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TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 12-il mikrogramma/siegha garza li tipprovdi
medicina li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 25 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness I) 50 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medicina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 75 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness [) 100 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medi¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Adulti
DUROGESIC huwa indikat ghall-immaniggjar ta’ ugigh kroniku sever li jehtieg I-ghoti kontinwu fit-
tul tal-opiojdi.

Tfal
L-immanigggjar fit-tul ta’ ugigh kroniku sever fit-tfal mill-eta ta’ sentejn li ged jir¢ievu terapija bl-
opiojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Id-dozi ta’ DUROGESIC ghandhom jigu individwalizzati abbazi tal-istat tal-pazjent u ghandhom jigu
vvalutati f’intervalli regolari wara l-applikazzjoni. Ghandha tintuza I-inqas doza effettiva. Il-garez
huma ddisinjati biex jaghtu madwar 12, 25, 50, 75, u100 mkg/siegha fentanyl fi¢-¢irkulazzjoni
sistemika, li jirraprezentaw madwar 0.3, 0.6, 1.2, 1.8, u 2.4 mg kuljum rispettivament.

Ghazla tad-doza inizjali

Id-doza xierqa tal-bidu ta” DUROGESIC ghandha tkun ibbazata fuq l-uzu attwali tal-opiojdi mill-
pazjent. Huwa rrakkomandat li DUROGESIC jintuza f’pazjenti li wrew tolleranza ghall-opiojdi.
Fatturi ohra li ghandhom jitgiesu huma |-kundizzjoni generali u 1-istat mediku attwali tal-pazjent,
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inkluz id-dags tal-gisem, 1-eta, u |-grad ta’ dghufija tal-pazjent kif ukoll il-grad ta’ tolleranza ghall-
opiojdi.

Adulti

Pazjenti tolleranti ghall-opiojdi

Biex tagleb pazjenti tolleranti ghall-opiojdi minn opiojdi mill-halq jew parenterali ghal DUROGESIC
irreferi ghall-konverzjoni tal-gawwiet ekwivalenti tal-analgesi¢i hawn taht. Sussegwentement 1-ghoti
tad-dozi jista’ jigi mkejjel kontinwament u aggustat ghal dozi akbar jew inqas, jekk ikun mehtieg,
b’zidiet ta’ 12 jew 25 mkg/siegha biex tinkiseb l-inqas doza xierqa ta’ DUROGESIC skont ir-rispons
u I-htigijiet ta’ analgesici supplimentari.

Pazjenti li gatt ma hadu opiojdi qabel

B’mod generali, ir-rotta ta’ ghoti ta’ medi¢ina minn gol-gilda mhijiex irrakkomandata ghal pazjenti li
gatt ma jkunu hadu opiojdi gabel. Ghandhom jitqiesu rotot alternattivi ta’ ghoti (orali, parenterali).
Biex tigi evitata doza ec¢¢essiva huwa rrakkomandat li pazjenti li qatt ma jkunu hadu opiojdi qabel
jir¢ievu dozi zghar ta’ opiojdi li jintrehew b’mod immedjat (ez, morphine, hydromorphone,
oxycodone, tramadol, u codeine) li ghandhom jigu mkejla kontinwament u aggustati sakemm tinkiseb
doza analgesika ekwivalenti ghal DUROGESIC b’rata li terhi 12-il mkg/siegha jew 25 mkg/siegha. II-
pazjenti mbaghad jkunu jistghu jaqilbu ghal DUROGESIC.

F’¢irkustanza fejn ma jkunx meqjus possibbli li jinbdew opiojdi mill-halqg u DUROGESIC ikun
meqjus bhala l-unika ghazla xierqa ta’ trattament ghall-pazjenti li qatt ma jkunu hadu opiojdi gabel,
ghandha titgies biss I-inqas doza biex jinbeda (ie, 12 mkg/siegha). F’¢irkustanzi bhal dawn, il-pazjent
ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib. Tezisti l-possibbilta ta’ ipoventilazzjoni serja jew ta’ periklu ghall-
hajja anke jekk tintuza 1-ingas doza ta” DUROGESIC biex tinbeda terapija f’pazjenti li qatt ma jkunu
hadu opiojdi qabel (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.9).

Konverzjoni tal-gawwiet ekwivalenti tal-analgesici
F’pazjenti li fil-prezent jkunu ged jiehdu analgesi¢i tal-opiojdi, id-doza tal-bidu ta” DUROGESIC
ghandha tigi bbazata fuq id-doza ta’ kuljum tal-opiojd precedenti. Biex tikkalkula d-doza xierqa tal-
bidu ta” DUROGESIC, segwi I-passi hawn taht.
1. Ikkalkula d-doza ta’ 24 siegha (mg/jum) tal-opiojd li jkun ged jintuza fil-prezent.
2. Ikkonverti dan I-ammont ghad-doza ekwivalenti ta’ morfina mill-halq 24 siegha bl-uzu tal-
fatturi ta’ multiplikazzjoni f’Tabella 1 adattata ghar-rotta ta’ ghoti.
3. Biex tikseb id-doza ta” DUROGESIC li tagbel mad-doza analgesika ekwivalenti ta’ morfina
kkalkulata ghal 24 siegha, uza t-Tabelli 2 jew 3 ta’ konverzjoni tad-doza kif gej:
a. Tabella 2 geghda ghal pazjenti adulti li jehtiegu bidla regolari fl-opiojdi jew li huma
inqas stabbli b’mod kliniku (proporzjon ta’ konverzjoni ta’ morfina mill-halq ghal
fentanyl li jghaddi minn gol-gilda hija ekwivalenti ghal madwar 150:1).
b. Tabella 3 qeghda ghal pazjenti adulti li geghdin fuq skeda stabbli u ttollerata tajjeb ta’
opiojd (il-proporzjon tal-konverzjoni ta’ morfina mill-halq ma’ fentanyl li jghaddi minn
gol-gilda hija ekwivalenti ghal madwar 100:1).

Tabella 1: Tabella ta” Konverzjoni — Fatturi ta’ Multiplikazzjoni biex Tikkonverti d-Doza ta” Kuljum
ta’ Opiojdi Precedenti ghad-Doza Analgesika Ekwivalenti ta’ Morfina mill-Halq 24 Siegha
(mg/jum Opiojd Prec¢edenti x Fattur ta’ Multiplikazzjoni = Doza Analgesika Ekwivalenti ta’
Morfina mill-Halq 24 Siegha)

Opioid preé¢edenti Rotta mnejn Jinghata Fattur ta’ Multiplikazzjoni
morphine orali - L

parenterali 3
buprenorphine taht l-ilsien 5

parenterali 100
codeine orali 0.15
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parenterali 0.23°

diamorphine orali 05
P parenterali &b
fentanyl orali ~
Y parenterali 300

orali 4

hydromorphone parenterali 20°
ketobemidone orali _ 1
parenterali 3

levorphanol orali 75
P parenterali 15P
methadone orali _ 1'{:3
parenterali 3

oxycodone orali 15
d parenterali 3
oxvmorphone mir-rektum 3
d P parenterali 30°
idi orali -
pethidine parenterali 0.4°
tapentadol orali _ 04
parenterali .

tramadol orali 025
parenterali 03

& 1l-gawwa tal-morfina mill-halq/IM hija bbazata fuq esperjenza klinika f’pazjenti b’ugigh kroniku.

P bbazat fuq studji b’doza wahda fejn doza IM wahda ta’ kull sustanza attiva elenkata tqabblet mal-morfina biex tigi
stabbilita I-qawwa relattiva taghha. Id-dozi mill-halq huma dawk irrakkomandati meta tibdel minn rotta parenterali ghal
rotta orali.

Referenza: Adattata minn 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 u
2) McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. In: Demystifying Opioid
Conversion Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-
System Pharmacists; 2010:1-15.

Tabella 2:  ld-doza rrakkomandata biex jinbeda DUROGESIC abbazi tad-doza ta’ morfina mill-halq
kuljum (ghall-pazjenti li jehtiegu bidla regolari fl-opiojdi jew ghall-pazjenti li huma
ingas stabbli b’mod Kliniku: il-konverzjoni tal-proporzjon ta’ morfina mill-halq ma’
fentanyl moghti minn gol-gilda hija ekwivalenti ghal madwar 150:1) *

Morfina mill-halq DUROGESIC
724 siegha Doza

(mg/jum) (mkg/siegha)
<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Fl-istudji klini¢i dawn il-firxiet ta’ dozi ta’ morfina mill-halq kuljum intuzaw bhala bazi ghall-konverzjoni ghal
DUROGESIC.
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Tabella 3: 1d-doza rrakkomandata biex jinbeda biha DUROGESIC abbazi tad-doza ta’ morfina mill-
halq kuljum (ghall-pazjenti fuq terapija stabbli u ttollerata tajjeb bl-opiojdi: il-konverzjoni
tal-proporzjon ta’ morfina mill-halg ma’ fentanyl moghti minn gol-gilda hija ekwivalenti
ghal madwar 100:1)

Morfina mill-halq Il DUROGESIC
| °24 siegha Doza
(mg/jum) (mkg/siegha)
<44 12
45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Ma tistax issir stima inizjali tal-akbar effett analgesiku ta” DUROGESIC gabel ma 1-garza tintlibes
ghal 24 siegha. Dan id-dewmien huwa minhabba z-zieda bil-mod il-mod fil-kon¢entrazzjoni ta’
fentanyl fis-serum fl-24 siegha wara li 1-garza tintlibes ghall-ewwel darba.

It-terapija analgesika precedenti ghalhekk ghandha titnaqqas bil-mod il-mod wara |-applikazzjoni tal-
ewwel doza sakemm tinkiseb effikac¢ja analgesika b’DUROGESIC.

Titrazzjoni tad-doza u terapija ta’ manteniment
Il-garza DUROGESIC ghandha tinbidel kull 72 siegha.

Id-doza ghandha tigi aggustata b’mod individwali abbazi tal-medja tal-uzu ta’ analgesici
supplimentari kuljum, sakemm jinkiseb bilan¢ bejn l-effikacja analgesika u t-tollerabbilta. L-
aggustament tad-doza s-soltu ghandu jsir b’zidiet ta’ 12 mkg/siegha jew 25 mkg/siegha, ghalkemm
ghandhom jitgiesu wkoll il-htigijiet ta’ analgesi¢i supplimentari (morfina mill-halq 45/90 mg/jum =
DUROGESIC 12/25 mkg/siegha) u I-istat ta’ ugigh tal-pazjent. Wara zieda fid-doza, il-pazjent jista’
jiehu sa 6 ijiem biex jilhaq I-ekwilibriju fuq il-livell il-gdid tad-doza. Ghalhekk wara zieda fid-doza,
il-pazjenti ghandhom jilbsu I-garza bid-doza 1-gholja ghal zewg applikazzjonijiet ta’ 72 siegha qabel
ma ssir kwalunkwe zieda ohra fil-livell tad-doza.

Tista’ tintuza aktar minn garza wahda ghal dozi akbar minn 100 mkg/siegha. Kull tant zmien il-
pazjenti jistghu jkunu jehtiegu dozi suupplimentari ta’ analgesiku li jahdem fuq zmien qasir ghal
zidiet temporanji fl-intensita tal-ugigh. Xi whud mill-pazjenti jistghu jkunu jehtiegu ghoti addizzjonali
jew alternattiv tal-opiojdi meta d-doza ta” DUROGESIC tagbez it-300 mkg/siegha.

Jekk l-analgesja ma tkunx bizzejjed matul 1-ewwel applikazzjoni biss, il-garza DUROGESIC tista’
tinbidel wara 48 siegha ma’ garza ohra bl-istess doza, jew id-doza tista’ tizdied wara 72 siegha.

Jekk ikun jehtieg li I-garza tinbidel (ez, il-garza tinqala’) qabel 72 siegha, ghandha tigi applikata garza
tal-istess gawwa f’post differenti fuq il-gilda. Dan jista’ jwassal ghal zieda fil-kon¢entrazzjonijiet fis-
serum (ara sezzjoni 5.2) u l-pazjenti ghandu jigi mmonitorjat mill-grib.

It-twaqqif ta” DUROGESIC
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Jekk ikun mehtieg it-twaqqif ta” DUROGESIC, il-bidla ma’ opiojdi ohra ghandha ssir fi stadji, billi
tinbeda b’doza baxxa li tizdied bil-mod. Dan minhabba li l-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl jitbaxxew
bil-mod il-mod wara li jitnehha DUROGESIC. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fis-serum jistghu
jiehdu 20 siegha jew aktar biex jongsu 50%. B’mod generali, it-twaqqif ta’ analgesja b’opiojdi
ghandu jsir fi stadji sabiex jigu evitati sintomi ta’ twaqqif ta’ medicina li tivvizzja. (ara sezzjoni 4.8).

Huwa possibbli li jkun hemm sintomi ta’ twaqqif ta’ medicina li tivvizzja £’Xi pazjenti meta jkun
hemm bidla jew aggustament fid-doza tal-opiojdi.

Tabelli 1, 2, u 3 ghandhom jintuzaw biss biex jikkonvertu minn opiojdi ohra ghal DUROGESIC u
mhux minn DUROGESIC ghal terapiji ohra biex jigi evitat li wiched jikkalkula doza akbar tal-
analgesiku 1-gdid bil-possibbilta li tinghata doza eccessiva.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti anzjani
Pazjenti anzjani ghandhom jigu osservati b’attenzjoni u d-doza taghhom ghandha tigi individwalizzata
abbazi tal-qaghda tal-pazjent (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

F’pazjenti anzjani li qatt ma jkunu hadu opiojdi qabel, it-trattament ghandu jitqies biss jekk il-
beneficcji jkunu akbar mir-riskji. F’dawn il-kazijiet, ghat-trattament tal-bidu ghandu jitqgies biss 1-
ghoti tad-doza ta’ 12-il mkg/siegha ta” DUROGESIC.

Indeboliment tal-kliewi u tal-fwied
Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied ghandhom jigu osservati b’attenzjoni u d-doza
ghandha tigi individwalizzata abbazi tal-qaghda tal-pazjent (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

F’pazjenti li gatt ma hadu trattament b’opiojdi gabel 1i jkollhom indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied,
it-trattament ghandu jitqies biss jekk il-beneficcji jkunu akbar mir-riskji. F’dawn il-kazijiet, ghat-
trattament tal-bidu ghandu jitiges biss 1-ghoti tad-doza ta’ 12-il mkg/siegha ta” DUROGESIC.

Popolazzjoni pedjatrika

Tfal li ghandhom 16-il sena u aktar
Segwi d-dozi tal-adulti.

Tfal li ghandhom minn sentejn sa 16-il sena

DUROGESIC ghandu jinghata biss lil dawk il-pazjenti pedjatrici tolleranti ghall-opiojdi (etajiet minn
sentejn sa 16-il sena) 1i jkunu diga qed jir¢ievu mill-ingas I-ekwivalenti ta’ 30 mg ta’ morfina mill-
halq kuljum. Biex taqleb pazjenti pedjatrici minn opiojdi mill-halq jew parenterali ghal
DUROGESIC, irreferi ghall-Konverzjoni tal-qawwiet ekwivalenti tal-analgesici (Tabella 1) u d-Doza
rrakkomandata ta” DUROGESIC abbazi tad-doza ta’ morfina mill-halq kuljum (Tabella 4).

Tabella4: Doza rrakkomandata ghal DUROGESIC ghall-pazjenti pedjatrici® abbazi tad-doza ta’
morfina mill-halq kuljum?

Morfina mill-halq f’24 siegha Doza ta’ DUROGESIC
(mg/kuljum) (mkg/siegha)
30-44 12
45-134 25

Konverzjoni ghal dozi ta” DUROGESIC akbar minn 25 mkg/siegha ghall-pazjenti pedjatri¢i hija l-istess bhal ma hi
ghall-adulti (ara Tabella 2).

F’dawn I-istudji klinici dawn il-firxiet ta’ dozi ta’ morfina mill-halq kuljum intuzaw bhala bazi ghall-konverzjoni ghal
DUROGESIC.
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F’zewg studji pedjatri¢i, id-doza mehtiega tal-garza fentanyl 1i tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn
gol-gilda giet ikkalkulata b’mod konservattiv: 30 mg sa 44 mg ta’ morfina mill-halq kuljum jew id-
doza ekwivalenti taghha ta’ opiojd gew sostitwiti b’garza wahda ta’ 12-il mkg/siegha DUROGESIC.
Ghandu jigi nnutat 1i din l-iskeda ta’ konverzjoni ghat-tfal tapplika biss ghall-bidla minn morfina mill-
halq (jew l-ekwivalenti taghha) ghall-garez ta” DUROGESIC. L-iskeda ta’ konverzjoni m’ghandhiex
tintuza biex tikkonverti minn DUROGESIC ghal opiojdi ohra, minhabba li mbaghad jista’ jsehh ghoti
ta’ doza eccessiva.

L-effett analgesiku tal-ewwel doza tal-garez DUROGESIC ma jkunx I-ahjar possibbli fl-ewwel

24 siegha. Ghalhekk, matul 1-ewwel 12-il siegha wara 1-bidla ghal DUROGESIC, il-pazjent ghandu
jinghata d-doza regolari tal-analgesici precedenti. Fit-12-il siegha ta’ wara, dawn l-analgesici
ghandhom jigu pprovduti abbazi tal-htiega klinika.

Monitoragg tal-pazjent ghal kazijiet avversi, li jistghu jinkludu ipoventilazzjoni, huwa rrakkomandat
ghal mill-inqas 48 siegha wara li tinbeda terapija b’ DUROGESIC jew meta jkun hemm aggustament
ta’ zieda fid-doza (ara sezzjoni 4.4).

DUROGESIC m’ghandux jintuza fi tfal li ghandhom ingas minn sentejn minhabba li s-sigurta u |-
effika¢ja ma gewx determinati s’issa.

Aggustament u manteniment tad-doza fit-tfal

ll-garza DUROGESIC ghandha tinbidel kull 72 siegha. ld-doza ghandha tigi aggustata b>mod
individwiali sakemm jintlahaq bilan¢ bejn 1-effikacja analgesika u t-tollerabbilta. 1d-doza
m’ghandhiex tizdied f’intervalli ta’ inqas minn 72 siegha. Jekk l-effett analgesiku ta” DUROGESIC
ma jkunx bizzejjed, ghandu jinghata suppliment ta’ morfina jew ta’ opiojd iehor li jahdem ghal Zmien
gasir. Skont il-htigijiet analgesici addizzjonali u l-istat ta’ ugigh tat-tifel/tifla, jista’ jigi deciz li d-doza
tizdied. Aggustamenti fid-doza ghandhom isiru fi stadji ta’ 12-il mkg/siegha.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

DUROGESIC qgieghed ghal uzu transdermali.

DUROGESIC ghandu jigi applikat fuq gilda mhux irritata u li ma kinitx esposta ghal radjazzjoni fuq
superficje catt tat-torso jew il-parti ta’ fuq tad-driegh.

Fi tfal zghar, hija ppreferuta n-naha ta’ fuq tad-dahar biex titnagqas il-possibbilta li t-tifel/tifla
jaqilghu I-garza.

Qabel I-applikazzjoni il-pil fil-post tal-applikazzjoni (parti minghajr pil hija ppreferuta) ghandu
jingata (mhux jitgaxxxar). Jekk il-post tal-applikazzjoni ta” DUROGESIC ikun jehtieg li jitnaddaf
gabel I-applikazzjoni tal-garza, dan ghandu jsir b’ilma ¢ar. M’ghandhomx jintuzaw sapun, zjut,
lozjonijiet jew kwalunkwe sustanza ohra li tista’ tirrita jew tibdel il-karatteristici tal-gilda. I1-gilda
ghandha tkun xotta kompletament gabel titpogga 1-garza. I1-garez ghandhom jigu miflija gabel I-uzu.
Garez li jkunu maqtughin, magsumin jew ikollhom kwalunkwe hsara m’ghandhomx jintuzaw.

DUROGESIC ghandu jigi applikat immedjatament wara li jitnehha mill-pakkett issigillat. Biex tnehhi
I-garza mill-gartas protettiv, sib il-qatgha maghmula ghal-lest (indikata bi vlegga fuq it-tikketta tal-
garza) max-Xifer tas-sigill. Itwi I-gartas mal-qatgha, imbaghad qatta I-materjal tal-gartas b’attenzjoni.
Iftah il-gnieb tal-gartas aktar, u itwi I-qartas miftuh qgisu ktieb. L-inforra li titnehha minn mal-garza
hija magsuma. ltwi I-garza min-nofs u nehhi z-zewg nofsijiet tal-inforra separatament. Evita li tmiss
in-naha tal-garza minn fejn tehel. Applika l-garza fuq il-gilda billi tghafasha ftit bil-keff tal-id ghal
madwar 30 sekonda. Accerta ruhek li x-xfar tal-garza huma mwahhlin sewwa. Imbaghad ahsel idejk
b’ilma nadif.

DUROGESIC jista’ jintlibes kontinwament ghal 72 siegha. Ghandha tigi applikata garza gdida fpost

¢did fuq il-gilda wara li titnehha 1-garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda prec¢edenti.
Ghandhom jghaddu diversi jiem qabel ma titwahhal garza ohra fuq il-gilda fl-istess post.
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4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

Ugigh akut jew wara operazzjoni minhabba li ma hemm I-ebda opportunita ghal aggustament tad-
doza wagqt uzu fuq perjodu gasir ta’ zmien u minhabba li tista’ ssehh ipoventilazzjoni serja jew ta’
periklu ghal-hajja.

Depressjoni respiratorja severa.
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

ll-pazjenti li kellhom avvenimenti avversi serji ghandhom jigu mmonitorjati ghal mill-ingas 24 siegha
wara li jitnehha DUROGESIC, jew aktar, skont kif jiddeterminaw is-sintomi klini¢i, minhabba li 1-
konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fis-serum jongsu bil-mod il-mod u jongsu b’madwar 50% minn 20 sa
27 siegha wara.

Il-pazjenti u I-persuni li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu mwissija li DUROGESIC fih sustanza attiva
f’ammonti li jistghu jkunu fatali, spe¢jalment ghat-tfal. Ghalhekk, huma ghandhom izommu l-garez
kollha fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal, kemm qgabel kif ukoll wara l-uzu.

Stati fejn ma kienx hemm uzu ta’ opiojdi gabel u fejn mhemmx tolleranza ghall-opiojdi

L-uzu ta” DUROGESIC fil-pazjent li gatt ma jkun ha opiojdi qabel kien asso¢jat ma’ kazijiet rari
hafna ta’ depressjoni respiratorja sinifikanti u/jew mewt meta ntuza bhala terapija inizjali bl-opiojdi,
specjalment f’pazjenti b’ ugigh mhux tal-kancer. I1-possibbilta ta’ ipoventilazzjoni serja jew ta’ periklu
ghall-hajja tezisti anke jekk tintuza l-inqas doza ta” DUROGESIC meta tinbeda terapija f’pazjenti li
qatt ma jkunu hadu trattament bl-opiojdi qabel, spe¢jalment fl-anzjani jew f’pazjenti b’indeboliment
tal-fwied jew tal-kliewi. It-tendenza ghall-izvilupp ta’ tolleranza tvarja hafna fost I-individwi. Huwa
rrakkomandat li DUROGESIC jintuza f’pazjenti li urew tolleranza ghall-opiojdi (ara sezzjoni 4.2).

Depressjoni respiratorja

Xi pazjenti jista’ jkollhom depressjoni respiratorja sinifikanti b’ DUROGESIC; il-pazjenti ghandhom
jigu osservati ghal dawn I-effetti. Depressjoni respiratorja tista’ tippersisti anke wara li titnehha 1-
garza DUROGESIC. L-in¢idenza ta’ depressjoni respiratorja tizdied meta d-doza ta” DUROGESIC
tizdied (ara sezzjoni 4.9). Depressanti tas-sistema nervuza centrali jistghu jzidu d-depressjoni
respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

Mard kroniku tal-pulmun

DUROGESIC jista’ jkollu aktar effetti avversi severi f’pazjenti b’mard kroniku ostruttiv tal-pulmun
jew mard tal-pulmun iehor. F’pazjenti bhal dawn, 1-opiojdi, jistghu jnaqqgsu 1-gibda bijologika interna
ghar-respirazzjoni u jzidu r-rezistenza tal-passaggi tan-nifs.

Dipendenza fuq il-medicina u lok ghal abbuz
Tolleranza, dipendenza fizika, u dipendenza psikologika jistghu jizviluppaw b’ghoti ripetut tal-
opiojdi.

Fentanyl jista’ jigi abbuzat b’mod simili ghal dak ta’ agonisti ohra tal-opiojdi. Abbuz jew uzu hazin
intenzjonat ta” DUROGESIC jista’ jwassal ghal doza ec¢essiva u/jew mewt. Pazjenti bi storja
precedenti ta’ dipendenza fuq medi¢ina/abbuz tal-alkohol jkunu f’riskju akbar li jizviluppaw
dipendenza u abbuz fi trattament bl-opiojdi. Pazjenti f’riskju akbar ta’ abbuz tal-opiojdi xorta jistghu
jigu ttrattati b’mod xieraq b’formulazzjonijiet tal-opiojdi li jerhu I-medic¢ina bil-mod; madankollu,
dawn il-pazjenti se jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ uzu hazin, abbuz jew ivvizzjar.
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Kondizzjonijiet fis-Sistema Nervuza Centrali inkluz Zieda fil-pressjoni ta’ gol kranju

DUROGESIC ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li jistghu jkunu suxxettibbli b’mod partikolari
ghall-effetti ta’ zamma ta’ CO; gol-kranju bhal dawk bi xhieda ta’ zieda fil-pressjoni ta’ gol-kranju,
indebolimnet tal-koxjenza, jew koma. DUROGESIC ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’tumuri fil-
mohh.

Mard kardijaku
Fentanyl jista’ jipproduc¢i bradikardija u ghalhekk ghandu jinghata b’attenzjoni lill-pazjenti li
jkollhom bradiarritmiji.

Ipotensjoni

L-opiojdi jistghu jikkawzaw ipotensjoni, spe¢jalment f’pazjenti b’ipovolimja akuta. Ipotensjoni bis-
sintomi u/jew ipovolimja li jkunu diga prezenti ghandhom jigu kkoreguti qabel jinbeda trattament bil-
garez fentanyl li jipprovdu medicina li tghaddi minn gol-gilda.

Indeboliment tal-fwied

Minhabba li fentanyl jigi mmetabolizzat f’ metaboliti mhux attivi fil-fwied, indeboliment tal-fwied
jista’ jdewwem I-eliminazzjoni tieghu. Jekk pazjenti b’indeboliment tal-fwied jir¢cievu DUROGESIC,
huma ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ tossicita ta’ fentanyl u jekk ikun mehtieg
id-doza ta” DUROGESIC ghandha titnaqqas (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi

Anke jekk indeboliment tal-funzjoni tal-kliewi mhux mistenni li jaffettwa I-eliminazzjoni ta’ fentanyl
sa grad rilevanti b’mod kliniku, hija rrakkomandata attenzjoni minhabba li 1-farmakokinetika ta’
fentanyl ma gietx ivvalutata f*din il-popolazzjoni ta’ pazjenti (ara sezzjoni 5.2). Jekk pazjenti
b’indeboliment tal-kliewi jir¢ievu DUROGESIC, huma ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghal
sinjali ta’ tossicita ta’ fentanyl u jekk ikun mehtieg id-doza ghandha titnaqqas. Restrizzjonijiet ohra
japplikaw ghal pazjenti b’indeboliment tal-kliewi li gatt ma jkunu hadu opiojdi qabel (ara

sezzjoni 4.2).

Deni/applikazzjoni esterna ta’ shana

ll-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl jistghu jizdiedu jekk tizdied it-temperatura tal-gilda (ara

sezzjoni 5.2). Ghalhekk, pazjenti bid-deni ghandhom jigu mmonitorjati ghal effetti mhux mixtieqa tal-
opiojdi u jekk ikun mehtieg id-doza ta’ DUROGESIC ghandha tigi aggustata. Hemm il-possibbilta ta’
zidiet dipendenti mit-temperatura fil-fentanyl li jintreha mis-sistema li jistghu jwasslu ghal doza
ecCessiva jew mewt.

ll-pazjenti kollha ghandhom jigu avzati biex jevitaw li jesponu 1-post tal-applikazzjoni ta’
DUROGESIC ghal sorsi ta’ shana esterna diretta bhal kuxxinetti tas-shana, gvieret tal-elettriku, sodod
bl-ilma shun, lampi tas-shana jew biex tismar, tixxemmex, hot water bottles, banjijiet shan fit-tul,
sawni u pixxini msahhna bl-ilma li ji¢¢irkula fi spa.

Sindrom tas-serotonin
Hija rrakkomandata attenzjoni meta DUROGESIC jinghata flimkien ma’ prodotti medic¢inali li
jaffettwaw is-sistemi serotonergici ta’ trasmissjoni newrologika.

L-izvilupp ta’ sindrom ta’ serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu flimkien
ma’ sustanzi serotonergici attivi bhal Inibituri Selettivi tal-Assorbiment mill-Gdid ta’ Serotonin
(SSRIs - Selective Serotonin Re-uptake Inhibitors) u Inibituri tal-Assorbiment mill-Gdid ta’> Serotonin
u Norepinephrine (SNRIs - Serotonin Norepinephrine Re-uptake Inhibitors), u ma’ sustanzi attivi li
jindebolixxu I-metabolizmu tas-serotonin (inkluz Inibituri ta’ Monoamine Oxidase [MAOIs -
Monoamine Oxidase Inhibitors]). Dan jista’ jsehh bid-dozi rrakkomandati.

Is-sindrom ta’ serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez, agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), insabbilta awtonomika (ez, takikardija, pressjoni tad-demm li tinbidel malajr, ipertermja),
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anormalitajiet newromuskolari (ez, riflessjonijiet e¢éessivi, nuqqgas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew
sintomi gastrointestinali (ez, nawsja, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat sindrom ta’ serotonin, it-trattament b’ DUROGESIC ghandu jitwaqqaf.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra

Inibituri ta’ CYP3A4

L-uzu ta” DUROGESIC flimkien ma’ inibituri ta¢-¢itokrom P450 3A4 (CYP3A4) jista’ jwassal ghal
zieda fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li jista’ jzid jew itawwal kemm I-effetti
terapewtici kif ukoll I-effetti avversi, u jista’ jikkawza depressjoni respiratorja serja. Ghalhekk, 1-uzu
ta” DUROGESIC flimkien ma’ inibituri ta” CYP3A4 mhuwiex rrakkomandat hlief jekk il-benefic¢ji
jkunu akbar miz-zieda fir-riskju ta’ effetti avversi. Generalment, il-pazjent ghandu jistenna jumejn
wara li jwaqqaf it-trattament b’inibitur ta’ CYP3A4 gabel japplika lI-ewwel garza ta” DUROGESIC.
Madankollu, it-tul ta’ zmien tal-inibizzjoni jvarja u ghal xi whud mill-inibituri ta’ CYP3A4, li jiehdu
zmien twil biex titnehha nofs il-koncentrazzjoni taghhom, bhal amiodarone, jew ghal inibituri li
jiddependu mill-hin bhal ma huma erythromycin, idelalisib, nicardipine u ritonavir, dan il-perjodu
jista’ jkun mehtieg li jkun itwal. Ghalhekk, ghandha tigi kkonsultata 1-informazzjoni tal-prodott tal-
inibitur ta” CYP3A4 ghat-tul ta’ zmien li fih il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza attiva tongos bin-nofs u t-
tul ta’ zmien tal-effett inibitorju qabel tigi applikata 1-ewwel garza ta” DUROGESIC. Pazjent li jigi
ttrattat b’ DUROGESIC ghandu jistenna mill-inqas gimgha wara li titnehha 1-ahhar garza qabel jibda
trattament b’inibitur ta’ CYP3A4. Jekk l-uzu ta” DUROGESIC flimkien ma’ inibitur ta’ CYP3A4 ma
jkunx jista’ jigi evitat, huwa mehtieg monitoragg mill-qrib ghal sinjali u sintomi ta’ zieda jew
dewmien fl-effetti terapewtici u fl-effetti avversi ta” fentanyl (b’mod partikolari depressjoni
respiratorja), u d-doza ta” DUROGESIC ghandha titnagqas jew titwagqgaf b’mod temporanju skont il-
htiega (ara sezzjoni 4.5).

Esponiment accidentali minn trasferiment tal-garza

Trasferiment ac¢¢identali tal-garza fentanyl fuq il-gilda ta’ persuna li ma tkunx ged tilbes garza (b’mod
partikolari it-tfal), waqt li wiehed ikun gieghed fis-sodda jew f’kuntatt fiziku mill-grib ma persuna li
tkun qed tilbes garza, jista’ jwassal ghal doza eccessiva ta’ opiojdi fil-persuna li ma tkunx ged tilbes
garza. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati li jekk isehh trasferiment acc¢identali tal-garza, il-garza li tkun
giet trasferita ghandha titnehha immedjatament minn fuq il-gilda tal-persuna li ma tilbisx garza (ara
sezzjoni 4.9).

L-uzu f’pazjenti anzjani

Dejta minn studji b’fentanyl moghti mill-vini jissuggerixxu li pazjenti anzjani jista’ jkollhom tnehhija
mnaqgqsa, tul ta’ zmien itwal biex il-kon¢entrazzjoni tas-sustanza fil-gisem tonqos bin-nofs u huma
jistghu jkunu aktar sensittivi ghas-sustanzi attivi minn pazjenti izghar. Jekk pazjenti anzjani jir¢ievu
DUROGESIC, huma ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ tossicita ta’ fentanyl u d-
doza ghandha titnaqqas jekk ikun mehtieg (ara sezzjoni 5.2).

Passagg gastrointestinali

L-opiojdi jzidu s-sodizza u jnaqqsu I-kontrazzjonijiet propulsivi tal-muskolu lixx tal-passagg
gastrointestinali. ll-hin imtawwal li jirrizulta biex il-kontenut jghaddi mill-passagg gastrointestinali
jista’ jkun responsabbli ghall-effett stitiku ta’ fentanyl. ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir dwar
mizuri li ghandhom jittiehdu biex tigi evitata l-istitikezza u ghandu jitqies 1-uzu profilattiku ta’
purganti. Ghandha tintuza attenzjoni specjali f*pazjenti bi stitikezza kronika. Jekk ikun hemm jew
ikun issuspettat ileus paralitiku, it-trattament b’DUROGESIC ghandu jitwaqgqaf.

Pazjenti b’myasthenia gravis
Jistghu jsehhu reazzjonijiet (mijo)kloni¢i mhux epiletti¢i. Ghandha tintuza l-kawtela meta wiehed
jittratta pazjenti b’myasthenia gravis.

L-uzu konkomitanti ta’ agonisti/antagonisti tal-opiojdi
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L-uzu konkomitanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhuwiex irrakkomandat (ara
wkoll sezzjoni 4.5).

Popolazzjoni pedjatrika

DUROGESIC m’ghandux jinghata lill-pazjenti pedjatri¢i li qatt ma jkunu hadu opiojdi gabel (ara
sezzjoni 4.2). 1l-possibbilta ta’ ipoventilazzjoni serja jew ta’ periklu ghall-hajja tezisti irrispettivament
mid-doza tas-sistema transdermali ta” DUROGESIC moghtija.

Biex thares lit-tfal milli ac¢identalment jibilghu il-garza, uza attenzjoni meta taghzel il-post tal-
applikazzjoni ghal DUROGESIC (ara sezzjonijiet 4.2 U 6.6) u mmonitorja t-twahhil tal-garza
battenzjoni.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Interazzjonijiet marbuta mal-farmakodinamika

Il-prodotti medicinali li jahdmu b’mod centrali u I-alkohol

L-uzu flimkien ma’ depressanti ohra tas-sistema nervuza ¢entrali, (inkluz opiojdi, sedattivi, ipnoti¢i,
anestetici generali, phenothiazines, kalmanti, antiistamini li jraqqdu, u xorb alkoholiku) u rilassanti
tal-muskoli skeletri¢i, jistghu jipproducu effetti depressanti addittivi; jistghu jsehhu ipoventilazzjoni,
ipotensjoni, sedazzjoni profonda, koma jew mewt. Ghalhekk, 1-uzu ta’ kwalunkwe wieched minn dawn
il-prodotti medicinali flimkien ma’ DUROGESIC jehtieg kura u osservazzjoni specjali tal-pazjent.

Inibituri ta’ Monoamine Oxidase (MAQI)

DUROGESIC mhuwiex irrakkomandat biex jintuza f’pazjenti li jehtiegu ghoti ta> MAOI flimkien
mieghu. Gew irrappurtati interazzjonijiet severi u imprevedibbli ma’ MAOISs, li jinvolvu effetti tal-
opijati li jitqawwew jew effetti serotonergici li jitqawwew. Ghalhekk, DUROGESIC m’ghandux
jintuza fi zmien 14-il jum minn meta jitwagqaf trattament b’MAOlIs.

Prodotti medicinali serotonergici

L-ghoti ta’ fentanyl flimkien ma’ prodotti medic¢inali serotonergic¢i, bhal Inibitur Selettiv tal-
Assorbiment mill-Gdid ta’ Serotonin r (SSRI) jew Inibitur tal-Assorbiment mill-Gdid ta’ Serotonin u
Norepinephrine (SNRI) jew Inibitur ta” Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju ta’ sindrom
tas-serotonin, kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

L-uzu flimkien ma’ agonisti/antagonisti mhallta tal-opiojdi

Mhuwiex irrakkomandat I-uzu flimkien ma’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine. Huma
ghandhom affinita kbira ghar-ricetturi tal-opiojdi b’attivita intrinsika relattivament baxxa u ghalhekk
jantagonizzaw b’mod parzjali |-effett analgesiku ta’ fentanyl u jistghu jikkagunaw sintomi ta’ waqfien
ta’ medicina li tivvizzja f’pazjenti dipendenti fuq 1-opiojdi (ara wkoll Sezzjoni 4.4).

Interazzjonijiet marbuta mal-farmakokinetika

Inibituri ta” CYP3A4
Fentanyl, sustanza attiva bi tnehhija kbira, jigi mmetabolizzat b’mod mghaggel u estensiv il-bi¢ca 1-
kbira permezz ta’ CYP3AA4.

L-uzu ta” DUROGESIC flimkien ma’ inibituri ta¢-¢itokrom P450 3A4 (CYP3A4) jista’ jwassal ghal
zieda fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, 1i jistghu jzidu jew itawlu kemm I-effetti
terapewtici kif ukoll avversi, u jistghu jikkawzaw depressjoni respiratorja serja. Il-grad ta’

interazzjoni ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4 hija mistennija li tkun akbar milli ma’ inibituri dghajfa
jew moderati ta’ CYP3A4. Kienu rrappurtati kazijiet ta’ depressjoni respiratorja serja wara ghoti ta’
inibituri ta’ CYP3A4 flimkien ma’ fentanyl minn gol-gilda, inkluz kaz fatali wara ghoti flimkien ma’
inibitur moderat ta’ CYP3A4. L-uzu ta’ inibituri ta’ CYP3A4 flimkien ma’ DUROGESIC mhuwiex
irrakkomandat, hlief jekk il-pazjent ikun immonitorjat mill-qrib (ara sezzjoni 4.4). Ezempji ta’
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sustanzi attivi li jistghu jzidu I-koncentrazzjonijiet ta’ fentanyl jinkludu: amiodarone, cimetidine,
clarithromycin, diltiazem, erythromycin, fluconazole, itraconazole, ketoconazole, nefazodone,
ritonavir, verapamil u voriconazole (din il-lista ma tinkludix kollox). Wara ghoti ta’ inibituri dghajfa,
moderati jew gawwijin ta’ CYP3A4 flimkien ma’ fentanyl minn gol-vini ghal perjodu gasir, tnaqqis
fit-tnehhija ta’ fentanyl generalment kien <25%, madankollu b’ritonavir (inibitur gawwi ta’
CYP3A4), it-tnehhija ta’ fentanyl nagset b’madwar 67%. I1-grad tal-interazzjonijiet ta’ inibituri ta’
CYP3A4 ma’ ghoti fit-tul ta’ fentanyl minn gol-gilda mhuwiex maghruf, izdda jista’ jkun akbar milli
b’ghoti minn gol-vini ghal perjodu gasir.

Indutturi ta’ CYP3A4

L-uzu ta’ fentanyl minn gol-gilda flimkien ma’ indutturi ta” CYP3A4 jista’ jwassal ghal tnaqqis fil-
konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma u tnaqqis fl-effett terapewtiku. Hija rrakkomandata
attenzjoni bl-uzu ta’ indutturi ta’ CYP3A4 flimkien ma’ DUROGESIC. 1d-doza ta” DUROGESIC
jista’ jkollha bzonn tizdied jew tista’ tkun tehtieg bidla ghal sustanza attiva analagesika ohra. Jkun
mehtieg tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl u monitoragg b’attenzjoni gabel ma’ jitwaqqaf trattament
b’induttur ta” CYP3A4 li jkun ged jinghata flimkien mieghu. L-effetti tal-induttur jongsu bil-mod il-
mod u jistghu jwasslu ghal zieda fil-konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li jistghu jzidu jew
idewmu kemm |-effett terapewtiku kif ukoll I-effetti avversi. Ghandu jitkompla monitoragg
b’attenzjoni sakemm jinkisbu effetti stabbli tal-medi¢ina. Ezempji ta’ sustanzi attivi li jistghu jnaqqsu
I-konc¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plasma jinkludu: carbamazepine, phenobarbital, phenytoin u
rifampicin (din il-lista ma tinkludix kollox).

Popolazzjoni pedjatrika
Studji ta’ interazzjoni saru biss fl-adulti.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala
Mhemmx dejta xierga dwar |-uzu ta> DUROGESIC f’nisa tqal. Studji fl-annimali urew xi effett

tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju possibbli ghall-bnedmin mhuwiex
maghruf, ghalkemm fentanyl bhala anestetiku IV instab li jghaddi mill-placenta fi tqaliet fil-bniedem.
Sindrom ta’ twaqqif ta’ medicina li tivvizzja fi trabi tat-twelid gie rrappurtat fi trabi tat-twelid li
ommijiethom uzaw DUROGESIC b’mod kroniku wagqt it-tqala. DUROGESIC m’ghandux jintuza
wagt it-tqala sakemm ma jkunx mehtieg b’mod car.

L-uzu ta’ DUROGESIC wagqt il-hlas mhuwiex rrakkomadat minhabba li huwa m’ghandux jintuza
ghall-immaniggjar ta’ ugigh akut jew ugigh wara operazzjoni (ara sezzjoni 4.3). Barra minn hekk,
minhabba li fentanyl jghaddi minn gol-placenta, 1-uzu ta” DUROGESIC waqt il-hlas jista’ jwassal
ghal depressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid.

Treddigh

Fentanyl jigi eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem u jista’ jikkawza sedazzjoni/depressjoni
respiratorja fit-tarbija li ged titredda’. It-treddigh ghandu ghalhekk jitwaqqaf matul it-trattament
b’DUROGESIC u ghal mill-ingas 72 siegha wara li titnehha I-garza.

Fertilita
Ma hemm |-ebda dejta klinika dwar I-effetti ta” fentanyl fuq il-fertilita. Xi studji fil-firien urew
tnaqqis fil-fertilita u aktar imwiet tal-embriju b’dozi tossic¢i ghall-omm (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u taddem magni

DUROGESIC jista’ jibdel il-hila mentali u/jew fizika mehtiega biex jitwettqu attivitajiet li jistghu
jkunu ta’ periklu bhal sewqan ta’ karozzi jew thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega
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Is-sigurta ta’ DUROGESIC giet evalwata £1,565 adult u 289 individwu pedjatriku li ppartecipaw fi
11-il studju kliniku (studju wiehed ikkontrollat bi placebo, fejn la l-investigaturi u langas I-individwi
ma kienu jafu liema sustanza ged tintuza; 7 studji fejn kemm I-investigaturi kif ukoll I-individwi kienu
jafu liema medicina ged tintuza, ikkontrollati b’mod attiv; 3 studji fejn kemm I-investigaturi Kif ukoll
I-individwi kienu jafu liema medi¢ina qed tintuza, mhux ikkontrollati) uzat ghall-imaniggjar ta’ ugigh
kroniku malinn jew mhux malinn. Dawn l-individiw ré¢ivew mill-inqas doza wahda ta” DUROGESIC

u pprovdw dejta ta’ sigurta. Abbazi ta’ gabra ta’ dejta ta’ sigurta minn dawn l-istudji klini¢i, 1-aktar
reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni (ie in¢idenza >10%) kienu: nawsja (35.7%), rimettar
(23.2%), stitikezza (23.1%), hedla tan-nghas (15.0%), sturdament (13.1%), u ugigh ta’ ras (11.8%).

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati bl-uzu ta” DUROGESIC minn dawn l-istudji klini¢i, inkluz ir-
reazzjonijiet avversi msemmija hawn fug, u minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq huma elenkati

taht Tabella 5.

Il-kategoriji ta’ frekwenza murija juzaw il-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (>1/10); komuni
(>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna
(<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli). Ir-reazzjonijiet avversi
huma pprezentati skont il-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi b’dawk I-aktar serji f’kull kategorija ta’
frekwenza mnizzlin 1-ewwel segwiti minn dawk angas serji.

Tabella 5: Reazzjonijiet avversi f’pazjenti adulti u pazjenti pedjatrici
Klassi tas- Kategorija ta’ frekwenza
sistemi/tal-organi
Komuni Komuni Mhux komuni Rari Mhux maghruf
hafna
Disturbi fis-sistema Sensittivita Xokk
immuni eccessiva anafilattiku,
Reazzjoni
anafilattika
Reazzjoni
anafilaktojd
Disturbi fil- Anoreksja
metabolizmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi psikjatri¢i Insomnja, Agitazzjoni,
Depressjoni, Dizorjentament,
Ansjeta, Stat ta’ Burdata ewforika
konfuzjoni,
Allu¢inazzjoni
Disturbi fis-sistema | Hedla tan- Roghda, Ipoestesija,
nervuza nghas, Parestesija Konvulzjoni (li
Sturdament, tinkludi
Ugigh ta’ ras konvulzjonijiet
kloni¢i u
konvulzjoni grand
mal), Amnesija,
Livell depress ta’
koxjenza, Telf mis-
sensi
Disturbi fl-ghajnejn Vista m¢ajpra Mijosi
Disturbi fil-widnejn Vertigo
u fis-sistema
labirintika
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Disturbi fil-galb Palpitazzjonijiet, Bradikardija,
Takikardija Cjanosi
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja Pressjoni baxxa
Disturbi Dispnea Depressjoni Apnea, Bradipnea
respiratorji, toracici respiratorja, Ipoventil
u medjastinali Diffikulta azzjoni
respiratorja
Disturbi Nawsja, Dijarea, Halq lleus Subileus
gastrointestinali Rimettar, xott, Ugigh fl-
Stitikezza addome, Ugigh
in-naha ta’ fuq
tal-addome,
Dispepsja
Disturbi fil-gilda u Iperidrosi, Prurite, | Ekzema, Dermatite
fit-tessuti ta’ taht il- Raxx, Eritema allergika, Disturb
gilda fil-gilda,
Dermatite,
Dermatite tal-
kuntatt
Disturbi Spazmi fil- Ghbid involontarju
muskoluskeletri¢i u muskoli tal-muskoli
tat-tessuti konnettivi
Disturbi fil-kliewi u Zamma tal-awrina
fis-sistema urinarja
Disturbi fis-sistema Impotenza,
riproduttiva u fis- Funzjoni sesswali
sider hazina
Disturbi generali u Gheja, Edima Reazzjoni fil-post Dermatit
kondizzjonijiet ta’ periferali, tal-applikazzjoni, e fil-post
mnejn jinghata Astenja, Telga tal- | Marda tixbah I- tal-
gisem minghajr influwenza, Thoss | applikazz
sinjali ta” mard, bidla fit- joni,
Thoss il-bard temperatura tal- Ekzema
gisem, Sensittivita | fil-post
eccessiva fil-post tal-
tal-applikazzjoni, applikazz
Sindrom ta’ joni
wagfien ta’
medicina li
tivvizzja, Deni ~

“il-frekwenza assenjata (mhux komuni) hija bbazata fuq analizi ta’ in¢idenza li kienet tinkludi biss
individwi adulti u pedjatri¢i minn studji klini¢i b’ugigh mhux tal-kancer.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta” DUROGESIC giet ivvalutata 289 individwu pedjatriku (<18-il sena) li ppartecipaw fi
3 studji klini¢i ghall-immaniggjar ta’ ugigh kroniku u kontinwu li kien jew li ma kienx gej minn
tumur malinn. Dawn l-individwi r¢ivew mill-inqas doza wahda ta” DUROGESIC u pprovdew dejta
ta’ sigurta (ara sezzjoni 5.1).

Il-profil ta’ sigurta fi tfal u adolexxenti ttrattati b’ DUROGESIC kien jixbah dak li deher fl-adulti. Ma
kien identifikat I-ebda riskju fil-popolazzjoni pedjatrika aktar minn dak mistenni mill-uzu ta’ opiojdi
ghas-serhan mill-ugigh asso¢jat ma’ mard serju u ma jidher li hemm 1-ebda riskju pedjatriku specifiku
assoc¢jat mal-uzu ta’ DUROGESIC minn tfal Zghar anke mill-eta ta’ sentejn meta jintuza skont 1-
istruzzjonijiet moghtija.

Abbazi ta’ gabra ta’ dejta ta’ sigurta minn dawn it-3 studji klini¢i f’individwi pedjatri¢i, 1-aktar

reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni (i.e. in¢idenza >10%) kienu rimettar (33.9%), nawsja
(23.5%), ugigh ta’ ras (16.3%), stitikezza (13.5%), dijarea (12.8%), u hakk (12.8%).
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Tolleranza, dipendenza fizika, u dipendenza psikologika jistghu jizviluppaw bl-uzu ripetut ta’
DUROGESIC (ara sezzjoni 4.4).

Sintomi ta’ twaqqif tal-opiojdi (bhal nawsja, rimettar, dijarea, ansjeta u roghda) huma possibbli f’xi
pazjenti wara bidla mill-analgesiku precedenti taghhom ghal DUROGESIC jew jekk it-terapija
titwaqgaf f’dagga (ara sezzjoni 4.2).

Kien hemm rapporti rari hafna ta’ trabi tat-twelid li kellhom is-sindrom ta’ twaqqif ta’ medi¢ina li
tivvizzja fit-trabi tat-twelid meta I-ommijiet uzaw DUROGESIC b’mod kroniku waqt it-tqala (ara
sezzjoni 4.6).

Kazijiet ta’ sindrom tas-serotonin gew irrappurtati meta fentanyl inghata flimkien ma’ medic¢ini
serotonergic¢i hafna (ara sezzjonijiet 4.4. u 4.5).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendici V.

4,9 Doza ec¢cessiva

Sintomi u sinjali
Il-manifestazzjonijiet ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjoni tal-azzjonijiet farmakologici
tieghu, fejn l-aktar effett serju huwa depressjoni respiratorja.

Trattament

Ghall-immaniggjar ta’ depressjoni respiratorja, kontramizuri immedjati jinkludu tnehhi 1-garza
DUROGESIC u b’mod fiziku u verbali tistimula I-pazjent. Dawn l-azzjonijiet jistghu jigu segwiti
minn ghoti ta’ antagonist specifiku tal-opiojdi bhal naloxone. Depressjoni respiratorja wara doza
eccessiva tista’ ddum aktar mit-tul ta’ Zzmien ta’ azzjoni tal-antagonist tal-opiojd. L-intervall bejn id-
dozi IV tal-antagonist ghandhom jintaghzlu b’attenzjoni minhabba I-possibbilta ta’ narkotizzazzjoni
mill-gdid wara li titnehha 1-garza; jista’ jkun mehtieg ghoti ripetut jew infuzjoni kontinwa ta’
naloxone. Bidla opposta fl-effett narkotiku tista’ twassal ghall-bidu qalil ta’ ugigh u rilaxx ta’
katekolamini.

Jekk is-sitwazzjoni klinika tippermetti, il-passagg tal-arja tal-pazjent ghandu jigi stabbilit u mizmum
tajjeb b’apparat orofaringali jew tubu endotrakeali, u ghandu jinghata l-ossignu u r-respirazzjoni
ghandha tkun assistita jew ikkontrollata, kif ikun xieraq. 1z-zamma tat-temperatura tal-gisem u t-tehid
ta’ fluwidi ghandhom ikunu adegwati.

Jekk issehh pressjoni baxxa qawwija jew persistenti, ghandha titqies 1-ipovolimja, u I-kundizzjoni
ghandha tigi mmaniggjata b’terapija xierqa ta’ fluwidi parenterali.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Analgesic¢i, Opiojdi, derivati ta’ phenylpiperidine,
Kodi¢i ATC: N02ABO3

Mekkanizmu ta’ azzjoni
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Fentanyl huwa analgesiku opiojd, b’interazzjoni prin¢ipali mar-ricettur opiojd p. L-azzjonijiet
terapewtic¢i primarji tieghu huma analgesija u sedazzjoni.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta ta’ DUROGESIC giet ivvalutata fi 3 studji fejn kemm I-investigaturi kif ukoll I-individwi
kienu jafu liema sustanza qed tintuza £°289 individwu pedjatriku b’ugigh kroniku, b’etajiet li kienu
jinkludu minn sentejn sa 17-il sena. Tmenin mit-tfal kellhom etajiet jinkludu minn sentejn sa 6 snin.
Mill-289 individwu irregistrati f’dawn it-3 studji, 110 bdew it-trattament b’ DUROGESIC b’dozagg
ta’ 12-il mkg/siegha. Minn dawn il-110 individwi, 23 (20.9%) kienu qed jircievu l-ekwivalenti ta’
<30 mg morfina mill-halq kuljum qabel, 66 (60.0%) kienu qged jirc¢ievu l-ekwivalenti ta’ bejn 30 u
44 mg morfina mill-halq kuljum, u 12 (10.9%) kienu ged jir¢ievu I-ekwivalenti ta’ mill-ingas 45 mg
morfina mill-halq kuljum (dejta mhux disponibbli ghal 9 [8.2%] individwi). Dozi tal-bidu ta’

25 mkg/siegha u aktar intuzaw ghall-bgija tal-179 individwu l-iehor, li minnhom 174 (97.2%)
kellhom dozi ta’ opiojdi ekwivalenti ghal mill-ingas 45 mg morfina mill-halq kuljum. Fost il-

5 individwi li kien ghad fadal b’doza tal-bidu ta’ mill-inqas 25 mkg/siegha li d-dozi precedenti tal-
opiojdi taghhom kienu ekwivalenti ghal <45 mg morfina mill-halq kuljum, persuna 1 (0.6%) kienet
qed tircievi 1-ekwivalenti ta’ <30 mg morfina mill-halq kuljum gabel u 4 (2.2%) kienu ged jir¢ievu 1-
ekwivalenti ta’ 30 sa 44 mg morfina mill-halq kuljum (ara sezzjoni 4.8).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

DUROGESIC jipprovdi rilaxx sistemiku kontinwu ta’ fentanyl matul il-perjodu tal-applikazzjoni ta’
72 siegha. Wara l-applikazzjoni ta” DUROGESIC, il-gilda taht is-sistema tassorbi fentanyl, u hazna
ta’ fentanyl tikkon¢entra ruhha fis-saffi ta’ fuq tal-gilda. Fentanyl imbaghad isir disponibbli ghac-
¢irkulazzjoni sistemika. Il-matrici tal-polymer u d-diffuzjoni ta’ fentanyl minn gos-saffi tal-gilda
jizguraw li r-rata ta’ rilaxx tkun relattivament kostanti. Id-differenza fil-koncentrazzjoni li tezisti bejn
is-sistema u I-koncentrazzjoni aktar baxxa fil-gilda tisforza r-rilaxx tal-medicina. Il-bijodisponibilta
medja ta’ fentanyl wara |-applikazzjoni tal-garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda hija
ta’ 92%.

Wara I-ewwel applikazzjoni ta” DUROGESIC, il-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fis-serum jizdiedu
bil-mod il-mod, generalment jistabilizzaw wara 12 sa 24 siegha u jibqghu relattivament kostanti ghall-
kumplament tal-perjodu ta’ applikazzjoni ta’ 72 siegha. Fl-ahhar tat-tieni applikazzjoni ta’ 72 siegha,
tintlahaq konc¢entrazzjoni ta’ stat fiss fis-serum li tinzamm matul applikazzjonijiet sussegwenti ta’
garza tal-istess dags. Minhabba 1-akkumulazzjoni, il-valuri tal-AUC u s-C . fuq intervall tal-ghoti
tad-dozi fl-istat fiss jkunu madwar 40% aktar milli wara applikazzjoni wahda. Il-pazjenti jilhqu u
jzommu koncentrazzjoni ta’ stat fiss fis-serum li tkun stabbilita mill-varjazzjoni individwali tal-
permeabilita tal-gilda u t-tnehhija ta’ fentanyl mill-gisem. Giet osservata varjabbilta kbira fil-
koncentrazzjonijiet tal-plazma bejn individwu u iehor.

Mudell farmakokinetiku ssuggerixxa li I-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fis-serum jistghu jizdiedu
b*14% (firxa 0-26%) jekk tigi applikata garza wara 24 siegha u mhux wara 72 siegha kif
irrakkomandat.

Zieda fit-temperatura tal-gilda tista’ ttejjeb 1-assorbiment ta’ fentanyl applikat b’mod transdermali (ara
sezzjoni 4.4). Zieda fit-temperatura tal-gilda permezz ta’ applikazzjoni ta’ kuxxinett shun fuq qgawwa
baxxa fuq is-sistema DUROGESIC matul I-ewwel 10 sighat ta’ applikazzjoni wahda ziedet il-medja
tal-valur tal-AUC ta’ fentanyl b’2.2 drabi u I-medja tal-koncentrazzjoni fit-tmiem tal-applikazzjoni
tas-shana b’61%.

Distribuzzjoni
Fentanyl jigi ddistribwit malajr f*diversi tessuti u organi, kif indikat mill-volum ta’ distribuzzjoni kbir

(3 sa 10 L/kg wara ghoti ta’ doza mill-vini lill-pazjenti). Fentanyl jakkumula fil-muskolu skeletriku u
fix-xaham u jintreha bil-mod il-mod fid-demm.

48



Fi studju f’pazjenti bil-kancer ttrattati b’fentanyl transdermali, I-irbit mal-proteini tal-plazma kien ta’
madwar 95% (firxa 77-100%). Fentanyl jghaddi mid-demm ghall-mohh fa¢ilment. Huwa jghaddi
wkoll mill-placenta u jigi eliminat mill-halib tas-sider.

Bijotrasformazzjoni

Fentanyl huwa sustanza attiva bi tnehhija kbira li jigi mmetabolizzat malajr u b’mod estensiv l-aktar
minn CYP3A4 fil-fwied. ll-metabolit principali, norfentanyl, u metaboliti ohra mhumiex attivi. Il-
gilda ma tidhirx li timmetabolizza fentanyl li jintreha fil-gilda. Dan gie ddeterminat minn assagg tac-
¢elluli keratinog¢iti tal-bniedem u minn studji klini¢i li fihom 92% tad-doza merhija mis-Sistema
nstabet bhala fentanyl mhux mibdul li deher fi¢-¢irkulazzjoni sistemika.

Eliminazzjoni

Wara applikazzjoni tal-garza ghal 72 siegha, il-medja tal-hin biex tigi eliminata nofs il-
koné¢entrazzjoni tkun fuq firxa bejn 20 u 27 siegha. Minhabba assorbiment kontinwu ta’ fentanyl mill-
hazna fil-gilda wara t-tnehhija tal-garza, il-hin biex il-kon¢entrazzjoni ta’ fentanyl tonqos bin-nofs
wara ghoti minn gol-gilda jkun madwar darbtejn sa 3 darbiet itwal minn ghoti mill-vini.

Wara ghoti mill-vini, il-valuri medji tat-tnehhija totali ta’ fentanyl fl-istudji kollha b’mod generali
kellhom firxa bejn 34 u 66 L/siegha.

Fi zmien 72 siegha mill-ghoti ta” fentanyl IV, madwar 75% tad-doza titnehha fl-awrina u madwar 9%
tad-doza titnehha mal-ippurgar. It-tnehhija ssehh primarjament, bhala metaboliti, b’inqas minn 10%
tad-doza mnehhija bhala sustanza attiva mhux mibdula.

Linearitd/nuggas ta’ linearita
Il-kon¢entrazzjonijiet miksuba ta’ fentanyl fis-serum huma fi proporzjon mad-dags tal-garza
DUROGESIC. Ill-farmakokinetika ta’ fentanyl minn gol-gilda ma tinbidilx b’applikazzjoni ripetuta.

Relazzjonijiet Farmakokineti¢i/Farmakodinamici

Hemm differenzi kbar bejn indivdiwu u iehor fil-farmakokinetika ta’ fentanyl, fir-relazzjoni bejn il-
koncentrazzjonijiet, 1-effetti terapewtici u 1-effetti avversi ta’ fentanyl, u fit-tolleranza ghall-opiojdi.
Il-kon¢entrazzjoni minima effettiva ta’ fentanyl tiddependi fuq l-intensita tal-ugigh u l-uzu precedenti
ta’ terapija tal-opiojdi. Kemm il-kon¢entrazzjoni minima effettiva kif ukoll il-kon¢entrazzjoni tossika
jizdiedu mat-tolleranza. Ghalhekk ma tistax tigi stabbilita I-ahjar firxa ta’ doza terapewtika ta’
fentanyl. L-aggustament individwali tad-doza ta’ fentanyl ghandu jigi bbazat fuq ir-rispons tal-pazjent
u I-livell ta’ tolleranza. Ghandu jitqies id-dewmien ta’ bejn 12 u 24 siegha wara l-applikazzjoni tal-
ewwel garza u wara zieda fid-doza.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Dejta minn studji b’fentanyl minn gol-vini tissuggerixxi li pazjenti anzjani jista’ jkollhom tnehhija
mnaqgsa, hin itwal biex il-kon¢entrazzjoni tal-medi¢ina fil-gisem tonqos bin-nofs, u huma jistghu
jkunu aktar sensittivi ghall-medi¢ina minn pazjenti izghar fl-eta. Fi studju li sar b’ DUROGESIC,
individwi anzjani f’sahhithom kellhom farmakokinetika ta’ fentanyl li ma kinitx differenti b’mod
sinifikanti minn dik ta’ individwi izghar f’sahhithom ghalkemm I-oghla kon¢entrazzjonijiet fis-serum
kellhom tendenza li jkunu aktar baxxi u I-valuri medji tal-hin biex il-kon¢entrazzjoni tal-medic¢ina fil-
gisem tonqos bin-nofs kienu mtawla sa madwar 34 siegha. Pazjenti anzjani ghandhom jigu osservati
b’attenzjoni ghal sinjali ta’ tossicita ta’ fentanyl u jekk ikun mehtieg id-doza ghandha titnaqqas (ara
sezzjoni 4.4).

Indeboliment tal-kliewi

L-influwenza ta’ indeboliment tal-kliewi fug il-farmakokinetika ta’ fentanyl hija mistennija li tkun
limitata minhabba li t-tnehhija ta’ fentanyl mhux mibdul fl-awrina hija ingas minn 10% u ma hemm |-
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ebda metaboliti attivi maghrufa li li jigu eliminati mill-kliewi. Madanakollu, minhabba li 1-influwenza
ta’ indeboliment tal-kliewi fuq il-farmakokinetika ta’ fentanyl ma gietx stmata, hija rrakomandata 1-
kawtela (ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied ghandhom jigu osservati b’attenzjoni ghal sinjali ta’ tossicita ta’
fentanyl u jekk ikun mehtieg id-doza ta” DUROGESIC ghandha titnaqqas (ara sezzjoni 4.4). Dejta
f’individwi b’¢irrozi u dejta simulata f’individwi bi gradi differenti ta’ funzjoni indebolita tal-fwied
trattati b’fentanyl transdermali tissuggerixxi li I-koncentrazzjonijiet ta’ fentanyl jistghu jizdiedu, u t-
tnehhija ta’ fentanyl tista’ tonqos meta mqabbel ma’ individwi b’funzjoni normali tal-fwied. Is-
simulazzjonijiet jissuggerixxu li I-AUC fl-istat fiss tal-pazjenti b’mard tal-fwied ta’ Grad B ta’ Child-
Pugh (Puntegg ta’ Child-Pugh = 8) tkun madwar 1.36 aktar meta mgabbla ma’ dik ta’ pazjenti
b’funzjoni normali tal-fwied (Grad A; Puntegg ta’ Child-Pugh = 5.5). Rigward pazjenti b’mard tal-
fwied ta’ Grad C (Puntegg ta’ Child-Pugh = 12.5), ir-rizultati jindikaw li l-kon¢entrazzjoni ta’
fentanyl takkumula ma’ kull ghoti, 1i jwassal biex il-pazjenti jkollhom AUC madwar 3.72 drabi aktar
fl-istat fiss.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl tkejlu f’aktar minn 250 tifel u tifla b’etajiet minn 2 sa 17-il sena li
fughom gew applikati garez ta’ fentanyl b’firxa ta’ dozi minn 12.5 sa 300 mkg/siegha. Wara li jsir
aggustament ghall-piz tal-gisem, it-tnehhija (L/siegha/kg) tidher 1i hija madwar 80% oghla fi tfal li
kellhom minn 2 sa 5 snin u 25% oghla fi tfal li kellhom minn 6 sa 10 snin meta mgabbla ma’ tfal li
kellhom minn 11 sa 16-il sena, li huma mistennija li jkollhom tnehhija bhal dik tal-adulti. Dawn is-
sejbiet tqiesu ghad-determinazzjoni tar-rakkomandazzjonijiet tad-dozi ghal pazjenti pedjatrici (ara
sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ effett tossiku minn dozi ripetuti ma juri |-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Studji standard ta’ tossicita fir-riproduzzjoni u fl-izvilupp saru bl-uzu tal-ghoti ta’ fentanyl mill-vini.
Fi studju fil-firien fentanyl ma influwenzax il-fertilita tal-firien irgiel. Xi studji b’firien nisa urew
tnaqqis fil-fertilita u zieda fil-mortalita tal-embriju.

L-effetti fug lI-embriju kienu minhabba tossicita fl-omm u mhux minhabba effetti diretti tas-sustanza
fuq l-embriju li jkun ged jizviluppa. Ma kien hemm l-ebda indikazzjoni ta’ effetti teratogenici fi studji
f*zewg speci (firien u fniek). Fi studju fuq l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid ir-rata ta’ sopravivenza
tal-frieh nagset b’mod sinifikanti b’dozi li naqqsu kemxejn il-piz tal-omm. Dan I-effett jista’ jkun jew
minhabba bidla fl-attenzjoni tal-omm ghall-frieh jew inkella effett dirett ta’ fentanyl fuq il-frich. Ma
kinux osservati effetti fug l-izvilupp somatiku u fuq il-komportament tal-frieh.

Ittestjar fil-batterji ghall-kapacita tieghu li jikkawza mutazzjonjiet fl-annimali gerriema ta rizultati
negattivi. Fentanyl induca effetti mutagenici f*¢elluli tal-mammali in vitro, kumparabbli ma’ dawk ta’
analgesici ohra tal-opiojdi. Riskju mutageniku bl-uzu ta’ dozi terapewtici ma jidhirx probabbli
minhabba li I-effetti dehru biss b’kon¢entrazzjonijiet gholja.

Studju dwar il-kapacita li jikkawza kancer (injezzjonijiet ta’ fentanyl hydrochloride taht il-gilda
kuljum ghal sentejn f*firien Sprague Dawley) ma kkagunaw 1-ebda sejbiet li jindikaw possibbilta
onkogenika.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

50



[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Istruzzjonijiet ghar-rimi:

Garez uzati ghandhom jintwew b’tali mod li I-parti tal-garza li twahhal tehel fugha nnifisha mbaghad
ghandhom jintremew b’mod sigur. Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li
jibga’” wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif jitolbu 1I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: <{JJ xahar SSSS}>
<Data tal-ahhar tigdid: {JJ xahar SSSS}>

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

<{JJ xahar SSSS}>
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

DUROGESIC u ismijiet assoc¢jati (ara Anness 1) 12-il mikrogramma/siegha garza li tipprovdi
medicina li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness 1) 25 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medi¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness |) 50 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medicina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assoc¢jati (ara Anness 1) 75 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medi¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness |) 100 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medicina
li tghaddi minn gol-gilda

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu Transdermali
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-QARTAS

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

DUROGESIC u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 12-il mikrogramma/siegha garza li tipprovdi
medicina li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 25 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness I) 50 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medicina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 75 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness [) 100 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medi¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu Transdermali
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL
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Zomm fejn ma jidhirx u jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Ara Annex | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13.  NUMRUTAL-LOTT

Lott:

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

<Mhux applikabbli.>

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

<Mhux applikabbli.>
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

DUROGESIC u ismijiet assoc¢jati (ara Anness I) 12-il mikrogramma/siegha garza li tipprovdi
medicina li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness I) 25 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness [) 50 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet assocjati (ara Anness I) 75 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medicina
li tghaddi minn gol-gilda

DUROGESIC u ismijiet asso¢jati (ara Anness I) 100 mikrogramma/siegha garza li tipprovdi medic¢ina
li tghaddi minn gol-gilda

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Fentanyl

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

. Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

. Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek

. Din il-medic¢ina giet moghtija lilek (lil ibnek/bintek). M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra.
Tista’ taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek

. Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu DUROGESIC u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza DUROGESIC
3. Kif ghandek tuza DUROGESIC

4. Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen DUROGESIC

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu DUROGESIC u ghalxiex jintuza

L-isem tal-medi¢ina tieghek hija DUROGESIC

Il-garez jghinu ghas-serhan minn ugigh li huwa qawwi hafna u jiehu fit-tul:
e f’adulti li jehtiegu trattament kontinwu ghall-ugigh
o fi tfal i ghandhom aktar minn sentejn li diga ged juzaw medicini opiojdi u li jkunu jehtiegu
trattament kontinwu ghall-ugigh.

DUROGESIC fih medi¢ina msejha fentanyl. Huwa jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini qawwija li
jtaffu l-ugigh msejha opiojdi.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza DUROGESIC

Tihux DUROGESIC jekk:

o Inti allergiku/a ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (elenkati fis-
sezzjoni 6)
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. Inti ghandek ugigh ghal perjodu qasir biss, bhal ugigh f’daqqga jew ugigh wara li taghmel
operazzjoni

. Inti ghandek diffikulta biex tichu n-nifs, b’tehid ta’ nifs bil-mod jew gasir

Tuzax din il-medi¢ina jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik jew ghal ibnek/bintek.

Jekk ghandek xi dubju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza DUROGESIC.

Twissijiet u prekawzjonijiet

e DUROGESIC jista’ jkollu effetti sekondarji ta’ periklu ghall-hajja f’persuni li jkunux diga
ged juzaw medicini opiojdi ordnati b’ricetta b’mod regolari.

¢ DUROGESIC huwa medicina li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja ghat-tfal, anke jekk
inkunu intuzaw il-garez. Zomm f>mohhok li garza li tehel (uzata jew mhux uzata) tista’
tkun ta’ tentazzjoni ghal-tifel jew tifla u jekk tehel mal-gilda tat-tifel/tifla jew jekk
jaghmluha f"halghom, ir-rizultat jista’ jkun fatali.

Jekk il-garza tehel ma’ persuna ohra

Il-garza ghandha tintuza biss fuq il-gilda tal-persuna li giet ordnata lilha. Kien hemm rapporti ta’
garez li b’mod acc¢identali wehlu ma’ membri tal-familja waqt kuntatt fizika mill-grib jew li jkunu fl-
istess sodda mal-persuna li tkun liebsa I-garza. Garza 1i b’mod ac¢¢identali tehel ma’ persuna ohra
(b’mod partikolari tifel/tifla) tista’ tikkawza 1-medicina tal-garza biex tghaddi mil-gilda tal-persuna I-
ohra u tikkawza effetti sekondarji serji bhal diffikulta biex tiehu n-nifs, b’tehid tan-nifs bil-mod u
qasir li jista’ jkun fatali. F’kaz li I-garza tehel mal-gilda ta’ persuna ohra, nehhi I-garza mill-ewwel u
fittex ghajnuna medika.

Oqghod attent >’ DUROGESIC

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medicina jekk xi wahda minn dawn
tapplika ghalik — it-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jiccekkjak aktar mill-grib jekk:
. Inti gatt kellek problemi bil-pulmuni jew bin-nifs
Inti gatt kellek problemi bil-galb, bil-fwied, bil-kliewi jew pressjoni baxxa
Inti gatt kellek tumur fir-ras
Inti qatt kellek ugigh ta’ ras persistenti jew incident fir-ras
Int anzjan/anzjana — jista’ jkun li inti tkun aktar sensittiv/a ghall-effetti ta’ din il-medicina.
Inti ghandek kondizzjoni msejha ‘myasthenia gravis’ li fiha I-muskoli jsiru dghajfa u jghajjew
malajr.
Inti qatt abbuzajt minn jew kont dipendenti fuq I-alkohol, medicini b’ricetta jew droga.
Jekk xi wahda mnn dawn tapplika ghalik (jew jekk ghandek xi dubju), kellem lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek qabel tuza DUROGESIC.

Effetti sekondarji u DUROGESIC

. DUROGESIC jista’ jgabbdek hedla ta’ nghas mhux tas-soltu, u jaghmel it-tehid tan-nifs
tieghek aktar bil-mod u qasir. B’mod rari hafha dawn il-problemi bin-nifs jistghu jkunu ta’ periklu
ghall-hajja u anke fatali, spe¢jalment f’persuni li qatt ma jkunu uzaw medi¢ini opiojdi gawwija li
jtaffu lI-ugigh (bhal DUROGESIC jew morfina) gabel. Jekk inti, jew is-sicheb/siehba tieghek jew
il-persuna li tichu hsiebek, tinnota li 1-persuna li liebsa I-garza ghadha hedla ta’ nghas mhux tas-
soltu, b’tehid tan-nifs bil-mod u qgasir:
- Nehhi I-garza
- Sejjah tabib, jew mur fl-aktar sptar grib minnufih
- Kemm jista’ jkun ibga’ zomm il-persuna ticcaqlaq u titkellem

o Jekk ikollok id-deni wagqt li tkun gqed tuza DUROGESIC, ghid lit-tabib tieghek — dan jista’ jzid
[-ammont ta’ medicina li tghaddi minn gol-gilda tieghek

. DUROGESIC jista’ jikkawza stitikezza, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghall-parir
dwar kif ghandek tevita jew ittafti l-istitikezza.
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. L-uzu ripetut u fit-tul tal-garez jista’ jaghmel il-medicina anqas effettiva (inti ssir ‘tolleranti’
ghaliha) jew inti tista’ ssir dipendenti fugha.
Ara sezzjoni ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji possibbli.

Meta inti tkun ged tilbes il-garza tesponihiex ghal shana diretta bhal kuxxinetti tas-shana, gvieret tal-
elettriku, hot-water bottles, sodod bl-ilma msahhan jew lampi tas-shana jew biex tismar. Tixxemmixx,
tihux banjijiet shan twal jew sawni u tuzax pixxini msahhna bl-ilma li ji¢¢irkula fi spa. Jekk taghmel
dan, inti tkun ged izzid l-ammont ta’ medicina li inti tikseb mill-garza.

Medic¢ini ohra u DUROGESIC

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar jekk qieghed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medic¢ina ohra.
Dan jinkludi medic¢ini li inti tixtri minghajr ricetta jew medic¢ini maghmula mill-hxejjex. Inti ghandek
ukoll tghid lill-ispizjar tieghek li inti ged tuza DUROGESIC jekk tixtri xi medic¢ini mill-ispizerija.

It-tabib tieghek ikun jaf liema medi¢ini mhumiex ta’ periklu jekk jittiechdu ma’ DUROGESIC. Inti
jista’ jkollok bzonn tigi mmonitorjat/a mill-qrib jekk inti tkun ged tiehu xi whud mit-tipi ta’ medicini
elenkati taht jew jekk inti tieqaf tichu xi tipi ta’ medic¢ini elenkati taht, minhabba li dan jista’ jaffettwa
I-qawwa ta” DUROGESIC li inti tkun tehtieg.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti qed tiehu:

. Medicini ohra ghall-ugigh, bhal opiojdi biex itaffu 1-ugigh (bhal buprenorphine, nalbuphine,
jew pentazocine).

o Medicini biex jghinuk torqod (bhal temazepam, zaleplon, jew zolpidem).

. Medic¢ini biex jghinuk tikkalma (kalmanti, bhal alprazolam, clonazepam, diazepam,
hydroxyzine, jew lorazepam) u medi¢ini ghal kondizzjonijiet mentali (antipsikoti¢i, bhal
aripiprazole, haloperidol, olanzapine, risperidone, jew phenothiazines).

. Medic¢ini biex jirrilassawlek il-muskoli (bhal cyclobenzaprine, jew diazepam).

o Xi medicini uzati biex jittrattaw id-depressjoni msejha SSRIs jew SNRIs (bhal citalopram,
duloxetine, escitalopram, fluoxetine, fluvoxamine, paroxetine, sertraline, jew venlafaxine). — ara
taht ghal aktar informazzjoni

o Xi medi¢ini uzati biex jittrattaw id-depressjoni jew il-marda ta’ Parkinson imsejha MAOIs
(bhal isocarboxazid, phenelzine, selegiline, jew tranylcypromine). Inti m’ghandekx tiehu
DUROGESIC fi zmien 14-il jum minn meta twaqqaf dawn il-medicini — ara taht ghal aktar
informazzjoni

o Xi antiistamini, spe¢jalment dawk li jraqqduk (bhal chlorpheniramine, clemastine,
cyproheptadine, diphenhydramine, jew hydroxyzine).

. Xi antibijoti¢i uzati biex jittrattaw infezzjoni (bhal erythromycin jew clarithromycin).

. Medic¢ini uzati biex jitrattaw infezzjoni bil-fungu (bhal itraconazole, ketoconazole, fluconazole,
jew voriconazole).

. Medic¢ini uzati biex jitrattaw infezzjoni bl-HIV (bhal ritonavir).

. Medic¢ini uzati biex jitrattaw tahbit tal-qalb mhux regolari (bhal amiodarone, diltiazem, jew
verapamil).

. Medic¢ini biex jitrattaw it-tuberkulozi (bhal rifampicin).

. Xi medicini uzati biex jittrattaw l-epilessija (bhal carbamazepine, phenobarbital, jew
phenytoin).

o Xi medi¢ini uzati biex jitrattaw id-dardir jew id-deni li jghamlulek mezzi ta’ trasport (bhal
phenothiazines).

o Xi medi¢ini uzati biex jitrattaw hruq ta’ stonku jew ulceri (bhal cimetidine).
o Xi medic¢ini uzati biex jitrattaw angina (ugigh fis-sider) jew pressjoni gholja (bhal nicardipine).
o Xi medicini uzati biex jitrattaw kancer tad-demm (bhal idelalisib).

DUROGESIC ma’ antidepressanti
Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk inti tkun ged tichu medicini bhal ¢erti antidepressanti.
DUROGESIC jista’ jkollu interazzjoni ma’ dawn il-medi¢ini u inti jista’ jkollok bidliet fl-istat mentali
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bhal thossok agitat, tara, thoss, tisma’ jew ixxomm affarijiet li ma jkunux hemm (allu¢inazzjonijiet) u
effetti ohra bhal pressjoni li tinbidel, tahbit mghaggel tal-qalb, temperatura gholja tal-gisem, riflessi
reattivi z-zejjed, nuqqas ta’ koordinazzjoni, ebusija fil-muskoli, dardir, rimettar, u dijarea.

Operazzjonijiet
Jekk inti tahseb li se tiehu I-loppju ghid lit-tabib jew lid-dentist li inti ged tuza DUROGESIC.

DUROGESIC u I-alkohol
Tixrobx alkohol wagqt li tkun qed tuza DUROGESIC hlief jekk 1-ewwel ma tkunx kellimt lit-tabib
tieghek.

DUROGESIC jista’ jheddlek jew igeghlek tiehu n-nifs aktar bil-mod. Ix-xorb tal-alkohol jista’
jaghmel dawn l-effetti aghar.

Tqala u treddigh
Jekk inti tgila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tuza din il-medi¢ina.

DUROGESIC m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm inti ma tkunx iddiskutejt dan mat-tabib
tieghek.

DUROGESIC m’ghandux jintuza waqt il-hlas minhabba li I-medi¢ina tista’ taffettwa t-tehid tan-nifs
tat- tarbija tat-twelid.

Tuzax DUROGESIC jekk ged tredda’. Inti m’ghandekx tredda’ ghal 3 ijiem wara li tkun nehhejt il-
garza DUROGESIC. Dan minhabba li I-medic¢ina tista’ tghaddi fil-halib tas-sider.

Sewqan u thaddim ta’ magni

DUROGESIC jista’ jaffettwa I-hila li ssuq u tuza ghodod jew magni minhabba li jista’ jgeghlek
thossok bi nghas jew stordut. Jekk dan jigri, issugx u tuzax ghodod jew magni. Issugx waqt li tkun
ged tuza din il-medi¢ina sakemm tkun taf kif se taffettwak.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk m’intix ¢ert jekk huwiex sikur li inti ssuq wagqt li tichu
din il-medicina.

DUROGESIC fih {isem tal-ec¢¢ipjent(i)

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. Kif ghandek tuza DUROGESIC

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek tac¢¢erta ruhek
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek se jiddeciedi liema gawwa ta’ DUROGESIC hija l-aktar xierqa ghalik, wara li jqis is-
severita tal-ugigh tieghek, il-kundizzjoni generali tieghek u t-tip ta’ trattament ghall-ugigh li r¢ivejt
s’issa.

Kif tuza u tibdel il-garez
o Fil-garez hemm medic¢ina bizzejjed biex isservi 3 ijiem (72 siegha).
. Inti ghandek tibdel il-garza tieghek kull tielet jum, sakemm it-tabib tieghek ma jkunx qallek
hag’ohra.
Dejjem nehhi 1-garza 1-gadima gabel twahhal ohra gdida.
Dejjem biddel il-garza tieghek fl-istess hin tal-jum kull 3 ljiem (72 siegha).
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. Jekk inti gqed tuza aktar minn garza wahda, ibdel il-garez kollha fl-istess hin.
. Hu nota tal-jum, tad-data u tal-hin li fih tkun applikajt il-garza, biex tfakkrek meta ghandek
tibdel il-garza tieghek.

. It-tabella li jmiss turik meta ghandek tibdel il-garza tieghek:
Applika I-garza Ibdel il-garza
It-Tnejn —_> II-Hamis
It-Tlieta —> II-Gimgha
L-Erbgha —> Is-Sibt
IlI-Hamis —> II-Hadd
II-Gimgha — It-Tnejn
Is-Sibt —> It-Tlieta
IlI-Hadd —> L-Erbgha

Fejn ghandek tapplika l-garza
Adulti
° Applika I-garza fuq parti catta fil-parti ta’ fuq tal-gisem tieghek jew id-driegh (mhux fuq gog).

Tfal
. Dejjem applika |-garza fuq in-naha ta’ fuq tad-dahar biex tkun difficli ghat-tifel/tifla tieghek
biex jilhquha jew inehhuha.
Kull tant hin i¢¢ekkja li 1-garza ghadha mwahhla mal-gilda.
Huwa importanti li t-tifel/tifla ma jnehhux il-garza u jpogguha f"halghom minhabba li dan jista’
jkun ta’ periklu ghall-hajja jew anke fatali.
. Osserva battenzjoni lit-tifel/tifla tieghek ghal 48 siegha wara:
- Li tkun tpoggiet I-ewwel garza
- Li tkun tpoggiet garza b’doza ghola
° Il-garza tista’ tichu ftit taz-zmien biex tilhaq l-effett massimu taghha. Ghalhekk, it-tifel/tifla
tieghek jista’ jkollhom bzonn juzaw ukoll medicini ohra li jtaffu l-ugigh gabel ma I-garez isiru
effettivi. It-tabib tieghek se jkellmek dwar dan.

Adulti u Tfal:

Tapplikax il garza fuq

. L-istess post darbtejn fug xulxin.

. Postijiet li jiccaqalqu hafna (gogi), gilda li hija irritata jew maqsuma.

J Gilda li hija piluza hafna. Jekk hemm il-pil, tgaxxrux (meta tqaxxar tirrita |-gilda). Minflok
aqta’ 1-pil gasir kemm jista’ jkun mal-gilda.

Kif tilbes il-garza

Pass 1: Kif tipprepara |-gilda

. Accerta ruhek li 1-gilda hija kompletament xotta, nadifa u friska qabel tpoggi 1-garza
J Jekk tkun tehtieg li tnaddaf il-gilda, uza ilma kiesah biss

J Tuzax sapun jew kwalunkwe sustanzi li jnaddfu I-gilda, kremi, moisturisers, zjut jew terra
gabel tapplika I-garza
o Twahhalx il-garza ezatt wara banju jew do¢c¢a shuna

Pass 2: Iftah il-gartas

J Kull garza hija ssigillata f’qartas ghaliha

. Qatta jew aqgta’ I-qartas biex tifthu minn fejn hemm il-qatgha, immarkata bi vlegga

o Qatta jew aqgta’ bil-mod it-tarf tal-qartas kompletament (jekk tuza mqass, aqta’ qrib it-tarf
issigillat tal-qartas biex tevita li taghmel hsara lill-garza)
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Agbad iz-zewg nahat tal-qartas miftuh u ifridhom minn ma’ xulxin billi tigbed
Ohrog il-garza u uzaha mill-ewwel

Zomm il-qartas vojt biex tpoggi fih il-garza uzata aktar tard

Uza kull garza darba biss

Tnehhix il-garza minn gol-qartas sakemm tkun lest biex tuzaha

Ifli I-garza ghal xi hsara

Tuzax il-garza jekk din tkun magsuma, maqtugha jew tidher li fiha xi hsara
Qatt tagsam jew taqgta’ |-garza

Pass 3: Qaxxar u aghfas
J Accerta ruhek li 1-garza se titghatta bi hwejjeg wesghin u mhix se tkun maqgbuda taht hwejjeg
issikkati jew ¢inta bil-lastku

Qaxxar b’attenzjoni nofs il-plastik li jleqq minn naha ta’ wara mi¢-¢entru tal-garza. Ipprova
tmissx in-naha tal-garza li twahhal

Aghfas din il-parti tal-garza li twahhal mal-gilda

Nehhi I-parti |-ohra tal-plastik minn naha ta’ wara u aghfas il-garza kollha fuq il-gilda bil-keff
ta’ idek
J Zomm ghal mill-ingas 30 sekonda. A¢éerta ruhek li tkun wehlet sewwa, spe¢jalment it-truf

Pass 4: Kif tarmi |-garza

o Malli tagla I-garza, itwiha fi tnejn b’mod sod biex in-naha li twahhal tehel maghha nnifisha

o Poggiha lura fil-qartas originali u armi 1-gartas skont kif ikun gallek I-ispizjar tieghek

. Zomm il-garez uzati fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal — anke garez uzati jkun fihom ftit
medicina li tista’ taghmel hsara lit-tfal u tista’ anke tkun fatali

Pass S: Ahsel
. Dejjem ghandek tahsel idejk b’ilma ¢ar biss wara li tkun missejt il-garza

Aktar dwar |-uzu ta> DUROGESIC

Attivitajiet ta’ kuljum waqt li tkun ged tuza l-garez

o Il-garez ma jghaddix I-ilma minnhom

o Tista’ tiehu doc¢ca jew tinhasel waqt li tkun liebes/liebsa 1-garza, izda toghrokx il-garza
innifisha

o Jekk it-tabib tieghek jagbel, inti tista’ taghmel ezercizzju jew sport waqt li tkun liebes/liebsa 1-
garza

o Inti tista’ wkoll tghum waqt li tkun liebes/liebsa 1-garza, izda:

- Tuzax pixxini msahhna bl-ilma li ji¢¢irkula fi spa
- Tpoggix cinta ssikkata jew bil-lastku fuq il-garza

. Wagt li inti tkun liebes/liebsa I-garza tesponihiex ghal shana diretta bhal kuxxinetti shan,
gvieret tal-elettriku, hot-water bottles, sodod bl-ilma msahhan, lampi tas-shana jew biex
tismar. Tixxemmixx, u tihux banjijiet jew sawni shan u fit-tul. Jekk taghmel dan, inti tista’
zzid l-ammont ta’ medi¢ina li inti tiechu mill-garza tieghek.

Kemm jahdmu malajr il-garez?

. Jista’ jkun i tiehu ftit taz-zmien biex l-ewwel garza jkollha l-effett massimu taghha.

. It-tabib tieghek jista’ jaghtik ukoll medicini ohra li jtaffu l1-ugigh ghall-ewwel jum, jew ghal ftit
angas jew ftit aktar minn hekk

66



° Wara dan, il-garza ghandha tghin biex ittaffi l-ugigh kontinwament b’tali mod li inti tkun tista’
twaqqaf medicini ohra li jtaffu 1-ugigh. Madankollu it-tabib tieghek xorta minn zmien ghal Zmien
jista’ jordnalek b’ricetta izjed medicini li jtaffu l-ugigh

Ghal kemm Zmien se ddum tuza l-garez?
. ll-garez DUROGESIC geghdin ghal ugigh fit-tul. It-tabib tieghek se jkun jista’ jghidlek ghal
kemm Zmien inti mistenni/ja ddum tuza 1-garez

Jekk l-ugigh tieghek imur ghall-aghar

. Jekk l-ugigh tieghek imur ghall-aghar wagqt li tkun ged tuza dawn il-garez, it-tabib tieghek jista
jipprova garza b’qawwa akbar, jew jaghtik medicini ohra li jtaffu l-ugigh (jew it-tnejn li huma
f’daqga)

. Jekk iz-zieda fil-qawwa tal-garza ma tghinx, it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jwaqqaf 1-uzu
ta’ dawn il-garez

b

Jekk tuza wisq garez jew jekk tuza l-garza bil-qawwa |-hazina
Jekk inti wahhalt wisq garez jew wahhalt garza bil-qawwa |-hazina, nehhi I-garez u kkuntattja tabib
minnufih.

Sinjali ta’ doza eccessiva jinkludu diffikulta bit-tehid tan-nifs jew nifs qasir, gheja, irqad estrem, ma
tkunx tista’ tahseb b’mod ¢ar, titkellem jew timxi b’mod normali u thossu se jaghtik hass hazin,
thossok stordut/a jew konfuz/a.

Jekk tinsa tbiddel il-garza

. Jekk tinsa, biddel il-garza malli tiftakar u hu nota tal-jum u I-hin. Erga’ ibdel il-garza wara 3
ijiem (72 hours) bhas-soltu.

. Jekk inti tkun domt hafna biex tbiddel il-garza, inti ghandek tkellem lit-tabib tieghek minhabba
li tista” tkun tehtieg aktar medicina li ttaffi 1-ugigh, izda tapplikax garza izjed mis-soltu.

Jekk il-garza taqa’
. Jekk il-garza taga’ gabel ma jkollha bzonn tinbidel, wahhal wahda gdida minnufih u hu nota
tal-jum u I-hin. Uza post gdid fuq il-gilda fuq:
e Il-parti ta’ fuq tal-gisem jew id-driegh tieghek
o |l-parti ta’ fug tad-dahar ta’ ibnek/bintek
o Gharraf lit-tabib tieghek li gara dan u halli 1-garza fuq il-gilda ghal 3 ijiem ohra (72 hours) jew
skont xi jkun ordnalek taghmel it-tabib tieghek, qabel ma tibdel il-garza 1-gdida bhas-soltu
. Jekk il-garez jibqghu jagaw, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek

JekKk trid tieqaf tuza l-garez

o Kellem lit-tabib tieghek qabel tieqaf tuza dawn il-garez

. Jekk tkun ilek tuzahom ghal xi Zmien il-gisem tieghek jista’ jkun drahom. Jekk twaqqathom
f’daqqa tista’ thossok ma tiflahx

o Jekk tieqaf tuza 1-garez, tergax tibda minghajr ma l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek. Inti jista’
jkollok bzonn garza ta’ gawwa differenti meta terga’ tibda mill-gdid

Jekk inti ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek.
4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Jekk inti jew is-sieheb/siehba tieghek, jew il-persuna li tieghu hsiebek tinnutaw xi wahda minn
dawn li gejjin fil-persuna li tkun liebsa |-garza, nehhi I-garza u ¢empel tabib, jew mur fl-eqreb
sptar minnufih. Inti tista’ tkun tehtieg trattament mediku urgenti.

Il-persuna thossha bi nghas b’mod mhux tas-soltu, tehid tan-nifs li huwa aktar bil-mod u gasir
minn dak mistenni.
Segwi l-parir t’hawn fuq u zomm il-persuna li kienet liebsa I-garza ti¢ccaqglaq u titkellem kemm
jista’ jkun. B’'mod rari hatna dawn id-diffikultajiet fit-tehid tan-nifs jistghu jkunu ta’ periklu ghall-
hajja jew anke fatali, spe¢jalment f’persuni li gabel ma jkunux uzaw medi¢ini opiojdi qawwija li
jtaffu lI-ugigh (bhal DUROGESIC jew morfina). (Mhux komuni, din tista’ taffettwa sa persuna
wahda minn kull 100)

Nefha f’daqqa fil-wic¢ jew fil-gerzuma, irritazzjoni qawwija, hmura jew infafet fil-gilda
tieghek.
Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni allergika qawwija. (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza
mid-dejta disponibbli.)

Attakki (a¢c¢essjonijiet). (Mhux komuni, din tista’ taffettwa sa persuna wahda minn kull 100.)

Tnaqgis ta” koxjenza jew telf mis-sensi. (Mhux komuni, dawn jistaw jaffettwaw sa persuna
wahda minn kull 100.)

L-effetti sekondarji li gejjin gew irrappurati ukoll

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)

Nawsja, rimettar, stitikezza
Thossok bi nghas (hedla tan-nghas)
Thossok stordut

Ugigh ta’ ras

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

Reazzjoni allergika

Telf t’aptit

Diffikulta biex torgod

Depressjoni

Thossok anzjuz/a jew konfuz/a

Tara, thoss, tisma’ jew ixxomm affarijiet li mhumiex hemm (allu¢inazzjonijiet)

Roghda jew spazmi fil-muskoli

Sensazzjoni mhux tas-soltu fil-gilda, bhal tingiz jew thoss affarijiet jigru fuq il-gilda
(parestezija)

Sensazzjoni li kollox ged idur bik (vertigo)

It-tahbit tal-qalb jinhass mghaggel jew mhux dejjem l-istess (palpitazzjonijiet, takikardija)

Pressjoni gholja

Ikollok qtugh ta’ nifs (dispnea)

Dijarea

Halq xott

Ugigh fl-istonku jew indigestjoni

Hrug eccessiv ta’ gharaq

Hakk, raxx fil-gilda jew hmura fil-gilda

Ma tkunx tista’ taghmel 1-awrina jew tbattal il-buzzieqa tal-awrina kompletament

Thossok ghajjien/a hatna, dghajjef/ dghajfa jew ma thossokx tajjeb b’mod generali

Thoss il-bard

Idejn, ghekiesi jew sagajn minfuhin (edima periferali)
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Thossok ecitat/a jew dizorjetat/a

Thossok ferhan/a hafna (ewforja)

Nuqqas ta’ sensittivita jew hass, spec¢jalment fil-gilda (ipoestesija)

Telf tal-memorja

Vista mcajpra

Tahbit tal-galb bil-mod (bradikardija) jew pressjoni baxxa

Gilda jkollha lewn blu ikkawzat minn livell baxx ta’ ossignu fid-demm (¢janozi)

Telf ta’ kontrazzjonijiet tal-passagg tal-ikel (ilju)

Raxx bil-hakk fil-gilda (ekzema), reazzjoni allergika jew disturbi ohra fil-gilda fejn titqieghed
il-garza

Mard jixbah l-influwenza

Thoss bidla fit-temperatura tal-gisem

Deni

Gbid involontarju tal-muskoli

Diffikulta biex tikseb u zzomm erezzjoni (impotenza) jew problemi biex taghmel sess

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1000)
o Pupilla ¢kejkna minhabba kontrazzjoni tal-muskolu (mijosi)
o It-tehid tan-nifs jieqaf minn zmien ghal Zmien (apnea)

Inti tista’ tinnota raxx, hmura, jew ftit hakk fil-gilda fil-post fejn tkun wahhalt il-garza. Dan
generalment ikun hafif u jitlaq wara li inti tkun nehhejt il-garza. Jekk ma jitlagx jew jekk il-garza tkun
irritat il-gilda hafna, ghid lit-tabib tieghek.

L-uzu ripetut tal-garez jista’ jgieghel il-medicina ssir ingas effettiva (inti ssir ‘tolleranti’ ghaliha) jew
tista’ ssir dipendenti fugha.

Jekk tagleb ghal medi¢ina differenti minn DUROGESIC biex ittaffi [-ugigh jew jekk f’daqqa wahda
tieqaf tuza DUROGESIC, jista’ jkun li inti tinnota effetti ta” waqfien ta’ medicina li tivvizzja bhal
rimettar, thossok imdardar, dijarea, ansjeta jew treghid. Ghid lit-tabib tieghek jekk inti tinnota xi
wiehed minn dawn I-effetti.

Kien hemm ukoll rapporti ta’ trabi tat-twelid li kellhom effetti ta’ waqfien ta’ medic¢ina li tivvizzja
wara li ommijiethom kienu uzaw DUROGESIC ghal perjodu twil wagqt it-tqala.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-infermier. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen DUROGESIC

Fejn ghandek izzomm il-garez
Zomm il-garez kollha (uzati u mhux uzati) fejn ma jidhrux u ma jintlahqux mit-tfal.

Ghal kemm tul ta’ Zmien ghandek iZzzomm DUROGESIC

Tuzax DUROGESIC wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u I-qartas. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar. Jekk il-garez ikunu skadew, hudhom l-ispizerija
tieghek.
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Kif ghandek tarmi garez uzati jew garez li m’ghadekx tuza
Garza uzata jew mhux uzata li ac¢identalment tehel ma’ persuna ohra, spec¢jalment mat-tfal, tista’

tkun fatali.

Il-garez uzati ghandhom jintwew sew min-nofs biex in-naha tal-garza li twahhal tehel maghha

nnifisha. Imbaghad huma ghandhom jintremew b’mod sikur billi jitpoggew lura fil-qartas originali u
jinhaznu fejn ma jidhrux u ma jintlahqux minn persuni ohra, spe¢jalment mit-tfal, sakemm jintremew

b’mod sikur. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza.
Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih DUROGESIC

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Kif jidher DUROGESIC u I-kontenut tal-pakkett

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f* {Xahar/SSSS}.

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri tal-EEA b’dawn I-ismijiet:>

<{lsem tal-Istat Membru}> <{Isem tal-prodott medicinali}>
<{lsem tal-Istat Membru}> <{Isem tal-prodott medic¢inali}>

[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar £<{XX/SSSS}> <{xahar SSSS}>.
<[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]>

<Sorsi ohra ta’ informazzjoni>

<Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku ta” {isem tal-Istat
Membru/Agenzija (link)}>
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