ANNESS 1

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA , QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, L-APPLIKANTIL ID-DETENTURI TA"
L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru |Id-Detentur ta’ L-Applikant Isem Ivvintat |Qawwa Ghamla Mnjen jinghata Il-Kontenut
I-Awtorizzazzjoni Farmacewtika (Kon¢entrat)
ghat-tgeghid fis-suq

11-Germanja ratiopharm GmbH Fentanyl- 25 ug/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 25 tipprovdi terhi 25 ng fentanyl
89079 Ulm, png/h medic¢ina li fis-siegha
1I-Germanja Matrixpflaster tghaddi minn

gol-gilda

11-Germanja ratiopharm GmbH Fentanyl- 50 ug/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 50 tipprovdi terhi 50 ug fentanyl
89079 Ulm, png/h medi¢ina li fis-siegha
11-Germanja Matrixpflaster tghaddi minn

gol-gilda

11-Germanja ratiopharm GmbH Fentanyl- 75 ng/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 75 tipprovdi li terhi 75 pg
89079 Ulm, ug/h mediéina li fentanyl fis-siegha
11-Germanja Matrixpflaster tghaddi minn

gol-gilda

11-Germanja ratiopharm GmbH Fentanyl- 100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 100 tipprovdi terhi 100 pg
89079 Ulm, ug/h mediéina li fentanyl fis-siegha
1I-Germanja Matrixpflaster tghaddi minn

gol-gilda

L-Awstrija ratiopharm Fentanyl- 25 pug/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 cm? li
Arzneimittel Vertriebs-|ratiopharm 25 tipprovdi terhi 25 ng fentanyl
GmbH ug/h mediéina li fis-siegha
Albert-Schweitzer- transdermales tghaddi minn
Gasse 3, 1140 WIEN, |Matrixpflaster gol-gilda
L-Awstrija

L-Awstrija ratiopharm Fentanyl- 50 ug/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
Arzneimittel Vertriebs-|ratiopharm 50 tipprovdi terhi 50 ug fentanyl
GmbH ug/h mediéina li fis-siegha
Albert-Schweitzer- transdermales tghaddi minn




Gasse 3, 1140 WIEN, |Matrixpflaster gol-gilda
L-Awstrija
L-Awstrija ratiopharm Fentanyl- 75 ng/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
Arzneimittel Vertriebs-|ratiopharm 75 tipprovdi li terhi 75 pg
GmbH ug/h mediéina li fentanyl fis-siegha
Albert-Schweitzer- transdermales tghaddi minn
Gasse 3, 1140 WIEN, |Matrixpflaster gol-gilda
L-Awstrija
L-Awstrija ratiopharm Fentanyl- 100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? li
Arzneimittel Vertriebs-|ratiopharm 100 tipprovdi terhi 100 pg
GmbH ug/h mediéina li fentanyl fis-siegha
Albert-Schweitzer- transdermales tghaddi minn
Gasse 3, 1140 WIEN, |Matrixpflaster gol-gilda
L-Awstrija
Franza ratiopharm GmbH Fentanyl 25 pug/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 25 tipprovdi terhi 25 ug fentanyl
89079 Ulm, II- ug/h, dispositif mediéina li fis-siegha
Germanja transdermique tghaddi minn
gol-gilda
Franza ratiopharm GmbH Fentanyl 50 pg/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 50 tipprovdi terhi 50 pg fentanyl
89079 Ulm, II- ug/h, dispositif mediéina li fis-siegha
Germanja transdermique tghaddi minn
gol-gilda
Franza ratiopharm GmbH Fentanyl 75 ng/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 75 tipprovdi li terhi 75 pg
89079 Ulm, II- ug/h, dispositif mediéina li fentanyl fis-siegha
Germanja transdermique tghaddi minn
gol-gilda
Franza ratiopharm GmbH Fentanyl 100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, ratiopharm 100 tipprovdi terhi 100 pg

89079 Ulm, II-
Germanja

ug/h, dispositif
transdermique

medicina li
tghaddi minn
gol-gilda

fentanyl fis-siegha




L-Olanda ratiopharm Nederland Fentanyl 25 pg/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 ecm? li
bv ratiopharm 25 tipprovdi terhi 25 pg fentanyl
Ronde Tocht 11, 1507 ug/uur, pleister medicina li fis-siegha
CC Zaandam, L- voor tghaddi minn
Olanda transdermaal gol-gilda
gebruik
L-Olanda ratiopharm Nederland Fentanyl 50 pg/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
bv ratiopharm 50 tipprovdi terhi 50 pg fentanyl
Ronde Tocht 11, 1507 ug/uur, pleister medicina li fis-siegha
CC Zaandam, L- voor tghaddi minn
Olanda transdermaal gol-gilda
gebruik
L-Olanda ratiopharm Nederland Fentanyl 75 pg/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
bv ratiopharm 75 tipprovdi li terhi 75 pg
Ronde Tocht 11, 1507 ug/uur, pleister medicina li fentanyl fis-siegha
CC Zaandam, L- voor tghaddi minn
Olanda transdermaal gol-gilda
gebruik
L-Olanda ratiopharm Nederland Fentanyl 100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? li
bv ratiopharm 100 tipprovdi terhi 100 pg
Ronde Tocht 11, 1507 ug/uur, pleister medicina li fentanyl fis-siegha
CC Zaandam, L- voor tghaddi minn
Olanda transdermaal gol-gilda
gebruik
Spanja ratiopharm Espaiia, Fentanilo Matrix|25 pg/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 cm? li
S.A. ratiopharm 25 tipprovdi terhi 25 pg fentanyl
Avenida de Burgos microgramos/h medicina li fis-siegha
16D, 5° Planta, 28036 parches tghaddi minn
Madrid, Spanja transdérmicos gol-gilda
EFG
Spanja ratiopharm Espaiia, Fentanilo Matrix |50 pg/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
S.A. ratiopharm 50 tipprovdi terhi 50 pg fentanyl

Avenida de Burgos
16D, 5° Planta, 28036

microgramos/h
parches

mediéina li
tghaddi minn

fis-siegha




Madrid, Spanja transdérmicos gol-gilda
EFG
Spanja ratiopharm Espaiia, Fentanilo Matrix|75 pg/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
S.A. ratiopharm 75 tipprovdi li terhi 75 pg
Avenida de Burgos microgramos/h mediéina li fentanyl fis-siegha
16D, 5° Planta, 28036 parches tghaddi minn
Madrid, Spanja transdérmicos gol-gilda
EFG
Spanja ratiopharm Espaiia, Fentanilo Matrix|100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? 1i
S.A. ratiopharm 100 tipprovdi terhi 100 pg
Avenida de Burgos microgramos/h mediéina li fentanyl fis-siegha
16D, 5° Planta, 28036 parches tghaddi minn
Madrid, Spanja transdérmicos gol-gilda
EFG
Ir-Renju Unit ratiopharm GmbH Telfanyl 25 25 pug/h garza li uzu transdermali 4.125 mg/7.5 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, microgram/hr tipprovdi terhi 25 ug fentanyl
89079 Ulm, II- Transdermal mediéina li fis-siegha
Germanja patch (pending) tghaddi minn
gol-gilda
Ir-Renju Unit ratiopharm GmbH Telfanyl 50 50 pg/h garza li uzu transdermali 8.25 mg/15 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, microgram/hr tipprovdi terhi 50 pg fentanyl
89079 Ulm, II- Transdermal mediéina li fis-siegha
Germanja patch (pending) tghaddi minn
gol-gilda
Ir-Renju Unit ratiopharm GmbH Telfanyl 75 75 ng/h garza li uzu transdermali 12.375 mg/22.5 cm?
Graf-Arco-Str. 3, microgram/hr tipprovdi li terhi 75 pg
89079 Ulm, II- Transdermal mediéina li fentanyl fis-siegha
Germanja patch (pending) tghaddi minn
gol-gilda
Ir-Renju Unit ratiopharm GmbH Telfanyl 100 100 pg/h garza li uzu transdermali 16.5 mg/30 cm? li
Graf-Arco-Str. 3, microgram/hr tipprovdi terhi 100 pg
89079 Ulm, II- Transdermal medicina li fentanyl fis-siegha
Germanja patch (pending) tghaddi minn

gol-gilda




ANNESS 11

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U ARGUMENTI GHAL EMENDI TAS-SOMMARJU(I)
TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA



KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU TOTALI TA’ L-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ FENTANYL-
RATIOPHARM U ISMIJIET ASSOCJATI (ARA ANNESS I)

Il-punti tan-nuqqas ta’ gbil li wasslu ghal din il-pro¢edura ta’ referenza taht 1-Artikolu 29(4) tad-
Direttiva 2001/83/KE kellhom x’jagsmu ma’:
1- L-indikazzjoni terapewtika li kellha tigi estiza ghal pazjenti li m’ghandhomx kancer li jsofru
minn ugigh kroniku qawwi
2- L-ghazla ta’ tabella(i) ta’ konverzjoni li ghandhom jigu inkluzi fis-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodotti (SPC)
3- Jekk it-treddigh u l-ko-amministrazzjoni ma’ agonisti parzjali ta’ I-opijojdi ghandhomx ikunu
kontra-indikati
4- L-istudji tal-bijoekwivalenza mehtiega biex juru l-ekwivalenza mal-prodott ta’ referenza

Fir-rigward ta’ l-indikazzjoni terapewtika, id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
ipprovda stqarrija xjentifika, 1i tigbor fil-qosor il-pubblikazzjonijiet relatati ghat-trattament ta’ ugigh
mhux tal-kanc¢er kroniku b’opijojdi gawwija u b’mod partikolari fentanyl transdermali.

Minbarra rizultati kontroversjali tal-letteratura fuq l-effikacja u s-sigurta ta’ fentanyl transdermali
f’ugigh mhux tal-kané¢er kroniku, il-CHMP irrikkonoxxa li, f*¢irkostanzi specjali, opijojdi gawwija
jistghu jkunu ta’ ghajnuna fit-trattament ta’ din il-kondizzjoni.

F’dan il-kuntest, il-CHMP accetta l-indikazzjoni “Ugigh kroniku qawwi li jista’ jkun adegwatament
[I-CHMP irrakkomanda wkoll iz-zieda ta’ l-istqarrija segwenti f’sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodotti (SPC):

“F’ugigh kroniku mhux relatat mal-kancer, jista’ jkun preferibbli li tibda t-trattament b’opijojdi
gawwija li jirrilaxxaw ruhhom minnufih (ez. morfina) u li taghti b’ricetta roqgha b’fentanyl
transdermali wara d-determinazzjoni ta’ l-effika¢ja u d-dozagg ottimu ta’ l-opijojd qawwi.”

Rigward l-iskemi ta’ konverzjoni tad-dozi ipprovduti fis-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodotti (SPC)
minn morfina orali sa fentanyl transdermali, il-CHMP, abbazi tat-taghrif disponibbli, huwa ta’ 1-
opinjoni li z-zewg tabelli ghandhom jissemmew fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodotti (SPC)
(sezzjoni 4.2). L-iskema ta’ konverzjoni konservattiva (150:1) kif specifikata fis-Sommarju tal-
Karatteristic¢i tal-Prodotti (SPC) prezenti ta’ Fentanyl ratiopharm hija ghal pazjenti li ghandhom bzonn
rotazzjoni ta’ I-opijojdi u I-iskema ta’ konverzjoni 100:1 (tabella ta’ Donner) hija ghal pazjenti taht
terapija bl-opijojdi stabbli u ittollerata sewwa.

Fir-rigward tat-treddigh, is-sezzjoni 4.6 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodotti (SPC) ipproponut
tghid:

“Fentanyl jigi eskretat ghal gol-halib tas-sider u jista’ jikkaguna sedazzjoni u dipressjoni respiratorja
fit-tarbija li tkun gqedgha tigi imreddgha. Ghaldagstant, it-treddigh ghandu jitwaqqaf ghal ta’ 1-anqas
72 siegha wara t-tnehhija tar-roqgha b’fentanyl transdermali”.

Dan ifisser li huwa possibbli li taghti I-prodott lin-nisa li jkunu ged ireddghu, imma t-treddigh ghandu
jitwaqqgaf wagqt l-uzu ta’ l-irqajja’ b’fentanyl u ghal 72 siegha wara.

Minhabba l-importanza ta’ gestjoni adegwata ta’ I-ugigh ghall-omm, il-CHMP jagbel, b’mod
konformi mal-“linja gwida tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott”, li t-test ipproponut jibqa’
f’sezzjoni 4.6 u m’ghandux ikun inkluz bhala kontra-indikazzjoni.

Barra minn hekk, il-CHMP jirrakkomanda li jigi inkluz it-taghrif segwenti f’sezzjoni 4.4 fis-Sommarju
tal-Karatteristic¢i tal-Prodotti (SPC):

Treddigh

Minhabba li fentanyl huwa eskretat fil-halib tas-sider, it-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament
b’fentanyl (ara ukoll sezzjoni 4.6)



Fir-rigward ta’ l-amministrazzjoni fl-istess hin ma’ opijojdi ohra, huwa rikonoxxut li r-riskju ta’ 1-
ikkumbinar ta’ fentanyl ma’ agonist/antagonist imhallat bhal buprenorphine, nalbuphine u
pentazocine, jikkonsisti l-ewwel f’analgizja imxekkla, minhabba effetti antagonisti kompettitivi, u t-
tieni fil-bidu ta’ sindromu ta’ irtirar, li ukoll jirrapprezenta thassib serju ghas-sahha.

Madankollu, mil-lat kliniku, dan I-aspett jirrapprezenta biss riskju minuri ghal pazjenti li ged jir¢ievu
terapija kontra l-ugigh b’fentanyl transdermali f’dozi medji. Ma hemm I-ebda dejta disponibbli li turi
sintomi ta’ irtirar f’pazjenti ittrattati b’fentanyl transdermali wara injezzjoni ta’ buprenorphine.

Ghaldagstant, is-CHMP jirrakkomanda li, skond il-linja gwida msemmija hawn fuq, dan l-aspett
ghandu jkun imsemmi f’sezzjoni 4.5 tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodotti (SPC) b’referenza
ghalih f’sezzjoni 4.4, “uzu fl-istess hin mhux irrakkomandat” aktar milli bhala kontra-indikazzjoni.

Fl-ahharnett, fir-rigward tal-wiri ta’ bijoekwivalenza, id-diskussjonijiet kienu fuq id-devjazzjonijiet
mil-linja gwida “Nota ghal gwida fuq forom ta’ dozagg b’rilaxx immodifikat orali u transdermali:
sezzjoni II: evalwazzjoni farmakokinetika u evalwazzjoni klinika-(CPMP/EWP/280/96)”. Giet
diskussa I-htiega li jsir studju ta’ bijoekwivalenza bil-qawwa l-aktar gholja u studju validu b’disinn
irreplikat.

Kien hemm dubbji dwar it-turija tal-bijoekwivalenza bl-aktar doza baxxa, minhabba li fir-rizultati,
input inizjali aktar gholi huwa issuggerit ghar-roqgha rizerva ta’ referenza (meta mqgabbla mar-roqgha
tat-test) u huwa evidenzjat input finali aktar baxx (fit-tmiem ta’ 1-applikazzjoni tar-roqgha). L-
oxxilazzjonijiet mill-quécata ghall-aktar punt baxx tal-koncentrazzjonijiet fil-plazma huma aktar
gholjin bil-prodott ta’ referenza u m’humiex ta’ dags kbir.

[I-CHMP jikkunsidra li 1-kriterji tal-linja gwida fuq forom ta’ dozagg transdermali -
CPMP/EWP/280/96- (jigifieri proporzjonalita ezatta tal-formulazzjoni u test ta’ rilaxx accettabbli in
vitro) intlagghu bir-roqgha ta’ fentanyl ratiopharm transdermali kif ukoll bil-prodott medic¢inali ta’
referenza.

Barra dan, studju fl-aktar doza gholja (100 pg/siegha) jkun possibbli biss fis-swali tal-kura intensiva u
taht trattament konkomitanti b’antagonisti opijojdi (naltrexone) sabiex jigu evitati effetti sekondarji 1i
jipperikolaw il-hajja. Ghaldagstant, minhabba ragunijiet eti¢i u ta’ sigurta, ikun kwestjonabbli li jsiru
studji bl-oghla gawwa meta t-taghrif necessarju kollu jista’ jinkiseb minn irqajja’ ta’ qawwiet aktar
baxxi. Bhala regola generali, fl-UE, jekk ikun irid isir studju bhal dan, il-qawwa ta’ 50 pg/siegha
ghandha tkun irrakkomandata.

L-evalwazzjoni bijostatistika ta’ I-istudju b’doza wahda ezistenti b’disinn replika (izda ma turix
bijoekwivalenza) tista’ tkun ikkunsidrata tajba biex tevalwa l-varjabbilita go l-individwu u biex
tiddetermina l-influwenza ta’ 1-ezekuzzjoni bijofarmacewtika, fir-rigward tal-mekkanizmi ta’ rilaxx
differenti (riserva kontra matrici).

[I-CHMP ikkunsidra wkoll illi I-bijoekwivalenza bejn test u prodotti medi¢inali ta’ referenza giet
ikkaratterizzata suffi¢jentement °2 studji (doza wahda u multipla) maghmula b’roqgha ta’ dags
imnaqgqas (7.5 ¢m?). Id-differenzi zghar osservati m’humiex meqjusin li huma ta’ importanza klinika u
jissuggerixxu li Fentanyl ratiopharm x’aktarx ghandu profil ta’ rilaxx fit-tul aktar fid-deher, 1i huwa
mistenni ghal roqgha matri¢i meta mqabbla ma’ roqgha riserva

Finalment, minhabba li Fentanyl ratiopharm huwa roqgha matri¢i ghal liema, ir-rilaxx huwa
proporzjonali ghall-erja tal-wic¢, hija mistennija proporzjonalita fid-doza u studju ta’ bijoekwivalenza
bl-aktar gawwa gholja ma jidhirx necessarju, lanqas studju ta’ disinn replika addizzjonali.



ARGUMENTI GHAL EMENDI TAS-SOMMARJU(I) TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi

- l-iskop tar-referenza kien it-thassib potenzjali fir-rigward tas-sahha pubblika rigward 1-
estensjoni ta’ 1-indikazzjoni klinika

- t-turija tal-bijoekwivalenza bil-prodott ta’ referenza,

- u l-armonizzazzjoni tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, tikketta u fuljett ta’ taghrif,

fuq il-bazi tad-dokumentazzjoni pprezentata mid-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

il-CHMP irrakkomanda l-ghoti ta’ I-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq u l-emenda tas-
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, tikketta u fuljett ta’ taghrif li huma stabbiliti fl-Anness 111 ghal
Fentanyl-ratiopharm u ismijiet asso¢jati (ara Anness I).



ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)

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

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull garza terhi 25 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 7.5 cm” fiha 4.125 mg fentanyl.

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

Garza trasparenti u bla kulur b’sinjal kahlani fuq il-fojl warrani: “fentanyl 25 ug/h*.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-prodott huwa indikat fugigh qawwi u kroniku li jista’ jigi immaniggjat adegwatament biss bl-uzu
ta’ analgesici tat-tip opjojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dozagg huwa addattat ghal kull individwu u ibbazat fuq l-istorja ta’ kura bl-opjojdi tal-pazjent u
jitqies:

. Il-possibilita’ 1i tigi zviluppata tolleranza,
o [l-kundizzjoni generali fil-prezent, 1-istat mediku tal-pazjent, u
. I1-grad tas-severita’ tal-kundizzjoni.

Id-doza ta’ fentanyl hija mfassla individwalment u trid tigi riveduta ta’ spiss wara kull amministrazzjoni.

Pazjenti li jircievu kura bl-opjojdi ghall-ewwel darba

Garza li terhi 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u din ghandha tintuza fid-dozagg tal-bidu .
Fl-anzjani ta’ eta’ kbira hatna u f’pazjenti debboli hafha, mhux irrakkommandat illi tinbeda kura bl-
opjojdi bil-Fentanyl-ratiopharm, minhabba is-suxxettibbilita’ maghrufa li dawn il-pazjenti ghandhom
ghal din it-tip ta’ kura. F’kazi bhal dawn, ikun aktar xieraq illi I-kura tinbeda b’dozi zghar ta’ morfina li
tintreha immedjatament u il-Fentanyl-ratiopharm jigi preskritt biss wara li tigi stabbilita d-doza ottimali.

Tibdil minn opjojdi ohrajn
F’kaz ta’ tibdil minn opjojdi orali jew parenterali ghal kura bil-fentanyl, id-doza tal-bidu ghandha tigi
kkalkulata skond li gej:

1. II-kwantita’ ta’ analgesici mehtiega tul 1-ahhar 24 siegha trid tigi ddeterminata.
. It-total miksub ghandu jigi mibdul fid-doza ekwivalenti ta’ morfina orali permezz ta’ Tabella 1.
3. Id-doza ekwivalenti ta’ fentanyl ghandha tigi determinata skond li gej:
a) permezz ta’ Tabella 2 ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn tibdil regolari fil-kura ta’ I-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn fentanyl orali ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 150:1)
b) permezz ta’ Tabella 3 ghal dawk il-pazjenti li qeghdin fuq kura stabbli u tollerata tajjeb bl-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn morfina ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 100:1)
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Tabella 1: Konverzjoni tad-doza li tipprovdi effett analgesiku ekwivalenti:
Id-dozi li jidhru f’din it-tabella ghandhom l-effett analgesiku ekwivalenti ta’10mg morfina parenterali

Doza li tipprovdi effett analgesiku
ekwivalenti (mg)

Sustanza Attiva | Parenterali (im) | Orali
Morfina 10 30-40
Hydromorphone | 1.5 7.5
Oxycodone 10-15 20-30
Methadone 10 20
Levorphanol 2 4
Oxymorphine 1 10 (rettali)
Diamorphine 5 60
Pethidine 75 -
Codeine - 200
Buprenorphine 0.4 0.8 (taht I-ilsien)
Ketobemidone 10 20-30

Tabella 2: Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn ta’ tibdil regolari fil-kura bl-opjojdi )

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) ——T—®  (mikrogramma/siegha)
<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

Tabella 3: : Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li huma stabbli u jitolleraw tajjeb il-kura taghhom bl-opjojdi)

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) (mikrogramma/siegha)

<60 12.5
60-89 25

90-149 50

150-209 75

210-269 100

270-329 125

330-389 150

390-449 175

450-509 200

510-569 225

570-629 250

630-689 275

690-749 300
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Bit-tahlit ta’ bosta bi¢¢iet ta’garza transdermali, tista’ tinkiseb rata ta’ irhir ta’ fentanyl il fuq minn 100
mikrogramma fis-siegha.

L-evalwazzjoni inizjali ta’ I-effett analgesiku massimu ta’ Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex issir qabel
il-garza tintlibes ghal mill-inqas 24 siegha. Dan minhabba iz-zieda gradwali tal-koncentrazzjoni ta’
fentanyl fis-serum matul l-ewwel 24 siegha wara li I-garza tkun applikata.

Fl-ewwel 12-il siegha wara bidla ghall-Fentanyl-ratiopharm, il-pazjent ghandu jibqa’ jir¢ievi
l-analgesiku ta’ gqabel u bl-istess doza; ghat-12 il siegha ta’ wara, dan l-analgesiku ghandu jiba’
jinaghata skond il-bZzonn.

Titrazzjoni tad-doza u d-dozagg ta’ manteniment

I1-garza trid tinbidel kull 72 siegha. Id-doza trid tigi mibdula skond l-individwu sakemm l-effi¢jenza
analgesika tigi stabbilita. F’pazjenti li jhossu tnaqqis sostanzjali tal-effett fil-perijodu bejn 48-72
siegha wara l-applikazzjoni, tista’ tinbidel il-garza ta’ fentanyl wara 48 siegha.

Garza b’rata ta’ irhir ta’ 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u hija adattata ghat-titrazzjoni tad-
doza meta l-livell tad-dozagg mehtieg ikun baxx. Jekk it-tnaqqis fl-ugigh sa l-ahhar tal-perjodu inizjali
ma jkunx bizzejjed, id-doza tista’ tizdied wara 3 ijiem, sakemm l-effett mixtieq ghal kull pazjent
jintlahaq. Tibdiliet ohrajn fid-doza normalment ghandhom isiru b’zidiet ta’ 25 mikrogramma/siegha,
izda ghandu jitqies ukoll il-bzonn ta’ analgesici supplementari u I-istat ta’ ugigh tal-pazjent.

Pazjenti jistghu jkollhom bzonn ta’ dozi supplementari ta’analgesici kull tant zmien li jahdmu malajr
biex jilgghu kontra hrug ta’ l1-ugigh. Metodi addizzjonali jew alternattivi ta’ kura kontra l-ugigh jew
anke amministrazzjoni ta’ opjojdi ohrajn ghandhom jigu kkunsidrati meta d-doza ta’ Fentany!
ratiopharm taqbez 300 mikrogramma/siegha.

Sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura gew irrapportati meta kura fit-tul b’morfina nbidlet f"wahda
transdermali b’fentanyl, minkejja kura analgesika effikaci u adeguata. Huwa rrakkomandat illi
pazjenti li juru sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura jinghataw dozi zghar ta’morfina b’effett qasir.

Tibdil jew wagqfien tat-terapija

Jekk l-uzu tal-garza jrid jigi mwaqqaf, kull bidla ghal opjojdi ohrajn ghandha tkun gradwali, tibda
b’doza baxxa u tizdied bil-mod. Dan ghaliex il-livelli ta’ fentanyl jinzlu gradwalment wara li titnehha
il-garza; ikun hemm bzonn mill-inqas 17-il siegha sabiex il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum
jaga' b’50 %. Bhala regola generali, it-twaqqif tal-kura analgesika b’opjojdi jrid ikun gradwali, sabiex
jigu evitati sintomi asso¢jati mal-wagqfien tal-kura (tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’u treghid
muskolari). Tabella 2 u tabella 3 m’ghandhomx jintuzaw meta tinbidel il-kura minn garza li tipprovdi
medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-fentanyl ghal kura bil-morfina.

Metodu ta’ I-mministrazzjoni

Hekk kif titnehha mill-pakkett u r-release liner, il-garza ghandha tigi applikata fuq parti tal-gilda
minghajr pil lejn in-naha ta’ fuq tal-gisem (sider, dahar, dirghajn). Bix jitnehha l-pil ghandu jintuza
mgqass u mhux xafra.

Qabel l-applikazzjoni, il-gilda trid titnaddaf b’attenzjoni bl-uzu ta’ ilma safi (1-ebda agenti ta’ tindif) u
titnixxef sewwa. Ezatt wara, il-garza transdermali tigi applikata permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala
tal-id ghal madwar 30 sekonda. Il-parti tal-gilda fejn ser tigi applikata il-garza m’ghandhiex ikollha
gsim zghar (ez. minhabba radjazzjoni jew tqaxxir) u I-gilda m’ghandhiex tkun irritata.

Peress li I-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma, tista’
tintlibes wkoll waqt id-do¢c¢a.

Xi drabi, il-garza jkollha titwahhal ahjar b’xi haga ohra. .

Jekk isiru zidiet progressivi fid-doza, 1-erja tas-superficje attiva mehtiega tista’ tilhaq il-punt illi aktar
zidiet ma jkunux fizikament possibli.

Tul ta’ l-amministrazzjoni

Il-garza ghandha tinbidel kull 72 siegha. Jekk ghal xi raguni jkun jinhtieg li tinbidel qabel il-waqt, 1-
ebda tibdil m’ghandu jsir qabel ma jkunu ghaddew 48 siegha, inkella jista’ jkun hemm zieda
fil-koncentrazzjoni medja ta’fentanyl. Irid jintaghzel post gdid fuq il-gilda ghal kull applikazzjoni,.
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Mill-ingas 7 ijiem iridu jkunu ghaddew qabel ma titwahhal garza fuq l-istess parti tal-gilda.L-effett
analgesiku jista’ jdum ghal xi Zzmien wara li tkun tnehhiet il-garza transdermali.

Jekk jibqghu xi bic¢iet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu ta’
ammonti kbar ta’ ilma u sapun. M’ghandhux jintuza I-alkohol jew solventi ohra biex titnaddaf il-gilda,
ghaliex dawn jistghu jippenetraw fil-gilda minhabba l-effett tal-garza.

Tfal u addoloxxenti
L-esperjenza dwar l-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena hija limitata. Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex
tintuza f*din il-popolozzjoni ta’ pazjenti

Anzjani
L-anzjani iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara
sezzjoni 4.4 u 5.2).

Indeboliment epatiku u renali
Pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi
mnaqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
- Ugigh akut jew ta’ wara operazzjoni, ghax titrazzjoni tad-doza mhix possibbli waqt kura qasira.
- Indeboliment sever tas-sistema nervuza centrali

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-prodott ghandu jintuza biss bhala parti minn kura integrali tal-ugigh f’kazi fejn il-pazjent jista jigi
ikkontrollat b’mod mediku, so¢jalment u psikologikalment kif inhu xieraq.

Kura bil-Fentanyl —ratiopharm ghandha tinbeda biss minn tabib espert u li hu mgharref sew
fil-farmakokinetika ta’ garza transdermali ta’ fentanyl u l-periklu ta’ ipoventilazzjoni severa.
Wara reazzjoni avversa u serja, il-pazjent irid jibqa’ taht osservazzjoni ghal 24 siegha wara li titnehha
il-garza minhabba il-half life ta’ fentanyl (ara sezzjoni 5.2).

F’kaz ta’ ugiegh kroniku li mhux gej minn kancer, il-kura tista’ tinbeda b’opjojd qawwi b’reha immed;jata
(ez. morfina), u tigi preskritta Fentanyl-ratiopharm wara li tigi stabbilita l-effika¢ja u l-ahjar dozagg ta’
l-opjojd gawwi

Il-garza transdermali m’ghandiex tinqata’, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq il-kwalita’, 1-
effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi ‘I fuq mill-ekwivalenti ta’ 500 mg morfina, huwa rrakkomandat illi
t-terapija bl-opjojdi tigi evalwata mill gdid.

Wara l-amministrazzjoni b’dozi rakkomandati, r-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma hedla,
konfuzjoni, tqalligh, rimettar u stitikezza. Dawn ta’ l-ewwel huma ta’ natura hafifa u ghal Zmien qasir
u l-kawza taghhom trid tigi investigata jekk is-sintomi jippersistu. Mill-banda 1-ohra, stitikezza ma’
tieqafx sakemm titkompla il-kura. Dawn l-effetti kollha huma mistennija u, ghaldaqstant, ghandha
tittiehed azzjoni minn gabel, spe¢jalment fir-rigward tas-stitikezza, sabiex il-kura tkun l-ahjar
possibbli. Ta’ spiss, jitsta’ jaghti I-kaz li jkun hemm bzonn ta’ kura korrettiva (ara sezzjoni 4.8).

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux irrakkomandat (ara
sezzjoni 4.5)

Hrug ta’ ugigh mhux mistenni
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Minkejja kura b’garza ta’ fentanyl, stharrig wera li kwazi I-pazjenti kollha jkollhom bzonn ta’
medi¢ini gawwija u li jahdmu fil-pront sabiex jilqghu immedjatament kontra 1-hrug ta’ ugigh mhux
mistenni.

Dipressjoni respiratorja

L-istess kif jigri bl-uzu tal-opjojdi gawwijin kollha, xi pazjenti jistghu jbatu minn dipressjoni
repiratorja meta juzaw Fentanyl-ratiopharm u l-pazjenti jridu jigu sorveljati sewwa li ma’ jkollhomx
dan l-effett. Id-dipressjoni respiratorja tista’ tippersisti wkoll wara li titnehha 1-garza. L-in¢idenza tad-
dipressjoni respiratorja tizdied hekk kif tizdied id-doza ta’ fentanyl. Sustanzi attivi li jaffettwaw is-
CNS jistghu jaggravaw d-dipressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

F’pazjenti fejn id-dipressjoni repiratorju diga’ hija prezenti, il-fentanyl ghandu jintuza b’kawtela kbira
u f’dozi baxxi.

Mard kroniku fil- pulmun

Fentanyl jista’ jkollu iktar reazzjonijiet avversi u severi f’pazjenti li jbatu minn imblukkar kroniku
jew mard iehor fil-pulmun. F’dawn il-pazjenti, l-opjojdi jistghu jbaxxu ir-ritmu respiratorju u jzidu r-
resistenza ghall-arja fil-passagg respiratorju.

Dipendenza fuq id-droga
Tolleranza u dipendenza fisika u psikologika tista’ tizviluppa bl-amministrazzjoni ripetuta tal-opjojdi,
izda huma rari fil-kura ta’ I-ugigh relatat mal-kancer .

Zieda tal-pressjoni gol-kranju

Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza bil-prudenza f’pazjenti li jistghu jkunu iktar suxxettibli ghall-
effetti gewwa l-kranju gejjin minhabba retenzjoni ta’CO,, bhal ma huma dawk b’evidenza ta’ zieda
tal-pressjoni gol-kranju, diffikulta’ li jibqghu konxji, jew koma.

Mard tal-qalb

L-opjojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa, spe¢jalment f’pazjenti li jbatu minn ipovolimja. Pazjenti
li jbatu minn pressjoni baxxa u/jew pazjenti li jbatu minn ipovolimja jridu jkunu kkurati b’attenzjoni
kbira. Fentanyl jista’ jipprodu¢i bradikardja. Fentanyl-ratiopharm irid jigi amministrat bi prudenza
f’pazjenti li jbatu minn bradiarritmija.

Indeboliment tal-fwied

Fentanyl jigi metabolizzat fil-fwied f’mataboliti inattivi; ghalhekk l-eliminazzjoni tista’ tiehu iktar fit-
tul f’pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied. Pazjenti li jbatu minn indeboliment tal-fwied ghandhom
jigu osservati b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqgsa fejn ikun hemm bzonn.

Indeboliment renali

Ingas minn 10 % ta’ fentanyl jigi eliminat bhala prodott mhux mibdul mill-kliewi u, kuntrarjament
ghal morfina, m’hemm l-ebda metaboliti attivi maghrufa li jigu eliminati mill-kliewi. Taghrif migbur
wara l-amministrazzjoni tal-fentanyl gol-vina f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali jindika li I-volum ta’
distribuzzjoni tal-fentanyl jista’ jinbidel bid-dijalizi. Dan jista’ jaffetwa l-koncentrazzjonijiet fis-
serum. Jekk pazjenti b’indeboliment renali jircievu fentanyl transdermali, dawn ghandhom jigu
osservati bir-reqqa ghal xi hjiel ta’ tossicita’ tal-fentanyl u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun
hemm il-bzonn.

Pazjenti b’deni/shana esterna

Zieda sostanzjali fit-temperatura tal-gisem tista’ tirrizulta fzieda fir-rata ta’ assorbiment ta’ fentanyl.
Ghalhekk, pazjenti li jkollhom id-deni jridu jkunu monitorjati ghal xi reazzjonijiet avversi tal-opjojdi.
Il-post fejn tigi applikata il-garza m’ghandux jigi espost ghas-shana gejja minn sorsi esterni ez.Sawna.

Pazjenti anzjani

Taghrif minn studji li saru bl-amministrazzjoni ta’ fentanyl gol-vina jindika li f’pazjenti anzjani jista’
jkun hemm rata ta’ eliminazzjoni mnaqqsa u half-life itwal. Barra minn hekk, 1-anzjani jistghu ikunu
aktar sensittivi ghas-sustanza attiva minn pazjenti izghar minnhom. Madankollu, minn studji li saru
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bl-uzu tal-Fentanyl transdermal patch £’ pazjenti anzjani, irrizulta li ma kienx hemm differenza
sinjifikanti fil-parametri farmakokineti¢i hdejn pazjenti zghar, ghalkemm il-konéentrazzjonijiet fis-
serum kellhom tendenza li jkunu oghla. Pazjenti anzjani jew kakesi¢i ghandhom jigu osservati
b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm il-bzonn.

Pazjenti pedjatrici

Minhabba l-uzu limitat fit-tfal taht it-12-il sena, Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza f*din il-
kategorija ta’ pazjenti biss wara li jigi stabbilit sewwa jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jiggustifikax ir-
riskju potenzjali assoc¢jat mal-uzu.

Treddiegh:
Peress illi fentanyl jigi eliminat fil-halib tal-omm, it-treddiegh ghandu jitwaqqaf waqt kura
bil-Fentany-ratiopharm (ara sezzjoni 4.6)

Pazjenti b’majestenja gravis
Jista’ jkun hemm rejazzjonijiet mhux epiletti¢i (mijo)klonici. Pazjenti b’majestenja gravis ghandhom
jigu kkurati bil-prudenza.

Interazzjonijiet
Bhala regola, 1-uzu kkombinat ma derivattivi ta’ barbituric acid, buprenorphine, nalbuphine u
pentazocine ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5)

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

L-uzu fl-istess hin ta’ derivattivi ta’ barbituric acid ghandu jigi evitat, peress li l-effett ta’ dipressjoni
repiratorja kawzat mill-fentanyl jista’ jizdied.

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux rakommandat. Dawn
ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi ta’ l-opjojdi wagqt li l-attivita’ intrinsika taghhom hija
relittavament baxxa. Ghaldagstant jopponu parzjalment l-effett analgesiku ta’ fentanyl u jistghu ikunu
kawza ta’ sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura f’pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi (ara sezzjoni 4.4)

L-uzu konkomittanti ta’ dipressanti ohrajn tas-CNS jista’ jikkawza ziieda fl-effetti dipressanti, u jista’
jkun hemm ipoventilazzjoni, pressjoni baxxa kif ukoll sedazzjoni qawwija jew koma. Id-dipressanti
tas-CNS imsemmija jinkludu:

- opjojdi

- ansjoliti¢i u trankwillanti

- ipnotici

- anestetici generali

- phenothiazines

- Rilassanti tal-muskoli skeletali

- antiistaminici b’effetti sedattivi

- xorb alkoholiku

Ghalhekk, I-uzu ta’ xi wiehed mill-kumbinazzjonijiet bejn medicini u sustanzi attivi hawn fuq
imsemmija jirrikjedi sorveljanza stretta tal-pazjent.

Inibituri tal-MAQO gew irrapurtati li jzidu l-effett tal-analgesi¢i narkoti¢i, spec¢jalment f’pazjenti li jbatu
minn insuffi¢jenza tal-qalb. Ghalhekk, fentanyl m’ghandux jintuza qabel ma’ jghaddu 14-il gurnata
mill-wagqfien ta’ kura bl-inibituri tal-MAO.

Fentanyl, sustanza li ghandha rata ta’ tnehhija gholja, tigi metabolizzata malajr u b’mod estensiv,
l-aktar minn CYP3A4.

Itraconazole (inibitur gawwi ta’ CYP3A4) moghti f’doza orali ta’ 200 mg/gurnata ghal erbat ijiem ma’
kellu ebda effett sinjifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ fentanyl moghti minn gol-vina. Madankollu,
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f’xi individwi, gew osservati ziediet tal-konéentrazzjoni fil-plazma. L-amministrazzjoni orali ta’
ritonavir (wieched mill-inibituri l-iktar gawwi ta’ CYP3A4) tbaxxi b’Zzewg terzi r-rata tat-tnehhija ta’
fentanyl moghti minn gol-vina, u tirdoppja I-half-life. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri qawwijin ta’
CYP3A4 (ez.ritonavir) ma uzu transdermali ta’ fentanyl jista’ jirrizulta f°zieda fil- konéentrazzjoni fil-
plazma ta’ fentanyl. Dan jista’ jzid jew itawwal, kemm I-effetti terapewtici, kif ukoll 1-effetti
avversari, b’rizultat ta’ dipressjoni respiratorja qawwija. F’kazi bhal dawn, hemm bzonn li l-pazjent
jigi kkurat u osservat b’aktar attenzjoni. L-uzu fl-istess hin ta’ ritonavir, jew inibituri gawwijin ta’
CYP3A4 ohrajn, ma’ l-uzu transdermali ta’ fentanyl m’huwiex irrakkomandat sakemm il-pazjent ma
jigix osservat bir-reqqa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Is-sigurta’ fl-uzu ta’ fentanyl fit-tqala ghada ma gietx stabbilita. Studji fuq annimali urew tossicita’
fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem ghadu mhux maghruf.
Fentanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief meta jkun hemm il-bzonn ¢ar.

Kura fit-tul waqt it-tqala, tista’ tikkawza sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura fit-tarbija.

L-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala u il-hlas (anke hlas ¢esarju) m’huwiex irrakkommandat ghax
il-fentanyl jghaddi mill-plac¢enta u jista’ jikkawza dipressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid.
Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldaqstant jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni
respiratorja fit-trabi li qed jerdghu. Ghalhekk, it-treddiegh irid jitwaqqaf wagqt il-kura u sa mill-inqas
72 siegha wara li titnehha il-Fentanyl-ratiopharm (ara sezzjoni 4.4)

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila ta' sewqan u I-uzu ta’ magni. Dan ghandu
jkun mistenni spec¢jalment fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-
alkohol jew agenti sedattivi. Dawn ir-restrizzjonijiet mhux bil-fors japplikaw ghal dawk il-pazjenti li
jinsabu fl-istat fiss fuq dozagg specifiku. Ghalhekk, pazjenti ghandhom ifittxu l-parir tat-tabib biex
jaraw jekk jistghux isuqu u jhaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht it-titlu tal-frekwenza, 1-aktar frekwenti l-ewwel,
bil-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 10 %), komuni (> 1 % u < 10 %), mhux komuni ( > 0.1 %
u<1%),rari (>0.01 % u<0.1 %), rari hatha ( <0.01 %).

L-effett mhux mixtieq, l-iktar serju, kkawzat mill-fentanyl huwa d-dipressjoni respiratorja.

Disturbi fil-qalb
Mhux komuni: takikardija, bradikardija.
Rari: arritmija.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta’ ras, sturdament.
Mhux komuni: treghid, parastezija, anormalitajiet fil-kliem u fil-lingwa.

Rari hafna: ataxia, ac¢essjonijiet, (kemm tat-tip kloniku kif ukoll grand mal).
Disturbi fl-ghajnejn
Rari hafna: ambliopija.

Disturbi respiratoryji, toracici, u medjastinali
Mhux komuni: qtugh ta’ nifs, rata baxxa tat-tehid tan-nifs.
Rari hafna: dipressjoni respiratorja, apneja.

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna: tqalliegh, rimettar, stitikezza.
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Komuni: gzerostomja, dispepsja.

Mhux komuni: dijarea

Rari: sulluzzu.

Rari hafna: gass fl-istonku bl-ugigh, sadd fl-imsaren (ileju).

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni: zamma ta’ l-awrina.
Rari hafna: ugigh fil-buzzieqa ta’ 1-awrina, oligurja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna: zieda fl-gharaq, hakk.

Komuni: reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza.

Mhux komuni: exantema, eritema

Ir-raxx, l-eritema u l-hakk is-soltu jisparixxu f’inqas minn gurnata wara li titnehha l-garza.

Disturbi vaskulari
Mhux komuni: pressjoni gholja, pressjoni baxxa.

Rari: vasodilatazzjoni.

Disturbi generali u kundizzjonijiet fil-post tal-amministrazzjoni
Rari: edima, ksieh.

Disturbi fis-sistema immunitarja

Rari hafna: anafilassi.

Disturbi psikjatrici

Komuni hafna: nghas.

Komuni: sedazzjoni, nervozita’, nuqqas ta’ aptit.

Mhux komuni: ewforija, amnesija, nuqqas ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni.

Rari hathna: hsibijiet deluzjonali, ec¢itament eccessiv, astenja, dipressjoni, ansjeta’, konfuzjoni,

anormalita’ fil-funzjoni sesswali, sintomi asso¢jati mal-waqfien mill-kura.

Effetti mhux mixtieqa ohrajn

Mhux maghrufa (ma jistghux jigu evalwati mit-taghrif kurrenti): L-uzu fit-tul ta’ fentanyl jista’
jwassal ghal zvilupp ta’ rezistenza u dipendenza kemm fizika kif ukoll psikologika. Wara bidla minn
analgesici opjojdi ghall-Fentanyl-ratiopharm jew wara tmiem hesrem tat-terapija, il-pazjenti jistghu
jezibixxu sintomi assoc¢jati mal-waqfien tal-kura tal-opjojdi (per ezempju: tqalliegh, rimettar, dijarea,
anzjeta’ u treghid).

4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Is-sintomi ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjonijiet ta’ l-attivita® farmakologika ez.letargija,
koma, dipressjoni respiratorja, b’respirazzjoni Cheyne-Stokes, u/jew cyanosis. Sintomi ohrajn jistghu
jkunu ipotermja, tnaqqis fit-ton tal-muskoli (ipotonija), bradikardija, pressjoni baxxa. Sinjali ta’
tossic¢ita’ huma sedazzjoni qawwija, ataxia, miosis, konvulzjonijiet u dipressjoni respiratorja, b’dan ta
l-ahhar ikun is-sintomu ewlieni.

b

Trattament

Mizuri fil-pront ghandhom jittiehdu kontra d-dipressjoni respiratorja, li jinkludu it-tnehhija tal-garza u
t-tqanqil fiziku u verbali tal-pazjent. Dan jista’ jigi segwit bl-amministrazzjoni ta’ antagonista
specifika ta’ 1-opjojdi bhal ma’ hu naloxone.

Id-doza inizjali rrakkomandata ghall-adulti hi 0.4-2 mg naloxone hydrochloride moghtija minn

gol-vina. Jekk ikun hemm il-bzonn, doza simili tista’ tinghata kull 2-3 minuti, inkella tista’ tigi
amministrata bhala infuzjoni kontinwa ta’ 2mg go 500ml sodium chloride 9mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
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ghall-injezzjoni jew go soluzzjoni ta’ glucose 50mg/ml (5 %). Ir-rata ta’ infuzjoni trid tigi aggustata
skond I-injezzjonijiet bolus mehuda qabel u r-rispons individwali tal-pazjent. Jekk l-amministrazzjoni
minn gol-vina ma tkunx possibli, naloxone hydrochloride jista’ jinghata wkoll fil-muskolu jew taht il-
gilda. L-effett, wara l-amministrazzjoni gol-muskolu jew taht il-gilda, idum iktar biex jibda jinhass
meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina. L-effett wara l-amministrazzjoni
gol-muskolu idum iktar fit-tul meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina.
Dipressjoni respiratorja minhabba doza ec¢essiva tista’ ddum iktar mill-effett ta’ 1-antagonista ta’
l-opjojdi. L-inverzjoni tal-effett narkotiku tista’ tirrizulta f’ugigh akut u l-liberazzjoni ta’
catecholamines. Kura intensiva hija importanti jekk din tkun mehtiega minhabba 1-kundizzjoni klinika
tal-pazjent. Jekk ikun hemm pressjoni baxxa qawwija jew persistenti, ghandha tigi kkunsidrata I-
possibilita’ ta’ ipovolimja, u din il-kundizzjoni trid tigi mmaneggjata bit-terapija fluwida u parenterali
xierqa.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: opjojdi; derivattivi ta’ Phenylpiperidine, Kodi¢i ATC: N02AB03

Fentanyl huwa analgesiku tal-klassi opjojdi li jinteragixxi l-aktar ma’ 1--receptor. L-effetti principali
huma analgesija u sedazzjoni. ll-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum, li tikkawza effett minimu ta’
analgesija f’pazjenti li qed jir¢ievu opjojdi ghall-ewwel darba, tvarja bejn 0.3-1.5ng/ml; issehh zieda
fl-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi meta l-livelli fis-serum jiskorru 2ng/ml.

Kemm l-inqas doza effettiva ta’ fentanyl, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni minima li tikkawza reazzjonijiet
avversi, jizdiedu hekk kif tizviluppa zieda fit-tolleranza. Hemm differenzi kbar fit-tendenza ghal
l-izvilupp ta’ tolleranza bejn pazjent u ichor.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara l-amministrazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jigi assorbit kontinwament minn gol-gilda
ghal perijodu ta’ 72 siegha. Kawza tal- polymer matrix u d-diffuzjoni ta’ fentanyl mis-saffi tal-gilda,
ir-rata ta’ rhir tibqa’ relattivament kostanti.

Assorbiment

Wara l-ewwel applikazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, il-konéentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tizdied
b’mod gradwali, issir livell bejn 12 u 24 siegha wara, u tibqa’ relattivament kostanti ghall-bgija tal-
perijodu ta’ l-applikazzjoni ta’ 72 siegha. Il-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tiddependi fuq id-
dags tal-garza ta’ fentanyl. Fil-prattika, sat-tieni applikazzjoni ta’72 siegha, il-kon¢entrazzjoni fissa
fis-serum diga’ tkun intlahqet u din tigi mizmuma tul l-applikazzjonijiet sussegwenti b’garza ta’ 1-
istess dags.

Distribuzzjoni
[l-percentwal ta’ fentanyl li jehel mal-proteini tad-demm huwa 84 %.

Biotrasformazzjoni
Fentanyl jigi metabolizzat primarjament fil-fwied minn CYP3A4. Il-metabolit prin¢ipali, norfentanyl,
m’huwiex attiv.

Eliminazzjoni

Meta titwaqqaf il-kura bil-Fentanyl-ratiopharm il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum taqa’
gradwalment, u titbaxxa b’madwar 50 % fit-13 sa 22 siegha fl-adulti jew fit-22 sa 25 siegha fit-tfal,
rispettivament. L-assorbiment ta’ fentanyl li jissokta mill-gilda jispjega ghaliex ir-rata ta’ tnaqqis
tal-kon¢entrazzjoni fis-serum hija inqas minn dik osservata wara infuzjoni minn gol-vina.
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Madwar 75 % ta’ fentanyl jigi eliminat fl-awrina, 1-bi¢ca I-kbira bhala metaboliti, b’inqas minn 10 %
mnehhi bhala prodott mhux mibul. Madwar 9 % mid-doza moghtija tista’ tigi estratta mill-purgar, il-bi¢¢a
l-kbira bhala metaboliti.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specjali

L-anzjani u pazjenti debboli jistghu ikollhom rata ta’ eliminazzjoni ta’ fentanyl baxxa li twassal ghal half
life terminali mtawwal. F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, jista’ jkun hemm tibdil fir- rata ta’
eliminazzjoni ta’ fentanyl, minnhabba bidliet fil-proteini tal-plazma u t-tnehhija metabolika, 1i jwassal
ghal zieda tal-koncentrazzjonijiet fis-serum.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Taghrif mhux kliniku, bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, ma’ juri l1-ebda
periklu specjali ghall-bnedmin, I-ebda effett tossiku minn dozi ripetuti u I-ebda effett tossiku fuq il-
geni.

Studji fuq annimali urew fertilita’ mnaqqsa u zieda fil-mortalita’ tal-fetu tal-grieden. Mandankollu,

effetti teratogenici ma gewx stabbiliti.
Studji fit-tul dwar attivita' kar¢inogenika ma twettqux.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Saff li jwahhal
Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl warrani
Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Release liner
Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

18-il xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Kull garza transdermali hija ippakkjata ghaliha go qartas separat. I1-fojl Composite huwa maghmul
minn dawn is-saffi, minn barra ghal gewwa: karta Kraft miksija, fojl ta’ polyethylene b’densita’
baxxa, fojl ta’ 1-aluminju, Surlyn (thermoplastic ethylene-methacrylic acid copolymer).
Pakketti li fihom 3, 5, 10 jew 20 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali
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6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kwantitajiet kbar ta’fentanyl jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara l-uzu taghha. I1-garza wzata
trid tkun mitwija bin-nahat li jwahhlu fuq il-parti ta’gewwa u tintrema, jew meta jkun possibli,
tittiched lura ghand is-spizjar. Kull fdalijiet tal-prodott li ma jigux uzati ghandhom jintremew jew
jittiehdu lura ghand l-ispizjar.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)

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

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull garza terhi 50 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 15 cm” fiha 8.25 mg fentanyl.

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

Garza trasparenti u bla kulur b’sinjal kahlani fuq il-fojl warrani: “fentanyl 50 ug/h*.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-prodott huwa indikat fugigh qawwi u kroniku li jista’ jigi immaniggjat adegwatament biss bl-uzu
ta’ analgesici tat-tip opjojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dozagg huwa addattat ghal kull individwu u ibbazat fuq l-istorja ta’ kura bl-opjojdi tal-pazjent u
jitqies:

o Il-possibilita’ 1i tigi zviluppata tolleranza,
. [l-kundizzjoni generali fil-prezent, 1-istat mediku tal-pazjent, u
. I1-grad tas-severita’ tal-kundizzjoni.

Id-doza ta’ fentanyl hija mfassla individwalment u trid tigi riveduta ta’ spiss wara kull amministrazzjoni.

Pazjenti li jircievu kura bl-opjojdi ghall-ewwel darba

Garza li terhi 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u din ghandha tintuza fid-dozagg tal-bidu .
Fl-anzjani ta’ eta’ kbira hatna u f’pazjenti debboli hafha, mhux irrakkommandat illi tinbeda kura bl-
opjojdi bil-Fentanyl-ratiopharm, minhabba is-suxxettibbilita’ maghrufa li dawn il-pazjenti ghandhom
ghal din it-tip ta’ kura. F’kazi bhal dawn, ikun aktar xieraq illi I-kura tinbeda b’dozi zghar ta’ morfina li
tintreha immedjatament u il-Fentanyl-ratiopharm jigi preskritt biss wara li tigi stabbilita d-doza ottimali.

Tibdil minn opjojdi ohrajn
F’kaz ta’ tibdil minn opjojdi orali jew parenterali ghal kura bil-fentanyl, id-doza tal-bidu ghandha tigi
kkalkulata skond li gej:

1. II-kwantita’ ta’ analgesici mehtiega tul 1-ahhar 24 siegha trid tigi ddeterminata.
. It-total miksub ghandu jigi mibdul fid-doza ekwivalenti ta’ morfina orali permezz ta’ Tabella 1.
3. Id-doza ekwivalenti ta’ fentanyl ghandha tigi determinata skond li gej:
a) permezz ta’ Tabella 2 ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn tibdil regolari fil-kura ta’ I-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn fentanyl orali ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 150:1)
b) permezz ta’ Tabella 3 ghal dawk il-pazjenti li qeghdin fuq kura stabbli u tollerata tajjeb bl-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn morfina ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 100:1)
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Tabella 1: Konverzjoni tad-doza li tipprovdi effett analgesiku ekwivalenti:
Id-dozi li jidhru f’din it-tabella ghandhom l-effett analgesiku ekwivalenti ta’10mg morfina parenterali

Doza li tipprovdi effett analgesiku
ekwivalenti (mg)

Sustanza Attiva | Parenterali (im) | Orali
Morfina 10 30-40
Hydromorphone | 1.5 7.5
Oxycodone 10-15 20-30
Methadone 10 20
Levorphanol 2 4
Oxymorphine 1 10 (rettali)
Diamorphine 5 60
Pethidine 75 -
Codeine - 200
Buprenorphine 0.4 0.8 (taht I-ilsien)
Ketobemidone 10 20-30

Tabella 2: Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn ta’ tibdil regolari fil-kura bl-opjojdi )

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) ——T—®  (mikrogramma/siegha)
<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

Tabella 3: : Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li huma stabbli u jitolleraw tajjeb il-kura taghhom bl-opjojdi)

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) (mikrogramma/siegha)

<60 12.5
60-89 25

90-149 50

150-209 75

210-269 100

270-329 125

330-389 150

390-449 175

450-509 200

510-569 225

570-629 250

630-689 275

690-749 300
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Bit-tahlit ta’ bosta bi¢¢iet ta’garza transdermali, tista’ tinkiseb rata ta’ irhir ta’ fentanyl il fuq minn 100
mikrogramma fis-siegha.

L-evalwazzjoni inizjali ta’ I-effett analgesiku massimu ta’ Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex issir qabel
il-garza tintlibes ghal mill-inqas 24 siegha. Dan minhabba iz-zieda gradwali tal-koncentrazzjoni ta’
fentanyl fis-serum matul l-ewwel 24 siegha wara li I-garza tkun applikata.

Fl-ewwel 12-il siegha wara bidla ghall-Fentanyl-ratiopharm, il-pazjent ghandu jibqa’ jir¢ievi
l-analgesiku ta’ gqabel u bl-istess doza; ghat-12 il siegha ta’ wara, dan l-analgesiku ghandu jiba’
jinaghata skond il-bZzonn.

Titrazzjoni tad-doza u d-dozagg ta’ manteniment

I1-garza trid tinbidel kull 72 siegha. Id-doza trid tigi mibdula skond l-individwu sakemm l-effi¢jenza
analgesika tigi stabbilita. F’pazjenti li jhossu tnaqqis sostanzjali tal-effett fil-perijodu bejn 48-72
siegha wara l-applikazzjoni, tista’ tinbidel il-garza ta’ fentanyl wara 48 siegha.

Garza b’rata ta’ irhir ta’ 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u hija adattata ghat-titrazzjoni tad-
doza meta l-livell tad-dozagg mehtieg ikun baxx. Jekk it-tnaqqis fl-ugigh sa l-ahhar tal-perjodu inizjali
ma jkunx bizzejjed, id-doza tista’ tizdied wara 3 ijiem, sakemm l-effett mixtieq ghal kull pazjent
jintlahaq. Tibdiliet ohrajn fid-doza normalment ghandhom isiru b’zidiet ta’ 25 mikrogramma/siegha,
izda ghandu jitqies ukoll il-bzonn ta’ analgesici supplementari u I-istat ta’ ugigh tal-pazjent.

Pazjenti jistghu jkollhom bzonn ta’ dozi supplementari ta’analgesici kull tant zmien li jahdmu malajr
biex jilgghu kontra hrug ta’ l1-ugigh. Metodi addizzjonali jew alternattivi ta’ kura kontra l-ugigh jew
anke amministrazzjoni ta’ opjojdi ohrajn ghandhom jigu kkunsidrati meta d-doza ta’ Fentany!
ratiopharm taqbez 300 mikrogramma/siegha.

Sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura gew irrapportati meta kura fit-tul b’morfina nbidlet f"wahda
transdermali b’fentanyl, minkejja kura analgesika effikaci u adeguata. Huwa rrakkomandat illi
pazjenti li juru sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura jinghataw dozi zghar ta’morfina b’effett qasir.

Tibdil jew wagqfien tat-terapija

Jekk l-uzu tal-garza jrid jigi mwaqqaf, kull bidla ghal opjojdi ohrajn ghandha tkun gradwali, tibda
b’doza baxxa u tizdied bil-mod. Dan ghaliex il-livelli ta’ fentanyl jinzlu gradwalment wara li titnehha
il-garza; ikun hemm bzonn mill-inqas 17-il siegha sabiex il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum
jaga' b’50 %. Bhala regola generali, it-twaqqif tal-kura analgesika b’opjojdi jrid ikun gradwali, sabiex
jigu evitati sintomi asso¢jati mal-wagqfien tal-kura (tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’u treghid
muskolari). Tabella 2 u tabella 3 m’ghandhomx jintuzaw meta tinbidel il-kura minn garza li tipprovdi
medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-fentanyl ghal kura bil-morfina.

Metodu ta’ I-mministrazzjoni

Hekk kif titnehha mill-pakkett u r-release liner, il-garza ghandha tigi applikata fuq parti tal-gilda
minghajr pil lejn in-naha ta’ fuq tal-gisem (sider, dahar, dirghajn). Bix jitnehha l-pil ghandu jintuza
mgqass u mhux xafra.

Qabel l-applikazzjoni, il-gilda trid titnaddaf b’attenzjoni bl-uzu ta’ ilma safi (1-ebda agenti ta’ tindif) u
titnixxef sewwa. Ezatt wara, il-garza transdermali tigi applikata permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala
tal-id ghal madwar 30 sekonda. Il-parti tal-gilda fejn ser tigi applikata il-garza m’ghandhiex ikollha
gsim zghar (ez. minhabba radjazzjoni jew tqaxxir) u I-gilda m’ghandhiex tkun irritata.

Peress li I-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma, tista’
tintlibes wkoll waqt id-do¢c¢a.

Xi drabi, il-garza jkollha titwahhal ahjar b’xi haga ohra. .

Jekk isiru zidiet progressivi fid-doza, 1-erja tas-superficje attiva mehtiega tista’ tilhaq il-punt illi aktar
zidiet ma jkunux fizikament possibli.

Tul ta’ l-amministrazzjoni

Il-garza ghandha tinbidel kull 72 siegha. Jekk ghal xi raguni jkun jinhtieg li tinbidel qabel il-waqt, 1-
ebda tibdil m’ghandu jsir qabel ma jkunu ghaddew 48 siegha, inkella jista’ jkun hemm zieda
fil-koncentrazzjoni medja ta’fentanyl. Irid jintaghzel post gdid fuq il-gilda ghal kull applikazzjoni,.
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Mill-ingas 7 ijiem iridu jkunu ghaddew qabel ma titwahhal garza fuq l-istess parti tal-gilda.L-effett
analgesiku jista’ jdum ghal xi Zzmien wara li tkun tnehhiet il-garza transdermali.

Jekk jibqghu xi bic¢iet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu ta’
ammonti kbar ta’ ilma u sapun. M’ghandhux jintuza I-alkohol jew solventi ohra biex titnaddaf il-gilda,
ghaliex dawn jistghu jippenetraw fil-gilda minhabba l-effett tal-garza.

Tfal u addoloxxenti
L-esperjenza dwar l-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena hija limitata. Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex
tintuza f*din il-popolozzjoni ta’ pazjenti

Anzjani
L-anzjani iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara
sezzjoni 4.4 u 5.2).

Indeboliment epatiku u renali
Pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi
mnaqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
- Ugigh akut jew ta’ wara operazzjoni, ghax titrazzjoni tad-doza mhix possibbli waqt kura qasira.
- Indeboliment sever tas-sistema nervuza centrali

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-prodott ghandu jintuza biss bhala parti minn kura integrali tal-ugigh f’kazi fejn il-pazjent jista jigi
ikkontrollat b’mod mediku, so¢jalment u psikologikalment kif inhu xieraq.

Kura bil-Fentanyl —ratiopharm ghandha tinbeda biss minn tabib espert u li hu mgharref sew
fil-farmakokinetika ta’ garza transdermali ta’ fentanyl u l-periklu ta’ ipoventilazzjoni severa.
Wara reazzjoni avversa u serja, il-pazjent irid jibqa’ taht osservazzjoni ghal 24 siegha wara li titnehha
il-garza minhabba il-half life ta’ fentanyl (ara sezzjoni 5.2).

F’kaz ta’ ugiegh kroniku li mhux gej minn kancer, il-kura tista’ tinbeda b’opjojd qawwi b’reha immed;jata
(ez. morfina), u tigi preskritta Fentanyl-ratiopharm wara li tigi stabbilita l-effika¢ja u l-ahjar dozagg ta’
l-opjojd gawwi

Il-garza transdermali m’ghandiex tinqata’, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq il-kwalita’, 1-
effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi ‘I fuq mill-ekwivalenti ta’ 500 mg morfina, huwa rrakkomandat illi
t-terapija bl-opjojdi tigi evalwata mill gdid.

Wara l-amministrazzjoni b’dozi rakkomandati, r-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma hedla,
konfuzjoni, tqalligh, rimettar u stitikezza. Dawn ta’ l-ewwel huma ta’ natura hafifa u ghal Zmien qasir
u l-kawza taghhom trid tigi investigata jekk is-sintomi jippersistu. Mill-banda 1-ohra, stitikezza ma’
tieqafx sakemm titkompla il-kura. Dawn l-effetti kollha huma mistennija u, ghaldaqstant, ghandha
tittiehed azzjoni minn gabel, spe¢jalment fir-rigward tas-stitikezza, sabiex il-kura tkun l-ahjar
possibbli. Ta’ spiss, jitsta’ jaghti I-kaz li jkun hemm bzonn ta’ kura korrettiva (ara sezzjoni 4.8).

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux irrakkomandat (ara
sezzjoni 4.5)

Hrug ta’ ugigh mhux mistenni
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Minkejja kura b’garza ta’ fentanyl, stharrig wera li kwazi I-pazjenti kollha jkollhom bzonn ta’
medi¢ini gawwija u li jahdmu fil-pront sabiex jilqghu immedjatament kontra 1-hrug ta’ ugigh mhux
mistenni.

Dipressjoni respiratorja

L-istess kif jigri bl-uzu tal-opjojdi gawwijin kollha, xi pazjenti jistghu jbatu minn dipressjoni
repiratorja meta juzaw Fentanyl-ratiopharm u l-pazjenti jridu jigu sorveljati sewwa li ma’ jkollhomx
dan l-effett. Id-dipressjoni respiratorja tista’ tippersisti wkoll wara li titnehha 1-garza. L-in¢idenza tad-
dipressjoni respiratorja tizdied hekk kif tizdied id-doza ta’ fentanyl. Sustanzi attivi li jaffettwaw is-
CNS jistghu jaggravaw d-dipressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

F’pazjenti fejn id-dipressjoni repiratorju diga’ hija prezenti, il-fentanyl ghandu jintuza b’kawtela kbira
u f’dozi baxxi.

Mard kroniku fil- pulmun

Fentanyl jista’ jkollu iktar reazzjonijiet avversi u severi f’pazjenti li jbatu minn imblukkar kroniku
jew mard iehor fil-pulmun. F’dawn il-pazjenti, l-opjojdi jistghu jbaxxu ir-ritmu respiratorju u jzidu r-
resistenza ghall-arja fil-passagg respiratorju.

Dipendenza fuq id-droga
Tolleranza u dipendenza fisika u psikologika tista’ tizviluppa bl-amministrazzjoni ripetuta tal-opjojdi,
izda huma rari fil-kura ta’ I-ugigh relatat mal-kancer .

Zieda tal-pressjoni gol-kranju

Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza bil-prudenza f’pazjenti li jistghu jkunu iktar suxxettibli ghall-
effetti gewwa l-kranju gejjin minhabba retenzjoni ta’CO,, bhal ma huma dawk b’evidenza ta’ zieda
tal-pressjoni gol-kranju, diffikulta’ li jibqghu konxji, jew koma.

Mard tal-qalb

L-opjojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa, spe¢jalment f’pazjenti li jbatu minn ipovolimja. Pazjenti
li jbatu minn pressjoni baxxa u/jew pazjenti li jbatu minn ipovolimja jridu jkunu kkurati b’attenzjoni
kbira. Fentanyl jista’ jipprodu¢i bradikardja. Fentanyl-ratiopharm irid jigi amministrat bi prudenza
f’pazjenti li jbatu minn bradiarritmija.

Indeboliment tal-fwied

Fentanyl jigi metabolizzat fil-fwied f’mataboliti inattivi; ghalhekk l-eliminazzjoni tista’ tiehu iktar fit-
tul f’pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied. Pazjenti li jbatu minn indeboliment tal-fwied ghandhom
jigu osservati b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqgsa fejn ikun hemm bzonn.

Indeboliment renali

Ingas minn 10 % ta’ fentanyl jigi eliminat bhala prodott mhux mibdul mill-kliewi u, kuntrarjament
ghal morfina, m’hemm l-ebda metaboliti attivi maghrufa li jigu eliminati mill-kliewi. Taghrif migbur
wara l-amministrazzjoni tal-fentanyl gol-vina f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali jindika li I-volum ta’
distribuzzjoni tal-fentanyl jista’ jinbidel bid-dijalizi. Dan jista’ jaffetwa l-koncentrazzjonijiet fis-
serum. Jekk pazjenti b’indeboliment renali jircievu fentanyl transdermali, dawn ghandhom jigu
osservati bir-reqqa ghal xi hjiel ta’ tossicita’ tal-fentanyl u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun
hemm il-bzonn.

Pazjenti b’deni/shana esterna

Zieda sostanzjali fit-temperatura tal-gisem tista’ tirrizulta fzieda fir-rata ta’ assorbiment ta’ fentanyl.
Ghalhekk, pazjenti li jkollhom id-deni jridu jkunu monitorjati ghal xi reazzjonijiet avversi tal-opjojdi.
Il-post fejn tigi applikata il-garza m’ghandux jigi espost ghas-shana gejja minn sorsi esterni ez.Sawna.

Pazjenti anzjani

Taghrif minn studji li saru bl-amministrazzjoni ta’ fentanyl gol-vina jindika li f’pazjenti anzjani jista’
jkun hemm rata ta’ eliminazzjoni mnaqqsa u half-life itwal. Barra minn hekk, 1-anzjani jistghu ikunu
aktar sensittivi ghas-sustanza attiva minn pazjenti izghar minnhom. Madankollu, minn studji li saru
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bl-uzu tal-Fentanyl transdermal patch £’ pazjenti anzjani, irrizulta li ma kienx hemm differenza
sinjifikanti fil-parametri farmakokineti¢i hdejn pazjenti zghar, ghalkemm il-konéentrazzjonijiet fis-
serum kellhom tendenza li jkunu oghla. Pazjenti anzjani jew kakesi¢i ghandhom jigu osservati
b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm il-bzonn.

Pazjenti pedjatrici

Minhabba l-uzu limitat fit-tfal taht it-12-il sena, Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza f*din il-
kategorija ta’ pazjenti biss wara li jigi stabbilit sewwa jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jiggustifikax ir-
riskju potenzjali assoc¢jat mal-uzu.

Treddiegh:
Peress illi fentanyl jigi eliminat fil-halib tal-omm, it-treddiegh ghandu jitwaqqaf waqt kura
bil-Fentany-ratiopharm (ara sezzjoni 4.6)

Pazjenti b’majestenja gravis
Jista’ jkun hemm rejazzjonijiet mhux epiletti¢i (mijo)klonici. Pazjenti b’majestenja gravis ghandhom
jigu kkurati bil-prudenza.

Interazzjonijiet
Bhala regola, 1-uzu kkombinat ma derivattivi ta’ barbituric acid, buprenorphine, nalbuphine u
pentazocine ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5)

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

L-uzu fl-istess hin ta’ derivattivi ta’ barbituric acid ghandu jigi evitat, peress li l-effett ta’ dipressjoni
repiratorja kawzat mill-fentanyl jista’ jizdied.

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux rakommandat. Dawn
ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi ta’ l-opjojdi wagqt li l-attivita’ intrinsika taghhom hija
relittavament baxxa. Ghaldagstant jopponu parzjalment l-effett analgesiku ta’ fentanyl u jistghu ikunu
kawza ta’ sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura f’pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi (ara sezzjoni 4.4)

L-uzu konkomittanti ta’ dipressanti ohrajn tas-CNS jista’ jikkawza ziieda fl-effetti dipressanti, u jista’
jkun hemm ipoventilazzjoni, pressjoni baxxa kif ukoll sedazzjoni qawwija jew koma. Id-dipressanti
tas-CNS imsemmija jinkludu:

- opjojdi

- ansjoliti¢i u trankwillanti

- ipnotici

- anestetici generali

- phenothiazines

- Rilassanti tal-muskoli skeletali

- antiistaminici b’effetti sedattivi

- xorb alkoholiku

Ghalhekk, I-uzu ta’ xi wiehed mill-kumbinazzjonijiet bejn medicini u sustanzi attivi hawn fuq
imsemmija jirrikjedi sorveljanza stretta tal-pazjent.

Inibituri tal-MAQO gew irrapurtati li jzidu l-effett tal-analgesi¢i narkoti¢i, spec¢jalment f’pazjenti li jbatu
minn insuffi¢jenza tal-qalb. Ghalhekk, fentanyl m’ghandux jintuza qabel ma’ jghaddu 14-il gurnata
mill-wagqfien ta’ kura bl-inibituri tal-MAO.

Fentanyl, sustanza li ghandha rata ta’ tnehhija gholja, tigi metabolizzata malajr u b’mod estensiv,
l-aktar minn CYP3A4.

Itraconazole (inibitur gawwi ta’ CYP3A4) moghti f’doza orali ta’ 200 mg/gurnata ghal erbat ijiem ma’
kellu ebda effett sinjifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ fentanyl moghti minn gol-vina. Madankollu,
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f’xi individwi, gew osservati ziediet tal-konéentrazzjoni fil-plazma. L-amministrazzjoni orali ta’
ritonavir (wieched mill-inibituri l-iktar gawwi ta’ CYP3A4) tbaxxi b’Zzewg terzi r-rata tat-tnehhija ta’
fentanyl moghti minn gol-vina, u tirdoppja I-half-life. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri qawwijin ta’
CYP3A4 (ez.ritonavir) ma uzu transdermali ta’ fentanyl jista’ jirrizulta f°zieda fil- konéentrazzjoni fil-
plazma ta’ fentanyl. Dan jista’ jzid jew itawwal, kemm I-effetti terapewtici, kif ukoll 1-effetti
avversari, b’rizultat ta’ dipressjoni respiratorja qawwija. F’kazi bhal dawn, hemm bzonn li l-pazjent
jigi kkurat u osservat b’aktar attenzjoni. L-uzu fl-istess hin ta’ ritonavir, jew inibituri gawwijin ta’
CYP3A4 ohrajn, ma’ l-uzu transdermali ta’ fentanyl m’huwiex irrakkomandat sakemm il-pazjent ma
jigix osservat bir-reqqa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Is-sigurta’ fl-uzu ta’ fentanyl fit-tqala ghada ma gietx stabbilita. Studji fuq annimali urew tossicita’
fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem ghadu mhux maghruf.
Fentanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief meta jkun hemm il-bzonn ¢ar.

Kura fit-tul waqt it-tqala, tista’ tikkawza sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura fit-tarbija.

L-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala u il-hlas (anke hlas ¢esarju) m’huwiex irrakkommandat ghax
il-fentanyl jghaddi mill-plac¢enta u jista’ jikkawza dipressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid.
Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldaqstant jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni
respiratorja fit-trabi li qed jerdghu. Ghalhekk, it-treddiegh irid jitwaqqaf wagqt il-kura u sa mill-inqas
72 siegha wara li titnehha il-Fentanyl-ratiopharm (ara sezzjoni 4.4)

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila ta' sewqan u I-uzu ta’ magni. Dan ghandu
jkun mistenni spec¢jalment fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-
alkohol jew agenti sedattivi. Dawn ir-restrizzjonijiet mhux bil-fors japplikaw ghal dawk il-pazjenti li
jinsabu fl-istat fiss fuq dozagg specifiku. Ghalhekk, pazjenti ghandhom ifittxu l-parir tat-tabib biex
jaraw jekk jistghux isuqu u jhaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht it-titlu tal-frekwenza, 1-aktar frekwenti l-ewwel,
bil-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 10 %), komuni (> 1 % u < 10 %), mhux komuni ( > 0.1 %
u<1%),rari (>0.01 % u<0.1 %), rari hatha ( <0.01 %).

L-effett mhux mixtieq, l-iktar serju, kkawzat mill-fentanyl huwa d-dipressjoni respiratorja.

Disturbi fil-qalb
Mhux komuni: takikardija, bradikardija.
Rari: arritmija.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta’ ras, sturdament.
Mhux komuni: treghid, parastezija, anormalitajiet fil-kliem u fil-lingwa.

Rari hafna: ataxia, ac¢essjonijiet, (kemm tat-tip kloniku kif ukoll grand mal).
Disturbi fl-ghajnejn
Rari hafna: ambliopija.

Disturbi respiratoryji, toracici, u medjastinali
Mhux komuni: qtugh ta’ nifs, rata baxxa tat-tehid tan-nifs.
Rari hafna: dipressjoni respiratorja, apneja.

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna: tqalliegh, rimettar, stitikezza.
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Komuni: gzerostomja, dispepsja.

Mhux komuni: dijarea

Rari: sulluzzu.

Rari hafna: gass fl-istonku bl-ugigh, sadd fl-imsaren (ileju).

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni: zamma ta’ l-awrina.
Rari hafna: ugigh fil-buzzieqa ta’ 1-awrina, oligurja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna: zieda fl-gharaq, hakk.

Komuni: reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza.

Mhux komuni: exantema, eritema

Ir-raxx, l-eritema u l-hakk is-soltu jisparixxu f’inqas minn gurnata wara li titnehha l-garza.

Disturbi vaskulari
Mhux komuni: pressjoni gholja, pressjoni baxxa.

Rari: vasodilatazzjoni.

Disturbi generali u kundizzjonijiet fil-post tal-amministrazzjoni
Rari: edima, ksieh.

Disturbi fis-sistema immunitarja

Rari hafna: anafilassi.

Disturbi psikjatrici

Komuni hafna: nghas.

Komuni: sedazzjoni, nervozita’, nuqqas ta’ aptit.

Mhux komuni: ewforija, amnesija, nuqqas ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni.

Rari hathna: hsibijiet deluzjonali, ec¢itament eccessiv, astenja, dipressjoni, ansjeta’, konfuzjoni,

anormalita’ fil-funzjoni sesswali, sintomi asso¢jati mal-waqfien mill-kura.

Effetti mhux mixtieqa ohrajn

Mhux maghrufa (ma jistghux jigu evalwati mit-taghrif kurrenti): L-uzu fit-tul ta’ fentanyl jista’
jwassal ghal zvilupp ta’ rezistenza u dipendenza kemm fizika kif ukoll psikologika. Wara bidla minn
analgesici opjojdi ghall-Fentanyl-ratiopharm jew wara tmiem hesrem tat-terapija, il-pazjenti jistghu
jezibixxu sintomi assoc¢jati mal-waqfien tal-kura tal-opjojdi (per ezempju: tqalliegh, rimettar, dijarea,
anzjeta’ u treghid).

4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Is-sintomi ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjonijiet ta’ l-attivita® farmakologika ez.letargija,
koma, dipressjoni respiratorja, b’respirazzjoni Cheyne-Stokes, u/jew cyanosis. Sintomi ohrajn jistghu
jkunu ipotermja, tnaqqis fit-ton tal-muskoli (ipotonija), bradikardija, pressjoni baxxa. Sinjali ta’
tossic¢ita’ huma sedazzjoni qawwija, ataxia, miosis, konvulzjonijiet u dipressjoni respiratorja, b’dan ta
l-ahhar ikun is-sintomu ewlieni.

b

Trattament

Mizuri fil-pront ghandhom jittiehdu kontra d-dipressjoni respiratorja, li jinkludu it-tnehhija tal-garza u
t-tqanqil fiziku u verbali tal-pazjent. Dan jista’ jigi segwit bl-amministrazzjoni ta’ antagonista
specifika ta’ 1-opjojdi bhal ma’ hu naloxone.

Id-doza inizjali rrakkomandata ghall-adulti hi 0.4-2 mg naloxone hydrochloride moghtija minn

gol-vina. Jekk ikun hemm il-bzonn, doza simili tista’ tinghata kull 2-3 minuti, inkella tista’ tigi
amministrata bhala infuzjoni kontinwa ta’ 2mg go 500ml sodium chloride 9mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
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ghall-injezzjoni jew go soluzzjoni ta’ glucose 50mg/ml (5 %). Ir-rata ta’ infuzjoni trid tigi aggustata
skond I-injezzjonijiet bolus mehuda qabel u r-rispons individwali tal-pazjent. Jekk l-amministrazzjoni
minn gol-vina ma tkunx possibli, naloxone hydrochloride jista’ jinghata wkoll fil-muskolu jew taht il-
gilda. L-effett, wara l-amministrazzjoni gol-muskolu jew taht il-gilda, idum iktar biex jibda jinhass
meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina. L-effett wara l-amministrazzjoni
gol-muskolu idum iktar fit-tul meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina.
Dipressjoni respiratorja minhabba doza ec¢essiva tista’ ddum iktar mill-effett ta’ 1-antagonista ta’
l-opjojdi. L-inverzjoni tal-effett narkotiku tista’ tirrizulta f’ugigh akut u l-liberazzjoni ta’
catecholamines. Kura intensiva hija importanti jekk din tkun mehtiega minhabba 1-kundizzjoni klinika
tal-pazjent. Jekk ikun hemm pressjoni baxxa qawwija jew persistenti, ghandha tigi kkunsidrata I-
possibilita’ ta’ ipovolimja, u din il-kundizzjoni trid tigi mmaneggjata bit-terapija fluwida u parenterali
xierqa.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: opjojdi; derivattivi ta’ Phenylpiperidine, Kodi¢i ATC: N02AB03

Fentanyl huwa analgesiku tal-klassi opjojdi li jinteragixxi l-aktar ma’ 1--receptor. L-effetti principali
huma analgesija u sedazzjoni. ll-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum, li tikkawza effett minimu ta’
analgesija f’pazjenti li qed jir¢ievu opjojdi ghall-ewwel darba, tvarja bejn 0.3-1.5ng/ml; issehh zieda
fl-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi meta l-livelli fis-serum jiskorru 2ng/ml.

Kemm l-inqas doza effettiva ta’ fentanyl, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni minima li tikkawza reazzjonijiet
avversi, jizdiedu hekk kif tizviluppa zieda fit-tolleranza. Hemm differenzi kbar fit-tendenza ghal
l-izvilupp ta’ tolleranza bejn pazjent u ichor.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara l-amministrazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jigi assorbit kontinwament minn gol-gilda
ghal perijodu ta’ 72 siegha. Kawza tal- polymer matrix u d-diffuzjoni ta’ fentanyl mis-saffi tal-gilda,
ir-rata ta’ rhir tibqa’ relattivament kostanti.

Assorbiment

Wara l-ewwel applikazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, il-konéentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tizdied
b’mod gradwali, issir livell bejn 12 u 24 siegha wara, u tibqa’ relattivament kostanti ghall-bgija tal-
perijodu ta’ l-applikazzjoni ta’ 72 siegha. Il-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tiddependi fuq id-
dags tal-garza ta’ fentanyl. Fil-prattika, sat-tieni applikazzjoni ta’72 siegha, il-kon¢entrazzjoni fissa
fis-serum diga’ tkun intlahqet u din tigi mizmuma tul l-applikazzjonijiet sussegwenti b’garza ta’ 1-
istess dags.

Distribuzzjoni
[l-percentwal ta’ fentanyl li jehel mal-proteini tad-demm huwa 84 %.

Biotrasformazzjoni
Fentanyl jigi metabolizzat primarjament fil-fwied minn CYP3A4. Il-metabolit prin¢ipali, norfentanyl,
m’huwiex attiv.

Eliminazzjoni

Meta titwaqqaf il-kura bil-Fentanyl-ratiopharm il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum taqa’
gradwalment, u titbaxxa b’madwar 50 % fit-13 sa 22 siegha fl-adulti jew fit-22 sa 25 siegha fit-tfal,
rispettivament. L-assorbiment ta’ fentanyl li jissokta mill-gilda jispjega ghaliex ir-rata ta’ tnaqqis
tal-kon¢entrazzjoni fis-serum hija inqas minn dik osservata wara infuzjoni minn gol-vina.
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Madwar 75 % ta’ fentanyl jigi eliminat fl-awrina, 1-bi¢ca I-kbira bhala metaboliti, b’inqas minn 10 %
mnehhi bhala prodott mhux mibul. Madwar 9 % mid-doza moghtija tista’ tigi estratta mill-purgar, il-bi¢¢a
l-kbira bhala metaboliti.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specjali

L-anzjani u pazjenti debboli jistghu ikollhom rata ta’ eliminazzjoni ta’ fentanyl baxxa li twassal ghal half
life terminali mtawwal. F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, jista’ jkun hemm tibdil fir- rata ta’
eliminazzjoni ta’ fentanyl, minnhabba bidliet fil-proteini tal-plazma u t-tnehhija metabolika, 1i jwassal
ghal zieda tal-koncentrazzjonijiet fis-serum.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Taghrif mhux kliniku, bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, ma’ juri l1-ebda
periklu specjali ghall-bnedmin, I-ebda effett tossiku minn dozi ripetuti u I-ebda effett tossiku fuq il-
geni.

Studji fuq annimali urew fertilita’ mnaqqsa u zieda fil-mortalita’ tal-fetu tal-grieden. Mandankollu,

effetti teratogenici ma gewx stabbiliti.
Studji fit-tul dwar attivita' kar¢inogenika ma twettqux.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Saff li jwahhal
Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl warrani
Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Release liner
Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

18-il xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Kull garza transdermali hija ippakkjata ghaliha go qartas separat. I1-fojl Composite huwa maghmul
minn dawn is-saffi, minn barra ghal gewwa: karta Kraft miksija, fojl ta’ polyethylene b’densita’
baxxa, fojl ta’ 1-aluminju, Surlyn (thermoplastic ethylene-methacrylic acid copolymer).
Pakketti li fihom 3, 5, 10 jew 20 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali
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6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kwantitajiet kbar ta’fentanyl jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara l-uzu taghha. I1-garza wzata
trid tkun mitwija bin-nahat li jwahhlu fuq il-parti ta’gewwa u tintrema, jew meta jkun possibli,
tittiched lura ghand is-spizjar. Kull fdalijiet tal-prodott li ma jigux uzati ghandhom jintremew jew
jittiehdu lura ghand l-ispizjar.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)

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

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull garza terhi 75 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 22.5 cm” fiha 12.375 mg fentanyl.

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

Garza trasparenti u bla kulur b’sinjala kahlani fuq il-fojl warrani: “fentanyl 75 pug/h*.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-prodott huwa indikat fugigh qawwi u kroniku li jista’ jigi immaniggjat adegwatament biss bl-uzu
ta’ analgesici tat-tip opjojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dozagg huwa addattat ghal kull individwu u ibbazat fuq l-istorja ta’ kura bl-opjojdi tal-pazjent u
jitgies:

. Il-possibilita’ 1i tigi zviluppata tolleranza,
. [l-kundizzjoni generali fil-prezent, 1-istat mediku tal-pazjent, u
. I1-grad tas-severita’ tal-kundizzjoni.

Id-doza ta’ fentanyl hija mfassla individwalment u trid tigi riveduta ta’ spiss wara kull amministrazzjoni.

Pazjenti li jircievu kura bl-opjojdi ghall-ewwel darba

Garza li terhi 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u din ghandha tintuza fid-dozagg tal-bidu .
Fl-anzjani ta’ eta’ kbira hatna u f’pazjenti debboli hafha, mhux irrakkommandat illi tinbeda kura bl-
opjojdi bil-Fentanyl-ratiopharm, minhabba is-suxxettibbilita’ maghrufa li dawn il-pazjenti ghandhom
ghal din it-tip ta’ kura. F’kazi bhal dawn, ikun aktar xieraq illi I-kura tinbeda b’dozi zghar ta’ morfina li
tintreha immedjatament u il-Fentanyl-ratiopharm jigi preskritt biss wara li tigi stabbilita d-doza ottimali.

Tibdil minn opjojdi ohrajn
F’kaz ta’ tibdil minn opjojdi orali jew parenterali ghal kura bil-fentanyl, id-doza tal-bidu ghandha tigi
kkalkulata skond li gej:

1. II-kwantita’ ta’ analgesici mehtiega tul 1-ahhar 24 siegha trid tigi ddeterminata.
. It-total miksub ghandu jigi mibdul fid-doza ekwivalenti ta’ morfina orali permezz ta’ Tabella 1.
3. Id-doza ekwivalenti ta’ fentanyl ghandha tigi determinata skond li gej:
a) permezz ta’ Tabella 2 ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn tibdil regolari fil-kura ta’ I-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn fentanyl orali ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 150:1)
b) permezz ta’ Tabella 3 ghal dawk il-pazjenti li qeghdin fuq kura stabbli u tollerata tajjeb bl-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn morfina ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 100:1)
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Tabella 1: Konverzjoni tad-doza li tipprovdi effett analgesiku ekwivalenti:
Id-dozi li jidhru f’din it-tabella ghandhom l-effett analgesiku ekwivalenti ta’10mg morfina parenterali

Doza li tipprovdi effett analgesiku
ekwivalenti (mg)

Sustanza Attiva | Parenterali (im) | Orali
Morfina 10 30-40
Hydromorphone | 1.5 7.5
Oxycodone 10-15 20-30
Methadone 10 20
Levorphanol 2 4
Oxymorphine 1 10 (rettali)
Diamorphine 5 60
Pethidine 75 -
Codeine - 200
Buprenorphine 0.4 0.8 (taht I-ilsien)
Ketobemidone 10 20-30

Tabella 2: Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn ta’ tibdil regolari fil-kura bl-opjojdi )

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) ——T—®  (mikrogramma/siegha)
<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

Tabella 3: : Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li huma stabbli u jitolleraw tajjeb il-kura taghhom bl-opjojdi)

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) (mikrogramma/siegha)

<60 12.5
60-89 25

90-149 50

150-209 75

210-269 100

270-329 125

330-389 150

390-449 175

450-509 200

510-569 225

570-629 250

630-689 275

690-749 300
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Bit-tahlit ta’ bosta bi¢¢iet ta’garza transdermali, tista’ tinkiseb rata ta’ irhir ta’ fentanyl il fuq minn 100
mikrogramma fis-siegha.

L-evalwazzjoni inizjali ta’ I-effett analgesiku massimu ta’ Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex issir qabel
il-garza tintlibes ghal mill-inqas 24 siegha. Dan minhabba iz-zieda gradwali tal-koncentrazzjoni ta’
fentanyl fis-serum matul l-ewwel 24 siegha wara li I-garza tkun applikata.

Fl-ewwel 12-il siegha wara bidla ghall-Fentanyl-ratiopharm, il-pazjent ghandu jibqa’ jir¢ievi
l-analgesiku ta’ gqabel u bl-istess doza; ghat-12 il siegha ta’ wara, dan l-analgesiku ghandu jiba’
jinaghata skond il-bZzonn.

Titrazzjoni tad-doza u d-dozagg ta’ manteniment

I1-garza trid tinbidel kull 72 siegha. Id-doza trid tigi mibdula skond l-individwu sakemm l-effi¢jenza
analgesika tigi stabbilita. F’pazjenti li jhossu tnaqqis sostanzjali tal-effett fil-perijodu bejn 48-72
siegha wara l-applikazzjoni, tista’ tinbidel il-garza ta’ fentanyl wara 48 siegha.

Garza b’rata ta’ irhir ta’ 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u hija adattata ghat-titrazzjoni tad-
doza meta l-livell tad-dozagg mehtieg ikun baxx. Jekk it-tnaqqis fl-ugigh sa l-ahhar tal-perjodu inizjali
ma jkunx bizzejjed, id-doza tista’ tizdied wara 3 ijiem, sakemm l-effett mixtieq ghal kull pazjent
jintlahaq. Tibdiliet ohrajn fid-doza normalment ghandhom isiru b’zidiet ta’ 25 mikrogramma/siegha,
izda ghandu jitqies ukoll il-bzonn ta’ analgesici supplementari u I-istat ta’ ugigh tal-pazjent.

Pazjenti jistghu jkollhom bzonn ta’ dozi supplementari ta’analgesici kull tant zmien li jahdmu malajr
biex jilgghu kontra hrug ta’ l1-ugigh. Metodi addizzjonali jew alternattivi ta’ kura kontra l-ugigh jew
anke amministrazzjoni ta’ opjojdi ohrajn ghandhom jigu kkunsidrati meta d-doza ta’ Fentany!
ratiopharm taqbez 300 mikrogramma/siegha.

Sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura gew irrapportati meta kura fit-tul b’morfina nbidlet f"wahda
transdermali b’fentanyl, minkejja kura analgesika effikaci u adeguata. Huwa rrakkomandat illi
pazjenti li juru sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura jinghataw dozi zghar ta’morfina b’effett qasir.

Tibdil jew wagqfien tat-terapija

Jekk l-uzu tal-garza jrid jigi mwaqqaf, kull bidla ghal opjojdi ohrajn ghandha tkun gradwali, tibda
b’doza baxxa u tizdied bil-mod. Dan ghaliex il-livelli ta’ fentanyl jinzlu gradwalment wara li titnehha
il-garza; ikun hemm bzonn mill-inqas 17-il siegha sabiex il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum
jaga' b’50 %. Bhala regola generali, it-twaqqif tal-kura analgesika b’opjojdi jrid ikun gradwali, sabiex
jigu evitati sintomi asso¢jati mal-wagqfien tal-kura (tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’u treghid
muskolari). Tabella 2 u tabella 3 m’ghandhomx jintuzaw meta tinbidel il-kura minn garza li tipprovdi
medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-fentanyl ghal kura bil-morfina.

Metodu ta’ I-mministrazzjoni

Hekk kif titnehha mill-pakkett u r-release liner, il-garza ghandha tigi applikata fuq parti tal-gilda
minghajr pil lejn in-naha ta’ fuq tal-gisem (sider, dahar, dirghajn). Bix jitnehha l-pil ghandu jintuza
mgqass u mhux xafra.

Qabel l-applikazzjoni, il-gilda trid titnaddaf b’attenzjoni bl-uzu ta’ ilma safi (1-ebda agenti ta’ tindif) u
titnixxef sewwa. Ezatt wara, il-garza transdermali tigi applikata permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala
tal-id ghal madwar 30 sekonda. Il-parti tal-gilda fejn ser tigi applikata il-garza m’ghandhiex ikollha
gsim zghar (ez. minhabba radjazzjoni jew tqaxxir) u I-gilda m’ghandhiex tkun irritata.

Peress li I-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma, tista’
tintlibes wkoll waqt id-do¢c¢a.

Xi drabi, il-garza jkollha titwahhal ahjar b’xi haga ohra. .

Jekk isiru zidiet progressivi fid-doza, 1-erja tas-superficje attiva mehtiega tista’ tilhaq il-punt illi aktar
zidiet ma jkunux fizikament possibli.

Tul ta’ l-amministrazzjoni

Il-garza ghandha tinbidel kull 72 siegha. Jekk ghal xi raguni jkun jinhtieg li tinbidel qabel il-waqt, 1-
ebda tibdil m’ghandu jsir qabel ma jkunu ghaddew 48 siegha, inkella jista’ jkun hemm zieda
fil-koncentrazzjoni medja ta’fentanyl. Irid jintaghzel post gdid fuq il-gilda ghal kull applikazzjoni,.
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Mill-ingas 7 ijiem iridu jkunu ghaddew qabel ma titwahhal garza fuq l-istess parti tal-gilda.L-effett
analgesiku jista’ jdum ghal xi Zzmien wara li tkun tnehhiet il-garza transdermali.

Jekk jibqghu xi bic¢iet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu ta’
ammonti kbar ta’ ilma u sapun. M’ghandhux jintuza I-alkohol jew solventi ohra biex titnaddaf il-gilda,
ghaliex dawn jistghu jippenetraw fil-gilda minhabba l-effett tal-garza.

Tfal u addoloxxenti
L-esperjenza dwar l-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena hija limitata. Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex
tintuza f*din il-popolozzjoni ta’ pazjenti

Anzjani
L-anzjani iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara
sezzjoni 4.4 u 5.2).

Indeboliment epatiku u renali
Pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi
mnaqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
- Ugigh akut jew ta’ wara operazzjoni, ghax titrazzjoni tad-doza mhix possibbli waqt kura qasira.
- Indeboliment sever tas-sistema nervuza centrali

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-prodott ghandu jintuza biss bhala parti minn kura integrali tal-ugigh f’kazi fejn il-pazjent jista jigi
ikkontrollat b’mod mediku, so¢jalment u psikologikalment kif inhu xieraq.

Kura bil-Fentanyl —ratiopharm ghandha tinbeda biss minn tabib espert u li hu mgharref sew
fil-farmakokinetika ta’ garza transdermali ta’ fentanyl u l-periklu ta’ ipoventilazzjoni severa.
Wara reazzjoni avversa u serja, il-pazjent irid jibqa’ taht osservazzjoni ghal 24 siegha wara li titnehha
il-garza minhabba il-half life ta’ fentanyl (ara sezzjoni 5.2).

F’kaz ta’ ugiegh kroniku li mhux gej minn kancer, il-kura tista’ tinbeda b’opjojd qawwi b’reha immed;jata
(ez. morfina), u tigi preskritta Fentanyl-ratiopharm wara li tigi stabbilita l-effika¢ja u l-ahjar dozagg ta’
l-opjojd gawwi

Il-garza transdermali m’ghandiex tinqata’, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq il-kwalita’, 1-
effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi ‘I fuq mill-ekwivalenti ta’ 500 mg morfina, huwa rrakkomandat illi
t-terapija bl-opjojdi tigi evalwata mill gdid.

Wara l-amministrazzjoni b’dozi rakkomandati, r-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma hedla,
konfuzjoni, tqalligh, rimettar u stitikezza. Dawn ta’ l-ewwel huma ta’ natura hafifa u ghal Zmien qasir
u l-kawza taghhom trid tigi investigata jekk is-sintomi jippersistu. Mill-banda 1-ohra, stitikezza ma’
tieqafx sakemm titkompla il-kura. Dawn l-effetti kollha huma mistennija u, ghaldaqstant, ghandha
tittiehed azzjoni minn gabel, spe¢jalment fir-rigward tas-stitikezza, sabiex il-kura tkun l-ahjar
possibbli. Ta’ spiss, jitsta’ jaghti I-kaz li jkun hemm bzonn ta’ kura korrettiva (ara sezzjoni 4.8).

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux irrakkomandat (ara
sezzjoni 4.5)

Hrug ta’ ugigh mhux mistenni
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Minkejja kura b’garza ta’ fentanyl, stharrig wera li kwazi I-pazjenti kollha jkollhom bzonn ta’
medi¢ini gawwija u li jahdmu fil-pront sabiex jilqghu immedjatament kontra 1-hrug ta’ ugigh mhux
mistenni.

Dipressjoni respiratorja

L-istess kif jigri bl-uzu tal-opjojdi gawwijin kollha, xi pazjenti jistghu jbatu minn dipressjoni
repiratorja meta juzaw Fentanyl-ratiopharm u l-pazjenti jridu jigu sorveljati sewwa li ma’ jkollhomx
dan l-effett. Id-dipressjoni respiratorja tista’ tippersisti wkoll wara li titnehha 1-garza. L-in¢idenza tad-
dipressjoni respiratorja tizdied hekk kif tizdied id-doza ta’ fentanyl. Sustanzi attivi li jaffettwaw is-
CNS jistghu jaggravaw d-dipressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

F’pazjenti fejn id-dipressjoni repiratorju diga’ hija prezenti, il-fentanyl ghandu jintuza b’kawtela kbira
u f’dozi baxxi.

Mard kroniku fil- pulmun

Fentanyl jista’ jkollu iktar reazzjonijiet avversi u severi f’pazjenti li jbatu minn imblukkar kroniku
jew mard iehor fil-pulmun. F’dawn il-pazjenti, l-opjojdi jistghu jbaxxu ir-ritmu respiratorju u jzidu r-
resistenza ghall-arja fil-passagg respiratorju.

Dipendenza fuq id-droga
Tolleranza u dipendenza fisika u psikologika tista’ tizviluppa bl-amministrazzjoni ripetuta tal-opjojdi,
izda huma rari fil-kura ta’ I-ugigh relatat mal-kancer .

Zieda tal-pressjoni gol-kranju

Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza bil-prudenza f’pazjenti li jistghu jkunu iktar suxxettibli ghall-
effetti gewwa l-kranju gejjin minhabba retenzjoni ta’CO,, bhal ma huma dawk b’evidenza ta’ zieda
tal-pressjoni gol-kranju, diffikulta’ li jibqghu konxji, jew koma.

Mard tal-qalb

L-opjojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa, spe¢jalment f’pazjenti li jbatu minn ipovolimja. Pazjenti
li jbatu minn pressjoni baxxa u/jew pazjenti li jbatu minn ipovolimja jridu jkunu kkurati b’attenzjoni
kbira. Fentanyl jista’ jipprodu¢i bradikardja. Fentanyl-ratiopharm irid jigi amministrat bi prudenza
f’pazjenti li jbatu minn bradiarritmija.

Indeboliment tal-fwied

Fentanyl jigi metabolizzat fil-fwied f’mataboliti inattivi; ghalhekk l-eliminazzjoni tista’ tiehu iktar fit-
tul f’pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied. Pazjenti li jbatu minn indeboliment tal-fwied ghandhom
jigu osservati b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqgsa fejn ikun hemm bzonn.

Indeboliment renali

Ingas minn 10 % ta’ fentanyl jigi eliminat bhala prodott mhux mibdul mill-kliewi u, kuntrarjament
ghal morfina, m’hemm l-ebda metaboliti attivi maghrufa li jigu eliminati mill-kliewi. Taghrif migbur
wara l-amministrazzjoni tal-fentanyl gol-vina f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali jindika li I-volum ta’
distribuzzjoni tal-fentanyl jista’ jinbidel bid-dijalizi. Dan jista’ jaffetwa l-koncentrazzjonijiet fis-
serum. Jekk pazjenti b’indeboliment renali jircievu fentanyl transdermali, dawn ghandhom jigu
osservati bir-reqqa ghal xi hjiel ta’ tossicita’ tal-fentanyl u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun
hemm il-bzonn.

Pazjenti b’deni/shana esterna

Zieda sostanzjali fit-temperatura tal-gisem tista’ tirrizulta fzieda fir-rata ta’ assorbiment ta’ fentanyl.
Ghalhekk, pazjenti li jkollhom id-deni jridu jkunu monitorjati ghal xi reazzjonijiet avversi tal-opjojdi.
Il-post fejn tigi applikata il-garza m’ghandux jigi espost ghas-shana gejja minn sorsi esterni ez.Sawna.

Pazjenti anzjani

Taghrif minn studji li saru bl-amministrazzjoni ta’ fentanyl gol-vina jindika li f’pazjenti anzjani jista’
jkun hemm rata ta’ eliminazzjoni mnaqqsa u half-life itwal. Barra minn hekk, 1-anzjani jistghu ikunu
aktar sensittivi ghas-sustanza attiva minn pazjenti izghar minnhom. Madankollu, minn studji li saru
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bl-uzu tal-Fentanyl transdermal patch £’ pazjenti anzjani, irrizulta li ma kienx hemm differenza
sinjifikanti fil-parametri farmakokineti¢i hdejn pazjenti zghar, ghalkemm il-konéentrazzjonijiet fis-
serum kellhom tendenza li jkunu oghla. Pazjenti anzjani jew kakesi¢i ghandhom jigu osservati
b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm il-bzonn.

Pazjenti pedjatrici

Minhabba l-uzu limitat fit-tfal taht it-12-il sena, Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza f*din il-
kategorija ta’ pazjenti biss wara li jigi stabbilit sewwa jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jiggustifikax ir-
riskju potenzjali assoc¢jat mal-uzu.

Treddiegh:
Peress illi fentanyl jigi eliminat fil-halib tal-omm, it-treddiegh ghandu jitwaqqaf waqt kura
bil-Fentany-ratiopharm (ara sezzjoni 4.6)

Pazjenti b’majestenja gravis
Jista’ jkun hemm rejazzjonijiet mhux epiletti¢i (mijo)klonici. Pazjenti b’majestenja gravis ghandhom
jigu kkurati bil-prudenza.

Interazzjonijiet
Bhala regola, 1-uzu kkombinat ma derivattivi ta’ barbituric acid, buprenorphine, nalbuphine u
pentazocine ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5)

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

L-uzu fl-istess hin ta’ derivattivi ta’ barbituric acid ghandu jigi evitat, peress li l-effett ta’ dipressjoni
repiratorja kawzat mill-fentanyl jista’ jizdied.

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux rakommandat. Dawn
ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi ta’ l-opjojdi wagqt li l-attivita’ intrinsika taghhom hija
relittavament baxxa. Ghaldagstant jopponu parzjalment l-effett analgesiku ta’ fentanyl u jistghu ikunu
kawza ta’ sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura f’pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi (ara sezzjoni 4.4)

L-uzu konkomittanti ta’ dipressanti ohrajn tas-CNS jista’ jikkawza ziieda fl-effetti dipressanti, u jista’
jkun hemm ipoventilazzjoni, pressjoni baxxa kif ukoll sedazzjoni qawwija jew koma. Id-dipressanti
tas-CNS imsemmija jinkludu:

- opjojdi

- ansjoliti¢i u trankwillanti

- ipnotici

- anestetici generali

- phenothiazines

- Rilassanti tal-muskoli skeletali

- antiistaminici b’effetti sedattivi

- xorb alkoholiku

Ghalhekk, I-uzu ta’ xi wiehed mill-kumbinazzjonijiet bejn medicini u sustanzi attivi hawn fuq
imsemmija jirrikjedi sorveljanza stretta tal-pazjent.

Inibituri tal-MAQO gew irrapurtati li jzidu l-effett tal-analgesi¢i narkoti¢i, spec¢jalment f’pazjenti li jbatu
minn insuffi¢jenza tal-qalb. Ghalhekk, fentanyl m’ghandux jintuza qabel ma’ jghaddu 14-il gurnata
mill-wagqfien ta’ kura bl-inibituri tal-MAO.

Fentanyl, sustanza li ghandha rata ta’ tnehhija gholja, tigi metabolizzata malajr u b’mod estensiv,
l-aktar minn CYP3A4.

Itraconazole (inibitur gawwi ta’ CYP3A4) moghti f’doza orali ta’ 200 mg/gurnata ghal erbat ijiem ma’
kellu ebda effett sinjifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ fentanyl moghti minn gol-vina. Madankollu,
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f’xi individwi, gew osservati ziediet tal-konéentrazzjoni fil-plazma. L-amministrazzjoni orali ta’
ritonavir (wieched mill-inibituri l-iktar gawwi ta’ CYP3A4) tbaxxi b’Zzewg terzi r-rata tat-tnehhija ta’
fentanyl moghti minn gol-vina, u tirdoppja I-half-life. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri qawwijin ta’
CYP3A4 (ez.ritonavir) ma uzu transdermali ta’ fentanyl jista’ jirrizulta f°zieda fil- konéentrazzjoni fil-
plazma ta’ fentanyl. Dan jista’ jzid jew itawwal, kemm I-effetti terapewtici, kif ukoll 1-effetti
avversari, b’rizultat ta’ dipressjoni respiratorja qawwija. F’kazi bhal dawn, hemm bzonn li l-pazjent
jigi kkurat u osservat b’aktar attenzjoni. L-uzu fl-istess hin ta’ ritonavir, jew inibituri gawwijin ta’
CYP3A4 ohrajn, ma’ l-uzu transdermali ta’ fentanyl m’huwiex irrakkomandat sakemm il-pazjent ma
jigix osservat bir-reqqa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Is-sigurta’ fl-uzu ta’ fentanyl fit-tqala ghada ma gietx stabbilita. Studji fuq annimali urew tossicita’
fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem ghadu mhux maghruf.
Fentanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief meta jkun hemm il-bzonn ¢ar.

Kura fit-tul waqt it-tqala, tista’ tikkawza sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura fit-tarbija.

L-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala u il-hlas (anke hlas ¢esarju) m’huwiex irrakkommandat ghax
il-fentanyl jghaddi mill-plac¢enta u jista’ jikkawza dipressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid.
Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldaqstant jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni
respiratorja fit-trabi li qed jerdghu. Ghalhekk, it-treddiegh irid jitwaqqaf wagqt il-kura u sa mill-inqas
72 siegha wara li titnehha il-Fentanyl-ratiopharm (ara sezzjoni 4.4)

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila ta' sewqan u I-uzu ta’ magni. Dan ghandu
jkun mistenni spec¢jalment fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-
alkohol jew agenti sedattivi. Dawn ir-restrizzjonijiet mhux bil-fors japplikaw ghal dawk il-pazjenti li
jinsabu fl-istat fiss fuq dozagg specifiku. Ghalhekk, pazjenti ghandhom ifittxu l-parir tat-tabib biex
jaraw jekk jistghux isuqu u jhaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht it-titlu tal-frekwenza, 1-aktar frekwenti l-ewwel,
bil-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 10 %), komuni (> 1 % u < 10 %), mhux komuni ( > 0.1 %
u<1%),rari (>0.01 % u<0.1 %), rari hatha ( <0.01 %).

L-effett mhux mixtieq, l-iktar serju, kkawzat mill-fentanyl huwa d-dipressjoni respiratorja.

Disturbi fil-qalb
Mhux komuni: takikardija, bradikardija.
Rari: arritmija.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta’ ras, sturdament.
Mhux komuni: treghid, parastezija, anormalitajiet fil-kliem u fil-lingwa.

Rari hafna: ataxia, ac¢essjonijiet, (kemm tat-tip kloniku kif ukoll grand mal).
Disturbi fl-ghajnejn
Rari hafna: ambliopija.

Disturbi respiratoryji, toracici, u medjastinali
Mhux komuni: qtugh ta’ nifs, rata baxxa tat-tehid tan-nifs.
Rari hafna: dipressjoni respiratorja, apneja.

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna: tqalliegh, rimettar, stitikezza.
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Komuni: gzerostomja, dispepsja.

Mhux komuni: dijarea

Rari: sulluzzu.

Rari hafna: gass fl-istonku bl-ugigh, sadd fl-imsaren (ileju).

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni: zamma ta’ l-awrina.
Rari hafna: ugigh fil-buzzieqa ta’ 1-awrina, oligurja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna: zieda fl-gharaq, hakk.

Komuni: reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza.

Mhux komuni: exantema, eritema

Ir-raxx, l-eritema u l-hakk is-soltu jisparixxu f’inqas minn gurnata wara li titnehha l-garza.

Disturbi vaskulari
Mhux komuni: pressjoni gholja, pressjoni baxxa.

Rari: vasodilatazzjoni.

Disturbi generali u kundizzjonijiet fil-post tal-amministrazzjoni
Rari: edima, ksieh.

Disturbi fis-sistema immunitarja

Rari hafna: anafilassi.

Disturbi psikjatrici

Komuni hafna: nghas.

Komuni: sedazzjoni, nervozita’, nuqqas ta’ aptit.

Mhux komuni: ewforija, amnesija, nuqqas ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni.

Rari hathna: hsibijiet deluzjonali, ec¢itament eccessiv, astenja, dipressjoni, ansjeta’, konfuzjoni,

anormalita’ fil-funzjoni sesswali, sintomi asso¢jati mal-waqfien mill-kura.

Effetti mhux mixtieqa ohrajn

Mhux maghrufa (ma jistghux jigu evalwati mit-taghrif kurrenti): L-uzu fit-tul ta’ fentanyl jista’
jwassal ghal zvilupp ta’ rezistenza u dipendenza kemm fizika kif ukoll psikologika. Wara bidla minn
analgesici opjojdi ghall-Fentanyl-ratiopharm jew wara tmiem hesrem tat-terapija, il-pazjenti jistghu
jezibixxu sintomi assoc¢jati mal-waqfien tal-kura tal-opjojdi (per ezempju: tqalliegh, rimettar, dijarea,
anzjeta’ u treghid).

4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Is-sintomi ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjonijiet ta’ l-attivita® farmakologika ez.letargija,
koma, dipressjoni respiratorja, b’respirazzjoni Cheyne-Stokes, u/jew cyanosis. Sintomi ohrajn jistghu
jkunu ipotermja, tnaqqis fit-ton tal-muskoli (ipotonija), bradikardija, pressjoni baxxa. Sinjali ta’
tossic¢ita’ huma sedazzjoni qawwija, ataxia, miosis, konvulzjonijiet u dipressjoni respiratorja, b’dan ta
l-ahhar ikun is-sintomu ewlieni.

b

Trattament

Mizuri fil-pront ghandhom jittiehdu kontra d-dipressjoni respiratorja, li jinkludu it-tnehhija tal-garza u
t-tqanqil fiziku u verbali tal-pazjent. Dan jista’ jigi segwit bl-amministrazzjoni ta’ antagonista
specifika ta’ 1-opjojdi bhal ma’ hu naloxone.

Id-doza inizjali rrakkomandata ghall-adulti hi 0.4-2 mg naloxone hydrochloride moghtija minn

gol-vina. Jekk ikun hemm il-bzonn, doza simili tista’ tinghata kull 2-3 minuti, inkella tista’ tigi
amministrata bhala infuzjoni kontinwa ta’ 2mg go 500ml sodium chloride 9mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
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ghall-injezzjoni jew go soluzzjoni ta’ glucose 50mg/ml (5 %). Ir-rata ta’ infuzjoni trid tigi aggustata
skond I-injezzjonijiet bolus mehuda qabel u r-rispons individwali tal-pazjent. Jekk l-amministrazzjoni
minn gol-vina ma tkunx possibli, naloxone hydrochloride jista’ jinghata wkoll fil-muskolu jew taht il-
gilda. L-effett, wara l-amministrazzjoni gol-muskolu jew taht il-gilda, idum iktar biex jibda jinhass
meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina. L-effett wara l-amministrazzjoni
gol-muskolu idum iktar fit-tul meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina.
Dipressjoni respiratorja minhabba doza ec¢essiva tista’ ddum iktar mill-effett ta’ 1-antagonista ta’
l-opjojdi. L-inverzjoni tal-effett narkotiku tista’ tirrizulta f’ugigh akut u l-liberazzjoni ta’
catecholamines. Kura intensiva hija importanti jekk din tkun mehtiega minhabba 1-kundizzjoni klinika
tal-pazjent. Jekk ikun hemm pressjoni baxxa qawwija jew persistenti, ghandha tigi kkunsidrata I-
possibilita’ ta’ ipovolimja, u din il-kundizzjoni trid tigi mmaneggjata bit-terapija fluwida u parenterali
xierqa.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: opjojdi; derivattivi ta’ Phenylpiperidine, Kodi¢i ATC: N02AB03

Fentanyl huwa analgesiku tal-klassi opjojdi li jinteragixxi l-aktar ma’ 1--receptor. L-effetti principali
huma analgesija u sedazzjoni. ll-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum, li tikkawza effett minimu ta’
analgesija f’pazjenti li qed jir¢ievu opjojdi ghall-ewwel darba, tvarja bejn 0.3-1.5ng/ml; issehh zieda
fl-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi meta l-livelli fis-serum jiskorru 2ng/ml.

Kemm l-inqas doza effettiva ta’ fentanyl, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni minima li tikkawza reazzjonijiet
avversi, jizdiedu hekk kif tizviluppa zieda fit-tolleranza. Hemm differenzi kbar fit-tendenza ghal
l-izvilupp ta’ tolleranza bejn pazjent u ichor.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara l-amministrazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jigi assorbit kontinwament minn gol-gilda
ghal perijodu ta’ 72 siegha. Kawza tal- polymer matrix u d-diffuzjoni ta’ fentanyl mis-saffi tal-gilda,
ir-rata ta’ rhir tibqa’ relattivament kostanti.

Assorbiment

Wara l-ewwel applikazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, il-konéentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tizdied
b’mod gradwali, issir livell bejn 12 u 24 siegha wara, u tibqa’ relattivament kostanti ghall-bgija tal-
perijodu ta’ l-applikazzjoni ta’ 72 siegha. Il-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tiddependi fuq id-
dags tal-garza ta’ fentanyl. Fil-prattika, sat-tieni applikazzjoni ta’72 siegha, il-kon¢entrazzjoni fissa
fis-serum diga’ tkun intlahqet u din tigi mizmuma tul l-applikazzjonijiet sussegwenti b’garza ta’ 1-
istess dags.

Distribuzzjoni
[l-percentwal ta’ fentanyl li jehel mal-proteini tad-demm huwa 84 %.

Biotrasformazzjoni
Fentanyl jigi metabolizzat primarjament fil-fwied minn CYP3A4. Il-metabolit prin¢ipali, norfentanyl,
m’huwiex attiv.

Eliminazzjoni

Meta titwaqqaf il-kura bil-Fentanyl-ratiopharm il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum taqa’
gradwalment, u titbaxxa b’madwar 50 % fit-13 sa 22 siegha fl-adulti jew fit-22 sa 25 siegha fit-tfal,
rispettivament. L-assorbiment ta’ fentanyl li jissokta mill-gilda jispjega ghaliex ir-rata ta’ tnaqqis
tal-kon¢entrazzjoni fis-serum hija inqas minn dik osservata wara infuzjoni minn gol-vina.
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Madwar 75 % ta’ fentanyl jigi eliminat fl-awrina, 1-bi¢ca I-kbira bhala metaboliti, b’inqas minn 10 %
mnehhi bhala prodott mhux mibul. Madwar 9 % mid-doza moghtija tista’ tigi estratta mill-purgar, il-bi¢¢a
l-kbira bhala metaboliti.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specjali

L-anzjani u pazjenti debboli jistghu ikollhom rata ta’ eliminazzjoni ta’ fentanyl baxxa li twassal ghal half
life terminali mtawwal. F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, jista’ jkun hemm tibdil fir- rata ta’
eliminazzjoni ta’ fentanyl, minnhabba bidliet fil-proteini tal-plazma u t-tnehhija metabolika, 1i jwassal
ghal zieda tal-koncentrazzjonijiet fis-serum.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Taghrif mhux kliniku, bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, ma’ juri l1-ebda
periklu specjali ghall-bnedmin, I-ebda effett tossiku minn dozi ripetuti u I-ebda effett tossiku fuq il-
geni.

Studji fuq annimali urew fertilita’ mnaqqsa u zieda fil-mortalita’ tal-fetu tal-grieden. Mandankollu,

effetti teratogenici ma gewx stabbiliti.
Studji fit-tul dwar attivita' kar¢inogenika ma twettqux.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Saff li jwahhal
Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl warrani
Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Release liner
Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

18-il xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Kull garza transdermali hija ippakkjata ghaliha go qartas separat. I1-fojl Composite huwa maghmul
minn dawn is-saffi, minn barra ghal gewwa: karta Kraft miksija, fojl ta’ polyethylene b’densita’
baxxa, fojl ta’ 1-aluminju, Surlyn (thermoplastic ethylene-methacrylic acid copolymer).
Pakketti li fihom 3, 5, 10 jew 20 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali
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6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kwantitajiet kbar ta’fentanyl jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara l-uzu taghha. I1-garza wzata
trid tkun mitwija bin-nahat li jwahhlu fuq il-parti ta’gewwa u tintrema, jew meta jkun possibli,
tittiched lura ghand is-spizjar. Kull fdalijiet tal-prodott li ma jigux uzati ghandhom jintremew jew
jittiehdu lura ghand l-ispizjar.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)

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

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull garza terhi 100 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 30 cm? fiha 16.5 mg fentanyl.

Ghal lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

Garza trasparenti u bla kulur b’sinjal kahlani fuq il-fojl warrani: “fentanyl 100 pg/h*.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Il-prodott huwa indikat fugigh qawwi u kroniku li jista’ jigi immaniggjat adegwatament biss bl-uzu
ta’ analgesici tat-tip opjojdi.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-dozagg huwa addattat ghal kull individwu u ibbazat fuq l-istorja ta’ kura bl-opjojdi tal-pazjent u
jitqies:

. Il-possibilita’ 1i tigi zviluppata tolleranza,
o [l-kundizzjoni generali fil-prezent, 1-istat mediku tal-pazjent, u
. I1-grad tas-severita’ tal-kundizzjoni.

Id-doza ta’ fentanyl hija mfassla individwalment u trid tigi riveduta ta’ spiss wara kull amministrazzjoni.

Pazjenti li jircievu kura bl-opjojdi ghall-ewwel darba

Garza li terhi 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u din ghandha tintuza fid-dozagg tal-bidu .
Fl-anzjani ta’ eta’ kbira hatna u f’pazjenti debboli hafha, mhux irrakkommandat illi tinbeda kura bl-
opjojdi bil-Fentanyl-ratiopharm, minhabba is-suxxettibbilita’ maghrufa li dawn il-pazjenti ghandhom
ghal din it-tip ta’ kura. F’kazi bhal dawn, ikun aktar xieraq illi I-kura tinbeda b’dozi zghar ta’ morfina li
tintreha immedjatament u il-Fentanyl-ratiopharm jigi preskritt biss wara li tigi stabbilita d-doza ottimali.

Tibdil minn opjojdi ohrajn
F’kaz ta’ tibdil minn opjojdi orali jew parenterali ghal kura bil-fentanyl, id-doza tal-bidu ghandha tigi
kkalkulata skond li gej:

1. II-kwantita’ ta’ analgesici mehtiega tul 1-ahhar 24 siegha trid tigi ddeterminata.
. It-total miksub ghandu jigi mibdul fid-doza ekwivalenti ta’ morfina orali permezz ta’ Tabella 1.
3. Id-doza ekwivalenti ta’ fentanyl ghandha tigi determinata skond li gej:
a) permezz ta’ Tabella 2 ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn tibdil regolari fil-kura ta’ I-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn fentanyl orali ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 150:1)
b) permezz ta’ Tabella 3 ghal dawk il-pazjenti li qeghdin fuq kura stabbli u tollerata tajjeb bl-
opjojdi (ir-ratio tal-konverzjoni minn morfina ghal fentanyl transdermali huwa ta’ 100:1)

45



Tabella 1: Konverzjoni tad-doza li tipprovdi effett analgesiku ekwivalenti:
Id-dozi li jidhru f’din it-tabella ghandhom l-effett analgesiku ekwivalenti ta’10mg morfina parenterali

Doza li tipprovdi effett analgesiku
ekwivalenti (mg)

Sustanza Attiva | Parenterali (im) | Orali
Morfina 10 30-40
Hydromorphone | 1.5 7.5
Oxycodone 10-15 20-30
Methadone 10 20
Levorphanol 2 4
Oxymorphine 1 10 (rettali)
Diamorphine 5 60
Pethidine 75 -
Codeine - 200
Buprenorphine 0.4 0.8 (taht I-ilsien)
Ketobemidone 10 20-30

Tabella 2: Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li jkollhom bzonn ta’ tibdil regolari fil-kura bl-opjojdi )

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) ——T—®  (mikrogramma/siegha)
<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

Tabella 3: : Doza inizjali rakkomandata ta’fentanyl transdermali bbazata fuq doza ta’ gurnata
ta’ morfina orali (ghal dawk il-pazjenti li huma stabbli u jitolleraw tajjeb il-kura taghhom bl-opjojdi)

Doza ta’ morfina orali Irhir ta’ fentanyl transdermali
(milligramma/24 siegha) (mikrogramma/siegha)

<60 12.5
60-89 25

90-149 50

150-209 75

210-269 100

270-329 125

330-389 150

390-449 175

450-509 200

510-569 225

570-629 250

630-689 275

690-749 300
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Bit-tahlit ta’ bosta bi¢¢iet ta’garza transdermali, tista’ tinkiseb rata ta’ irhir ta’ fentanyl il fuq minn 100
mikrogramma fis-siegha.

L-evalwazzjoni inizjali ta’ I-effett analgesiku massimu ta’ Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex issir qabel
il-garza tintlibes ghal mill-inqas 24 siegha. Dan minhabba iz-zieda gradwali tal-koncentrazzjoni ta’
fentanyl fis-serum matul l-ewwel 24 siegha wara li I-garza tkun applikata.

Fl-ewwel 12-il siegha wara bidla ghall-Fentanyl-ratiopharm, il-pazjent ghandu jibqa’ jir¢ievi
l-analgesiku ta’ gqabel u bl-istess doza; ghat-12 il siegha ta’ wara, dan l-analgesiku ghandu jiba’
jinaghata skond il-bZzonn.

Titrazzjoni tad-doza u d-dozagg ta’ manteniment

I1-garza trid tinbidel kull 72 siegha. Id-doza trid tigi mibdula skond l-individwu sakemm l-effi¢jenza
analgesika tigi stabbilita. F’pazjenti li jhossu tnaqqis sostanzjali tal-effett fil-perijodu bejn 48-72
siegha wara l-applikazzjoni, tista’ tinbidel il-garza ta’ fentanyl wara 48 siegha.

Garza b’rata ta’ irhir ta’ 12.5 mikrogramma/siegha hija disponibbli u hija adattata ghat-titrazzjoni tad-
doza meta l-livell tad-dozagg mehtieg ikun baxx. Jekk it-tnaqqis fl-ugigh sa l-ahhar tal-perjodu inizjali
ma jkunx bizzejjed, id-doza tista’ tizdied wara 3 ijiem, sakemm l-effett mixtieq ghal kull pazjent
jintlahaq. Tibdiliet ohrajn fid-doza normalment ghandhom isiru b’zidiet ta’ 25 mikrogramma/siegha,
izda ghandu jitqies ukoll il-bzonn ta’ analgesici supplementari u I-istat ta’ ugigh tal-pazjent.

Pazjenti jistghu jkollhom bzonn ta’ dozi supplementari ta’analgesici kull tant zmien li jahdmu malajr
biex jilgghu kontra hrug ta’ l1-ugigh. Metodi addizzjonali jew alternattivi ta’ kura kontra l-ugigh jew
anke amministrazzjoni ta’ opjojdi ohrajn ghandhom jigu kkunsidrati meta d-doza ta’ Fentany!
ratiopharm taqbez 300 mikrogramma/siegha.

Sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura gew irrapportati meta kura fit-tul b’morfina nbidlet f"wahda
transdermali b’fentanyl, minkejja kura analgesika effikaci u adeguata. Huwa rrakkomandat illi
pazjenti li juru sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura jinghataw dozi zghar ta’morfina b’effett qasir.

Tibdil jew wagqfien tat-terapija

Jekk l-uzu tal-garza jrid jigi mwaqqaf, kull bidla ghal opjojdi ohrajn ghandha tkun gradwali, tibda
b’doza baxxa u tizdied bil-mod. Dan ghaliex il-livelli ta’ fentanyl jinzlu gradwalment wara li titnehha
il-garza; ikun hemm bzonn mill-inqas 17-il siegha sabiex il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum
jaga' b’50 %. Bhala regola generali, it-twaqqif tal-kura analgesika b’opjojdi jrid ikun gradwali, sabiex
jigu evitati sintomi asso¢jati mal-wagqfien tal-kura (tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’u treghid
muskolari). Tabella 2 u tabella 3 m’ghandhomx jintuzaw meta tinbidel il-kura minn garza li tipprovdi
medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-fentanyl ghal kura bil-morfina.

Metodu ta’ I-mministrazzjoni

Hekk kif titnehha mill-pakkett u r-release liner, il-garza ghandha tigi applikata fuq parti tal-gilda
minghajr pil lejn in-naha ta’ fuq tal-gisem (sider, dahar, dirghajn). Bix jitnehha l-pil ghandu jintuza
mgqass u mhux xafra.

Qabel l-applikazzjoni, il-gilda trid titnaddaf b’attenzjoni bl-uzu ta’ ilma safi (1-ebda agenti ta’ tindif) u
titnixxef sewwa. Ezatt wara, il-garza transdermali tigi applikata permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala
tal-id ghal madwar 30 sekonda. Il-parti tal-gilda fejn ser tigi applikata il-garza m’ghandhiex ikollha
gsim zghar (ez. minhabba radjazzjoni jew tqaxxir) u I-gilda m’ghandhiex tkun irritata.

Peress li I-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma, tista’
tintlibes wkoll waqt id-do¢c¢a.

Xi drabi, il-garza jkollha titwahhal ahjar b’xi haga ohra. .

Jekk isiru zidiet progressivi fid-doza, 1-erja tas-superficje attiva mehtiega tista’ tilhaq il-punt illi aktar
zidiet ma jkunux fizikament possibli.

Tul ta’ l-amministrazzjoni

Il-garza ghandha tinbidel kull 72 siegha. Jekk ghal xi raguni jkun jinhtieg li tinbidel qabel il-waqt, 1-
ebda tibdil m’ghandu jsir qabel ma jkunu ghaddew 48 siegha, inkella jista’ jkun hemm zieda
fil-koncentrazzjoni medja ta’fentanyl. Irid jintaghzel post gdid fuq il-gilda ghal kull applikazzjoni,.
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Mill-ingas 7 ijiem iridu jkunu ghaddew qabel ma titwahhal garza fuq l-istess parti tal-gilda.L-effett
analgesiku jista’ jdum ghal xi Zzmien wara li tkun tnehhiet il-garza transdermali.

Jekk jibqghu xi bic¢iet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu ta’
ammonti kbar ta’ ilma u sapun. M’ghandhux jintuza I-alkohol jew solventi ohra biex titnaddaf il-gilda,
ghaliex dawn jistghu jippenetraw fil-gilda minhabba l-effett tal-garza.

Tfal u addoloxxenti
L-esperjenza dwar l-uzu fit-tfal ta’ taht it-12-il sena hija limitata. Fentanyl-ratiopharm m’ghandiex
tintuza f*din il-popolozzjoni ta’ pazjenti

Anzjani
L-anzjani iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara
sezzjoni 4.4 u 5.2).

Indeboliment epatiku u renali
Pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali iridu jkunu osservati mill-qrib u d-doza ghandha tigi
mnaqgsa jekk ikun hemm bzonn (ara sezzjoni 4.4).

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

- Ipersensittivita ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
- Ugigh akut jew ta’ wara operazzjoni, ghax titrazzjoni tad-doza mhix possibbli waqt kura qasira.
- Indeboliment sever tas-sistema nervuza centrali

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Il-prodott ghandu jintuza biss bhala parti minn kura integrali tal-ugigh f’kazi fejn il-pazjent jista jigi
ikkontrollat b’mod mediku, so¢jalment u psikologikalment kif inhu xieraq.

Kura bil-Fentanyl —ratiopharm ghandha tinbeda biss minn tabib espert u li hu mgharref sew
fil-farmakokinetika ta’ garza transdermali ta’ fentanyl u l-periklu ta’ ipoventilazzjoni severa.
Wara reazzjoni avversa u serja, il-pazjent irid jibqa’ taht osservazzjoni ghal 24 siegha wara li titnehha
il-garza minhabba il-half life ta’ fentanyl (ara sezzjoni 5.2).

F’kaz ta’ ugiegh kroniku li mhux gej minn kancer, il-kura tista’ tinbeda b’opjojd qawwi b’reha immed;jata
(ez. morfina), u tigi preskritta Fentanyl-ratiopharm wara li tigi stabbilita l-effika¢ja u l-ahjar dozagg ta’
l-opjojd gawwi

Il-garza transdermali m’ghandiex tinqata’, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq il-kwalita’, 1-
effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Jekk ikun hemm bzonn ta’ dozi ‘I fuq mill-ekwivalenti ta’ 500 mg morfina, huwa rrakkomandat illi
t-terapija bl-opjojdi tigi evalwata mill gdid.

Wara l-amministrazzjoni b’dozi rakkomandati, r-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma hedla,
konfuzjoni, tqalligh, rimettar u stitikezza. Dawn ta’ l-ewwel huma ta’ natura hafifa u ghal Zmien qasir
u l-kawza taghhom trid tigi investigata jekk is-sintomi jippersistu. Mill-banda 1-ohra, stitikezza ma’
tieqafx sakemm titkompla il-kura. Dawn l-effetti kollha huma mistennija u, ghaldaqstant, ghandha
tittiehed azzjoni minn gabel, spe¢jalment fir-rigward tas-stitikezza, sabiex il-kura tkun l-ahjar
possibbli. Ta’ spiss, jitsta’ jaghti I-kaz li jkun hemm bzonn ta’ kura korrettiva (ara sezzjoni 4.8).

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux irrakkomandat (ara
sezzjoni 4.5)

Hrug ta’ ugigh mhux mistenni
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Minkejja kura b’garza ta’ fentanyl, stharrig wera li kwazi I-pazjenti kollha jkollhom bzonn ta’
medi¢ini gawwija u li jahdmu fil-pront sabiex jilqghu immedjatament kontra 1-hrug ta’ ugigh mhux
mistenni.

Dipressjoni respiratorja

L-istess kif jigri bl-uzu tal-opjojdi gawwijin kollha, xi pazjenti jistghu jbatu minn dipressjoni
repiratorja meta juzaw Fentanyl-ratiopharm u l-pazjenti jridu jigu sorveljati sewwa li ma’ jkollhomx
dan l-effett. Id-dipressjoni respiratorja tista’ tippersisti wkoll wara li titnehha 1-garza. L-in¢idenza tad-
dipressjoni respiratorja tizdied hekk kif tizdied id-doza ta’ fentanyl. Sustanzi attivi li jaffettwaw is-
CNS jistghu jaggravaw d-dipressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

F’pazjenti fejn id-dipressjoni repiratorju diga’ hija prezenti, il-fentanyl ghandu jintuza b’kawtela kbira
u f’dozi baxxi.

Mard kroniku fil- pulmun

Fentanyl jista’ jkollu iktar reazzjonijiet avversi u severi f’pazjenti li jbatu minn imblukkar kroniku
jew mard iehor fil-pulmun. F’dawn il-pazjenti, l-opjojdi jistghu jbaxxu ir-ritmu respiratorju u jzidu r-
resistenza ghall-arja fil-passagg respiratorju.

Dipendenza fuq id-droga
Tolleranza u dipendenza fisika u psikologika tista’ tizviluppa bl-amministrazzjoni ripetuta tal-opjojdi,
izda huma rari fil-kura ta’ I-ugigh relatat mal-kancer .

Zieda tal-pressjoni gol-kranju

Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza bil-prudenza f’pazjenti li jistghu jkunu iktar suxxettibli ghall-
effetti gewwa l-kranju gejjin minhabba retenzjoni ta’CO,, bhal ma huma dawk b’evidenza ta’ zieda
tal-pressjoni gol-kranju, diffikulta’ li jibqghu konxji, jew koma.

Mard tal-qalb

L-opjojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa, spe¢jalment f’pazjenti li jbatu minn ipovolimja. Pazjenti
li jbatu minn pressjoni baxxa u/jew pazjenti li jbatu minn ipovolimja jridu jkunu kkurati b’attenzjoni
kbira. Fentanyl jista’ jipprodu¢i bradikardja. Fentanyl-ratiopharm irid jigi amministrat bi prudenza
f’pazjenti li jbatu minn bradiarritmija.

Indeboliment tal-fwied

Fentanyl jigi metabolizzat fil-fwied f’mataboliti inattivi; ghalhekk l-eliminazzjoni tista’ tiehu iktar fit-
tul f’pazjenti li jbatu minn mard tal-fwied. Pazjenti li jbatu minn indeboliment tal-fwied ghandhom
jigu osservati b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqgsa fejn ikun hemm bzonn.

Indeboliment renali

Ingas minn 10 % ta’ fentanyl jigi eliminat bhala prodott mhux mibdul mill-kliewi u, kuntrarjament
ghal morfina, m’hemm l-ebda metaboliti attivi maghrufa li jigu eliminati mill-kliewi. Taghrif migbur
wara l-amministrazzjoni tal-fentanyl gol-vina f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali jindika li I-volum ta’
distribuzzjoni tal-fentanyl jista’ jinbidel bid-dijalizi. Dan jista’ jaffetwa l-koncentrazzjonijiet fis-
serum. Jekk pazjenti b’indeboliment renali jircievu fentanyl transdermali, dawn ghandhom jigu
osservati bir-reqqa ghal xi hjiel ta’ tossicita’ tal-fentanyl u d-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun
hemm il-bzonn.

Pazjenti b’deni/shana esterna

Zieda sostanzjali fit-temperatura tal-gisem tista’ tirrizulta fzieda fir-rata ta’ assorbiment ta’ fentanyl.
Ghalhekk, pazjenti li jkollhom id-deni jridu jkunu monitorjati ghal xi reazzjonijiet avversi tal-opjojdi.
Il-post fejn tigi applikata il-garza m’ghandux jigi espost ghas-shana gejja minn sorsi esterni ez.Sawna.

Pazjenti anzjani

Taghrif minn studji li saru bl-amministrazzjoni ta’ fentanyl gol-vina jindika li f’pazjenti anzjani jista’
jkun hemm rata ta’ eliminazzjoni mnaqqsa u half-life itwal. Barra minn hekk, 1-anzjani jistghu ikunu
aktar sensittivi ghas-sustanza attiva minn pazjenti izghar minnhom. Madankollu, minn studji li saru
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bl-uzu tal-Fentanyl transdermal patch £’ pazjenti anzjani, irrizulta li ma kienx hemm differenza
sinjifikanti fil-parametri farmakokineti¢i hdejn pazjenti zghar, ghalkemm il-konéentrazzjonijiet fis-
serum kellhom tendenza li jkunu oghla. Pazjenti anzjani jew kakesi¢i ghandhom jigu osservati
b’attenzjoni u id-doza ghandha tigi mnaqqgsa jekk ikun hemm il-bzonn.

Pazjenti pedjatrici

Minhabba l-uzu limitat fit-tfal taht it-12-il sena, Fentanyl-ratiopharm ghandu jintuza f*din il-
kategorija ta’ pazjenti biss wara li jigi stabbilit sewwa jekk il-benefi¢¢ju potenzjali jiggustifikax ir-
riskju potenzjali assoc¢jat mal-uzu.

Treddiegh:
Peress illi fentanyl jigi eliminat fil-halib tal-omm, it-treddiegh ghandu jitwaqqaf waqt kura
bil-Fentany-ratiopharm (ara sezzjoni 4.6)

Pazjenti b’majestenja gravis
Jista’ jkun hemm rejazzjonijiet mhux epiletti¢i (mijo)klonici. Pazjenti b’majestenja gravis ghandhom
jigu kkurati bil-prudenza.

Interazzjonijiet
Bhala regola, 1-uzu kkombinat ma derivattivi ta’ barbituric acid, buprenorphine, nalbuphine u
pentazocine ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5)

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

L-uzu fl-istess hin ta’ derivattivi ta’ barbituric acid ghandu jigi evitat, peress li l-effett ta’ dipressjoni
repiratorja kawzat mill-fentanyl jista’ jizdied.

L-uzu konkomittanti ta’ buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine mhux rakommandat. Dawn
ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi ta’ l-opjojdi wagqt li l-attivita’ intrinsika taghhom hija
relittavament baxxa. Ghaldagstant jopponu parzjalment l-effett analgesiku ta’ fentanyl u jistghu ikunu
kawza ta’ sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura f’pazjenti dipendenti fuq l-opjojdi (ara sezzjoni 4.4)

L-uzu konkomittanti ta’ dipressanti ohrajn tas-CNS jista’ jikkawza ziieda fl-effetti dipressanti, u jista’
jkun hemm ipoventilazzjoni, pressjoni baxxa kif ukoll sedazzjoni qawwija jew koma. Id-dipressanti
tas-CNS imsemmija jinkludu:

- opjojdi

- ansjoliti¢i u trankwillanti

- ipnotici

- anestetici generali

- phenothiazines

- Rilassanti tal-muskoli skeletali

- antiistaminici b’effetti sedattivi

- xorb alkoholiku

Ghalhekk, I-uzu ta’ xi wiehed mill-kumbinazzjonijiet bejn medicini u sustanzi attivi hawn fuq
imsemmija jirrikjedi sorveljanza stretta tal-pazjent.

Inibituri tal-MAQO gew irrapurtati li jzidu l-effett tal-analgesi¢i narkoti¢i, spec¢jalment f’pazjenti li jbatu
minn insuffi¢jenza tal-qalb. Ghalhekk, fentanyl m’ghandux jintuza qabel ma’ jghaddu 14-il gurnata
mill-wagqfien ta’ kura bl-inibituri tal-MAO.

Fentanyl, sustanza li ghandha rata ta’ tnehhija gholja, tigi metabolizzata malajr u b’mod estensiv,
l-aktar minn CYP3A4.

Itraconazole (inibitur gawwi ta’ CYP3A4) moghti f’doza orali ta’ 200 mg/gurnata ghal erbat ijiem ma’
kellu ebda effett sinjifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ fentanyl moghti minn gol-vina. Madankollu,
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f’xi individwi, gew osservati ziediet tal-konéentrazzjoni fil-plazma. L-amministrazzjoni orali ta’
ritonavir (wieched mill-inibituri l-iktar gawwi ta’ CYP3A4) tbaxxi b’Zzewg terzi r-rata tat-tnehhija ta’
fentanyl moghti minn gol-vina, u tirdoppja I-half-life. L-uzu fl-istess hin ta’ inibituri qawwijin ta’
CYP3A4 (ez.ritonavir) ma uzu transdermali ta’ fentanyl jista’ jirrizulta f°zieda fil- konéentrazzjoni fil-
plazma ta’ fentanyl. Dan jista’ jzid jew itawwal, kemm I-effetti terapewtici, kif ukoll 1-effetti
avversari, b’rizultat ta’ dipressjoni respiratorja qawwija. F’kazi bhal dawn, hemm bzonn li l-pazjent
jigi kkurat u osservat b’aktar attenzjoni. L-uzu fl-istess hin ta’ ritonavir, jew inibituri gawwijin ta’
CYP3A4 ohrajn, ma’ l-uzu transdermali ta’ fentanyl m’huwiex irrakkomandat sakemm il-pazjent ma
jigix osservat bir-reqqa.

4.6 Taqala u effetti fuq il-halib tas-sider

Is-sigurta’ fl-uzu ta’ fentanyl fit-tqala ghada ma gietx stabbilita. Studji fuq annimali urew tossicita’
fis-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju potenzjali fuq il-bniedem ghadu mhux maghruf.
Fentanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief meta jkun hemm il-bzonn ¢ar.

Kura fit-tul waqt it-tqala, tista’ tikkawza sintomi assoc¢jati mal-wagqfien tal-kura fit-tarbija.

L-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala u il-hlas (anke hlas ¢esarju) m’huwiex irrakkommandat ghax
il-fentanyl jghaddi mill-plac¢enta u jista’ jikkawza dipressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid.
Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldaqstant jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni
respiratorja fit-trabi li qed jerdghu. Ghalhekk, it-treddiegh irid jitwaqqaf wagqt il-kura u sa mill-inqas
72 siegha wara li titnehha il-Fentanyl-ratiopharm (ara sezzjoni 4.4)

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett gawwi hafna fuq il-hila ta' sewqan u I-uzu ta’ magni. Dan ghandu
jkun mistenni spec¢jalment fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-
alkohol jew agenti sedattivi. Dawn ir-restrizzjonijiet mhux bil-fors japplikaw ghal dawk il-pazjenti li
jinsabu fl-istat fiss fuq dozagg specifiku. Ghalhekk, pazjenti ghandhom ifittxu l-parir tat-tabib biex
jaraw jekk jistghux isuqu u jhaddmu magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht it-titlu tal-frekwenza, 1-aktar frekwenti l-ewwel,
bil-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 10 %), komuni (> 1 % u < 10 %), mhux komuni ( > 0.1 %
u<1%),rari (>0.01 % u<0.1 %), rari hatha ( <0.01 %).

L-effett mhux mixtieq, l-iktar serju, kkawzat mill-fentanyl huwa d-dipressjoni respiratorja.

Disturbi fil-qalb
Mhux komuni: takikardija, bradikardija.
Rari: arritmija.

Disturbi fis-sistema nervuza
Komuni hafna: ugigh ta’ ras, sturdament.
Mhux komuni: treghid, parastezija, anormalitajiet fil-kliem u fil-lingwa.

Rari hafna: ataxia, ac¢essjonijiet, (kemm tat-tip kloniku kif ukoll grand mal).
Disturbi fl-ghajnejn
Rari hafna: ambliopija.

Disturbi respiratoryji, toracici, u medjastinali
Mhux komuni: qtugh ta’ nifs, rata baxxa tat-tehid tan-nifs.
Rari hafna: dipressjoni respiratorja, apneja.

Disturbi gastro-intestinali
Komuni hafna: tqalliegh, rimettar, stitikezza.
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Komuni: gzerostomja, dispepsja.

Mhux komuni: dijarea

Rari: sulluzzu.

Rari hafna: gass fl-istonku bl-ugigh, sadd fl-imsaren (ileju).

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja
Mhux komuni: zamma ta’ l-awrina.
Rari hafna: ugigh fil-buzzieqa ta’ 1-awrina, oligurja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni hafna: zieda fl-gharaq, hakk.

Komuni: reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza.

Mhux komuni: exantema, eritema

Ir-raxx, l-eritema u l-hakk is-soltu jisparixxu f’inqas minn gurnata wara li titnehha l-garza.

Disturbi vaskulari
Mhux komuni: pressjoni gholja, pressjoni baxxa.

Rari: vasodilatazzjoni.

Disturbi generali u kundizzjonijiet fil-post tal-amministrazzjoni
Rari: edima, ksieh.

Disturbi fis-sistema immunitarja

Rari hafna: anafilassi.

Disturbi psikjatrici

Komuni hafna: nghas.

Komuni: sedazzjoni, nervozita’, nuqqas ta’ aptit.

Mhux komuni: ewforija, amnesija, nuqqas ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet, agitazzjoni.

Rari hathna: hsibijiet deluzjonali, ec¢itament eccessiv, astenja, dipressjoni, ansjeta’, konfuzjoni,

anormalita’ fil-funzjoni sesswali, sintomi asso¢jati mal-waqfien mill-kura.

Effetti mhux mixtieqa ohrajn

Mhux maghrufa (ma jistghux jigu evalwati mit-taghrif kurrenti): L-uzu fit-tul ta’ fentanyl jista’
jwassal ghal zvilupp ta’ rezistenza u dipendenza kemm fizika kif ukoll psikologika. Wara bidla minn
analgesici opjojdi ghall-Fentanyl-ratiopharm jew wara tmiem hesrem tat-terapija, il-pazjenti jistghu
jezibixxu sintomi assoc¢jati mal-waqfien tal-kura tal-opjojdi (per ezempju: tqalliegh, rimettar, dijarea,
anzjeta’ u treghid).

4.9 Doza eccessiva

Sintomi

Is-sintomi ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl huma estensjonijiet ta’ l-attivita® farmakologika ez.letargija,
koma, dipressjoni respiratorja, b’respirazzjoni Cheyne-Stokes, u/jew cyanosis. Sintomi ohrajn jistghu
jkunu ipotermja, tnaqqis fit-ton tal-muskoli (ipotonija), bradikardija, pressjoni baxxa. Sinjali ta’
tossic¢ita’ huma sedazzjoni qawwija, ataxia, miosis, konvulzjonijiet u dipressjoni respiratorja, b’dan ta
l-ahhar ikun is-sintomu ewlieni.

b

Trattament

Mizuri fil-pront ghandhom jittiehdu kontra d-dipressjoni respiratorja, li jinkludu it-tnehhija tal-garza u
t-tqanqil fiziku u verbali tal-pazjent. Dan jista’ jigi segwit bl-amministrazzjoni ta’ antagonista
specifika ta’ 1-opjojdi bhal ma’ hu naloxone.

Id-doza inizjali rrakkomandata ghall-adulti hi 0.4-2 mg naloxone hydrochloride moghtija minn

gol-vina. Jekk ikun hemm il-bzonn, doza simili tista’ tinghata kull 2-3 minuti, inkella tista’ tigi
amministrata bhala infuzjoni kontinwa ta’ 2mg go 500ml sodium chloride 9mg/ml (0.9 %) soluzzjoni
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ghall-injezzjoni jew go soluzzjoni ta’ glucose 50mg/ml (5 %). Ir-rata ta’ infuzjoni trid tigi aggustata
skond I-injezzjonijiet bolus mehuda qabel u r-rispons individwali tal-pazjent. Jekk l-amministrazzjoni
minn gol-vina ma tkunx possibli, naloxone hydrochloride jista’ jinghata wkoll fil-muskolu jew taht il-
gilda. L-effett, wara l-amministrazzjoni gol-muskolu jew taht il-gilda, idum iktar biex jibda jinhass
meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina. L-effett wara l-amministrazzjoni
gol-muskolu idum iktar fit-tul meta mqabbel ma’ dak ta’ wara l-amministrazzjoni minn gol-vina.
Dipressjoni respiratorja minhabba doza ec¢essiva tista’ ddum iktar mill-effett ta’ 1-antagonista ta’
l-opjojdi. L-inverzjoni tal-effett narkotiku tista’ tirrizulta f’ugigh akut u l-liberazzjoni ta’
catecholamines. Kura intensiva hija importanti jekk din tkun mehtiega minhabba 1-kundizzjoni klinika
tal-pazjent. Jekk ikun hemm pressjoni baxxa qawwija jew persistenti, ghandha tigi kkunsidrata I-
possibilita’ ta’ ipovolimja, u din il-kundizzjoni trid tigi mmaneggjata bit-terapija fluwida u parenterali
xierqa.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: opjojdi; derivattivi ta’ Phenylpiperidine, Kodi¢i ATC: N02AB03

Fentanyl huwa analgesiku tal-klassi opjojdi li jinteragixxi l-aktar ma’ 1--receptor. L-effetti principali
huma analgesija u sedazzjoni. ll-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum, li tikkawza effett minimu ta’
analgesija f’pazjenti li qed jir¢ievu opjojdi ghall-ewwel darba, tvarja bejn 0.3-1.5ng/ml; issehh zieda
fl-in¢idenza ta’ reazzjonijiet avversi meta l-livelli fis-serum jiskorru 2ng/ml.

Kemm l-inqas doza effettiva ta’ fentanyl, kif ukoll il-kon¢entrazzjoni minima li tikkawza reazzjonijiet
avversi, jizdiedu hekk kif tizviluppa zieda fit-tolleranza. Hemm differenzi kbar fit-tendenza ghal
l-izvilupp ta’ tolleranza bejn pazjent u ichor.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Wara l-amministrazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jigi assorbit kontinwament minn gol-gilda
ghal perijodu ta’ 72 siegha. Kawza tal- polymer matrix u d-diffuzjoni ta’ fentanyl mis-saffi tal-gilda,
ir-rata ta’ rhir tibqa’ relattivament kostanti.

Assorbiment

Wara l-ewwel applikazzjoni ta’ Fentanyl-ratiopharm, il-konéentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tizdied
b’mod gradwali, issir livell bejn 12 u 24 siegha wara, u tibqa’ relattivament kostanti ghall-bgija tal-
perijodu ta’ l-applikazzjoni ta’ 72 siegha. Il-konc¢entrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum tiddependi fuq id-
dags tal-garza ta’ fentanyl. Fil-prattika, sat-tieni applikazzjoni ta’72 siegha, il-kon¢entrazzjoni fissa
fis-serum diga’ tkun intlahqet u din tigi mizmuma tul l-applikazzjonijiet sussegwenti b’garza ta’ 1-
istess dags.

Distribuzzjoni
[l-percentwal ta’ fentanyl li jehel mal-proteini tad-demm huwa 84 %.

Biotrasformazzjoni
Fentanyl jigi metabolizzat primarjament fil-fwied minn CYP3A4. Il-metabolit prin¢ipali, norfentanyl,
m’huwiex attiv.

Eliminazzjoni

Meta titwaqqaf il-kura bil-Fentanyl-ratiopharm il-koncentrazzjoni ta’ fentanyl fis-serum taqa’
gradwalment, u titbaxxa b’madwar 50 % fit-13 sa 22 siegha fl-adulti jew fit-22 sa 25 siegha fit-tfal,
rispettivament. L-assorbiment ta’ fentanyl li jissokta mill-gilda jispjega ghaliex ir-rata ta’ tnaqqis
tal-kon¢entrazzjoni fis-serum hija inqas minn dik osservata wara infuzjoni minn gol-vina.
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Madwar 75 % ta’ fentanyl jigi eliminat fl-awrina, 1-bi¢ca I-kbira bhala metaboliti, b’inqas minn 10 %
mnehhi bhala prodott mhux mibul. Madwar 9 % mid-doza moghtija tista’ tigi estratta mill-purgar, il-bi¢¢a
l-kbira bhala metaboliti.

Farmakokinetika f’popolazzjonijiet specjali

L-anzjani u pazjenti debboli jistghu ikollhom rata ta’ eliminazzjoni ta’ fentanyl baxxa li twassal ghal half
life terminali mtawwal. F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, jista’ jkun hemm tibdil fir- rata ta’
eliminazzjoni ta’ fentanyl, minnhabba bidliet fil-proteini tal-plazma u t-tnehhija metabolika, 1i jwassal
ghal zieda tal-koncentrazzjonijiet fis-serum.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Taghrif mhux kliniku, bbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, ma’ juri l1-ebda
periklu specjali ghall-bnedmin, I-ebda effett tossiku minn dozi ripetuti u I-ebda effett tossiku fuq il-
geni.

Studji fuq annimali urew fertilita’ mnaqqsa u zieda fil-mortalita’ tal-fetu tal-grieden. Mandankollu,

effetti teratogenici ma gewx stabbiliti.
Studji fit-tul dwar attivita' kar¢inogenika ma twettqux.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Saff li jwahhal
Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl warrani
Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Release liner
Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghoddx f’dan il-kaz.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

18-il xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Kull garza transdermali hija ippakkjata ghaliha go qartas separat. I1-fojl Composite huwa maghmul
minn dawn is-saffi, minn barra ghal gewwa: karta Kraft miksija, fojl ta’ polyethylene b’densita’
baxxa, fojl ta’ 1-aluminju, Surlyn (thermoplastic ethylene-methacrylic acid copolymer).
Pakketti li fihom 3, 5, 10 jew 20 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali
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6.6  Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Kwantitajiet kbar ta’fentanyl jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara l-uzu taghha. I1-garza wzata
trid tkun mitwija bin-nahat li jwahhlu fuq il-parti ta’gewwa u tintrema, jew meta jkun possibli,
tittiched lura ghand is-spizjar. Kull fdalijiet tal-prodott li ma jigux uzati ghandhom jintremew jew
jittiehdu lura ghand l-ispizjar.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}

{telefon}

{fax}

{e-mail}

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA
{XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 25 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 7.5 cm® fiha 4.125 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
5 garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda
10 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
20 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Jekk joghgbok nizzel d-data u I-hin meta tilbes il-garza.

3 garza transdermali:]
Data Hin

5 garza transdermali:]
Data Hin

57



10 garza transdermali:
Data Hin

20 garza transdermali: ]
Data Hin Data Hin

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha, jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}
{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ IL-FOLJI

QARTAS

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]>

fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 25 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 7.5 cm” fiha 4.125 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 50 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 15 cm? fiha 8.25 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
5 garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda
10 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
20 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Jekk joghgbok nizzel d-data u I-hin meta tilbes il-garza.

3 garza transdermali:]
Data Hin

5 garza transdermali:]
Data Hin
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10 garza transdermali:
Data Hin

20 garza transdermali: ]
Data Hin Data Hin

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha, jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}
{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ IL-FOLJI

QARTAS

| 1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)

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

fentanyl

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA

Kull garza terhi 50 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 15 cm” fiha 8.25 mg fentanyl.

| 3.

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7.

TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA’ META JISKADI

9.

KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 75 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 22.5 cm” fiha 12.375 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
5 garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda
10 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
20 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Jekk joghgbok nizzel d-data u I-hin meta tilbes il-garza.

3 garza transdermali:]
Data Hin

5 garza transdermali:]
Data Hin
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10 garza transdermali:
Data Hin

20 garza transdermali: ]
Data Hin Data Hin

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha, jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}
{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ IL-FOLJI

QARTAS

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]>

fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 75 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 22.5 cm” fiha 12.375 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

[2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull garza terhi 100 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 30 cm? fiha 16.5 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

3 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda
5 garza li tipprovdi medic¢ina li tghaddi minn gol-gilda
10 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda
20 garza li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Jekk joghgbok nizzel d-data u I-hin meta tilbes il-garza.

3 garza transdermali:]
Data Hin

5 garza transdermali:]
Data Hin
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10 garza transdermali:
Data Hin

20 garza transdermali: ]
Data Hin Data Hin

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ META JISKADI |

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C

| 10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX |

73



UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

Itwi l-garza wzata u armiha, jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

{Isem u indirizz}
{telefon}

{fax}

{e-mail}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ L-ISTRIXXI JEW FUQ IL-FOLJI

QARTAS

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness | - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]>

fentanyl

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA

Kull garza terhi 100 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 30 cm® fiha 16.5 mg fentanyl.

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

Sustanzi mhux attivi:

Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate

Fojl maghmul minn Polypropylene

Linka ghall-istampar kahlanija

Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

1 garza li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu transdermali

Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C

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

Itwi l-garza wzata u armiha jew hudha lura ghand l-ispizjar.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

| 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Fentanyl-ratiopharm u ghalxiex jintuza
Qabel ma tuza Fentanyl-ratiopharm

Kif ghandek tuza Fentanyl-ratiopharm

Effetti sekondarji 1i jista’ jkollu

Kif tahzen Fentanyl-ratiopharm

Aktar taghrif

AN e e

1. X’INHU FENTANYL-RATIOPHARM U GHALXIEX JINTUZA

Fentanyl jappartjeni ghall-grupp ta’ analgesi¢i qawwijin li jissejhu opjojdi.
L-analgesiku, fentanyl, jghaddi bil-mod mill-garza, minn gol-gilda u ghal gol-gisem.

Fentanyl-ratiopharm jintuza ghall-kura ta’ ugigh qawwi w dewmieni li jista’ jigi mmaneggjat
adegwatament biss permezz ta’ analgesi¢i qawwijin

2. QABEL MA TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Tuzax Fentanyl-ratiopharm

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal fentanyl jew sustanzi ohra tal-prodott

- jekk tbati minn ugigh illi ma’ jdumx fit-tul, ez. wara proc¢edura kirurgica.

- jekk is-sistema nervuza centrali tieghek hija dghajfa hafna bhal, per ezempju, wara ferita fil-
mohh

Oqghod attent hafna b’ Fentanyl-ratiopharm:

TWISSIJA:

Fentanyl-ratiopharm huwa prodott medicinali li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja fit-tfal. Dan
japplika wkoll ghal garza transdermali uzata.

Dejjem zomm f’mohhok illi I-ghamla tal-prodott tista’ tidher attrajenti fl-ghajnejn tat-tfal.
Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti mhux mixtieqa ta’ theddida ghall-hajja f’persuni li mhux
ged jiehdu medicini tat-tip opjojdi fuq bazi regolari.

Qabel tibda 1-kura b’ Fentanyl-ratiopharm ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk tbati minn
kundizzjonijiet imsemmijin hawn taht, peress li r-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa huwa oghla u
ghaldagstant it-tabib jista’ jiktiblek doza inqas ta’ fentanyl.
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- azma, dipressjoni respiratorja jew xi mard fil-pulmun

- pressjoni baxxa

- indeboliment tal-fwied

- indeboliment tal-kliewi

- jekk kellek xi ferita f’rasek, tumur go mohhok, sinjali ta’ zieda tal-pressjoni gol-kranju
(ez. ugigh ta’ ras, tibdil fil-vista), tibdil fl-isstat konxju jew tintilef minn sensik jew koma

- rata baxxa u irregolari tat-tahbit tal-qalb (bradiarritmija)

- Majastenja gravis (marda li tikkawza ghejja u indeboliment fil-muskoli)

Gharraf lit-tabib tieghek jekk jagbdek id-deni wagqt il-kura, ghax zieda fit-temperatura tal-gisem tista’
twassal ghal assorbiment zejjed tal-medi¢ina minn gol-gilda. Ghall-istess raguni, ghandek tevita li
tesponi l-garza mwahhla fuq il-gilda ghal sorsi ta’ shana esterna bhal kutri tal-elettriku, hot water
bottles, sawna, solarium jew banju shun. Tista’ toqghod barra fix-xemx, izda trid tghatti l-garza b’xi
hwejjeg fil-granet shan tas-sajf.

Tolleranza, kif ukoll dipendenza fizika jew psikologika, tista’ tirrizulta jekk tuza 1-Fentanyl-
ratiopharm ghal medda twila ta’ zmien. Madankollu, dawn rarament li jsehhu wagqt il-kura tal-ugigh
tal-kancer.

Jekk inti pazjent anzjan, jew jekk tinstab f’kundizzjoni fisika hazina hatna (kakesiku), it-tabib tieghek
ser josservak b’iktar attenzjoni, ghax jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza preskritta tigi mnaqqsa.

Il-garza m’ghandiex tinqasam f’bic¢iet izghar, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq
il-kwalita’, l-effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Tfal

Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza fit-tfal taht it-12-il sengha ghaliex it-taghrif disponibbli dwar
l-uzu fit-tfal huwa limitat. Tista’ ssir e¢¢ezzjoni meta t-tabib ikun ippreskriva espressivament
Fentanyl-ratiopharm.

Meta tuza medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu barbiturates (jintuzaw ghal problemi ta’ rqad),
buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine (analgesi¢i gawwijin ohrajn). Mhux irrakkommandat li
dawn jittiehdu wagqt l-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm

Jekk ged tuza, fl-istess hin, medicini ohrajn li jistghu jaffetwaw il-funzjoni tal-mohh, ir-riskju ta’

effetti sekondarji, spe¢jalment id-diffikulta biex tiehu n-nifs, jizdied. Per ezempju, dan japplika ghal:

- medicini li jtaffu I-ansjeta’ (kalmanti)

- medic¢ini ghal kura tad-dipressjoni (antidipressivi)

- medicini ghal kura ta’ disturbi psikologic¢i (newroleptici)

- anestetici, jekk tahseb li ser tichu anestetiku, gharraf lit-tabib jew id-dentist illi qed tuza
Fentanyl-ratiopharm

- medicini ghal kura ta’ disturbi tal-irqad (ipnoti¢i, agenti sedattivi, barbiturates)

- medic¢ini kontra l-allergiji jew id-dardir tas-safar (Antihistamini¢i/anti-emetici)

- analgesic¢i qawwijin ohrajn (opjojdi)

- l-alkohol

M’ ghandekx tuza l-medicini li gejjin flimkien ma’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm ma’ tkunx osservat
mill-vi¢in mit-tabib tieghek.
Dawn il-medicini jistghu izidu l-effetti kif ukoll 1-effetti sekondarji ta’Fentanyl-ratiopharm. Dan
]appllka ghal, per ezempju:
ritonavir (uzat fil-kura tal-marda t’ AIDS)
- ketoconazole, itraconazole (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-fungu)
- diltiazem (uzat ghall-kura ta’ mard fil-qalb)
- cimetidine (uzat ghall-kura ta’ mard gastro-intestinali)
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- antibioti¢i makrolidi (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet)

Jekk joghgbok, gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi inibituri ta” MAO (ez. Moclobemide, jintuza
kontra d-dipressjoni, jew selegiline, jintuza fil-kura tal-marda ta’ Parkinson) jew jekk tkun hadthom
fl-ahhar gimghatejn. Jekk dawn il-medic¢ini jittiehdu flimkien, tista’ tizdied it-tossic¢ita’ taghhom.

Jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Meta tuza Fentany -ratiopharm ma’ l-ikel u max-xorb:

L-uzu fl-istess hin ta’ Fentanyl-ratiopharm u x-xorb alkoholiku jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi
severi, u jista’ jikkawza diffikulta fin-nifs, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, sedazzjoni profonda u
koma.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

L-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm waqt it-tqala u il-hlas (anki hlas ¢esarju) mhux rakkommandat, peress
li fentanyl jista’ jikkawza problemi tan-nifs fit-tarbija tat-twelid.

Jekk tohrog tqila waqt kura bil-Fentanyl-ratiopharm, fittex il-parir tat-tabib tieghek.
Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza wagqt it-tqala u r-treddiegh hlief meta jkun hemm bzonn ¢ar.
Is-sigurta’ wagqt it-tqala ghada ma gietx stabbilita. Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldastant
jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni respiratorja fit-trabi li ghadhom qed jerdghu. II-
halib tas-sider li tipprodu¢i l-omm waqt il-kura, jew sa 72 siegha wara li titnehha 1-ahhar garza,
ghandu jintrema.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila tas-sewqan u l-uzu ta’ magni. Dan ikun
iktar mistenni fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-alkohol jew
agenti sedattivi. Jeqq kont qed tuza l-istess doza ta’ Fentanyl-ratiopharm ghal zmien twil, it-tabib
tieghek jista’ jtik permess biex issuq jew thaddem magni perikoluzi. M’ghandekx issuq jew thaddem
magni perikoluzi waqt 1-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx
specifikament illi dan huwa permess.

3. KIF GHANDEK TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Dejjem uza Fentanyl-ratiopharm ezattament kif ikun qallek it-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jiddecidi liema doza ta’ Fentanyl-ratiopharm hi l-iktar addatata ghalik. It-tabib tieghek
jibbaza d-decizjoni tieghu fuq: kemm qed thoss ugigh, il-kundizzjoni generali tieghek u it-tip ta’ kura
ghall-ugigh li tkun ir¢evejt s’issa.

Skond ir-rispons tieghek, jista’ jkun hemm bzonn illi d-doza tal-garza jew in-numru taghhom
jigumibdula. L-effett analgesiku massimu jintlahaq sa 24 siegha wara li tkun inghatat l-ewwel garza u
jiddghajjef gradwalment wara li din titnehha. Twaqqafx il-kura qabel ma tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

L-ewwel garza tibda tahdem bil-mod, u I-effett jista’ jdum biex jinhass anki gurnata, u ghaldagstant
it-tabib tieghek jista’ jippreskrivilek analgesi¢i ohrajn, sakemm l-effett tal-Fentanyl-ratiopharm jibda
jinhass kif mehtieg. Wara, il- Fentanyl-ratiopharm ghandu jghin biex itaffi 1-ugigh kontinwament u
jista’ jkun possibli li tieqaf tiehu dawn l-analgesi¢i zejda. Madankollu, xorta wahda jista’ jkollok
bzonn ta’ analgesi¢i mizjuda kull tant zmien..
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Kif tapplika 1-Fentanyl-ratiopharm

- Sib post ¢att fuq il-parti ta’ fuq ta’ gismek (il-fuq mil-qadd) (jew il-parti ta’ fuq ta’ dirghajk
fejn m’hemmx pil, gsim, ponot jew xi difett iehor. Il-parti tal-gisem ma tridx tkun irritata
minhabba trattament bir-raggi.

- Jekk il-gilda ghandha 1-pil, nehhieh bl-uzu ta’ mqass. Tqaxxarx, ghax it-tqaxxir jirrita il-gilda.
Jekk il-gilda ghandha bzonn tigi mahsula, inhasel bl-ilma. Tuzax sapun, zejt, fwejjah, alkohol,
jew xi likwidu ghall-hasil tal-gisem iehor li jista’ jirrita 1-gilda. I1-gilda trid tkun kompletament
niexfa qabel ma’ titwahhal il-garza.

- [l-garza trid titwahhal immedjatament wara li l-pakkett jinfetah. Wara li jitnehha r-release liner,
il-garza tigi applikata fuq il-gilda permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala tal-id ghal madwar 30
sekonda sabiex ikun assigurat li I-garza tehel sewwa mal-gilda. Oqghod attent li I-gnub tal-garza
jehlu sewwa.

- Garza ta’ Fentanyl-ratiopharm is-soltu tintuza ghal 72 siegha (3 ijiem). Tista’ tnizzel id-data u
il-hin ta’ meta applikajt il-garza fuq il-kaxxa ta’ barra. Dan jista’ jghinek biex tiftakar meta
l-garza ghandha tinbidel.

- Il-post fejn titwahhal il-garza ma’ jridx ikun espost ghas-shana li gejja minn sorsi esterni (ara
“Oqghod attent hatna bil-Fentanyl-ratiopharm™)

- Peress li 1-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma,
tista’ tintlibes wkoll waqt id-docca.

- Fit-tfal, in-naha ta’ fuq tad-dar huwa il-post preferibbli fejn titwahhal il-garza, biex b’hekk
jitnaqqas ir-riskju li it-tifel/tifla i/tnehhi 1-garza.

Kif tibdel il-garza transdermali

- Nehhi I-garza wara l-perijodu li jkun spe¢ifikalek it-tabib. Fl-aktar kazi, dan huwa wara 72
siegha (3 ijiem), f’xi pazjenti wara 48 siegha (2 ijiem). Is-soltu, il-garza ma’ tinqalax wahedha.
Jekk jibqghu xi bicciet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu
ta’ ammonti kbar ta’ ilma u sapun.

- Itwi I-garza wzata b’mod illi I-gnub li jwahhlu jehlu ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-
pakkett ta’ barra u armiha, jew, jekk ikun possibli, hudha lura ghand l-ispizjar.

- Applika garza gdida kif spjegat qabel izda fuq parti ohra tal-gilda. Mill-inqas 7 ijiem iridu jkunu
ghaddew qabel ma’ tkun tista’ tintuza l-istess parti tal-gisem.

Jekk tuza Fentanyl-ratiopharm aktar milli suppost

Jekk wahhalt numru ta’ garzi iktar milli suppost, nehhihom u fittex il-parir tat-tabib tieghek jew
¢empel l-isptar biex tara x’inhu r-riskju.

Is-sinjal I-aktar komuni ta’ doza e¢éessiva huwa abilita’ mnaqgsa biex tiehu n-nifs. Is-sintomi huma
t-tehid tan-nifs ikun bil-mod hafna jew in-nifs ikun dghajjef . Jekk dan isehh, nehhi il-garza u
kkuntattja t-tabib minnufih. Wagqt li ged tistenna l-wasla tat-tabib, zomm il-pazjent imqajjem billi
tkellmu jew i¢¢aqalqu minn hin ghall-iehor.

Sinjali u sintomi ohrajn ta’ doza ecc¢essiva huma hedla, temperatura baxxa, rata baxxa tat-tahbit
tal-qalb, tnaqqis fit-ton tal-muskoli, sedazjoni profonda, telf ta’ koordinazzjoni fil-muskoli, djuq
fil-pupilla tal-ghajnejn u konvulzjonijiet.

Jekk tinsa tuza Fentanyl-ratiopharm

Taht 1-ebda cirkostanzi ma trid tichu doza doppja biex tpatti ghal xi doza li tkun insejt tichu.
Ghandek tbiddel il-garza darba kull tlett ijiem (kull 72 siegha) fl-istess hin, sakemm it-tabib tieghek
ma’ jghidlekx mod ichor. Jekk tinsa’, biddel il-garza fil-mument li tiftakar. Jekk tkun bdilt il-garza

tard hatna, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn ta’ xi analgesici ohrajn.

Jekk tieqaf tuza Fentanyl-ratiopharm
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Jekk tixtieq tinterrompi jew twaqqaf il-kura, dejjem ghandek tgharraf lit-tabib tieghek dwar
ir-ragunijiet ghaliex trid tieqaf mill-kura u hu parir dwar il-kura sussegwenti tieghek.

L-uzu fit-tul ta’ Fentanyl-ratiopharm jista’ jirrizulta f’dipendenza fizika. Jekk tieqaf tuza l-garza, jista’
ma thossokx sewwa.

Peress li r-riskju tal-effetti asso¢jati mal-waqfien mill-kura huwa ikbar meta tigi mwaqqfa hesrem, qatt
m’ghandek tieqaf mill-kura minn jeddek, imma ghandek dejjem l-ewwel tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI L1 JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm jistghu ma’
jidhrux f’kulhadd.

It-termini li gejjin jintuzaw biex jiddeskrivu kemm il darba gew irrapurtati l-effetti
sekondarji:

Komuni isehhu f*iktar minn pazjent minn kull 10

hafna

Komuni isehhu f’ingas minn 1 kull 10, izda f’iktar minn 1 minn kull
100 pazjenti

Mhux isehhu f’inqas minn 1 kull 100, izda f’iktar minn 1 minn

komuni kull 1,000 pazjenti

Rari isehhu f’ingas minn 1 kull 1000, izda f’iktar minn 1 minn
kull 10000 pazjenti

Rari hafna |isehhu f’inqas minn 1 kull 10000 pazjenti, rapporti izolati
inkluzi

Jekk iggarrab xi effetti sekondarji minn dawn li gejjin li huma serji, imma rari hatna, , minnufih
ghandek twaqqaf il-kura u tmur ghand it-tabib tieghek jew lejn l-isptar: dipressjoni respiratorja
gawwija (qtugh ta’ nifs gawwi, hsejjes fin-nifs) jew blukkagg kompletament tas-sistema digestiva
(ugigh konvulsiv, rimettar, ugigh minhabba gass fl-istonku).

Effetti sekondarji ohrajn:
Komuni hafna: Nghas, ugigh ta’ ras, sturdament, tqalliegh, rimettar, stitikezza, zieda fl-gharaq, hakk.
Is-soltu, il-hakk jispicca fizmien gurnata wara li titnehha l-garza.

Komuni: Nghas jew ghejja kbira (effett dipressanti fuq il-mohh), nervozismu, nuqqas ta’aptit,
halq xott, ugigh ta’ zaqq, reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza

Mhux komuni: Ferh bla ebda raguni , telf tal- memorja, problemi ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet,
agitazzjoni, treghid, disturbi tas-sensi, disturbi fil-kliem u fil-lingwa, inzul jew zieda
fil-pressjoni u t-thabbit tal-qalb, problemi fin-nifs, dijarea, problemi biex tghaddi
l-awrina, raxx, hmura (eritema).

Is-soltu, ir-raxx u I-hmura jisparixxu fizmien gurnata wara li titnehha 1-garza.

Rari: Thabbit tal-qalb irregolari, vini u arterji imwessghin, sulluzzu, akkumulazzjoni ta’
ilma fil-gisem, kesha.

Rari hatna: Rejazzjonijiet allergici generali b’inzul fil-pressjoni tad-demm u/jew problemi fin-nifs
(rejazzjonijiet anafilattici), hsibijiet mhux normali, e¢¢itament e¢éessiv, debbolezza,
dipressjoni, ansjeta’, confuzjoni, funzjoni sesswali anormali, sintomi asso¢jati mal-
wagqfien tal-kura, problemi fil-koordinazzjoni, ac¢essjonijiet (kemm tat-tip kloniku kif
ukoll grand mal), vista mnaqqgsa, indeboliment tas-sistema respiratorja (dipressjoni
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respiratorja), waqfien tas-sistema respiratorja (apneja), nefha fl-istonku bl-ugigh,
blukkagg tas-sistema digestiva, ugigh fil-buzzieqa tal-awrina, produzzjoni mnaqgsa ta’
awrina (eskrezzjoni mnaqgsa tal-awrina).

Jekk ilek tuza I-Fentanyl-ratiopharm ghal Zzmien twil, jita’ jaghti 1-kaz 1i 1-effett tieghu jibda’ jinhass
inqas, tant illi d-doza trid tigi rrangata (jista’ tkun zviluppata rezistenza). Tista’ tizviluppa dipendenza
fizika wkoll u tista’ tbati minn sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura jekk tieqaf hesrem mill-kura
tieghek. Dawn is-sintomi jinkludu tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’ u treghid.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
5. KIF TAHZEN FENTANYL-RATIOPHARM

Zomm il-medi¢ina fejn ma tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal, ukoll wara li tispi¢¢a minnha. Kwantitajiet
kbar tas-sustanza attiva jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara li tkun spic¢¢ajt mill-uzu taghha.

Tuzax Fentanyl-ratiopharm wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakett. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ghall-protezzjoni ta’ 1-ambjent u minhabba ragunijiet ta’ sigurta’, il-garza wzata kif ukoll dawk mhux
uzati jew skaduti ghandhom jintremew jew jittiehdu lura ghand l-ispizjar. Il-garza wzata trid tigi
mitwija fi tnejn biz-zewg nahat li jwahhlu mwahhlin ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-pakkett
ta’ barra u armiha, jew, meta jkun possibli, hudha lura ghand 1-ispizjar.

6. AKTAR TAGHRIF

X°fih Fentanyl-ratiopharm

- Is-sustanza attiva hi fentanyl.
Kull garza terhi 25 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 7.5 cm” fiha 4.125 mg

- Is-sustanzi l-ohra huma :
Saff li jwahhal: Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate
Fojl warrani: Fojl maghmul minn Polypropylene, Linka ghall-istampar kahlanija
Release liner: Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

Id-Dehra ta’ Fentanyl-ratiopharm u d-daqs tal-pakkett:

Fentanyl-ratiopharm hija garza trasparenti li tipprovdi medicina li tghaddi minn gol-gilda bil-parti ta’
wara li twahhal biex b’hekk tkun tista’ titwahhal mal-gilda. Il-garza transdermali ghandha is-qawwa
partikolari taghha stampata b’linka kahlanija fuq il-parti ta’ wara.

Fentanyl-ratiopharm huwa disponibbli f’paketti ta’ 3, 5, 10 jew 20 il-garza li tipprovdi medi¢ina li
tghaddi minn gol-gilda.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummercjali

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:

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

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

Manifattur:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
11-Germanja

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

<DE/H/0739/01/MR>
L-Awstrija Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h transdermales Matrixpflaster
II-Germanja  Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h Matrixpflaster

Spanja Fentanilo Matrix ratiopharm 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franza Fentanyl ratiopharm 25 pg/h, dispositif transdermique
L-Olanda Fentanyl ratiopharm 25 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Ir-Renju Unit  Telfanyl 25 microgram/hr Transdermal patch

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Fentanyl-ratiopharm u ghalxiex jintuza
Qabel ma tuza Fentanyl-ratiopharm

Kif ghandek tuza Fentanyl-ratiopharm

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Fentanyl-ratiopharm

Aktar taghrif

AN

1. X’INHU FENTANYL-RATIOPHARM U GHALXIEX JINTUZA

Fentanyl jappartjeni ghall-grupp ta’ analgesi¢i qawwijin li jissejhu opjojdi.
L-analgesiku, fentanyl, jghaddi bil-mod mill-garza, minn gol-gilda u ghal gol-gisem.

Fentanyl-ratiopharm jintuza ghall-kura ta’ ugigh qawwi w dewmieni li jista’ jigi mmaneggjat
adegwatament biss permezz ta’ analgesi¢i qawwijin

2. QABEL MA TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Tuzax Fentanyl-ratiopharm

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal fentanyl jew sustanzi ohra tal-prodott

- jekk tbati minn ugigh illi ma’ jdumx fit-tul, ez. wara proc¢edura kirurgica.

- jekk is-sistema nervuza centrali tieghek hija dghajfa hafna bhal, per ezempju, wara ferita fil-
mohh

Oqghod attent hafna b’ Fentanyl-ratiopharm:

TWISSIJA:

Fentanyl-ratiopharm huwa prodott medicinali li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja fit-tfal. Dan
japplika wkoll ghal garza transdermali uzata.

Dejjem zomm f’mohhok illi I-ghamla tal-prodott tista’ tidher attrajenti fl-ghajnejn tat-tfal.
Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti mhux mixtieqa ta’ theddida ghall-hajja f’persuni li mhux
ged jiehdu medicini tat-tip opjojdi fuq bazi regolari.

Qabel tibda 1-kura b’ Fentanyl-ratiopharm ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk tbati minn
kundizzjonijiet imsemmijin hawn taht, peress li r-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa huwa oghla u
ghaldagstant it-tabib jista’ jiktiblek doza inqas ta’ fentanyl.
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- azma, dipressjoni respiratorja jew xi mard fil-pulmun

- pressjoni baxxa

- indeboliment tal-fwied

- indeboliment tal-kliewi

- jekk kellek xi ferita f’rasek, tumur go mohhok, sinjali ta’ zieda tal-pressjoni gol-kranju
(ez. ugigh ta’ ras, tibdil fil-vista), tibdil fl-isstat konxju jew tintilef minn sensik jew koma

- rata baxxa u irregolari tat-tahbit tal-qalb (bradiarritmija)

- Majastenja gravis (marda li tikkawza ghejja u indeboliment fil-muskoli)

Gharraf lit-tabib tieghek jekk jagbdek id-deni wagqt il-kura, ghax zieda fit-temperatura tal-gisem tista’
twassal ghal assorbiment zejjed tal-medi¢ina minn gol-gilda. Ghall-istess raguni, ghandek tevita li
tesponi l-garza mwahhla fuq il-gilda ghal sorsi ta’ shana esterna bhal kutri tal-elettriku, hot water
bottles, sawna, solarium jew banju shun. Tista’ toqghod barra fix-xemx, izda trid tghatti l-garza b’xi
hwejjeg fil-granet shan tas-sajf.

Tolleranza, kif ukoll dipendenza fizika jew psikologika, tista’ tirrizulta jekk tuza 1-Fentanyl-
ratiopharm ghal medda twila ta’ zmien. Madankollu, dawn rarament li jsehhu wagqt il-kura tal-ugigh
tal-kancer.

Jekk inti pazjent anzjan, jew jekk tinstab f’kundizzjoni fisika hazina hatna (kakesiku), it-tabib tieghek
ser josservak b’iktar attenzjoni, ghax jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza preskritta tigi mnaqqsa.

Il-garza m’ghandiex tinqasam f’bic¢iet izghar, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq
il-kwalita’, l-effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Tfal

Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza fit-tfal taht it-12-il sengha ghaliex it-taghrif disponibbli dwar
l-uzu fit-tfal huwa limitat. Tista’ ssir e¢¢ezzjoni meta t-tabib ikun ippreskriva espressivament
Fentanyl-ratiopharm.

Meta tuza medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu barbiturates (jintuzaw ghal problemi ta’ rqad),
buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine (analgesi¢i gawwijin ohrajn). Mhux irrakkommandat li
dawn jittiehdu wagqt l-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm

Jekk ged tuza, fl-istess hin, medicini ohrajn li jistghu jaffetwaw il-funzjoni tal-mohh, ir-riskju ta’

effetti sekondarji, spe¢jalment id-diffikulta biex tiehu n-nifs, jizdied. Per ezempju, dan japplika ghal:

- medicini li jtaffu I-ansjeta’ (kalmanti)

- medic¢ini ghal kura tad-dipressjoni (antidipressivi)

- medicini ghal kura ta’ disturbi psikologic¢i (newroleptici)

- anestetici, jekk tahseb li ser tichu anestetiku, gharraf lit-tabib jew id-dentist illi qed tuza
Fentanyl-ratiopharm

- medicini ghal kura ta’ disturbi tal-irqad (ipnoti¢i, agenti sedattivi, barbiturates)

- medic¢ini kontra l-allergiji jew id-dardir tas-safar (Antihistamini¢i/anti-emetici)

- analgesic¢i qawwijin ohrajn (opjojdi)

- l-alkohol

M’ ghandekx tuza l-medicini li gejjin flimkien ma’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm ma’ tkunx osservat
mill-vi¢in mit-tabib tieghek.
Dawn il-medicini jistghu izidu l-effetti kif ukoll 1-effetti sekondarji ta’Fentanyl-ratiopharm. Dan
]appllka ghal, per ezempju:
ritonavir (uzat fil-kura tal-marda t’ AIDS)
- ketoconazole, itraconazole (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-fungu)
- diltiazem (uzat ghall-kura ta’ mard fil-qalb)
- cimetidine (uzat ghall-kura ta’ mard gastro-intestinali)
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- antibioti¢i makrolidi (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet)

Jekk joghgbok, gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi inibituri ta” MAO (ez. Moclobemide, jintuza
kontra d-dipressjoni, jew selegiline, jintuza fil-kura tal-marda ta’ Parkinson) jew jekk tkun hadthom
fl-ahhar gimghatejn. Jekk dawn il-medic¢ini jittiehdu flimkien, tista’ tizdied it-tossic¢ita’ taghhom.

Jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Meta tuza Fentany -ratiopharm ma’ l-ikel u max-xorb:

L-uzu fl-istess hin ta’ Fentanyl-ratiopharm u x-xorb alkoholiku jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi
severi, u jista’ jikkawza diffikulta fin-nifs, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, sedazzjoni profonda u
koma.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

L-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm waqt it-tqala u il-hlas (anki hlas ¢esarju) mhux rakkommandat, peress
li fentanyl jista’ jikkawza problemi tan-nifs fit-tarbija tat-twelid.

Jekk tohrog tqila waqt kura bil-Fentanyl-ratiopharm, fittex il-parir tat-tabib tieghek.
Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza wagqt it-tqala u r-treddiegh hlief meta jkun hemm bzonn ¢ar.
Is-sigurta’ wagqt it-tqala ghada ma gietx stabbilita. Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldastant
jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni respiratorja fit-trabi li ghadhom qed jerdghu. II-
halib tas-sider li tipprodu¢i l-omm waqt il-kura, jew sa 72 siegha wara li titnehha 1-ahhar garza,
ghandu jintrema.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila tas-sewqan u l-uzu ta’ magni. Dan ikun
iktar mistenni fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-alkohol jew
agenti sedattivi. Jeqq kont qed tuza l-istess doza ta’ Fentanyl-ratiopharm ghal zmien twil, it-tabib
tieghek jista’ jtik permess biex issuq jew thaddem magni perikoluzi. M’ghandekx issuq jew thaddem
magni perikoluzi waqt 1-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx
specifikament illi dan huwa permess.

3. KIF GHANDEK TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Dejjem uza Fentanyl-ratiopharm ezattament kif ikun qallek it-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jiddecidi liema doza ta’ Fentanyl-ratiopharm hi l-iktar addatata ghalik. It-tabib tieghek
jibbaza d-decizjoni tieghu fuq: kemm qed thoss ugigh, il-kundizzjoni generali tieghek u it-tip ta’ kura
ghall-ugigh li tkun ir¢evejt s’issa.

Skond ir-rispons tieghek, jista’ jkun hemm bzonn illi d-doza tal-garza jew in-numru taghhom
jigumibdula. L-effett analgesiku massimu jintlahaq sa 24 siegha wara li tkun inghatat l-ewwel garza u
jiddghajjef gradwalment wara li din titnehha. Twaqqafx il-kura qabel ma tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

L-ewwel garza tibda tahdem bil-mod, u I-effett jista’ jdum biex jinhass anki gurnata, u ghaldagstant
it-tabib tieghek jista’ jippreskrivilek analgesi¢i ohrajn, sakemm l-effett tal-Fentanyl-ratiopharm jibda
jinhass kif mehtieg. Wara, il- Fentanyl-ratiopharm ghandu jghin biex itaffi 1-ugigh kontinwament u
jista’ jkun possibli li tieqaf tiehu dawn l-analgesi¢i zejda. Madankollu, xorta wahda jista’ jkollok
bzonn ta’ analgesi¢i mizjuda kull tant zmien..

87



Kif tapplika 1-Fentanyl-ratiopharm

- Sib post ¢att fuq il-parti ta’ fuq ta’ gismek (il-fuq mil-qadd) (jew il-parti ta’ fuq ta’ dirghajk
fejn m’hemmx pil, gsim, ponot jew xi difett iehor. Il-parti tal-gisem ma tridx tkun irritata
minhabba trattament bir-raggi.

- Jekk il-gilda ghandha 1-pil, nehhieh bl-uzu ta’ mqass. Tqaxxarx, ghax it-tqaxxir jirrita il-gilda.
Jekk il-gilda ghandha bzonn tigi mahsula, inhasel bl-ilma. Tuzax sapun, zejt, fwejjah, alkohol,
jew xi likwidu ghall-hasil tal-gisem iehor li jista’ jirrita 1-gilda. I1-gilda trid tkun kompletament
niexfa qabel ma’ titwahhal il-garza.

- [l-garza trid titwahhal immedjatament wara li l-pakkett jinfetah. Wara li jitnehha r-release liner,
il-garza tigi applikata fuq il-gilda permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala tal-id ghal madwar 30
sekonda sabiex ikun assigurat li I-garza tehel sewwa mal-gilda. Oqghod attent li I-gnub tal-garza
jehlu sewwa.

- Garza ta’ Fentanyl-ratiopharm is-soltu tintuza ghal 72 siegha (3 ijiem). Tista’ tnizzel id-data u
il-hin ta’ meta applikajt il-garza fuq il-kaxxa ta’ barra. Dan jista’ jghinek biex tiftakar meta
l-garza ghandha tinbidel.

- Il-post fejn titwahhal il-garza ma’ jridx ikun espost ghas-shana li gejja minn sorsi esterni (ara
“Oqghod attent hatna bil-Fentanyl-ratiopharm™)

- Peress li 1-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma,
tista’ tintlibes wkoll waqt id-docca.

- Fit-tfal, in-naha ta’ fuq tad-dar huwa il-post preferibbli fejn titwahhal il-garza, biex b’hekk
jitnaqqas ir-riskju li it-tifel/tifla i/tnehhi 1-garza.

Kif tibdel il-garza transdermali

- Nehhi I-garza wara l-perijodu li jkun spe¢ifikalek it-tabib. Fl-aktar kazi, dan huwa wara 72
siegha (3 ijiem), f’xi pazjenti wara 48 siegha (2 ijiem). Is-soltu, il-garza ma’ tinqalax wahedha.
Jekk jibqghu xi bicciet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu
ta’ ammonti kbar ta’ ilma u sapun.

- Itwi I-garza wzata b’mod illi I-gnub li jwahhlu jehlu ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-
pakkett ta’ barra u armiha, jew, jekk ikun possibli, hudha lura ghand l-ispizjar.

- Applika garza gdida kif spjegat qabel izda fuq parti ohra tal-gilda. Mill-inqas 7 ijiem iridu jkunu
ghaddew qabel ma’ tkun tista’ tintuza l-istess parti tal-gisem.

Jekk tuza Fentanyl-ratiopharm aktar milli suppost

Jekk wahhalt numru ta’ garzi iktar milli suppost, nehhihom u fittex il-parir tat-tabib tieghek jew
¢empel l-isptar biex tara x’inhu r-riskju.

Is-sinjal I-aktar komuni ta’ doza e¢éessiva huwa abilita’ mnaqgsa biex tiehu n-nifs. Is-sintomi huma
t-tehid tan-nifs ikun bil-mod hafna jew in-nifs ikun dghajjef . Jekk dan isehh, nehhi il-garza u
kkuntattja t-tabib minnufih. Wagqt li ged tistenna l-wasla tat-tabib, zomm il-pazjent imqajjem billi
tkellmu jew i¢¢aqalqu minn hin ghall-iehor.

Sinjali u sintomi ohrajn ta’ doza ecc¢essiva huma hedla, temperatura baxxa, rata baxxa tat-tahbit
tal-qalb, tnaqqis fit-ton tal-muskoli, sedazjoni profonda, telf ta’ koordinazzjoni fil-muskoli, djuq
fil-pupilla tal-ghajnejn u konvulzjonijiet.

Jekk tinsa tuza Fentanyl-ratiopharm

Taht 1-ebda cirkostanzi ma trid tichu doza doppja biex tpatti ghal xi doza li tkun insejt tichu.
Ghandek tbiddel il-garza darba kull tlett ijiem (kull 72 siegha) fl-istess hin, sakemm it-tabib tieghek
ma’ jghidlekx mod ichor. Jekk tinsa’, biddel il-garza fil-mument li tiftakar. Jekk tkun bdilt il-garza

tard hatna, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn ta’ xi analgesici ohrajn.

Jekk tieqaf tuza Fentanyl-ratiopharm
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Jekk tixtieq tinterrompi jew twaqqaf il-kura, dejjem ghandek tgharraf lit-tabib tieghek dwar
ir-ragunijiet ghaliex trid tieqaf mill-kura u hu parir dwar il-kura sussegwenti tieghek.

L-uzu fit-tul ta’ Fentanyl-ratiopharm jista’ jirrizulta f’dipendenza fizika. Jekk tieqaf tuza l-garza, jista’
ma thossokx sewwa.

Peress li r-riskju tal-effetti asso¢jati mal-waqfien mill-kura huwa ikbar meta tigi mwaqqfa hesrem, qatt
m’ghandek tieqaf mill-kura minn jeddek, imma ghandek dejjem l-ewwel tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI L1 JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm jistghu ma’
jidhrux f’kulhadd.

It-termini li gejjin jintuzaw biex jiddeskrivu kemm il darba gew irrapurtati l-effetti
sekondarji:

Komuni isehhu f*iktar minn pazjent minn kull 10

hafna

Komuni isehhu f’ingas minn 1 kull 10, izda f’iktar minn 1 minn kull
100 pazjenti

Mhux isehhu f’inqas minn 1 kull 100, izda f’iktar minn 1 minn

komuni kull 1,000 pazjenti

Rari isehhu f’ingas minn 1 kull 1000, izda f’iktar minn 1 minn
kull 10000 pazjenti

Rari hafna |isehhu f’inqas minn 1 kull 10000 pazjenti, rapporti izolati
inkluzi

Jekk iggarrab xi effetti sekondarji minn dawn li gejjin li huma serji, imma rari hatna, , minnufih
ghandek twaqqaf il-kura u tmur ghand it-tabib tieghek jew lejn l-isptar: dipressjoni respiratorja
gawwija (qtugh ta’ nifs gawwi, hsejjes fin-nifs) jew blukkagg kompletament tas-sistema digestiva
(ugigh konvulsiv, rimettar, ugigh minhabba gass fl-istonku).

Effetti sekondarji ohrajn:
Komuni hafna: Nghas, ugigh ta’ ras, sturdament, tqalliegh, rimettar, stitikezza, zieda fl-gharaq, hakk.
Is-soltu, il-hakk jispicca fizmien gurnata wara li titnehha l-garza.

Komuni: Nghas jew ghejja kbira (effett dipressanti fuq il-mohh), nervozismu, nuqqas ta’aptit,
halq xott, ugigh ta’ zaqq, reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza

Mhux komuni: Ferh bla ebda raguni , telf tal- memorja, problemi ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet,
agitazzjoni, treghid, disturbi tas-sensi, disturbi fil-kliem u fil-lingwa, inzul jew zieda
fil-pressjoni u t-thabbit tal-qalb, problemi fin-nifs, dijarea, problemi biex tghaddi
l-awrina, raxx, hmura (eritema).

Is-soltu, ir-raxx u I-hmura jisparixxu fizmien gurnata wara li titnehha 1-garza.

Rari: Thabbit tal-qalb irregolari, vini u arterji imwessghin, sulluzzu, akkumulazzjoni ta’
ilma fil-gisem, kesha.

Rari hatna: Rejazzjonijiet allergici generali b’inzul fil-pressjoni tad-demm u/jew problemi fin-nifs
(rejazzjonijiet anafilattici), hsibijiet mhux normali, e¢¢itament e¢éessiv, debbolezza,
dipressjoni, ansjeta’, confuzjoni, funzjoni sesswali anormali, sintomi asso¢jati mal-
wagqfien tal-kura, problemi fil-koordinazzjoni, ac¢essjonijiet (kemm tat-tip kloniku kif
ukoll grand mal), vista mnaqqgsa, indeboliment tas-sistema respiratorja (dipressjoni
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respiratorja), waqfien tas-sistema respiratorja (apneja), nefha fl-istonku bl-ugigh,
blukkagg tas-sistema digestiva, ugigh fil-buzzieqa tal-awrina, produzzjoni mnaqgsa ta’
awrina (eskrezzjoni mnaqgsa tal-awrina).

Jekk ilek tuza I-Fentanyl-ratiopharm ghal Zzmien twil, jita’ jaghti 1-kaz 1i 1-effett tieghu jibda’ jinhass
inqas, tant illi d-doza trid tigi rrangata (jista’ tkun zviluppata rezistenza). Tista’ tizviluppa dipendenza
fizika wkoll u tista’ tbati minn sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura jekk tieqaf hesrem mill-kura
tieghek. Dawn is-sintomi jinkludu tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’ u treghid.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN FENTANYL-RATIOPHARM

Zomm il-medi¢ina fejn ma tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal, ukoll wara li tispi¢¢a minnha. Kwantitajiet
kbar tas-sustanza attiva jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara li tkun spic¢¢ajt mill-uzu taghha.

Tuzax Fentanyl-ratiopharm wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakett. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ghall-protezzjoni ta’ 1-ambjent u minhabba ragunijiet ta’ sigurta’, il-garza wzata kif ukoll dawk mhux
uzati jew skaduti ghandhom jintremew jew jittiehdu lura ghand l-ispizjar. Il-garza wzata trid tigi
mitwija fi tnejn biz-zewg nahat li jwahhlu mwahhlin ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-pakkett
ta’ barra u armiha, jew, meta jkun possibli, hudha lura ghand 1-ispizjar.

6. AKTAR TAGHRIF
X°fih Fentanyl-ratiopharm

- Is-sustanza attiva hi fentanyl.
Kull garza terhi 50 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 15 cm® fiha 8.25 mg
fentanyl.

- Is-sustanzi 1-ohra huma :
Saff li jwahhal: Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate
Fojl warrani: Fojl maghmul minn Polypropylene, Linka ghall-istampar kahlanija
Release liner: Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

Id-Dehra ta’ Fentanyl-ratiopharm u d-daqs tal-pakkett:

Fentanyl-ratiopharm hija garza trasparenti li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-parti ta’
wara li twahhal biex b’hekk tkun tista’ titwahhal mal-gilda. [l-garza transdermali ghandha is-qawwa
partikolari taghha stampata b’linka kahlanija fuq il-parti ta’ wara.

Fentanyl-ratiopharm huwa disponibbli f’paketti ta’ 3, 5, 10 jew 20 il-garza li tipprovdi medicina li
tghaddi minn gol-gilda.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali

Id-detentur ta’ I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

Manifattur:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
1I-Germanja

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

<DE/H/0739/02/MR>
L-Awstrija Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h transdermales Matrixpflaster
[I-Germanja  Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h Matrixpflaster

Spanja Fentanilo Matrix ratiopharm 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franza Fentanyl ratiopharm 50 pg/h, dispositif transdermique
L-Olanda Fentanyl ratiopharm 50 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Ir-Renju Unit  Telfanyl 50 microgram/hr Transdermal patch

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Fentanyl-ratiopharm u ghalxiex jintuza
Qabel ma tuza Fentanyl-ratiopharm

Kif ghandek tuza Fentanyl-ratiopharm

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Fentanyl-ratiopharm

Aktar taghrif

AN

1. X’INHU FENTANYL-RATIOPHARM U GHALXIEX JINTUZA

Fentanyl jappartjeni ghall-grupp ta’ analgesi¢i qawwijin li jissejhu opjojdi.
L-analgesiku, fentanyl, jghaddi bil-mod mill-garza, minn gol-gilda u ghal gol-gisem.

Fentanyl-ratiopharm jintuza ghall-kura ta’ ugigh qawwi w dewmieni li jista’ jigi mmaneggjat
adegwatament biss permezz ta’ analgesi¢i qawwijin

2. QABEL MA TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Tuzax Fentanyl-ratiopharm

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal fentanyl jew sustanzi ohra tal-prodott

- jekk tbati minn ugigh illi ma’ jdumx fit-tul, ez. wara proc¢edura kirurgica.

- jekk is-sistema nervuza centrali tieghek hija dghajfa hafna bhal, per ezempju, wara ferita fil-
mohh

Oqghod attent hafna b’ Fentanyl-ratiopharm:

TWISSIJA:

Fentanyl-ratiopharm huwa prodott medicinali li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja fit-tfal. Dan
japplika wkoll ghal garza transdermali uzata.

Dejjem zomm f’mohhok illi I-ghamla tal-prodott tista’ tidher attrajenti fl-ghajnejn tat-tfal.
Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti mhux mixtieqa ta’ theddida ghall-hajja f’persuni li mhux
ged jiehdu medicini tat-tip opjojdi fuq bazi regolari.

Qabel tibda 1-kura b’ Fentanyl-ratiopharm ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk tbati minn
kundizzjonijiet imsemmijin hawn taht, peress li r-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa huwa oghla u
ghaldagstant it-tabib jista’ jiktiblek doza inqas ta’ fentanyl.
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- azma, dipressjoni respiratorja jew xi mard fil-pulmun

- pressjoni baxxa

- indeboliment tal-fwied

- indeboliment tal-kliewi

- jekk kellek xi ferita f’rasek, tumur go mohhok, sinjali ta’ zieda tal-pressjoni gol-kranju
(ez. ugigh ta’ ras, tibdil fil-vista), tibdil fl-isstat konxju jew tintilef minn sensik jew koma

- rata baxxa u irregolari tat-tahbit tal-qalb (bradiarritmija)

- Majastenja gravis (marda li tikkawza ghejja u indeboliment fil-muskoli)

Gharraf lit-tabib tieghek jekk jagbdek id-deni wagqt il-kura, ghax zieda fit-temperatura tal-gisem tista’
twassal ghal assorbiment zejjed tal-medi¢ina minn gol-gilda. Ghall-istess raguni, ghandek tevita li
tesponi l-garza mwahhla fuq il-gilda ghal sorsi ta’ shana esterna bhal kutri tal-elettriku, hot water
bottles, sawna, solarium jew banju shun. Tista’ toqghod barra fix-xemx, izda trid tghatti l-garza b’xi
hwejjeg fil-granet shan tas-sajf.

Tolleranza, kif ukoll dipendenza fizika jew psikologika, tista’ tirrizulta jekk tuza 1-Fentanyl-
ratiopharm ghal medda twila ta’ zmien. Madankollu, dawn rarament li jsehhu wagqt il-kura tal-ugigh
tal-kancer.

Jekk inti pazjent anzjan, jew jekk tinstab f’kundizzjoni fisika hazina hatna (kakesiku), it-tabib tieghek
ser josservak b’iktar attenzjoni, ghax jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza preskritta tigi mnaqqsa.

Il-garza m’ghandiex tinqasam f’bic¢iet izghar, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq
il-kwalita’, l-effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Tfal

Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza fit-tfal taht it-12-il sengha ghaliex it-taghrif disponibbli dwar
l-uzu fit-tfal huwa limitat. Tista’ ssir e¢¢ezzjoni meta t-tabib ikun ippreskriva espressivament
Fentanyl-ratiopharm.

Meta tuza medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu barbiturates (jintuzaw ghal problemi ta’ rqad),
buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine (analgesi¢i gawwijin ohrajn). Mhux irrakkommandat li
dawn jittiehdu wagqt l-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm

Jekk ged tuza, fl-istess hin, medicini ohrajn li jistghu jaffetwaw il-funzjoni tal-mohh, ir-riskju ta’

effetti sekondarji, spe¢jalment id-diffikulta biex tiehu n-nifs, jizdied. Per ezempju, dan japplika ghal:

- medicini li jtaffu I-ansjeta’ (kalmanti)

- medic¢ini ghal kura tad-dipressjoni (antidipressivi)

- medicini ghal kura ta’ disturbi psikologic¢i (newroleptici)

- anestetici, jekk tahseb li ser tichu anestetiku, gharraf lit-tabib jew id-dentist illi qed tuza
Fentanyl-ratiopharm

- medicini ghal kura ta’ disturbi tal-irqad (ipnoti¢i, agenti sedattivi, barbiturates)

- medic¢ini kontra l-allergiji jew id-dardir tas-safar (Antihistamini¢i/anti-emetici)

- analgesic¢i qawwijin ohrajn (opjojdi)

- l-alkohol

M’ ghandekx tuza l-medicini li gejjin flimkien ma’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm ma’ tkunx osservat
mill-vi¢in mit-tabib tieghek.
Dawn il-medicini jistghu izidu l-effetti kif ukoll 1-effetti sekondarji ta’Fentanyl-ratiopharm. Dan
]appllka ghal, per ezempju:
ritonavir (uzat fil-kura tal-marda t’ AIDS)
- ketoconazole, itraconazole (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-fungu)
- diltiazem (uzat ghall-kura ta’ mard fil-qalb)
- cimetidine (uzat ghall-kura ta’ mard gastro-intestinali)
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- antibioti¢i makrolidi (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet)

Jekk joghgbok, gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi inibituri ta” MAO (ez. Moclobemide, jintuza
kontra d-dipressjoni, jew selegiline, jintuza fil-kura tal-marda ta’ Parkinson) jew jekk tkun hadthom
fl-ahhar gimghatejn. Jekk dawn il-medic¢ini jittiehdu flimkien, tista’ tizdied it-tossic¢ita’ taghhom.

Jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Meta tuza Fentany -ratiopharm ma’ l-ikel u max-xorb:

L-uzu fl-istess hin ta’ Fentanyl-ratiopharm u x-xorb alkoholiku jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi
severi, u jista’ jikkawza diffikulta fin-nifs, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, sedazzjoni profonda u
koma.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

L-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm waqt it-tqala u il-hlas (anki hlas ¢esarju) mhux rakkommandat, peress
li fentanyl jista’ jikkawza problemi tan-nifs fit-tarbija tat-twelid.

Jekk tohrog tqila waqt kura bil-Fentanyl-ratiopharm, fittex il-parir tat-tabib tieghek.
Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza wagqt it-tqala u r-treddiegh hlief meta jkun hemm bzonn ¢ar.
Is-sigurta’ wagqt it-tqala ghada ma gietx stabbilita. Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldastant
jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni respiratorja fit-trabi li ghadhom qed jerdghu. II-
halib tas-sider li tipprodu¢i l-omm waqt il-kura, jew sa 72 siegha wara li titnehha 1-ahhar garza,
ghandu jintrema.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila tas-sewqan u l-uzu ta’ magni. Dan ikun
iktar mistenni fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-alkohol jew
agenti sedattivi. Jeqq kont qed tuza l-istess doza ta’ Fentanyl-ratiopharm ghal zmien twil, it-tabib
tieghek jista’ jtik permess biex issuq jew thaddem magni perikoluzi. M’ghandekx issuq jew thaddem
magni perikoluzi waqt 1-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx
specifikament illi dan huwa permess.

3. KIF GHANDEK TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Dejjem uza Fentanyl-ratiopharm ezattament kif ikun qallek it-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jiddecidi liema doza ta’ Fentanyl-ratiopharm hi l-iktar addatata ghalik. It-tabib tieghek
jibbaza d-decizjoni tieghu fuq: kemm qed thoss ugigh, il-kundizzjoni generali tieghek u it-tip ta’ kura
ghall-ugigh li tkun ir¢evejt s’issa.

Skond ir-rispons tieghek, jista’ jkun hemm bzonn illi d-doza tal-garza jew in-numru taghhom
jigumibdula. L-effett analgesiku massimu jintlahaq sa 24 siegha wara li tkun inghatat l-ewwel garza u
jiddghajjef gradwalment wara li din titnehha. Twaqqafx il-kura qabel ma tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

L-ewwel garza tibda tahdem bil-mod, u I-effett jista’ jdum biex jinhass anki gurnata, u ghaldagstant
it-tabib tieghek jista’ jippreskrivilek analgesi¢i ohrajn, sakemm l-effett tal-Fentanyl-ratiopharm jibda
jinhass kif mehtieg. Wara, il- Fentanyl-ratiopharm ghandu jghin biex itaffi 1-ugigh kontinwament u
jista’ jkun possibli li tieqaf tiehu dawn l-analgesi¢i zejda. Madankollu, xorta wahda jista’ jkollok
bzonn ta’ analgesi¢i mizjuda kull tant zmien..
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Kif tapplika 1-Fentanyl-ratiopharm

- Sib post ¢att fuq il-parti ta’ fuq ta’ gismek (il-fuq mil-qadd) (jew il-parti ta’ fuq ta’ dirghajk
fejn m’hemmx pil, gsim, ponot jew xi difett iehor. Il-parti tal-gisem ma tridx tkun irritata
minhabba trattament bir-raggi.

- Jekk il-gilda ghandha 1-pil, nehhieh bl-uzu ta’ mqass. Tqaxxarx, ghax it-tqaxxir jirrita il-gilda.
Jekk il-gilda ghandha bzonn tigi mahsula, inhasel bl-ilma. Tuzax sapun, zejt, fwejjah, alkohol,
jew xi likwidu ghall-hasil tal-gisem iehor li jista’ jirrita 1-gilda. I1-gilda trid tkun kompletament
niexfa qabel ma’ titwahhal il-garza.

- [l-garza trid titwahhal immedjatament wara li l-pakkett jinfetah. Wara li jitnehha r-release liner,
il-garza tigi applikata fuq il-gilda permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala tal-id ghal madwar 30
sekonda sabiex ikun assigurat li I-garza tehel sewwa mal-gilda. Oqghod attent li I-gnub tal-garza
jehlu sewwa.

- Garza ta’ Fentanyl-ratiopharm is-soltu tintuza ghal 72 siegha (3 ijiem). Tista’ tnizzel id-data u
il-hin ta’ meta applikajt il-garza fuq il-kaxxa ta’ barra. Dan jista’ jghinek biex tiftakar meta
l-garza ghandha tinbidel.

- Il-post fejn titwahhal il-garza ma’ jridx ikun espost ghas-shana li gejja minn sorsi esterni (ara
“Oqghod attent hatna bil-Fentanyl-ratiopharm™)

- Peress li 1-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma,
tista’ tintlibes wkoll waqt id-docca.

- Fit-tfal, in-naha ta’ fuq tad-dar huwa il-post preferibbli fejn titwahhal il-garza, biex b’hekk
jitnaqqas ir-riskju li it-tifel/tifla i/tnehhi 1-garza.

Kif tibdel il-garza transdermali

- Nehhi I-garza wara l-perijodu li jkun spe¢ifikalek it-tabib. Fl-aktar kazi, dan huwa wara 72
siegha (3 ijiem), f’xi pazjenti wara 48 siegha (2 ijiem). Is-soltu, il-garza ma’ tinqalax wahedha.
Jekk jibqghu xi bicciet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu
ta’ ammonti kbar ta’ ilma u sapun.

- Itwi I-garza wzata b’mod illi I-gnub li jwahhlu jehlu ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-
pakkett ta’ barra u armiha, jew, jekk ikun possibli, hudha lura ghand l-ispizjar.

- Applika garza gdida kif spjegat qabel izda fuq parti ohra tal-gilda. Mill-inqas 7 ijiem iridu jkunu
ghaddew qabel ma’ tkun tista’ tintuza l-istess parti tal-gisem.

Jekk tuza Fentanyl-ratiopharm aktar milli suppost

Jekk wahhalt numru ta’ garzi iktar milli suppost, nehhihom u fittex il-parir tat-tabib tieghek jew
¢empel l-isptar biex tara x’inhu r-riskju.

Is-sinjal I-aktar komuni ta’ doza e¢éessiva huwa abilita’ mnaqgsa biex tiehu n-nifs. Is-sintomi huma
t-tehid tan-nifs ikun bil-mod hafna jew in-nifs ikun dghajjef . Jekk dan isehh, nehhi il-garza u
kkuntattja t-tabib minnufih. Wagqt li ged tistenna l-wasla tat-tabib, zomm il-pazjent imqajjem billi
tkellmu jew i¢¢aqalqu minn hin ghall-iehor.

Sinjali u sintomi ohrajn ta’ doza ecc¢essiva huma hedla, temperatura baxxa, rata baxxa tat-tahbit
tal-qalb, tnaqqis fit-ton tal-muskoli, sedazjoni profonda, telf ta’ koordinazzjoni fil-muskoli, djuq
fil-pupilla tal-ghajnejn u konvulzjonijiet.

Jekk tinsa tuza Fentanyl-ratiopharm

Taht 1-ebda cirkostanzi ma trid tichu doza doppja biex tpatti ghal xi doza li tkun insejt tichu.
Ghandek tbiddel il-garza darba kull tlett ijiem (kull 72 siegha) fl-istess hin, sakemm it-tabib tieghek
ma’ jghidlekx mod ichor. Jekk tinsa’, biddel il-garza fil-mument li tiftakar. Jekk tkun bdilt il-garza

tard hatna, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn ta’ xi analgesici ohrajn.

Jekk tieqaf tuza Fentanyl-ratiopharm
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Jekk tixtieq tinterrompi jew twaqqaf il-kura, dejjem ghandek tgharraf lit-tabib tieghek dwar
ir-ragunijiet ghaliex trid tieqaf mill-kura u hu parir dwar il-kura sussegwenti tieghek.

L-uzu fit-tul ta’ Fentanyl-ratiopharm jista’ jirrizulta f’dipendenza fizika. Jekk tieqaf tuza l-garza, jista’
ma thossokx sewwa.

Peress li r-riskju tal-effetti asso¢jati mal-waqfien mill-kura huwa ikbar meta tigi mwaqqfa hesrem, qatt
m’ghandek tieqaf mill-kura minn jeddek, imma ghandek dejjem l-ewwel tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI L1 JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm jistghu ma’
jidhrux f’kulhadd.

It-termini li gejjin jintuzaw biex jiddeskrivu kemm il darba gew irrapurtati l-effetti
sekondarji:

Komuni isehhu f*iktar minn pazjent minn kull 10

hafna

Komuni isehhu f’ingas minn 1 kull 10, izda f’iktar minn 1 minn kull
100 pazjenti

Mhux isehhu f’inqas minn 1 kull 100, izda f’iktar minn 1 minn

komuni kull 1,000 pazjenti

Rari isehhu f’ingas minn 1 kull 1000, izda f’iktar minn 1 minn
kull 10000 pazjenti

Rari hafna |isehhu f’inqas minn 1 kull 10000 pazjenti, rapporti izolati
inkluzi

Jekk iggarrab xi effetti sekondarji minn dawn li gejjin li huma serji, imma rari hatna, , minnufih
ghandek twaqqaf il-kura u tmur ghand it-tabib tieghek jew lejn l-isptar: dipressjoni respiratorja
gawwija (qtugh ta’ nifs gawwi, hsejjes fin-nifs) jew blukkagg kompletament tas-sistema digestiva
(ugigh konvulsiv, rimettar, ugigh minhabba gass fl-istonku).

Effetti sekondarji ohrajn:
Komuni hafna: Nghas, ugigh ta’ ras, sturdament, tqalliegh, rimettar, stitikezza, zieda fl-gharaq, hakk.
Is-soltu, il-hakk jispicca fizmien gurnata wara li titnehha l-garza.

Komuni: Nghas jew ghejja kbira (effett dipressanti fuq il-mohh), nervozismu, nuqqas ta’aptit,
halq xott, ugigh ta’ zaqq, reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza

Mhux komuni: Ferh bla ebda raguni , telf tal- memorja, problemi ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet,
agitazzjoni, treghid, disturbi tas-sensi, disturbi fil-kliem u fil-lingwa, inzul jew zieda
fil-pressjoni u t-thabbit tal-qalb, problemi fin-nifs, dijarea, problemi biex tghaddi
l-awrina, raxx, hmura (eritema).

Is-soltu, ir-raxx u I-hmura jisparixxu fizmien gurnata wara li titnehha 1-garza.

Rari: Thabbit tal-qalb irregolari, vini u arterji imwessghin, sulluzzu, akkumulazzjoni ta’
ilma fil-gisem, kesha.

Rari hatna: Rejazzjonijiet allergici generali b’inzul fil-pressjoni tad-demm u/jew problemi fin-nifs
(rejazzjonijiet anafilattici), hsibijiet mhux normali, e¢¢itament e¢éessiv, debbolezza,
dipressjoni, ansjeta’, confuzjoni, funzjoni sesswali anormali, sintomi asso¢jati mal-
wagqfien tal-kura, problemi fil-koordinazzjoni, ac¢essjonijiet (kemm tat-tip kloniku kif
ukoll grand mal), vista mnaqqgsa, indeboliment tas-sistema respiratorja (dipressjoni
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respiratorja), waqfien tas-sistema respiratorja (apneja), nefha fl-istonku bl-ugigh,
blukkagg tas-sistema digestiva, ugigh fil-buzzieqa tal-awrina, produzzjoni mnaqgsa ta’
awrina (eskrezzjoni mnaqgsa tal-awrina).

Jekk ilek tuza I-Fentanyl-ratiopharm ghal Zzmien twil, jita’ jaghti 1-kaz 1i 1-effett tieghu jibda’ jinhass
inqas, tant illi d-doza trid tigi rrangata (jista’ tkun zviluppata rezistenza). Tista’ tizviluppa dipendenza
fizika wkoll u tista’ tbati minn sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura jekk tieqaf hesrem mill-kura
tieghek. Dawn is-sintomi jinkludu tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’ u treghid.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN FENTANYL-RATIOPHARM

Zomm il-medi¢ina fejn ma tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal, ukoll wara li tispi¢¢a minnha. Kwantitajiet
kbar tas-sustanza attiva jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara li tkun spic¢¢ajt mill-uzu taghha.

Tuzax Fentanyl-ratiopharm wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakett. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ghall-protezzjoni ta’ 1-ambjent u minhabba ragunijiet ta’ sigurta’, il-garza wzata kif ukoll dawk mhux
uzati jew skaduti ghandhom jintremew jew jittiehdu lura ghand l-ispizjar. Il-garza wzata trid tigi
mitwija fi tnejn biz-zewg nahat li jwahhlu mwahhlin ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-pakkett
ta’ barra u armiha, jew, meta jkun possibli, hudha lura ghand 1-ispizjar.

6. AKTAR TAGHRIF
X°fih Fentanyl-ratiopharm

- Is-sustanza attiva hi fentanyl.
Kull garza terhi 75 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 22.5 cm® fiha 12.375 mg
fentanyl.

- Is-sustanzi 1-ohra huma :
Saff li jwahhal: Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate
Fojl warrani: Fojl maghmul minn Polypropylene, Linka ghall-istampar kahlanija
Release liner: Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

Id-Dehra ta’ Fentanyl-ratiopharm u d-daqs tal-pakkett:

Fentanyl-ratiopharm hija garza trasparenti li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-parti ta’
wara li twahhal biex b’hekk tkun tista’ titwahhal mal-gilda. [l-garza transdermali ghandha is-qawwa
partikolari taghha stampata b’linka kahlanija fuq il-parti ta’ wara.

Fentanyl-ratiopharm huwa disponibbli f’paketti ta’ 3, 5, 10 jew 20 il-garza li tipprovdi medicina li
tghaddi minn gol-gilda.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali

Id-detentur ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

Manifattur:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
1I-Germanja

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

<DE/H/0739/03/MR>
L-Awstrija Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h transdermales Matrixpflaster
[I-Germanja  Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h Matrixpflaster

Spanja Fentanilo Matrix ratiopharm 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franza Fentanyl ratiopharm 75 pg/h, dispositif transdermique
L-Olanda Fentanyl ratiopharm 75 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Ir-Renju Unit  Telfanyl 75 microgram/hr Transdermal patch

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h Matrixpflaster u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I)
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina

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

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Fentanyl-ratiopharm u ghalxiex jintuza
Qabel ma tuza Fentanyl-ratiopharm

Kif ghandek tuza Fentanyl-ratiopharm

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Fentanyl-ratiopharm

Aktar taghrif

AN

1. X’INHU FENTANYL-RATIOPHARM U GHALXIEX JINTUZA

Fentanyl jappartjeni ghall-grupp ta’ analgesi¢i qawwijin li jissejhu opjojdi.
L-analgesiku, fentanyl, jghaddi bil-mod mill-garza, minn gol-gilda u ghal gol-gisem.

Fentanyl-ratiopharm jintuza ghall-kura ta’ ugigh qawwi w dewmieni li jista’ jigi mmaneggjat
adegwatament biss permezz ta’ analgesi¢i qawwijin

2. QABEL MA TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Tuzax Fentanyl-ratiopharm

- jekk inti allergiku/a (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal fentanyl jew sustanzi ohra tal-prodott

- jekk tbati minn ugigh illi ma’ jdumx fit-tul, ez. wara proc¢edura kirurgica.

- jekk is-sistema nervuza centrali tieghek hija dghajfa hafna bhal, per ezempju, wara ferita fil-
mohh

Oqghod attent hafna b’ Fentanyl-ratiopharm:

TWISSIJA:

Fentanyl-ratiopharm huwa prodott medicinali li jista’ jkun ta’ theddida ghall-hajja fit-tfal. Dan
japplika wkoll ghal garza transdermali uzata.

Dejjem zomm f’mohhok illi I-ghamla tal-prodott tista’ tidher attrajenti fl-ghajnejn tat-tfal.
Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti mhux mixtieqa ta’ theddida ghall-hajja f’persuni li mhux
ged jiehdu medicini tat-tip opjojdi fuq bazi regolari.

Qabel tibda 1-kura b’ Fentanyl-ratiopharm ghandek tgharraf lit-tabib tieghek jekk tbati minn
kundizzjonijiet imsemmijin hawn taht, peress li r-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa huwa oghla u
ghaldagstant it-tabib jista’ jiktiblek doza inqas ta’ fentanyl.
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- azma, dipressjoni respiratorja jew xi mard fil-pulmun

- pressjoni baxxa

- indeboliment tal-fwied

- indeboliment tal-kliewi

- jekk kellek xi ferita f’rasek, tumur go mohhok, sinjali ta’ zieda tal-pressjoni gol-kranju
(ez. ugigh ta’ ras, tibdil fil-vista), tibdil fl-isstat konxju jew tintilef minn sensik jew koma

- rata baxxa u irregolari tat-tahbit tal-qalb (bradiarritmija)

- Majastenja gravis (marda li tikkawza ghejja u indeboliment fil-muskoli)

Gharraf lit-tabib tieghek jekk jagbdek id-deni wagqt il-kura, ghax zieda fit-temperatura tal-gisem tista’
twassal ghal assorbiment zejjed tal-medi¢ina minn gol-gilda. Ghall-istess raguni, ghandek tevita li
tesponi l-garza mwahhla fuq il-gilda ghal sorsi ta’ shana esterna bhal kutri tal-elettriku, hot water
bottles, sawna, solarium jew banju shun. Tista’ toqghod barra fix-xemx, izda trid tghatti l-garza b’xi
hwejjeg fil-granet shan tas-sajf.

Tolleranza, kif ukoll dipendenza fizika jew psikologika, tista’ tirrizulta jekk tuza 1-Fentanyl-
ratiopharm ghal medda twila ta’ zmien. Madankollu, dawn rarament li jsehhu wagqt il-kura tal-ugigh
tal-kancer.

Jekk inti pazjent anzjan, jew jekk tinstab f’kundizzjoni fisika hazina hatna (kakesiku), it-tabib tieghek
ser josservak b’iktar attenzjoni, ghax jista’ jkun hemm il-bzonn li d-doza preskritta tigi mnaqqsa.

Il-garza m’ghandiex tinqasam f’bic¢iet izghar, ghax m’hemmx informazzjoni disponibbli fuq
il-kwalita’, l-effikacja u s-sigurta’ ta’ garza hekk masqsuma.

Tfal

Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza fit-tfal taht it-12-il sengha ghaliex it-taghrif disponibbli dwar
l-uzu fit-tfal huwa limitat. Tista’ ssir e¢¢ezzjoni meta t-tabib ikun ippreskriva espressivament
Fentanyl-ratiopharm.

Meta tuza medic¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu barbiturates (jintuzaw ghal problemi ta’ rqad),
buprenorphine, nalbuphine jew pentazocine (analgesi¢i gawwijin ohrajn). Mhux irrakkommandat li
dawn jittiehdu wagqt l-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm

Jekk ged tuza, fl-istess hin, medicini ohrajn li jistghu jaffetwaw il-funzjoni tal-mohh, ir-riskju ta’

effetti sekondarji, spe¢jalment id-diffikulta biex tiehu n-nifs, jizdied. Per ezempju, dan japplika ghal:

- medicini li jtaffu I-ansjeta’ (kalmanti)

- medic¢ini ghal kura tad-dipressjoni (antidipressivi)

- medicini ghal kura ta’ disturbi psikologic¢i (newroleptici)

- anestetici, jekk tahseb li ser tichu anestetiku, gharraf lit-tabib jew id-dentist illi qed tuza
Fentanyl-ratiopharm

- medicini ghal kura ta’ disturbi tal-irqad (ipnoti¢i, agenti sedattivi, barbiturates)

- medic¢ini kontra l-allergiji jew id-dardir tas-safar (Antihistamini¢i/anti-emetici)

- analgesic¢i qawwijin ohrajn (opjojdi)

- l-alkohol

M’ ghandekx tuza l-medicini li gejjin flimkien ma’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm ma’ tkunx osservat
mill-vi¢in mit-tabib tieghek.
Dawn il-medicini jistghu izidu l-effetti kif ukoll 1-effetti sekondarji ta’Fentanyl-ratiopharm. Dan
]appllka ghal, per ezempju:
ritonavir (uzat fil-kura tal-marda t’ AIDS)
- ketoconazole, itraconazole (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-fungu)
- diltiazem (uzat ghall-kura ta’ mard fil-qalb)
- cimetidine (uzat ghall-kura ta’ mard gastro-intestinali)
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- antibioti¢i makrolidi (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet)

Jekk joghgbok, gharraf lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi inibituri ta” MAO (ez. Moclobemide, jintuza
kontra d-dipressjoni, jew selegiline, jintuza fil-kura tal-marda ta’ Parkinson) jew jekk tkun hadthom
fl-ahhar gimghatejn. Jekk dawn il-medic¢ini jittiehdu flimkien, tista’ tizdied it-tossic¢ita’ taghhom.

Jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan 1-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Meta tuza Fentany -ratiopharm ma’ l-ikel u max-xorb:

L-uzu fl-istess hin ta’ Fentanyl-ratiopharm u x-xorb alkoholiku jzid ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi
severi, u jista’ jikkawza diffikulta fin-nifs, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm, sedazzjoni profonda u
koma.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medi¢ina.

L-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm waqt it-tqala u il-hlas (anki hlas ¢esarju) mhux rakkommandat, peress
li fentanyl jista’ jikkawza problemi tan-nifs fit-tarbija tat-twelid.

Jekk tohrog tqila waqt kura bil-Fentanyl-ratiopharm, fittex il-parir tat-tabib tieghek.
Fentanyl-ratiopharm m’ghandux jintuza wagqt it-tqala u r-treddiegh hlief meta jkun hemm bzonn ¢ar.
Is-sigurta’ wagqt it-tqala ghada ma gietx stabbilita. Fentanyl johrog fil-halib tas-sider u ghaldastant
jista’ jkollu effetti sedattivi u jikkawza dipressjoni respiratorja fit-trabi li ghadhom qed jerdghu. II-
halib tas-sider li tipprodu¢i l-omm waqt il-kura, jew sa 72 siegha wara li titnehha 1-ahhar garza,
ghandu jintrema.

Sewqan u thaddim ta’ magni:

Fentanyl-ratiopharm ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila tas-sewqan u l-uzu ta’ magni. Dan ikun
iktar mistenni fil-bidu tal-kura, meta tinbidel id-doza, kif ukoll meta jintuza flimkien mal-alkohol jew
agenti sedattivi. Jeqq kont qed tuza l-istess doza ta’ Fentanyl-ratiopharm ghal zmien twil, it-tabib
tieghek jista’ jtik permess biex issuq jew thaddem magni perikoluzi. M’ghandekx issuq jew thaddem
magni perikoluzi waqt 1-uzu ta’ Fentanyl-ratiopharm, sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx
specifikament illi dan huwa permess.

3. KIF GHANDEK TUZA FENTANYL-RATIOPHARM

Dejjem uza Fentanyl-ratiopharm ezattament kif ikun qallek it-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek jiddecidi liema doza ta’ Fentanyl-ratiopharm hi l-iktar addatata ghalik. It-tabib tieghek
jibbaza d-decizjoni tieghu fuq: kemm qed thoss ugigh, il-kundizzjoni generali tieghek u it-tip ta’ kura
ghall-ugigh li tkun ir¢evejt s’issa.

Skond ir-rispons tieghek, jista’ jkun hemm bzonn illi d-doza tal-garza jew in-numru taghhom
jigumibdula. L-effett analgesiku massimu jintlahaq sa 24 siegha wara li tkun inghatat l-ewwel garza u
jiddghajjef gradwalment wara li din titnehha. Twaqqafx il-kura qabel ma tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

L-ewwel garza tibda tahdem bil-mod, u I-effett jista’ jdum biex jinhass anki gurnata, u ghaldagstant
it-tabib tieghek jista’ jippreskrivilek analgesi¢i ohrajn, sakemm l-effett tal-Fentanyl-ratiopharm jibda
jinhass kif mehtieg. Wara, il- Fentanyl-ratiopharm ghandu jghin biex itaffi 1-ugigh kontinwament u
jista’ jkun possibli li tieqaf tiehu dawn l-analgesi¢i zejda. Madankollu, xorta wahda jista’ jkollok
bzonn ta’ analgesi¢i mizjuda kull tant zmien..
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Kif tapplika 1-Fentanyl-ratiopharm

- Sib post ¢att fuq il-parti ta’ fuq ta’ gismek (il-fuq mil-qadd) (jew il-parti ta’ fuq ta’ dirghajk
fejn m’hemmx pil, gsim, ponot jew xi difett iehor. Il-parti tal-gisem ma tridx tkun irritata
minhabba trattament bir-raggi.

- Jekk il-gilda ghandha 1-pil, nehhieh bl-uzu ta’ mqass. Tqaxxarx, ghax it-tqaxxir jirrita il-gilda.
Jekk il-gilda ghandha bzonn tigi mahsula, inhasel bl-ilma. Tuzax sapun, zejt, fwejjah, alkohol,
jew xi likwidu ghall-hasil tal-gisem iehor li jista’ jirrita 1-gilda. I1-gilda trid tkun kompletament
niexfa qabel ma’ titwahhal il-garza.

- [l-garza trid titwahhal immedjatament wara li l-pakkett jinfetah. Wara li jitnehha r-release liner,
il-garza tigi applikata fuq il-gilda permezz ta’ pressjoni hafifa bil-pala tal-id ghal madwar 30
sekonda sabiex ikun assigurat li I-garza tehel sewwa mal-gilda. Oqghod attent li I-gnub tal-garza
jehlu sewwa.

- Garza ta’ Fentanyl-ratiopharm is-soltu tintuza ghal 72 siegha (3 ijiem). Tista’ tnizzel id-data u
il-hin ta’ meta applikajt il-garza fuq il-kaxxa ta’ barra. Dan jista’ jghinek biex tiftakar meta
l-garza ghandha tinbidel.

- Il-post fejn titwahhal il-garza ma’ jridx ikun espost ghas-shana li gejja minn sorsi esterni (ara
“Oqghod attent hatna bil-Fentanyl-ratiopharm™)

- Peress li 1-garza transdermali hija protetta b’film estern fuq in-naha ta’ wara li jiflah ghall-ilma,
tista’ tintlibes wkoll waqt id-docca.

- Fit-tfal, in-naha ta’ fuq tad-dar huwa il-post preferibbli fejn titwahhal il-garza, biex b’hekk
jitnaqqas ir-riskju li it-tifel/tifla i/tnehhi 1-garza.

Kif tibdel il-garza transdermali

- Nehhi I-garza wara l-perijodu li jkun spe¢ifikalek it-tabib. Fl-aktar kazi, dan huwa wara 72
siegha (3 ijiem), f’xi pazjenti wara 48 siegha (2 ijiem). Is-soltu, il-garza ma’ tinqalax wahedha.
Jekk jibqghu xi bicciet tal-garza fuq il-gilda wara li din titnehha, dawn jistghu jitnehhew bl-uzu
ta’ ammonti kbar ta’ ilma u sapun.

- Itwi I-garza wzata b’mod illi I-gnub li jwahhlu jehlu ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-
pakkett ta’ barra u armiha, jew, jekk ikun possibli, hudha lura ghand l-ispizjar.

- Applika garza gdida kif spjegat qabel izda fuq parti ohra tal-gilda. Mill-inqas 7 ijiem iridu jkunu
ghaddew qabel ma’ tkun tista’ tintuza l-istess parti tal-gisem.

Jekk tuza Fentanyl-ratiopharm aktar milli suppost

Jekk wahhalt numru ta’ garzi iktar milli suppost, nehhihom u fittex il-parir tat-tabib tieghek jew
¢empel l-isptar biex tara x’inhu r-riskju.

Is-sinjal I-aktar komuni ta’ doza e¢éessiva huwa abilita’ mnaqgsa biex tiehu n-nifs. Is-sintomi huma
t-tehid tan-nifs ikun bil-mod hafna jew in-nifs ikun dghajjef . Jekk dan isehh, nehhi il-garza u
kkuntattja t-tabib minnufih. Wagqt li ged tistenna l-wasla tat-tabib, zomm il-pazjent imqajjem billi
tkellmu jew i¢¢aqalqu minn hin ghall-iehor.

Sinjali u sintomi ohrajn ta’ doza ecc¢essiva huma hedla, temperatura baxxa, rata baxxa tat-tahbit
tal-qalb, tnaqqis fit-ton tal-muskoli, sedazjoni profonda, telf ta’ koordinazzjoni fil-muskoli, djuq
fil-pupilla tal-ghajnejn u konvulzjonijiet.

Jekk tinsa tuza Fentanyl-ratiopharm

Taht 1-ebda cirkostanzi ma trid tichu doza doppja biex tpatti ghal xi doza li tkun insejt tichu.
Ghandek tbiddel il-garza darba kull tlett ijiem (kull 72 siegha) fl-istess hin, sakemm it-tabib tieghek
ma’ jghidlekx mod ichor. Jekk tinsa’, biddel il-garza fil-mument li tiftakar. Jekk tkun bdilt il-garza

tard hatna, tkellem mat-tabib tieghek ghax jista’ jkollok bzonn ta’ xi analgesici ohrajn.

Jekk tieqaf tuza Fentanyl-ratiopharm
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Jekk tixtieq tinterrompi jew twaqqaf il-kura, dejjem ghandek tgharraf lit-tabib tieghek dwar
ir-ragunijiet ghaliex trid tieqaf mill-kura u hu parir dwar il-kura sussegwenti tieghek.

L-uzu fit-tul ta’ Fentanyl-ratiopharm jista’ jirrizulta f’dipendenza fizika. Jekk tieqaf tuza l-garza, jista’
ma thossokx sewwa.

Peress li r-riskju tal-effetti asso¢jati mal-waqfien mill-kura huwa ikbar meta tigi mwaqqfa hesrem, qatt
m’ghandek tieqaf mill-kura minn jeddek, imma ghandek dejjem l-ewwel tfittex il-parir tat-tabib
tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI L1 JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra, Fentanyl-ratiopharm jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm jistghu ma’
jidhrux f’kulhadd.

It-termini li gejjin jintuzaw biex jiddeskrivu kemm il darba gew irrapurtati l-effetti
sekondarji:

Komuni isehhu f*iktar minn pazjent minn kull 10

hafna

Komuni isehhu f’ingas minn 1 kull 10, izda f’iktar minn 1 minn kull
100 pazjenti

Mhux isehhu f’inqas minn 1 kull 100, izda f’iktar minn 1 minn

komuni kull 1,000 pazjenti

Rari isehhu f’ingas minn 1 kull 1000, izda f’iktar minn 1 minn
kull 10000 pazjenti

Rari hafna |isehhu f’inqas minn 1 kull 10000 pazjenti, rapporti izolati
inkluzi

Jekk iggarrab xi effetti sekondarji minn dawn li gejjin li huma serji, imma rari hatna, , minnufih
ghandek twaqqaf il-kura u tmur ghand it-tabib tieghek jew lejn l-isptar: dipressjoni respiratorja
gawwija (qtugh ta’ nifs gawwi, hsejjes fin-nifs) jew blukkagg kompletament tas-sistema digestiva
(ugigh konvulsiv, rimettar, ugigh minhabba gass fl-istonku).

Effetti sekondarji ohrajn:
Komuni hafna: Nghas, ugigh ta’ ras, sturdament, tqalliegh, rimettar, stitikezza, zieda fl-gharaq, hakk.
Is-soltu, il-hakk jispicca fizmien gurnata wara li titnehha l-garza.

Komuni: Nghas jew ghejja kbira (effett dipressanti fuq il-mohh), nervozismu, nuqqas ta’aptit,
halq xott, ugigh ta’ zaqq, reazzjonijiet tal-gilda fil-post fejn titwahhal il-garza

Mhux komuni: Ferh bla ebda raguni , telf tal- memorja, problemi ta’ rqad, allu¢inazzjonijiet,
agitazzjoni, treghid, disturbi tas-sensi, disturbi fil-kliem u fil-lingwa, inzul jew zieda
fil-pressjoni u t-thabbit tal-qalb, problemi fin-nifs, dijarea, problemi biex tghaddi
l-awrina, raxx, hmura (eritema).

Is-soltu, ir-raxx u I-hmura jisparixxu fizmien gurnata wara li titnehha 1-garza.

Rari: Thabbit tal-qalb irregolari, vini u arterji imwessghin, sulluzzu, akkumulazzjoni ta’
ilma fil-gisem, kesha.

Rari hatna: Rejazzjonijiet allergici generali b’inzul fil-pressjoni tad-demm u/jew problemi fin-nifs
(rejazzjonijiet anafilattici), hsibijiet mhux normali, e¢¢itament e¢éessiv, debbolezza,
dipressjoni, ansjeta’, confuzjoni, funzjoni sesswali anormali, sintomi asso¢jati mal-
wagqfien tal-kura, problemi fil-koordinazzjoni, ac¢essjonijiet (kemm tat-tip kloniku kif
ukoll grand mal), vista mnaqqgsa, indeboliment tas-sistema respiratorja (dipressjoni
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respiratorja), waqfien tas-sistema respiratorja (apneja), nefha fl-istonku bl-ugigh,
blukkagg tas-sistema digestiva, ugigh fil-buzzieqa tal-awrina, produzzjoni mnaqgsa ta’
awrina (eskrezzjoni mnaqgsa tal-awrina).

Jekk ilek tuza I-Fentanyl-ratiopharm ghal Zzmien twil, jita’ jaghti 1-kaz 1i 1-effett tieghu jibda’ jinhass
inqas, tant illi d-doza trid tigi rrangata (jista’ tkun zviluppata rezistenza). Tista’ tizviluppa dipendenza
fizika wkoll u tista’ tbati minn sintomi asso¢jati mal-waqfien tal-kura jekk tieqaf hesrem mill-kura
tieghek. Dawn is-sintomi jinkludu tqalliegh, rimettar, dijarea, ansjeta’ u treghid.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN FENTANYL-RATIOPHARM

Zomm il-medi¢ina fejn ma tintlahagx u ma tidhirx mit-tfal, ukoll wara li tispi¢¢a minnha. Kwantitajiet
kbar tas-sustanza attiva jibqghu fil-garza transdermali wkoll wara li tkun spic¢¢ajt mill-uzu taghha.

Tuzax Fentanyl-ratiopharm wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-pakett. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghal I-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ghall-protezzjoni ta’ 1-ambjent u minhabba ragunijiet ta’ sigurta’, il-garza wzata kif ukoll dawk mhux
uzati jew skaduti ghandhom jintremew jew jittiehdu lura ghand l-ispizjar. Il-garza wzata trid tigi
mitwija fi tnejn biz-zewg nahat li jwahhlu mwahhlin ma’ xulxin. Poggi 1-garza wzata lura fil-pakkett
ta’ barra u armiha, jew, meta jkun possibli, hudha lura ghand 1-ispizjar.

6. AKTAR TAGHRIF
X°fih Fentanyl-ratiopharm

- Is-sustanza attiva hi fentanyl.
Kull garza terhi 100 mikrogramma fentanyl fis-siegha. Kull garza ta’ 30 cm” fiha 16.5 mg
fentanyl.

- Is-sustanzi 1-ohra huma :
Saff li jwahhal: Saff li jwahhal maghmul minn Polyacrylate
Fojl warrani: Fojl maghmul minn Polypropylene, Linka ghall-istampar kahlanija
Release liner: Fojl maghmul minn Polyethylene terephthalate (bis-silicone)

Id-Dehra ta’ Fentanyl-ratiopharm u d-daqs tal-pakkett:

Fentanyl-ratiopharm hija garza trasparenti li tipprovdi medi¢ina li tghaddi minn gol-gilda bil-parti ta’
wara li twahhal biex b’hekk tkun tista’ titwahhal mal-gilda. [l-garza transdermali ghandha is-qawwa
partikolari taghha stampata b’linka kahlanija fuq il-parti ta’ wara.

Fentanyl-ratiopharm huwa disponibbli f’paketti ta’ 3, 5, 10 jew 20 il-garza li tipprovdi medicina li
tghaddi minn gol-gilda.

Jista jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghall-skop kummer¢jali

Id-detentur ta’ I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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

Manifattur:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
1I-Germanja

Dan il-prodott medic¢inali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet :

<DE/H/0739/04/MR>
L-Awstrija Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h transdermales Matrixpflaster
II-Germanja  Fentanyl-ratiopharm 100 pg/h Matrixpflaster

Spanja Fentanilo Matrix ratiopharm 100 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franza Fentanyl ratiopharm 100 pg/h, dispositif transdermique
L-Olanda Fentanyl ratiopharm 100 pg/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Ir-Renju Unit  Telfanyl 100 microgram/hr Transdermal patch

Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar £ {XX/SSSS}

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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