
Datums Laiks

20 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks Datums Laiks

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

59



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 25 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 7,5 cm® plaksteris satur 4,125 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

1 transdermalais plaksteris.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 50 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 15 cm?” plaksteris satur 8,25 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

3 transdermalie plaksteri
5 transdermalie plaksteri
10 transdermalie plaksteri
20 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Ludzu, uzrakstiet datumu un laiku, kada uzlikat plaksteri.

3 transdermalie plaksteri: ]
Datums Laiks

5 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks
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10 transdermalie plaksteri:|
Datums Laiks

20 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks Datums Laiks

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 50 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 15 cm?” plaksteris satur 8,25 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

1 transdermalais plaksteris.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 75 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 22,5 cm? plaksteris satur
12,375 mg fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

3 transdermalie plaksteri
5 transdermalie plaksteri
10 transdermalie plaksteri
20 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Ludzu, uzrakstiet datumu un laiku, kada uzlikat plaksteri.

3 transdermalie plaksteri: ]
Datums Laiks

5 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks
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10 transdermalie plaksteri:|
Datums Laiks

20 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks Datums Laiks

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 75 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 22,5 cm? plaksteris satur
12,375 mg fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

1 transdermalais plaksteris.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBINA

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 100 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 30 cm” plaksteris satur 16,5 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

3 transdermalie plaksteri
5 transdermalie plaksteri
10 transdermalie plaksteri
20 transdermalie plaksteri

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Ludzu, uzrakstiet datumu un laiku, kada uzlikat plaksteri.

3 transdermalie plaksteri: ]
Datums Laiks

5 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks
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10 transdermalie plaksteri:|
Datums Laiks

20 transdermalie plaksteri:]
Datums Laiks Datums Laiks

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MAISINS

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

Fentanils

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

Katrs plaksteris izdala 100 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 30 cm” plaksteris satur 16,5 mg
fentanila.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:

poliakrilata [img&josa karta;

polipropiléna folija;

zila tinte drukasanai;

polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

4. ZALLU FORMA UN SATURS

1 transdermalais plaksteris.

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Transdermalai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

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

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Izlietotos plaksterus salokiet un izniciniet vai nogadajiet atpakal aptieka.

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Sk. pielikumu I — aizpilda nacionali.]

{Nosaukums un adrese}

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

7



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali.]
Fentanils

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fentanyl- ratiopharm un kadam nolikam tos lieto
Pirms Fentanyl- ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Fentanyl- ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fentanyl- ratiopharm

Sikaka informacija

O R W =

1. KAS IR FENTANYL- RATIOPHARM UN KADAM NOLUKAM TOS LIETO

Fentanils ir viens no Iidzekliem, kuri ietilpst stipru pretsapju Iidzeklu grupa, ko sauc par opioidiem.
Pretsapju lidzeklis fentanils no plakstera caur adu léni uzsticas organisma.

Fentanyl- ratiopharm lieto, lai arstétu stipras un ilgstoSas sapes, ko var apmierinosi kontrol&t vienigi
ar stipriem pretsapju lidzekliem.

2. PIRMS FENTANYL- RATIOPHARM LIETOSANAS

Nelietojiet Fentanyl-ratiopharm $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fentanilu vai kadu citu preparata sastavdalu.

- Ja cieSat no sapeém, kuras turpinas tikai neilgu laiku, pieméram, péc kirurgiskas procediras.

- Ja Jums ir smagi centralas nervu sist€émas darbibas trauc&jumi, pieméram, smadzenu trauma.

Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos

BRIDINAJUMS.

Fentanyl- ratiopharm ir medikaments, kas var radit draudus bérnu dzivibai.

Tas attiecas arT uz jau izlietotiem transdermalajiem plaksteriem.

Paturiet prata, ka $T1 medikamenta dizains berniem var likties vilinoss.

Fentanyl- ratiopharm blakusparadibas var biit bistamas dzivibai personam, kas regulari nelieto
recepsu lidzeklus, kuri pieder opioidu grupai.

Pirms sakt lietot Fentanyl- ratiopharm, Jums jainforme arsts, ja slimojas ar kadu no talak mingtajiem
trauc€jumiem, jo $ados gadijumos ir lielaks nevelamo blakusparadibu risks un/vai arstam var biit
japaraksta mazaka fentanila deva.

- Astma, elpoSanas nomakums vai jebkada veida plausu slimiba.

- Zems asinsspiediens.
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- Pavajinata aknu darbiba.

- Pavajinata nieru darbiba.

- Ja Jums bijusi galvas trauma, smadzenu satricinajums, paaugstinata intrakraniala spiediena
pazimes (piem., galvassapes, redzes traucgjumi), apzinas stavokla izmainas vai samanas zudums
vai koma.

- Lena, neregulara sirdsdarbiba (bradiaritmija).

- Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa nespeku un muskulu vajumu).

Informé&jiet arstu, ja arsteSanas laika Jums rodas drudzis, jo paaugstinata kermena temperatiira var bt
par iemeslu tam, ka caur adu uzsiicas parak liels daudzums zalu. ST pasa iemesla d&] Jums jaizvairas no
adas laukuma, uz kura uzlikts plaksteris, paklauSanas tieSai karstuma iedarbibai, piemeéram, lietojot
elektrisko segu, termoforu, ejot sauna, solarija vai karsta vanna. Uzturéties saulg ir atlauts, tacu karstas
vasaras dienas plaksteris jaaizsarga ar apgerbu.

Ja Fentanyl- ratiopharm lieto ilgaku laiku, var veidoties pieradums un fiziska vai psihologiska
atkariba. Tom@r to reti novero, arstéjot veza izraisitas sapes.

Ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir oti slikts veselibas stavoklis (kaheksija), arsts nodroSinas
Jums riipigaku uzraudzibu, jo var biit nepiecieSams parakstit mazaku devu.

Plaksterus nedrikst sagriezt mazakos gabalos, jo nav pieradita $adu dalitu plaksteru kvalitate,
efektivitate un drosiba.

Bérni
Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo pieredze lictoSanai bérniem ir
ierobezota. Var veikt izn€mumu, ja arsts ir neparprotami parakstijis Fentanyl- ratiopharm.

Citu zalu lietoSana

Ludzu izstastiet savam arstam, ja Jus lietojat barbituratus (zales, ko lieto miega traucgjumu gadijuma),
buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (citus stipras iedarbibas pretsapju lidzeklus). Nav ieteicams
lietot Sos medikamentus kopa ar Fentanyl-ratiopharm.

Ja Jus vienlaikus lietojat zales, kas ietekm& smadzenu darbibu, ir liclaka blakusparadibu rasanas

iespgjamiba; jo Tpasi tas attiecinams uz apgriitinatu elposanu. Tas attiecas, piemeram, uz $adiem

lidzekliem:

- zales, ko lieto trauksmes arsteSanai (trankvilizatori);

- zales, ko lieto depresijas arst€Sanai (antidepresanti);

- zales, ko lieto psihologisku trauc&jumu arstésanai (neirleptiski lidzekli);

- anestézijas [idzekli; ja domajat, ka Jums tiks lictots anest€zijas lidzeklis, pastastiet arstam vai
zobarstam, ka lietojat Fentanyl-ratiopharm;

- zales, ko lieto miega traucgjumu arsteSanai (miega Iidzekli, sedativi lidzekli, barbiturati);

- zales, ko lieto alergijas vai nelabas diisas, braucot satiksmes lidzeklos, arst€Sanai (antihistamini/
pretvemsanas lidzekli);

- citi specigi pretsapju lidzekli (opioidi);

- alkohols.

Talak min&tos medikamentus Jiis nedrikstat lietot vienlaikus ar Fentanyl- ratiopharm, ja vien arsts Jus
ripigi nenovero.

Sis zales var pastiprinat Fentanyl- ratiopharm iedarbibu un blakusparadibas. Tas attiecas, piem&ram,
uz $adiem lidzekliem:

- ritonavirs (izmanto AIDS arstésanai);

- ketokonazols, itrakonazols (izmanto seniS$slimibu arstéSanai);

- diltiazems (izmanto sirds slimibu arsteésanai);

- cimetidins (izmanto kunga-zarnu trakta slimibu arstésanai);

- makrolidu antibiotikas (izmanto infekciju arst€Sanai).

79



Ludzu, informgjiet savu arstu, ja lietojat MAO inhibitorus (piem., moklobemidu depresijas arsté$anai
vai selegilinu Parkinsona slimibas arstéSanai) vai esat lietojis tos pe€d&jo 14 dienu laika. Ja §1s zales
lieto kopa, var pastiprinaties to toksicitate.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar uzturu

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar alkoholiskiem dzgrieniem palielina smagu blakusparadibu
risku un var izraistt apgriitinatu elpoSanu, asinsspiediena pazeminasanos, izteiktu sedaciju un komu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Fentanyl- ratiopharm dzemdibu (ar1 keizargrieziena operacijas laika), jo fentanils
var izraistt elposanas problémas jaundzimusajam. Ja arst€Sanas ar Fentanyl- ratiopharm laika Jums
iestajas griitnieciba, konsult&jieties ar arstu. Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot gritniecibas un
zidiSanas laika, ja vien tas nav absoliiti nepieciesams. Drosiba, lietojot griitniecibas laika, nav
apstiprinata. Fentanils nokliist mates piena un ar kriiti barotam b&rnam var izraisit tadas
blakusparadibas ka sedaciju un elposanas nomakumu. Mates piens, kas veidojies arstéSanas laika vai
72 stundu laika p&c pedgja plakstera nonemsanas, jaiznicina.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi
tas paredzams arst€Sanas sakuma, mainot devu, ka ar savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietoSanu. Ja esat lietojis vienadas devas Fentanyl-ratiopharm ilgaku laiku, Jusu arsts var izlemt, ka
drikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot bistamus mehanismus. Fentanyl- ratiopharm lietoSanas
laika nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet bistamus mehanismus, ja vien to nav atlavis Jiisu
arsts.

3. KA LIETOT FENTANYL- RATIOPHARM

Vienmer lietojiet Fentanyl- ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jusu arsts izlems, kura stipruma Fentanyl- ratiopharm Jums ir vislabak piemerots. Pienemot lémumu,
arsts nems vera sapju stiprumu, Jiisu vispargjo veselibas stavokli un lidz §im lietoto pretsapju lidzeklu
veidu.

Nemot vera Jiisu atbildes reakciju, var pielagot plakstera stiprumu vai plaksteru skaitu. Efekts paradas
24 stundu laika peéc pirma plakstera uzlikSanas, un tas pakapeniski samazinas p&c plakstera
nonemsanas. Nepartrauciet arst€Sanu, nekonsult&joties ar arstu.

Pirmais plaksteris saks iedarboties Ieni; tam var biit vajadziga pat vesela diena, tad€] Jusu arsts var
izlemt dot Jums papildu pretsapju lidzeklus, Iidz fentanila transdermalais plaksteris sak pilniba
iedarboties. Péc tam Fentanyl- ratiopharm vajadzeétu pakapeniski palidz€t atvieglot sapes un Jums
vajadzetu partraukt lietot Sos papildu pretsapju lidzeklus. Tomer dazkart papildu pretsapju lidzeklu
vajadzigi arT turpmak.

Ka uzlikt Fentanyl-ratiopharm
- Atrodiet gludu vietu uz kermena augsgjas dalas (uz rumpja) vai augSdelma, kur uz adas nav

apmatojuma, iegriezumu, izsitumu vai citu adas bojajumu. S1kermena dala nedrikst bt
apstarota saistiba ar staru terapiju.
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- Ja ada ir klata ar apmatojumu, nogrieziet matinus ar $kérém. Neskujiet tos, jo skiiSana kairina
adu. Ja adu vajadzigs mazgat, nomazgajiet to ar fideni. Nelietojiet ziepes, ellu, losjonus, spirtu
vai citus tiroSus Iidzeklus, kas var kairinat adu. Pirms plakstera uzlikSanas adai jabut pilnigi
sausai.

- Plaksteris jauzItme tiilit pec iepakojuma atversanas. Kad nonemta izdaliSanas josla, plaksteri
uzliek uz adas, aptuveni 30 sekundes stingri uzspiezot uz ta ar delnu, lai nodrosinatu, ka
plaksteris stingri pielip pie adas. Ipasi raugieties, lai pareizi pieliptu plakstera stari.

- Fentanila transdermalo plaksteri parasti lieto 72 stundas (3 dienas). Uz argja iepakojuma Js
varat uzrakstit dienu un laiku, kura uzlikat plaksteri. Tas var palidzgt Jums atcergties, kad
jamaina plaksteris.

- Kermena dalu, uz kuras uzliméts plaksteris, nedrikst paklaut argja karstuma avota iedarbibai (sk.
“Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, jaievéro $ados gadijumos™).

- Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var
lietot, ar1 ejot dusa.

- Be@rniem plaksteri ieteicams uzlimet uz muguras aug$gjas dalas, lai samazinatu risku, ka berns
var€tu nonemt plaksteri.

Ka mainit transdermalo plaksteri

- Nonemiet plaksteri péc tik ilga laika, ka noteicis arsts. Vairuma gadijumu tas ir pec 72 stundam
(3 dienam), bet daziem pacientiem — p&c 48 stundam (2 dienam). Parasti plaksteris nenokrit
pats no sevis. Ja péc transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var
likvid&t, bagatigi izmantojot ziepes un ideni.

- Salokiet izlietoto plaksteri uz pusém ta, lai lipigas dalas saliptu kopa. Ievietojiet izlietotos
plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai, ja vien iesp&jams, nododiet farmaceitam.

- Ka aprakstits ieprieks, uz citas kermena dalas uzlieciet jaunu plaksteri. Lai var€tu otrreiz
izmantot to pasu kermena dalu, jabiit pagajusam vismaz 7 dienam.

Ja esat lietojis Fentanyl- ratiopharm vairak neka noteikts

Ja esat uzlimgjis vairak plaksterus neka noteikts, nonemiet plaksterus un sazinieties ar arstu vai
slimnicu, Lai uzzinatu vinu viedokli par risku.

Biezaka pardozesanas pazime ir apgrutinata elpoSana. Simptomi ir tadi, ka persona elpo neparasti 1&ni
vai vaji. Ja ta notiek, nonemiet plaksterus un nekavégjoties sazinieties ar arstu. Gaidot arstu, uzturiet
personu nomoda, runajot ar vinu vai laiku pa laikam sakratot.

Citas pardozesanas pazimes un simptomi ir miegainiba, zema kermena temperatiira, [éna sirdsdarbiba,
samazinats muskulu tonuss, dzila sedacija, muskulu koordinacijas tritkums, sasaurinatas zilites un
krampiji.

Ja esat aizmirsis lietot Fentanyl- ratiopharm

Nekada gadijuma nedubultojiet devu.

Plaksteris jamaina viena un taja pasa laika p&c katram tris dienam (ik p&c 72 stundam), ja vien arsts
nav noteicis citadi. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri, izdariet to, tiklidz atceraties. Ja plakstera
nomainisanas laiks ir nokavets loti stipri, Jums jasazinas ar arstu, jo Jums var biit vajadzigi papildu
pretsapju lidzekli.

Ja Jiis partraucat lietot Fentanyl- ratiopharm

Ja velaties partraukt vai izbeigt arst€Sanu, Jums vienmér jakonsult&jas ar arstu par arstéSanas
partraukSanas iemesliem un turpmaku arstésanu.

llgstosa Fentanyl- ratiopharm lietoSana var izraistt fizisku atkaribu. Partraucot lietot plaksterus, Jums
var biit slikta paSsajiita.

Ta ka abstinences simptomu risks ir lielaks, ja arstesanu partrauc peksni, Jis nekada gadijjuma
nedrikstat patstavigi partraukt arsteSanu ar Fentanyl- ratiopharm; Jums vienmer vispirms jakonsultgjas
ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Fentanyl- ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas novertg, nemot véra to raSanas biezumu.

Loti bieZi vairak kda 1 no 10 arstétiem pacientiem

BieZi mazak ka 1 no 10, bet vairak ka 1 no 100 arstetiem
pacientiem

Retak mazak ka 1 no 100, bet vairak ka 1 no 1000 arstétiem
pacientiem

Reti mazak ka 1 no 1000, bet vairak ka 1 no 10 000 arstéetiem
pacientiem

Loti reti mazak ka 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus

Ja rodas kada no talak mingtajam nopietnajam un loti retajam blakusparadibam, Jums japartrauc
arst€Sana un nekavéjoties jasazinas ar arstu vai jadodas uz slimnicu: smags elpoSanas nomakums
(smags elpas trikums, gardzosa elposana) vai pilniga gremosanas trakta blokade (krampjainas sapes,
vemsSana, védera uzptsanas).

Pargjas blakusparadibas
Loti biezi: miegainiba, galvassapes, reibonis, slikta diisa, vemsana, aizcietéjums, svisana, nieze.
Nieze parasti izziid vienas dienas laika p&c plakstera nonemsanas.

Biezi: neparasta miegainibas vai noguruma sajiita (nomacosa ietekme uz smadzenu darbibu),
nervozitate, apetites zudums, sausums mute, védersapes, adas reakcijas plakstera
uzlikSanas vieta.

Retak: nedabiska laimes sajiita, atminas zudums, miega trauc€jumi, halucinacijas, nemiers,
trice, jusanas trauc€jumi, runas trauc€jumi, asinsspiediena pazeminasanas vai
paaugstinasanas un sirdsdarbibas paléninaSanas vai paatrinasanas, apgriitinata
elposana, caureja, urina izvadiSanas trauc&jumi, izsitumi uz adas, adas apsartums
(eritema).

Izsitumi un adas apsartums parasti uzzid vienas dienas laika péc plakstera
nonemsanas.

Reti: neregulara sirdsdarbiba, paplasinatu asinsvadi, zagas, tidens aizture audos, aukstuma
sajiita.

Loti reti: generalizétas alergiskas reakcijas ar asinsspiediena pazemina$anos un/vai apgritinatu
elposanu (anafilaktiskas reakcijas), maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, fiziska
sp€ka zudums, depresija, trauksme, apmulsums, seksuala disfunkcija, abstinences
simptomi, koordinacijas traucg&jumi, krampji (tostarp kloniski un grand mal krampji),
samazinats redzes asums, elposanas trauc€jumi (elpoSanas nomakums), elpoSanas
apstasanas (apnoja), sapiga védera uzpiisanas, gremosanas trakta blokade, sapes
urinptsli, samazinata tidens izdaliSanas neka parasti (samazinat urina izdaliSanas).

Ja kadu laiku jau lietosit Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams, ka tie Jums kliis mazak efektivi, tadel biis
vajadziga devas pielagosana (iesp&jama pieraduma veidoSanas).

Tapat var izveidoties fiziska atkariba un, peksni partraucot lietot plaksterus, Jums var biit abstinences
simptomi. Abstinences simptomi var bt slikta diisa, vemsSana, caureja, trauksme un drebuli.
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Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta, ar pec lietoSanas. Transdermalajos plaksteros arl
pec lietoSanas var biit palicis liels daudzums aktivas vielas.

Nelietot Fentanyl- ratiopharm p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Ekologisku un drosibas apsvérumu dél izlietoti un neizlietoti plaksteri, ka arT plaksteri ar notecgjusu
deriguma terminu jaiznicina vai janogada atpakal aptieka iznicinasanai. Izlietotie plaksteri jasaloka uz
pusém ar lipigajam pusém kopa. levietojiet izlietotos plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai,
ja vien iespgjams, nododiet farmaceitam.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Fentanyl-ratiopharm satur

- Aktiva viela ir fentanils.
Katrs plaksteris izdala 25 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 7,5 cm?® plaksteris satur
4,125 mg fentanila.

- Citas sastavdalas ir:
Limg¢josa karta: poliakrilata ITm&josa karta.
Parklajums: polipropiléna folija, zila tinte drukasanai.
Izdalisanas josla: polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

Fentanyl- ratiopharm arejais izskats un iepakojums

Fentanyl- ratiopharm ir caurspidigi transdermalie plaksteri ar lipigu aizmuguri, lai tos varétu uzlimét
uz adas. Transdermalajiem plaksteriem ir ar zilu tinti uzdrukata informacija par stiprumu.

Fentanyl- ratiopharm ir pieejami iepakojumos pa 3, 5, 10 vai 20 transdermalajiem plaksteriem.

Visi iepakojumi lielumi tirgti var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

RazZotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Eiropas Ekonomikas zonas valstis §is zales ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
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DE/H/0739/01/MR

Austrija Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h transdermales Matrixpflaster

Vacija Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h Matrixpflaster

Spanija Fentanilo Matrix ratiopharm 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francija Fentanyl ratiopharm 25 pg/h, dispositif transdermique

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

Anglija Telfanyl 25 microgram/hr Transdermal patch

Si lietoSanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali.]
Fentanils

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fentanyl- ratiopharm un kadam nolikam tos lieto
Pirms Fentanyl- ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Fentanyl- ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fentanyl- ratiopharm

Sikaka informacija

O R W =

1. KAS IR FENTANYL- RATIOPHARM UN KADAM NOLUKAM TOS LIETO

Fentanils ir viens no Iidzekliem, kuri ietilpst stipru pretsapju Iidzeklu grupa, ko sauc par opioidiem.
Pretsapju lidzeklis fentanils no plakstera caur adu léni uzsticas organisma.

Fentanyl- ratiopharm lieto, lai arstétu stipras un ilgstoSas sapes, ko var apmierinosi kontrol&t vienigi
ar stipriem pretsapju lidzekliem.

2. PIRMS FENTANYL- RATIOPHARM LIETOSANAS

Nelietojiet Fentanyl-ratiopharm $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fentanilu vai kadu citu preparata sastavdalu.

- Ja cieSat no sapeém, kuras turpinas tikai neilgu laiku, pieméram, péc kirurgiskas procediras.

- Ja Jums ir smagi centralas nervu sist€émas darbibas trauc&jumi, pieméram, smadzenu trauma.

Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos

BRIDINAJUMS.

Fentanyl- ratiopharm ir medikaments, kas var radit draudus bérnu dzivibai.

Tas attiecas arT uz jau izlietotiem transdermalajiem plaksteriem.

Paturiet prata, ka $T1 medikamenta dizains berniem var likties vilinoss.

Fentanyl- ratiopharm blakusparadibas var biit bistamas dzivibai personam, kas regulari nelieto
recepsu lidzeklus, kuri pieder opioidu grupai.

Pirms sakt lietot Fentanyl- ratiopharm, Jums jainforme arsts, ja slimojas ar kadu no talak mingtajiem
trauc€jumiem, jo $ados gadijumos ir lielaks nevelamo blakusparadibu risks un/vai arstam var biit
japaraksta mazaka fentanila deva.

- Astma, elpoSanas nomakums vai jebkada veida plausu slimiba.

- Zems asinsspiediens.
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- Pavajinata aknu darbiba.

- Pavajinata nieru darbiba.

- Ja Jums bijusi galvas trauma, smadzenu satricinajums, paaugstinata intrakraniala spiediena
pazimes (piem., galvassapes, redzes traucgjumi), apzinas stavokla izmainas vai samanas zudums
vai koma.

- Lena, neregulara sirdsdarbiba (bradiaritmija).

- Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa nespeku un muskulu vajumu).

Informé&jiet arstu, ja arsteSanas laika Jums rodas drudzis, jo paaugstinata kermena temperatiira var bt
par iemeslu tam, ka caur adu uzsiicas parak liels daudzums zalu. ST pasa iemesla d&] Jums jaizvairas no
adas laukuma, uz kura uzlikts plaksteris, paklauSanas tieSai karstuma iedarbibai, piemeéram, lietojot
elektrisko segu, termoforu, ejot sauna, solarija vai karsta vanna. Uzturéties saulg ir atlauts, tacu karstas
vasaras dienas plaksteris jaaizsarga ar apgerbu.

Ja Fentanyl- ratiopharm lieto ilgaku laiku, var veidoties pieradums un fiziska vai psihologiska
atkariba. Tom@r to reti novero, arstéjot veza izraisitas sapes.

Ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir oti slikts veselibas stavoklis (kaheksija), arsts nodroSinas
Jums riipigaku uzraudzibu, jo var biit nepiecieSams parakstit mazaku devu.

Plaksterus nedrikst sagriezt mazakos gabalos, jo nav pieradita $adu dalitu plaksteru kvalitate,
efektivitate un drosiba.

Bérni
Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo pieredze lictoSanai bérniem ir
ierobezota. Var veikt izn€mumu, ja arsts ir neparprotami parakstijis Fentanyl- ratiopharm.

Citu zalu lietoSana

Ludzu izstastiet savam arstam, ja Jus lietojat barbituratus (zales, ko lieto miega traucgjumu gadijuma),
buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (citus stipras iedarbibas pretsapju lidzeklus). Nav ieteicams
lietot Sos medikamentus kopa ar Fentanyl-ratiopharm.

Ja Jus vienlaikus lietojat zales, kas ietekm& smadzenu darbibu, ir liclaka blakusparadibu rasanas

iespgjamiba; jo Tpasi tas attiecinams uz apgritinatu elposanu. Tas attiecas, piemeram, uz $adiem

lidzekliem:

- zales, ko lieto trauksmes arstesanai (trankvilizatori);

- zales, ko lieto depresijas arstéSanai (antidepresanti);

- zales, ko lieto psihologisku trauc&jumu arstésanai (neirleptiski lidzekli);

- anestézijas [idzekli; ja domajat, ka Jums tiks lictots anestezijas lidzeklis, pastastiet arstam vai
zobarstam, ka lietojat Fentanyl-ratiopharm;

- zales, ko lieto miega traucgjumu arsteSanai (miega Iidzekli, sedativi lidzekli, barbiturati);

- zales, ko lieto alergijas vai nelabas diisas, braucot satiksmes lidzeklos, arst€Sanai (antihistamini/
pretvemsanas lidzekli);

- citi specigi pretsapju lidzekli (opioidi);

- alkohols.

Talak min&tos medikamentus Jiis nedrikstat lietot vienlaikus ar Fentanyl- ratiopharm, ja vien arsts Jus
ripigi nenovero.

Sis zales var pastiprinat Fentanyl- ratiopharm iedarbibu un blakusparadibas. Tas attiecas, piem&ram,
uz $adiem lidzekliem:

- ritonavirs (izmanto AIDS arstésanai);

- ketokonazols, itrakonazols (izmanto seniS$slimibu arstéSanai);

- diltiazems (izmanto sirds slimibu arsteésanai);

- cimetidins (izmanto kunga-zarnu trakta slimibu arstésanai);

- makrolidu antibiotikas (izmanto infekciju arst€Sanai).
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Ludzu, informgjiet savu arstu, ja lietojat MAO inhibitorus (piem., moklobemidu depresijas arsté$anai
vai selegilinu Parkinsona slimibas arstéSanai) vai esat lietojis tos pe€d&jo 14 dienu laika. Ja §1s zales
lieto kopa, var pastiprinaties to toksicitate.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar uzturu

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar alkoholiskiem dzgrieniem palielina smagu blakusparadibu
risku un var izraistt apgriitinatu elpoSanu, asinsspiediena pazeminasanos, izteiktu sedaciju un komu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Fentanyl- ratiopharm dzemdibu (ar1 keizargrieziena operacijas laika), jo fentanils
var izraistt elposanas problémas jaundzimusajam. Ja arst€Sanas ar Fentanyl- ratiopharm laika Jums
iestajas griitnieciba, konsult&jieties ar arstu. Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot gritniecibas un
zidiSanas laika, ja vien tas nav absoliiti nepieciesams. Drosiba, lietojot griitniecibas laika, nav
apstiprinata. Fentanils nokliist mates piena un ar kriiti barotam b&rnam var izraisit tadas
blakusparadibas ka sedaciju un elposanas nomakumu. Mates piens, kas veidojies arstéSanas laika vai
72 stundu laika p&c pedgja plakstera nonemsanas, jaiznicina.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi
tas paredzams arst€Sanas sakuma, mainot devu, ka ar savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietoSanu. Ja esat lietojis vienadas devas Fentanyl-ratiopharm ilgaku laiku, Jusu arsts var izlemt, ka
drikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot bistamus mehanismus. Fentanyl- ratiopharm lietoSanas
laika nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet bistamus mehanismus, ja vien to nav atlavis Jiisu
arsts.

3. KA LIETOT FENTANYL- RATIOPHARM

Vienmer lietojiet Fentanyl- ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jusu arsts izlems, kura stipruma Fentanyl- ratiopharm Jums ir vislabak piemerots. Pienemot lémumu,
arsts nems vera sapju stiprumu, Jiisu vispargjo veselibas stavokli un lidz §im lietoto pretsapju lidzeklu
veidu.

Nemot vera Jiisu atbildes reakciju, var pielagot plakstera stiprumu vai plaksteru skaitu. Efekts paradas
24 stundu laika peéc pirma plakstera uzlikSanas, un tas pakapeniski samazinas p&c plakstera
nonemsanas. Nepartrauciet arst€Sanu, nekonsult&joties ar arstu.

Pirmais plaksteris saks iedarboties Ieni; tam var biit vajadziga pat vesela diena, tad€] Jusu arsts var
izlemt dot Jums papildu pretsapju lidzeklus, Iidz fentanila transdermalais plaksteris sak pilniba
iedarboties. Péc tam Fentanyl- ratiopharm vajadzeétu pakapeniski palidz€t atvieglot sapes un Jums
vajadzetu partraukt lietot Sos papildu pretsapju lidzeklus. Tomer dazkart papildu pretsapju lidzeklu
vajadzigi arT turpmak.

Ka uzlikt Fentanyl-ratiopharm
- Atrodiet gludu vietu uz kermena augsgjas dalas (uz rumpja) vai augSdelma, kur uz adas nav

apmatojuma, iegriezumu, izsitumu vai citu adas bojajumu. S1kermena dala nedrikst bt
apstarota saistiba ar staru terapiju.
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- Ja ada ir klata ar apmatojumu, nogrieziet matinus ar $kérém. Neskujiet tos, jo skiiSana kairina
adu. Ja adu vajadzigs mazgat, nomazgajiet to ar fideni. Nelietojiet ziepes, ellu, losjonus, spirtu
vai citus tiroSus Iidzeklus, kas var kairinat adu. Pirms plakstera uzlikSanas adai jabut pilnigi
sausai.

- Plaksteris jauzItme tiilit pec iepakojuma atversanas. Kad nonemta izdaliSanas josla, plaksteri
uzliek uz adas, aptuveni 30 sekundes stingri uzspiezot uz ta ar delnu, lai nodrosinatu, ka
plaksteris stingri pielip pie adas. Ipasi raugieties, lai pareizi pieliptu plakstera stari.

- Fentanila transdermalo plaksteri parasti lieto 72 stundas (3 dienas). Uz argja iepakojuma Js
varat uzrakstit dienu un laiku, kura uzlikat plaksteri. Tas var palidzgt Jums atcergties, kad
jamaina plaksteris.

- Kermena dalu, uz kuras uzliméts plaksteris, nedrikst paklaut argja karstuma avota iedarbibai (sk.
“Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, jaievéro $ados gadijumos™).

- Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var
lietot, ar1 ejot dusa.

- Be@rniem plaksteri ieteicams uzlimet uz muguras aug$gjas dalas, lai samazinatu risku, ka berns
var€tu nonemt plaksteri.

Ka mainit transdermalo plaksteri

- Nonemiet plaksteri péc tik ilga laika, ka noteicis arsts. Vairuma gadijumu tas ir pec 72 stundam
(3 dienam), bet daziem pacientiem — p&c 48 stundam (2 dienam). Parasti plaksteris nenokrit
pats no sevis. Ja péc transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var
likvid&t, bagatigi izmantojot ziepes un ideni.

- Salokiet izlietoto plaksteri uz pusém ta, lai lipigas dalas saliptu kopa. Ievietojiet izlietotos
plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai, ja vien iesp&jams, nododiet farmaceitam.

- Ka aprakstits ieprieks, uz citas kermena dalas uzlieciet jaunu plaksteri. Lai var€tu otrreiz
izmantot to pasu kermena dalu, jabiit pagajusam vismaz 7 dienam.

Ja esat lietojis Fentanyl- ratiopharm vairak neka noteikts

Ja esat uzlimgjis vairak plaksterus neka noteikts, nonemiet plaksterus un sazinieties ar arstu vai
slimnicu, Lai uzzinatu vinu viedokli par risku.

Biezaka pardozesanas pazime ir apgrutinata elpoSana. Simptomi ir tadi, ka persona elpo neparasti 1&ni
vai vaji. Ja ta notiek, nonemiet plaksterus un nekavégjoties sazinieties ar arstu. Gaidot arstu, uzturiet
personu nomoda, runajot ar vinu vai laiku pa laikam sakratot.

Citas pardozesanas pazimes un simptomi ir miegainiba, zema kermena temperatiira, [éna sirdsdarbiba,
samazinats muskulu tonuss, dzila sedacija, muskulu koordinacijas tritkums, sasaurinatas zilites un
krampiji.

Ja esat aizmirsis lietot Fentanyl- ratiopharm

Nekada gadijuma nedubultojiet devu.

Plaksteris jamaina viena un taja pasa laika p&c katram tris dienam (ik p&c 72 stundam), ja vien arsts
nav noteicis citadi. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri, izdariet to, tiklidz atceraties. Ja plakstera
nomainisanas laiks ir nokavets loti stipri, Jums jasazinas ar arstu, jo Jums var biit vajadzigi papildu
pretsapju lidzekli.

Ja Jiis partraucat lietot Fentanyl- ratiopharm

Ja velaties partraukt vai izbeigt arst€Sanu, Jums vienmér jakonsult&jas ar arstu par arstéSanas
partraukSanas iemesliem un turpmaku arstésanu.

llgstosa Fentanyl- ratiopharm lietoSana var izraistt fizisku atkaribu. Partraucot lietot plaksterus, Jums
var biit slikta paSsajiita.

Ta ka abstinences simptomu risks ir lielaks, ja arstesanu partrauc peksni, Jis nekada gadijjuma
nedrikstat patstavigi partraukt arsteSanu ar Fentanyl- ratiopharm; Jums vienmer vispirms jakonsultgjas
ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Fentanyl- ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas novertg, nemot véra to raSanas biezumu.

Loti bieZi vairak kda 1 no 10 arstétiem pacientiem

BieZi mazak ka 1 no 10, bet vairak ka 1 no 100 arstetiem
pacientiem

Retak mazak ka 1 no 100, bet vairak ka 1 no 1000 arstétiem
pacientiem

Reti mazak ka 1 no 1000, bet vairak ka 1 no 10 000 arstéetiem
pacientiem

Loti reti mazak ka 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus

Ja rodas kada no talak mingtajam nopietnajam un loti retajam blakusparadibam, Jums japartrauc
arst€Sana un nekavéjoties jasazinas ar arstu vai jadodas uz slimnicu: smags elpoSanas nomakums
(smags elpas trikums, gardzosa elposana) vai pilniga gremosanas trakta blokade (krampjainas sapes,
vemsSana, védera uzptsanas).

Pargjas blakusparadibas
Loti biezi: miegainiba, galvassapes, reibonis, slikta diisa, vemsana, aizcietéjums, svisana, nieze.
Nieze parasti izziid vienas dienas laika p&c plakstera nonemsanas.

Biezi: neparasta miegainibas vai noguruma sajiita (nomacosa ietekme uz smadzenu darbibu),
nervozitate, apetites zudums, sausums mute, védersapes, adas reakcijas plakstera
uzlikSanas vieta.

Retak: nedabiska laimes sajiita, atminas zudums, miega trauc€jumi, halucinacijas, nemiers,
trice, jusanas trauc€jumi, runas trauc€jumi, asinsspiediena pazeminasanas vai
paaugstinasanas un sirdsdarbibas paléninaSanas vai paatrinasanas, apgriitinata
elposana, caureja, urina izvadiSanas trauc&jumi, izsitumi uz adas, adas apsartums
(eritema).

Izsitumi un adas apsartums parasti uzzid vienas dienas laika péc plakstera
nonemsanas.

Reti: neregulara sirdsdarbiba, paplasinatu asinsvadi, zagas, tidens aizture audos, aukstuma
sajiita.

Loti reti: generalizétas alergiskas reakcijas ar asinsspiediena pazemina$anos un/vai apgritinatu
elposanu (anafilaktiskas reakcijas), maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, fiziska
sp€ka zudums, depresija, trauksme, apmulsums, seksuala disfunkcija, abstinences
simptomi, koordinacijas traucg&jumi, krampji (tostarp kloniski un grand mal krampji),
samazinats redzes asums, elposanas trauc€jumi (elpoSanas nomakums), elpoSanas
apstasanas (apnoja), sapiga védera uzpiisanas, gremosanas trakta blokade, sapes
urinptsli, samazinata tidens izdaliSanas neka parasti (samazinat urina izdaliSanas).

Ja kadu laiku jau lietosit Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams, ka tie Jums kliis mazak efektivi, tadel biis
vajadziga devas pielagosana (iesp&jama pieraduma veidoSanas).

Tapat var izveidoties fiziska atkariba un, peksni partraucot lietot plaksterus, Jums var biit abstinences
simptomi. Abstinences simptomi var bt slikta diisa, vemsSana, caureja, trauksme un drebuli.

89



Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta, ar pec lietoSanas. Transdermalajos plaksteros arl
pec lietoSanas var biit palicis liels daudzums aktivas vielas.

Nelietot Fentanyl- ratiopharm p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Ekologisku un drosibas apsvérumu dél izlietoti un neizlietoti plaksteri, ka arT plaksteri ar notecgjusu
deriguma terminu jaiznicina vai janogada atpakal aptieka iznicinasanai. Izlietotie plaksteri jasaloka uz
pusém ar lipigajam pusém kopa. levietojiet izlietotos plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai,
ja vien iespgjams, nododiet farmaceitam.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Fentanyl-ratiopharm satur

- Aktiva viela ir fentanils.
Katrs plaksteris izdala 50 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 15 cm? plaksteris satur
8,25 mg fentanila.

- Citas sastavdalas ir:
Limg¢josa karta: poliakrilata ITm&josa karta.
Parklajums: polipropiléna folija, zila tinte drukasanai.
Izdalisanas josla: polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

Fentanyl- ratiopharm arejais izskats un iepakojums

Fentanyl- ratiopharm ir caurspidigi transdermalie plaksteri ar lipigu aizmuguri, lai tos varétu uzlimét
uz adas. Transdermalajiem plaksteriem ir ar zilu tinti uzdrukata informacija par stiprumu.

Fentanyl- ratiopharm ir pieejami iepakojumos pa 3, 5, 10 vai 20 transdermalajiem plaksteriem.

Visi iepakojumi lielumi tirgti var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

RazZotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Eiropas Ekonomikas zonas valstis §is zales ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
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DE/H/0739/01/MR

Austrija Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h transdermales Matrixpflaster

Vacija Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h Matrixpflaster

Spanija Fentanilo Matrix ratiopharm 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francija Fentanyl ratiopharm 50 pg/h, dispositif transdermique

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

Anglija Telfanyl 50 microgram/hr Transdermal patch

Si lietoSanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali.]
Fentanils

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fentanyl- ratiopharm un kadam nolikam tos lieto
Pirms Fentanyl- ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Fentanyl- ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fentanyl- ratiopharm

Sikaka informacija

O R W =

1. KAS IR FENTANYL- RATIOPHARM UN KADAM NOLUKAM TOS LIETO

Fentanils ir viens no Iidzekliem, kuri ietilpst stipru pretsapju Iidzeklu grupa, ko sauc par opioidiem.
Pretsapju lidzeklis fentanils no plakstera caur adu léni uzsticas organisma.

Fentanyl- ratiopharm lieto, lai arstétu stipras un ilgstoSas sapes, ko var apmierinosi kontrol&t vienigi
ar stipriem pretsapju lidzekliem.

2. PIRMS FENTANYL- RATIOPHARM LIETOSANAS

Nelietojiet Fentanyl-ratiopharm $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fentanilu vai kadu citu preparata sastavdalu.

- Ja cieSat no sapeém, kuras turpinas tikai neilgu laiku, pieméram, péc kirurgiskas procediras.

- Ja Jums ir smagi centralas nervu sist€émas darbibas trauc&jumi, pieméram, smadzenu trauma.

Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos

BRIDINAJUMS.

Fentanyl- ratiopharm ir medikaments, kas var radit draudus bérnu dzivibai.

Tas attiecas arT uz jau izlietotiem transdermalajiem plaksteriem.

Paturiet prata, ka $T1 medikamenta dizains berniem var likties vilinoss.

Fentanyl- ratiopharm blakusparadibas var biit bistamas dzivibai personam, kas regulari nelieto
recepsu lidzeklus, kuri pieder opioidu grupai.

Pirms sakt lietot Fentanyl- ratiopharm, Jums jainforme arsts, ja slimojas ar kadu no talak mingtajiem
trauc€jumiem, jo $ados gadijumos ir lielaks nevelamo blakusparadibu risks un/vai arstam var biit
japaraksta mazaka fentanila deva.

- Astma, elpoSanas nomakums vai jebkada veida plausu slimiba.

- Zems asinsspiediens.
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- Pavajinata aknu darbiba.

- Pavajinata nieru darbiba.

- Ja Jums bijusi galvas trauma, smadzenu satricinajums, paaugstinata intrakraniala spiediena
pazimes (piem., galvassapes, redzes traucgjumi), apzinas stavokla izmainas vai samanas zudums
vai koma.

- Lena, neregulara sirdsdarbiba (bradiaritmija).

- Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa nespeku un muskulu vajumu).

Informé&jiet arstu, ja arsteSanas laika Jums rodas drudzis, jo paaugstinata kermena temperatiira var bt
par iemeslu tam, ka caur adu uzsiicas parak liels daudzums zalu. ST pasa iemesla d&] Jums jaizvairas no
adas laukuma, uz kura uzlikts plaksteris, paklauSanas tieSai karstuma iedarbibai, piemeéram, lietojot
elektrisko segu, termoforu, ejot sauna, solarija vai karsta vanna. Uzturéties saulg ir atlauts, tacu karstas
vasaras dienas plaksteris jaaizsarga ar apgerbu.

Ja Fentanyl- ratiopharm lieto ilgaku laiku, var veidoties pieradums un fiziska vai psihologiska
atkariba. Tom@r to reti novero, arstéjot veza izraisitas sapes.

Ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir oti slikts veselibas stavoklis (kaheksija), arsts nodroSinas
Jums riipigaku uzraudzibu, jo var biit nepiecieSams parakstit mazaku devu.

Plaksterus nedrikst sagriezt mazakos gabalos, jo nav pieradita $adu dalitu plaksteru kvalitate,
efektivitate un drosiba.

Bérni
Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo pieredze lictoSanai bérniem ir
ierobezota. Var veikt izn€mumu, ja arsts ir neparprotami parakstijis Fentanyl- ratiopharm.

Citu zalu lietoSana

Ludzu izstastiet savam arstam, ja Jus lietojat barbituratus (zales, ko lieto miega traucgjumu gadijuma),
buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (citus stipras iedarbibas pretsapju lidzeklus). Nav ieteicams
lietot Sos medikamentus kopa ar Fentanyl-ratiopharm.

Ja Jus vienlaikus lietojat zales, kas ietekm& smadzenu darbibu, ir liclaka blakusparadibu rasanas

iespgjamiba; jo Tpasi tas attiecinams uz apgriitinatu elposanu. Tas attiecas, piemeram, uz $adiem

lidzekliem:

- zales, ko lieto trauksmes arsteSanai (trankvilizatori);

- zales, ko lieto depresijas arst€Sanai (antidepresanti);

- zales, ko lieto psihologisku trauc&jumu arstésanai (neirleptiski lidzekli);

- anestézijas [idzekli; ja domajat, ka Jums tiks lictots anest€zijas lidzeklis, pastastiet arstam vai
zobarstam, ka lietojat Fentanyl-ratiopharm;

- zales, ko lieto miega traucgjumu arsteSanai (miega Iidzekli, sedativi lidzekli, barbiturati);

- zales, ko lieto alergijas vai nelabas diisas, braucot satiksmes lidzeklos, arst€Sanai (antihistamini/
pretvemsanas lidzekli);

- citi specigi pretsapju lidzekli (opioidi);

- alkohols.

Talak min&tos medikamentus Jiis nedrikstat lietot vienlaikus ar Fentanyl- ratiopharm, ja vien arsts Jus
ripigi nenovero.

Sis zales var pastiprinat Fentanyl- ratiopharm iedarbibu un blakusparadibas. Tas attiecas, piem&ram,
uz $adiem lidzekliem:

- ritonavirs (izmanto AIDS arstésanai);

- ketokonazols, itrakonazols (izmanto seniS$slimibu arstéSanai);

- diltiazems (izmanto sirds slimibu arsteésanai);

- cimetidins (izmanto kunga-zarnu trakta slimibu arstésanai);

- makrolidu antibiotikas (izmanto infekciju arst€Sanai).

93



Ludzu, informgjiet savu arstu, ja lietojat MAO inhibitorus (piem., moklobemidu depresijas arsté$anai
vai selegilinu Parkinsona slimibas arstéSanai) vai esat lietojis tos pe€d&jo 14 dienu laika. Ja §1s zales
lieto kopa, var pastiprinaties to toksicitate.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar uzturu

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar alkoholiskiem dzgrieniem palielina smagu blakusparadibu
risku un var izraistt apgriitinatu elpoSanu, asinsspiediena pazeminasanos, izteiktu sedaciju un komu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Fentanyl- ratiopharm dzemdibu (ar1 keizargrieziena operacijas laika), jo fentanils
var izraistt elposanas problémas jaundzimusajam. Ja arst€Sanas ar Fentanyl- ratiopharm laika Jums
iestajas griitnieciba, konsult&jieties ar arstu. Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot gritniecibas un
zidiSanas laika, ja vien tas nav absoliiti nepieciesams. Drosiba, lietojot griitniecibas laika, nav
apstiprinata. Fentanils nokliist mates piena un ar kriiti barotam b&rnam var izraisit tadas
blakusparadibas ka sedaciju un elposanas nomakumu. Mates piens, kas veidojies arstéSanas laika vai
72 stundu laika p&c pedgja plakstera nonemsanas, jaiznicina.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi
tas paredzams arst€Sanas sakuma, mainot devu, ka ar savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietoSanu. Ja esat lietojis vienadas devas Fentanyl-ratiopharm ilgaku laiku, Jusu arsts var izlemt, ka
drikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot bistamus mehanismus. Fentanyl- ratiopharm lietoSanas
laika nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet bistamus mehanismus, ja vien to nav atlavis Jiisu
arsts.

3. KA LIETOT FENTANYL- RATIOPHARM

Vienmer lietojiet Fentanyl- ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jusu arsts izlems, kura stipruma Fentanyl- ratiopharm Jums ir vislabak piemerots. Pienemot lémumu,
arsts nems vera sapju stiprumu, Jiisu vispargjo veselibas stavokli un lidz §im lietoto pretsapju lidzeklu
veidu.

Nemot vera Jiisu atbildes reakciju, var pielagot plakstera stiprumu vai plaksteru skaitu. Efekts paradas
24 stundu laika peéc pirma plakstera uzlikSanas, un tas pakapeniski samazinas p&c plakstera
nonemsanas. Nepartrauciet arst€Sanu, nekonsult&joties ar arstu.

Pirmais plaksteris saks iedarboties Ieni; tam var biit vajadziga pat vesela diena, tad€] Jusu arsts var
izlemt dot Jums papildu pretsapju lidzeklus, Iidz fentanila transdermalais plaksteris sak pilniba
iedarboties. Péc tam Fentanyl- ratiopharm vajadzeétu pakapeniski palidz€t atvieglot sapes un Jums
vajadzetu partraukt lietot Sos papildu pretsapju lidzeklus. Tomer dazkart papildu pretsapju lidzeklu
vajadzigi arT turpmak.

Ka uzlikt Fentanyl-ratiopharm
- Atrodiet gludu vietu uz kermena augsgjas dalas (uz rumpja) vai augSdelma, kur uz adas nav

apmatojuma, iegriezumu, izsitumu vai citu adas bojajumu. S1kermena dala nedrikst bt
apstarota saistiba ar staru terapiju.
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- Ja ada ir klata ar apmatojumu, nogrieziet matinus ar $kérém. Neskujiet tos, jo skiiSana kairina
adu. Ja adu vajadzigs mazgat, nomazgajiet to ar fideni. Nelietojiet ziepes, ellu, losjonus, spirtu
vai citus tiroSus Iidzeklus, kas var kairinat adu. Pirms plakstera uzlikSanas adai jabut pilnigi
sausai.

- Plaksteris jauzItme tiilit pec iepakojuma atversanas. Kad nonemta izdaliSanas josla, plaksteri
uzliek uz adas, aptuveni 30 sekundes stingri uzspiezot uz ta ar delnu, lai nodrosinatu, ka
plaksteris stingri pielip pie adas. Ipasi raugieties, lai pareizi pieliptu plakstera stari.

- Fentanila transdermalo plaksteri parasti lieto 72 stundas (3 dienas). Uz argja iepakojuma Js
varat uzrakstit dienu un laiku, kura uzlikat plaksteri. Tas var palidzgt Jums atcergties, kad
jamaina plaksteris.

- Kermena dalu, uz kuras uzliméts plaksteris, nedrikst paklaut argja karstuma avota iedarbibai (sk.
“Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, jaievéro $ados gadijumos™).

- Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var
lietot, ar1 ejot dusa.

- Be@rniem plaksteri ieteicams uzlimet uz muguras aug$gjas dalas, lai samazinatu risku, ka berns
var€tu nonemt plaksteri.

Ka mainit transdermalo plaksteri

- Nonemiet plaksteri péc tik ilga laika, ka noteicis arsts. Vairuma gadijumu tas ir pec 72 stundam
(3 dienam), bet daziem pacientiem — p&c 48 stundam (2 dienam). Parasti plaksteris nenokrit
pats no sevis. Ja péc transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var
likvid&t, bagatigi izmantojot ziepes un ideni.

- Salokiet izlietoto plaksteri uz pusém ta, lai lipigas dalas saliptu kopa. Ievietojiet izlietotos
plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai, ja vien iesp&jams, nododiet farmaceitam.

- Ka aprakstits ieprieks, uz citas kermena dalas uzlieciet jaunu plaksteri. Lai var€tu otrreiz
izmantot to pasu kermena dalu, jabiit pagajusam vismaz 7 dienam.

Ja esat lietojis Fentanyl- ratiopharm vairak neka noteikts

Ja esat uzlimgjis vairak plaksterus neka noteikts, nonemiet plaksterus un sazinieties ar arstu vai
slimnicu, Lai uzzinatu vinu viedokli par risku.

Biezaka pardozesanas pazime ir apgrutinata elpoSana. Simptomi ir tadi, ka persona elpo neparasti 1&ni
vai vaji. Ja ta notiek, nonemiet plaksterus un nekavégjoties sazinieties ar arstu. Gaidot arstu, uzturiet
personu nomoda, runajot ar vinu vai laiku pa laikam sakratot.

Citas pardozesanas pazimes un simptomi ir miegainiba, zema kermena temperatiira, [éna sirdsdarbiba,
samazinats muskulu tonuss, dzila sedacija, muskulu koordinacijas tritkums, sasaurinatas zilites un
krampiji.

Ja esat aizmirsis lietot Fentanyl- ratiopharm

Nekada gadijuma nedubultojiet devu.

Plaksteris jamaina viena un taja pasa laika p&c katram tris dienam (ik p&c 72 stundam), ja vien arsts
nav noteicis citadi. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri, izdariet to, tiklidz atceraties. Ja plakstera
nomainisanas laiks ir nokavets loti stipri, Jums jasazinas ar arstu, jo Jums var biit vajadzigi papildu
pretsapju lidzekli.

Ja Jiis partraucat lietot Fentanyl- ratiopharm

Ja velaties partraukt vai izbeigt arst€Sanu, Jums vienmér jakonsult&jas ar arstu par arstéSanas
partraukSanas iemesliem un turpmaku arstésanu.

llgstosa Fentanyl- ratiopharm lietoSana var izraistt fizisku atkaribu. Partraucot lietot plaksterus, Jums
var biit slikta paSsajiita.

Ta ka abstinences simptomu risks ir lielaks, ja arstesanu partrauc peksni, Jis nekada gadijjuma
nedrikstat patstavigi partraukt arsteSanu ar Fentanyl- ratiopharm; Jums vienmer vispirms jakonsultgjas
ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Fentanyl- ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas novertg, nemot véra to raSanas biezumu.

Loti bieZi vairak kda 1 no 10 arstétiem pacientiem

BieZi mazak ka 1 no 10, bet vairak ka 1 no 100 arstetiem
pacientiem

Retak mazak ka 1 no 100, bet vairak ka 1 no 1000 arstétiem
pacientiem

Reti mazak ka 1 no 1000, bet vairak ka 1 no 10 000 arstéetiem
pacientiem

Loti reti mazak ka 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus

Ja rodas kada no talak mingtajam nopietnajam un loti retajam blakusparadibam, Jums japartrauc
arst€Sana un nekavéjoties jasazinas ar arstu vai jadodas uz slimnicu: smags elpoSanas nomakums
(smags elpas trikums, gardzosa elposana) vai pilniga gremosanas trakta blokade (krampjainas sapes,
vemsSana, védera uzptsanas).

Pargjas blakusparadibas
Loti biezi: miegainiba, galvassapes, reibonis, slikta diisa, vemsana, aizcietéjums, svisana, nieze.
Nieze parasti izziid vienas dienas laika p&c plakstera nonemsanas.

Biezi: neparasta miegainibas vai noguruma sajiita (nomacosa ietekme uz smadzenu darbibu),
nervozitate, apetites zudums, sausums mute, védersapes, adas reakcijas plakstera
uzlikSanas vieta.

Retak: nedabiska laimes sajiita, atminas zudums, miega trauc€jumi, halucinacijas, nemiers,
trice, jusanas trauc€jumi, runas trauc€jumi, asinsspiediena pazeminasanas vai
paaugstinasanas un sirdsdarbibas paléninaSanas vai paatrinasanas, apgriitinata
elposana, caureja, urina izvadiSanas trauc&jumi, izsitumi uz adas, adas apsartums
(eritema).

Izsitumi un adas apsartums parasti uzzid vienas dienas laika péc plakstera
nonemsanas.

Reti: neregulara sirdsdarbiba, paplasinatu asinsvadi, zagas, tidens aizture audos, aukstuma
sajiita.

Loti reti: generalizétas alergiskas reakcijas ar asinsspiediena pazemina$anos un/vai apgritinatu
elposanu (anafilaktiskas reakcijas), maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, fiziska
sp€ka zudums, depresija, trauksme, apmulsums, seksuala disfunkcija, abstinences
simptomi, koordinacijas traucg&jumi, krampji (tostarp kloniski un grand mal krampji),
samazinats redzes asums, elposanas trauc€jumi (elpoSanas nomakums), elpoSanas
apstasanas (apnoja), sapiga védera uzpiisanas, gremosanas trakta blokade, sapes
urinptsli, samazinata tidens izdaliSanas neka parasti (samazinat urina izdaliSanas).

Ja kadu laiku jau lietosit Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams, ka tie Jums kliis mazak efektivi, tadel biis
vajadziga devas pielagosana (iesp&jama pieraduma veidoSanas).

Tapat var izveidoties fiziska atkariba un, peksni partraucot lietot plaksterus, Jums var biit abstinences
simptomi. Abstinences simptomi var bt slikta diisa, vemsSana, caureja, trauksme un drebuli.
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Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta, ar pec lietoSanas. Transdermalajos plaksteros arl
pec lietoSanas var biit palicis liels daudzums aktivas vielas.

Nelietot Fentanyl- ratiopharm p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Ekologisku un drosibas apsvérumu dél izlietoti un neizlietoti plaksteri, ka arT plaksteri ar notecgjusu
deriguma terminu jaiznicina vai janogada atpakal aptieka iznicinasanai. Izlietotie plaksteri jasaloka uz
pusém ar lipigajam pusém kopa. levietojiet izlietotos plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai,
ja vien iespgjams, nododiet farmaceitam.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Fentanyl-ratiopharm satur

- Aktiva viela ir fentanils.
Katrs plaksteris izdala 75 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 22,5 cm? plaksteris satur
12,375 mg fentanila.

- Citas sastavdalas ir:
Limgjosa karta: poliakrilata ITm&josa karta.
Parklajums: polipropiléna folija, zila tinte drukasanai.
Izdalisanas josla: polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

Fentanyl- ratiopharm arejais izskats un iepakojums

Fentanyl- ratiopharm ir caurspidigi transdermalie plaksteri ar lipigu aizmuguri, lai tos varétu uzlimét
uz adas. Transdermalajiem plaksteriem ir ar zilu tinti uzdrukata informacija par stiprumu.

Fentanyl- ratiopharm ir pieejami iepakojumos pa 3, 5, 10 vai 20 transdermalajiem plaksteriem.

Visi iepakojumi lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

RazZotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Eiropas Ekonomikas zonas valstis §is zales ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
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DE/H/0739/03/MR

Austrija Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h transdermales Matrixpflaster

Vacija Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h Matrixpflaster

Spanija Fentanilo Matrix ratiopharm 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francija Fentanyl ratiopharm 75 pg/h, dispositif transdermique

Niderlande Fentanyl ratiopharm 75 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Anglija Telfanyl 75 microgram/hr Transdermal patch

Si lietoSanas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster un saistitie nosaukumi (sk. I pielikumu)
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali.]
Fentanils

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sts zales parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fentanyl- ratiopharm un kadam nolikam tos lieto
Pirms Fentanyl- ratiopharm lietoSanas

Ka lietot Fentanyl- ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fentanyl- ratiopharm

Sikaka informacija

O R W =

1. KAS IR FENTANYL- RATIOPHARM UN KADAM NOLUKAM TOS LIETO

Fentanils ir viens no Iidzekliem, kuri ietilpst stipru pretsapju Iidzeklu grupa, ko sauc par opioidiem.
Pretsapju lidzeklis fentanils no plakstera caur adu léni uzsticas organisma.

Fentanyl- ratiopharm lieto, lai arstétu stipras un ilgstoSas sapes, ko var apmierinosi kontrol&t vienigi
ar stipriem pretsapju lidzekliem.

2. PIRMS FENTANYL- RATIOPHARM LIETOSANAS

Nelietojiet Fentanyl-ratiopharm $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret fentanilu vai kadu citu preparata sastavdalu.

- Ja cieSat no sape&m, kuras turpinas tikai neilgu laiku, pieméram, péc kirurgiskas procediras.

- Ja Jums ir smagi centralas nervu sist€émas darbibas trauc&jumi, pieméram, smadzenu trauma.

Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, nepiecieSama $ados gadijumos

BRIDINAJUMS.

Fentanyl- ratiopharm ir medikaments, kas var radit draudus bérnu dzivibai.

Tas attiecas arT uz jau izlietotiem transdermalajiem plaksteriem.

Paturiet prata, ka $T1 medikamenta dizains berniem var likties vilinoss.

Fentanyl- ratiopharm blakusparadibas var biit bistamas dzivibai personam, kas regulari nelieto
recepsu lidzeklus, kuri pieder opioidu grupai.

Pirms sakt lietot Fentanyl- ratiopharm, Jums jainforme arsts, ja slimojas ar kadu no talak mingtajiem
trauc€jumiem, jo $ados gadijumos ir lielaks nevelamo blakusparadibu risks un/vai arstam var biit
japaraksta mazaka fentanila deva.

- Astma, elpoSanas nomakums vai jebkada veida plausu slimiba.

- Zems asinsspiediens.
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- Pavajinata aknu darbiba.

- Pavajinata nieru darbiba.

- Ja Jums bijusi galvas trauma, smadzenu satricinajums, paaugstinata intrakraniala spiediena
pazimes (piem., galvassapes, redzes traucgjumi), apzinas stavokla izmainas vai samanas zudums
vai koma.

- Lena, neregulara sirdsdarbiba (bradiaritmija).

- Myasthenia gravis (slimiba, kas izraisa nespeku un muskulu vajumu).

Informé&jiet arstu, ja arsteSanas laika Jums rodas drudzis, jo paaugstinata kermena temperatiira var bt
par iemeslu tam, ka caur adu uzsiicas parak liels daudzums zalu. ST pasa iemesla d&] Jums jaizvairas no
adas laukuma, uz kura uzlikts plaksteris, paklauSanas tieSai karstuma iedarbibai, piemeéram, lietojot
elektrisko segu, termoforu, ejot sauna, solarija vai karsta vanna. Uzturéties saulg ir atlauts, tacu karstas
vasaras dienas plaksteris jaaizsarga ar apgerbu.

Ja Fentanyl- ratiopharm lieto ilgaku laiku, var veidoties pieradums un fiziska vai psihologiska
atkariba. Tom@r to reti novero, arstéjot veza izraisitas sapes.

Ja esat gados vecaks pacients vai Jums ir oti slikts veselibas stavoklis (kaheksija), arsts nodroSinas
Jums riipigaku uzraudzibu, jo var biit nepiecieSams parakstit mazaku devu.

Plaksterus nedrikst sagriezt mazakos gabalos, jo nav pieradita $adu dalitu plaksteru kvalitate,
efektivitate un drosiba.

Bérni
Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot bérniem Iidz 12 gadu vecumam, jo pieredze lictoSanai bérniem ir
ierobezota. Var veikt izn€mumu, ja arsts ir neparprotami parakstijis Fentanyl- ratiopharm.

Citu zalu lietoSana

Ludzu izstastiet savam arstam, ja Jus lietojat barbituratus (zales, ko lieto miega traucgjumu gadijuma),
buprenorfinu, nalbufinu vai pentazocinu (citus stipras iedarbibas pretsapju lidzeklus). Nav ieteicams
lietot Sos medikamentus kopa ar Fentanyl-ratiopharm.

Ja Jus vienlaikus lietojat zales, kas ietekm& smadzenu darbibu, ir liclaka blakusparadibu rasanas

iespgjamiba; jo Tpasi tas attiecinams uz apgriitinatu elposanu. Tas attiecas, piemeram, uz $adiem

lidzekliem:

- zales, ko lieto trauksmes arsteSanai (trankvilizatori);

- zales, ko lieto depresijas arst€Sanai (antidepresanti);

- zales, ko lieto psihologisku trauc&jumu arstésanai (neirleptiski lidzekli);

- anestézijas [idzekli; ja domajat, ka Jums tiks lictots anest€zijas lidzeklis, pastastiet arstam vai
zobarstam, ka lietojat Fentanyl-ratiopharm;

- zales, ko lieto miega traucgjumu arsteSanai (miega Iidzekli, sedativi lidzekli, barbiturati);

- zales, ko lieto alergijas vai nelabas diisas, braucot satiksmes lidzeklos, arst€Sanai (antihistamini/
pretvemsanas lidzekli);

- citi specigi pretsapju lidzekli (opioidi);

- alkohols.

Talak min&tos medikamentus Jiis nedrikstat lietot vienlaikus ar Fentanyl- ratiopharm, ja vien arsts Jus
ripigi nenovero.

Sis zales var pastiprinat Fentanyl- ratiopharm iedarbibu un blakusparadibas. Tas attiecas, piem&ram,
uz $adiem lidzekliem:

- ritonavirs (izmanto AIDS arstésanai);

- ketokonazols, itrakonazols (izmanto seniS$slimibu arstéSanai);

- diltiazems (izmanto sirds slimibu arsteésanai);

- cimetidins (izmanto kunga-zarnu trakta slimibu arstésanai);

- makrolidu antibiotikas (izmanto infekciju arst€Sanai).
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Ludzu, informgjiet savu arstu, ja lietojat MAO inhibitorus (piem., moklobemidu depresijas arsté$anai
vai selegilinu Parkinsona slimibas arstéSanai) vai esat lietojis tos pe€d&jo 14 dienu laika. Ja §1s zales
lieto kopa, var pastiprinaties to toksicitate.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar uzturu

Fentanyl- ratiopharm lietoSana kopa ar alkoholiskiem dzgrieniem palielina smagu blakusparadibu
risku un var izraistt apgriitinatu elpoSanu, asinsspiediena pazeminasanos, izteiktu sedaciju un komu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Fentanyl- ratiopharm dzemdibu (ar1 keizargrieziena operacijas laika), jo fentanils
var izraistt elposanas problémas jaundzimusajam. Ja arst€Sanas ar Fentanyl- ratiopharm laika Jums
iestajas griitnieciba, konsult&jieties ar arstu. Fentanyl- ratiopharm nedrikst lietot gritniecibas un
zidiSanas laika, ja vien tas nav absoliiti nepieciesams. Drosiba, lietojot griitniecibas laika, nav
apstiprinata. Fentanils nokliist mates piena un ar kriiti barotam b&rnam var izraisit tadas
blakusparadibas ka sedaciju un elposanas nomakumu. Mates piens, kas veidojies arstéSanas laika vai
72 stundu laika p&c pedgja plakstera nonemsanas, jaiznicina.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Fentanyl- ratiopharm biitiski ietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ipasi
tas paredzams arst€Sanas sakuma, mainot devu, ka ar savienojuma ar alkohola vai trankvilizatoru
lietoSanu. Ja esat lietojis vienadas devas Fentanyl-ratiopharm ilgaku laiku, Jusu arsts var izlemt, ka
drikstat vadit transportlidzeklus un apkalpot bistamus mehanismus. Fentanyl- ratiopharm lietoSanas
laika nevadiet transportlidzek]us un neapkalpojiet bistamus mehanismus, ja vien to nav atlavis Jiisu
arsts.

3. KA LIETOT FENTANYL- RATIOPHARM

Vienmer lietojiet Fentanyl- ratiopharm tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jusu arsts izlems, kura stipruma Fentanyl- ratiopharm Jums ir vislabak piemerots. Pienemot lémumu,
arsts nems vera sapju stiprumu, Jiisu vispargjo veselibas stavokli un lidz §im lietoto pretsapju lidzeklu
veidu.

Nemot vera Jiisu atbildes reakciju, var pielagot plakstera stiprumu vai plaksteru skaitu. Efekts paradas
24 stundu laika peéc pirma plakstera uzlikSanas, un tas pakapeniski samazinas p&c plakstera
nonemsanas. Nepartrauciet arst€Sanu, nekonsult&joties ar arstu.

Pirmais plaksteris saks iedarboties Ieni; tam var biit vajadziga pat vesela diena, tad€] Jusu arsts var
izlemt dot Jums papildu pretsapju lidzeklus, Iidz fentanila transdermalais plaksteris sak pilniba
iedarboties. Péc tam Fentanyl- ratiopharm vajadzeétu pakapeniski palidz€t atvieglot sapes un Jums
vajadzetu partraukt lietot Sos papildu pretsapju lidzeklus. Tomer dazkart papildu pretsapju lidzeklu
vajadzigi arT turpmak.

Ka uzlikt Fentanyl-ratiopharm
- Atrodiet gludu vietu uz kermena augsgjas dalas (uz rumpja) vai augSdelma, kur uz adas nav

apmatojuma, iegriezumu, izsitumu vai citu adas bojajumu. S1kermena dala nedrikst bt
apstarota saistiba ar staru terapiju.
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- Ja ada ir klata ar apmatojumu, nogrieziet matinus ar $kérém. Neskujiet tos, jo skiiSana kairina
adu. Ja adu vajadzigs mazgat, nomazgajiet to ar fideni. Nelietojiet ziepes, ellu, losjonus, spirtu
vai citus tiroSus Iidzeklus, kas var kairinat adu. Pirms plakstera uzlikSanas adai jabut pilnigi
sausai.

- Plaksteris jauzItme tiilit pec iepakojuma atversanas. Kad nonemta izdaliSanas josla, plaksteri
uzliek uz adas, aptuveni 30 sekundes stingri uzspiezot uz ta ar delnu, lai nodrosinatu, ka
plaksteris stingri pielip pie adas. Ipasi raugieties, lai pareizi pieliptu plakstera stari.

- Fentanila transdermalo plaksteri parasti lieto 72 stundas (3 dienas). Uz argja iepakojuma Js
varat uzrakstit dienu un laiku, kura uzlikat plaksteri. Tas var palidzgt Jums atcergties, kad
jamaina plaksteris.

- Kermena dalu, uz kuras uzliméts plaksteris, nedrikst paklaut argja karstuma avota iedarbibai (sk.
“Ipasa piesardziba, lietojot Fentanyl- ratiopharm, jaievéro $ados gadijumos™).

- Ta ka transdermalais plaksteris ir aizsargats ar ar&ju idensnecaurlaidigu parklajumu, to var
lietot, ar1 ejot dusa.

- Be@rniem plaksteri ieteicams uzlimet uz muguras aug$gjas dalas, lai samazinatu risku, ka berns
var€tu nonemt plaksteri.

Ka mainit transdermalo plaksteri

- Nonemiet plaksteri péc tik ilga laika, ka noteicis arsts. Vairuma gadijumu tas ir pec 72 stundam
(3 dienam), bet daziem pacientiem — p&c 48 stundam (2 dienam). Parasti plaksteris nenokrit
pats no sevis. Ja péc transdermala plakstera nonemsanas uz adas paliek p&das no ta, tas var
likvid&t, bagatigi izmantojot ziepes un ideni.

- Salokiet izlietoto plaksteri uz pusém ta, lai lipigas dalas saliptu kopa. Ievietojiet izlietotos
plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai, ja vien iesp&jams, nododiet farmaceitam.

- Ka aprakstits ieprieks, uz citas kermena dalas uzlieciet jaunu plaksteri. Lai var€tu otrreiz
izmantot to pasu kermena dalu, jabiit pagajusam vismaz 7 dienam.

Ja esat lietojis Fentanyl- ratiopharm vairak neka noteikts

Ja esat uzlimgjis vairak plaksterus neka noteikts, nonemiet plaksterus un sazinieties ar arstu vai
slimnicu, Lai uzzinatu vinu viedokli par risku.

Biezaka pardozesanas pazime ir apgrutinata elpoSana. Simptomi ir tadi, ka persona elpo neparasti 1&ni
vai vaji. Ja ta notiek, nonemiet plaksterus un nekavégjoties sazinieties ar arstu. Gaidot arstu, uzturiet
personu nomoda, runajot ar vinu vai laiku pa laikam sakratot.

Citas pardozesanas pazimes un simptomi ir miegainiba, zema kermena temperatiira, [éna sirdsdarbiba,
samazinats muskulu tonuss, dzila sedacija, muskulu koordinacijas tritkums, sasaurinatas zilites un
krampiji.

Ja esat aizmirsis lietot Fentanyl- ratiopharm

Nekada gadijuma nedubultojiet devu.

Plaksteris jamaina viena un taja pasa laika p&c katram tris dienam (ik p&c 72 stundam), ja vien arsts
nav noteicis citadi. Ja esat aizmirsis nomainit plaksteri, izdariet to, tiklidz atceraties. Ja plakstera
nomainisanas laiks ir nokavets loti stipri, Jums jasazinas ar arstu, jo Jums var biit vajadzigi papildu
pretsapju lidzekli.

Ja Jiis partraucat lietot Fentanyl- ratiopharm

Ja velaties partraukt vai izbeigt arst€Sanu, Jums vienmér jakonsult&jas ar arstu par arstéSanas
partraukSanas iemesliem un turpmaku arstésanu.

llgstosa Fentanyl- ratiopharm lietoSana var izraistt fizisku atkaribu. Partraucot lietot plaksterus, Jums
var biit slikta paSsajiita.

Ta ka abstinences simptomu risks ir lielaks, ja arstesanu partrauc peksni, Jis nekada gadijjuma
nedrikstat patstavigi partraukt arsteSanu ar Fentanyl- ratiopharm; Jums vienmer vispirms jakonsultgjas
ar arstu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietoSanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Fentanyl- ratiopharm var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas novertg, nemot véra to raSanas biezumu.

Loti bieZi vairak kda 1 no 10 arstétiem pacientiem

BieZi mazak ka 1 no 10, bet vairak ka 1 no 100 arstetiem
pacientiem

Retak mazak ka 1 no 100, bet vairak ka 1 no 1000 arstétiem
pacientiem

Reti mazak ka 1 no 1000, bet vairak ka 1 no 10 000 arstéetiem
pacientiem

Loti reti mazak ka 1 no 10 000 pacientiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus

Ja rodas kada no talak mingtajam nopietnajam un loti retajam blakusparadibam, Jums japartrauc
arst€Sana un nekavéjoties jasazinas ar arstu vai jadodas uz slimnicu: smags elpoSanas nomakums
(smags elpas trikums, gardzosa elposana) vai pilniga gremosanas trakta blokade (krampjainas sapes,
vemsSana, védera uzptsanas).

Pargjas blakusparadibas
Loti biezi: miegainiba, galvassapes, reibonis, slikta diisa, vemsana, aizcietéjums, svisana, nieze.
Nieze parasti izziid vienas dienas laika p&c plakstera nonemsanas.

Biezi: neparasta miegainibas vai noguruma sajiita (nomacosa ietekme uz smadzenu darbibu),
nervozitate, apetites zudums, sausums mute, védersapes, adas reakcijas plakstera
uzlikSanas vieta.

Retak: nedabiska laimes sajiita, atminas zudums, miega trauc€jumi, halucinacijas, nemiers,
trice, jusanas trauc€jumi, runas trauc€jumi, asinsspiediena pazeminasanas vai
paaugstinasanas un sirdsdarbibas paléninaSanas vai paatrinasanas, apgriitinata
elposana, caureja, urina izvadiSanas trauc&jumi, izsitumi uz adas, adas apsartums
(eritema).

Izsitumi un adas apsartums parasti uzzid vienas dienas laika péc plakstera
nonemsanas.

Reti: neregulara sirdsdarbiba, paplasinatu asinsvadi, zagas, tidens aizture audos, aukstuma
sajiita.

Loti reti: generalizétas alergiskas reakcijas ar asinsspiediena pazemina$anos un/vai apgritinatu
elposanu (anafilaktiskas reakcijas), maldigas idejas, uzbudinajuma stavokli, fiziska
sp€ka zudums, depresija, trauksme, apmulsums, seksuala disfunkcija, abstinences
simptomi, koordinacijas traucg&jumi, krampji (tostarp kloniski un grand mal krampji),
samazinats redzes asums, elposanas trauc€jumi (elpoSanas nomakums), elpoSanas
apstasanas (apnoja), sapiga védera uzpiisanas, gremosanas trakta blokade, sapes
urinptsli, samazinata tidens izdaliSanas neka parasti (samazinat urina izdaliSanas).

Ja kadu laiku jau lietosit Fentanyl- ratiopharm, iesp&jams, ka tie Jums kliis mazak efektivi, tadel biis
vajadziga devas pielagosana (iesp&jama pieraduma veidoSanas).

Tapat var izveidoties fiziska atkariba un, peksni partraucot lietot plaksterus, Jums var biit abstinences
simptomi. Abstinences simptomi var bt slikta diisa, vemsSana, caureja, trauksme un drebuli.
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Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta, ar pec lietoSanas. Transdermalajos plaksteros arl
pec lietoSanas var biit palicis liels daudzums aktivas vielas.

Nelietot Fentanyl- ratiopharm p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Ekologisku un drosibas apsvérumu dél izlietoti un neizlietoti plaksteri, ka arT plaksteri ar notecgjusu
deriguma terminu jaiznicina vai janogada atpakal aptieka iznicinasanai. Izlietotie plaksteri jasaloka uz
pusém ar lipigajam pusém kopa. levietojiet izlietotos plaksterus atpakal iepakojuma un izniciniet vai,
ja vien iespgjams, nododiet farmaceitam.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Fentanyl-ratiopharm satur

- Aktiva viela ir fentanils.
Katrs plaksteris izdala 100 mikrogramus fentanila stundas laika. Katrs 30 cm? plaksteris satur
16,5 mg fentanila.

- Citas sastavdalas ir:
Limgjosa karta: poliakrilata ITm&josa karta.
Parklajums: polipropiléna folija, zila tinte drukasanai.
Izdalisanas josla: polietiléna tereftalata folija (silikinozgta).

Fentanyl- ratiopharm arejais izskats un iepakojums

Fentanyl- ratiopharm ir caurspidigi transdermalie plaksteri ar lipigu aizmuguri, lai tos varétu uzlimeét
uz adas. Transdermalajiem plaksteriem ir ar zilu tinti uzdrukata informacija par stiprumu.

Fentanyl- ratiopharm ir pieejami iepakojumos pa 3, 5, 10 vai 20 transdermalajiem plaksteriem.

Visi iepakojumi lielumi tirgti var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
[Sk. I pielikumu — aizpilda nacionali. |

{Nosaukums un adrese}
{talr.}

{fakss}

{e-pasts}

RazZotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Eiropas Ekonomikas zonas valstis §is zales ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
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DE/H/0739/04/MR

Austrija Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h transdermales Matrixpflaster

Vacija Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h Matrixpflaster

Spanija Fentanilo Matrix ratiopharm 100 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francija Fentanyl ratiopharm 100 pg/h, dispositif transdermique

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

Anglija Telfanyl 100 microgram/hr Transdermal patch

Si lietoSanas instrukceija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpilda nacionali]
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