


1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IONSYS 40 pg w jednej dawce, system transdermalny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

N

Kazdy system IONSYS zawiera chlorowodorek fentanylu, co odpowiada 9,7 mg fentanylu i dostarcza Q)
40 pg fentanylu w jednej dawce, maksymalnie do 80 dawek (3,2 mg/24 godziny). \&
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Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Q

System transdermalny O/l/

System IONSYS sktada si¢ z elektronicznego urzadzenia sterujacego i zbiornj na lek z dwoma
hydrozelami. Urzadzenie sterujace jest koloru biatego, posiada oznakowani NSYS® oraz cyfrowy

wyswietlacz, okienko z diodg oraz umieszczony we wglebieniu przycis @v owania. Zbiorniczek z
lekiem od strony podtaczenia do urzadzenia sterujacego ma kolor nighiéski, a jego czerwona spodnia
obudowa zawiera hydrozele, z ktorych jeden zawiera fentanyl. Po,éééniu produkt IONSYS ma
wymiary 47 mm .

X 75 mm. N\
Q
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4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania QO

System IONSYS jest wskazany w leczel%ostrego bélu pooperacyjnego o natezeniu umiarkowanym
do silnego u dorostych pacjentow. Q

4.2  Dawkowanie i sposéb ania

System IONSYS jest pr. czony wylacznie do stosowania w warunkach szpitalnych. Leczenie
powinno by¢ rozpoc adzorowane przez lekarza do$wiadczonego w stosowaniu opioidow. W
zwigzku z dobrze znanym dziataniem uzalezniajagcym fentanylu lekarz powinien oceni¢ na podstawie
wywiadu, czy paﬂ% nie naduzywat lekow/narkotykow w przesztosci (patrz punkt 4.4).

N\
Dawkowgqu
O

Prz %’zpoczeciem stosowania systemu IONSYS u pacjentéw nalezy ustali¢ odpowiedni poziom
Qiz\dgowania leku przeciwbolowego (patrz punkt 5.1).

&lstem IONSYS powinien by¢ uruchamiany wytacznie przez pacjenta.

System IONSY'S dostarcza 40 ug fentanylu w jednej dawce przez 10 minut, maksymalnie do 240 ug
na godzine (6 dawek, kazda podawana przez 10 minut). System IONSY'S jest aktywny albo przez
24 godziny od uruchomienia albo az do podania 80 dawek, zaleznie od tego, ktdry warunek zostanie
szybciej spelniony, a nastgpnie przestaje dziatac.

QK

Po uptywie 24 godzin lub podaniu 80 dawek nalezy zatozy¢ nowy system, jesli bedzie to konieczne.
Nowy system zalezy zatozy¢ w nowym miejscu na skorze. Po zalozeniu nowego systemu IONSY'S
moze zaj$¢ konieczno$¢ czestszego stosowania systemu przez pacjenta niz podczas pozostatej czgsci



24-godzinnego okresu dawkowania z powodu zmniejszonego wchtaniania fentanylu z systemu przez
pierwsze kilka godzin (patrz punkt 5.2).

Maksymalny czas leczenia wynosi 72 godziny, cho¢ u wiekszosci pacjentdw wystarczy zastosowanie
tylko jednego systemu.

Jednorazowo pacjenci nie mogg stosowa¢ wigcej niz jednego systemu.
Uzytych systemow nie nalezy ponownie stosowac. \'0
System IONSYS powinien zosta¢ usunicty przed wypisaniem pacjenta ze szpitala. §

Pacjenci w podesztym wieku QO
Tak jak w przypadku wszystkich produktéw zawierajacych fentanyl, klirens fentanylu moze uile
zmniejszeniu u pacjentow w podesztym wieku, co prowadzi do wydtuzenia okresu poitrw i
Dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku) nie jest konieczne. Jednakze pagj
podeszlym wieku nalezy doktadnie obserwowac pod katem wystgpowania dziatan nj
zastosowaniu fentanylu (patrz punkty 4.4 i 4.8). ,\/
S
Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek %o
Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas stosowania systemu IONSY'S u pacj enté&g iarkowanymi lub
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4

Dzieci i mlodziez . Q

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci u IONSYS u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat. Aktualne dane przedstawiono w p ie 4.8, ale brak zalecen dotyczacych
dawkowania. @)

Sposob podawania Oﬁ

System IONSY'S jest przeznaczony wyiqca'er podania przezskornego.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podj d uzyciem lub podaniem produktu

Podczas uzywania systemu [ONSS lezy nosi¢ rekawice. Aby unikna¢ spozycia hydrozelu
zawierajacego fentanyl, co moz wodowaé zagrazajgca zyciu hipowentylacje lub $mier¢, nie wolno

dopusci¢, aby hydrozel zetkn@lq z jamg ustna lub btong sluzowg innych okolic ciala.

Pacjenci nie moga dopu do zamoczenia systemu IONSYS. Dhuzszy kontakt z wodg moze
spowodowaé nieprav?@owe dzialanie systemu lub jego odklejenie.

Jsca natozenia

nalezy nalozy¢ na nieuszkodzona, niepodrazniong i nienapromieniang skore.

Y'S nie nalezy stosowaé na zmienione miejsca na skorze, takie jak blizny, oparzenia,

. Nie naktadac¢ systemu IONSY'S na skor¢ w miejscu zastosowania lekow dziatajacych

migjstowo. Przed natozeniem systemu nalezy przycig¢ (nie goli¢) wlosy w miejscu natozenia. Nie

\ﬁadaé nowego systemu IONSY'S w miejscu natozenia poprzedniego.

6 zed natozeniem systemu IONSY'S nalezy przetrze¢ miejsce natozenia gazikiem nasgczonym

@) alkoholem

Q& i poczekac, az skora zupetnie wyschnie. Do oczyszczenia miejsca natozenia nie nalezy stosowaé
mydta, olejkow, ptynéw do przemywania skory lub innych srodkow, ktore moga podrazni¢ skorg lub
zmieni¢ jej wlasciwos$ci wchianiania.

Przygotowanie

Sktadanie systemu IONSYS
Nie nalezy uzywac systemu IONSY'S, jezeli zamknigcie tacki lub saszetki zawierajacej zbiorniczek z
lekiem jest naruszone lub uszkodzone.
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Przycisk
dawkowania
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. Wyswietlacz z liczbg O’\.0

podanych dawek K
e S
\_ J 60

Podczas sktadania systemu IONSYS nalezy nosi¢ rekawice. Nalezy otworzy¢ tacke, odciagaj
wieczko tacki. Otworzy¢ saszetke zawierajacg zbiorniczek z lekiem, delikatnie rozdzieraj wzdtuz
gornej czgsci, poczawszy od wstepnego nacigcia. Nalezy wyjaé zbiorniczek z lekiem z tki i
zatrzasna¢ na nim urzadzenie sterujgce poprzez wyrownanie polozenia obu czesci i ﬂe' docisnigcie
ich do siebie. Po zlozeniu na wyswietlaczu cyfrowym urzadzenia sterujacego zos!q;,)
przeprowadzony krotki autotest, podczas ktdrego rozlegnie si¢ sygnat dzwigk
pojedynczy blysk czerwonej diody, a na wyswietlaczu cyfrowym wyswietligsi
autotestu na wyswietlaczu pokaze si¢ liczba 0, a zielona dioda przejdzi
btyskow, co wskazuje na gotowos¢ systemu IONSY'S do natozenia. 6

pojawi si¢
1czba 88. Na koniec
Inego trybu emis;ji

Natozenie systemu IONSYS Q

Nalezy zdjac i wyrzuci¢ przezroczysta ostonke z tworzywa sZ@nego pokrywajaca warstwe
przylepng uwazajac, by nie dotkna¢ hydrozelu. Przylepnqé?b systemu IONSY'S nalezy mocno
dociska¢ do skory

na klatce piersiowej lub gornej czes$ci ramienia prze Qlajmniej 15 sekund. Nalezy dociskac palcami
zewnetrzne krawedzie, aby uzyskac Sciste przyleg@ do skory. Jezeli podczas uzytkowania system
odklei si¢ od skory, nalezy wtedy doktadnie pr; 1¢ brzegi systemu do skory za pomoca nie
wywotujgcego uczulenia przylepca, aby uzyskae¢ Sciste przyleganie do skéry. Podczas naktadania
nalezy uwazac, by nie naklejaé przylepc kienko z dioda, cyfrowy wyswietlacz ani przycisk
dawkowania. Nie nalezy naciska¢ prz dawkowania.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, (%/&zopunkt 6.6.

Uwalnianie dawki

Umieszczony we wglebi przycisk dawkowania znajduje si¢ na urzadzeniu sterujgcym systemu
IONSYS. Aby rozpob@: podawanie dawki fentanylu pacjent musi nacisna¢ i zwolni¢ przycisk
dawkowania dwa w ciggu 3 sekund. System IONSY'S powinien by¢ uruchamiany wytgcznie

przez pacjenta.
L

Sygnat dzfyigkowy informuje o rozpoczeciu dostarczania dawki przez system IONSYS. Czestotliwose
btyskg elonej diody zmieni si¢ z wolnej do szybkiej, a na wyswietlaczu na zmiane bedzie

4

ania. Nie mozna rozpocza¢ podawania kolejnej dawki przed zakonczeniem trwajacego 10 minut

W ac sie obracajgce si¢ koto i liczba podanych dawek podczas catego 10-minutowego cyklu
e

U dostarczania poprzedniej dawki. Nacis$nigcie przycisku podczas podawania dawki nie

éspowoduje dostarczenia dodatkowej dawki fentanylu. Po zakonczeniu 10-minutowego cyklu

podawania dawki, czestotliwos¢ btyskoéw zielonej diody powrdci do trybu wolnego, na wyswietlaczu
cyfrowym wyswietli si¢ liczba podanych dawek, a system IONSYS bedzie gotowy do ponownego
uzycia przez pacjenta.

Po zakonczeniu trwajacego 24 godziny okresu stosowania lub po dostarczeniu 80 dawek, zielona
dioda zgasnie, a na wyswietlaczu zacznie migac liczba podanych dawek. Migajacy wyswietlacz

cyfrowy mozna wylaczy¢, naciskajac przycisk dawkowania przez sze$¢ sekund.

Usuwanie



System IONSYS usuwa si¢ ze skory pacjenta, unoszac czerwong zawleczke i odklejajac system z
miejsca natozenia na skore. Podczas usuwania ze skory pacjenta systemu IONSYS nalezy nosié¢
rekawiczki i uwazaé, aby nie dotkna¢ hydrozelu. Jezeli podczas usuwania dojdzie do kontaktu
produktu leczniczego ze skora, nalezy doktadnie przepluka¢ miejsce kontaktu wodg bez uzycia mydta.

System IONSY'S mozna usuna¢ w dowolnym momencie. Po usuni¢ciu nie nalezy jednak ponownie
naktada¢ uzytego systemu. Jesli u pacjenta konieczne jest zastosowanie dodatkowego leczenia
przeciwbolowego, mozna nalozy¢ nowy system w innym miejscu na skorze gornej, zewnetrznej czesci

ramienia lub klatki piersiowej. \'0
Nalezy przestrzegac¢ specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych usuwania (patrz punkt 6.6). \&

Wykrywanie i usuwanie usterek @)
Kazdy system IONSYS jest przeznaczony do dostarczania maksymalnie 80 dawek fentanylu 6
w 10-minutowych cyklach przez okres 24 godzin. W tabeli ponizej przedstawiono komunik;

réznych usterkach, ktére mogg wystapic¢ oraz prawdopodobng przyczyne usterki i odpowi@ie

»

S{:\' oparciu o instrukcje z punktu

dziatania, ktore powinien podjac¢ uzytkownik. 7g)
v
Komunikat o usterce Prawdopodobna | Konieczna czgéké
przyczyna A
¢ Nie wiacza si¢ dioda Niski poziom 1. Nie @etaé Z systemu.
o Nie wlacza si¢ sygnal dzwickowy baterii lub 2. Podda¥ system utylizacji w
o Nie wiacza si¢ wyswietlacz uszkodzenie @rciu 0 instrukcje z punktu 6.6.
systemu &mies’cic’ nowy system w innym
.\(D' miejscu na skorze.
e Czerwona dioda migajaca przez 15 Staby kontd\@\\ 1. Przyklei¢ system do skory
sekund ze skorg @) pacjenta przez silne docisnigcie
e Sygnal dzwickowy trwajacy 15 sekund krawedzi lub zastosowanie nie
¢ System nie jest bezpiecznie O/\/ wywolujacego uczulenia
przymocowany Q przylepca.
() 2. Jezeli ponownie rozlegnie si¢
q sygnat dzwickowy, nalezy
%) usung¢ system i poddac¢ go
’/\/Q utylizacji oraz umiesci¢ nowy
system w innym miejscu na
) $ skorze.
e Czerwona dioda miga'@ll/w trybie Blad systemu 1. Usuna¢ system ze skory
ciggtym Q pacjenta.
o Ciggly sygnat dzawickowy 2. Przytrzymacé przycisk
e Liczba dawe Swietlana w trybie dawkowania do zatrzymania
cigglym Q\ sygnalu dzwickowego i
zgasniecia obrazu na
@O wyswietlaczu.
\ 3. Poddac system utylizacji w

6.6.
4. Umiesci¢ nowy system w
innym miejscu na skoérze.

¢ Nie wiacza si¢ dioda Koniec 1. Usuna¢ system ze skory
e Nie wlacza si¢ sygnal dzwigkowy uzytkowania po pacjenta.
e Migajaca liczba dawek na uptywie 24 2. Przytrzymac przycisk
wys$wietlaczu godzin lub dawkowania do zgasniecia
podaniu 80 obrazu na wyswietlaczu.
dawek 3. Poddac¢ system utylizacji w

oparciu o instrukcje z punktu




6.6.
4. Umiesci¢ nowy system w
innym miejscu na skorze.

W przypadku podejrzenia awarii lub usterki technicznej urzadzenia, personel medyczny powinien
natychmiast usuna¢ system IONSYS ze skory pacjenta i skontaktowac si¢ z firmg The Medicines
Company.
Personel medyczny musi powiadomi¢ pacjenta o konieczno$ci natychmiastowego poinformowania ,@
personelu medycznego o podejrzeniu awarii lub usterki technicznej urzadzenia. KO
AS)
O

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong 6

w punkcie 6.1. .\
Cigzka depresja oddechowa lub mukowiscydoza. /l/Q)
4.4  Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania %/1/

Przed zabiegiem chirurgicznym personel medyczny musi poinstruowaé p@ta w zakresie
prawidlowego korzystania z systemu IONSYS po zabiegu. b

Po uzyciu system IONSYS nadal zawiera potencjalnie niebezpiec&awk@ fentanylu. Instrukcja
dotyczaca utylizacji, patrz punkt 6.6. . %
N\

System IONSY'S nalezy usuna¢ przed badaniem rezona@agnetycznym (MRI), zabiegiem

kardiowersji, defibrylacji, przeswietlenia rentgenowsk'@ , tomografii komputerowej lub diatermii.

Nadmierne pocenie si¢ moze zmniejszy¢ skutec@s’é uwalniania fentanylu.

Depresja oddechowa OQ
System IONSY'S powinien by¢ uruchdebianty wytacznie przez pacjenta, aby unikngé ryzyka
przedawkowania. ’/\/

Podczas stosowania system SYS moze wystapi¢ cigzka depresja oddechowa; pacjentow nalezy
obserwowac pod katem \éff}qpienia jej objawow (patrz rowniez punkt 4.9).

Jednoczesne stoso @produktéw leczniczych dziatajgcych na osrodkowy uktad nerwowy moze
zwigkszy¢ ryzykﬂ&stqpienia depresji oddechowej (patrz punkt 4.5).

O

Przewleki/a.vﬂ‘%foba pluc

0] pg_?ggw z przewlekla obturacyjng choroba ptuc lub u pacjentéw ze stanami zwickszajacymi
V/ g@ nie hipowentylacja wystapi¢ moga ci¢zsze dzialania niepozadane. U takich pacjentéw leki
foldowe moga thumic¢ czynno$¢ osrodka oddechowego i zwigksza¢ opor w drogach oddechowych.

KO Urazy glowy i zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe
Q Fentanyl nie powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy moga by¢ szczegolnie wrazliwi na
wewnatrzczaszkowe skutki retencji CO,, jak na przyklad u pacjentéw ze zwickszonym ci$nieniem
wewnatrzczaszkowym, z zaburzeniami $wiadomosci lub w $pigczce. Opioidy moga maskowac objawy
kliniczne u pacjentow z urazami glowy. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku
stosowania fentanylu u pacjentow z nowotworami moézgu lub innymi znaczacymi zmianami
wywotujacymi efekt masy guza mozgu.



QK

Choroby serca
Fentanyl moze wywotywa¢ bradykardi¢ lub niedocisnienie tetnicze i z tego powodu nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas jego stosowania u pacjentdw z bradyarytmig lub jakakolwiek ciezka chorobg

uktadu sercowo-naczyniowego.

Porazenna niedrozno$c jelit

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania systemu IONSYS u pacjentéw z porazenng
niedroznoscig jelit.

\
o

Mozliwosci naduzycia i uzaleznienie

O
Fentanyl ma dobrze znane wiasciwosci uzaleznlaJ ace. U pacjentow z wczesniejszym uzalezn QI
od lekdw/alkoholu w wywiadzie zagrozenie wystapienia uzaleznienia podczas stosowania dow
jest wicksze. Lekarz powinien oceni¢ na podstawie wywiadu, czy pacjent nie naduzyw
lekéw/narkotykow
w przesztosci i uwaznie obserwowacé takiego pacjenta.
Po wielokrotnym zastosowaniu opioidéw moze rozwinac¢ si¢ u pacjentow toler: @/Poraz uzaleznienie
fizyczne i psychiczne. Przypadki pojawienia si¢ uzaleznienia jatrogennego \&zemu opioidami sg
rzadkie. Fentanyl moze by¢ naduzywany w sposéb podobny do innyc 6w opioidowych.
Naduzywanie lub celowe niewtasciwe uzycie systemu IONSY'S moze ;%wadzw do przedawkowania i

(lub) zgonu. Q
Choroby watroby .
Q2
Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieczynn etabolitow. Choroby watroby moga

obserwowac pod katem wystepowania objawow zyiazanych z toksycznoscia fentanylu.

O

spowolni¢ jego eliminacje. Pacjentow z zaburzeniamiEQ'nnos'ci watroby nalezy doktadnie

Choroby nerek

przeciwienstwie do morfiny, aktyw tabolity fentanylu nie sa wydalane przez nerki. Dane
uzyskane po dozylnym podamu lu pacjentom z niewydolno$cia nerek wskazuja, ze dializa
moze zmienia¢ objgtosé dyst ntanylu Moze to wptywac na stezenie leku w surowicy. Jesli
system IONSYS stosowan; ] u paC_] entdw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy doktadnie

Mniej niz 10% podanego fentanylu je ? alane przez nerki w niezmienionej postaci. W

obserwowac, czy nie ja u nich objawy zwigzane z toksycznoscig fentanylu.

QO

Pacjenci w podeszlg%q wieku

Pacjentow Qesz%ym wieku nalezy doktadnie obserwowac¢ pod katem wystepowania dziatan
niepozad h po zastosowaniu fentanylu podczas stosowania systemu IONSYS (patrz punkt 4.2 i

4.8).\Q)0
nci otyli

OéOg(’)lny profil dziatan niepozadanych dla pacjentow z otytoscig patologiczng (BMI > 40) nie wskazuje

na istotng réznice w bezpieczenstwie stosowania w porownaniu z pacjentami z indeksem BMI < 40.
Zaleca si¢ jednak ostrozno$¢ przy przepisywaniu systemu IONSY'S pacjentom chorobliwie otytym,
poniewaz s3 oni bardziej narazeni na wystapienie innych choréb towarzyszacych uktadu oddechowego
(np. bezdechu sennego), zwigkszajacych zagrozenie hipowentylacja lub ci¢zszymi dziataniami
niepozadanymi (patrz punkt 4.8).

Niedostuch

N\
o



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania systemu IONSYS u pacjentéw z niedostuchem,
poniewaz moga nie ustysze¢ sygnatéw dzwigkowych systemu.

Zabieqi chirurgiczne w obrebie klatki piersiowej lub gérnej czesci jamy brzusznej

Istnieja jedynie ograniczone dane dotyczace uzycia systemu IONSYS u pacjentdow po zabiegach
operacyjnych w obrebie klatki piersiowej lub gornej czgsci jamy brzusznej. Z tego powodu u tych
pacjentow system IONSY'S nalezy stosowac ostroznie.

Stan fizyczny 6)\0

Nie ustalono profilu bezpieczenstwa systemu IONSYS u pacjentow z kategoria [V stanu fizycznego \Q
(. pacjentow z cigzka i stale zagrazajgca zyciu chorobg uktadowa) wg klasyfikacji Amerykaﬁskie8o
Towarzystwa Anestezjologicznego (ASA). 6

Pacjenci z polimorfizmem genéw CYP3A4 i CYP3A5 Q\Q
%)

Z opublikowanego pismiennictwa wynika, ze ekspozycja na fentanyl u pacjentow
gendw CYP3A4 i CYP3AS moze ulec zwigkszeniu przy niewielkiej zmiennosci
przezskornym, dlatego tez zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu systemu ION

(patrz punkt 5.2).
o

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje i akcji

przy podaniu
u tych pacjentow

Jednoczesne stosowanie innych srodkow dziatajacych depresyj Qa osrodkowy uktad nerwowy,
takich jak inne opioidy, leki uspokajajace lub nasenne, $rod @nleczulenia 0gdlnego, pochodne
fenotiazyny, leki przeciwlekowe, zwiotczajgce miesnie S owe, antyhistaminowe o dziataniu
uspokajajagcym oraz napoje alkoholowe, moze spowodedd dodatkowe dziatanie depresyjne.
Wystapi¢ moze hipowentylacja, niedoci$nienie tetni raz glebokie uspokojenie lub $pigczka. Z
tego powodu, jesli pacjent przyjmuje kt(’)rykolwialii ch produktow leczniczych jednoczesnie z
systemem IONSYS, konieczna jest szczeg6ln a i obserwacja.

Fentanyl, substancja czynna o duzym klj e, jest szybko i w znacznym stopniu metabolizowany
glownie przez izoenzym CYP3A4. Itr: zol, silny inhibitor CYP3A4, podawany doustnie w dawce

200 mg .

na dobg przez 4 dni, nie Wp1ywa§/fstotny sposob na farmakokinetyke podawanego dozylnie
fentanylu. Podawany doustni onawir, jeden z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4, zmniejszyt o
2/3 klirens podawanego Inie fentanylu. Jednoczesne stosowanie silnych inhibitorow CYP3A4
(takich jak rytonawir &} nazol, itrakonazol, troleandomycyna, klarytromycyna i nelfinawir) lub
umiarkowanych in row CYP3A4 (takich jak amprenawir, aprepitant, diltiazem, erytromycyna,
flukonazol, fosawégpawm sok z grejpfruta i werapamil) z systemem IONSYS moze doprowadzi¢ do
zwickszenia s @ 1a fentanylu w osoczu, co moze spowodowac zwigkszenie lub wydtuzenie zar6wno
iatania leczniczego, jak i dziatan niepozadanych oraz spowodowac ciezka depresje
takiej sytuacji wskazana jest szczeg6lna opieka i obserwacja pacjenta. Nie zaleca si¢
jed ego stosowania rytonawiru lub innych silnych lub umiarkowanych inhibitorow CYP3A4
\é'%stemu IONSYS, jesli pacjent nie jest doktadnie monitorowany.

e zaleca si¢ jednoczesnego stosowania czesciowych agonistow/antagonistow receptorow
0p101dowych (np. buprenorfina, nalbufina, pentazocyna) nie jest zalecane. Charakteryzuja si¢ one
duzym powinowactwem do receptorow opioidowych i stosunkowo matym dziataniem wewnetrznym,
dlatego czgsciowo hamuja przeciwbolowe dziatanie fentanylu oraz moga powodowac objawy
odstawienne u pacjentéw uzaleznionych od opioidow.

Produkty lecznicze dzialajace na receptory serotoninergiczne

Jednoczesne podanie fentanylu z produktem leczniczym dziatajacym na receptory serotoninergiczne,
takim jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitory wychwytu



zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), moze
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnego zagrozenia zycia.

Ze wzgledu na zglaszane znaczne i trudne do przewidzenia nasilenie dzialania opioidowych lekow
przeciwbolowych przez inhibitory monoaminooksydazy, nie zaleca si¢ stosowania systemu IONSY'S

u pacjentow, ktorzy w ciggu minionych 14 dni otrzymywali inhibitory monoaminooksydazy (MAO).

Badania dotyczace interakcji prowadzono wytacznie u dorostych. s@

S
\
o

Leki o dziataniu miejscowym

Nie nalezy naktada¢ systemu IONSYS na skérg w miejscu, w ktorym zastosowano leki o dzialanib
miejscowym. Nalezy wybra¢ inne miejsce natozenia.
.\@

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje Q
W

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w c&kadania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). alezy stosowaé

systemu IONSYS 60

u kobiet w ciazy, jesli nie jest to absolutnie konieczne. @

Nie zaleca si¢ stosowania podczas porodu, poniewaz fentanyl e%odzi przez bariere tozyska, a

Ciaza

osrodek oddechowy ptodu jest wrazliwy na leki opioidowe. tym czasie u matki stosowany jest
system IONSY'S, nalezy zapewni¢ natychmiastowy doste antidotum dla dziecka. Po dlugotrwatym
stosowaniu, fentanyl moze powodowaé u noworodka y z odstawienia leku.

Karmienie piersia $
O’\/

Fentanyl przenika do mleka ludzkiego. Nieé&a si¢ karmienia piersia przez 24 godziny po usuni¢ciu
systemu IONSYS. q

Ptodnosé ?\/Q

Brak dostgpnych danych klilﬁ@?@/‘ch dotyczacych wptywu fentanylu na ptodnos¢ cztowieka. Badania
na szczurach wykazaty zmTi):j szenie ptodnosci i zwigkszenie $miertelnosci zarodkow (patrz

punkt 5.3).
S

47 Wplyw na@lnoéc’ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Opioidow @1 przeciwbolowe negatywnie wptywaja na psychiczng i (lub) fizyczna zdolno$¢

do wyk ania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci (np. prowadzenia pojazdoéw czy

obs ania maszyn). Pacjentom nalezy zalecié¢, aby powstrzymali si¢ od prowadzenia pojazdow lub
@ iwania maszyn, jezeli wystapi u nich sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia.

é .8  Dzialania niepozadane
©

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

%

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty nudnosci, wymioty oraz reakcje w miejscu
nalozenia, takie jak rumien i §wiad. Na ogo6t mialy one nasilenie od fagodnego do umiarkowanego.

Do najcigzszych zgtaszanych dziatan niepozadanych nalezaly niedocisnienie t¢tnicze i bezdech, nalezy
wigc doktadnie monitorowac pacjentéw pod katem wystgpienia tych zaburzen.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych




Podczas badan klinicznych 1 po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane po zastosowaniu systemu IONSYS. Wszystkie dziatania niepozadane przedstawiono
wedhug klasyfikacji uktadow i narzaddéw oraz czestosci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto

(>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100) i rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).

A\

Hipowentylacja

Klasyﬁkz,lqa ukiadow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
i narzadow
Zakazenia i zarazenia Zapalenie bto {0
pasozytnicze Sluzowej m
Zaburzenia Krwi Niedokrwisto$¢
i ukladu chlonnego XO
Zaburzenia metabolizmu Zmniejszenie Hipbkalcemia
i odzywiania apetytu é@glikemia
ipokaliemia
Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ Niezwykle sn Depresja
Pobudzen 61/ Niezwykle mysli
Lek
St%ﬁlama
%rwowos’c’
Zaburzenia ukladu Zawroty glowy Q).Migrena Zaburzenia
nerwowego Bol glowy Parestezje smaku
*\(b Senno$é Ostabienie czucia
L Omdlenie
Zaburzenia oka \W Niewyrazne
\O widzenie
Zaburzenia ucha /\/ - Zawroty glowy
i blednika ~O
Zaburzenia serca . Tachykardia Bradykardia
Zaburzenia naczyniowe q Niedoci$nienie Nadcisnienie
%) tetnicze tetnicze
?\/Q Niedocis$nienie
(b. ortostatyczne,
$ Rozszerzenie
/] naczyn
Zaburzenia ukladu Niedotlenienie Bezdech Zaburzenia
oddechowego, klatki Kaszel dotyczace phuc
piersiowej i $ro \gsm Dusznosé
Czkawka

Zaburz@‘(zolqdka i jelit | Nudnosci Zaparcie Sucho$¢ w jamie | Rozdecie brzucha
\Q) Wymioty Bol brzucha ustnej Biegunka
X Niestrawno$¢ Odbijanie si¢
S& Wzdegcie
Niedroznos¢ jelit
Zaburzenia skory Swiad Wysypka
i tkanki podskornej Nadmierne
pocenie si¢
Zaburzenia mig¢Sniowo- BAl plecow Wzmozone
szkieletowe i tkanki Bol konczyn napigcie
lacznej mig$niowe
Bo6l migsni
Zaburzenia nerek i drdg Zatrzymanie Skapomocz Zaburzenia
moczowych moczu oddawania
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moczu
Zaburzenia og6lne i stany | Rumien Obrzek B4l w miejscu Bél w klatce
w miejscu podania W miejscu w miejscu zastosowania piersiowej
natozenia zastosowania Suchosé Zte
Swiad w miejscu | W miejscu samopoczucie
zastosowania zastosowania Parestezja
Odczyn w Grudki w miejscu | w miejscu
miejscu zastosowania zastosowania \b
zastosowania Ostabienie Obrzgk 6\
Pecherzyki w Dreszcze w miejscu &
miejscu Odczyn wktucia \Q
zastosowania w miejscu Bél @ejscu
Goraczka zastosowania wkhich
Bol . Byzek
Urazy, zatrucia “Dowiktania
i powiklania po zabiegach A \gojenia ran
Procedury medyczne Leczenie OV
i chirurgiczne zaburzer dka
i jelit \‘\',

Dzieci i miodziez

Dane dotyczace stosowania IONSY'S u dzieci i mlodziezy sa ogr:
klinicznego. W tym badaniu u 28 pacjentéw pediatrycznych wspie
leczenie systemem IONSY'S fentanyl 40 pg po stwierdzeni
przeciwbdlowego w wyniku zastosowania systemu 10

czestos¢ wystepowania nudnosci byta podobna do

(32,1%), jak i goraczka (60,7%) byty zglaszane czg$

-

)

Podsumowujac, ograniczone dane dotyczace ek

pa

L

a%&ne do jednego badania

ieku od 6 do 16 lat zastosowano

ostatecznego dziatania
W5 fentanyl 25 pg. Wérod tych pacjentow

entow dorostych; jednakze zarowno wymioty

&iej u dzieci i mlodziezy, niz u dorostych.

opycii na lek dzieci i mtodziezy sg niewystarczajace

do ustalenia bezpiecznego i skutecznego dawlofvania systemu IONSYS u pacjentow ponizej 18 lat.

Osoby w podesztym wieku

O
oS
Pacjenci w podesztym wieku (>
w kontrolowanych badaniach )
10% (174/1 763) pacjentow
w bezpieczenstwie stoso

stanowili 28% (499/1 763) catkowitej populacji pacjentow
znych z ekspozycja na system IONSYS 40 ug, przy czym okoto

jmujacych lek byto w wieku > 75 lat. Nie zaobserwowano roznic
ia systemu [ONSYS fentanyl 40 ng pomigdzy pacjentami w podeszlym

wieku (> 65 lat, wiqa@@podgmp@ > 75 lat) a ogdlna populacja dorostych pacjentoéw we wszystkich

kontrolowanych bada
istotng roznice

*

Pacjenci O%ES\

i

ch klinicznych. Dlatego tez profil dziatan niepozadanych nie wskazuje na
ieczenstwie stosowania W poréwnaniu z pacjentami w wieku ponizej 65 lat.

cji w kontrolowanych badaniach klinicznych, profil dzialan niepozadanych dla pacjentow

\%1( znikiem BMI > 40 (86/1 436 lub 6%) nie wskazal na istotng réznic¢ w poréwnaniu z
jentami

indeksem BMI < 40. Zaleca si¢ jednakze ostrozno$¢ w leczeniu tych pacjentow (patrz punkt 4.4).
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego

W Zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie ‘Q‘O
Objawy O

60

Objawy przedawkowania fentanylu odpowiadaja jego nasilonym dziataniom farmakologicgn@i,

a najpowazniejszym dziataniem jest depresja oddechowa (patrz punkt 5.2). Q\
Leczenie O’l/Q)
Natychmiastowe postepowanie w depresji oddechowej polega na usunigciu sy /‘{IONSYS i

fizycznej

lub werbalnej stymulacji pacjenta. Nastgpnie mozna podac¢ swoisty pre @Qgrupy antagonistow
opioidowych np. nalokson, w oparciu o oceng kliniczng personelu med§cknego. Depresja oddechowa
po przedawkowaniu moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dziatanie leku %rupy antagonistow
opioidowych. Okres péttrwania antagonisty moze by¢ krotki i dla@o konieczne moze by¢
wielokrotne jego podanie lub ciagly wlew. Odwrdcenie dziatag@narkotycznego moze spowodowaé
ostre wystapienie bolu i uwalnianie amin katecholowych. @Q

Jesli wymaga tego sytuacja kliniczna, nalezy przywrg \'utrzymywaé droznos¢ drog oddechowych,
jesli to mozliwe za pomoca rurki ustno-gardtowej rurki dotchawiczej. Nalezy podawac tlen i w
razie koniecznosci wspomaga¢ lub kontrolowa¢(©yldychanie. Nalezy utrzymywac¢ odpowiednia
temperaturg ciata

i zapewni¢ podawanie ptynow. QCD

wystapienia hipowolemii i zasto ¢ odpowiednig pozajelitowg podaz pltynow lub inng interwencje
zgodnie z potrzeba, w oparci$ ene kliniczna personelu medycznego.

4%

5. WLASCIWOS ARMAKOLOGICZNE

Jesli wystapi cigzkie lub utrzymuj.éce% niedocis$nienie tetnicze, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢

51 Wlaéci\vw"l(%rmakodynamiczne

NO2

NS

\@hanizm dziatania

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym wykazujagcym powinowactwo przede wszystkim
Q’K do opioidowych receptorow L.

Grupa fgg@terapeutyczna: Leki przeciwbdlowe; pochodne fenylopiperydyny, kod ATC:

Dzialanie farmakodynamiczne

Jego gtéwnymi dziataniami leczniczymi sg zniesienie czucia bolu i uspokojenie. Dodatkowe dziatania
farmakologiczne fentanylu to: depresja oddechowa, bradykardia, hipotermia, zaparcia, zwezenie
zrenic, uzaleznienie fizyczne oraz dziatanie euforyzujace (patrz punkt 5.2).
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Skutecznoé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ systemu IONSY'S w leczeniu ostrego bolu pooperacyjnego
o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego oceniono w siedmiu kontrolowanych badaniach z udziatem

1 763 pacjentow, u ktorych zastosowano system IONSYS: trzech badaniach kontrolowanych placebo
i czterech badaniach z grupg kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie. W badaniach kontrolowanych

placebo wzieto udziat 791 pacjentow, z ktorych wigkszos¢ stanowity kobiety (72%), pacjenci rasy

biatej (82%), \0

ze $rednig wieku 45-54 lata (zakres 18 - 90 lat), przede wszystkim po zabiegach chirurgicznych O
obejmujacych dolng cze$¢ jamy brzusznej (w tym miednice) oraz procedury ortopedyczne. Do badaniioﬂ
zakwalifikowano pacjentow krotko po przebytym powaznym zabiegu chirurgicznym, jezeli nie @)

wykazywali tolerancji na opioidy, nie spodziewano si¢ powiktan po zabiegu i przez co najmniej @)
24 godziny stosowano opioidy pozajelitowo. Stosowanie dlugo dziatajacych lub nieopioidowyc

lekow przeciwbolowych nie byto dozwolone. Poczatkowo u pacjentéw ustalono odpowiedni@rgziom
dawkowania dozylnego fentanylu lub morfiny, a nastepnie pacjenci byli randomizowani Czenia
systemem IONSY'S lub rownorzednym systemem placebo. Podczas pierwszych 3 godﬂidep wlaczeniu

do badania mozliwe byto dodatkowe podanie pacjentom jednorazowego wstrzykniqej ozylnego
fentanylu zgodnie z potrzebg w celu zapewnienia komfortu. Po tym etapie w badatiia pozostato
727 pacjentow, stosujacych wylacznie system IONSYS 0

lub system kontrolny, ktérych poddano ocenie skutecznosci. OQ

pacjentow wykluczonych z badania z powodu niedostatecznego dziafania przeciwbolowego w okresie
od 3 do 24 godzin po zastosowaniu systemu IONSYS. Jak przegstawiono w Tabeli 1 ponize;j,
wykazano wyzszg skuteczno$¢ systemu IONSY'S (chlorow fentanylu) wzgledem placebo we
wszystkich badaniach. Dodatkowe analizy wskazuja, zet biegu chirurgicznego nie wplywal na
tendencje w zakresie punktéw koncowych skuteczno$§ skuteczno$¢ systemu IONSYS byla
podobna u pacjentéw o réoznym indeksie masy ciat cks masy ciata < 25 do > 40 kg/m?).

Pierwszorzedowym punktem koncowym w kazdym badaniu kontrol;@ m placebo byt odsetek
{

fat
Tabela 1: Pacjenci w b iach kontrolowanych placebo
N (N=727)
Odsetek (n) pacjertdw wykluczonych z badania z powodu
niedost nego dzialania przeciwbélowego
A) Godziny 3-24
‘7 IONSYS Placebo p-

. n=454 n=273 warto§é
C-2001l911 | 27 % (64/235) | 57 % (116/204) | <0,0001
-008 | 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049

,,AC-‘95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001

ry ortopedyczne) przy zastosowaniu standardowego schematu dawkowania morfiny w ramach

proce
\%lnej analgezji kontrolowanej przez pacjenta (PCA) jako produktu poréwnawczego. W tych

é daniach 1 313 pacjentéw po powaznym zabiegu chirurgicznym randomizowano do dozylnego

©

leczenia morfing w systemie PCA (jednorazowe wstrzykniecie 1 mg morfiny, okres refrakcji 5 minut,
tacznie 10 mg/h) podawanej przez pompe, a 1 288 pacjentdw randomizowano do leczenia systemem
IONSYS. Podobnie jak w badaniach kontrolowanych placebo, w bezposrednim okresie po zabiegu, u
pacjentow ustalono odpowiedni poziom dawkowania dozylnego fentanylu lub morfiny zgodnie z
protokolem szpitalnym. Po osiggni¢ciu komfortu pacjenci byli randomizowani albo do leczenia
systemem IONSYS albo dozylnego leczenia morfing w systemie PCA. Pacjenci zostali poinstruowani,
aby korzysta¢ z systemu dla osiggni¢cia dziatania przeciwbolowego.
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W tych badaniach poddano ocenie system IONSYS w poréwnaniu z dozylnym leczeniem morfing

w systemie PCA po ro6znych zabiegach chirurgicznych powszechnych w praktyce klinicznej. W

badaniu

nr C-2000-007 oceniono pacjentdw po zabiegach chirurgicznych w obregbie jamy brzusznej, klatki

piersiowej lub procedurach ortopedycznych; w badaniu nr CAPSS-319 oceniono pacjentow

poddanych zabiegowi catkowitej aloplastyki stawu biodrowego; w badaniu nr CAPSS-320 oceniono

system IONSY'S u pacjentow poddanych zabiegom w obrgbie jamy brzusznej i miednicy; oraz w

badaniu nr FEN-PPA-401 oceniono pacjentdéw poddanych powaznym zabiegom chirurgicznym w 0
obrebie jamy brzusznej lub ortopedycznym. Pacjenci mogli pozostaé¢ w przydzielonej grupie 6\
badawczej do 72 godzin, jezeli przez ten okres wymagali pozajelitowego podawania opioidow \
przeciwbolowych. Nowy system IONSY'S naktadano co 24 godziny 60
w roznych miejscach na skorze lub szybciej, jezeli zuzyto wszystkie dawki. Dodatkowe zastosowakrie
dozylnego leku opioidowego (fentanylu lub morfiny) byto dozwolone wylgcznie podczas pierw

3 godzin leczenia systemem IONSYS lub morfing w systemie PCA. Jednoczesne stosowani ow
przeciwbolowych nie byto dozwolone po 3 godzinach w badaniu nr C-2000-007 i CAPSS&( w

badaniu <

nr CAPSS-319 polowa pacjentow w kazdej grupie otrzymata rofekoksyb w okresie 0/\/
okotooperacyjnym,

a w badaniu nr FEN-PPA-401 pacjenci mogli przyjmowa¢ nieopioidowe leki oe%iwbélowe przez
caly okres badania. Pierwszorzedowym punktem koncowym skutecznosci I% ogolna ocena metody
usmierzania bolu przez pacjentow po 24 godzinach od jej zastosowani zbadania
rownowaznos$ci pomigdzy systemem IONSYS a dozylng morfing podang'w systemie PCA przy uzyciu
z gory okres§lonej granicy rownowaznosci = 10% z 95% dwustroug‘{s przedziatem ufnosci. Kazdy
pacjent oraz badacz byl poproszony o ocen¢ skutecznosci met Smierzania bolu u pacjenta jako
staba, dostateczng, dobrg lub bardzo wysoka. Wyniki w zak&ku‘tecznos’ci dla ocenianej populacji
pacjentoéw po 24 godzinach od zastosowania przedstawi i@ Tabeli 2 ponizej. Jak pokazano ponizej,
pierwszorzedowy punkt koncowy, tj. odsetek pacjent @) zyznajacych oceng ,,Dobra lub bardzo
wysoka skuteczno$¢” dla dwoch metod leczenia pr; bolowego we wszystkich czterech badaniach,
wykazat rownowazno$¢, przy czym kazdy 95% ziat ufno$ci pozostawal w ramach z gory
okreslonej granicy rownowaznos$ci = 10%. Q

O

Tabela 2
Pacjenci poddani ocenie w ba{@a z aktywnym produktem poréwnawczym (n=2569)
1)
PV o
ronevs | B0,
. 0 a, b
Badanije nr (fer_wtanyl) systemie PCA 95% CI
%) n=1271
B n=1298
golna ocena metody uSmierzania bdlu przez pacjentéw po
. 6 pierwszych 24 godzinach
N\ (% pacjentow przyznajacych ocene ,,dobra” lub ,,bardzo
/\/Q wysoka skuteczno$¢”)

Q)C) C.2000-007 75% 78% (-9,7%,
\\ (232/310) (246/316) 3,7%)*"
84% 83% (-4,7%,
6\3{‘ CAPSS-319 | (326/380) |  (331/397) 5,606)*°
86% 85% (-5,1%,
\O CAPSS-320 (214/250) (212/251) 7,4%)*°
FEN-PPA- 87% 88% (-6,2%,
401 (279/322) (293/334) 4,0%)*°

895% przedziat ufnosci dla roznicy odsetka
b7 gory okreslona granica rownowazno$ci wynosita + 10%

W réznych badaniach z grupa kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie dawkowanie w systemie
IONSYS bylo podobne do dawkowania za pomocg pompy do dozylnego podawania morfiny w
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systemie PCA. Srednia ilo$¢ dodatkowo stosowanego leku opioidowego podanego w tym okresie byta
réwniez podobna u pacjentéw poddanych leczeniu systemem IONSYS lub morfing w systemie PCA,
tj. w 4 badaniach zakres $redniej dawki morfiny u pacjentéw poddanych leczeniu systemem IONSYS
wynosit 50-7,5mg morfiny
w poréwnaniu z 5,4 - 7,7 mg morfiny u pacjentow poddanych leczeniu morfing w systemie PCA.
Pacjenci, ktérzy zostali poddani 24-godzinnemu cyklowi leczenia systemem IONSYS w siedmiu
kontrolowanych badaniach klinicznych, stosowali szeroki zakres dostepnych 80 dawek przy $redniej
29,0 dawek/pacjenta (zakres 0 - 93 dawki), przy czym wickszo$¢ pacjentow (56,5%) zastosowala od
11 do 50 dawek. Jeden system IONSYS zapewnit dostateczng liczbe dawek przez okres 24 godzin w

99% populaciji pacjentév(Q‘Q
O

w badaniu.
Dzieci i mtodziez 60

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu YSw
jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy poddawanych leczeniu ostre lu
Stosowanie u dzieci ﬁ/

i mtodziezy, patrz punkt 4.2. %/15)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne Q
Wochtanianie @6

Przy rozpoczgciu podawania kazdej dawki, prad elektryczny pr e&i okreslong z gory ilos¢ fentanylu
ze zbiorniczka zawierajgcego substancje czynna, przez skor ’d@rqienia ogolnego. W ciggu kazdego,
trwajacego 10 minut okresu dawkowania w stanie stacjon@w, system IONSY'S dostarcza

nominalng dawke 40 ug fentanylu. Srednia biodostepn. tadowa wynosi 87%. Po usunigciu
systemu po podaniu ostatniej dawki, st¢zenie fentar@ surowicy zmniejsza si¢ podobnie jak po
podawaniu dozylnym fentanylu. O/\/

zewnetrzng czg$¢ ramienia lub klatke pi 3. Gdy system natozony jest na wewngtrzng czes$¢
przedramienia, ilos¢ wchlonigtego fen@@yyau jest o okoto 20% mniejsza niz w przypadku natozenia na
gorng, zewngetrzng czes$¢ ramienia, latke piersiowa. Farmakokinetyka fentanylu jest podobna w
przypadku pojedynczego (Q;

i wielokrotnego zastosowani resie 24 godzin.

Wchtanianie fentanylu z systemu IONSYS ; e&)odobne w przypadku jego nalozenia na gorna,

Ogolnoustrojowe wc @a/ke fentanylu zwigksza si¢ z czasem stosowania niezaleznie od czgstosci
dawkowania, gdy poczgikowa dawka stanowi okoto 16 pg. Farmakokinetyczny stan stacjonarny

po zastosowaniu inalnej dawki 40 pg jest osiagany po okoto 12 godzinach od natozenia, co

wskazuje,

ze podcza szych 12 godzin zwigksza si¢ przepuszczalnos¢ skory dla fentanylu. Profil
farmaqu?Ayki wchtaniania bedzie ten sam po kazdorazowym natozeniu na nowe miejsce na skorze,
dlat? azdym nowym natozeniem, wchtanianie jest poczatkowo mniejsze. W rezultacie moze
zapi¢ Roniecznos¢ czgstszego aktywowania systemu IONSYS przez pacjentow, aby utrzymac state

&nie fentanylu we krwi.

y system naktada si¢ bez wiaczenia pradu, srednia szybko$¢ wchtaniania fentanylu w
O~ Gd tem IONSYS naktada si¢ b 1 i du, $redni bko$¢ wchtaniania fi 1

okresie 24 godzin wynosi 2,3 ng fentanylu/godzing, co wskazuje na minimalne bierne wchtanianie.
U pacjentéw po zabiegach chirurgicznych $rednie stgzenia w surowicy miescily si¢ zakresie 0,4-
1,5 ng/ml podczas 24-godzinnego okresu dawkowania. Maksymalne stezenie fentanylu w surowicy

wystepuje zazwyczaj po okoto 15 minutach od rozpoczgcia podawania dawki.

Po podaniu fentanylu w dawce na Zadanie z systemu IONSYS okres pottrwania wchlaniania fentanylu
wynosi okoto 15 minut.
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Dystrybucja

Fentanyl charakteryzuje si¢ wysoka lipofilno$cig i dobrym rozprowadzaniem poza uktad naczyniowy

przy duzej pozornej objetosci dystrybucji. Fentanyl wykazuje trzykompartmentowa farmakokinetyke

dystrybucji. Po podaniu dozylnym, okres pottrwania w poczatkowej fazie dystrybucji wynosi okoto

6 minut; drugi okres péttrwania w fazie dystrybucji wynosi 1 godzine, a koncowy okres pottrwania w

fazie dystrybucji 13 godzin. Biatka osocza wiazg od 80% do 85% fentanylu. Gtéwnym biatkiem 0

wigzgcym jest alfa-1-kwasna glikoproteina, jednak zard6wno albumina jak i lipoproteiny w pewnym X

stopniu uczestnicza w tym procesie. Wolna frakcja fentanylu zwigksza si¢ przy kwasicy. \Qﬂo
O

Srednia objetos¢ dystrybucji fentanylu w stanie stacjonarnym wynosi 6 1/kg, a $redni klirens o
53 1/godzing.
{&

Metabolizm

Fentanyl jest metabolizowany gtéwnie w watrobie do norfentanylu przez izoenzym %A4 \W

badaniach na zwierzetach norfentanyl nie jest farmakologicznie aktywny. Ponad podanej dawki
fentanylu eliminowane jest poprzez biotransformacje do N-dealkilowanych i h sylowanych
nieaktywnych metabolitow. Nie wydaje si¢, aby podawany przezskornie fe byt metabolizowany
w skorze. b()

Eliminacja be

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, gtéwnie w postats.@'etabolitéw, a mniej niz 10% w
postaci niezmienionej substancji czynnej. Okoto 9% dawki wydalane z katem, gtdéwnie w postaci
metabolitow. Catkowity klirens fentanylu z osocza po iu dozylnym wynosi okoto 42 I/h.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢ /\/$

Wykazano proporcjonalno$¢ dawki od 25 do Q ug na dawke.
Zaden z czterech badanych czynnikow d. raficznych [masa ciata (szczupty/otyly), wiek, rasa lub
pte¢] nie mial istotnego wptywu na e cj¢ na substancje czynng (AUC) po zastosowaniu systemu

IONSYS. .
S

ZaleznoSci farmakokmetvcanX makodynamiczne

U pacjentdéw nie leczon czesmej opioidami, u ktérych zastosowano leczenie ostrego bolu
pooperacyjnego, minimalne skuteczne stezenie fentanylu w surowicy wynosi od 0,2 do 1,2 ng/ml;
czesto$¢ wystepovahia dziatan niepozadanych wzrasta powyzej stgzenia w surowicy na poziomie

2 ng/ml. .
L

Paqenc&morﬁzmem genow CYP3A4 i CYP3A5

}b@kowanego pisSmiennictwa wynika, ze polimorfizm pojedynczego nukleotydu CYP3A4*22
\&& P3A5*3 wplywa na metabolizowanie fentanylu do norfentanylu, co moze skutkowaé zwiekszong
spozycja na fentanyl u pacjentow z tymi polimorfizmami genetycznymi. Z pismiennictwa wynika,

(O~ ze polimorfizmy genetyczne jedynie w niewielkim stopniu wptywaja na zmienno$¢ stezen fentanylu

przy podaniu przezskornym. Inny opublikowany artykut, dotyczacy 52 pacjentow w podesztym wieku
z Japonii, ktorym po zabiegu chirurgicznym podawano ciagly wlew dozylny fentanylu (0,5-1,5
Hg/kg/h) wykazat zwigkszona ekspozycje na fentanyl w grupie CYP3AS5*3 (3*/3*) wzgledem grupy
nosicieli 1*. Na podstawie opublikowanych artykutow nie mozna stwierdzi¢ istotnosci kliniczne;j,
jednakze zaleca si¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu systemu IONSY'S u pacjentow z polimorfizmem
genow CYP3A4 i CYP3AS (patrz punkt 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Przeprowadzono standardowe badania dotyczace toksycznego wplywu fentanylu na rozrdd i rozwoj
potomstwa po pozajelitowym podaniu fentanylu. W badaniu na szczurach fentanyl nie wptynal na
ptodnos¢ u samcow. Badania na samicach szczurow wykazaty zmniejszenie ptodnosci i zwigkszenie
$miertelno$ci zarodkow.

Szkodliwy wptyw na zarodek wynikal z toksycznego dziatania na organizmy matek, a nie byt

skutkiem bezposredniego dziatania substancji na rozwijajacy si¢ zarodek. Nic nie wskazywato na
dziatanie teratogenne u dwoch gatunkow (u szczuréw i krélikéw). W badaniach rozwojowych w O
okresie przed-

i pourodzeniowym, wspolczynnik przezywalno$ci potomstwa byt istotnie zmniejszony, gdy dawano
dawki, ktore nieznacznie zmniejszyty mase ciala matek. Mogto to by¢ spowodowane zar6 miang
w jakosci opieki matek nad mtodymi, jak i bezposrednim dziataniem fentanylu na miodeﬁ%
zaobserwowano wplywu na rozwoj somatyczny i zachowanie potomstwa.

Badania mutagennos$ci na bakteriach i gryzoniach daty wyniki ujemne. Fentan /kazal in vitro

dziatanie mutagenne w komorkach ssakow, poréwnywalne do innych opioi Ch lekow
przeciwbolowych. Ryzyko dziatania mutagennego dawek leczmczych si¢ mato
prawdopodobne, poniewaz byto ono wywolywane jedynie przez wyso stezenia.

Badania dotyczace rakotworczosci (codzienne podskorne iniekcj e& lorowodorku fentanylu u
szczurow szczepu Sprague Dawley przez okres dwoch lat) m\e@wmly zadnych wynikow

wskazujacych na potencjat onkogenny. @

N

6. DANE FARMACEUTYCZNE Q/\/
6.1 Wykaz substancji pomocnlczyclt)()

Spodnia cze$¢ obudowy:

- spodni segment obudowy alan polietylenu modyfikowany glikolem

- hydrozel anody: pola woda oczyszczona, sodu wodorotlenek, alkohol poliwinylowy

- hydrozel katody.: W zyszczona, sodu chlorek, sodu cytrynian, alkohol poliwinylowy, kwas
cytrynowy bezw Qlj/cetyloplrydymowy chlorek

- anoda: Wars i srebrnej i przylepiec przewodzacy prad elektryczny

- katoda: w materlam kompozytowego poliizobutylen/chlorek srebra/wegiel, folia srebrna

i reqprzewodzacy prad elektryczny

ry: polibuten, poliizobutylen i ester zywiczny

: folia poliestrowa pokryta jednostronnie silikonem.

6. @*lezgodnoéci farmaceutyczne

6\§E dotyczy.
©

6.3 OKres waznosci

2 lata
Uzywa¢ natychmiast po otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

17
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Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Kazdy system IONSYS jest pakowany w szczelnie zamknieta termoformowalng tacke. Wewnatrz

znajduje si¢ jedna jednostka sterujgca i jedna saszetka ze zbiorniczkiem na lek. Folia, z ktorej
wykonana jest saszetka, sktada si¢ z laminatu nylonu, folii aluminiowej i warstwy uszczelnianej na

goraco sktadajacej si¢ z kopolimeru polietylenu i kwasu polimetakrylowego. 0
L\

Kazda tacka opakowana jest w sktadane pudetko tekturowe. W kazdym pudetku znajduje si¢ 6 KO

systemow. o

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu lecznicz@
do stosowania
.\@

Zetknigcie si¢ z hydrozelem moze by¢ szkodliwe dla ludzi. Jesli hydrozel zawierajacy f@%yl zetknie

si¢
ze skora w czasie naktadania lub usuwania systemu IONSY'S, powierzchnig t¢ naldzyprzemy¢ duza
ilo$cig wody. Do usuwania hydrozelu nie nalezy stosowa¢ mydta, alkoholu lu ch
rozpuszczalnikow, poniewaz moze to zwigkszy¢ przenikanie substancji czymady przez skore.

Q)
Usuwanie b

Czerwona obudowa z hydrozelem zuzytego systemu IONSYS za@a niebezpieczng dawke
fentanylu. Podczas usuwania ze skory pacjenta systemu IONS@'oraZ jego utylizacji nalezy nosi¢
rekawiczki. Postugujac sie systemem, nalezy przytrzymywa€ g0 wylacznie za boki i wierzchnig czgs¢
obudowy. Nalezy unika¢ kontaktu z hydrozelem.

Konstrukcja systemu pozwala usuwac osobno czgét’/@udowy zawierajacg hydrozel oraz urzadzenie
sterujgce. (@)

W celu usunigcia zuzytego systemu ION @ nalezy:
1. Przytrzymujac urzadzenie stergiged jedng reka, pociagnaé za czerwona zawleczke druga reka,
aby oddzieli¢ cz¢s¢ obudg wierajacg hydrozel od systemu.

2. Ztozy¢ na potowe, 1@%0%( do wewnatrz, czes¢ obudowy zawierajaca hydrozel.

3. Usung¢ ztozon /L{é obudowy zawierajaca hydrozel zgodnie z miejscowymi przepisami
dotyczqcyrnl\@ 1dowych produktow leczniczych.

4. Usung¢ @talq czes$¢ systemu, zawierajaca elementy elektroniczne, zgodnie z przepisami
szpi mi dotyczacymi usuwania zuzytych baterii.

Nal%dfksowaé si¢ do lokalnych przepisow, aby mie¢ pewnos¢, ze zuzyte systemy beda
C

ane
Yﬂ&osc’)b wlasciwie zabezpieczajacy usuwanie pozostatosci fentanylu zawartego w hydrozelu (np. do
6\2}9 eki szpitalnej). Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
O usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

%

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street
Bristol
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BS1 6JS
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1050/001
O

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU, KO
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 60

60

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU Q\Q
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 1%
0’\/

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie i@etowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu. OQ

o
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A, WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
Penn Pharmaceutical Services Ltd

23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales

NP22 3AA

United Kingdom \6\0
AS)

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA O

Produkt leczniczy wydawany na podstawie zastrzezonej recepty (Patrz Aneks I: Charaktery@rg
produktu leczniczego, punkt 4.2).

Q
%)
C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENVt/ OBROTU

e Okresowe raporty o bezpieczenstwie &

Wymogi dotyczace przedktadania okresowych raportéw o bezpieczeﬁéne stosowania tego
produktu okreslono w wykazie unijnych dat referencyjnych (lista D), o ktorym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktorego kolejne aktuah‘@Je s oglaszane na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow. *\

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTY E BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PROD U LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (RMP) O/\/

bezpieczenstwem farmakoterapii wy 6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

Podmiot odpowiedzialny podejmie wy @ne dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
dokumentacji do pozwolenia na.dq@%nie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy tawiac:

e na zadanie Europgjskiej Agencji Lekow;

e W razie zmian temu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji,’i@re mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskaﬁtotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
1ec;n\'€5 lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dogﬁwe srodki minimalizacji ryzyka

R z‘é&vprowadzeniem systemu IONSY'S do obrotu w poszczegolnych panstwach cztonkowskich
ieczne jest uzgodnienie tresci i postaci zestawu materiatéw edukacyjnych, w tym mediow
zytych
®) do komunikacji, sposobéw dystrybucji oraz wszelkich innych aspektéw przez podmiot
Q‘K odpowiedzialny oraz wlasciwy narodowy organ rejestracyjny.

Podmiot odpowiedzialny dopilnuje, aby po przeprowadzeniu dyskusji i uzgodnien z wlasciwymi
narodowymi organami rejestracyjnymi poszczegdlnych panstw cztonkowskich, w ktorych system
IONSYSS jest wprowadzany do obrotu, wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktorzy mieliby
przepisywac system IONSYS, otrzymali nastepujace dokumenty:

e  charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla pacjenta

e instrukcje dotyczace stosowania i utylizacji systemu IONSY'S

e  materialy edukacyjne (w tym list¢ kontrolng dla lekarzy przepisujacych lek) dla
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pracownikoéw stuzby zdrowia

Program szkoleniowy dla pracownikow stuzby zdrowia powinien zawiera¢ nastgpujace kluczowe
informacje:

Informacje dotyczace prawidtowego stosowania produktu z uwzglednieniem bteddw

w leczeniu (w tym niezamierzonego narazenia na lek), wadliwego dziatania lub

uszkodzenia urzadzenia, usuwania produktu i niewtasciwego

uzycia/naduzycia/nielegalnego uzycia/uzaleznienia. 0
Informacje podkreslajace, ze system IONSYS jest urzadzeniem kontrolowanym przez XN
pacjenta \

do zastosowania wytacznie w szpitalu oraz ze pracownicy stuzby zdrowia powinni 6Q
przestrzega¢ standardowych procedur obserwacji pacjentdw, stosujacych tego rodzaju

urzadzenia. O
Informacje pomagajace pracownikom stuzby zdrowia w wytypowaniu odpowiednigh

pacjentéw do leczenia systemem IONSYS. N\

Koniecznos¢ sprawdzenia przez pracownika stuzby zdrowia, ze pacjent rozu@)?,j ak

stosowac system IONSYS i ze tylko pacjent moze wciskac przycisk dawé‘yania podczas
stosowania. /y

Koniecznos¢ przeczytania instrukcji dotyczacych stosowania i utylia®jl systemu IONSYS,

w tym czgsci dotyczacej wykrywania i usuwania usterek oraz s zenia, czy pacjent

wie, @)

jak ma postgpowaé w przypadku wadliwego dzialania/uszk(éenia urzadzenia.

Lista kontrolna ograniczajaca niewlasciwg utylizacje p tu poprzez uswiadomienie

pracownikom stuzby zdrowia zagrozen zwigzanych (gl wlasciwg obstuga i
przypadkowym narazeniem na system IONSYS. *

Q
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IONSYS 40 pg w jednej dawce, system transdermalny \'0'
fentanyl KO
®)
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ a0 |
NI
1 system zawiera chlorowodorek fentanylu, co odpowiada 9,7 mg fentanylu. ’\Q)
1 system dostarcza 40 pg fentanylu w jednej dawce, maksymalnie do 80 dawek (3,2 n;@odziny).
1
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 07 |

7
Zawiera takze: tereftalan polietylenu modyfikowany glikolem, wode oc gonq, sodu wodorotlenek,
polakryling, alkohol poliwinylowy, cytrynian tréjsodowy dwuwodny,kwas cytrynowy bezwodny,
cetylopirydyniowy chlorek jednowodny, sodu chlorek, srebrng fol&zylepiec przewodzacy prad
elektryczny (ECAT), kompozyt poliizobutylen/chlorek srebrg/y@g 1, poliizobuten, poliizobutylen,

ester zywiczny, poliester silikonowany. Q\
ol
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA
c’)V
6 systemow transdermalnych Q

o

5. SPOSOB | DROGA PODANHY

4%
Nalezy zapoznac si¢ z tresci (Qi przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskérne.

Nie nalezy uzywac, jeZ@(mkniqcie tacki lub saszetki zawierajacej zbiorniczek z lekiem jest
naruszone lub uszl& e.

<Y

6. (ON) a(L‘EZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

JSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

{éprzechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Q‘O“ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Uzywac natychmiast po otwarciu.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI \(

WLASCIWE O

Po uzyciu system IONSYS nadal zawiera potencjalne niebezpieczng dawke fentanylu. 6
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc z%@b z

lokalnymi przepisami.
’\/Q)
4O

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A% |

Incline Therapeutics Europe Ltd OQ
21 St. Thomas Street 6

Bristol @
BS1 6JS \

Wielka Brytania Q\(b
N

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZ@\H‘E DO OBROTU
N

3V

EU/1/15/1050/001 Q
O
13. NUMER SERII R
. \‘
Nr serii $(b~

| 14.  OGOLNA KAT¥GORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |
/V‘
\@0
| 165 INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

&aakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

Q&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA TACCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

IONSYS 40 pg w jednej dawce, system transdermalny
fentanyl
Podanie przezskorne

2. SPOSOB PODAWANIA R
\\
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. 0’\,
- oV
3. TERMIN WAZNOSCI
>
Termin waznosci (EXP) @
R
4. NUMER SERII N
@\

Nr serii $()\

r r m r
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z ANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK (\b()

80 dawek Z

4/0
Ta tacka zawiera:
1 zbiorniczek z lekiem, ,\/$

%

1 urzadzenie sterujace.

A

6. INNE- C,V°
N

Nie nale{'glﬁywaé, jezeli zamknigcie tacki lub saszetki zawierajacej zbiorniczek z lekiem jest

narux@e lub uszkodzone.
Nis,przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
& przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

3 formacje dotyczace usuwania, patrz ulotka dotgczona do opakowania.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA SASZETCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA ‘

IONSYS 40 pg w jednej dawce, system transdermalny

fentanyl k
tany c\)Q

Podanie przezskorne

(2. SPOSOB PODAWANIA R |
-

| 3. TERMIN WAZNOSCI ) |

Termin waznosci (EXP) Q
Uzywac natychmiast po otwarciu. b()

4. NUMER SERII O
Nr serii \QQ
W
A

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PO@I’NIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
O ]
80 dawek Q)Q
2O
<V
6. INNE N

Informacje dotyczac ania, patrz ulotka dotaczona do opakowania.
Rozerwa¢ wzdhuz naciglia.

&

N\
%
2
\{:\.
60
©

4
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

URZADZENIE IONSYS

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA ‘

O
IONSYS &Cs)\'
fentanyl
o
’ 2O
| 2. SPOSOB PODAWANIA A
N
)
Y ad v
(3. TERMIN WAZNOSCI A |
b'
Q\)
2O
| 4. NUMER SERII R |
O
Q
N
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIE&@?ASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK
N\
3V
Q
6. INNE JRe)
Q)\O

<
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IONSYS 40 pg w jednej dawce, system transdermalny
fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac. ,@

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

e Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze \QK
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. O

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepoZ&

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt®.
.\@
Spis tresci ulotki Q)Q
Co to jest system IONSYS i w jakim celu si¢ go stosuje /\/
Informacje wazne przed zastosowaniem systemu IONSY'S /\/0
Jak stosowac system IONSYS %)
Mozliwe dziatania niepozadane 0
Jak przechowywac system IONSY'S OQ
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje b

Q

1. Co to jest system IONSYS i w jakim celu si¢ go stos12!a\<b‘

oaprwNE

Co to jest system IONSYS \®

IONSYS jest systemem transdermalnym (stosowaﬁ na nieuszkodzong skore), zawierajacym silny
lek przeciwbolowy o nazwie fentanyl. (@)

\

W jakim celu stosuje sie system IONSY&O

System IONSY'S stosuje si¢ do lecz&(rétkotmaiego bolu pooperacyjnego o natezeniu

*

umiarkowanym do silnego u pacjérifow dorostych. System IONSYS jest wskazany wylacznie do
stosowania w szpitalu. $

Jak dziala system IONSA‘S}/\/

System IONSYS jest niewielkim urzadzeniem, naktadanym na skér¢ gérnej czesci ramienia lub klatki
piersiowe;. D‘zép rzez dostarczanie fentanylu przez skore w celu usmierzenia bolu.

N\
Jesli nie mf&?i{a poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2

2.' formacje wazne przed zastosowaniem produktu IONSYS

éKiedy nie stosowa¢ produktu IONSYS:
KO e jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw systemu
Q IONSYS (wymienionych w punkcie 6);
e jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia oddychania lub mukowiscydoza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania systemu IONSYS nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielggniarka,
jesli:

e pacjent ma ci¢zkg lub utrzymujacg si¢ chorobe ptuc lub trudnosci z oddychaniem;

31



e u pacjenta wystepuje bardzo wolne bicie serca, niskie ci$nienie tetnicze lub inne powazne
problemy
Z sercem,

e pacjent ma problemy z watrobg lub nerkami;

e pacjent ma silne bdle glowy, doznal powaznego urazu gtowy lub ma guza mézgu;

e pacjent ma ktopoty ze stuchem, poniewaz moze nie stysze¢ sygnatow dzwigkowych emitowanych
przez urzadzenie, potwierdzajacych jego prawidlowe dziatanie lub wystapienie problemu;

e u pacjenta wystepujg bardzo rzadkie wyproznienia lub cigzkie zaparcie;

e pacjent przeszedt zabieg chirurgiczny w obrebie klatki piersiowej lub gornej czesci jamy

brzusznej; \Q\
e u pacjenta wystepuje duza otylos¢ lub tzw. bezdech senny, powodujace zaktocenie oddychania O

podczas snu, wystepujace u 0sob ze znaczng otyloscia. 6O
O czym nalezy pamigtaé .

System IONSYS nalezy usuna¢ przed niektorymi procedurami, takimi jak zabieg kardiov@l
(zastosowanie pradu elektrycznego do przywrocenia prawidtowego rytmu serca), defi i

(poddanie serca wstrzasowi elektrycznemu) lub diatermii (zastosowanie pradu elek ego w
fizjoterapii lub chirurgii). System IONSYS nalezy usung¢ przed badaniem rezo m magnetycznym
(MRI), przeswietleniem rentgenowskim lub tomografia komputerows. 0

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent naduzywat lekéw/narkoty@przesz%oéci.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent ma chorobe genetyc@olimorﬁzm), ktora wplywa
na funkcje niektorych enzyméw (CYP3A4 i CYP3AS). %
S

Pacjenci w podesztym wieku beda poddani Scistej obserwagii Iekarza, poniewaz moga by¢ bardziej
podatni na dzialanie systemu IONSYS od mlodszych pagjentow.

N

Dzieci i mlodziez
System IONSYS nie jest zalecany dla dzieci i ziezy ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych tych pacjentow.

O
System IONSYS a inne leki Q,Q’
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub.pitldgniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o | , ktore pacjent planuje stosowac. Niektore leki mogg bowiem
wplywac na dziatanie syste SYS lub zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan

niepozadanych. Pacjent pggvinien poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli:

e przyjmuje leki @ e moga powodowac sennos$¢, takie jak pigutki nasenne, leki uspokajajace,
przeciwlek QQub przeciwuczuleniowe (antyhistaminowe);

e przyjmuj 1 zwiotczajace mig$nie (przepisane z powodu bolu plecow) lub srodki do
zniecz@ﬁrfa ogdlnego;

e pr )(ﬂ}uje leki stosowane w zakazeniu HIV (takie jak rytonawir, nelfinawir, amprenawir lub

prenawir);
zyjmuje leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol lub

\\ flukonazol);

przyjmuje leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych (takie jak troleandomycyna,

é\) klarytromycyna lub erytromycyna);

Q¥

e przyjmuje leki stosowane w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom (takie jak aprepitant);

e przyjmuje leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tgtniczego lub chorobach serca (takie jak
diltiazem i werapamil);

e przyjmuje leki przeciwbdlowe, tzw. czgsciowych agonistow, takie jak buprenorfina, nalbufina,
pentazocyna;

e przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, tzw. inhibitory monoaminooksydazy (MAO).
Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli pacjent przyjmowat je w ciagu ostatnich
14 dni przed zastosowaniem systemu IONSYS;

e stosuje leki o dziataniu miejscowym (tj. leki stosowane na skorze).
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Stosowanie leku X z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania systemu I[ONSYS nie nalezy pi¢ alkoholu ani soku grejpfrutowego, poniewaz
moze

to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niebezpiecznych dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem systemu IONSYSS pacjentki, ktore sg w cigzy lub planujg zaj$cie w cigze, musza
poinformowac o tym lekarza. Jesli pacjentka jest w cigzy, lekarz powinien omowi¢ z nig mozliwe \'0
zagrozenia i korzys$ci wynikajace z zastosowania systemu IONSY'S. O
System IONSYS nie powinien by¢ podawany podczas porodu. Jesli system IONSYS jest podawany \Q
podczas porodu, dziecko moze potrzebowaé po urodzeniu antidotum. Przedtuzone leczenie O
fentanylem, ktory jest czynng substancja systemu IONSY'S, moze spowodowac u noworodka 0b6@ z
odstawienia leku.

Nie nalezy stosowac systemu IONSYS podczas karmienia piersig. Fentanyl moze przenik& mleka

matki
i powodowac dzialania niepozadane u karmionego piersia dziecka. Nie powinno si¢ (r.)étg)czynaé

karmienia przed uplywem 24 godzin od usunigcia systemu [ONSYS. /\/
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn 0
System [ONSY'S moze wywotywac sennos¢, zawroty gtowy lub powo o@iewyraine widzenie.

Jezeli
u pacjenta wystapig jakiekolwiek z wymienionych dziatan niepqudabzch, po wyjsciu ze szpitala nie
nalezy prowadzi¢ pojazdu lub obstugiwa¢ maszyn.

X0
\Q}\\

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zalecenj lekarza lub pielegniarki. W razie watpliwosci
dotyczacych stosowania systemu IONSY'S lub 16 pamigtania instrukcji, nalezy zwrdcic si¢ do

lekarza
lub pielegniarki. Q

oY
Zalecana dawka Q)

System IONSYSS dostarcza 40 pg)?éi\anylu w jednej dawce.

3. Jak stosowac system IONSYS

Pacjent kontroluje swoje ICCZ$€ pod nadzorem lekarza lub pielggniarki w szpitalu. System IONSYS
dostarcza lek jedynie po wacji, pacjent kontroluje wiec ilo$¢ przyjmowanego leku. Pacjent moze
przyja¢ dawke, gdy %‘Wa bol lub bezposrednio przed wykonaniem czynnosci, ktora moze nasili¢
bol (takiej jak fizjoterapia, wstawanie z 16zka, itp.). Za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje nowy
system IONSY 7e zaj$¢ koniecznos$¢ stosowania wiekszych dawek w poczatkowym okresie
korzystania z mu,

W poréwn 7 okresem pozniejszym.

Cz @gc))wania leku
K E'ibsystem IONSYS dziala przez jedng dobe (24 godziny) i zawiera 80 dawek. System IONSY'S
\%égtaje dziata¢ pod jednej dobie (24 godzinach) lub po zastosowaniu 80 dawek, zaleznie od tego,
Ory warunek zostanie szybciej spetniony. Zielona dioda zgasnie, a na wyswietlaczu zacznie migac

KO liczba podanych dawek. Oznacza to, ze nie mozna juz poda¢ wigcej dawek i lekarz lub pielegniarka

usung system IONSYS.

Przed wyjsciem pacjenta ze szpitala, lekarz lub pielggniarka powinni usuna¢ system IONSYS. Po

usunieciu systemu IONSYS, na skoérze w miejscu natozenia moze pozosta¢ niewielkie

zaczerwienienie. Zdarza si¢

to czesto i nie powinno budzi¢ obaw. Zaczerwienienie ustgpi w ciagu paru dni do tygodnia.

Stosowanie systemu IONSY'S
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Jak stosowa¢é system IONSYS

Nie wolno pozwala¢ czlonkom rodziny lub przyjaciolom na uruchomienie systemu
IONSYS. Tylko pacjent wie, jak silny jest odczuwany przez niego bol i tylko pacjent

powinien uruchomi¢ system IONSYS, aby rozpoczaé¢ podawanie dawki leku. Aby zapewnié¢
podanie wtasciwej ilosci leku, pacjent powinien nacisnaé przycisk systemu IONSYS, kiedy

tylko zacznie odczuwac bol.

Nie dotykac lepkiej strony systemu IONSYS. Ta czg$¢ systemu zawiera material, tzw. zel,
ktorego nie powinno si¢ dotykaé. Polkniecie lub dotkniecie tego zelu moze spowodowaé
zagrazajace zyciu trudnosci w oddychaniu lub nawet zgon, nawet po zaprzestaniu
stosowania i zdjeciu systemu. Nie wolno dopuscié, aby Zel zetknal sie¢ z jamg ustna lub

oczami.

W razie nieumys$lnego dotkniecia zelu na spodniej powierzchni systemu nalezy:

- natychmiast zawiadomi¢ pielegniarke lub lekarza,
- splukaé rece duzg iloscia wody,

- nie uzywa¢ mydla, alkoholu lub innych rozpuszczalnikow do usuwania zely,

moze to zwigkszy¢ przenikanie leku przez skorg.

>
S
>

O

N

System IONSY'S jest naktadany na skore oraz zdejmowany lub wymieniany w

koniecznosci przez pielegniarke lub lekarza. Tylko lekarz lub pielegniark

lub zdejmowa¢ system IONSYS.

nicwaz

e nakladaé

- Pacjent nie powinien samodzielnie usuwa¢ systemu lub prébo owtdrnie go
natozy¢. Q
- Nie wolno zamoczy¢ systemu IONSYS, gdyz moze wted a¢ dziata¢ lub odpas¢.

o

Lekarz lub pielegniarka przygotuje system IONSYS Q
do stosowania i umiesci go na gornej, zewngtrznej cZ

ramienia lub Klatce piersiowej.

Wolno migajaca zielona dioda oznacza, ze s;@;q{ IONSYS
jest gotowy do podania dawki.

Aby rozpocza¢ podawanie dawki z syst NSYS, pacjent
musi nacisng¢ i zwolnié przycisk d ania dwa razy

w ciagu 3 sekund. Rozpoczecie pedawania dawki jest
potwierdzone sygnatem diwiqk@l

- Podczas podawania Iek{\® a dioda miga

w szybszym tempiey,
Podawanie kazdej de@a 10 minut. System IONSYS nie

reaguje, jezeli przyciskZzostanie ponownie nacisni¢ty podczas
10-minutowego u dawkowania.

Zakonczeni inutowego cyklu dawkowania potwierdza
przejscie zielonej diody z trybu szybkiego migania

do wol INa wyswietlaczu cyfrowym wys$wietlana jest
liczb anych dawek.

Sy‘{ IONSYS jest gotowy do ponownego uzycia i pacjent
eZe rozpoczaé podawanie kolejnej dawki w dowolnym
Qnomencie, kiedy jest to konieczne. Pacjent powinien nacisngé

\ l\ przycisk jedynie wtedy, kiedy chce usmierzy¢ bol.

I~ Dioda

/@@ .

Przycisk
dawkowania

Wyswietlacz
z liczbg
podanych

dawek

Pacjent slyszy sygnal dzwickowy emitowany przez system IONSYS kazdorazowo po rozpoczeciu
podawania dawki. Jesli sygnat rozlegnie si¢ kiedy indziej lub czgsciej niz raz, nalezy poinformowacé

o tym pielegniarke lub lekarza. Personel medyczny sprawdzi wtedy, czy system IONSYS dziata
prawidlowo.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki IONSYS
System IONSYS jest tak skonstruowany, ze nie mozna przyjac zbyt duzej dawki leku, pod
warunkiem,
ze urzadzenie obstuguje sam pacjent i tylko wtedy, jesli konieczne jest usmierzenie bolu.
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W przypadku zastosowania wigkszej dawki IONSY'S, niz zalecana, u pacjenta moze wystgpi¢ uczucie
dusznosci, trudnosci z oddychaniem, przyspieszenie i sptycenie oddechu lub uczucie bliskie omdlenia.
W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow pacjent powinien natychmiast poinformowaé
lekarza lub pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢
do lekarza lub pielegniarki.
N

4. Mozliwe dzialania niepozadane §

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wyst@
Jesli jednak pacjentowi jest stabo lub ma trudnosci z oddychaniem podczas stosowania systemu
IONSYS, powinien natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza lub pielegniarke. A\
Podczas stosowania systemu IONSY'S moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepoZadar@Q

*

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10) ,\/C)

e mdlosci (nudnosci) lub wymioty, %)

e zaczerwienienie skory w miejscu nalozenia plastra. Q\}
Czesto (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b) bo

e zawroty glowy, @,

e bol glowy, Q

e swedzenie skory, *{b»

e niskie ci$nienie krwi, Q

e trudnosci z zasypianiem, 2

AN
zaparcie, bol brzucha, &O
zasinienie skdry (wargi i opuszki palcowy,
obrzek, $wiad, podraznienie skory lu erze na skorze w miejscu nalozenia plastra,
niemozno$¢ oddania moczu,

O
oraczka.
gora oS

Niezbyt cze¢sto (mogace wystapié@aksymalnie 1 na 100 os6b)
e napady goraca,
anemia (niedokrwiste§t),
zmniejszenie ap :
lek,
niezwykte Rb omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktorych nie ma),
i nia lub pobudzenia,

\L\ niewyrazne widzenie,

blados¢, brak energii lub uczucie zmeczenia,
przyspieszone lub nieregularne uderzenia serca,
dusznosci lub przerwy w oddychaniu,
kaszel, czkawka,

wysypka,

nadmierne pocenie si¢,

omdlenie,

suchos$¢ w jamie ustnej,

rzadsze niz zazwyczaj oddawanie moczu,
niestrawnosc,
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nadmierne gazy, trudnosci z oddawaniem stolca,

dreszcze,

b6l plecow, b6l ramion lub ndg,

bol, guzki lub sucha skora w miejscu nalozenia plastra,

wysokie cisnienie krwi,

spadek cis$nienia tetniczego w pozycji stojacej,

spowolniona praca jelit,

spowolnione oddychanie, \'0

bol ciata.

Rzadko (mogace wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1 000 osdb)

e kichanie, §wiad i zatkany nos lub katar, O
male st¢zenie wapnia/glukozy/potasu w surowicy, 6
depresja, niezwykte mysli, ‘\®
zaburzenia smaku, Q)Q

zaburzenie odczuwania dotyku lub ostabienie czucia, /l/
zawroty glowy, /\S)
spowolnione bicie serca, %

choroba ptuc,

wzdecie brzucha, biegunka, odbijanie sig, OQ
napigcie migsniowe, bol migsni, 6

b6l podczas oddawania moczu, (b

bol w klatce piersiowej, ogélne uczucie dyskomfortu lu @)okoju,
mrowienie, klucie, obrzek lub bol w miejscu zastosowabla systemu IONSY'S,
powiklania w gojeniu ran, @

zatrzymanie ptynéw/obrzek catego ciala. <>\

Zgtaszanie dzialan niepozadanych $
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepqud@v tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzogi pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé

bezposrednio do ,.krajowego systemu z nia” wymienionego w Zatgczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie £2yomadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku. ./\/

O

5. Jak przechowywa¢é sat}em IONSYS

&

Lek nalezy przech%:@aé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé t@'fe u po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie na pudetku, tacce
lub saszetce@ XP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie @ﬁowywac’ W temperaturze powyzej 25°C.

@rzechowywaé w lodéwce ani nie zamrazag.

6System IONSYS bedzie przechowywany przez personel szpitala. Zuzyty system IONSY'S zostanie
Q’K zutylizowany przez personel szpitala.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera system IONSYS

Substancja czynng systemu IONSYS jest chlorowodorek fentanylu. Kazdy system IONSYS zawiera
chlorowodorek fentanylu, co odpowiada 9,7 mg fentanylu i dostarcza 40 ug fentanylu na dawke
maksymalnie do 80 dawek (3,2 mg/24 godziny).
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Pozostate sktadniki:

spodnia czes¢ obudowy: tereftalan polietylenu modyfikowany glikolem

hydrozel anody: polakrylina, woda oczyszczona, sodu wodorotlenek, alkohol poliwinylowy

hydrozel katody: woda oczyszczona, sodu chlorek, sodu cytrynian, alkohol poliwinylowy, kwas

cytrynowy bezwodny, cetylopirydyniowy chlorek

anoda: warstwy folii srebrnej i przylepca przewodzacego prad elektryczny

katoda: warstwy materialu kompozytowego poliizobutylen/chlorek srebra/wegiel, folii srebrnej i

przylepca przewodzacego prad elektryczny \,0
klej do skéry: polibuten, poliizobuten i ester zywiczny K
ostonka ochronna: folia poliestrowa pokryta jednostronnie silikonem. (‘)Q

Jak wyglada system IONSYS i co zawiera opakowanie 60

IONSYS jest systemem transdermalnym i sktada si¢ z elektronicznego urzadzenia sterujac
obudowa) oraz zbiorniczka na lek (czerwona spodnia obudowa). Urzadzenie sterujace
bialego tworzywa sztucznego i posiada oznakowanie ,,JONSYS” oraz cyfrowy wyswittlxcz, okienko z
diodg oraz przycisk dawkowania. Zbiorniczek z lekiem od strony podtaczenia do zenia
sterujgcego ma kolor niebieski, a jego czerwona spodnia obudowa zawiera hydrGagie, z ktorych jeden
zawiera chlorowodorek fentanylu. Q

60

o

Podmiot odpowiedzialny \
Incline Therapeutics Europe Ltd . (b.
21 St. Thomas Street @(\\

Bristol
t o

BS1 6JS
Wielka Brytania @

Tel: +44 (0)800 587 4149 lub +44 (0)203 684@4

Email: medical.information@themedco.co@

Wytworca QQ)
Penn Pharmaceutical Services Lté’\/
23-24 Tafarnaubach Industrial e
Tredegar

Gwent, South Wales /\/

NP22 3AA \QQ

Wielka Brytania

Kazde pudetko zawiera 6 systemow IONSYS.

Data ostatrggktualizacji ulotki: MM/RRRR

Inne ir@/‘( informacji
Szc owe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
- http://www.ema.europa.eu.
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Informacja dla personelu medycznego:

Instrukcje dotyczace stosowania i utylizacji

—Dioda

Przycisk

dawkowania

Wyswietlacz

z liczbg
podanych
dawek

IONSYS (40 ug fentanylu w jednej dawce, system transdermalny,
maksymalnie do 80 dawek (3,2 mg/24 godziny)).

Wylacznie do jednorazowego uzytku. s\\'}
Nie nalezy uzywac systemu IONSYS, jezeli zamknigcie t O
lub saszetki zawierajacej zbiorniczek z lekiem jest narus

lub uszkodzone. @)

System IONSYS jest aktywny albo przez 24 goqziny

od natozenia albo az do podania 80 dawek, ie od tego,
ktory warunek zostanie szybciej spetnion @maste;pme przestaje
dziatac. )l/

Wigcej informacji na temat syst NSYS zawiera
Charakterystyka Produktu Le 6@czego (ChPL).

Q:D

1. Przygotowanie miej a\ﬁllozenla

e Nie nalezy na‘k}@ac jednorazowo wigcej niz jednego systemu
IONSYS.

e Nalez @‘%aé zdrowe, nieuszkodzone miejsce na skorze
(ni/EﬁXraZnione i nienapromieniane) WYLACZNIE na klatce
ieigiowej lub gornej, zewnetrznej czesci ramienia. Systemu
QQ\I SYS nie nalezy stosowac na zmienione miejsca na skorze,
ak

ie jak blizny, oparzenia i tatuaze lub w miejscu
zastosowania lekow dziatajacych miejscowo.

e Przed nalozeniem systemu nalezy przyciaé (nie golic,
poniewaz moze to prowadzi¢ do podraznienia skory) nadmiar
wlosdéw w miejscu nalozenia. Nie naktada¢ nowego systemu
IONSYS w miejscu natozenia poprzedniego.

e Przed nalozeniem systemu IONSYS nalezy przetrze¢ miejsce
nalozenia gazikiem nasgczonym alkoholem i poczekac,
az skora zupetnie wyschnie. Do oczyszczenia miejsca
natozenia nie nalezy stosowac¢ mydta, olejkow, ptynow
do przemywania skory lub innych $rodkow, ktére moga
podrazni¢ skore lub zmienic jej wlasciwosci wehtaniania.

e Podczas wymiany systemu IONSY'S nalezy natozy¢ nowy
system na nowe miejsce na skorze klatki piersiowej lub gornej,
zewngtrznej czesci ramienia.
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2. Skladanie systemu IONSYS

Przed natozeniem systemu IONSYS na skore pacjenta nalezy
wykona¢ nastegpujace czynnosci:

e Podczas sktadania/obslugiwania systemu IONSY'S nalezy
nosi¢ rekawice. Otworzy¢ tacke, odciggajac wieczko tacki.
Wyja¢ saszetke i urzadzenie sterujace. Otworzy¢ saszetke \"
zawierajgcg zbiorniczek z lekiem, delikatnie rozrywajac O
ja wzdhuz gornej czgsci, poczawszy od wstepnego naciggd

O
60
e Wyjac zbiorniczek z lekiem z saszetki i u@écw na ptaskie;j,

twardej powierzchni. O,l/Q)
A%
O
S

&

*
o Wyrdéwnac @@sowaé do siebie urzadzenie sterujace
1 zbiorni @ lekiem, a nastgpnie silnie docisng¢ do siebie

Obie@' na obydwu koncach.

3V

S

e Po zlozeniu na wyswietlaczu cyfrowym urzadzenia sterujacego
zostanie przeprowadzony krotki autotest, podczas ktérego
rozlegnie si¢ sygnat dzwigckowy, pojawi si¢ pojedynczy btysk
czerwonej diody, a na wyswietlaczu cyfrowym wyswietli si¢
liczba 88. Na koniec autotestu, na wyswietlaczu pokaze si¢
liczba 0, a zielona dioda przejdzie do wolnego trybu emisji
btyskow, co wskazuje na gotowos¢ systemu IONSYS
do natozenia.
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3. Nalozenie systemu IONSYS

e Zdjac i wyrzuci¢ przezroczystg ostonke z tworzywa
sztucznego pokrywajaca przylepiec. Uwazaé, aby nie
dotkna¢ hydrozelu.

N
O

O
O

e Przylepna cze$¢ systemu IONSYS nalezy mocn&iskaé do
skory na klatce piersiowej lub gornej czesci r@ienia pacjenta
przez co najmniej 15 sekund. Nalezy doci@ palcami
krawegdzie zewngtrzne, aby uzyskac $cj rzyleganie
do skory. Nie naciskaé przycisku owania.

e Jezeli podczas uzytkowania S)@Ofﬂ IONSYS odklei sig
od skory, nalezy wtedy do 1e przyklei¢ brzegi systemu
do skéry za pomoca nie&«oluj acego uczulenia przylepca,
aby zapewni¢ peten 1;&131 t ze skora. Podczas naktadania
nalezy uwazac, b aklejac przylepca na okienko z dioda,
wyswietlacz gy@yv& ani przycisk dawkowania.
N
e Kazdy IONSY'S mozna stosowac przez 24 godziny
od zlo, K lub do podania 80 dawek, zaleznie od tego, ktory
W@g‘gosmnie szybciej spelniony. System IONSYS
zy si¢ wtedy automatycznie i nie bedzie dostarczaé
@szych dawek leku. Jezeli jest konieczne dodatkowe podanie
) pioidowych lekow przeciwbdlowych, nalezy natozy¢
w innym miejscu na skorze nowy system IONSY'S, po zdjeciu
1 usunigciu poprzedniego.

e Jednorazowo pacjenci nie mogg stosowaé wigcej niz jednego
systemu IONSYS. Uzytych systemow nie nalezy ponownie
stosowac.

4. Przeszkolenie pacjenta w zakresie stosowania systemu
IONSYS

Nalezy pamictac, ze wylacznie pacjent moze naciska¢ przycisk
dawkowania. Nalezy przekaza¢ pacjentowi nastepujace
informacje:

e Wolno migajgca zielona dioda oznacza, ze system IONSY'S
jest gotowy do podania dawki.

e Aby rozpoczac¢ podawanie dawki, pacjent musi nacisnaé
i zwolni¢ przycisk dawkowania 2 razy w ciagu 3 sekund.
Rozlegnie si¢ pojedynczy sygnat dzwigkowy, informujacy
0 rozpoczeciu podawania dawki.

e Szybko migajaca zielona dioda potwierdza, ze dawka jest

podawana pacjentowi.
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Obracajace sie koto
podczas podawania
dawki

e System IONSYS nie reaguje, jezeli przycisk zostanie

ponownie naci$nigty podczas 10-minutowego okresu
dawkowania.

e Zakonczenie 10-minutowego cyklu dawkowania potwierdza

powrot zielonej diody z trybu szybkiego migania do wolnego.

N
e Jezeli rozlegnie si¢ wigcej sygnatow dzwigkowych, naleZyOs\\." '

powiadomi¢ lekarza lub pielggniarke. Q
o
60
.\Q)
i

O
v
R

A A g
5. Usuwanie i utylizacja §ygiému IONSYS
Patrz réwniez instruk@o@w punkcie 6.6 ChPL.

) Podcza@n\uwania ze skory pacjenta systemu IONSYS
nal\@hosic’ rekawiczki i uwazac, aby nie dotknaé
\@oielu. Jezeli podczas usuwania dojdzie do kontaktu
,\/ drozelu zawierajacego fentanyl ze skora, nalezy
O doktadnie przeptuka¢ miejsce kontaktu wodg bez uzycia

Q mydia.

e System IONSYS mozna usungé¢ w dowolnym momencie.
Po usunigciu nie nalezy jednak ponownie naktada¢ uzytych
systemow IONSYS.

e Po zakonczeniu trwajacego 24 godziny okresu stosowania lub
po dostarczeniu 80 dawek, usung¢ system IONSY'S, delikatnie
unoszac czerwong zawleczke i odklejajac go z miejsca
nalozenia na skore. Jesli u pacjenta konieczne jest
zastosowanie dodatkowego leczenia przeciwbdlowego lub jego
kontynuacja, mozna natozy¢ nowy system IONSYS w innym
miejscu na skdrze gornej, zewnetrznej czgsci ramienia lub
klatki piersiowej.

e Przytrzymujac urzadzenie sterujace jedna reka, pociggnaé
za czerwong zawleczke druga reka, aby oddzieli¢ czgsé
obudowy zawierajacg hydrozel od systemu.

e Zlozy¢ na polowe, lepka strong do wewnatrz, czesé
obudowy zawierajacg hydrozel.

e Usunac ztozong cze$¢ obudowy zawierajacg hydrozel
zgodnie z miejscowymi przepisami dotyczacymi
opioidowych produktéw leczniczych.
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usuwania zuzyty

e Usuna¢ pozostalg czes$¢ systemu, zawierajgcg elementy
elektroniczne, zgodnie z przepisami szpitalnymi dotyczacymi

ch baterii.

Wykrywanie i usuwanie usterek systemu IONSYS

Kazdy system IONSYS jest przeznaczony do dostarczania maksymalnie 80 dawek fentanylu
w 10-minutowych cyklach przez okres 24 godzin. W tabeli ponizej przedstawiono komunikaty

réznych usterkach, ktére mogg wystapic¢, prawdopodobng przyczyne usterki oraz odpowiedn@
dziatania, ktore powinien podjac¢ uzytkownik.

Komunikat o usterce/reakcja

Prawdopodobna
przyczyna

N
Lo

Dioda nie
wigcza sie
/l Nie wtgcza sie
5 3 sygnat
| dzwiekowy

Nie wtgcza sie
wyswietlacz

Niski poziom baterii lub
uszkodzenie systemu

Konieczna czyn{;é;l/
Co
4

1. Nie kor ¢ z systemu.
2. Podd stem utylizacji zgodnie
z p%( em 5 powyzej - Usuwanie
idtylizacja systemu IONSYS.
N\, Umiesci¢ nowy system w innym miejscu
> naskorze.

Czerwona dioda migajaca przez 15
sekund
\F Sygnat dzwiekowy
,‘L “-.“\\ trwajacy 15

sekund
. Liczba dawek
e ot wyswietlana w
[ ‘trybie ciagtym

System IONSYS nie
jest bezpiecznie

przymocowany /\/

O] Nak@as’me
(7 uz dtugich
,;_-,;,} @ dzi
AN

/

$’b

1. Jezeli system IONSYS odklei si¢
lub bedzie odstawaé od skory, nalezy
przyklei¢ go do skory pacjenta przez silne
docisnigcie krawedzi lub zastosowanie nie
wywolujacego uczulenia przylepca.

. Przylepiec nalezy nakleja¢ wzdhuz
krawedzi systemu IONSY'S, omijajac
przycisk dawkowania lub wyswietlacz.

. Jezeli ponownie rozlegnie si¢ sygnat
dzwigkowy, nalezy usunaé system
i poddac go utylizacji i umie$ci¢ nowy
system w innym miejscu na skorze.

()
Migaj@ erwona dioda

Q.
73\

—Ciagty sygnat
dzwigkowy

Liczba dawek
wyswietlana w
trybie ciggtym

Blad systemu

. Usung¢ system ze skory pacjenta.
. Przytrzymac przycisk dawkowania
do zatrzymania sygnatu dzwickowego
1 zgasnigcia obrazu na wyswietlaczu.
. Podda¢ system utylizacji zgodnie
z punktem 5 powyzej - Usuwanie
i utylizacja systemu IONSYS.
. Umiesci¢ nowy system w innym miejscu
na skorze.

Koniec uzytkowania po
uptywie 24 godzin lub
podaniu 80 dawek

. Usung¢ system ze skory pacjenta.
. Przytrzymac¢ przycisk dawkowania
do zgasniecia obrazu na wyé$wietlaczu

. Podda¢ system utylizacji zgodnie
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Dioda nie wigcza sie
sie  Nie wigcza sie
sygnat
dzwiekowy

Migajaca
liczba dawek

z punktem 5 powyzej - Usuwanie
i utylizacja systemu IONSYS.

4. Umiesci¢ nowy system w innym miejscu

na skorze.

W przypadku podejrzenia awarii lub usterki technicznej urzadzenia, personel medyczny powinien
natychmiast usunac¢ system IONSY'S ze skory pacjenta i skontaktowac si¢ z firma The Medicines

Company.

60

Personel medyczny musi powiadomi¢ pacjenta o koniecznos$ci natychmiastowego poinforrh@&nia

personelu medycznego o podejrzeniu awarii lub usterki technicznej urzadzenia.
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