ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCY I PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot

Czlonkowskie odpowiedzialny

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

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

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

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

Austria

Austria

Austria

Whioskodawca Nazwa wlasna Moc
Nazwa
Fentanyl- 25 ng/h
ratiopharm 25
pg/h TTS
Fentanyl- 50 ug/h
ratiopharm 50
png/h TTS
Fentanyl- 75 pg/h
ratiopharm 75
png/h TTS
Fentanyl- 100 pg/h
ratiopharm 100
pg/h TTS
ratiopharm Fenturogenox 25 pg/h
Arzneimittel 25 ug/h -
Vertriebs-GmbH transdermales
Albert-Schweitzer- Matrixpflaster
Gasse 3, 1140 Wieden,
Austria
ratiopharm Fenturogenox 50 ug/h
Arzneimittel 50 pg/h -
Vertriebs-GmbH transdermales
Albert-Schweitzer- Matrixpflaster
Gasse 3, 1140 Wieden,
Austria
ratiopharm Fenturogenox 75 pg/h
Arzneimittel 75 ng/h -
Vertriebs-GmbH transdermales

Postaé
farmaceutyczn
a

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System

transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

Droga podania

Przezskorna

Przezskorna

Przezskorna

Przezskorna

Przezskorna

Przezskérna

Przezskorna

Zawartos¢

(stezenie)

4,125 mg/7,5 cm’
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 g
fentanylu na
godzing

12,375 mg/22,5 cm’
co uwalnia 75 pg
fentanylu na
godzing

16,5 mg/30 cm’ co
uwalnia 100 pg
fentanylu na
godzing

4,125 mg/7,5 cm®
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 ug
fentanylu na
godzing

12,375 mg/22,5 cm’
co uwalnia 75 pg
fentanylu na



Austria

Francja

Francja

Francja

Francja

Holandia

Holandia

Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 Wieden,

Austria

ratiopharm
Arzneimittel
Vertriebs-GmbH
Albert-Schweitzer-

Gasse 3, 1140 Wieden,

Austria

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

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

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

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

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

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

Matrixpflaster

Fenturogenox
100 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

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

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

System
transdermalny

System

transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System

transdermalny

System
transdermalny

Przezskorna

Przezskérna

Przezskérna

Przezskérna

Przezskérna

Przezskérna

Przezskorna

godzing

16,5 mg/30 cm’ co
uwalnia 100 pg
fentanylu na
godzing

4,125 mg/7,5 cm®
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 ug
fentanylu na
godzing

12,375 mg/22,5 cm®
co uwalnia 75 pg
fentanylu na
godzing

16,5 mg/30 cm’ co
uwalnia 100 pg
fentanylu na
godzing

4,125 mg/7,5 cm®
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 g
fentanylu na



Holandia

Holandia

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

ratiopharm Espafia,
S.A.

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

ratiopharm Espafa,
S.A.

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

ratiopharm Espafia,
S.A.

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

ratiopharm Espana,

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

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

transdermaal
gebruik 50
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 75,
pleister voor
transdermaal
gebruik 75
pg/uur
Fentanyl
ratiopharm 100,
pleister voor
transdermaal
gebruik 100
pg/uur
Fentanilo Matrix 25 pg/h
ratiomed 25
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos’h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pg/h

75 ng/h

100 pg/h

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System

Przezskorna

Przezskérna

Przezskorna

Przezskérna

Przezskorna

Przezskérna

godzing

12,375 mg/22,5 cm’
co uwalnia 75 pg
fentanylu na
godzing

16,5 mg/30 cm’ co
uwalnia 100 pg
fentanylu na
godzing

4,125 mg/7,5 cm’
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 ug
fentanylu na
godzing

12,375 mg/22,5 cm’
co uwalnia 75 pg
fentanylu na
godzing

16,5 mg/30 cm’ co



Wielka Brytania

Wielka Brytania

Wicelka Brytania

Wielka Brytania

S.A.
Avenida de Burgos

16D, 5° Planta, 28036

Madrid, Hiszpania

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

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

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

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

ratiomed 100
microgramos/h
parches
transdérmicos
EFG

Ribofen 25
microgram/hr
Transdermal
patch (pending)
Ribofen 50
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 75
microgram/hr
Transdermal
patch
(pending)
Ribofen 100
microgram/hr
Transdermal
patch

(pending)

25 ug/h

50 pug/h

75 ng/h

100 pg/h

transdermalny

System

transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

System
transdermalny

Przezskérna

Przezskérna

Przezskorna

Przezskorna

uwalnia 100 pug
fentanylu na
godzing

4,125 mg/7,5 cm®
co uwalnia 25 pg
fentanylu na
godzing

8,25 mg/15 cm” co
uwalnia 50 ug
fentanylu na
godzing

12,375 mg/22,5 cm?
co uwalnia 75 pg
fentanylu na
godzing

16,5 mg/30 cm’ co
uwalnia 100 pg
fentanylu na
godzing



ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK(I) PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU FENTANYL-
RATIOPHARM POD ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Kwestie sporne bedace przyczyna niniejszej procedury przekazania na podstawie artykutu 29(4)
dyrektywy 2001/83/WE dotyczyty:
1- wskazania do stosowania, ktore miato zosta¢ rozszerzone na pacjentow nienowotworowych z
przewlektym bolem;
2- wyboru tabel konwersji, jakie miaty zosta¢ wtaczone do ChPL;
3- kwestii, czy karmienie piersia i rownoczesne podawanie czgsciowych agonistow receptorow
opioidowych powinno by¢ przeciwwskazane;
4- badan biorownowaznos$ci niezbednych do wykazania rOwnowaznosci z preparatem
referencyjnym.

W odniesieniu do wskazania do stosowania, podmiot odpowiedzialny przedstawil o§wiadczenie
naukowe podsumowujace publikacje dotyczace leczenia przewleklego bolu nienowotworowego za
pomoca silnych opioidéw, a w szczegolnosci fentanylu podawanego transdermalnie.

Oprocz przedstawionych w literaturze kontrowersyjnych wynikéw dotyczacych skutecznosci

i bezpieczenstwa podawanego przezskornie fentanylu w przewlektym bolu nienowotworowym,
CHMP uznat, ze — w szczeg6lnych okoliczno$ciach — silne opioidy moga by¢ pomocne w leczeniu tej
choroby.

W tym kontekscie CHMP zatwierdzit wskazanie ,,Cigzki, przewlekly boél, jaki mozna odpowiednio
opanowac jedynie za pomoca opioidowych lekow przeciwbolowych”.

CHMP zalecit takze dodanie nastgpujacej informacji do punktu 4.4 ChPL:

»W przewleklym bélu nienowotworowym moze by¢ wskazane rozpoczgcie leczenia silnymi
opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfing) oraz przepisywanie systemu transdermalnego
z fentanylem po okresleniu skutecznos$ci i optymalnych dawek silnego opioidu”.

W odniesieniu do przedstawionych w ChPL schematow konwersji dawek z doustnej morfiny na
transdermalny fentanyl, CHMP, na podstawie dostepnych danych, przyjat opinig, ze w ChPL nalezy
umiescic¢ obie tabele (w punkcie 4.2). Konserwatywny schemat konwersji (150:1), podany w aktualnej
ChPL dla preparatu Fentanyl ratiopharm dla pacjentéw, ktérzy wymagali rotacji opioidoéw, a takze
schemat konwersji 100:1 (tabela Donnera) dla pacjentow otrzymujacych stabilne i dobrze tolerowane
leczenie opioidami.

Jezeli chodzi o karmienie piersiq, punkt 4.6 proponowanej ChPL zawiera informacjg:

»Fentanyl jest wydzielany do mleka matki i moze powodowa¢ dziatanie uspokajajace i depresjg
oddechowa u niemowlecia karmionego piersia. Nie nalezy zatem karmi¢ piersia przez co najmnie;j

72 godziny po usunigciu systemu transdermalnego z fentanylem”.

Oznacza to, ze mozliwe jest podawanie preparatu karmiagcym matkom, lecz nie nalezy karmi¢ piersia
podczas stosowania systemow transdermlanych z fentanylem oraz przez 72 godziny po ich usunigciu.
Ze wzgledu na znaczenie odpowiedniego leczenia bolu u matki, CHMP zgadza si¢, zgodnie

z ,,wytycznymi w sprawie charakterystyk produktu leczniczego”, aby proponowany test pozostat

w punkcie 4.6 i nie byl zamieszczany jako przeciwwskazanie.

Ponadto CHMP zalecit takze dodanie nastepujacej informacji do punktu 4.4 ChPL:

Karmienie piersiq
Ze wzgledu na to, ze fentanyl jest wydzielany do mleka matki, nie nalezy karmic piersia podczas
leczenia fentanylem (zob. rowniez punkt 4.6).

Jezeli chodzi o jednoczesne podawanie innych opioidow, uznano, ze ryzyko laczenia fentanylu
Z mieszanym agonista/antagonista, takim jak buprenorfina, nalbufina i pentazocyna, polega przede
wszystkim na pogorszeniu dziatania przeciwbdlowego ze wzgledu na kompetycyjne dzialanie
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antagonistyczne, a poza tym na mozliwosci wystapienia zespotu odstawienia, ktory takze stanowi
powazny problem zdrowotny.

Jednak z klinicznego punktu widzenia aspekt ten stanowi jedynie niewielkie ryzyko dla pacjentow
otrzymujacych leczenie systemami transdermalnymi z fentanylem w $rednich dawkach. Nie ma takze
dostepnych danych klinicznych, ktore wskazywatyby na objawy zespotu odstawienia u pacjentow
leczonych transdermalnie fentanylem po wstrzyknigciu buprenorfiny.

Dlatego tez CHMP zalecit, aby — zgodnie z wyzej wspomnianymi wytycznymi — aspekt ten
uwzgledni¢ w punkcie 4.5 ChPL z odwotaniem do punktu 4.4 ,,niezalecane jednoczesne stosowanie”,
a nie jako przeciwwskazanie.

W odniesieniu do wykazania biorownowaznosci, dyskusje dotyczace odchylen od wytycznych
»Wytyczne w sprawie doustnych i transdermalnych postaci farmaceutycznych o zmodyfikowanym
uwalnianiu: cze$¢ II: ocena farmakokinetyczna i kliniczna (CPMP/EWP/280/96)”. Omoéwiono
konieczno$¢ wykonania badania biorownowazno$ci dotyczacego najwigkszej dawki oraz waznego
badania tak samo skonstruowanego.

Wykazanie biorownowaznos$ci najnizszej dawki zostalo zakwestionowane, tak jak w wynikach,
sugeruje si¢, ze w przypadku referencyjnego systemu transdermalnego z zasobnikiem (w poréwnaniu
z badanym systemem transdermalnym) wystepuje wigksza dawka wstepna oraz mniejsza dawka
koncowa (przy koncu stosowania systemu transdermalnego). Wahania pomi¢dzy najwyzszym i
najnizszym stgzeniem w osoczu sa wigksze w przypadku preparatu referencyjnego i nie maja duzej
skali. CHMP uwaza, ze kryteria przedstawione w wytycznych dotyczacych transdermalnych postaci
farmaceutycznych — CPMP/EWP/280/96- (tj. doktadne proporcje sktadu oraz akceptowalny wynik
testu uwalniania in vitro) zostaty spelnione zar6wno w przypadku systemu transdermalnego fentanyl
ratiopharm, jak i w przypadku referencyjnego produktu leczniczego.

Co wigcej, badanie najwigkszej dawki (100 pg/h) bytoby mozliwe jedynie w osrodkach intensywnej
terapii oraz przy rOwnoczesnym podawaniu antagonistow receptoréw opioidowych (naltrekson) w celu
uniknigcia zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych. Dlatego tez z przyczyn etycznych oraz w
zakresie bezpieczenstwa, watpliwe byloby przeprowadzenie badan najwyzszej dawki w sytuacji, gdy
wszystkie niezbgdne informacje mozna uzyska¢ w badaniach plastrow o mniejszej dawce. Ogolna
zasada w UE jest taka, ze w razie koniecznosci przeprowadzenia takiego badania nalezy zaleci¢ dawke
50 ug/h.

Oceng biostatystyczna istniejacego badania pojedynczej dawki o takim samym projekcie (lecz
wykazujacego brak biorownowazno$ci) mozna uzna¢ za odpowiednia do oceny zmiennosci

u poszczegodlnych osdb oraz okreslenia wptywu skutecznosci biofarmaceutycznej w stosunku do
r6znych mechanizmow uwalniania (zbiornik w poréwnaniu z macierza).

CHMP uznat tez, ze biorownowazno$¢ pomigdzy produktem badanym i referencyjnym wykazano
W sposob wystarczajacy w 2 badaniach (dawki pojedynczej i wielu dawek) przeprowadzonych

z zastosowaniem zredukowanego rozmiaru systemu transdermalnego (7,5 cm?). Uwaza sig, ze
zaobserwowane niewielkie roznice nie posiadaja znaczenia klinicznego i sugeruja, ze Fentanyl
ratiopharm posiada nieco bardziej wydtuzony profil uwalniania, co jest oczekiwane w przypadku
systemu transdermalnego posiadajacego macierz w poréwnaniu z systemem transdermalnym
posiadajacym zasobnik.

Wreszcie ze wzgledu na to, Ze preparat Fentanyl ratiopharm ma postaé¢ systemu transdermalnego
posiadajacego macierz, w ktorym uwalnianie jest proporcjonalne do powierzchni, proporcjonalna
zalezno$¢ od dawki jest oczekiwana, a badanie najwyzszej dawki nie jest uwazane za konieczne,
podobnie jak dodatkowe badanie tak samo skonstruowane.



PODSTAWY DO ZMIAN CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

- zakres przekazania dotyczyl potencjalnych zagrozen dla zdrowia publicznego, dotyczacych
poszerzenia wskazania klinicznego,

- wykazano biordwnowaznos$¢ z preparatem referencyjnym

- oraz istnieje konieczno$¢ harmonizacji Charakterystyki Produktu Leczniczego, oznakowania
opakowan 1 ulotki dla pacjenta,

na podstawie dokumentacji przedtozonej przez podmiot odpowiedzialny oraz dyskusji naukowej w
ramach Komitetu,

CHMP zalecit udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz zmiang Charakterystyki
Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta, ktore zostaty przedstawione
w Aneksie I1I dla preparatu Fentanyl-ratiopharm pod réznymi nazwami (patrz Aneks I).



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny

Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 25 pg/h” na folii
Zewngetrzne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany w cigzkim i przewleklym boélu, ktéry moze by¢ odpowiednio leczony
opioidowymi lekami przeciwbolowymi

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne i oparte na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania opioidéw u
pacjenta oraz uwzglednia:

o mozliwo$¢ rozwoju tolerancji,
o ogo6lny stan zdrowia pacjenta,
o stopien nasilenia choroby.

Wymagang dawka fentanylu dostosowuje si¢ indywidualnie i nalezy ja regularnie oceniaé przed
kazdym podaniem.

Pacjenci otrzymujqcy leczenie opioidami po raz pierwszy

Dostgpne sa systemy transdermalne uwalniajace 12,5 mikrograma/godzing, ktore powinny by¢
stosowane jako dawka poczatkowa. U pacjentow w wieku podesztym lub bardzo ostabionych nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia od produktu Fentanyl-ratiopharm, ze wzgledu na ich wrazliwos$¢ na
leczenie opioidami. W takich przypadkach zaleca si¢ rozpoczgcie leczenie od matych dawek morfiny
o natychmiastowym uwalnianiu i przepisanie produkt Fentanyl ratiopharm po wyznaczeniu
optymalnej dawki.

Zmiana z innego opioidu
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawka
poczatkowa powinna by¢ obliczona w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy okresli¢ ilos¢ lekow przeciwbolowych podawanych w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Otrzymana dawke nalezy przeliczy¢ na rownowazna dawke doustng morfiny, postugujac sig
tabelg nr 1.

3. Nalezy obliczy¢ rownowazna dawke fentanylu w nastgpujacy sposob:

a) za pomoca tabeli nr 2 dla pacjentéw, ktorzy wymagaja cyklicznych zmian lecznia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie do systemu transdermalnego fentanylu wynosi 150:1),
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b) za pomoca tabeli nr 3 dla pacjentéw ze zrownowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie dosystemu transdermalnego fentanylu wynosi 100:1)

Tabela 1: Przeliczanie potencjalu analgetycznego

Wszystkie dawki podane w tabeli sa rownowazne do dziatania przeciwbolowego 10 mg morfiny

podawanej pozajelitowo

Roéwnowazne dawki analgetyczne (mg)
Substancja czynna | Pozajelitowe (i.m.) | Doustne
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oksykodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na
podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentow wymagajacych cyklicznych zmian leczenia

opioidami)
Doustna dawka morfiny (mg/24 h) Przezskorne uwalnianie
— > fentanylu (mikrogramy/h)

<44 12,5

45-134 25

135-224 50

225-314 75

315-404 100

405-494 125

495-584 150

585-674 175

675-764 200

765-854 225

855-944 250

945-1034 275

1035-1124 300

Tabela 3: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na podstawie
dobowej dawki morfiny (dla pacjentow ze zrbwnowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami)
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Doustna dawka morfiny (mg/24h) Przezskorne uwalnianie
fentanylu (mikrogramy/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
290-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Poprzez potaczenie kilku systemow transdermalnych mozna uzyska¢ szybkos$¢ uwalniania fentanylu
wigksza niz 100 mikrogramow/h.

Przed uptywem 24 godzin od zastosowania systemu transdermalnego nie nalezy oceniaé
maksymalnego dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego Fentanyl-ratiopharm,. Jest to
spowodowane stopniowym zwigkszaniem st¢zenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24
godzin po przyklejeniu systemu transdermalnego.

W ciagu pierwszych 12 godzin po zmianie na Fentanyl-ratiopharm, pacjent powinien kontynuowac
stosowanie poprzedniego leku przeciwbolowego w dotychczasowej dawce; w ciagu kolejnych

12 godzin nalezy podawac ten lek przeciwbdlowy w razie potrzeby.

Dobor dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie az do
uzyskania dziatania przeciwbolowego, U pacjentow, u ktorych nastgpito zmniejszenie dziatania w
okresie 48-72 godzin po zastosowaniu, moze by¢ konieczna wymiana systemu transdermalnego po
48 godzinach. Dostgpny system trandermalny z szybkoscig uwalniania 12,5 mikrograma/h jest
odpowiedni przy zwigkszaniu dawki w obrgbie matych dawek. Jesli dziatanie przeciwbolowe jest
niewystarczajace pod koniec okresu po zastosowaniu pierwszego systemu trandermalnego, dawka
moze zosta¢ zwigkszona po 3 dniach do momentu osiagnigcia pozadanego efekty u kazdego pacjenta.
Zwykle dawke nalezy zwigkszy¢ o 25 mikrograméw/h, jednak nalezy réwniez wzia¢ pod uwage
konieczno$¢ stosowania dodatkowych dawek lekow przeciwbdlowych oraz nasilenie bolu u pacjenta.
Pacjenci moga okresowo wymagac¢ dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku przeciwbdlowego w
celu opanowania bolu przebijajacego. W przypadku, gdy dawka produktu Fentanyl-ratiopharm
przekracza dawke 300 mikrogramow/h, nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowe lub alternatywne metody
leczenia bolu albo alternatywne drogi podania opioidow.

Obserwowano objawy odstawienne po zmianie dtugotrwatego leczenia morfina na system
trandermalny fentanylu, pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego. W przypadku objawow
odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krotko dziatajacej morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, jego zastapienie innymi
opioidami powinno by¢ stopniowe, rozpoczynajac od matej dawki i powoli ja zwigkszajac. Jest to
spowodowane stopniowym zmniejszeniem st¢zenia fentanylu po usunigciu systemu transdermalnego;
zmnigjszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50% trwa co najmniej 17 godzin. Ogolnie przyjmuje
si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbolowego opioidami powinno odbywac si¢ stopniowo, aby
zapobiec objawom odstawiennym (nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj 1 drzenie migsni).

Nie nalezy uzywac tabeli nr 2 i 3 do zmiany leczenia z fentanylu w systemie transdermalnym na
morfine.
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Sposob podawania

Bezposrednio po wyjeciu z opakowania i usunigciu warstwy zabezpieczajacej, plaster nalezy naklei¢
na nieowlosiong powierzchnig skory na gornej czgsci ciala (klatka piersiowa, plecy, gorna czgs$¢
ramienia). Do usunigcia owlosienia nalezy uzy¢ nozyczek zamiast golarki.

Przed naklejeniem systemu transdermalnego skore nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez srodkow
myjacych) i doktadnie osuszy¢. Nastgpnie system transdermalny nalezy naklei¢, lekko dociskajac
dtonia przez okoto 30 sekund. Na powierzchni skory, na ktora naklejany jest system transdermalny,
nie powinny wystgpowa¢ mikrouszkodzenia (np. z powodu napromieniania lub golenia) i
podraznienia skory.

Poniewaz system transdermalny jest chroniony przez wodoodporna foli¢ zewngtrzna, moze by¢
réwniez noszony podczas mycia pod prysznicem.

Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie systemu transdermalnego.

Podczas intensywnego zwigkszania dawki, moze zabrakna¢ aktywnej powierzchni do dalszego
zwickszania dawki.

Czas podawania

System transdermalny powinien by¢ zmieniany po 72 godzinach. Jesli w indywidualnych przypadkach
konieczna jest wczesniejsza zmiana systemu, nie nalezy zmienia¢ go przed uptywem 48 godzin, w
przeciwnym wypadku moze nastapi¢ zwigkszenie sredniego stezenia fentanylu. Kazdy system
transdermalny nalezy naklei¢ w innym miejscu na skorze. Przed naklejeniem nowego systemu na t¢
sama powierzchnig¢ skory powinno uptyna¢ 7 dni. Dziatanie przeciwbdlowe moze utrzymywac si¢
przez pewien czas po usunigciu systemu transdermalnego.

Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skorze §lady, mozna je zmy¢ duza iloscia
mydta i wody. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, poniewaz ze wzgledu na
dziatanie plastra moga one przenikaé przez skore.

Populacja dzieci
Doswiadczenie u dzieci ponizej 12 lat jest ograniczone. Produkt Fentanyl-ratiopharm nie powinien
by¢ stosowany w tej populacji.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ $cisle monitorowani a w razie potrzeby dawke leku nalezy
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby i nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni by¢ $ci§le monitorowani i w razie
potrzeby dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,

- ostry lub pooperacyjny bdl, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w kréotkim
czasie,

- cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko jako czg$¢ zintegrowanego leczenia bolu w przypadkach, gdy
zostanie wlasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna pacjenta.

Leczenie produktem Fentanyl-ratiopharm powinno by¢ rozpoczynane jedynie przez do§wiadczonego
lekarza, z wiedza na temat farmakokinetyki fentanylu zawartego w systemach transdermalnych i
ryzyka cigzkiej hipowentylacji.

W przypadku wystapienia cigzkiego dzialania niepozadanego, pacjenta nalezy obserwowac przez

24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego, ze wzgledu na okres pottrwania fentanylu (patrz
punkt 5.2).
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W przewlektym bolu, nie zwigzanym z chorobami nowotworowymi, bardziej zalecane moze by¢
rozpoczynanie leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina) i przepisanie
systemu transdermalnego fentanylu po okresleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnych opioidow.

Nie nalezy przecina¢ systemow transdermalnych ze wzgledu na brak informacji dotyczacej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow.

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem standartowych dawek to:
sennos$¢, splatanie, mdtosci, wymioty i zaparcia. Dziatanie te sa przemijajace, ale ich przyczyny
powinny zosta¢ zbadane, jezeli objawy nie ustgpuja. Zaparcia jednak nie ustg¢puja, jezeli leczenie jest
kontynuowane. Mozna si¢ spodziewac kazdego z tych dziatan niepozadanych, dlatego nalezy
dostosowac leczenie, zwtaszcza uwzgledniajac mozliwo$¢ zaparcia. Czgsto moze by¢ konieczne
leczenie korygujace (patrz punkt 4.8).

Bole przebijajace

Badania wykazaty, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci systemu
transdermalnego, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu,
by opanowac bole przebijajace.

Depresja oddechowa

Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, Fentanyl-ratiopharm, moze powodowac u
niektorych pacjentéw depresje oddechowa, dlatego pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie wystepuje
u nich takie dzialanie. Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ po usunigciu systemu
transdermalnego. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki fentanylu. Substancje dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa
(patrz punkt 4.5).

U pacjentdéw z depresja oddechowa, fentanyl powinien by¢ stosowany w matych dawkach z
zachowaniem ostroznosci.

Przewlekie choroby ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami phuc, leczenie fentanylem
moze spowodowac¢ cigzsze dziatania niepozadane. U tych pacjentdw opioidy moga zmniejszac
czestos¢ oddechow i zwigkszaé opor w drogach oddechowych.

Lekozaleznos¢
W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego, lecz rzadko w leczeniu bolu nowotworowego.

Podwyzszone cisnienie Srodczaszkowe

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Fentanyl-ratiopharm u 0séb szczegodlnie
wrazliwych na skutki zwigkszenia stgzenia dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, np. u 0sob z
objawami podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego, zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z niedocisnieniem i (lub) hipowolemia. Fentanyl moze
powodowa¢ bradykardig, dlatego produktu Fentanyl-ratiopharm, nie nalezy stosowac u pacjentow z
bradyarytmia.

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow, dlatego u pacjentow z
chorobami watroby eliminacja leku moze by¢ op6zniona. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢

Zaburzenia czynnosci nerek
Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W

przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki.

16



Dane uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnos$cia nerek sugeruja, ze dializa
moze zmienia¢ objetos¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢ wptyw na jego stezenie w surowicy. W
przypadku stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci
fentanylu i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke leku.

Pacjenci z gorqczkq / narazeni na zewnetrzne zrodta ciepta

Znaczne zwigkszenie temperatury ciala moze potencjalnie zwigkszy¢ szybkos¢ wchtaniania fentanylu.
Dlatego tez pacjenci, u ktorych wystapi goraczka, powinni by¢ poddani obserwacji, czy nie wystepuja
u nich dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem opioidow. Miejsca przyklejania systemu
transdermalnego nie nalezy naraza¢ na dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta, np. w saunie.

Pacjenci w podesziym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze pacjenci w podesztym wieku
moga mie¢ zmniejszony klirens leku i wydhuzony okres pottrwania. Ponadto pacjenci w podesztym
wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dzialanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z
zastosowaniem systemow transdermalnych z fenatylem u pacjentéw w podeszlym wieku wykazaty, ze
farmakokinetyka fentanylu nie rdzni si¢ istotnie od farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢
stezenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze. Pacjenci w podeszlym wieku oraz wyniszczeni powinni
by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Populacja pediatryczna
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie u dzieci ponizej 12 lat, Fentanyl-ratiopharm powinien by¢
stosowany w tej grupie wiekowej wylacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja
Poniewaz przenika do mleka kobiecego, nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia
produktem Fentanyl-ratiopharm.

Pacjenci z myasthenia gravis
Moga wystapi¢ drgawki niepadaczkowe (mio)kloniczne. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie
leczenia pacjentow z myasthenia gravis.

Interakcje
Nalezy unika¢ skojarzenia z pochodnymi kwasu barbiturowego, buprenorfina, nalbufing i pentazocyna
(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, poniewaz moze nasili¢
si¢ hamujace dzialanie fentanylu na uktad oddechowy.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z buprenorfing, nalbufing i pentazocyna. Leki te wykazuja
wysokie powinowactwo do receptorow opioidowych przy wzglednie niskiej aktywnosci, dlatego tez
zmnigjszaja dziatanie przeciwbdolowe fentanylu i moga wywolywac objawy odstawienne u pacjentow
uzaleznionych od opioidow (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie innych §rodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN moze spowodowac
dodatkowe dziatanie hamujace, moze wystapi¢ hipowentylacja, niedoci$nienie jak rowniez gigboka
sedacja lub $piaczka. Do wymienionych srodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN naleza:

- opioidy,

- leki przeciwlgkowe i uspokajajace,

- leki nasenne,

- leki do znieczulenia ogdlnego,

- fenotiazyny,

- leki zwiotczajace migsnie,

- leki przeciwhistaminowe,
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- napoje alkoholowe.

Dlatego rownoczesne stosowanie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw i substancji czynnych
wymaga obserwacji pacjenta.

Donoszono, ze inhibitory MAO nasilaja dziatanie narkotycznych lekow przeciwbolowych, zwlaszcza
u pacjentow z niewydolnoS$cia serca. Dlatego nie nalezy stosowac¢ fentamylu w ciagu 14 dni od
przerwania leczenia inhibitorami MAO.

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie, jest szybko metabolizowany glownie przez
CYP3AA4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobg przez 4 dni
nie miat istotnego wplywu na farmakokinetyke fentanylu podawanego dozylnie. W pojedynczych
przypadkach zaobserwowano jednak zwigkszenie st¢zenia leku w osoczu. Doustne podawanie
rytonawiru (jednego z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) powodowalo zmniejszenie o dwie trzecie
klirensu dozylnie podawanego fentanylu i dwukrotne wydtuzenie okresu pottrwania. Jednoczesne
stosowanie silnych inhibitorow (np. rytonawiru) z fentanylem podawanym przezskornie moze
powodowac zwigkszenie stgzenia fentanylu w osoczu krwi. Moze to nasili¢ lub przedtuzy¢ zar6wno
dzialanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, ktore moga powodowac cigzka depresje
oddechowa. W takich przypadkach nalezy zapewni¢ pacjentowi specjalna opiekg i uwazng
obserwacje. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rytonawiru lub innych inhibitorow CYP3A4 z
fentanylem podawanym przezskornie, chyba ze pacjenta poddano $cistej obserwacji.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w czasie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne zagrozenie dla
cztowieka. Fentanyl mozna stosowac w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Dhugotrwale stosowanie w okresie ciazy moze wywota¢ objawy odstawienne u noworodka.

Nie nalezy stosowac fentanylu podczas porodu (réwniez podczas cigcia cesarskiego), poniewaz lek
przenika przez tozysko i moze spowodowac depresje oddechowa u ptodu lub noworodka.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ sedacj¢ i depresje oddechowa u
karmionego piersia dziecka. Dlatego nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia na co
najmniej 72 godziny po usunigciu produktu Fentanyl-ratiopharm (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl-ratiopharm wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych. Wptyw ten zaznacza sig szczeg6lnie na poczatku leczenia, w
przypadku zmiany dawkowania, oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania
lekow uspokajajacych. Wptyw taki moze nie wystgpowac u pacjentdw przyjmujacych lek w statej
dawce. Dlatego pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy dozwolone jest prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Do opisania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacych okreslen:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, < 1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najcigzszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto:  tachykardia, bradykardia.

Rzadko: arytmia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy.
Niezbyt czgsto:  drzenie, parestezje, zaburzenia mowy.
Bardzo rzadko:  ataksja, drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto:  duszno$¢, hipowentylacja.

Bardzo rzadko:  depresja oddechowa, bezdech.

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia.

Czgsto: suchos$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc.
Niezbyt czgsto:  biegunka.

Rzadko: czkawka.

Bardzo rzadko:  bolesne wzdegcia brzucha, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto:  zatrzymanie moczu.
Bardzo rzadko:  bol pecherza moczowego, oliguria.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: potliwosé, swiad.

Czgsto: reakcje skorne w miejscu nalozenia systemu transdermalnego.

Niezbyt czgsto:  osutka, rumien.

Wysypka, rumien i $wiad ustgpuja zwykle w ciagu doby po usunigciu systemu transdermalnego.

Zaburzenia naczyn
Niezbyt czgsto:  nadci$nienie, niedocisnienie.
Rzadko: rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: obrzek, uczucie zimna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:  anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: sennos¢.
Czgsto: uspokojenie polekowe, nerwowos¢, utrata apetytu.

Niezbyt czgsto:  euforia, niepamig¢, bezsennos¢, omamy, pobudzenie.
Bardzo rzadko:  urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia
seksualne, objawy odstawienne.

Inne dzialania niepozqdane

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych): dtugotrwate stosowanie
fentanylu moze prowadzi¢ do powstania tolerancji fizycznej i uzaleznienia psychicznego. Po zmianie
wczesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbolowego na produkt Fentanyl-ratiopharm lub po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne charakterystyczne dla opioidow (np.
nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze).

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia dzialania farmakologicznego, naleza do

nich np. letarg, $piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne’a-Stokesa i (lub) sinica. Innymi
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objawami sa: hipotermia, zmniejszone napigcie migsni, bradykardia oraz niedocisnienie t¢tnicze.
Przedmiotowymi objawami dzialania toksycznego sa: glgboka sedacja, ataksja, zwezenie Zrenic,
drgawki oraz depresja oddechowa, ktora jest glownym objawem.

Leczenie

Postgpowanie w depresji oddechowej polega na natychmiastowym przeciwdziataniu, tj. usunigciu
systemu transdermalnego i fizycznej lub stownej stymulacji pacjenta. Nastgpnie nalezy podac lek z
grupy specyficznych antagonistow receptora opioidowego, taki jak nalokson.

U dorostych zaleca sig¢ dozylne podanie chlorowodorku naloksonu w poczatkowej dawce od 0,4 do
2 mg. W razie konieczno$ci podobna dawke nalezy powtarzac co 2 lub 3 minuty, lub zastosowac
ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg w 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub 50 mg/ml
5% roztworu glukozy. Szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do dawki podanej we
wczesniejszych wstrzyknigciach dozylnych oraz do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Jesli nie jest mozliwe dozylne podanie, chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domigsniowo
lub podskornie. Po podaniu domigsniowym lub podskérnym poczatek dziatania leku jest wolniejszy
niz po podaniu dozylnym. Nalokson podany domig$niowo dziata dtuzej niz po podaniu dozylnym.
Depresja oddechowa bgdaca wynikiem przedawkowania moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Odwrdcenie dziatania lekow narkotycznych moze spowodowac nasilenie
ostrych dolegliwo$ci bolowych oraz wyrzut katecholamin. Jesli wymaga tego stan kliniczny pacjenta,
konieczne jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej. W przypadku wystapienia
cigzkiego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ hipowolemii i
zastosowa¢ odpowiednie ptyny podawane pozajelitowo.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy; pochodne fenylopiperydyny; kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym z powinowactwem gtéwnie do receptora L. Jego
gtownymi dziataniami terapeutycznymi sa analgezja oraz sedacja. U pacjentdéw, ktdrzy nie byli
uprzednio leczeni opioidami, skutecznos$¢ dziatania przeciwbolowego uzyskuje si¢ przy minimalnych
stezeniach fentanylu w surowicy 0,3—1,5 ng/ml. Czg¢stos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwigksza si¢, gdy stezenia w surowicy sa wigksze niz 2 ng/ml.

Wraz ze wzrostem tolerancji na lek zwigksza si¢ jego najmniejsze skuteczne st¢zenie oraz stezenie,
przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo rozwoju tolerancji jest rozne u
poszczegdlnych osob.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu produktu Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jest wchtaniany przez skore w sposob ciagly
przez 72 godziny. Dzigki zastosowaniu powierzchni polimerowej oraz przenikaniu fentanylu przez
warstwy skory, szybko$¢ uwalniania leku utrzymuje si¢ na wzglednie statym poziomie.

Wchianianie

Po pierwszym zastosowaniu produktu Fentanyl-ratiopharm, stgzenie fentanylu w surowicy krwi
stopniowo zwigksza sig, stabilizujac si¢ po uptywie 12 do 24 godzin i utrzymuje si¢ na wzglednie
stalym poziomie przez pozostata czgs¢ 72-godzinnego okresu stosowania. Uzyskane st¢zenia
fentanylu w surowicy zaleza od rozmiaru systemu transdermalnego. Przy drugiej 72-godzinnej
aplikacji stezenie w surowicy osiaga stan stacjonarny, ktory utrzymuje si¢ podczas stosowania
kolejnych systemow transdermalnych o tym samym rozmiarze.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.
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Biotransformacja
Fentanyl jest metabolizowany gtownie w watrobie przez CYP3A4. Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest
nieaktywny.

Wydalanie

Po zaprzestaniu leczenia produktem Fentanyl-ratiopharm, st¢zenie fentanylu w surowicy stopniowo
zmniejsza sig, osiagajac 50% wartosci wyjsciowej po 13—22 godzinach u dorostych lub po 22—

25 godzinach u dzieci.

Utrzymujace si¢ wchtanianie fentanylu ze skory powoduje wolniejsze zmniejszanie sig stgzenia
fentanylu w surowicy niz w przypadku wlewu dozylnego.

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, glownie w postaci metabolitow, mniej niz 10% w postaci
niezmienionej. Okoto 9% podanej dawki jest wykrywane w kale, gtbwnie w postaci metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

U pacjentow w podesztym wieku oraz u 0sob ostabionych klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, co
prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzglgdu na zmiany dotyczace bialek osocza i klirensu
metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zen leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie
ujawniaja szczegolnego ryzyka dla czlowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono zmniejszona ptodnos¢ oraz zwigkszona $miertelnos¢ ptodow
szczurow. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego leku.

Nie prowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylepna
Poliakrylanowa warstwa przylepna

Folia zewnetrzna:
Folia polipropylenowa
Niebieski tusz

Warstwa zabezpieczajqca
Sylikonowany politereftalan etylenu

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Kazdy system transdermalny jest pakowany w osobna saszetkg. Folia kompozytowa sktada sig z
nastgpujacych warstw, od zewngtrznej do wewngtrznej: papier Kraft, folia polietylenowa o matej
gestoscei, folia aluminiowa, Surdyn (termoplastyczny kopolimer etylen-kwas metakrylowy)
Opakowania zawieraja 3, 5, 10 Iub 20 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nawet po zuzyciu w systemach transdermalnych pozostaje duza ilo§¢ fentanylu. Zuzyte systemy

transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucic, lub, jesli to mozliwe,
zwroci¢ do apteki. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ lub zwrdcic do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny uwalnia 50 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 15 cm” zawiera 8,25 mg fentanylu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny

Przezroczysty 1 bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 50 pg/h” na folii
Zewngetrzne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany w cigzkim i przewleklym boélu, ktéry moze by¢ odpowiednio leczony
opioidowymi lekami przeciwbolowymi

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne i oparte na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania opioidéw u
pacjenta oraz uwzglednia:

o mozliwo$¢ rozwoju tolerancji,
o ogo6lny stan zdrowia pacjenta,
o stopien nasilenia choroby.

Wymagang dawka fentanylu dostosowuje si¢ indywidualnie i nalezy ja regularnie oceniaé przed
kazdym podaniem.

Pacjenci otrzymujqcy leczenie opioidami po raz pierwszy

Dostgpne sa systemy transdermalne uwalniajace 12,5 mikrograma/godzing, ktore powinny by¢
stosowane jako dawka poczatkowa. U pacjentow w wieku podesztym lub bardzo ostabionych nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia od produktu Fentanyl-ratiopharm, ze wzgledu na ich wrazliwos$¢ na
leczenie opioidami. W takich przypadkach zaleca si¢ rozpoczgcie leczenie od matych dawek morfiny
o natychmiastowym uwalnianiu i przepisanie produkt Fentanyl ratiopharm po wyznaczeniu
optymalnej dawki.

Zmiana z innego opioidu
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawka
poczatkowa powinna by¢ obliczona w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy okresli¢ ilos¢ lekow przeciwbolowych podawanych w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Otrzymana dawke nalezy przeliczy¢ na rownowazna dawke doustng morfiny, postugujac sig
tabelg nr 1.

3. Nalezy obliczy¢ rownowazna dawke fentanylu w nastgpujacy sposob:

a) za pomoca tabeli nr 2 dla pacjentéw, ktorzy wymagaja cyklicznych zmian lecznia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie do systemu transdermalnego fentanylu wynosi 150:1),
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b) za pomoca tabeli nr 3 dla pacjentéw ze zrownowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie dosystemu transdermalnego fentanylu wynosi 100:1)

Tabela 1: Przeliczanie potencjalu analgetycznego

Wszystkie dawki podane w tabeli sa rownowazne do dziatania przeciwbolowego 10 mg morfiny

podawanej pozajelitowo

Roéwnowazne dawki analgetyczne (mg)
Substancja czynna | Pozajelitowe (i.m.) | Doustne
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oksykodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na
podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentow wymagajacych cyklicznych zmian leczenia

opioidami)
Doustna dawka morfiny (mg/24 h) Przezskorne uwalnianie
— > fentanylu (mikrogramy/h)

<44 12,5

45-134 25

135-224 50

225-314 75

315-404 100

405-494 125

495-584 150

585-674 175

675-764 200

765-854 225

855-944 250

945-1034 275

1035-1124 300

Tabela 3: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na podstawie
dobowej dawki morfiny (dla pacjentow ze zrbwnowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami)
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Doustna dawka morfiny (mg/24h) Przezskorne uwalnianie
fentanylu (mikrogramy/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
290-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Poprzez potaczenie kilku systemow transdermalnych mozna uzyska¢ szybkos$¢ uwalniania fentanylu
wigksza niz 100 mikrogramow/h.

Przed uptywem 24 godzin od zastosowania systemu transdermalnego nie nalezy oceniaé
maksymalnego dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego Fentanyl-ratiopharm,. Jest to
spowodowane stopniowym zwigkszaniem st¢zenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24
godzin po przyklejeniu systemu transdermalnego.

W ciagu pierwszych 12 godzin po zmianie na Fentanyl-ratiopharm, pacjent powinien kontynuowac
stosowanie poprzedniego leku przeciwbolowego w dotychczasowej dawce; w ciagu kolejnych

12 godzin nalezy podawac ten lek przeciwbdlowy w razie potrzeby.

Dobor dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie az do
uzyskania dziatania przeciwbolowego, U pacjentow, u ktorych nastgpito zmniejszenie dziatania w
okresie 48-72 godzin po zastosowaniu, moze by¢ konieczna wymiana systemu transdermalnego po
48 godzinach. Dostgpny system trandermalny z szybkoscig uwalniania 12,5 mikrograma/h jest
odpowiedni przy zwigkszaniu dawki w obrgbie matych dawek. Jesli dziatanie przeciwbolowe jest
niewystarczajace pod koniec okresu po zastosowaniu pierwszego systemu trandermalnego, dawka
moze zosta¢ zwigkszona po 3 dniach do momentu osiagnigcia pozadanego efekty u kazdego pacjenta.
Zwykle dawke nalezy zwigkszy¢ o 25 mikrograméw/h, jednak nalezy réwniez wzia¢ pod uwage
konieczno$¢ stosowania dodatkowych dawek lekow przeciwbdlowych oraz nasilenie bolu u pacjenta.
Pacjenci moga okresowo wymagac¢ dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku przeciwbdlowego w
celu opanowania bolu przebijajacego. W przypadku, gdy dawka produktu Fentanyl-ratiopharm
przekracza dawke 300 mikrogramow/h, nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowe lub alternatywne metody
leczenia bolu albo alternatywne drogi podania opioidow.

Obserwowano objawy odstawienne po zmianie dtugotrwatego leczenia morfina na system
trandermalny fentanylu, pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego. W przypadku objawow
odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krotko dziatajacej morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, jego zastapienie innymi
opioidami powinno by¢ stopniowe, rozpoczynajac od matej dawki i powoli ja zwigkszajac. Jest to
spowodowane stopniowym zmniejszeniem st¢zenia fentanylu po usunigciu systemu transdermalnego;
zmnigjszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50% trwa co najmniej 17 godzin. Ogolnie przyjmuje
si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbolowego opioidami powinno odbywac si¢ stopniowo, aby
zapobiec objawom odstawiennym (nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj 1 drzenie migsni).

Nie nalezy uzywac tabeli nr 2 i 3 do zmiany leczenia z fentanylu w systemie transdermalnym na
morfine.
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Sposob podawania

Bezposrednio po wyjeciu z opakowania i usunigciu warstwy zabezpieczajacej, plaster nalezy naklei¢
na nieowlosiong powierzchnig skory na gornej czgsci ciala (klatka piersiowa, plecy, gorna czgs$¢
ramienia). Do usunigcia owlosienia nalezy uzy¢ nozyczek zamiast golarki.

Przed naklejeniem systemu transdermalnego skore nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez srodkow
myjacych) i doktadnie osuszy¢. Nastgpnie system transdermalny nalezy naklei¢, lekko dociskajac
dtonia przez okoto 30 sekund. Na powierzchni skory, na ktora naklejany jest system transdermalny,
nie powinny wystgpowa¢ mikrouszkodzenia (np. z powodu napromieniania lub golenia) i
podraznienia skory.

Poniewaz system transdermalny jest chroniony przez wodoodporna foli¢ zewngtrzna, moze by¢
réwniez noszony podczas mycia pod prysznicem.

Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie systemu transdermalnego.

Podczas intensywnego zwigkszania dawki, moze zabrakna¢ aktywnej powierzchni do dalszego
zwickszania dawki.

Czas podawania

System transdermalny powinien by¢ zmieniany po 72 godzinach. Jesli w indywidualnych przypadkach
konieczna jest wczesniejsza zmiana systemu, nie nalezy zmienia¢ go przed uptywem 48 godzin, w
przeciwnym wypadku moze nastapi¢ zwigkszenie sredniego stezenia fentanylu. Kazdy system
transdermalny nalezy naklei¢ w innym miejscu na skorze. Przed naklejeniem nowego systemu na t¢
sama powierzchnig¢ skory powinno uptyna¢ 7 dni. Dziatanie przeciwbdlowe moze utrzymywac si¢
przez pewien czas po usunigciu systemu transdermalnego.

Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skorze §lady, mozna je zmy¢ duza iloscia
mydta i wody. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, poniewaz ze wzgledu na
dziatanie plastra moga one przenikaé przez skore.

Populacja dzieci
Doswiadczenie u dzieci ponizej 12 lat jest ograniczone. Produkt Fentanyl-ratiopharm nie powinien
by¢ stosowany w tej populacji.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ $cisle monitorowani a w razie potrzeby dawke leku nalezy
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby i nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni by¢ $ci§le monitorowani i w razie
potrzeby dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,

- ostry lub pooperacyjny bdl, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w kréotkim
czasie,

- cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko jako czg$¢ zintegrowanego leczenia bolu w przypadkach, gdy
zostanie wlasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna pacjenta.

Leczenie produktem Fentanyl-ratiopharm powinno by¢ rozpoczynane jedynie przez do§wiadczonego
lekarza, z wiedza na temat farmakokinetyki fentanylu zawartego w systemach transdermalnych i
ryzyka cigzkiej hipowentylacji.

W przypadku wystapienia cigzkiego dzialania niepozadanego, pacjenta nalezy obserwowac przez

24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego, ze wzgledu na okres pottrwania fentanylu (patrz
punkt 5.2).

26



W przewlektym bolu, nie zwigzanym z chorobami nowotworowymi, bardziej zalecane moze by¢
rozpoczynanie leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina) i przepisanie
systemu transdermalnego fentanylu po okresleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnych opioidow.

Nie nalezy przecina¢ systemow transdermalnych ze wzgledu na brak informacji dotyczacej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow.

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem standartowych dawek to:
sennos$¢, splatanie, mdtosci, wymioty i zaparcia. Dziatanie te sa przemijajace, ale ich przyczyny
powinny zosta¢ zbadane, jezeli objawy nie ustgpuja. Zaparcia jednak nie ustg¢puja, jezeli leczenie jest
kontynuowane. Mozna si¢ spodziewac kazdego z tych dziatan niepozadanych, dlatego nalezy
dostosowac leczenie, zwtaszcza uwzgledniajac mozliwo$¢ zaparcia. Czgsto moze by¢ konieczne
leczenie korygujace (patrz punkt 4.8).

Bole przebijajace

Badania wykazaty, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci systemu
transdermalnego, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu,
by opanowac bole przebijajace.

Depresja oddechowa

Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, Fentanyl-ratiopharm, moze powodowac u
niektorych pacjentéw depresje oddechowa, dlatego pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie wystepuje
u nich takie dzialanie. Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ po usunigciu systemu
transdermalnego. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki fentanylu. Substancje dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa
(patrz punkt 4.5).

U pacjentdéw z depresja oddechowa, fentanyl powinien by¢ stosowany w matych dawkach z
zachowaniem ostroznosci.

Przewlekie choroby ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami phuc, leczenie fentanylem
moze spowodowac¢ cigzsze dziatania niepozadane. U tych pacjentdw opioidy moga zmniejszac
czestos¢ oddechow i zwigkszaé opor w drogach oddechowych.

Lekozaleznos¢
W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego, lecz rzadko w leczeniu bolu nowotworowego.

Podwyzszone cisnienie Srodczaszkowe

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Fentanyl-ratiopharm u 0séb szczegodlnie
wrazliwych na skutki zwigkszenia stgzenia dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, np. u 0sob z
objawami podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego, zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z niedocisnieniem i (lub) hipowolemia. Fentanyl moze
powodowa¢ bradykardig, dlatego produktu Fentanyl-ratiopharm, nie nalezy stosowac u pacjentow z
bradyarytmia.

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow, dlatego u pacjentow z
chorobami watroby eliminacja leku moze by¢ op6zniona. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢

Zaburzenia czynnosci nerek
Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W

przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki.
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Dane uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnos$cia nerek sugeruja, ze dializa
moze zmienia¢ objetos¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢ wptyw na jego stezenie w surowicy. W
przypadku stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci
fentanylu i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke leku.

Pacjenci z gorqczkq / narazeni na zewnetrzne zrodta ciepta

Znaczne zwigkszenie temperatury ciala moze potencjalnie zwigkszy¢ szybkos¢ wchtaniania fentanylu.
Dlatego tez pacjenci, u ktorych wystapi goraczka, powinni by¢ poddani obserwacji, czy nie wystepuja
u nich dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem opioidow. Miejsca przyklejania systemu
transdermalnego nie nalezy naraza¢ na dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta, np. w saunie.

Pacjenci w podesziym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze pacjenci w podesztym wieku
moga mie¢ zmniejszony klirens leku i wydhuzony okres pottrwania. Ponadto pacjenci w podesztym
wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dzialanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z
zastosowaniem systemow transdermalnych z fenatylem u pacjentéw w podeszlym wieku wykazaty, ze
farmakokinetyka fentanylu nie rdzni si¢ istotnie od farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢
stezenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze. Pacjenci w podeszlym wieku oraz wyniszczeni powinni
by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Populacja pediatryczna
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie u dzieci ponizej 12 lat, Fentanyl-ratiopharm powinien by¢
stosowany w tej grupie wiekowej wylacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja
Poniewaz przenika do mleka kobiecego, nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia
produktem Fentanyl-ratiopharm.

Pacjenci z myasthenia gravis
Moga wystapi¢ drgawki niepadaczkowe (mio)kloniczne. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie
leczenia pacjentow z myasthenia gravis.

Interakcje
Nalezy unika¢ skojarzenia z pochodnymi kwasu barbiturowego, buprenorfina, nalbufing i pentazocyna
(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, poniewaz moze nasili¢
si¢ hamujace dzialanie fentanylu na uktad oddechowy.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z buprenorfing, nalbufing i pentazocyna. Leki te wykazuja
wysokie powinowactwo do receptorow opioidowych przy wzglednie niskiej aktywnosci, dlatego tez
zmnigjszaja dziatanie przeciwbdolowe fentanylu i moga wywolywac objawy odstawienne u pacjentow
uzaleznionych od opioidow (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie innych §rodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN moze spowodowac
dodatkowe dziatanie hamujace, moze wystapi¢ hipowentylacja, niedoci$nienie jak rowniez gigboka
sedacja lub $piaczka. Do wymienionych srodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN naleza:

- opioidy,

- leki przeciwlgkowe i uspokajajace,

- leki nasenne,

- leki do znieczulenia ogdlnego,

- fenotiazyny,

- leki zwiotczajace migsnie,

- leki przeciwhistaminowe,
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- napoje alkoholowe.

Dlatego rownoczesne stosowanie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw i substancji czynnych
wymaga obserwacji pacjenta.

Donoszono, ze inhibitory MAO nasilaja dziatanie narkotycznych lekow przeciwbolowych, zwlaszcza
u pacjentow z niewydolnoS$cia serca. Dlatego nie nalezy stosowac¢ fentamylu w ciagu 14 dni od
przerwania leczenia inhibitorami MAO.

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie, jest szybko metabolizowany glownie przez
CYP3AA4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobg przez 4 dni
nie miat istotnego wplywu na farmakokinetyke fentanylu podawanego dozylnie. W pojedynczych
przypadkach zaobserwowano jednak zwigkszenie st¢zenia leku w osoczu. Doustne podawanie
rytonawiru (jednego z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) powodowalo zmniejszenie o dwie trzecie
klirensu dozylnie podawanego fentanylu i dwukrotne wydtuzenie okresu pottrwania. Jednoczesne
stosowanie silnych inhibitorow (np. rytonawiru) z fentanylem podawanym przezskornie moze
powodowac zwigkszenie stgzenia fentanylu w osoczu krwi. Moze to nasili¢ lub przedtuzy¢ zar6wno
dzialanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, ktore moga powodowac cigzka depresje
oddechowa. W takich przypadkach nalezy zapewni¢ pacjentowi specjalna opiekg i uwazng
obserwacje. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rytonawiru lub innych inhibitorow CYP3A4 z
fentanylem podawanym przezskornie, chyba ze pacjenta poddano $cistej obserwacji.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w czasie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne zagrozenie dla
cztowieka. Fentanyl mozna stosowac w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Dhugotrwale stosowanie w okresie ciazy moze wywota¢ objawy odstawienne u noworodka.

Nie nalezy stosowac fentanylu podczas porodu (réwniez podczas cigcia cesarskiego), poniewaz lek
przenika przez tozysko i moze spowodowac depresje oddechowa u ptodu lub noworodka.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ sedacj¢ i depresje oddechowa u
karmionego piersia dziecka. Dlatego nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia na co
najmniej 72 godziny po usunigciu produktu Fentanyl-ratiopharm (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl-ratiopharm wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych. Wptyw ten zaznacza sig szczeg6lnie na poczatku leczenia, w
przypadku zmiany dawkowania, oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania
lekow uspokajajacych. Wptyw taki moze nie wystgpowac u pacjentdw przyjmujacych lek w statej
dawce. Dlatego pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy dozwolone jest prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Do opisania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacych okreslen:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, < 1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najcigzszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto:  tachykardia, bradykardia.

Rzadko: arytmia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy.
Niezbyt czgsto:  drzenie, parestezje, zaburzenia mowy.
Bardzo rzadko:  ataksja, drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto:  duszno$¢, hipowentylacja.

Bardzo rzadko:  depresja oddechowa, bezdech.

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia.

Czgsto: suchos$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc.
Niezbyt czgsto:  biegunka.

Rzadko: czkawka.

Bardzo rzadko:  bolesne wzdegcia brzucha, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto:  zatrzymanie moczu.
Bardzo rzadko:  bol pecherza moczowego, oliguria.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: potliwosé, swiad.

Czgsto: reakcje skorne w miejscu nalozenia systemu transdermalnego.

Niezbyt czgsto:  osutka, rumien.

Wysypka, rumien i $wiad ustgpuja zwykle w ciagu doby po usunigciu systemu transdermalnego.

Zaburzenia naczyn
Niezbyt czgsto:  nadci$nienie, niedocisnienie.
Rzadko: rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: obrzek, uczucie zimna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:  anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: sennos¢.
Czgsto: uspokojenie polekowe, nerwowos¢, utrata apetytu.

Niezbyt czgsto:  euforia, niepamig¢, bezsennos¢, omamy, pobudzenie.
Bardzo rzadko:  urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia
seksualne, objawy odstawienne.

Inne dzialania niepozqdane

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych): dtugotrwate stosowanie
fentanylu moze prowadzi¢ do powstania tolerancji fizycznej i uzaleznienia psychicznego. Po zmianie
wczesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbolowego na produkt Fentanyl-ratiopharm lub po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne charakterystyczne dla opioidow (np.
nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze).

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia dzialania farmakologicznego, naleza do

nich np. letarg, $piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne’a-Stokesa i (lub) sinica. Innymi

30



objawami sa: hipotermia, zmniejszone napigcie migsni, bradykardia oraz niedocisnienie t¢tnicze.
Przedmiotowymi objawami dzialania toksycznego sa: glgboka sedacja, ataksja, zwezenie Zrenic,
drgawki oraz depresja oddechowa, ktora jest glownym objawem.

Leczenie

Postgpowanie w depresji oddechowej polega na natychmiastowym przeciwdziataniu, tj. usunigciu
systemu transdermalnego i fizycznej lub stownej stymulacji pacjenta. Nastgpnie nalezy podac lek z
grupy specyficznych antagonistow receptora opioidowego, taki jak nalokson.

U dorostych zaleca sig¢ dozylne podanie chlorowodorku naloksonu w poczatkowej dawce od 0,4 do
2 mg. W razie konieczno$ci podobna dawke nalezy powtarzac co 2 lub 3 minuty, lub zastosowac
ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg w 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub 50 mg/ml
5% roztworu glukozy. Szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do dawki podanej we
wczesniejszych wstrzyknigciach dozylnych oraz do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Jesli nie jest mozliwe dozylne podanie, chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domigsniowo
lub podskornie. Po podaniu domigsniowym lub podskérnym poczatek dziatania leku jest wolniejszy
niz po podaniu dozylnym. Nalokson podany domig$niowo dziata dtuzej niz po podaniu dozylnym.
Depresja oddechowa bgdaca wynikiem przedawkowania moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Odwrdcenie dziatania lekow narkotycznych moze spowodowac nasilenie
ostrych dolegliwo$ci bolowych oraz wyrzut katecholamin. Jesli wymaga tego stan kliniczny pacjenta,
konieczne jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej. W przypadku wystapienia
cigzkiego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ hipowolemii i
zastosowa¢ odpowiednie ptyny podawane pozajelitowo.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy; pochodne fenylopiperydyny; kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym z powinowactwem gtéwnie do receptora L. Jego
gtownymi dziataniami terapeutycznymi sa analgezja oraz sedacja. U pacjentdéw, ktdrzy nie byli
uprzednio leczeni opioidami, skutecznos$¢ dziatania przeciwbolowego uzyskuje si¢ przy minimalnych
stezeniach fentanylu w surowicy 0,3—1,5 ng/ml. Czg¢stos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwigksza si¢, gdy stezenia w surowicy sa wigksze niz 2 ng/ml.

Wraz ze wzrostem tolerancji na lek zwigksza si¢ jego najmniejsze skuteczne st¢zenie oraz stezenie,
przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo rozwoju tolerancji jest rozne u
poszczegdlnych osob.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu produktu Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jest wchtaniany przez skore w sposob ciagly
przez 72 godziny. Dzigki zastosowaniu powierzchni polimerowej oraz przenikaniu fentanylu przez
warstwy skory, szybko$¢ uwalniania leku utrzymuje si¢ na wzglednie statym poziomie.

Wchianianie

Po pierwszym zastosowaniu produktu Fentanyl-ratiopharm, stgzenie fentanylu w surowicy krwi
stopniowo zwigksza sig, stabilizujac si¢ po uptywie 12 do 24 godzin i utrzymuje si¢ na wzglednie
stalym poziomie przez pozostata czgs¢ 72-godzinnego okresu stosowania. Uzyskane st¢zenia
fentanylu w surowicy zaleza od rozmiaru systemu transdermalnego. Przy drugiej 72-godzinnej
aplikacji stezenie w surowicy osiaga stan stacjonarny, ktory utrzymuje si¢ podczas stosowania
kolejnych systemow transdermalnych o tym samym rozmiarze.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.
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Biotransformacja
Fentanyl jest metabolizowany gtownie w watrobie przez CYP3A4. Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest
nieaktywny.

Wydalanie

Po zaprzestaniu leczenia produktem Fentanyl-ratiopharm, st¢zenie fentanylu w surowicy stopniowo
zmniejsza sig, osiagajac 50% wartosci wyjsciowej po 13—22 godzinach u dorostych lub po 22—

25 godzinach u dzieci.

Utrzymujace si¢ wchtanianie fentanylu ze skory powoduje wolniejsze zmniejszanie sig stgzenia
fentanylu w surowicy niz w przypadku wlewu dozylnego.

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, glownie w postaci metabolitow, mniej niz 10% w postaci
niezmienionej. Okoto 9% podanej dawki jest wykrywane w kale, gtbwnie w postaci metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

U pacjentow w podesztym wieku oraz u 0sob ostabionych klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, co
prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzglgdu na zmiany dotyczace bialek osocza i klirensu
metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zen leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie
ujawniaja szczegolnego ryzyka dla czlowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono zmniejszona ptodnos¢ oraz zwigkszona $miertelnos¢ ptodow
szczurow. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego leku.

Nie prowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylepna
Poliakrylanowa warstwa przylepna

Folia zewnetrzna:
Folia polipropylenowa
Niebieski tusz

Warstwa zabezpieczajqca
Sylikonowany politereftalan etylenu

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Kazdy system transdermalny jest pakowany w osobna saszetkg. Folia kompozytowa sktada sig z
nastgpujacych warstw, od zewngtrznej do wewngtrznej: papier Kraft, folia polietylenowa o matej
gestoscei, folia aluminiowa, Surdyn (termoplastyczny kopolimer etylen-kwas metakrylowy)
Opakowania zawieraja 3, 5, 10 Iub 20 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nawet po zuzyciu w systemach transdermalnych pozostaje duza ilo§¢ fentanylu. Zuzyte systemy

transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucic, lub, jesli to mozliwe,
zwroci¢ do apteki. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ lub zwrdcic do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS 1 nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny uwalnia 75 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 22,5 cm” zawiera 12,375 mg fentanylu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny

Przezroczysty 1 bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 75 pg/h” na folii
Zewngetrzne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany w cigzkim i przewleklym boélu, ktéry moze by¢ odpowiednio leczony
opioidowymi lekami przeciwbolowymi

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne i oparte na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania opioidéw u
pacjenta oraz uwzglednia:

o mozliwo$¢ rozwoju tolerancji,
o ogo6lny stan zdrowia pacjenta,
o stopien nasilenia choroby.

Wymagang dawka fentanylu dostosowuje si¢ indywidualnie i nalezy ja regularnie oceniaé przed
kazdym podaniem.

Pacjenci otrzymujqcy leczenie opioidami po raz pierwszy

Dostgpne sa systemy transdermalne uwalniajace 12,5 mikrograma/godzing, ktore powinny by¢
stosowane jako dawka poczatkowa. U pacjentow w wieku podesztym lub bardzo ostabionych nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia od produktu Fentanyl-ratiopharm, ze wzgledu na ich wrazliwos$¢ na
leczenie opioidami. W takich przypadkach zaleca si¢ rozpoczgcie leczenie od matych dawek morfiny
o natychmiastowym uwalnianiu i przepisanie produkt Fentanyl ratiopharm po wyznaczeniu
optymalnej dawki.

Zmiana z innego opioidu
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawka
poczatkowa powinna by¢ obliczona w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy okresli¢ ilos¢ lekow przeciwbolowych podawanych w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Otrzymana dawke nalezy przeliczy¢ na rownowazna dawke doustng morfiny, postugujac sig
tabelg nr 1.

3. Nalezy obliczy¢ rownowazna dawke fentanylu w nastgpujacy sposob:

a) za pomoca tabeli nr 2 dla pacjentéw, ktorzy wymagaja cyklicznych zmian lecznia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie do systemu transdermalnego fentanylu wynosi 150:1),
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b) za pomoca tabeli nr 3 dla pacjentéw ze zrownowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie dosystemu transdermalnego fentanylu wynosi 100:1)

Tabela 1: Przeliczanie potencjalu analgetycznego

Wszystkie dawki podane w tabeli sa rownowazne do dziatania przeciwbolowego 10 mg morfiny

podawanej pozajelitowo

Roéwnowazne dawki analgetyczne (mg)
Substancja czynna | Pozajelitowe (i.m.) | Doustne
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oksykodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na
podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentow wymagajacych cyklicznych zmian leczenia

opioidami)
Doustna dawka morfiny (mg/24 h) Przezskorne uwalnianie
— > fentanylu (mikrogramy/h)

<44 12,5

45-134 25

135-224 50

225-314 75

315-404 100

405-494 125

495-584 150

585-674 175

675-764 200

765-854 225

855-944 250

945-1034 275

1035-1124 300

Tabela 3: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na podstawie
dobowej dawki morfiny (dla pacjentow ze zrbwnowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami)

35




Doustna dawka morfiny (mg/24h) Przezskorne uwalnianie
fentanylu (mikrogramy/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
290-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Poprzez potaczenie kilku systemow transdermalnych mozna uzyska¢ szybkos$¢ uwalniania fentanylu
wigksza niz 100 mikrogramow/h.

Przed uptywem 24 godzin od zastosowania systemu transdermalnego nie nalezy oceniaé
maksymalnego dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego Fentanyl-ratiopharm,. Jest to
spowodowane stopniowym zwigkszaniem st¢zenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24
godzin po przyklejeniu systemu transdermalnego.

W ciagu pierwszych 12 godzin po zmianie na Fentanyl-ratiopharm, pacjent powinien kontynuowac
stosowanie poprzedniego leku przeciwbolowego w dotychczasowej dawce; w ciagu kolejnych

12 godzin nalezy podawac ten lek przeciwbdlowy w razie potrzeby.

Dobor dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie az do
uzyskania dziatania przeciwbolowego, U pacjentow, u ktorych nastgpito zmniejszenie dziatania w
okresie 48-72 godzin po zastosowaniu, moze by¢ konieczna wymiana systemu transdermalnego po
48 godzinach. Dostgpny system trandermalny z szybkoscig uwalniania 12,5 mikrograma/h jest
odpowiedni przy zwigkszaniu dawki w obrgbie matych dawek. Jesli dziatanie przeciwbolowe jest
niewystarczajace pod koniec okresu po zastosowaniu pierwszego systemu trandermalnego, dawka
moze zosta¢ zwigkszona po 3 dniach do momentu osiagnigcia pozadanego efekty u kazdego pacjenta.
Zwykle dawke nalezy zwigkszy¢ o 25 mikrograméw/h, jednak nalezy réwniez wzia¢ pod uwage
konieczno$¢ stosowania dodatkowych dawek lekow przeciwbdlowych oraz nasilenie bolu u pacjenta.
Pacjenci moga okresowo wymagac¢ dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku przeciwbdlowego w
celu opanowania bolu przebijajacego. W przypadku, gdy dawka produktu Fentanyl-ratiopharm
przekracza dawke 300 mikrogramow/h, nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowe lub alternatywne metody
leczenia bolu albo alternatywne drogi podania opioidow.

Obserwowano objawy odstawienne po zmianie dtugotrwatego leczenia morfina na system
trandermalny fentanylu, pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego. W przypadku objawow
odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krotko dziatajacej morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, jego zastapienie innymi
opioidami powinno by¢ stopniowe, rozpoczynajac od matej dawki i powoli ja zwigkszajac. Jest to
spowodowane stopniowym zmniejszeniem st¢zenia fentanylu po usunigciu systemu transdermalnego;
zmnigjszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50% trwa co najmniej 17 godzin. Ogolnie przyjmuje
si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbolowego opioidami powinno odbywac si¢ stopniowo, aby
zapobiec objawom odstawiennym (nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj 1 drzenie migsni).

Nie nalezy uzywac tabeli nr 2 i 3 do zmiany leczenia z fentanylu w systemie transdermalnym na
morfine.
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Sposob podawania

Bezposrednio po wyjeciu z opakowania i usunigciu warstwy zabezpieczajacej, plaster nalezy naklei¢
na nieowlosiong powierzchnig skory na gornej czgsci ciala (klatka piersiowa, plecy, gorna czgs$¢
ramienia). Do usunigcia owlosienia nalezy uzy¢ nozyczek zamiast golarki.

Przed naklejeniem systemu transdermalnego skore nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez srodkow
myjacych) i doktadnie osuszy¢. Nastgpnie system transdermalny nalezy naklei¢, lekko dociskajac
dtonia przez okoto 30 sekund. Na powierzchni skory, na ktora naklejany jest system transdermalny,
nie powinny wystgpowa¢ mikrouszkodzenia (np. z powodu napromieniania lub golenia) i
podraznienia skory.

Poniewaz system transdermalny jest chroniony przez wodoodporna foli¢ zewngtrzna, moze by¢
réwniez noszony podczas mycia pod prysznicem.

Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie systemu transdermalnego.

Podczas intensywnego zwigkszania dawki, moze zabrakna¢ aktywnej powierzchni do dalszego
zwickszania dawki.

Czas podawania

System transdermalny powinien by¢ zmieniany po 72 godzinach. Jesli w indywidualnych przypadkach
konieczna jest wczesniejsza zmiana systemu, nie nalezy zmienia¢ go przed uptywem 48 godzin, w
przeciwnym wypadku moze nastapi¢ zwigkszenie sredniego stezenia fentanylu. Kazdy system
transdermalny nalezy naklei¢ w innym miejscu na skorze. Przed naklejeniem nowego systemu na t¢
sama powierzchnig¢ skory powinno uptyna¢ 7 dni. Dziatanie przeciwbdlowe moze utrzymywac si¢
przez pewien czas po usunigciu systemu transdermalnego.

Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skorze §lady, mozna je zmy¢ duza iloscia
mydta i wody. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, poniewaz ze wzgledu na
dziatanie plastra moga one przenikaé przez skore.

Populacja dzieci
Doswiadczenie u dzieci ponizej 12 lat jest ograniczone. Produkt Fentanyl-ratiopharm nie powinien
by¢ stosowany w tej populacji.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ $cisle monitorowani a w razie potrzeby dawke leku nalezy
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby i nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni by¢ $ci§le monitorowani i w razie
potrzeby dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,

- ostry lub pooperacyjny bdl, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w kréotkim
czasie,

- cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko jako czg$¢ zintegrowanego leczenia bolu w przypadkach, gdy
zostanie wlasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna pacjenta.

Leczenie produktem Fentanyl-ratiopharm powinno by¢ rozpoczynane jedynie przez do§wiadczonego
lekarza, z wiedza na temat farmakokinetyki fentanylu zawartego w systemach transdermalnych i
ryzyka cigzkiej hipowentylacji.

W przypadku wystapienia cigzkiego dzialania niepozadanego, pacjenta nalezy obserwowac przez

24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego, ze wzgledu na okres pottrwania fentanylu (patrz
punkt 5.2).
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W przewlektym bolu, nie zwigzanym z chorobami nowotworowymi, bardziej zalecane moze by¢
rozpoczynanie leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina) i przepisanie
systemu transdermalnego fentanylu po okresleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnych opioidow.

Nie nalezy przecina¢ systemow transdermalnych ze wzgledu na brak informacji dotyczacej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow.

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem standartowych dawek to:
sennos$¢, splatanie, mdtosci, wymioty i zaparcia. Dziatanie te sa przemijajace, ale ich przyczyny
powinny zosta¢ zbadane, jezeli objawy nie ustgpuja. Zaparcia jednak nie ustg¢puja, jezeli leczenie jest
kontynuowane. Mozna si¢ spodziewac kazdego z tych dziatan niepozadanych, dlatego nalezy
dostosowac leczenie, zwtaszcza uwzgledniajac mozliwo$¢ zaparcia. Czgsto moze by¢ konieczne
leczenie korygujace (patrz punkt 4.8).

Bole przebijajace

Badania wykazaty, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci systemu
transdermalnego, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu,
by opanowac bole przebijajace.

Depresja oddechowa

Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, Fentanyl-ratiopharm, moze powodowac u
niektorych pacjentéw depresje oddechowa, dlatego pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie wystepuje
u nich takie dzialanie. Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ po usunigciu systemu
transdermalnego. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki fentanylu. Substancje dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa
(patrz punkt 4.5).

U pacjentdéw z depresja oddechowa, fentanyl powinien by¢ stosowany w matych dawkach z
zachowaniem ostroznosci.

Przewlekie choroby ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami phuc, leczenie fentanylem
moze spowodowac¢ cigzsze dziatania niepozadane. U tych pacjentdw opioidy moga zmniejszac
czestos¢ oddechow i zwigkszaé opor w drogach oddechowych.

Lekozaleznos¢
W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego, lecz rzadko w leczeniu bolu nowotworowego.

Podwyzszone cisnienie Srodczaszkowe

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Fentanyl-ratiopharm u 0séb szczegodlnie
wrazliwych na skutki zwigkszenia stgzenia dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, np. u 0sob z
objawami podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego, zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z niedocisnieniem i (lub) hipowolemia. Fentanyl moze
powodowa¢ bradykardig, dlatego produktu Fentanyl-ratiopharm, nie nalezy stosowac u pacjentow z
bradyarytmia.

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow, dlatego u pacjentow z
chorobami watroby eliminacja leku moze by¢ op6zniona. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢

Zaburzenia czynnosci nerek
Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W

przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki.
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Dane uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnos$cia nerek sugeruja, ze dializa
moze zmienia¢ objetos¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢ wptyw na jego stezenie w surowicy. W
przypadku stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci
fentanylu i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke leku.

Pacjenci z gorqczkq / narazeni na zewnetrzne zrodta ciepta

Znaczne zwigkszenie temperatury ciala moze potencjalnie zwigkszy¢ szybkos¢ wchtaniania fentanylu.
Dlatego tez pacjenci, u ktorych wystapi goraczka, powinni by¢ poddani obserwacji, czy nie wystepuja
u nich dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem opioidow. Miejsca przyklejania systemu
transdermalnego nie nalezy naraza¢ na dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta, np. w saunie.

Pacjenci w podesziym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze pacjenci w podesztym wieku
moga mie¢ zmniejszony klirens leku i wydhuzony okres pottrwania. Ponadto pacjenci w podesztym
wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dzialanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z
zastosowaniem systemow transdermalnych z fenatylem u pacjentéw w podeszlym wieku wykazaty, ze
farmakokinetyka fentanylu nie rdzni si¢ istotnie od farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢
stezenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze. Pacjenci w podeszlym wieku oraz wyniszczeni powinni
by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Populacja pediatryczna
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie u dzieci ponizej 12 lat, Fentanyl-ratiopharm powinien by¢
stosowany w tej grupie wiekowej wylacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja
Poniewaz przenika do mleka kobiecego, nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia
produktem Fentanyl-ratiopharm.

Pacjenci z myasthenia gravis
Moga wystapi¢ drgawki niepadaczkowe (mio)kloniczne. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie
leczenia pacjentow z myasthenia gravis.

Interakcje
Nalezy unika¢ skojarzenia z pochodnymi kwasu barbiturowego, buprenorfina, nalbufing i pentazocyna
(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, poniewaz moze nasili¢
si¢ hamujace dzialanie fentanylu na uktad oddechowy.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z buprenorfing, nalbufing i pentazocyna. Leki te wykazuja
wysokie powinowactwo do receptorow opioidowych przy wzglednie niskiej aktywnosci, dlatego tez
zmnigjszaja dziatanie przeciwbdolowe fentanylu i moga wywolywac objawy odstawienne u pacjentow
uzaleznionych od opioidow (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie innych §rodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN moze spowodowac
dodatkowe dziatanie hamujace, moze wystapi¢ hipowentylacja, niedoci$nienie jak rowniez gigboka
sedacja lub $piaczka. Do wymienionych srodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN naleza:

- opioidy,

- leki przeciwlgkowe i uspokajajace,

- leki nasenne,

- leki do znieczulenia ogdlnego,

- fenotiazyny,

- leki zwiotczajace migsnie,

- leki przeciwhistaminowe,
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- napoje alkoholowe.

Dlatego rownoczesne stosowanie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw i substancji czynnych
wymaga obserwacji pacjenta.

Donoszono, ze inhibitory MAO nasilaja dziatanie narkotycznych lekow przeciwbolowych, zwlaszcza
u pacjentow z niewydolnoS$cia serca. Dlatego nie nalezy stosowac¢ fentamylu w ciagu 14 dni od
przerwania leczenia inhibitorami MAO.

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie, jest szybko metabolizowany glownie przez
CYP3AA4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobg przez 4 dni
nie miat istotnego wplywu na farmakokinetyke fentanylu podawanego dozylnie. W pojedynczych
przypadkach zaobserwowano jednak zwigkszenie st¢zenia leku w osoczu. Doustne podawanie
rytonawiru (jednego z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) powodowalo zmniejszenie o dwie trzecie
klirensu dozylnie podawanego fentanylu i dwukrotne wydtuzenie okresu pottrwania. Jednoczesne
stosowanie silnych inhibitorow (np. rytonawiru) z fentanylem podawanym przezskornie moze
powodowac zwigkszenie stgzenia fentanylu w osoczu krwi. Moze to nasili¢ lub przedtuzy¢ zar6wno
dzialanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, ktore moga powodowac cigzka depresje
oddechowa. W takich przypadkach nalezy zapewni¢ pacjentowi specjalna opiekg i uwazng
obserwacje. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rytonawiru lub innych inhibitorow CYP3A4 z
fentanylem podawanym przezskornie, chyba ze pacjenta poddano $cistej obserwacji.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w czasie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne zagrozenie dla
cztowieka. Fentanyl mozna stosowac w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Dhugotrwale stosowanie w okresie ciazy moze wywota¢ objawy odstawienne u noworodka.

Nie nalezy stosowac fentanylu podczas porodu (réwniez podczas cigcia cesarskiego), poniewaz lek
przenika przez tozysko i moze spowodowac depresje oddechowa u ptodu lub noworodka.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ sedacj¢ i depresje oddechowa u
karmionego piersia dziecka. Dlatego nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia na co
najmniej 72 godziny po usunigciu produktu Fentanyl-ratiopharm (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl-ratiopharm wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych. Wptyw ten zaznacza sig szczeg6lnie na poczatku leczenia, w
przypadku zmiany dawkowania, oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania
lekow uspokajajacych. Wptyw taki moze nie wystgpowac u pacjentdw przyjmujacych lek w statej
dawce. Dlatego pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy dozwolone jest prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Do opisania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacych okreslen:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, < 1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najcigzszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto:  tachykardia, bradykardia.

Rzadko: arytmia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy.
Niezbyt czgsto:  drzenie, parestezje, zaburzenia mowy.
Bardzo rzadko:  ataksja, drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto:  duszno$¢, hipowentylacja.

Bardzo rzadko:  depresja oddechowa, bezdech.

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia.

Czgsto: suchos$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc.
Niezbyt czgsto:  biegunka.

Rzadko: czkawka.

Bardzo rzadko:  bolesne wzdegcia brzucha, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto:  zatrzymanie moczu.
Bardzo rzadko:  bol pecherza moczowego, oliguria.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: potliwosé, swiad.

Czgsto: reakcje skorne w miejscu nalozenia systemu transdermalnego.

Niezbyt czgsto:  osutka, rumien.

Wysypka, rumien i $wiad ustgpuja zwykle w ciagu doby po usunigciu systemu transdermalnego.

Zaburzenia naczyn
Niezbyt czgsto:  nadci$nienie, niedocisnienie.
Rzadko: rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: obrzek, uczucie zimna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:  anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: sennos¢.
Czgsto: uspokojenie polekowe, nerwowos¢, utrata apetytu.

Niezbyt czgsto:  euforia, niepamig¢, bezsennos¢, omamy, pobudzenie.
Bardzo rzadko:  urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia
seksualne, objawy odstawienne.

Inne dzialania niepozqdane

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych): dtugotrwate stosowanie
fentanylu moze prowadzi¢ do powstania tolerancji fizycznej i uzaleznienia psychicznego. Po zmianie
wczesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbolowego na produkt Fentanyl-ratiopharm lub po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne charakterystyczne dla opioidow (np.
nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze).

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia dzialania farmakologicznego, naleza do

nich np. letarg, $piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne’a-Stokesa i (lub) sinica. Innymi
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objawami sa: hipotermia, zmniejszone napigcie migsni, bradykardia oraz niedocisnienie t¢tnicze.
Przedmiotowymi objawami dzialania toksycznego sa: glgboka sedacja, ataksja, zwezenie Zrenic,
drgawki oraz depresja oddechowa, ktora jest glownym objawem.

Leczenie

Postgpowanie w depresji oddechowej polega na natychmiastowym przeciwdziataniu, tj. usunigciu
systemu transdermalnego i fizycznej lub stownej stymulacji pacjenta. Nastgpnie nalezy podac lek z
grupy specyficznych antagonistow receptora opioidowego, taki jak nalokson.

U dorostych zaleca sig¢ dozylne podanie chlorowodorku naloksonu w poczatkowej dawce od 0,4 do
2 mg. W razie konieczno$ci podobna dawke nalezy powtarzac co 2 lub 3 minuty, lub zastosowac
ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg w 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub 50 mg/ml
5% roztworu glukozy. Szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do dawki podanej we
wczesniejszych wstrzyknigciach dozylnych oraz do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Jesli nie jest mozliwe dozylne podanie, chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domigsniowo
lub podskornie. Po podaniu domigsniowym lub podskérnym poczatek dziatania leku jest wolniejszy
niz po podaniu dozylnym. Nalokson podany domig$niowo dziata dtuzej niz po podaniu dozylnym.
Depresja oddechowa bgdaca wynikiem przedawkowania moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Odwrdcenie dziatania lekow narkotycznych moze spowodowac nasilenie
ostrych dolegliwo$ci bolowych oraz wyrzut katecholamin. Jesli wymaga tego stan kliniczny pacjenta,
konieczne jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej. W przypadku wystapienia
cigzkiego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ hipowolemii i
zastosowa¢ odpowiednie ptyny podawane pozajelitowo.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy; pochodne fenylopiperydyny; kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym z powinowactwem gtéwnie do receptora L. Jego
gtownymi dziataniami terapeutycznymi sa analgezja oraz sedacja. U pacjentdéw, ktdrzy nie byli
uprzednio leczeni opioidami, skutecznos$¢ dziatania przeciwbolowego uzyskuje si¢ przy minimalnych
stezeniach fentanylu w surowicy 0,3—1,5 ng/ml. Czg¢stos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwigksza si¢, gdy stezenia w surowicy sa wigksze niz 2 ng/ml.

Wraz ze wzrostem tolerancji na lek zwigksza si¢ jego najmniejsze skuteczne st¢zenie oraz stezenie,
przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo rozwoju tolerancji jest rozne u
poszczegdlnych osob.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu produktu Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jest wchtaniany przez skore w sposob ciagly
przez 72 godziny. Dzigki zastosowaniu powierzchni polimerowej oraz przenikaniu fentanylu przez
warstwy skory, szybko$¢ uwalniania leku utrzymuje si¢ na wzglednie statym poziomie.

Wchianianie

Po pierwszym zastosowaniu produktu Fentanyl-ratiopharm, stgzenie fentanylu w surowicy krwi
stopniowo zwigksza sig, stabilizujac si¢ po uptywie 12 do 24 godzin i utrzymuje si¢ na wzglednie
stalym poziomie przez pozostata czgs¢ 72-godzinnego okresu stosowania. Uzyskane st¢zenia
fentanylu w surowicy zaleza od rozmiaru systemu transdermalnego. Przy drugiej 72-godzinnej
aplikacji stezenie w surowicy osiaga stan stacjonarny, ktory utrzymuje si¢ podczas stosowania
kolejnych systemow transdermalnych o tym samym rozmiarze.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.
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Biotransformacja
Fentanyl jest metabolizowany gtownie w watrobie przez CYP3A4. Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest
nieaktywny.

Wydalanie

Po zaprzestaniu leczenia produktem Fentanyl-ratiopharm, st¢zenie fentanylu w surowicy stopniowo
zmniejsza sig, osiagajac 50% wartosci wyjsciowej po 13—22 godzinach u dorostych lub po 22—

25 godzinach u dzieci.

Utrzymujace si¢ wchtanianie fentanylu ze skory powoduje wolniejsze zmniejszanie sig stgzenia
fentanylu w surowicy niz w przypadku wlewu dozylnego.

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, glownie w postaci metabolitow, mniej niz 10% w postaci
niezmienionej. Okoto 9% podanej dawki jest wykrywane w kale, gtbwnie w postaci metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

U pacjentow w podesztym wieku oraz u 0sob ostabionych klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, co
prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzglgdu na zmiany dotyczace bialek osocza i klirensu
metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zen leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie
ujawniaja szczegolnego ryzyka dla czlowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono zmniejszona ptodnos¢ oraz zwigkszona $miertelnos¢ ptodow
szczurow. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego leku.

Nie prowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylepna
Poliakrylanowa warstwa przylepna

Folia zewnetrzna:
Folia polipropylenowa
Niebieski tusz

Warstwa zabezpieczajqca
Sylikonowany politereftalan etylenu

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Kazdy system transdermalny jest pakowany w osobna saszetkg. Folia kompozytowa sktada sig z
nastgpujacych warstw, od zewngtrznej do wewngtrznej: papier Kraft, folia polietylenowa o matej
gestoscei, folia aluminiowa, Surdyn (termoplastyczny kopolimer etylen-kwas metakrylowy)
Opakowania zawieraja 3, 5, 10 Iub 20 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nawet po zuzyciu w systemach transdermalnych pozostaje duza ilo§¢ fentanylu. Zuzyte systemy

transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucic, lub, jesli to mozliwe,
zwroci¢ do apteki. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ lub zwrdcic do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I)

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy system transdermalny uwalnia 100 mikrogramoéw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 30 cm” zawiera 16,5 mg fentanylu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny

Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 100 pug/h” na folii
Zewngetrzne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany w cigzkim i przewleklym boélu, ktéry moze by¢ odpowiednio leczony
opioidowymi lekami przeciwbolowymi

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie jest indywidualne i oparte na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania opioidéw u
pacjenta oraz uwzglednia:

o mozliwo$¢ rozwoju tolerancji,
o ogo6lny stan zdrowia pacjenta,
o stopien nasilenia choroby.

Wymagang dawka fentanylu dostosowuje si¢ indywidualnie i nalezy ja regularnie oceniaé przed
kazdym podaniem.

Pacjenci otrzymujqcy leczenie opioidami po raz pierwszy

Dostgpne sa systemy transdermalne uwalniajace 12,5 mikrograma/godzing, ktore powinny by¢
stosowane jako dawka poczatkowa. U pacjentow w wieku podesztym lub bardzo ostabionych nie
zaleca si¢ rozpoczynania leczenia od produktu Fentanyl-ratiopharm, ze wzgledu na ich wrazliwos$¢ na
leczenie opioidami. W takich przypadkach zaleca si¢ rozpoczgcie leczenie od matych dawek morfiny
o natychmiastowym uwalnianiu i przepisanie produkt Fentanyl ratiopharm po wyznaczeniu
optymalnej dawki.

Zmiana z innego opioidu
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawka
poczatkowa powinna by¢ obliczona w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy okresli¢ ilos¢ lekow przeciwbolowych podawanych w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Otrzymana dawke nalezy przeliczy¢ na rownowazna dawke doustng morfiny, postugujac sig
tabelg nr 1.

3. Nalezy obliczy¢ rownowazna dawke fentanylu w nastgpujacy sposob:

a) za pomoca tabeli nr 2 dla pacjentéw, ktorzy wymagaja cyklicznych zmian lecznia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie do systemu transdermalnego fentanylu wynosi 150:1),
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b) za pomoca tabeli nr 3 dla pacjentéw ze zrownowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami
(stosunek morfiny podawanej doustnie dosystemu transdermalnego fentanylu wynosi 100:1)

Tabela 1: Przeliczanie potencjalu analgetycznego

Wszystkie dawki podane w tabeli sa rownowazne do dziatania przeciwbolowego 10 mg morfiny

podawanej pozajelitowo

Roéwnowazne dawki analgetyczne (mg)
Substancja czynna | Pozajelitowe (i.m.) | Doustne
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7.5
Oksykodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na
podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentow wymagajacych cyklicznych zmian leczenia

opioidami)
Doustna dawka morfiny (mg/24 h) Przezskorne uwalnianie
— > fentanylu (mikrogramy/h)

<44 12,5

45-134 25

135-224 50

225-314 75

315-404 100

405-494 125

495-584 150

585-674 175

675-764 200

765-854 225

855-944 250

945-1034 275

1035-1124 300

Tabela 3: Zalecane dawki poczatkowe transdermalnego systemy fentanylu ustalone na podstawie
dobowej dawki morfiny (dla pacjentow ze zrbwnowazona, dobrze tolerowana terapia opioidami)
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Doustna dawka morfiny (mg/24h) Przezskorne uwalnianie
fentanylu (mikrogramy/h)
<60 12,5
60-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
290-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Poprzez potaczenie kilku systemow transdermalnych mozna uzyska¢ szybkos$¢ uwalniania fentanylu
wigksza niz 100 mikrogramow/h.

Przed uptywem 24 godzin od zastosowania systemu transdermalnego nie nalezy oceniaé
maksymalnego dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego Fentanyl-ratiopharm,. Jest to
spowodowane stopniowym zwigkszaniem st¢zenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24
godzin po przyklejeniu systemu transdermalnego.

W ciagu pierwszych 12 godzin po zmianie na Fentanyl-ratiopharm, pacjent powinien kontynuowac
stosowanie poprzedniego leku przeciwbolowego w dotychczasowej dawce; w ciagu kolejnych

12 godzin nalezy podawac ten lek przeciwbdlowy w razie potrzeby.

Dobor dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie az do
uzyskania dziatania przeciwbolowego, U pacjentow, u ktorych nastgpito zmniejszenie dziatania w
okresie 48-72 godzin po zastosowaniu, moze by¢ konieczna wymiana systemu transdermalnego po
48 godzinach. Dostgpny system trandermalny z szybkoscig uwalniania 12,5 mikrograma/h jest
odpowiedni przy zwigkszaniu dawki w obrgbie matych dawek. Jesli dziatanie przeciwbolowe jest
niewystarczajace pod koniec okresu po zastosowaniu pierwszego systemu trandermalnego, dawka
moze zosta¢ zwigkszona po 3 dniach do momentu osiagnigcia pozadanego efekty u kazdego pacjenta.
Zwykle dawke nalezy zwigkszy¢ o 25 mikrograméw/h, jednak nalezy réwniez wzia¢ pod uwage
konieczno$¢ stosowania dodatkowych dawek lekow przeciwbdlowych oraz nasilenie bolu u pacjenta.
Pacjenci moga okresowo wymagac¢ dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku przeciwbdlowego w
celu opanowania bolu przebijajacego. W przypadku, gdy dawka produktu Fentanyl-ratiopharm
przekracza dawke 300 mikrogramow/h, nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowe lub alternatywne metody
leczenia bolu albo alternatywne drogi podania opioidow.

Obserwowano objawy odstawienne po zmianie dtugotrwatego leczenia morfina na system
trandermalny fentanylu, pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego. W przypadku objawow
odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krotko dziatajacej morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, jego zastapienie innymi
opioidami powinno by¢ stopniowe, rozpoczynajac od matej dawki i powoli ja zwigkszajac. Jest to
spowodowane stopniowym zmniejszeniem st¢zenia fentanylu po usunigciu systemu transdermalnego;
zmnigjszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50% trwa co najmniej 17 godzin. Ogolnie przyjmuje
si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbolowego opioidami powinno odbywac si¢ stopniowo, aby
zapobiec objawom odstawiennym (nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj 1 drzenie migsni).

Nie nalezy uzywac tabeli nr 2 i 3 do zmiany leczenia z fentanylu w systemie transdermalnym na
morfine.
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Sposob podawania

Bezposrednio po wyjeciu z opakowania i usunigciu warstwy zabezpieczajacej, plaster nalezy naklei¢
na nieowlosiong powierzchnig skory na gornej czgsci ciala (klatka piersiowa, plecy, gorna czgs$¢
ramienia). Do usunigcia owlosienia nalezy uzy¢ nozyczek zamiast golarki.

Przed naklejeniem systemu transdermalnego skore nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez srodkow
myjacych) i doktadnie osuszy¢. Nastgpnie system transdermalny nalezy naklei¢, lekko dociskajac
dtonia przez okoto 30 sekund. Na powierzchni skory, na ktora naklejany jest system transdermalny,
nie powinny wystgpowa¢ mikrouszkodzenia (np. z powodu napromieniania lub golenia) i
podraznienia skory.

Poniewaz system transdermalny jest chroniony przez wodoodporna foli¢ zewngtrzna, moze by¢
réwniez noszony podczas mycia pod prysznicem.

Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie systemu transdermalnego.

Podczas intensywnego zwigkszania dawki, moze zabrakna¢ aktywnej powierzchni do dalszego
zwickszania dawki.

Czas podawania

System transdermalny powinien by¢ zmieniany po 72 godzinach. Jesli w indywidualnych przypadkach
konieczna jest wczesniejsza zmiana systemu, nie nalezy zmienia¢ go przed uptywem 48 godzin, w
przeciwnym wypadku moze nastapi¢ zwigkszenie sredniego stezenia fentanylu. Kazdy system
transdermalny nalezy naklei¢ w innym miejscu na skorze. Przed naklejeniem nowego systemu na t¢
sama powierzchnig¢ skory powinno uptyna¢ 7 dni. Dziatanie przeciwbdlowe moze utrzymywac si¢
przez pewien czas po usunigciu systemu transdermalnego.

Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skorze §lady, mozna je zmy¢ duza iloscia
mydta i wody. Nie nalezy stosowac¢ alkoholu ani innych rozpuszczalnikow, poniewaz ze wzgledu na
dziatanie plastra moga one przenikaé przez skore.

Populacja dzieci
Doswiadczenie u dzieci ponizej 12 lat jest ograniczone. Produkt Fentanyl-ratiopharm nie powinien
by¢ stosowany w tej populacji.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ $cisle monitorowani a w razie potrzeby dawke leku nalezy
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci waqtroby i nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni by¢ $ci§le monitorowani i w razie
potrzeby dawke leku nalezy zmniejszy¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza,

- ostry lub pooperacyjny bdl, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w kréotkim
czasie,

- cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko jako czg$¢ zintegrowanego leczenia bolu w przypadkach, gdy
zostanie wlasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna pacjenta.

Leczenie produktem Fentanyl-ratiopharm powinno by¢ rozpoczynane jedynie przez do§wiadczonego
lekarza, z wiedza na temat farmakokinetyki fentanylu zawartego w systemach transdermalnych i
ryzyka cigzkiej hipowentylacji.

W przypadku wystapienia cigzkiego dzialania niepozadanego, pacjenta nalezy obserwowac przez

24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego, ze wzgledu na okres pottrwania fentanylu (patrz
punkt 5.2).
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W przewlektym bolu, nie zwigzanym z chorobami nowotworowymi, bardziej zalecane moze by¢
rozpoczynanie leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina) i przepisanie
systemu transdermalnego fentanylu po okresleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnych opioidow.

Nie nalezy przecina¢ systemow transdermalnych ze wzgledu na brak informacji dotyczacej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow.

Najczgsciej wystepujace dziatania niepozadane zwiazane z podawaniem standartowych dawek to:
sennos$¢, splatanie, mdtosci, wymioty i zaparcia. Dziatanie te sa przemijajace, ale ich przyczyny
powinny zosta¢ zbadane, jezeli objawy nie ustgpuja. Zaparcia jednak nie ustg¢puja, jezeli leczenie jest
kontynuowane. Mozna si¢ spodziewac kazdego z tych dziatan niepozadanych, dlatego nalezy
dostosowac leczenie, zwtaszcza uwzgledniajac mozliwo$¢ zaparcia. Czgsto moze by¢ konieczne
leczenie korygujace (patrz punkt 4.8).

Bole przebijajace

Badania wykazaty, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci systemu
transdermalnego, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu,
by opanowac bole przebijajace.

Depresja oddechowa

Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, Fentanyl-ratiopharm, moze powodowac u
niektorych pacjentéw depresje oddechowa, dlatego pacjentdw nalezy obserwowac, czy nie wystepuje
u nich takie dzialanie. Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ po usunigciu systemu
transdermalnego. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki fentanylu. Substancje dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa
(patrz punkt 4.5).

U pacjentdéw z depresja oddechowa, fentanyl powinien by¢ stosowany w matych dawkach z
zachowaniem ostroznosci.

Przewlekie choroby ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami phuc, leczenie fentanylem
moze spowodowac¢ cigzsze dziatania niepozadane. U tych pacjentdw opioidy moga zmniejszac
czestos¢ oddechow i zwigkszaé opor w drogach oddechowych.

Lekozaleznos¢
W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego, lecz rzadko w leczeniu bolu nowotworowego.

Podwyzszone cisnienie Srodczaszkowe

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Fentanyl-ratiopharm u 0séb szczegodlnie
wrazliwych na skutki zwigkszenia stgzenia dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, np. u 0sob z
objawami podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego, zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocisnienie, zwtaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy zachowaé
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentéw z niedocisnieniem i (lub) hipowolemia. Fentanyl moze
powodowa¢ bradykardig, dlatego produktu Fentanyl-ratiopharm, nie nalezy stosowac u pacjentow z
bradyarytmia.

Zaburzenia czynnosci waqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow, dlatego u pacjentow z
chorobami watroby eliminacja leku moze by¢ op6zniona. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢

Zaburzenia czynnosci nerek
Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W

przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki.

49



Dane uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnos$cia nerek sugeruja, ze dializa
moze zmienia¢ objetos¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢ wptyw na jego stezenie w surowicy. W
przypadku stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci
fentanylu i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke leku.

Pacjenci z gorqczkq / narazeni na zewnetrzne zrodta ciepta

Znaczne zwigkszenie temperatury ciala moze potencjalnie zwigkszy¢ szybkos¢ wchtaniania fentanylu.
Dlatego tez pacjenci, u ktorych wystapi goraczka, powinni by¢ poddani obserwacji, czy nie wystepuja
u nich dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem opioidow. Miejsca przyklejania systemu
transdermalnego nie nalezy naraza¢ na dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta, np. w saunie.

Pacjenci w podesziym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze pacjenci w podesztym wieku
moga mie¢ zmniejszony klirens leku i wydhuzony okres pottrwania. Ponadto pacjenci w podesztym
wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dzialanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z
zastosowaniem systemow transdermalnych z fenatylem u pacjentéw w podeszlym wieku wykazaty, ze
farmakokinetyka fentanylu nie rdzni si¢ istotnie od farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢
stezenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze. Pacjenci w podeszlym wieku oraz wyniszczeni powinni
by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Populacja pediatryczna
Ze wzgledu na ograniczone do§wiadczenie u dzieci ponizej 12 lat, Fentanyl-ratiopharm powinien by¢
stosowany w tej grupie wiekowej wylacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Laktacja
Poniewaz przenika do mleka kobiecego, nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia
produktem Fentanyl-ratiopharm.

Pacjenci z myasthenia gravis
Moga wystapi¢ drgawki niepadaczkowe (mio)kloniczne. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie
leczenia pacjentow z myasthenia gravis.

Interakcje
Nalezy unika¢ skojarzenia z pochodnymi kwasu barbiturowego, buprenorfina, nalbufing i pentazocyna
(patrz punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, poniewaz moze nasili¢
si¢ hamujace dzialanie fentanylu na uktad oddechowy.

Nie jest zalecane jednoczesne stosowanie z buprenorfing, nalbufing i pentazocyna. Leki te wykazuja
wysokie powinowactwo do receptorow opioidowych przy wzglednie niskiej aktywnosci, dlatego tez
zmnigjszaja dziatanie przeciwbdolowe fentanylu i moga wywolywac objawy odstawienne u pacjentow
uzaleznionych od opioidow (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie innych §rodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN moze spowodowac
dodatkowe dziatanie hamujace, moze wystapi¢ hipowentylacja, niedoci$nienie jak rowniez gigboka
sedacja lub $piaczka. Do wymienionych srodkoéw dziatajacych hamujaco na OUN naleza:

- opioidy,

- leki przeciwlgkowe i uspokajajace,

- leki nasenne,

- leki do znieczulenia ogdlnego,

- fenotiazyny,

- leki zwiotczajace migsnie,

- leki przeciwhistaminowe,
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- napoje alkoholowe.

Dlatego rownoczesne stosowanie ktoregokolwiek z wyzej wymienionych lekéw i substancji czynnych
wymaga obserwacji pacjenta.

Donoszono, ze inhibitory MAO nasilaja dziatanie narkotycznych lekow przeciwbolowych, zwlaszcza
u pacjentow z niewydolnoS$cia serca. Dlatego nie nalezy stosowac¢ fentamylu w ciagu 14 dni od
przerwania leczenia inhibitorami MAO.

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie, jest szybko metabolizowany glownie przez
CYP3AA4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobg przez 4 dni
nie miat istotnego wplywu na farmakokinetyke fentanylu podawanego dozylnie. W pojedynczych
przypadkach zaobserwowano jednak zwigkszenie st¢zenia leku w osoczu. Doustne podawanie
rytonawiru (jednego z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) powodowalo zmniejszenie o dwie trzecie
klirensu dozylnie podawanego fentanylu i dwukrotne wydtuzenie okresu pottrwania. Jednoczesne
stosowanie silnych inhibitorow (np. rytonawiru) z fentanylem podawanym przezskornie moze
powodowac zwigkszenie stgzenia fentanylu w osoczu krwi. Moze to nasili¢ lub przedtuzy¢ zar6wno
dzialanie terapeutyczne, jak i dzialania niepozadane, ktore moga powodowac cigzka depresje
oddechowa. W takich przypadkach nalezy zapewni¢ pacjentowi specjalna opiekg i uwazng
obserwacje. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rytonawiru lub innych inhibitorow CYP3A4 z
fentanylem podawanym przezskornie, chyba ze pacjenta poddano $cistej obserwacji.

4.6 Ciazailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w czasie ciazy. Badania na zwierzgtach wykazaty
toksyczny wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne zagrozenie dla
cztowieka. Fentanyl mozna stosowac w okresie ciazy jedynie w przypadku, gdy jest to bezwzglednie
konieczne.

Dhugotrwale stosowanie w okresie ciazy moze wywota¢ objawy odstawienne u noworodka.

Nie nalezy stosowac fentanylu podczas porodu (réwniez podczas cigcia cesarskiego), poniewaz lek
przenika przez tozysko i moze spowodowac depresje oddechowa u ptodu lub noworodka.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ sedacj¢ i depresje oddechowa u
karmionego piersia dziecka. Dlatego nalezy przerwa¢ karmienie piersia podczas leczenia na co
najmniej 72 godziny po usunigciu produktu Fentanyl-ratiopharm (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl-ratiopharm wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych. Wptyw ten zaznacza sig szczeg6lnie na poczatku leczenia, w
przypadku zmiany dawkowania, oraz w przypadku jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania
lekow uspokajajacych. Wptyw taki moze nie wystgpowac u pacjentdw przyjmujacych lek w statej
dawce. Dlatego pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy dozwolone jest prowadzenie
pojazdéw i obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Do opisania czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych uzyto nastepujacych okreslen:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000, < 1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najcigzszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto:  tachykardia, bradykardia.

Rzadko: arytmia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
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Bardzo czgsto: bol glowy, zawroty glowy.
Niezbyt czgsto:  drzenie, parestezje, zaburzenia mowy.
Bardzo rzadko:  ataksja, drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto:  duszno$¢, hipowentylacja.

Bardzo rzadko:  depresja oddechowa, bezdech.

Zaburzenia zotqdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: nudnosci, wymioty, zaparcia.

Czgsto: suchos$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc.
Niezbyt czgsto:  biegunka.

Rzadko: czkawka.

Bardzo rzadko:  bolesne wzdegcia brzucha, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto:  zatrzymanie moczu.
Bardzo rzadko:  bol pecherza moczowego, oliguria.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czesto: potliwosé, swiad.

Czgsto: reakcje skorne w miejscu nalozenia systemu transdermalnego.

Niezbyt czgsto:  osutka, rumien.

Wysypka, rumien i $wiad ustgpuja zwykle w ciagu doby po usunigciu systemu transdermalnego.

Zaburzenia naczyn
Niezbyt czgsto:  nadci$nienie, niedocisnienie.
Rzadko: rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: obrzek, uczucie zimna.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko:  anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czesto: sennos¢.
Czgsto: uspokojenie polekowe, nerwowos¢, utrata apetytu.

Niezbyt czgsto:  euforia, niepamig¢, bezsennos¢, omamy, pobudzenie.
Bardzo rzadko:  urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia
seksualne, objawy odstawienne.

Inne dzialania niepozqdane

Czestos¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych): dtugotrwate stosowanie
fentanylu moze prowadzi¢ do powstania tolerancji fizycznej i uzaleznienia psychicznego. Po zmianie
wczesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbolowego na produkt Fentanyl-ratiopharm lub po
naglym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy odstawienne charakterystyczne dla opioidow (np.
nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze).

4.9 Przedawkowanie
Objawy przedawkowania
Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia dzialania farmakologicznego, naleza do

nich np. letarg, $piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne’a-Stokesa i (lub) sinica. Innymi
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objawami sa: hipotermia, zmniejszone napigcie migsni, bradykardia oraz niedocisnienie t¢tnicze.
Przedmiotowymi objawami dzialania toksycznego sa: glgboka sedacja, ataksja, zwezenie Zrenic,
drgawki oraz depresja oddechowa, ktora jest glownym objawem.

Leczenie

Postgpowanie w depresji oddechowej polega na natychmiastowym przeciwdziataniu, tj. usunigciu
systemu transdermalnego i fizycznej lub stownej stymulacji pacjenta. Nastgpnie nalezy podac lek z
grupy specyficznych antagonistow receptora opioidowego, taki jak nalokson.

U dorostych zaleca sig¢ dozylne podanie chlorowodorku naloksonu w poczatkowej dawce od 0,4 do
2 mg. W razie konieczno$ci podobna dawke nalezy powtarzac co 2 lub 3 minuty, lub zastosowac
ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg w 500 ml roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub 50 mg/ml
5% roztworu glukozy. Szybko$¢ wlewu powinna by¢ dostosowana do dawki podanej we
wczesniejszych wstrzyknigciach dozylnych oraz do indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie.
Jesli nie jest mozliwe dozylne podanie, chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domigsniowo
lub podskornie. Po podaniu domigsniowym lub podskérnym poczatek dziatania leku jest wolniejszy
niz po podaniu dozylnym. Nalokson podany domig$niowo dziata dtuzej niz po podaniu dozylnym.
Depresja oddechowa bgdaca wynikiem przedawkowania moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Odwrdcenie dziatania lekow narkotycznych moze spowodowac nasilenie
ostrych dolegliwo$ci bolowych oraz wyrzut katecholamin. Jesli wymaga tego stan kliniczny pacjenta,
konieczne jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej. W przypadku wystapienia
cigzkiego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ hipowolemii i
zastosowa¢ odpowiednie ptyny podawane pozajelitowo.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy; pochodne fenylopiperydyny; kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym z powinowactwem gtéwnie do receptora L. Jego
gtownymi dziataniami terapeutycznymi sa analgezja oraz sedacja. U pacjentdéw, ktdrzy nie byli
uprzednio leczeni opioidami, skutecznos$¢ dziatania przeciwbolowego uzyskuje si¢ przy minimalnych
stezeniach fentanylu w surowicy 0,3—1,5 ng/ml. Czg¢stos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
zwigksza si¢, gdy stezenia w surowicy sa wigksze niz 2 ng/ml.

Wraz ze wzrostem tolerancji na lek zwigksza si¢ jego najmniejsze skuteczne st¢zenie oraz stezenie,
przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo rozwoju tolerancji jest rozne u
poszczegdlnych osob.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu produktu Fentanyl-ratiopharm, fentanyl jest wchtaniany przez skore w sposob ciagly
przez 72 godziny. Dzigki zastosowaniu powierzchni polimerowej oraz przenikaniu fentanylu przez
warstwy skory, szybko$¢ uwalniania leku utrzymuje si¢ na wzglednie statym poziomie.

Wchianianie

Po pierwszym zastosowaniu produktu Fentanyl-ratiopharm, stgzenie fentanylu w surowicy krwi
stopniowo zwigksza sig, stabilizujac si¢ po uptywie 12 do 24 godzin i utrzymuje si¢ na wzglednie
stalym poziomie przez pozostata czgs¢ 72-godzinnego okresu stosowania. Uzyskane st¢zenia
fentanylu w surowicy zaleza od rozmiaru systemu transdermalnego. Przy drugiej 72-godzinnej
aplikacji stezenie w surowicy osiaga stan stacjonarny, ktory utrzymuje si¢ podczas stosowania
kolejnych systemow transdermalnych o tym samym rozmiarze.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.
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Biotransformacja
Fentanyl jest metabolizowany gtownie w watrobie przez CYP3A4. Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest
nieaktywny.

Wydalanie

Po zaprzestaniu leczenia produktem Fentanyl-ratiopharm, st¢zenie fentanylu w surowicy stopniowo
zmniejsza sig, osiagajac 50% wartosci wyjsciowej po 13—22 godzinach u dorostych lub po 22—

25 godzinach u dzieci.

Utrzymujace si¢ wchtanianie fentanylu ze skory powoduje wolniejsze zmniejszanie sig stgzenia
fentanylu w surowicy niz w przypadku wlewu dozylnego.

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, glownie w postaci metabolitow, mniej niz 10% w postaci
niezmienionej. Okoto 9% podanej dawki jest wykrywane w kale, gtbwnie w postaci metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegdlnych grupach pacjentow

U pacjentow w podesztym wieku oraz u 0sob ostabionych klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, co
prowadzi do wydtuzenia okresu pottrwania. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzglgdu na zmiany dotyczace bialek osocza i klirensu
metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zen leku w surowicy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz genotoksyczno$ci, nie
ujawniaja szczegolnego ryzyka dla czlowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono zmniejszona ptodnos¢ oraz zwigkszona $miertelnos¢ ptodow
szczurow. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego leku.

Nie prowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylepna
Poliakrylanowa warstwa przylepna

Folia zewnetrzna:
Folia polipropylenowa
Niebieski tusz

Warstwa zabezpieczajqca
Sylikonowany politereftalan etylenu

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

18 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
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Kazdy system transdermalny jest pakowany w osobna saszetkg. Folia kompozytowa sktada sig z
nastgpujacych warstw, od zewngtrznej do wewngtrznej: papier Kraft, folia polietylenowa o matej
gestoscei, folia aluminiowa, Surdyn (termoplastyczny kopolimer etylen-kwas metakrylowy)
Opakowania zawieraja 3, 5, 10 Iub 20 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nawet po zuzyciu w systemach transdermalnych pozostaje duza ilo§¢ fentanylu. Zuzyte systemy

transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucic, lub, jesli to mozliwe,
zwroci¢ do apteki. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ lub zwrdcic do apteki.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}

{faks}

{e-mail}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Tekturowe pudelko}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 systemy transdermalne

5 systeméw transdermalnych
10 systemow transdermalnych
20 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne
Nalezy wpisa¢ datg i czas natozenia plastra.

3 systemy transdermalne:
Data Czas

5 systeméw transdermalnych:]
Czas
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10 systemow transdermalnych:]
Data Czas

20 systemow transdermalnych:]
Data Czas Data Czas

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Saszetka}

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 25 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny

B

SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

61



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Tekturowe pudelko}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 50 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 15 cm” zawiera 8,25 mg fentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 systemy transdermalne

5 systeméw transdermalnych
10 systemow transdermalnych
20 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne
Nalezy wpisa¢ datg i czas natozenia plastra.

3 systemy transdermalne:
Data Czas

5 systeméw transdermalnych:]
Czas
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10 systemow transdermalnych:]
Data Czas

20 systemow transdermalnych:]
Data Czas Data Czas

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Saszetka}

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 50 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 15 cm” zawiera 8,25 mg fentanylu.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny

B

SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Tekturowe pudelko}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 75 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 22,5 cm” zawiera 12,375 mg fentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 systemy transdermalne

5 systeméw transdermalnych
10 systemow transdermalnych
20 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne
Nalezy wpisa¢ datg i czas natozenia plastra.

3 systemy transdermalne:
Data Czas

5 systeméw transdermalnych:]
Czas
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10 systemow transdermalnych:]
Data Czas

20 systemow transdermalnych:]
Data Czas Data Czas

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Saszetka}

|1

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1)

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 75 mikrograméw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 22,5 cm” zawiera 12,375 mg fentanylu.

3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4.

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny

B

SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6.
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Tekturowe pudelko}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 100 mikrogramoéw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 30 cm” zawiera 16,5 mg fentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

3 systemy transdermalne

5 systeméw transdermalnych
10 systemow transdermalnych
20 systemow transdermalnych

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne
Nalezy wpisa¢ datg i czas natozenia plastra.

3 systemy transdermalne:
Data Czas

5 systeméw transdermalnych:]
Czas
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10 systemow transdermalnych:]
Data Czas

20 systemow transdermalnych:]
Data Czas Data Czas

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
{tel}

{faks}

{e-mail}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

{Saszetka}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Fentanylum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy system transdermalny uwalnia 100 mikrogramoéw fentanylu na godzing. Kazdy system
transdermalny o powierzchni 30 cm” zawiera 16,5 mg fentanylu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze:
Poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia polipropylenowa

Niebieski tusz

Sylikonowany politereftalan etylenu

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 system transdermalny

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie przezskorne

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroci¢ do apteki.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13. NUMER SERII

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
(Fentanylum)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fentanyl-ratiopharm i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm
Jak stosowac Fentanyl-ratiopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Fentanyl-ratiopharm

Inne informacje

SNk W=

1. CO TO JEST FENTANYL-RATIOPHARM 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Fentanyl nalezy do grupy silnych lekéw przeciwbolowych nazywanych opioidami.
Fentanyl-ratiopharm jest stosowany w leczeniu cigzkiego, przewleklego bolu, ktory moze byc
odpowiednio leczony tylko silnymi lekami przeciwbolowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENTANYL-
RATIOPHARM

Kiedy nie stosowa¢é leku Fentanyl-ratiopharm

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

- jesli u pacjenta wystegpuje bol, ktory trwa tylko przez krotki czas, np. po zabiegu chirurgicznym.

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzkie zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, np. w
wyniku urazu mézgu.

Kiedy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm

OSTRZEZENIE:

Fentanyl-ratiopharm, jest lekiem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka.

Dotyczy to rowniez zuzytych systemow transdermalnych.

Nalezy pamigtac, ze wyglad tego leku moze przyciaga¢ uwage dziecka.

Fentanyl-ratiopharm moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u 0sob, ktore nie
stosuja regularnie przepisanych przez lekarza lekow z grupy opioidow.
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Przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystgpuje
ktorekolwiek z wymienionych ponizej zaburzen, poniewaz wtedy ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wigksze i (lub) lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejszgq dawke fentanylu:
- astma, depresja oddechowa lub jakakolwiek choroba ptuc,

- niskie ci$nienie krwi,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- w przeszlosci lub obecnie: uraz glowy, guz mézgu, objawy zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego (np. bol gtowy, obrzek tarczy nerwu wzrokowego), zaburzenia
swiadomosci lub utrata $wiadomosci, albo $piaczka,

- wolne, nieregularne bicie serca (bradyarytmia),

- myasthenia gravis (choroba powodujaca zme¢czenie i ostabieniem mig$ni).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapi goraczka, poniewaz zwigkszona
temperatura ciata moze przyspieszy¢ przenikanie leku przez skorg. Z tej samej przyczyny nie nalezy
naraza¢ systemu transdermalnego na bezposrednie dziatanie Zrodet ciepta, takich jak koce elektryczne,
termofory, sauna, solarium lub gorace kapiele. Mozna przebywac na stoncu, lecz w gorace, letnie dni
nalezy ostaniac plaster odzieza.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Fentanyl-ratiopharm moze rozwina¢ sig tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Jednakze jest to rzadko obserwowane podczas leczenia bolu
spowodowanego choroba nowotworowa.

Pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentow w ztym stanie fizycznym (wyniszczonych) lekarz
prowadzacy bedzie czesciej badat, poniewaz moze by¢ konieczne przepisanie mniejszych dawek.

Systemow transdermalnych nie nalezy przecina¢ na mniejsze czgsci, poniewaz nie potwierdzono
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow transdermalnych.

Dzieci

Leku Fentanyl-ratiopharm nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia, poniewaz
doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Lek moze by¢ stosowany w
wyjatkowych przypadkach, jesli lekarz specjalnie przepisze Fentanyl-ratiopharm.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania barbiturantéw (stosowanych w leczeniu
zaburzen snu), buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny (inne silne leki przeciwbolowe). Nie jest
zalecane jednoczesne stosowanie tych lekow z produktem Fentanyl-ratiopharm.

W przypadku jednoczesnego stosowania srodkow wplywajacych na czynnos¢ mozgu, jest wigksze

prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan niepozadanych, zwtaszcza trudnosci w oddychaniu.

Odnosi sig to na przyktad do:

- lekow stosowanych w leczeniu lgku (trankwilizatory)

- lekéw stosowanych w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne)

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyki)

- lekdéw stosowanych do znieczulenia; jesli pacjent wie, ze bedzie poddany znieczuleniu,
powinien poinformowac¢ lekarza lub lekarza-dentyste, ze stosuje Fentanyl-ratiopharm

- lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen snu (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany)

- lekéw stosowanych do leczenia alergii lub choroby lokomocyjnej (przeciwhistaminowe /
przeciwwymiotne)

- innych silnie dziatajacych lekow przeciwbolowych (opioidy)

- alkoholu

Nie nalezy przyjmowac lekow wymienionych ponizej w tym samym czasie co Fentanyl-ratiopharm,
chyba, ze pacjent jest nadzorowany przez lekarza prowadzacego.
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Leki te moga nasila¢ dziatanie i dziatania niepozadane produktu Fentanyl-ratiopharm. Odnosi sig to
na przyktad do nast¢pujacych lekow:

- rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu chorob grzybiczych)

- diltiazem (stosowany w leczeniu chorob serca)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu chorob przewodu pokarmowego)

- antybiotyki makrolidowe (stosowane do leczenia zakazen)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zazywa inhibitory MAO (np. moklobemid przeciw depresji
lub selegilina przeciw chorobie Parkinsona), lub jesli zazywat je w ciagu ostatnich 14 dni.
Jednoczesne przyjmowanie tych lekow moze zwigkszac ich toksycznosc.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z jedzeniem i piciem

Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z napojami alkoholowymi zwigksza ryzyko
cigzkich dziatan niepozadanych i moze spowodowacé trudnosci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia
krwi, gtebokie uspokojenie i Spiaczke.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl-ratiopharm podczas porodu (réwniez podczas cesarskiego cigcia),
poniewaz fentanyl moze spowodowac trudnosci w oodychaniu u nowonarodzonego dziecka. Jesli
kobieta zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy stosowacé leku Fentanyl-ratiopharm w okresie ciazy i karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy.
Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego
piersia dziecka, takie jak uspokojenie i depresj¢ oddechowa. Mleko kobiece wydzielone w czasie
leczenia lub w ciagu 72 godzin po usunigciu ostatniego systemu transdermalnego nalezy wylac.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Fentanyl-ratiopharm znacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Objawy
te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawki oraz podczas stosowania w
potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi. W przypadku, gdy pacjent stosuje ta sama dawke
leku Fentanyl-ratiopharm przez dtuzszy okres, lekarz prowadzacy moze zadecydowac, ze pacjent
moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac niebezpieczne maszyny. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwaé niebezpiecznych urzadzen mechanicznych w czasie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm
dopdki lekarz prowadzacy nie zezwoli.

3. JAK STOSOWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Fentanyl-ratiopharm nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Fentanyl-ratiopharm jest najbardziej wtasciwa dla pacjenta.
Lekarz podejmie decyzjg¢ na podstawie stopnia nasilenia bolu, ogélnego stanu zdrowia i stosowanego
dotychczas rodzaju leczenia bolu.

W zaleznosci od reakcji pacjenta moze by¢ konieczne dostosowanie dawki i liczby systemow
transdermalnych. Dziatanie leczniczne jest osiagane w ciagu 24 godzin po zatozeniu pierwszego
systemu transdermalnego i zmniejsza sig¢ stopniowo po jego usunigciu. Nie nalezy przerywac leczenia
bez porozumienia z lekarzem.
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Pierwszy system transdermalny zaczyna dziata¢ wolno, moze to trwac jeden dzien, dlatego lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ dodatkowe leki przeciwbolowe, dopoki system transdermalny fentanylu nie
zacznie w pelni dziataé. Nastepnie Fentanyl-ratiopharm powinien stale zmniejsza¢ bol, wigc pacjent
bedzie mogt odstawi¢ dotychczas stosowane leki przeciwbolowe. Jednakze czasami pacjent moze w
dalszym ciagu potrzebowa¢ dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak nakladac system transdermalny Fentanyl-ratiopharm:

- Nalezy znalez¢ plaska, nie podrazniona promieniowaniem powierzchni¢ skory na gornej
potowie ciala (tutowiu) lub gérnej czesci ramienia, bez owlosienia, ran, plam lub innych zmian
skornych. Skéra nie moze by¢ podrazniona po leczeniu promieniowaniem.

- Jesli skora jest owtosiona, nalezy $cia¢ wlosy nozyczkami. Nie nalezy goli¢ wloséw, poniewaz
golenie podraznia skore. Jesli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja woda. Nie uzywaé
mydla, olejkdéw, balsamdw, alkoholu ani innych srodkéw myjacych, ktére moga wywotac
podraznienie. Przed natozeniem systemu transdermalnego nalezy doktadnie osuszy¢ skore.

- System transdermalny nalezy natozy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Po usunigciu
warstwy zabezpieczajacej natozy¢ system transdermalny, przyciskajac go mocno dlonia przez
ok. 30 sekund, aby upewnic¢ sig, ze dobrze przykleit si¢ do skoéry. Nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na to, czy brzegi systemu doktadnie przylegaja do skory.

- Fentanyl-ratiopharm jest zazwyczaj stosowany przez 72 godziny (3 doby). Na zewngtrznym
opakowaniu mozna wpisa¢ date¢ i godzing natozenia systemu transdermalnego. Pomoze to
zapamigtaé, kiedy nalezy zmieni¢ system transdermalny na nowy.

- Miejsca natozenia systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewngtrznych
zrodet ciepta (patrz ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm®).

- System transdermalny jest chroniony przez foli¢ zabezpieczajaca i moze pozostawac natozony
rowniez w czasie mycia.

- U dzieci najlepiej nakleja¢ system transdermalny na gornej czegsci plecow, ze wzgledu na
mniejsze prawdopodobienstwo usunigcia przez dziecko.

Jak zmieni¢ system transdermalny

- System transdermalny nalezy zmienia¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W wigkszosci
przypadkow nastegpuje to po uplywie 72 godzin (3 dni), u niektorych pacjentow po 48 gdzinach
(2 dni). Zazwyczaj system nie odkleja sig sam. Jesli fragmenty systemu transdermalnego
pozostang na skorze po jego zdjgciu, mozna je zmy¢ za pomocg duzej ilosci mydia i wody.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na pot, tak by jego brzegi skleity si¢ ze soba,
wlozy¢ do opakowania zewngtrznego i zwroci¢ go farmaceucie.

- Nowy system transdermalny nalezy natozy¢ zgodnie z powyzsza instrukcja w innym miejscu na
skorze. Przed nalozeniem systemu transdermalnego na to samo miejsce musi uptynaé co
najmniej 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Fentanyl-ratiopharm

W przypadku natozenia wigkszej liczby systemow transdermalnych, niz zalecono, nalezy usunac je i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala, aby uzyskac opini¢ na temat ryzyka.

Najczestszym objawem przedawkowania sa zaburzenia oddychania. Pacjent oddycha wowczas zbyt
wolno lub zbyt stabo. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie usunaé system transdermalny i
porozumie¢ si¢ z lekarzem. Podczas oczekiwania na przybycie lekarza nalezy rozmawiaé z pacjentem
lub potrzasa¢ nim, by utrzymaé go w stanie swiadomosci. Innymi objawami przedawkowania sa:
sennos$¢, obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci bicia serca, zmniejszenie napigcia
mig$ni, nadmierne uspokojenie, utrata koordynacji mi¢sni, zwe¢zenie zrenic i drgawki.

Pominigcie zastosowania dawki Fentanyl-ratiopharm

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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System transdermalny nalezy zmienia¢ co trzy doby (72 godziny) o tej samej porze, chyba ze lekarz
zalecil inaczej. Jesli system transdermalny nie zostanie zmieniony, nalezy to zrobi¢ od razu po
przypomnieniu sobie o tym. Jesli system zostanie zmieniony bardzo pézno, nalezy poinformowac o
tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Przerwanie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm

Przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem o powodach
tej decyzji oraz o dalszym leczeniu.

Dlugotrwale stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm moze spowodowaé uzaleznienie fizyczne. Po
przerwaniu leczenia pacjent moze czuc sig¢ zle.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych jest wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane
nagle, nie nalezy samemu przerywac stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, lecz najpierw porozumiec
si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fentanyl-ratiopharm moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscig wystgpowania:

Bardzo u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto

Czesto u mniej niz 1 na 10, lecz wiecej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt u mniej niz 1 na 100, lecz wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

czesto

Rzadko u mniej niz 1 na 1 000, lecz wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze doniesienia
rzadko

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych cigzkich, bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
szpitala: cigzka depresja oddechowa (cigzka duszno$¢, charczacy oddech) lub catkowite zahamowanie
dziatania przewodu pokarmowego (kurczowy bol, wymioty, wzdgcie brzucha).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czgsto: Sennosc, bol gtowy, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, pocenie sig,
swedzenie. Swedzenie zazwyczaj ustaje dzien po usunigciu systemu transdermalnego.

Czgsto: Uczucie niezwyktej sennosci i zmeczenia (dziatanie depresyjne na czynnos¢ mozgu),
nerwowos¢, brak apetytu, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, reakcje
skorne w miegjscu przyklejenia systemu.

Niezbyt czgsto: Uczucie niezwyklej radosci, utrata pamigci, trudno$ci w zasypianiu, omamy,
pobudzenie, drzenia, zaburzenia czucia, zaburzenia mowy, zmniejszenie lub
zwigkszenie cisnienia krwi i czgstotliwos$ci serca, trudnosci w oddychaniu, biegunka,
trudno$ci w oddawaniu moczu, wysypka skorna, rumien skorny. Wysypka skorna i
rumien skormy zazwyczaj znikaja w ciagu jednego dnia po usunigciu plastra.

Rzadko: Nieregularne bicie serca, rozszerzenie naczyn, czkawka, zatrzymanie wody w
tkankach, uczucie zimna.
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Bardzo rzadko: Ogoélne ostre reakcje alergiczne ze zmniejszeniem cisnienia krwi i (lub) trudno$ciami
w oddychaniu (reakcje anafilaktyczne), urojenia, stany podniecenia, utrata sil,
depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia czynnos$ci seksualnych, objawy odstawienne,
zaburzenia koordynacji, drgawki (w tym drgawki kloniczne i grand mal),
zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia oddychania (depresja oddechowa),
zatrzymanie oddechu (bezdech), bolesne wzdgcia, zablokowanie przewodu
pokarmowego, bol pecherza moczowego, oddawanie mniejszej ilosci moczu niz
zwykle (zmniejszone wydalanie moczu).

Jesli pacjent stosuje Fentanyl-ratiopharm przez pewien czas, moze zdarzy¢ sig, ze lek Fentanyl-
ratiopharm stanie si¢ mniej skuteczny i bedzie konieczne dostosowanie dawki (moze rozwinac si¢
tolerancja).

Moze rozwinac¢ sig¢ uzaleznienie fizyczne, jak rowniez moga wystapi¢ objawy odstawienne w
przypadku szybkiego przerwania stosowania systemow transdermalnych.

Objawami odstawiennymi moga by¢ nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Lek, rowniez po zuzyciu, przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nawet
po zuzyciu systemy transdermalne zawieraja duza ilos¢ fentanylu.

Nie stosowac¢ leku Fentanyl-ratiopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong srodowiska, zuzyte oraz nieuzywane przeterminowane
systemy transdermalne nalezy wyrzuci¢ lub zwrdci¢ do apteki. Zuzyte systemy transdermalne nalezy
ztozy¢ na pot, tak by brzegi skleily sig ze soba, i przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu wyrzucenia lub dostarczenia do apteki.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

- Substancja czynna jest fentanyl.
Jeden system transdermalny uwalnia 25 mikrogramow fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni aktywnej 7,5 cm’® zawiera 4,125 mg fentanylu.

- Inne sktadniki leku:
Warstwa przylepna: poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia zewngtrzna: folia polipropylenowa, niebieski tusz
Warstwa zabezpieczajaca: sylikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Fentanyl-ratiopharm i co zawiera opakowanie

Fentanyl-ratiopharm jest przezroczystym systemem transdermalnym z powierzchnig pokryta klejem,
tak, by mozna go przyklei¢ na skorg. Na systemie transdermalnym jest niebieski nadruk okreslajacy
moc.

Fentanyl-ratiopharm jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 3, 5, 10 Iub 20 systemow
transdermalnych.
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Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny:
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

Wytwérea:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

DE/H/0740/01/MR

Austria Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Niemcy Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS

Hiszpania Fentanilo Matrix ratiomed 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francja Fentanyl-ratio 25 pg/h, dispositif transdermique

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

Wielka Brytania Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
(Fentanylum)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fentanyl-ratiopharm i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm
Jak stosowac Fentanyl-ratiopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Fentanyl-ratiopharm

Inne informacje

SNk WDN =

1. CO TO JEST FENTANYL-RATIOPHARM 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Fentanyl nalezy do grupy silnych lekéw przeciwbolowych nazywanych opioidami.
Fentanyl-ratiopharm jest stosowany w leczeniu cigzkiego, przewleklego bolu, ktory moze by¢
odpowiednio leczony tylko silnymi lekami przeciwbolowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENTANYL-
RATIOPHARM

Kiedy nie stosowa¢é leku Fentanyl-ratiopharm

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

- jesli u pacjenta wystegpuje bol, ktory trwa tylko przez krotki czas, np. po zabiegu chirurgicznym.

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzkie zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, np. w
wyniku urazu mézgu.

Kiedy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm

OSTRZEZENIE:

Fentanyl-ratiopharm, jest lekiem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka.

Dotyczy to rowniez zuzytych systemow transdermalnych.

Nalezy pamigtac, ze wyglad tego leku moze przyciaga¢ uwage dziecka.

Fentanyl-ratiopharm moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u 0sob, ktore nie
stosuja regularnie przepisanych przez lekarza lekow z grupy opioidow.
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Przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystgpuje
ktorekolwiek z wymienionych ponizej zaburzen, poniewaz wtedy ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wigksze i (lub) lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejszgq dawke fentanylu:
- astma, depresja oddechowa lub jakakolwiek choroba ptuc,

- niskie ci$nienie krwi,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- w przeszlosci lub obecnie: uraz glowy, guz mézgu, objawy zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego (np. bol gtowy, obrzek tarczy nerwu wzrokowego), zaburzenia
swiadomosci lub utrata $wiadomosci, albo $piaczka,

- wolne, nieregularne bicie serca (bradyarytmia),

- myasthenia gravis (choroba powodujaca zme¢czenie i ostabieniem mig$ni).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapi goraczka, poniewaz zwigkszona
temperatura ciata moze przyspieszy¢ przenikanie leku przez skorg. Z tej samej przyczyny nie nalezy
naraza¢ systemu transdermalnego na bezposrednie dziatanie Zrodet ciepta, takich jak koce elektryczne,
termofory, sauna, solarium lub gorace kapiele. Mozna przebywac na stoncu, lecz w gorace, letnie dni
nalezy ostaniac plaster odzieza.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Fentanyl-ratiopharm moze rozwina¢ sig tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Jednakze jest to rzadko obserwowane podczas leczenia bolu
spowodowanego choroba nowotworowa.

Pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentow w ztym stanie fizycznym (wyniszczonych) lekarz
prowadzacy bedzie czesciej badat, poniewaz moze by¢ konieczne przepisanie mniejszych dawek.

Systemow transdermalnych nie nalezy przecina¢ na mniejsze czgsci, poniewaz nie potwierdzono
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow transdermalnych.

Dzieci

Leku Fentanyl-ratiopharm nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia, poniewaz
doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Lek moze by¢ stosowany w
wyjatkowych przypadkach, jesli lekarz specjalnie przepisze Fentanyl-ratiopharm.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania barbiturantéw (stosowanych w leczeniu
zaburzen snu), buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny (inne silne leki przeciwbolowe). Nie jest
zalecane jednoczesne stosowanie tych lekow z produktem Fentanyl-ratiopharm.

W przypadku jednoczesnego stosowania srodkow wplywajacych na czynnos¢ mozgu, jest wigksze

prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan niepozadanych, zwtaszcza trudnosci w oddychaniu.

Odnosi sig to na przyktad do:

- lekow stosowanych w leczeniu lgku (trankwilizatory)

- lekéw stosowanych w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne)

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyki)

- lekdéw stosowanych do znieczulenia; jesli pacjent wie, ze bedzie poddany znieczuleniu,
powinien poinformowac¢ lekarza lub lekarza-dentyste, ze stosuje Fentanyl-ratiopharm

- lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen snu (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany)

- lekéw stosowanych do leczenia alergii lub choroby lokomocyjnej (przeciwhistaminowe /
przeciwwymiotne)

- innych silnie dziatajacych lekow przeciwbolowych (opioidy)

- alkoholu

Nie nalezy przyjmowac lekow wymienionych ponizej w tym samym czasie co Fentanyl-ratiopharm,
chyba, ze pacjent jest nadzorowany przez lekarza prowadzacego.
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Leki te moga nasila¢ dziatanie i dziatania niepozadane produktu Fentanyl-ratiopharm. Odnosi sig to
na przyktad do nast¢pujacych lekow:

- rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu chorob grzybiczych)

- diltiazem (stosowany w leczeniu chorob serca)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu chorob przewodu pokarmowego)

- antybiotyki makrolidowe (stosowane do leczenia zakazen)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zazywa inhibitory MAO (np. moklobemid przeciw depresji
lub selegilina przeciw chorobie Parkinsona), lub jesli zazywat je w ciagu ostatnich 14 dni.
Jednoczesne przyjmowanie tych lekow moze zwigkszac ich toksycznosc.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z jedzeniem i piciem

Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z napojami alkoholowymi zwigksza ryzyko
cigzkich dziatan niepozadanych i moze spowodowacé trudnosci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia
krwi, gtebokie uspokojenie i Spiaczke.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl-ratiopharm podczas porodu (réwniez podczas cesarskiego cigcia),
poniewaz fentanyl moze spowodowac trudnosci w oodychaniu u nowonarodzonego dziecka. Jesli
kobieta zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy stosowacé leku Fentanyl-ratiopharm w okresie ciazy i karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy.
Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego
piersia dziecka, takie jak uspokojenie i depresj¢ oddechowa. Mleko kobiece wydzielone w czasie
leczenia lub w ciagu 72 godzin po usunigciu ostatniego systemu transdermalnego nalezy wylac.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Fentanyl-ratiopharm znacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Objawy
te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawki oraz podczas stosowania w
potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi. W przypadku, gdy pacjent stosuje ta sama dawke
leku Fentanyl-ratiopharm przez dtuzszy okres, lekarz prowadzacy moze zadecydowac, ze pacjent
moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac niebezpieczne maszyny. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwaé niebezpiecznych urzadzen mechanicznych w czasie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm
dopdki lekarz prowadzacy nie zezwoli.

3. JAK STOSOWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Fentanyl-ratiopharm nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Fentanyl-ratiopharm jest najbardziej wtasciwa dla pacjenta.
Lekarz podejmie decyzjg¢ na podstawie stopnia nasilenia bolu, ogélnego stanu zdrowia i stosowanego
dotychczas rodzaju leczenia bolu.

W zaleznosci od reakcji pacjenta moze by¢ konieczne dostosowanie dawki i liczby systemow
transdermalnych. Dziatanie leczniczne jest osiagane w ciagu 24 godzin po zatozeniu pierwszego
systemu transdermalnego i zmniejsza sig¢ stopniowo po jego usunigciu. Nie nalezy przerywac leczenia
bez porozumienia z lekarzem.
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Pierwszy system transdermalny zaczyna dziata¢ wolno, moze to trwac jeden dzien, dlatego lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ dodatkowe leki przeciwbolowe, dopoki system transdermalny fentanylu nie
zacznie w pelni dziata¢. Nastepnie Fentanyl-ratiopharm powinien stale zmniejsza¢ bol, wigc pacjent
bedzie mogt odstawi¢ dotychczas stosowane leki przeciwbdlowe. Jednakze czasami pacjent moze w
dalszym ciagu potrzebowa¢ dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak naklada¢ system transdermalny Fentanyl-ratiopharm:

- Nalezy znalez¢ plaska, nie podrazniona promieniowaniem powierzchni¢ skory na gornej
potowie ciata (tutowiu) lub gérnej czesci ramienia, bez owlosienia, ran, plam lub innych zmian
skornych. Skéra nie moze by¢ podrazniona po leczeniu promieniowaniem.

- Jesli skora jest owtosiona, nalezy $cia¢ wlosy nozyczkami. Nie nalezy goli¢ wlosdéw, poniewaz
golenie podraznia skore. Jesli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja woda. Nie uzywaé
mydla, olejkdéw, balsamdw, alkoholu ani innych srodkéw myjacych, ktére moga wywotac
podraznienie. Przed natozeniem systemu transdermalnego nalezy doktadnie osuszy¢ skore.

- System transdermalny nalezy natozy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Po usunigciu
warstwy zabezpieczajacej natozy¢ system transdermalny, przyciskajac go mocno dlonia przez
ok. 30 sekund, aby upewnic¢ sig, ze dobrze przykleit si¢ do skoéry. Nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na to, czy brzegi systemu doktadnie przylegaja do skory.

- Fentanyl-ratiopharm jest zazwyczaj stosowany przez 72 godziny (3 doby). Na zewngtrznym
opakowaniu mozna wpisa¢ date¢ i godzing natozenia systemu transdermalnego. Pomoze to
zapamigtaé, kiedy nalezy zmieni¢ system transdermalny na nowy.

- Miejsca natozenia systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewngtrznych
zrodet ciepta (patrz ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm®).

- System transdermalny jest chroniony przez foli¢ zabezpieczajaca i moze pozostawac natozony
rowniez w czasie mycia.

- U dzieci najlepiej nakleja¢ system transdermalny na gornej czegsci plecow, ze wzgledu na
mniejsze prawdopodobienstwo usunigcia przez dziecko.

Jak zmieni¢ system transdermalny

- System transdermalny nalezy zmienia¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W wigkszosci
przypadkow nastegpuje to po uplywie 72 godzin (3 dni), u niektorych pacjentow po 48 gdzinach
(2 dni). Zazwyczaj system nie odkleja sig sam. Jesli fragmenty systemu transdermalnego
pozostang na skorze po jego zdjgciu, mozna je zmy¢ za pomocg duzej ilosci mydia i wody.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na pot, tak by jego brzegi skleity si¢ ze soba,
wlozy¢ do opakowania zewngtrznego i zwroci¢ go farmaceucie.

- Nowy system transdermalny nalezy natozy¢ zgodnie z powyzsza instrukcja w innym miejscu na
skorze. Przed nalozeniem systemu transdermalnego na to samo miejsce musi uptynaé co
najmniej 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Fentanyl-ratiopharm

W przypadku natozenia wigkszej liczby systemow transdermalnych, niz zalecono, nalezy usunac je i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala, aby uzyskac opini¢ na temat ryzyka.

Najczestszym objawem przedawkowania sa zaburzenia oddychania. Pacjent oddycha wowczas zbyt
wolno lub zbyt stabo. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie usunaé system transdermalny i
porozumie¢ si¢ z lekarzem. Podczas oczekiwania na przybycie lekarza nalezy rozmawiaé z pacjentem
lub potrzasa¢ nim, by utrzymaé go w stanie swiadomosci. Innymi objawami przedawkowania sa:
sennos$¢, obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci bicia serca, zmniejszenie napigcia
mig$ni, nadmierne uspokojenie, utrata koordynacji mi¢sni, zwe¢zenie zrenic i drgawki.

Pominigcie zastosowania dawki Fentanyl-ratiopharm

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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System transdermalny nalezy zmienia¢ co trzy doby (72 godziny) o tej samej porze, chyba ze lekarz
zalecil inaczej. Jesli system transdermalny nie zostanie zmieniony, nalezy to zrobi¢ od razu po
przypomnieniu sobie o tym. Jesli system zostanie zmieniony bardzo pézno, nalezy poinformowac o
tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Przerwanie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm

Przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem o powodach
tej decyzji oraz o dalszym leczeniu.

Dlugotrwale stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm moze spowodowaé uzaleznienie fizyczne. Po
przerwaniu leczenia pacjent moze czuc sig¢ zle.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych jest wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane
nagle, nie nalezy samemu przerywac stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, lecz najpierw porozumiec
si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fentanyl-ratiopharm moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscig wystgpowania:

Bardzo u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto

Czesto u mniej niz 1 na 10, lecz wiecej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt u mniej niz 1 na 100, lecz wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

czesto

Rzadko u mniej niz 1 na 1 000, lecz wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze doniesienia
rzadko

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych cigzkich, bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
szpitala: cigzka depresja oddechowa (cigzka duszno$¢, charczacy oddech) lub catkowite zahamowanie
dziatania przewodu pokarmowego (kurczowy bol, wymioty, wzdgcie brzucha).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czgsto: Sennosc, bol gtowy, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, pocenie sig,
swedzenie. Swedzenie zazwyczaj ustaje dzien po usunigciu systemu transdermalnego.

Czgsto: Uczucie niezwyktej sennosci i zmeczenia (dziatanie depresyjne na czynnos¢ mozgu),
nerwowos¢, brak apetytu, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, reakcje
skorne w miegjscu przyklejenia systemu.

Niezbyt czgsto: Uczucie niezwyklej radosci, utrata pamigci, trudno$ci w zasypianiu, omamy,
pobudzenie, drzenia, zaburzenia czucia, zaburzenia mowy, zmniejszenie lub
zwigkszenie cisnienia krwi i czgstotliwos$ci serca, trudnosci w oddychaniu, biegunka,
trudno$ci w oddawaniu moczu, wysypka skorna, rumien skorny. Wysypka skorna i
rumien skormy zazwyczaj znikaja w ciagu jednego dnia po usunigciu plastra.

Rzadko: Nieregularne bicie serca, rozszerzenie naczyn, czkawka, zatrzymanie wody w
tkankach, uczucie zimna.
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Bardzo rzadko: Ogoélne ostre reakcje alergiczne ze zmniejszeniem cisnienia krwi i (lub) trudno$ciami
w oddychaniu (reakcje anafilaktyczne), urojenia, stany podniecenia, utrata sil,
depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia czynnos$ci seksualnych, objawy odstawienne,
zaburzenia koordynacji, drgawki (w tym drgawki kloniczne i grand mal),
zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia oddychania (depresja oddechowa),
zatrzymanie oddechu (bezdech), bolesne wzdgcia, zablokowanie przewodu
pokarmowego, bol pecherza moczowego, oddawanie mniejszej ilosci moczu niz
zwykle (zmniejszone wydalanie moczu).

Jesli pacjent stosuje Fentanyl-ratiopharm przez pewien czas, moze zdarzy¢ sig, ze lek Fentanyl-
ratiopharm stanie si¢ mniej skuteczny i bedzie konieczne dostosowanie dawki (moze rozwinac si¢
tolerancja).

Moze rozwinac¢ sig¢ uzaleznienie fizyczne, jak rowniez moga wystapi¢ objawy odstawienne w
przypadku szybkiego przerwania stosowania systemow transdermalnych.

Objawami odstawiennymi moga by¢ nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Lek, rowniez po zuzyciu, przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nawet
po zuzyciu systemy transdermalne zawieraja duza ilos¢ fentanylu.

Nie stosowac¢ leku Fentanyl-ratiopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong srodowiska, zuzyte oraz nieuzywane przeterminowane
systemy transdermalne nalezy wyrzuci¢ lub zwrdci¢ do apteki. Zuzyte systemy transdermalne nalezy
ztozy¢ na pot, tak by brzegi skleily sig ze soba, i przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu wyrzucenia lub dostarczenia do apteki.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

- Substancja czynna jest fentanyl.
Jeden system transdermalny uwalnia 50 mikrogramow fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni aktywnej 15 cm® zawiera 8,25 mg fentanylu.

- Inne sktadniki leku:
Warstwa przylepna: poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia zewngtrzna: folia polipropylenowa, niebieski tusz
Warstwa zabezpieczajaca: sylikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Fentanyl-ratiopharm i co zawiera opakowanie

Fentanyl-ratiopharm jest przezroczystym systemem transdermalnym z powierzchnig pokryta klejem,
tak, by mozna go przyklei¢ na skorg. Na systemie transdermalnym jest niebieski nadruk okreslajacy
moc.

Fentanyl-ratiopharm jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 3, 5, 10 Iub 20 systemow
transdermalnych.
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Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny:
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

Wytwérea:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

DE/H/0740/02/MR

Austria Fenturogenox 50 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Niemcy Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS

Hiszpania Fentanilo Matrix ratiomed 50 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francja Fentanyl-ratio 50 pg/h, dispositif transdermique

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

Wielka Brytania Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS 1 nazwy produktow zwigzanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
(Fentanylum)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fentanyl-ratiopharm i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm
Jak stosowac Fentanyl-ratiopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Fentanyl-ratiopharm

Inne informacje

SNk WDN =

1. CO TO JEST FENTANYL-RATIOPHARM 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Fentanyl nalezy do grupy silnych lekéw przeciwbolowych nazywanych opioidami.
Fentanyl-ratiopharm jest stosowany w leczeniu cigzkiego, przewleklego bolu, ktory moze by¢
odpowiednio leczony tylko silnymi lekami przeciwbolowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENTANYL-
RATIOPHARM

Kiedy nie stosowa¢é leku Fentanyl-ratiopharm

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

- jesli u pacjenta wystegpuje bol, ktory trwa tylko przez krotki czas, np. po zabiegu chirurgicznym.

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzkie zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, np. w
wyniku urazu mézgu.

Kiedy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm

OSTRZEZENIE:

Fentanyl-ratiopharm, jest lekiem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka.

Dotyczy to rowniez zuzytych systemow transdermalnych.

Nalezy pamigtac, ze wyglad tego leku moze przyciaga¢ uwage dziecka.

Fentanyl-ratiopharm moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u 0sob, ktore nie
stosuja regularnie przepisanych przez lekarza lekow z grupy opioidow.
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Przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystgpuje
ktorekolwiek z wymienionych ponizej zaburzen, poniewaz wtedy ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wigksze i (lub) lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejszgq dawke fentanylu:
- astma, depresja oddechowa lub jakakolwiek choroba ptuc,

- niskie ci$nienie krwi,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- w przeszlosci lub obecnie: uraz glowy, guz mézgu, objawy zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego (np. bol gtowy, obrzek tarczy nerwu wzrokowego), zaburzenia
swiadomosci lub utrata $wiadomosci, albo $piaczka,

- wolne, nieregularne bicie serca (bradyarytmia),

- myasthenia gravis (choroba powodujaca zme¢czenie i ostabieniem mig$ni).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapi goraczka, poniewaz zwigkszona
temperatura ciata moze przyspieszy¢ przenikanie leku przez skorg. Z tej samej przyczyny nie nalezy
naraza¢ systemu transdermalnego na bezposrednie dziatanie Zrodet ciepta, takich jak koce elektryczne,
termofory, sauna, solarium lub gorace kapiele. Mozna przebywac na stoncu, lecz w gorace, letnie dni
nalezy ostaniac plaster odzieza.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Fentanyl-ratiopharm moze rozwina¢ sig tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Jednakze jest to rzadko obserwowane podczas leczenia bolu
spowodowanego choroba nowotworowa.

Pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentow w ztym stanie fizycznym (wyniszczonych) lekarz
prowadzacy bedzie czesciej badat, poniewaz moze by¢ konieczne przepisanie mniejszych dawek.

Systemow transdermalnych nie nalezy przecina¢ na mniejsze czgsci, poniewaz nie potwierdzono
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow transdermalnych.

Dzieci

Leku Fentanyl-ratiopharm nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia, poniewaz
doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Lek moze by¢ stosowany w
wyjatkowych przypadkach, jesli lekarz specjalnie przepisze Fentanyl-ratiopharm.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania barbiturantéw (stosowanych w leczeniu
zaburzen snu), buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny (inne silne leki przeciwbolowe). Nie jest
zalecane jednoczesne stosowanie tych lekow z produktem Fentanyl-ratiopharm.

W przypadku jednoczesnego stosowania srodkow wplywajacych na czynnos¢ mozgu, jest wigksze

prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan niepozadanych, zwtaszcza trudnosci w oddychaniu.

Odnosi sig to na przyktad do:

- lekow stosowanych w leczeniu lgku (trankwilizatory)

- lekéw stosowanych w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne)

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyki)

- lekdéw stosowanych do znieczulenia; jesli pacjent wie, ze bedzie poddany znieczuleniu,
powinien poinformowac¢ lekarza lub lekarza-dentyste, ze stosuje Fentanyl-ratiopharm

- lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen snu (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany)

- lekéw stosowanych do leczenia alergii lub choroby lokomocyjnej (przeciwhistaminowe /
przeciwwymiotne)

- innych silnie dziatajacych lekow przeciwbolowych (opioidy)

- alkoholu

Nie nalezy przyjmowac lekow wymienionych ponizej w tym samym czasie co Fentanyl-ratiopharm,
chyba, ze pacjent jest nadzorowany przez lekarza prowadzacego.
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Leki te moga nasila¢ dziatanie i dziatania niepozadane produktu Fentanyl-ratiopharm. Odnosi sig to
na przyktad do nast¢pujacych lekow:

- rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu chorob grzybiczych)

- diltiazem (stosowany w leczeniu chorob serca)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu chorob przewodu pokarmowego)

- antybiotyki makrolidowe (stosowane do leczenia zakazen)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zazywa inhibitory MAO (np. moklobemid przeciw depresji
lub selegilina przeciw chorobie Parkinsona), lub jesli zazywat je w ciagu ostatnich 14 dni.
Jednoczesne przyjmowanie tych lekow moze zwigkszac ich toksycznosc.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z jedzeniem i piciem

Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z napojami alkoholowymi zwigksza ryzyko
cigzkich dziatan niepozadanych i moze spowodowacé trudnosci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia
krwi, gtebokie uspokojenie i Spiaczke.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl-ratiopharm podczas porodu (réwniez podczas cesarskiego cigcia),
poniewaz fentanyl moze spowodowac trudnosci w oodychaniu u nowonarodzonego dziecka. Jesli
kobieta zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy stosowacé leku Fentanyl-ratiopharm w okresie ciazy i karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy.
Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego
piersia dziecka, takie jak uspokojenie i depresj¢ oddechowa. Mleko kobiece wydzielone w czasie
leczenia lub w ciagu 72 godzin po usunigciu ostatniego systemu transdermalnego nalezy wylac.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Fentanyl-ratiopharm znacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Objawy
te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawki oraz podczas stosowania w
potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi. W przypadku, gdy pacjent stosuje ta sama dawke
leku Fentanyl-ratiopharm przez dtuzszy okres, lekarz prowadzacy moze zadecydowac, ze pacjent
moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac niebezpieczne maszyny. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwaé niebezpiecznych urzadzen mechanicznych w czasie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm
dopdki lekarz prowadzacy nie zezwoli.

3. JAK STOSOWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Fentanyl-ratiopharm nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Fentanyl-ratiopharm jest najbardziej wtasciwa dla pacjenta.
Lekarz podejmie decyzjg¢ na podstawie stopnia nasilenia bolu, ogélnego stanu zdrowia i stosowanego
dotychczas rodzaju leczenia bolu.

W zaleznosci od reakcji pacjenta moze by¢ konieczne dostosowanie dawki i liczby systemow
transdermalnych. Dziatanie leczniczne jest osiagane w ciagu 24 godzin po zatozeniu pierwszego
systemu transdermalnego i zmniejsza sig¢ stopniowo po jego usunigciu. Nie nalezy przerywac leczenia
bez porozumienia z lekarzem.
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Pierwszy system transdermalny zaczyna dziata¢ wolno, moze to trwac jeden dzien, dlatego lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ dodatkowe leki przeciwbolowe, dopoki system transdermalny fentanylu nie
zacznie w pelni dziata¢. Nastepnie Fentanyl-ratiopharm powinien stale zmniejsza¢ bol, wigc pacjent
bedzie mogt odstawi¢ dotychczas stosowane leki przeciwbdlowe. Jednakze czasami pacjent moze w
dalszym ciagu potrzebowa¢ dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak naklada¢ system transdermalny Fentanyl-ratiopharm:

- Nalezy znalez¢ plaska, nie podrazniona promieniowaniem powierzchni¢ skory na gornej
potowie ciata (tutowiu) lub gérnej czesci ramienia, bez owlosienia, ran, plam lub innych zmian
skornych. Skéra nie moze by¢ podrazniona po leczeniu promieniowaniem.

- Jesli skora jest owtosiona, nalezy $cia¢ wlosy nozyczkami. Nie nalezy goli¢ wlosdéw, poniewaz
golenie podraznia skore. Jesli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja woda. Nie uzywaé
mydla, olejkdéw, balsamdw, alkoholu ani innych srodkéw myjacych, ktére moga wywotac
podraznienie. Przed natozeniem systemu transdermalnego nalezy doktadnie osuszy¢ skore.

- System transdermalny nalezy natozy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Po usunigciu
warstwy zabezpieczajacej natozy¢ system transdermalny, przyciskajac go mocno dlonia przez
ok. 30 sekund, aby upewnic¢ sig, ze dobrze przykleit si¢ do skoéry. Nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na to, czy brzegi systemu doktadnie przylegaja do skory.

- Fentanyl-ratiopharm jest zazwyczaj stosowany przez 72 godziny (3 doby). Na zewngtrznym
opakowaniu mozna wpisa¢ date¢ i godzing natozenia systemu transdermalnego. Pomoze to
zapamigtaé, kiedy nalezy zmieni¢ system transdermalny na nowy.

- Miejsca natozenia systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewngtrznych
zrodet ciepta (patrz ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm®).

- System transdermalny jest chroniony przez foli¢ zabezpieczajaca i moze pozostawac natozony
rowniez w czasie mycia.

- U dzieci najlepiej nakleja¢ system transdermalny na gornej czegsci plecow, ze wzgledu na
mniejsze prawdopodobienstwo usunigcia przez dziecko.

Jak zmieni¢ system transdermalny

- System transdermalny nalezy zmienia¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W wigkszosci
przypadkow nastegpuje to po uplywie 72 godzin (3 dni), u niektorych pacjentow po 48 gdzinach
(2 dni). Zazwyczaj system nie odkleja sig sam. Jesli fragmenty systemu transdermalnego
pozostang na skorze po jego zdjgciu, mozna je zmy¢ za pomocg duzej ilosci mydia i wody.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na pot, tak by jego brzegi skleity si¢ ze soba,
wlozy¢ do opakowania zewngtrznego i zwroci¢ go farmaceucie.

- Nowy system transdermalny nalezy natozy¢ zgodnie z powyzsza instrukcja w innym miejscu na
skorze. Przed nalozeniem systemu transdermalnego na to samo miejsce musi uptynaé co
najmniej 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Fentanyl-ratiopharm

W przypadku natozenia wigkszej liczby systemow transdermalnych, niz zalecono, nalezy usunac je i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala, aby uzyskac opini¢ na temat ryzyka.

Najczestszym objawem przedawkowania sa zaburzenia oddychania. Pacjent oddycha wowczas zbyt
wolno lub zbyt stabo. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie usunaé system transdermalny i
porozumie¢ si¢ z lekarzem. Podczas oczekiwania na przybycie lekarza nalezy rozmawiaé z pacjentem
lub potrzasa¢ nim, by utrzymaé go w stanie swiadomosci. Innymi objawami przedawkowania sa:
sennos$¢, obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci bicia serca, zmniejszenie napigcia
mig$ni, nadmierne uspokojenie, utrata koordynacji mi¢sni, zwe¢zenie zrenic i drgawki.

Pominigcie zastosowania dawki Fentanyl-ratiopharm

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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System transdermalny nalezy zmienia¢ co trzy doby (72 godziny) o tej samej porze, chyba ze lekarz
zalecil inaczej. Jesli system transdermalny nie zostanie zmieniony, nalezy to zrobi¢ od razu po
przypomnieniu sobie o tym. Jesli system zostanie zmieniony bardzo pézno, nalezy poinformowac o
tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Przerwanie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm

Przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem o powodach
tej decyzji oraz o dalszym leczeniu.

Dlugotrwale stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm moze spowodowaé uzaleznienie fizyczne. Po
przerwaniu leczenia pacjent moze czuc sig¢ zle.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych jest wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane
nagle, nie nalezy samemu przerywac stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, lecz najpierw porozumiec
si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fentanyl-ratiopharm moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscig wystgpowania:

Bardzo u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto

Czesto u mniej niz 1 na 10, lecz wiecej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt u mniej niz 1 na 100, lecz wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

czesto

Rzadko u mniej niz 1 na 1 000, lecz wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze doniesienia
rzadko

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych cigzkich, bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
szpitala: cigzka depresja oddechowa (cigzka duszno$¢, charczacy oddech) lub catkowite zahamowanie
dziatania przewodu pokarmowego (kurczowy bol, wymioty, wzdgcie brzucha).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czgsto: Sennosc, bol gtowy, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, pocenie sig,
swedzenie. Swedzenie zazwyczaj ustaje dzien po usunigciu systemu transdermalnego.

Czgsto: Uczucie niezwyktej sennosci i zmeczenia (dziatanie depresyjne na czynnos¢ mozgu),
nerwowos¢, brak apetytu, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, reakcje
skorne w miegjscu przyklejenia systemu.

Niezbyt czgsto: Uczucie niezwyklej radosci, utrata pamigci, trudno$ci w zasypianiu, omamy,
pobudzenie, drzenia, zaburzenia czucia, zaburzenia mowy, zmniejszenie lub
zwigkszenie cisnienia krwi i czgstotliwos$ci serca, trudnosci w oddychaniu, biegunka,
trudno$ci w oddawaniu moczu, wysypka skorna, rumien skorny. Wysypka skorna i
rumien skormy zazwyczaj znikaja w ciagu jednego dnia po usunigciu plastra.

Rzadko: Nieregularne bicie serca, rozszerzenie naczyn, czkawka, zatrzymanie wody w
tkankach, uczucie zimna.
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Bardzo rzadko: Ogoélne ostre reakcje alergiczne ze zmniejszeniem cisnienia krwi i (lub) trudno$ciami
w oddychaniu (reakcje anafilaktyczne), urojenia, stany podniecenia, utrata sil,
depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia czynnos$ci seksualnych, objawy odstawienne,
zaburzenia koordynacji, drgawki (w tym drgawki kloniczne i grand mal),
zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia oddychania (depresja oddechowa),
zatrzymanie oddechu (bezdech), bolesne wzdgcia, zablokowanie przewodu
pokarmowego, bol pecherza moczowego, oddawanie mniejszej ilosci moczu niz
zwykle (zmniejszone wydalanie moczu).

Jesli pacjent stosuje Fentanyl-ratiopharm przez pewien czas, moze zdarzy¢ sig, ze lek Fentanyl-
ratiopharm stanie si¢ mniej skuteczny i bedzie konieczne dostosowanie dawki (moze rozwinac si¢
tolerancja).

Moze rozwinac¢ sig¢ uzaleznienie fizyczne, jak rowniez moga wystapi¢ objawy odstawienne w
przypadku szybkiego przerwania stosowania systemow transdermalnych.

Objawami odstawiennymi moga by¢ nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Lek, rowniez po zuzyciu, przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nawet
po zuzyciu systemy transdermalne zawieraja duza ilos¢ fentanylu.

Nie stosowac¢ leku Fentanyl-ratiopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong srodowiska, zuzyte oraz nieuzywane przeterminowane
systemy transdermalne nalezy wyrzuci¢ lub zwrdci¢ do apteki. Zuzyte systemy transdermalne nalezy
ztozy¢ na pot, tak by brzegi skleily sig ze soba, i przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu wyrzucenia lub dostarczenia do apteki.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

- Substancja czynna jest fentanyl.
Jeden system transdermalny uwalnia 75 mikrogramow fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni aktywnej 22,5 cm” zawiera 12,375 mg fentanylu.

- Inne sktadniki leku:
Warstwa przylepna: poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia zewngtrzna: folia polipropylenowa, niebieski tusz
Warstwa zabezpieczajaca: sylikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Fentanyl-ratiopharm i co zawiera opakowanie

Fentanyl-ratiopharm jest przezroczystym systemem transdermalnym z powierzchnig pokryta klejem,
tak, by mozna go przyklei¢ na skorg. Na systemie transdermalnym jest niebieski nadruk okreslajacy
moc.

Fentanyl-ratiopharm jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 3, 5, 10 Iub 20 systemow
transdermalnych.
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Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny:
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

Wytwérea:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

DE/H/0740/03/MR

Austria Fenturogenox 75 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Niemcy Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS

Hiszpania Fentanilo Matrix ratiomed 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francja Fentanyl-ratio 75 pg/h, dispositif transdermique

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

Wielka Brytania Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I)
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
(Fentanylum)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fentanyl-ratiopharm i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm
Jak stosowac Fentanyl-ratiopharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Fentanyl-ratiopharm

Inne informacje

SNk WDN -

1. CO TO JEST FENTANYL-RATIOPHARM 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Fentanyl nalezy do grupy silnych lekéw przeciwbolowych nazywanych opioidami.
Fentanyl-ratiopharm jest stosowany w leczeniu cigzkiego, przewleklego bolu, ktory moze by¢
odpowiednio leczony tylko silnymi lekami przeciwbolowymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU FENTANYL-
RATIOPHARM

Kiedy nie stosowa¢é leku Fentanyl-ratiopharm

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku.

- jesli u pacjenta wystegpuje bol, ktory trwa tylko przez krotki czas, np. po zabiegu chirurgicznym.

- jesli u pacjenta wystegpuje cigzkie zaburzenie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, np. w
wyniku urazu mézgu.

Kiedy zachowaé szczegolng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm

OSTRZEZENIE:

Fentanyl-ratiopharm, jest lekiem, ktéry moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia dziecka.

Dotyczy to rowniez zuzytych systemow transdermalnych.

Nalezy pamigtac, ze wyglad tego leku moze przyciaga¢ uwage dziecka.

Fentanyl-ratiopharm moze powodowac zagrazajace zyciu dziatania niepozadane u 0sob, ktore nie
stosuja regularnie przepisanych przez lekarza lekow z grupy opioidow.

99




Przed zastosowaniem leku Fentanyl-ratiopharm nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystgpuje
ktorekolwiek z wymienionych ponizej zaburzen, poniewaz wtedy ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych jest wigksze i (lub) lekarz prowadzacy moze przepisa¢ mniejszgq dawke fentanylu:
- astma, depresja oddechowa lub jakakolwiek choroba ptuc,

- niskie ci$nienie krwi,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- w przeszlosci lub obecnie: uraz glowy, guz mézgu, objawy zwigkszonego cisnienia
wewnatrzczaszkowego (np. bol gtowy, obrzek tarczy nerwu wzrokowego), zaburzenia
swiadomosci lub utrata $wiadomosci, albo $piaczka,

- wolne, nieregularne bicie serca (bradyarytmia),

- myasthenia gravis (choroba powodujaca zme¢czenie i ostabieniem mig$ni).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapi goraczka, poniewaz zwigkszona
temperatura ciata moze przyspieszy¢ przenikanie leku przez skorg. Z tej samej przyczyny nie nalezy
naraza¢ systemu transdermalnego na bezposrednie dziatanie Zrodet ciepta, takich jak koce elektryczne,
termofory, sauna, solarium lub gorace kapiele. Mozna przebywac na stoncu, lecz w gorace, letnie dni
nalezy ostaniac plaster odzieza.

W przypadku dlugotrwalego stosowania leku Fentanyl-ratiopharm moze rozwina¢ sig tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne. Jednakze jest to rzadko obserwowane podczas leczenia bolu
spowodowanego choroba nowotworowa.

Pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentow w ztym stanie fizycznym (wyniszczonych) lekarz
prowadzacy bedzie czesciej badat, poniewaz moze by¢ konieczne przepisanie mniejszych dawek.

Systemow transdermalnych nie nalezy przecina¢ na mniejsze czgsci, poniewaz nie potwierdzono
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa podzielonych systemow transdermalnych.

Dzieci

Leku Fentanyl-ratiopharm nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12. roku zycia, poniewaz
doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest ograniczone. Lek moze by¢ stosowany w
wyjatkowych przypadkach, jesli lekarz specjalnie przepisze Fentanyl-ratiopharm.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania barbiturantéw (stosowanych w leczeniu
zaburzen snu), buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny (inne silne leki przeciwbolowe). Nie jest
zalecane jednoczesne stosowanie tych lekow z produktem Fentanyl-ratiopharm.

W przypadku jednoczesnego stosowania srodkow wplywajacych na czynnos¢ mozgu, jest wigksze

prawdopodobienstwo wystgpowania dziatan niepozadanych, zwtaszcza trudnosci w oddychaniu.

Odnosi sig to na przyktad do:

- lekow stosowanych w leczeniu lgku (trankwilizatory)

- lekéw stosowanych w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne)

- lekow stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych (neuroleptyki)

- lekdéw stosowanych do znieczulenia; jesli pacjent wie, ze bedzie poddany znieczuleniu,
powinien poinformowac¢ lekarza lub lekarza-dentyste, ze stosuje Fentanyl-ratiopharm

- lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen snu (leki nasenne, uspokajajace, barbiturany)

- lekéw stosowanych do leczenia alergii lub choroby lokomocyjnej (przeciwhistaminowe /
przeciwwymiotne)

- innych silnie dziatajacych lekow przeciwbolowych (opioidy)

- alkoholu

Nie nalezy przyjmowac lekow wymienionych ponizej w tym samym czasie co Fentanyl-ratiopharm,
chyba, ze pacjent jest nadzorowany przez lekarza prowadzacego.
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Leki te moga nasila¢ dziatanie i dziatania niepozadane produktu Fentanyl-ratiopharm. Odnosi sig to
na przyktad do nast¢pujacych lekow:

- rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu AIDS)

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu chorob grzybiczych)

- diltiazem (stosowany w leczeniu chorob serca)

- cymetydyna (stosowana w leczeniu chorob przewodu pokarmowego)

- antybiotyki makrolidowe (stosowane do leczenia zakazen)

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zazywa inhibitory MAO (np. moklobemid przeciw depresji
lub selegilina przeciw chorobie Parkinsona), lub jesli zazywat je w ciagu ostatnich 14 dni.
Jednoczesne przyjmowanie tych lekow moze zwigkszac ich toksycznosc.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z jedzeniem i piciem

Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm z napojami alkoholowymi zwigksza ryzyko
cigzkich dziatan niepozadanych i moze spowodowacé trudnosci w oddychaniu, zmniejszenie ci$nienia
krwi, gtebokie uspokojenie i Spiaczke.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Fentanyl-ratiopharm podczas porodu (réwniez podczas cesarskiego cigcia),
poniewaz fentanyl moze spowodowac trudnosci w oodychaniu u nowonarodzonego dziecka. Jesli
kobieta zajdzie w ciaz¢ podczas stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, powinna skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy stosowacé leku Fentanyl-ratiopharm w okresie ciazy i karmienia piersia, jesli nie
jest to bezwzglednie konieczne. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie ciazy.
Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze spowodowa¢ dziatania niepozadane u karmionego
piersia dziecka, takie jak uspokojenie i depresj¢ oddechowa. Mleko kobiece wydzielone w czasie
leczenia lub w ciagu 72 godzin po usunigciu ostatniego systemu transdermalnego nalezy wylac.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Fentanyl-ratiopharm znacznie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn. Objawy
te wystepuja najczesciej na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawki oraz podczas stosowania w
potaczeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi. W przypadku, gdy pacjent stosuje ta sama dawke
leku Fentanyl-ratiopharm przez dtuzszy okres, lekarz prowadzacy moze zadecydowac, ze pacjent
moze prowadzi¢ pojazdy i obstugiwac niebezpieczne maszyny. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obshugiwaé niebezpiecznych urzadzen mechanicznych w czasie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm
dopdki lekarz prowadzacy nie zezwoli.

3. JAK STOSOWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Fentanyl-ratiopharm nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz zadecyduje, jaka dawka leku Fentanyl-ratiopharm jest najbardziej wtasciwa dla pacjenta.
Lekarz podejmie decyzjg¢ na podstawie stopnia nasilenia bolu, ogélnego stanu zdrowia i stosowanego
dotychczas rodzaju leczenia bolu.

W zaleznosci od reakcji pacjenta moze by¢ konieczne dostosowanie dawki i liczby systemow
transdermalnych. Dziatanie leczniczne jest osiagane w ciagu 24 godzin po zatozeniu pierwszego
systemu transdermalnego i zmniejsza sig¢ stopniowo po jego usunigciu. Nie nalezy przerywac leczenia
bez porozumienia z lekarzem.
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Pierwszy system transdermalny zaczyna dziata¢ wolno, moze to trwac jeden dzien, dlatego lekarz
prowadzacy moze zaleci¢ dodatkowe leki przeciwbolowe, dopoki system transdermalny fentanylu nie
zacznie w pelni dziata¢. Nastepnie Fentanyl-ratiopharm powinien stale zmniejsza¢ bol, wigc pacjent
bedzie mogt odstawi¢ dotychczas stosowane leki przeciwbdlowe. Jednakze czasami pacjent moze w
dalszym ciagu potrzebowa¢ dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Jak naklada¢ system transdermalny Fentanyl-ratiopharm:

- Nalezy znalez¢ plaska, nie podrazniona promieniowaniem powierzchni¢ skory na gornej
potowie ciata (tutowiu) lub gérnej czesci ramienia, bez owlosienia, ran, plam lub innych zmian
skornych. Skéra nie moze by¢ podrazniona po leczeniu promieniowaniem.

- Jesli skora jest owtosiona, nalezy $cia¢ wlosy nozyczkami. Nie nalezy goli¢ wlosdéw, poniewaz
golenie podraznia skore. Jesli skéra wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja woda. Nie uzywaé
mydla, olejkdéw, balsamdw, alkoholu ani innych srodkéw myjacych, ktére moga wywotac
podraznienie. Przed natozeniem systemu transdermalnego nalezy doktadnie osuszy¢ skore.

- System transdermalny nalezy natozy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Po usunigciu
warstwy zabezpieczajacej natozy¢ system transdermalny, przyciskajac go mocno dlonia przez
ok. 30 sekund, aby upewnic¢ sig, ze dobrze przykleit si¢ do skoéry. Nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na to, czy brzegi systemu doktadnie przylegaja do skory.

- Fentanyl-ratiopharm jest zazwyczaj stosowany przez 72 godziny (3 doby). Na zewngtrznym
opakowaniu mozna wpisa¢ date¢ i godzing natozenia systemu transdermalnego. Pomoze to
zapamigtaé, kiedy nalezy zmieni¢ system transdermalny na nowy.

- Miejsca natozenia systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewngtrznych
zrodet ciepta (patrz ,,Kiedy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ stosujac Fentanyl-ratiopharm®).

- System transdermalny jest chroniony przez foli¢ zabezpieczajaca i moze pozostawac natozony
rowniez w czasie mycia.

- U dzieci najlepiej nakleja¢ system transdermalny na gornej czegsci plecow, ze wzgledu na
mniejsze prawdopodobienstwo usunigcia przez dziecko.

Jak zmieni¢ system transdermalny

- System transdermalny nalezy zmienia¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W wigkszosci
przypadkow nastegpuje to po uplywie 72 godzin (3 dni), u niektorych pacjentow po 48 gdzinach
(2 dni). Zazwyczaj system nie odkleja sig sam. Jesli fragmenty systemu transdermalnego
pozostang na skorze po jego zdjgciu, mozna je zmy¢ za pomocg duzej ilosci mydia i wody.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na pot, tak by jego brzegi skleity si¢ ze soba,
wlozy¢ do opakowania zewngtrznego i zwroci¢ go farmaceucie.

- Nowy system transdermalny nalezy natozy¢ zgodnie z powyzsza instrukcja w innym miejscu na
skorze. Przed nalozeniem systemu transdermalnego na to samo miejsce musi uptynaé co
najmniej 7 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Fentanyl-ratiopharm

W przypadku natozenia wigkszej liczby systemow transdermalnych, niz zalecono, nalezy usunac je i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do szpitala, aby uzyskac opini¢ na temat ryzyka.

Najczestszym objawem przedawkowania sa zaburzenia oddychania. Pacjent oddycha wowczas zbyt
wolno lub zbyt stabo. W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie usunaé system transdermalny i
porozumie¢ si¢ z lekarzem. Podczas oczekiwania na przybycie lekarza nalezy rozmawiaé z pacjentem
lub potrzasa¢ nim, by utrzymaé go w stanie swiadomosci. Innymi objawami przedawkowania sa:
sennos$¢, obnizenie temperatury ciala, zmniejszenie czgstosci bicia serca, zmniejszenie napigcia
mig$ni, nadmierne uspokojenie, utrata koordynacji mi¢sni, zwe¢zenie zrenic i drgawki.

Pominigcie zastosowania dawki Fentanyl-ratiopharm

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.
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System transdermalny nalezy zmienia¢ co trzy doby (72 godziny) o tej samej porze, chyba ze lekarz
zalecil inaczej. Jesli system transdermalny nie zostanie zmieniony, nalezy to zrobi¢ od razu po
przypomnieniu sobie o tym. Jesli system zostanie zmieniony bardzo pézno, nalezy poinformowac o
tym lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych lekow przeciwbolowych.

Przerwanie stosowania leku Fentanyl-ratiopharm

Przed przerwaniem lub zakonczeniem leczenia zawsze nalezy porozmawiac z lekarzem o powodach
tej decyzji oraz o dalszym leczeniu.

Dlugotrwale stosowanie leku Fentanyl-ratiopharm moze spowodowaé uzaleznienie fizyczne. Po
przerwaniu leczenia pacjent moze czuc sig¢ zle.

Poniewaz ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych jest wigksze, jesli leczenie zostanie przerwane
nagle, nie nalezy samemu przerywac stosowania leku Fentanyl-ratiopharm, lecz najpierw porozumiec
si¢ z lekarzem.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Fentanyl-ratiopharm moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z czgstoscig wystgpowania:

Bardzo u wiecej niz 1 na 10 pacjentow

czesto

Czesto u mniej niz 1 na 10, lecz wiecej niz 1 na 100 pacjentow

Niezbyt u mniej niz 1 na 100, lecz wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow

czesto

Rzadko u mniej niz 1 na 1 000, lecz wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze doniesienia
rzadko

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych cigzkich, bardzo rzadkich dziatan
niepozadanych nalezy przerwac leczenie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do
szpitala: cigzka depresja oddechowa (cigzka duszno$¢, charczacy oddech) lub catkowite zahamowanie
dziatania przewodu pokarmowego (kurczowy bol, wymioty, wzdgcie brzucha).

Inne dziatania niepozadane

Bardzo czgsto: Sennosc, bol gtowy, zawroty glowy, nudnos$ci, wymioty, zaparcia, pocenie sig,
swedzenie. Swedzenie zazwyczaj ustaje dzien po usunigciu systemu transdermalnego.

Czgsto: Uczucie niezwyktej sennosci i zmeczenia (dziatanie depresyjne na czynnos¢ mozgu),
nerwowos¢, brak apetytu, suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej, bol brzucha, reakcje
skorne w miegjscu przyklejenia systemu.

Niezbyt czgsto: Uczucie niezwyklej radosci, utrata pamigci, trudno$ci w zasypianiu, omamy,
pobudzenie, drzenia, zaburzenia czucia, zaburzenia mowy, zmniejszenie lub
zwigkszenie cisnienia krwi i czgstotliwos$ci serca, trudnosci w oddychaniu, biegunka,
trudno$ci w oddawaniu moczu, wysypka skorna, rumien skorny. Wysypka skorna i
rumien skormy zazwyczaj znikaja w ciagu jednego dnia po usunigciu plastra.

Rzadko: Nieregularne bicie serca, rozszerzenie naczyn, czkawka, zatrzymanie wody w
tkankach, uczucie zimna.
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Bardzo rzadko: Ogoélne ostre reakcje alergiczne ze zmniejszeniem cisnienia krwi i (lub) trudno$ciami
w oddychaniu (reakcje anafilaktyczne), urojenia, stany podniecenia, utrata sil,
depresja, niepokoj, splatanie, zaburzenia czynnos$ci seksualnych, objawy odstawienne,
zaburzenia koordynacji, drgawki (w tym drgawki kloniczne i grand mal),
zmniejszenie ostrosci widzenia, zaburzenia oddychania (depresja oddechowa),
zatrzymanie oddechu (bezdech), bolesne wzdgcia, zablokowanie przewodu
pokarmowego, bol pecherza moczowego, oddawanie mniejszej ilosci moczu niz
zwykle (zmniejszone wydalanie moczu).

Jesli pacjent stosuje Fentanyl-ratiopharm przez pewien czas, moze zdarzy¢ sig, ze lek Fentanyl-
ratiopharm stanie si¢ mniej skuteczny i bedzie konieczne dostosowanie dawki (moze rozwinac si¢
tolerancja).

Moze rozwinac¢ sig¢ uzaleznienie fizyczne, jak rowniez moga wystapi¢ objawy odstawienne w
przypadku szybkiego przerwania stosowania systemow transdermalnych.

Objawami odstawiennymi moga by¢ nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC FENTANYL-RATIOPHARM

Lek, rowniez po zuzyciu, przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. Nawet
po zuzyciu systemy transdermalne zawieraja duza ilos¢ fentanylu.

Nie stosowac¢ leku Fentanyl-ratiopharm po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong srodowiska, zuzyte oraz nieuzywane przeterminowane
systemy transdermalne nalezy wyrzuci¢ lub zwrdci¢ do apteki. Zuzyte systemy transdermalne nalezy
ztozy¢ na pot, tak by brzegi skleily sig ze soba, i przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym do
momentu wyrzucenia lub dostarczenia do apteki.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h

- Substancja czynna jest fentanyl.
Jeden system transdermalny uwalnia 100 mikrograméw fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni aktywnej 30 cm” zawiera 16,5 mg fentanylu.

- Inne sktadniki leku:
Warstwa przylepna: poliakrylanowa warstwa przylepna
Folia zewngtrzna: folia polipropylenowa, niebieski tusz
Warstwa zabezpieczajaca: sylikonowany politereftalan etylenu

Jak wyglada lek Fentanyl-ratiopharm i co zawiera opakowanie

Fentanyl-ratiopharm jest przezroczystym systemem transdermalnym z powierzchnig pokryta klejem,
tak, by mozna go przyklei¢ na skorg. Na systemie transdermalnym jest niebieski nadruk okreslajacy
moc.

Fentanyl-ratiopharm jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 3, 5, 10 Iub 20 systemow
transdermalnych.
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Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.
Podmiot odpowiedzialny:
[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

{tel}
{faks}
{e-mail}

Wytwérea:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami

DE/H/0740/04/MR

Austria Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster

Niemcy Fentanyl-ratiopharm 100pg/h TTS

Hiszpania Fentanilo Matrix ratiomed 100 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Francja Fentanyl-ratio 100ug/h, dispositif transdermique

Holandia Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 ug/uur

Wielka Brytania Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch
Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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