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ANEXA I 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 
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1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
IONSYS 40 micrograme per doză, sistem transdermic 
 
 
2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 
 
Fiecare sistem IONSYS conţine clorhidrat de fentanil echivalent cu fentanil 9,7 mg şi eliberează 
40  micrograme fentanil per doză, până la maximum 80 doze (3,2 mg/24 ore). 
 
Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICĂ 
 
Sistem transdermic 
 
IONSYS este compus dintr-un dispozitiv de control electronic şi o unitate pentru medicament cu două 
hidrogeluri. Dispozitivul de control este de culoare albă, cu semnul distinctiv „IONSYS®” şi are un 
ecran digital, o fereastră luminoasă şi un buton încastrat pentru activarea dozei. Unitatea pentru 
medicament este albastră pe partea care se conectează cu dispozitivul de control şi are la bază o 
carcasă roşie în care se află hidrogelurile, dintre care unul conţine fentanil. În stare asamblată, 
produsul IONSYS are dimensiunea de 47 mm x 75 mm.  
 
 
4. DATE CLINICE 
 
4.1 Indicaţii terapeutice 
 
IONSYS este indicat în managementul durerii post-operatorii acute de intensitate moderată până la 
severă la pacienții adulţi. 
 
4.2 Doze şi mod de administrare 
 
IONSYS este limitat numai la utilizare în spital. Tratamentul trebuie iniţiat şi supravegheat de către un 
medic cu experienţă în managementul terapiei cu opioide. Din cauza potenţialului bine-cunoscut de 
abuz al fentanilului, medicii trebuie să evalueze pacienţii privind antecedentele de consum de droguri 
(vezi pct. 4.4). 
 
Doze 
 
Doza trebuie ajustată la un nivel acceptabil de analgezie înainte ca pacienţii să înceapă să utilizeze 
IONSYS (vezi pct. 5.1). 
 
IONSYS trebuie activat numai de către pacient. 
 
Fiecare doză de IONSYS eliberează 40 micrograme de fentanil în decurs de 10 minute, până la 
maximum 240 micrograme pe oră (6 doze cu durata de 10 minute fiecare). IONSYS funcţionează timp 
de 24 ore după asamblarea sistemului sau pentru 80  doze, indiferent în ce ordine, şi apoi devine 
inoperant.  
 
După 24 ore sau 80 doze, trebuie aplicat un nou sistem dacă este necesar. Fiecare nou sistem trebuie 
amplasat într-un nou loc pe piele. La fiecare aplicare a unui nou sistem IONSYS, pacientul poate 
folosi IONSYS mai frecvent decât în restul perioadei de dozare de 24 ore, din cauza unui nivel de 
absorbţie mai scăzut al fentanilului din sistem în timpul primelor ore (vezi pct. 5.2). 
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Durata maximă a tratamentului este de 72 ore, cu toate că majoritatea pacienţilor au nevoie doar de un 
sistem. 
 
Pacienţii nu trebuie să poarte mai mult de un sistem o dată. 
Sistemele utilizate nu trebuie reaplicate unui pacient. 
 
IONSYS trebuie îndepărtat înainte de externarea pacientului. 
 
Pacienţi vârstnici  
Ca în cazul tuturor produselor care conțin fentanil, clearance-ul fentanilului poate fi redus la pacienții 
vârstnici, iar drept consecință poate fi prelungit timpul de înjumătățire. Nu este necesară ajustarea 
dozei în mod special la pacienții vârstnici. Totuși, pacienții vârstnici trebuie monitorizați pentru a 
decela efectele adverse ale fentanilului (vezi pct. 4.4 și 4.8). 
 
Insuficienţă hepatică sau renală 
IONSYS trebuie administrat cu precauţie la pacienţii cu insuficienţă hepatică sau renală moderată sau 
severă. (vezi pct. 4.4). 
 
Copii şi adolescenţi 
Siguranţa şi eficacitatea IONSYS la copii şi adolescenţi cu vârsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Datele 
disponibile în prezent sunt descrise la pct. 4.8, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.  
 
Mod de administrare  
 
IONSYS este destinat doar administrării transdermice. 
 
Precauţii care trebuie luate înainte de manipularea sau administrarea medicamentului 
Atunci când se manipulează IONSYS trebuie să se poarte mănuşi. Pentru a evita ingerarea de hidrogel 
care conţine fentanil, ceea ce poate duce la hipoventilaţie cu pericol letal sau la deces, hidrogelul nu 
trebuie să vină în contact cu cavitatea bucală sau cu alte zone cu membrane mucoase. 
 
Pacienţii nu trebuie să ude IONSYS. Contactul prelungit cu apa poate afecta performanţele sistemului 
şi poate determina încetarea funcţionării acestuia. 
 
Pregătirea locului de aplicare 
IONSYS trebuie aplicat pe pielea intactă, neiritată şi neiradiată. IONSYS nu trebuie plasat pe zone 
cutanate cu modificări, precum cicatrici, arsuri, tatuaje etc. De asemenea, IONSYS nu trebuie plasat 
pe pielea pe care au fost aplicate medicamente de uz extern. Părul care acoperă locul de aplicare 
trebuie tuns (nu ras) înainte de aplicarea sistemului. IONSYS nu trebuie aplicat pe o zonă cutanată 
deja utilizată. 
Locul de aplicare trebuie şters cu un tampon îmbibat în alcool medicinal şi pielea trebuie lăsată să se 
usuce complet înainte de aplicarea IONSYS. Pentru curăţarea locului de aplicare nu trebuie folosite 
săpunuri, uleiuri, loţiuni sau alţi agenţi care pot irita pielea sau îi pot altera caracteristicile de absorbţie. 
 
Asamblarea IONSYS 
IONSYS nu trebuie folosit dacă sigiliul tăvii sau plicului în care se află unitatea pentru medicament 
este rupt sau deteriorat. 

Med
ica

men
tul

 nu
 m

ai 
es

te 
au

tor
iza

t



4 

 
 

În timpul asamblării IONSYS trebuie să se poate mănuşi. Tava se deschide trăgând spre înapoi 
capacul tăvii. Plicul în care se află unitatea pentru medicament trebuie deschis începând de la canelura 
pretăiată, desfăcând apoi cu atenţie de-a lungul marginii superioare a plicului. Unitatea pentru 
medicament trebuie scoasă din plic iar dispozitivul de control se împinge înăuntru după ce a fost 
aliniat, prin apăsarea fermă a celor două părţi una într-alta. După asamblare, ecranul digital al 
dispozitivului de control va efectua un scurt auto-test în timpul căruia se va auzi un bip, lumina roşie 
va clipi o dată, iar pe afişajul digital va clipi numărul 88. La sfârşitul auto-testului, afişajul va arăta 
cifra 0 şi o lumină verde va clipi lent, indicând că IONSYS este gata pentru aplicare.  
 
Aplicarea IONSYS 
Folia de plastic transparent care acoperă adezivul trebuie îndepărtată şi aruncată cu grijă pentru a nu 
atinge hidrogelurile. IONSYS trebuie apăsat ferm în locul ales timp de cel puţin 15 secunde, cu partea 
adezivă în jos, pe pielea de pe toracele sau de pe partea superioară a braţului pacientului. Presiunea 
trebuie aplicată cu degetele de-a lungul marginilor exterioare, pentru a asigura aderarea la zona 
cutanată. Dacă oricând în timpul folosirii sistemul se desprinde de piele, se poate folosi o bandă 
nealergenică pentru a exista siguranţa că marginile sistemului au contact complet cu pielea. Atunci 
când se aplică banda, trebuie avut în vedere să nu se acopere fereastra luminoasă afişajul digital sau 
butonul de dozare. Butonul de dozare nu trebuie apăsat. 
 
Pentru detalii suplimentare, vezi pct. 6.6. 
 
Eliberarea dozei  
Pe dispozitivul de control al sistemului IONSYS este amplasat un buton de dozare încastrat. Pentru a 
începe administrarea unei doze de fentanil, pacientul trebuie să apese şi să elibereze butonul de dozare 
de două ori în decurs de 3 secunde. IONSYS trebuie activat numai de către pacient. 
 
Atunci când activarea s-a realizat cu succes, IONSYS emite un bip care indică începerea eliberării. 
Lumina verde se va modifica, de la clipit lent la clipit rapid, iar afişajul digital va alterna între un cerc 
care se roteşte şi numărul de doze eliberate complet, pe întreaga perioadă de eliberare a dozelor, de 
10 minute. Următoarea doză nu poate fi începută până când nu s-a încheiat perioada anterioară de 
eliberare de 10 minute. Apăsarea butonului în timpul eliberării unei doze nu va avea drept rezultat 
administrarea suplimentară de fentanil.  
 
După ce s-a încheiat eliberarea completă a dozei de 10 minute, lumina verde va reveni la clipitul lent, 
afişajul digital va arăta numărul de doze care au fost eliberate şi IONSYS va fi din nou gata să fie 
utilizat de pacient. 
După 24  ore de utilizare sau după ce au fost administrate 80 doze, lumina verde se va stinge, iar 
numărul de doze eliberate va clipi aprins-stins. Afişajul digital care clipeşte poate fi oprit apăsând 
butonul de dozare timp de şase secunde. 
 
Îndepărtare  

Lumină 

Buton de dozare 

Afişaj privind dozele 
eliberate 
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IONSYS se îndepărtează de pe pacient ridicând clapeta roşie şi dezlipind sistemul de pe piele. La 
îndepărtarea sistemului IONSYS de pe piele trebuie să se poarte mănuşi şi să se evite atingerea 
hidrogelurilor. Dacă medicamentul vine în contact cu pielea în timpul îndepărtării, zona de contact 
trebuie spălată bine cu apă fără a folosi săpun. 
 
IONSYS poate fi îndepărtat în orice moment. Cu toate acestea, odată ce un sistem a fost îndepărtat, el 
nu trebuie reaplicat. Dacă pacientul necesită tratament analgezic suplimentar, se poate aplica un nou 
sistem pe o nouă zonă pe partea superoexternă a braţului sau pe torace. 
 
A se urma precauţiile speciale pentru eliminare (vezi pct. 6.6). 
 
Depanare 
Fiecare sistem IONSYS este conceput să elibereze până la 80 doze de fentanil cu durata de 10 minute, 
într-o perioadă de 24 ore. Tabelul de mai jos prezintă diferite mesaje de eroare care pot apărea, 
împreună cu cauza probabilă şi măsura care trebuie luată. 
 
 
Mesaj de eroare/feedback Cauza 

probabilă 
Măsura necesară 

• Lipsă lumină 
• Lipsă bip-uri 
• Lipsă afişaj 

Baterie 
descărcată 
sau sistem 
defect 

1. Nu utilizaţi sistemul 
2. Aruncaţi sistemul potrivit 

instrucţiunilor de la pct. 6.6 
3. Amplasaţi un nou sistem pe altă 

zonă cutanată  
• Lumina roşie clipeşte timp de 

15 secunde 
• Bip-uri timp de 15 secunde 
• Sistemul nu aderă în mod adecvat la 

piele  

Contact slab 
cu pielea 

1. Fixaţi sistemul pe pielea 
pacientului apăsând ferm 
marginile sau aplicând o bandă 
nealergenică  

2. Dacă sistemul emite din nou bip-
uri, îndepărtaţi sistemul şi 
aruncaţi-l, apoi aplicaţi un nou 
sistem pe o altă zonă cutanată.  

• Lumina roşie clipeşte continuu  
• Bip continuu  
• Numărul de pe afişaj nu clipeşte 

Eroare de 
sistem 

1. Îndepărtaţi sistemul de pe 
pacient 

2. Apăsaţi butonul de dozare până 
când încetează bip-ul şi ecranul 
se goleşte 

3. Eliminaţi sistemul potrivit 
instrucţiunilor de la pct. 6.6 

4. Aplicaţi un nou sistem pe o altă 
zonă cutanată 

• Lipsă lumină 
• Lipsă bip-uri 
• Numărul de pe afişaj clipeşte  

Încheierea 
perioadei de 
utilizare de 
24 ore sau 
80 doze 

1. Îndepărtaţi sistemul de pe 
pacient 

2. Ţineţi butonul de dozare apăsat 
până când ecranul se goleşte 

3. Eliminaţi sistemul potrivit 
instrucţiunilor de la pct. 6.6 

4. Aplicaţi un nou sistem pe o altă 
zonă cutanată 

 
Dacă un profesionist în domeniul sănătăţii suspectează defectarea sau proasta funcţionare a aparatului, 
IONSYS trebuie îndepărtat imediat de pe pacient şi trebuie contactată imediat Compania de 
medicamente. 
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Profesionistul în domeniul sănătăţii trebuie să se asigure că pacientul înţelege faptul că, dacă 
suspectează defectarea sau proasta funcţionare a aparatului, trebuie să înformeze imediat un cadru 
medical. 
 
4.3 Contraindicaţii 

Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţii enumeraţi la pct. 6.1. 
 
Deprimare respiratorie severă sau fibroză chistică. 
 
4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare 
 
Înaintea oricărei intervenţii chirurgicale, profesionistul din domeniul sănătăţii trebuie să se asigure că 
pacientul a fost informat în mod adecvat despre modul în care se foloseşte IONSYS postoperator. 
 
După utilizare, în sistemul IONSYS rămâne o cantitate potenţial periculoasă de fentanil. Pentru 
instrucţiuni privind eliminarea, vezi pct. 6.6. 
 
IONSYS trebuie îndepărtat înaintea efectuării unei proceduri imagistice prin rezonanţă magnetică 
(IRM), a unor proceduri de cardioversie, defibrilare, radiografie, tomografie computerizată sau 
diatermie.  
 
Transpiraţia excesivă poate reduce eliberarea de fentanil.  
 
Deprimare respiratorie  
 
IONSYS trebuie activat numai de către pacient, pentru a evita supradozajul potenţial.  
În cursul utilizării IONSYS poate apărea o deprimare respiratorie semnificativă; pacienţii trebuie ţinuţi 
sub observaţie pentru aceste efecte (vezi pct. 4.9).  
 
Utilizarea concomitentă de medicamente active la nivelul SNC poate mări riscul de deprimare 
respiratorie. (vezi pct. 4.5). 
 
Boală pulmonară cronică  
 
La pacienţii cu boală pulmonară obstructivă cronică sau la pacienţii cu stări clinice care predispun la 
hipoventilaţie pot apărea reacţii adverse mai severe. La astfel de pacienţi, opioidele pot diminua 
stimularea centrilor respiratori şi creşte rezistenţa căilor aeriene. 
 
Leziuni craniene şi hipertensiune intracraniană  
 
Fentanil nu trebuie utilizat la pacienţi care pot fi sensibili în mod special la efectele intracraniene ale 
retenţiei de CO2, cum sunt cei cu hipertensiune intracraniană diagnosticată, stare de conştienţă alterată 
sau comă. Opioidele pot masca evoluţia clinică a pacienţilor cu leziuni craniene. Fentanil trebuie 
utilizat cu precauţie la pacienţii cu tumori cerebrale sau alte leziuni cerebrale care ocupă un spaţiu 
semnificativ. 
 
Boală cardiacă 
 
Fentanil poate produce bradicardie sau hipotensiune arterială şi de aceea trebuie administrat cu 
precauţie la pacienţii cu bradiaritmii sau orice boală cardiovasculară semnificativă. 
 
Ileus paralitic  
 
IONSYS trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii cu ileus paralitic. 
 
Potenţial de abuz şi dependenţă  
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Fentanil are un potenţial de abuz bine cunoscut. Pacienţii cu antecedente de dependenţă de 
droguri/abuz de alcool etilic prezintă un risc mai mare să dezvolte dependenţă şi abuz la tratamentul cu 
opioide. Medicii trebuie să evalueze pacienţii în ceea ce priveşte antecedentele de abuz de droguri şi să 
urmărească îndeaproape aceşti pacienţi. 
Atunci când opioidele sunt administrate în mod repetat, pot apărea toleranţă, dependenţă fizică şi 
dependenţă psihologică. Dependenţa iatrogenă după administrarea de opioide este rară. De fentanil se 
poate abuza în mod similar cu alţi agonişti opioizi. Abuzul sau folosirea neadecvată în mod intenţionat 
a IONSYS poate avea drept urmare supradozajul şi/sau decesul. 
 
Boală hepatică  
 
Fentanilul este metabolizat în ficat în metaboliţi inactivi. Boala hepatică poate întârzia eliminarea. 
Pacienţii cu insuficienţă hepatică trebuie observaţi cu atenţie pentru a decela semnele de toxicitate a 
fentanilului. 
 
Boală renală  
 
Mai puţin de 10% din fentanilul administrat este excretat nemodificat prin rinichi. Spre deosebire de 
morfină, niciun metabolit activ al fentanilului nu este eliminat prin rinichi. Datele obţinute în cazul 
fentanilului administrat intravenos la pacienţii cu insuficienţă renală sugerează că volumul de 
distribuţie al acestuia poate fi modificat prin dializă, ceea ce poate afecta concentraţiile serice. Dacă 
pacienţilor cu insuficienţă renală li se administrează IONSYS, aceştia trebuie observaţi cu atenţie 
pentru a decela semnele de toxicitate a fentanilului. 
 
Pacienți vârstnici  
 
Pacienții vârstnici trebuie observați cu atenție pentru a decela efectele adverse ale fentanilului pe 
durata administrării IONSYS (vezi pct. 4.2 și 4.8). 
 
Pacienţi obezi 
 
Profilul general al reacţiilor adverse la pacienţii cu obezitate morbidă (IMC > 40) nu sugerează o 
diferenţă semnificativă în ceea ce priveşte siguranţa, comparativ cu pacienţii cu IMC ≤ 40. Cu toate 
acestea, se recomandă precauţie atunci când se prescrie IONSYS pacienţilor cu obezitate morbidă, 
deoarece aceştia pot prezenta un risc sporit pentru alte afecţiuni respiratorii comorbide (adică apnee de 
somn), care au potenţialul să îi predispună la hipoventilaţie sau la reacţii adverse mai severe. (vezi 
pct. 4.8). 
 
Afectarea auzului  
 
IONSYS trebuie utilizat cu atenţie la pacienţi cu afectarea auzului, care ar putea să nu fie capabili să 
audă semnalele sonore emise de sistem.  
 
Intervenţii chirurgicale toracice/la nivelul pieptului şi abdomenului superior  
 
Sunt disponibile numai date limitate la pacienţii cu intervenţii chirurgicale toracice/la nivelul pieptului 
şi abdomenului superior. De aceea, IONSYS trebuie utilizat cu precauţie la aceşti pacienţi.  
 
Statusul fizic  
 
Siguranţa sistemului IONSYS nu a fost stabilită la pacienţii cu status fizic clasa IV conform Societăţii 
Americane a Anesteziştilor (ASA) (pacienţi cu boală sistemică gravă care prezintă potenţial letal 
constant). 
 
Pacienții cu polimorfisme genetice care afectează citocromii CYP3A4 și CYP3A5 
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Literatura de specialitate publicată indică potențialul de creștere a expunerii la fentanil a pacienților cu 
polimorfisme genetice care afectează citocromii CYP3A4 și CYP3A5, cu o mică variabilitate a 
concentrațiilor la administrarea transdermică; prin urmare, IONSYS trebuie să fie utilizat cu precauție 
la acești pacienți (vezi pct. 5.2). 
 
4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 
 
Utilizarea concomitentă a altor deprimante ale sistemului nervos central, inclusiv alte opioide, sedative 
sau hipnotice, anestezice generale, fenotiazine, tranchilizante, relaxante ale musculaturii scheletice, 
antihistaminice sedative şi băuturi alcoolice poate produce efecte deprimante aditive. Pot apărea 
hipoventilaţie, hipotensiune arterială şi sedare profundă sau comă. De aceea, utilizarea oricăruia dintre 
aceste medicamente concomitent cu IONSYS necesită o asistenţă specială pentru pacient şi 
supraveghere. 
 
Fentanilul, o substanţă activă cu un clearance crescut, este metabolizat extensiv şi rapid, în principal 
de către CYP3A4. Itraconazolul, un inhibitor puternic al CYP3A4, la o doză de 200 mg/zi, 
administrată pe cale orală timp de 4 zile, nu a avut un efect semnificativ asupra farmacocineticii 
fentanilului administrat pe cale intravenoasă. Ritonavirul administrat pe care orală, unul dintre cei mai 
puternici inhibitori ai CYP3A4, a redus clearance-ul fentanilului cu două treimi. Administrarea 
concomitentă de inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu ritonavir, ketoconazol, itraconazol, 
troleandomicină, claritromicină şi nelfinavir) sau de inhibitori moderaţi ai CYP3A4 (de exemplu 
amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicină, fluconazol, fosamprenavir, suc de grepfrut şi 
verapamil) cu IONSYS poate avea ca rezultat o creştere a concentraţiilor plasmatice de fentanil, care 
pot amplifica sau prelungi atât efectele terapeutice, cât şi reacţiile adverse şi pot determina deprimarea 
gravă a respiraţiei. În această situaţie, asistenţa specială acordată pacientului şi supravegherea sunt 
măsuri adecvate. Administrarea concomitentă de ritonavir sau alţi inhibitori puternici sau moderaţi ai 
CYP3A4 cu IONSYS nu este recomandată decât în cazul monitorizării îndeaproape a pacientului. 
 
Nu este recomandată folosirea concomitentă a agoniştilor/antagoniştilor parţiali ai opioidelor (de 
exemplu buprenorfină, nalbufină, pentazocină). Aceştia au o afinitate ridicată pentru receptorii opioizi 
cu activitate intrinsecă relativ scăzută şi de aceea antagonizează parţial efectul analgezic al fentanilului 
şi pot produce simptome de sevraj la pacienţii dependenţi de opioide. 
 
Medicamente serotoninergice 
 
Administrarea concomitentă de fentanilului cu un medicament serotoninergic, cum este inhibitorul 
selectiv al recaptării serotoninei (ISRS) sau inhibitorul selectiv al recaptării serotoninei şi 
noradrenalinei (IRSN) sau inhibitorul monoaminoxidazei (IMAO), poate creşte riscul de sindrom 
serotoninergic, o afecţiune care prezintă potenţial letal. 
 
Nu se recomandă folosirea IONSYS la pacienţii cărora li s-au administrat inhibitori de 
monoaminoxidază (MAO) în urmă cu cel mult 14 zile, deoarece s-a raportat o potenţare severă şi 
impredictibilă de către IMAO a analgezicelor opioide. 
 
Au fost efectuate studii privind interacţiunile numai la adulţi. 
 
Medicamente de uz extern 
 
Trebuie evitată aplicarea sistemului IONSYS pe zona cutanată pe care s-a aplicat orice fel de 
medicament de uz extern. Trebuie aleasă o zonă alternativă pentru aplicare. 
 
4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 
 
Sarcina 
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Nu există date adecvate privind utilizarea fentanilului la femeile gravide. Studiile la animale au 
evidenţiat efecte toxice asupra funcţiei de reproducere (vezi pct. 5.3). IONSYS nu trebuie utilizat în 
timpul sarcinii, cu excepţia cazului în care acest lucru este absolut necesar. 
 
Administrarea în cursul naşterii nu este recomandată pentru că fentanilul traversează placenta şi 
centrul respirator al fătului este sensibil la opioizi. Dacă mamei îi este administrat IONSYS în acest 
timp, trebuie să fie disponibil imediat un antidot pentru copil. În urma tratamentului cu fentanil pe 
termen lung, pot să apară simptome de sevraj la nou-născut. 
 
Alăptarea  
 
Fentanilul se excretă în laptele uman. Alăptarea nu este recomandată timp de 24 ore după îndepărtarea 
sistemului IONSYS. 
 
Fertilitatea  
 
Nu există date clinice cu privire la efectele fentanilului asupra fertilităţii. Studiile la şobolan au arătat 
fertilitate redusă şi creştere a mortalităţii embrionare (vezi pct. 5.3). 
 
4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 
 
Analgezicele opioide afectează capacitatea psihică şi/sau fizică necesară pentru desfăşurarea de 
activităţi potenţial periculoase (de exemplu conducerea unui vehicul sau folosirea de utilaje). Pacienţii 
trebuie avertizaţi să nu conducă vehicule sau să folosească utilaje dacă prezintă somnolenţă, ameţeală 
sau tulburări vizuale. 
 
4.8 Reacţii adverse 
 
Sumarul profilului de siguranţă 
 
Cele mai frecvente reacţii adverse raportate au fost greaţă, vărsături şi reacţii la locul de aplicare, cum 
sunt eritem şi prurit. Acestea au fost în cea mai mare parte de intensitate uşoară până la moderată. Cele 
mai grave reacţii adverse raportate au fost hipotensiune arterială şi apnee şi toţi pacienţii trebuie 
monitorizaţi strict în vederea detectării apariţiei acestora. 
 
Lista reacţiilor adverse sub formă de tabel 
 
Următoarele reacţii adverse au fost raportate cu IONSYS în cadrul studiilor clinice şi al experienţei 
după punerea pe piaţă. Toate reacţiile adverse sunt grupate în funcţie de clasificarea pe aparate, 
sisteme şi organe şi de frecvenţă: foarte frecvente (≥ 1/10); frecvente (≥ 1/100 şi < 1/10); mai puţin 
frecvente (≥ 1/1000 şi < 1/100); şi rare (≥ 1/10000 şi < 1/1000).  
 
Aparate, sisteme şi 
organe Foarte frecvente Frecvente Mai puţin 

frecvente Rare 

Infecţii şi infestări    Rinită 
Tulburări hematologice şi 
limfatice 

    Anemie  

Tulburări metabolice şi 
de nutriţie 

    Apetit alimentar 
scăzut 

Hipocalcemie 
Hipoglicemie 
Hipokaliemie 

Tulburări psihice   Insomnie Vise anormale  
Agitaţie 
Anxietate 
Stare de confuzie 
Halucinaţii 

Depresie 
Gânduri 
anormale 
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Nervozitate 
Tulburări ale sistemului 
nervos 

  Ameţeală 
Cefalee 

Migrenă 
Parestezie 
Somnolenţă  
Sincopă 

Disgeuzie 
Hipoestezie 

Tulburări oculare     Vedere înceţoşată  
Tulburări acustice şi 
vestibulare 

   Vertij 

Tulburări cardiace     Tahicardie Bradicardie 
Tulburări vasculare   Hipotensiune 

arterială 
Hipertensiune 
arterială 
Hipotensiune 
ortostatică, 
Vasodilatare 

 

Tulburări respiratorii, 
toracice şi mediastinale 

  Hipoxie Apnee 
Tuse  
Dispnee 
Sughiţ 
Hipoventilaţie 

Afecţiune 
pulmonară 

Tulburări gastro-
intestinale 

Greaţă 
Vărsături 

Constipaţie 
Dureri 
abdominale 

Gură uscată 
Dispepsie 
Flatulenţă 
Ileus 

Distensie 
abdominală 
Diaree 
Eructaţii 

Afecţiuni cutanate şi ale 
ţesutului subcutanat 

 Prurit Erupţie cutanată 
Hiperhidroză 

 

Tulburări musculo-
scheletice şi ale ţesutului 
conjunctiv 

  Durere lombară  
Durere la nivelul 
extremităţilor 

Hipertonie 
Mialgie 

Tulburări renale şi ale 
căilor urinare 

 Retenţie urinară Oligurie Disurie 

Tulburări generale şi la 
nivelul locului de 
administrare 

Eritem la nivelul 
locului de 
administrare 

Edem la nivelul 
locului de 
administrare 
Prurit la nivelul 
locului de 
administrare 
Reacţie la nivelul 
locului de 
administrare 
Vezicule la 
nivelul locului de 
administrare  
Pirexie 

Durere la nivelul 
locului de 
administrare 
Uscăciune la 
nivelul locului de 
administrare  
Papule la nivelul 
locului de 
administrare  
Astenie  
Frisoane  
Reacţie la nivelul 
locului de 
administrare  
Durere 

Durere toracică  
Stare de rău 
Parestezie la 
nivelul locului de 
administrare 
Edem la locul de 
administrare a 
injecţiei 
Durere la locul de 
administrare a 
injecţiei 
Edem 

Leziuni, intoxicaţii şi 
complicaţii legate de 
procedurile de utilizare 

   Complicaţii la 
nivelul rănilor 

Proceduri medicale şi 
chirurgicale 

  Terapia tulburării 
gastro-intestinale  

 

 
 
Copii şi adolescenţi  
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Datele privind administrarea IONSYS la copii şi adolescenţi sunt limitate la informaţii provenite dintr-
un singur studiu clinic. În cadrul acestui studiu, 28 pacienţi copii şi adolescenţi cu vârsta cuprinsă între 
6 şi 16 ani au primit tratament cu IONSYS fentanil 40 micrograme după ce au prezentat analgezie 
inadecvată cu IONSYS fentanil 25 micrograme. La aceşti pacienţi, greaţa a apărut cu o frecvenţă 
similară cu cea de la adulţi. Cu toate acestea, vărsăturile (32,1 %) şi febra (60,7 %) au fost raportate cu 
o incidenţă mai mare la copii şi adolescenţi faţă de adulţi. Pe scurt, expunerea generală limitată a 
copiilor şi adolescenţilor este insuficientă pentru a ghida dozajul efectiv şi în siguranţă al IONSYS la 
pacienţi cu vârsta sub 18 ani. 
 
Pacienţi vârstnici 
 
Pacienţii vârstnici (≥ 65 ani) au reprezentat 28 % (499/1763) din totalul expunerii din studiul clinic 
controlat la IONSYS 40 micrograme, aproximativ 10 % (174/1763) dintre expuneri fiind la pacienţi 
≥ 75 ani. Nu s-au observat diferenţe generale cu privire la siguranţa IONSYS fentanil 40 micrograme 
între pacienţii vârstnici (≥ 65 ani, inclusiv o subpopulaţie ≥ 75 ani) şi pacienţii adulţi în cadrul tuturor 
studiile controlate. Astfel, profilul reacţiilor adverse nu sugerează o diferenţă semnificativă în ceea ce 
priveşte siguranţa, în comparaţie cu pacienţii sub 65 ani. 
 
Pacienţi obezi 
 
În cadrul populaţiei din studiul clinic controlat, profilul reacţiilor adverse la pacienţii cu IMC > 40 
(86/1436 sau 6 %) nu a indicat nicio diferenţă semnificativă faţă de pacienţii cu IMC ≤ 40. Cu toate 
acestea, se recomandă precauţie la aceşti pacienţi (vezi pct. 4.4)  
 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate 
 
Raportarea reacţiilor adverse suspectate după autorizarea medicamentului este importantă. Acest lucru 
permite monitorizarea continuă a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesioniştii din 
domeniul sănătăţii sunt rugaţi să raporteze orice reacţie adversă suspectată prin intermediul sistemului 
naţional de raportare, aşa cum este menţionat în Anexa V. 
 
4.9 Supradozaj 
 
Simptome  
 
Manifestările supradozajului cu fentanil sunt o extensie a acţiunilor sale farmacologice, cel mai grav 
efect fiind deprimarea respiratorie (vezi pct. 5.2). 
 
Tratament  
 
Pentru tratamentul depresiei respiratorii, măsurile imediate cuprind îndepărtarea sistemului IONSYS şi 
stimularea fizică sau verbală a pacientului. Aceste acţiuni pot fi urmate de administrarea unui 
antagonist opioid specific, cum este naloxona, pe baza judecăţii clinice a profesionistului în domeniul 
sănătăţii care administrează tratamentul. Deprimarea respiratorie în urma unui supradozaj poate depăşi 
durata de acţiune a antagonistului opioid. Timpul de înjumătăţire al antagonistului poate fi scurt; de 
aceea administrarea repetată sau perfuzia acestuia pot fi necesare. Inversarea efectului narcotic poate 
avea, de asemenea, drept rezultat debutul acut al durerii şi eliberarea de catecolamine. 
 
Dacă situaţia clinică impune acest lucru, trebuie stabilită şi menţinută o cale aeriană deschisă, posibil 
cu o pipă orofaringiană sau sondă endotraheală. Trebuie administrat oxigen şi respiraţia trebuie 
asistată sau controlată, după cum este cazul. Trebuie menţinute temperatura adecvată a corpului şi 
ingestia de lichide. 
 
Dacă apare hipotensiune arterială severă sau persistentă, hipovolemia trebuie luată în considerare şi 
rezolvată prin terapie adecvată cu lichide administrate parenteral, pe baza judecăţii clinice a 
profesionistului în domeniul sănătăţii care administrează tratamentul. 
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5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 
 
5.1  Proprietăţi farmacodinamice 
 
Grupa farmacoterapeutică: Analgezice; derivaţi de fenilpiperidină; codul ATC: N02AB03. 
 
Mecanism de acţiune 
 
Fentanilul este un analgezic opioid, care interacţionează predominant cu receptorul opioid μ.  
 
Efecte farmacodinamice 
 
Acţiunile sale terapeutice principale sunt analgezia şi sedarea. Efectele farmacologice secundare sunt 
deprimarea respiratorie, bradicardia, hipotermia, constipaţia, mioza, dependenţa fizică şi euforia (vezi 
pct. 5.2).  
 
Eficacitate şi siguranţă clinică 
 
Eficacitatea şi siguranţa IONSYS în tratamentul durerii postoperatorii acute, moderate până la severă, 
au fost evaluate în cadrul a şapte studii controlate la 1763 pacienţi care au folosit IONSYS: trei studii 
controlate cu placebo şi patru studii controlate cu substanţă activă. Studiile controlate cu placebo au 
inclus 791 pacienţi, predominant de sex feminin (72 %), caucazieni (82 %), cu o medie de vârstă 
cuprinsă între 45 şi 54 ani (limite între 18-90 ani) şi au cuprins în principal intervenţii chirurgicale, 
inclusiv la nivelul abdomenului inferior (inclusiv pelvis) şi proceduri ortopedice la nivelul oaselor. 
Pacienţii au fost înrolaţi în studiu la scurt timp după o intervenţie chirurgicală majoră dacă nu tolerau 
opioidele, se aştepta ca recuperarea să aibă loc fără complicaţii şi aveau nevoie de tratament parenteral 
cu opioide de cel puţin 24 ore. Nu au fost permise analgezice cu durată de acţiune îndelungată şi 
niciun alt tip de analgezice non-opioide. Doza a fost iniţial ajustată până la atingerea unui nivel 
confortabil al durerii prin administrarea intravenoasă de fentanil sau morfină, după care pacienţii au 
fost repartizaţi randomizat pentru a li se administra fie IONSYS, fie un sistem placebo. Pe durata 
primelor 3 ore după înrolarea în studiu, pacienţii au putut primi suplimentar fentanil în bolus 
intravenos, după caz, pentru atingerea nivelului de confort. După acest moment, 727 pacienţi au rămas 
în studii folosind numai IONSYS sau un sistem de control şi au fost evaluaţi pentru eficacitate. 
 
Obiectivul final principal în fiecare dintre studiile controlate cu placebo a fost reprezentat de procentul 
cazurilor de retragere din studiu datorate analgeziei neadecvate în interval de 3 până la 24 ore după 
aplicarea IONSYS. Aşa cum este ilustrat în Tabelul 1 de mai jos, IONSYS (clorhidratul de fentanil) a 
fost superior faţă de placebo în toate studiile. Analizele suplimentare indică faptul că tipul de 
procedură chirurgicală nu a influenţat tendinţele obiectivelor principale finale în ceea ce priveşte 
eficacitatea, şi că eficacitatea IONSYS a fost similară pentru toată gama de indici de masă corporală 
studiaţi (indice de masă corporală < 25 kg/m2 şi > 40 kg/m2). 
 

Tabelul 1: Pacienţi din studii controlate cu placebo (N=727)  
Procent (n) de pacienţi care s-au retras datorită analgeziei inadecvate 

Orele 3-24 

Studiu 
IONSYS 

n=454 
Placebo 
n=273 

valoarea p 

C-2001-011 27 % (64/235) 57 % (116/204) < 0,0001 
C-2000-008 25 % (36/142) 40 % (19/47) 0,049 
C-95-016 8 % (6/77) 41 % (9/22) 0,0001 

 
IONSYS a fost de asemenea evaluat în cadrul a patru studii controlate prin substanţă activă 
(predominant femei (65 %), caucazieni (85 %), cu vârsta medie de 55 ani (interval cuprins între 18 şi 
91 ani), şi care au constat în principal din intervenţii chirurgicale inclusiv la nivelul abdomenului 
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inferior şi proceduri ortopedice la nivelul oaselor folosind drept comparator un regim analgezic 
standard controlat de pacient (ACP) cu morfină administrată intravenos. În cadrul acestor studii, 1313 
pacienţi care au suferit intervenţii chirurgicale majore au fost randomizaţi pentru ACP cu morfină 
administrată intravenos (1 mg morfină în bolus, 5 minute interval de lockout, în total 10 mg/oră) 
eliberată printr-o pompă, şi 1288 au fost repartizaţi randomizat pentru a li se administra IONSYS. 
Similar studiilor controlate cu placebo, în perioada postoperatorie imediat următoare doza administrată 
pacienţilor a fost ajustată până la un nivel confortabil al durerii cu fentanil sau morfină administrate 
intravenos, potrivit protocolului spitalicesc. După atingerea stării de confort, pacienţii au fost 
repartizaţi randomizat pentru a li se administra fie IONSYS, fie tratament ACP intravenos cu morfină. 
Pacienţii au fost instruiţi să folosească sistemul pentru atenuarea durerii. 
 
Aceste studii au evaluat IONSYS comparativ cu morfina ACP administrată intravenos în diferite 
proceduri chirurgicale frecvente în practica clinică. Studiul C-2000-007 a evaluat pacienţi cărora li s-
au efectuat intervenţii chirurgicale abdominale, toracice sau ortopedice; Studiul CAPSS-319 a evaluat 
pacienţi cărora li s-a efectuat artroplastie totală de şold; Studiul CAPSS-320 a evaluat IONSYS la 
pacienţi după intervenţii chirurgicale abdominale şi pelviene şi Studiul FEN-PPA-401 a evaluat 
pacienţi după intervenţii chirurgicale abdominale sau ortopedice majore. Pacienţii au putut rămâne în 
respectivul grup de studiu până la 72 ore în cazul în care au avut nevoie de analgezie parenterală cu 
opioide pe toată această durată. La fiecare 24 ore, sau mai repede în cazul în care s-au folosit toate 
dozele, s-a aplicat un nou sistem IONSYS pe diferite zone cutanate. Medicamentele opioide 
suplimentare administrate intravenos (fentanil sau morfină) au fost permise doar în primele 3 ore ale 
tratamentului cu IONSYS sau cu morfină ACP. Administrarea concomitentă de analgezice nu a fost 
permisă după 3 ore în Studiile C-2000-007 şi CAPSS-320. În Studiul CAPSS-319, jumătate dintre 
pacienţii din fiecare grup a primit preoperator rofecoxib şi în Studiul FEN-PPA-401, pacienţilor li s-a 
permis să utilizeze analgezice neopioide pe toată durata studiului. Obiectivul final principal privind 
eficacitatea a fost reprezentat de evaluarea generală, realizată de pacient, a metodei de controlare a 
durerii după 24 ore, pentru a testa echivalenţa dintre IONSYS şi morfina ACP administrată intravenos, 
folosind o limită de echivalenţă prestabilită de ± 10% cu un interval de încredere bilateral de 95 %. 
Fiecărui pacient şi investigator li s-a cerut să evalueze metoda de controlare a durerii de către pacient, 
folosind unul dintre calificativele slabă, destul de bună, bună sau excelentă. Rezultatele privind 
eficacitatea la sfârşitul a 24 ore sunt prezentate în Tabelul 2 de mai jos pentru populaţia de pacienţi 
care a participat la evaluare. Aşa cum se vede mai jos, obiectivul final principal, procentul de pacienţi 
care au răspuns “Bună sau Excelentă” pentru cele două metode de calmare a durerii în cadrul tuturor 
celor patru studii, a demonstrat echivalenţă, fiecare interval de încredere de 95% fiind inclus în 
limitele de echivalenţă prestabilite de ± 10%. 
 

Tabelul 2 
Pacienţi care au fost evaluaţi în cadrul studiilor cu comparator substanţă activă (n=2569) 

 

Studiul nr. 
IONSYS 
(fentanil) 
n=1271 

ACP-i.v. 
(morfină) 
n=1298 

IÎ 95%a, b 

Evaluare globală de către pacient a metodei de controlare a durerii  
-primele 24 ore 

(% dintre pacienţi care au ales calificativul bună sau excelentă) 

C-2000-007 75%  
(232/310) 

78% 
(246/316) (-9,7%, 3,7%)a, b 

CAPSS-319 84% 
(326/389) 

83% 
(331/397) (-4,7%, 5,6%)a, b 

CAPSS-320 86% 
(214/250) 

85% 
(212/251) (-5,1%, 7,4%)a, b 

FEN-PPA-401 87% 
(279/322) 

88% 
(293/334) (-6,2%, 4,0%)a, b 

a 95% Intervalul de încredere pentru diferenţa procentuală 
b Limita de echivalenţă prestabilită a fost de ± 10% 
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În toate studiile controlate cu substanţă activă, dozarea cu IONSYS a fost asemănătoare cu utilizarea 
pompei cu morfină ACP. Cantitatea medie de opioid suplimentar folosită în acest interval de timp a 
fost, de asemenea, similară la pacienţii trataţi cu IONSYS sau cu morfină ACP, adică în cele patru 
studii o gamă de doze medii cuprinsă între 5,0 – 7,5 mg de morfină la pacienţii trataţi cu IONSYS, 
comparativ cu o doză medie de 5,4 – 7,7 mg de morfină la pacienţii care au primit morfină ACP. 
Pacienţii care au încheiat tratamentul de 24 ore cu IONSYS în cadrul a şapte studii controlate au 
folosit o gamă largă din cele 80 doze disponibile, cu o medie de 29,0 doze/ (între 0 – 93 doze), 
majoritatea pacienţilor (56,5 %) utilizând între 11 şi 50 doze. Un singur sistem IONSYS a furnizat un 
număr suficient de doze pentru 99 % dintre pacienţii studiaţi în decurs de 24 ore. 
 
Copii şi adolescenţi 
 
Agenţia Europeană pentru Medicamente a suspendat temporar obligaţia de depunere a rezultatelor 
studiilor efectuate cu IONSYS la una sau mai multe subgrupe de copii şi adolescenţi pentru 
tratamentul durerii acute (vezi pct. 4.2 pentru informaţii privind utilizarea la copii şi adolescenţi). 
 
5.2 Proprietăţi farmacocinetice 
 
Absorbţie 
 
La iniţierea fiecărei doze, un curent electric deplasează o cantitate de fentanil, determinată în prealabil, 
din rezervorul care conţine substanţa activă, prin piele, în circulaţia sistemică. IONSYS eliberează o 
doză nominală de fentanil de 40 micrograme, în fiecare perioadă de dozare de 10 minute la starea de 
echilibru. Biodisponibilitatea sistemică este de 87 %. La îndepărtarea sistemului după ultima doză, 
scăderea concentraţiei serice de fentanil este similară cu cea a fentanilului administrat intravenos. 
 
Absorbţia fentanilului din IONSYS este similară dacă acesta este aplicat pe porţiunea superoexternă a 
braţului sau pe torace. Când sistemul este aplicat pe partea inferointernă a braţului, cantitatea de 
fentanil absorbită este cu aproximativ 20 % mai mică decât în cazul în care este plasat pe partea 
superoexternă a braţului sau pe torace. Farmacocinetica fentanilului este similară atât în aplicaţie 
unică, cât şi în aplicaţii repetate în decurs de 24 ore. 
 
Absorbţia sistemică a fentanilului creşte în funcţie de timp, independent de frecvenţa dozărilor, doza 
iniţială fiind de aproximativ 16 micrograme. La starea de echilibru, absorbţia dozei nominale de 
40 micrograme este atinsă la aproximativ 12 ore după aplicare, indicând faptul că pielea devine mai 
permeabilă la fentanil în primele 12 ore. Profilul farmacocinetic de absorbţie se va repeta cu fiecare 
aplicare pe un nou loc pe piele, de aceea cu fiecare nouă aplicare absorbţia va fi mai scăzută la început. 
În consecinţă, pacientul poate activa IONSYS mai frecvent pentru a menţine concentraţiile plasmatice 
de fentanil. 
 
Atunci când IONSYS a fost aplicat fără activarea curentului electric, rata medie de absorbţie a 
fentanilului în decurs de 24 ore a fost de 2,3 micrograme de fentanil per oră, indicând o eliberare 
pasivă minimă. 
 
Concentraţiile serice medii observate la pacienţii aflaţi în perioada postoperatorie au fost cuprinse 
0,4 – 1,5 ng/ml pe o perioadă de dozare de 24 ore. În general, concentraţia serică maximă de fentanil 
apare aproximativ 15 minute după iniţierea unei doze. 
 
După o doză la cerere de fentanil din IONSYS, fentanilul are un timp de înjumătăţire prin absorbţie de 
aproximativ 15 minute.  
 
Distribuţie 
 
Fentanilul este puternic lipofilic şi este bine distribuit dincolo de sistemul vascular, având un volum 
aparent de distribuţie crescut. Fentanilul prezintă o farmacocinetică cu trei compartimente de 
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distribuţie. În cazul administrării intravenoase, timpul de înjumătăţire iniţial este de aproximativ 
6 minute, timpul de înjumătăţire secundar prin distribuţie este de 1 oră şi timpul de înjumătăţire prin 
eliminare este de 13 ore. Legarea fentanilului de proteinele plasmatice este de 80 % – 85 %. Principala 
proteină de legare este alfa-1-glicoproteina acidă, dar atât albumina cât şi lipoproteinele contribuie 
într-o anumită măsură. Fracţiunea liberă a fentanilului creşte odată cu acidoza. 
 
Volumul mediu de distribuţie al fentanilului la starea de echilibru este de 6 l/kg, clearance-ul mediu 
este de 53 l/oră.  
 
Metabolizare 
 
Fentanilul este metabolizat mai ales la nivel hepatic în norfentanil prin izoforma CYP3A4. 
Norfentanilul nu este activ din punct de vedere farmacologic în studiile la animale. Mai mult de 90 % 
din doza de fentanil administrată se elimină prin metabolizare în metaboliţii inactivi N-dealchilat şi 
hidroxilat. Se pare că pielea nu metabolizează fentanilul eliberat transdermic.  
 
Eliminare 
 
Aproximativ 75 % din cantitatea de fentanil este excretată în urină, în cea mai mare parte sub formă de 
metaboliţi, cu mai puţin de 10 % ca substanţă activă nemodificată. Circa 9 % din doză este regăsită în 
materiile fecale, în principal sub formă de metaboliţi. Clearance-ul plasmatic total al fentanilului în 
urma administrării intravenoase este de aproximativ 42 l/oră. 
 
Liniaritate/non-liniaritate 
 
Proporţionalitatea dozei a fost demonstrată de la 25 la 60 micrograme per doză. 
Niciunul dintre cei patru factori demografici studiaţi [greutate (slab/obez), vârstă, rasă sau sex] nu a 
avut un efect semnificativ asupra expunerii la substanţa activă (ASC) în urma utilizării IONSYS. 
 
Relaţie farmacocinetică/farmacodinamică 
 
Concentraţiile serice minime de fentanil cu efect analgezic la pacienţii care nu au fost trataţi anterior 
cu opioide pentru durere postoperatorie acută variază de la 0,2 la 1,2 ng/ml; reacţiile adverse cresc în 
frecvenţă la concentraţii plasmatice de peste 2 ng/ml. 
 
Pacienți cu polimorfisme genetice care afectează citocromii CYP3A4 și CYP3A5  
 
Literatura de specialitate publicată a indicat că polimorfismele nucleotidice unice din CYP3A4*22 și 
CYP3A5*3 influențează metabolizarea fentanilului la norfentanil, cu potențial de creștere a expunerii 
la fentanil a pacienților cu aceste polimorfisme genetice. Literatura de specialitate a arătat că 
polimorfismele genetice sunt responsabile doar în mică măsură pentru variabilitatea concentrațiilor de 
fentanil la administrarea transdermică. Un alt articol publicat, despre 52 de pacienți vârstnici japonezi 
cărora li s-a administrat post-operatoriu o perfuzie intravenoasă (i.v.) continuă cu fentanil (0,5-1,5 
µg/kg/oră) a demonstrat expunerea crescută la fentanil în grupul CYP3A5*3 (3*/3*) în comparație cu 
grupul purtător 1*. Relevanța clinică nu este cunoscută din aceste articole publicate; totuși, se impune 
precauție dacă IONSYS se administrează la pacienți cu polimorfisme genetice ale CYP3A4 și 
CYP3A5 (vezi pct. 4.4). 
 
5.3 Date preclinice de siguranţă 
 
Datele non-clinice nu au evidenţiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor convenţionale 
privind toxicitatea după doze repetate.  
 
Au fost realizate studii standard de toxicitate asupra funcţiei de reproducere şi dezvoltării, folosind 
fentanil în administrare parenterală. Într-un studiu la şobolani, fentanilul nu a influenţat fertilitatea 
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masculină. Studiile la femelele de şobolan au evidenţiat reducerea fertilităţii şi creşterea mortalităţii 
embrionilor. 
 
Efectele asupra embrionului s-au datorat toxicităţii materne şi nu efectelor directe ale substanţei asupra 
embrionului în dezvoltare. În studii la două specii (şobolan şi iepure) nu s-au semnalat efecte 
teratogene. Într-un studiu privind dezvoltarea pre- şi postnatală, rata de supravieţuire a descendenţilor 
a fost semnificativ redusă la doze care au redus uşor greutatea maternă. Acest efect s-ar putea datora 
fie neglijenţei din partea mamelor, fie unui efect direct al fentanilului asupra puilor. Nu s-au observat 
efecte asupra dezvoltării somatice şi comportamentului descendenţilor. 
 
Testarea mutagenităţii pe bacterii şi la rozătoare a oferit rezultate negative. Fentanil a indus efecte 
mutagene pe celule de mamifer in vitro, comparabile cu alte analgezice opioide. Un risc mutagen 
pentru dozele terapeutice pare imposibil, deoarece efectele au apărut numai la concentraţii mari. 
 
Un studiu privind carcinogenitatea (injecţii subcutanate zilnice cu clorhidrat de fentanil timp de doi ani 
la şobolani Sprague Dawley) nu a dus la constatări care să indice potenţial oncogenic. 
 
 
6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE 
 
6.1 Lista excipienţilor 
 
Ansamblul carcasei de bază:  
- soclul carcasei de bază: polietilen tereftalat glicol modificat  
- hidrogel anodic: polacrilină, apă purificată, hidroxid de sodiu,  alcool polivinilic  
- hidrogel catodic: apă purificată, clorură de sodiu, citrat sodic, alcool polivinilic, acid citric 

anhidru, clorură de cetilpiridiniu monohidrat 
- electrod anodic: straturi de folie de argint şi bandă adezivă bună conducătoare de electricitate  
- electrod catodic: straturi de material compozit din poliizobutilenă/clorură de argint/negru de 

fum, folie de argint şi bandă adezivă bună conducătoare de electricitate  
- adeziv pentru piele: poliizobutenă, poliizobutilenă şi răşină-ester  
- folie de protecție: film de poliester siliconizat pe o parte.  
 
6.2 Incompatibilităţi 
 
Nu este cazul.  
 
6.3 Perioada de valabilitate 
 
2 ani 
A se utiliza imediat după deschidere. 
 
6.4 Precauţii speciale pentru păstrare 
 
A nu se păstra la temperaturi peste 25°C.  
A nu se păstra la frigider sau congela. 
 
6.5 Natura şi conţinutul ambalajului  
 
Fiecare sistem IONSYS este ambalat individual într-o tavă termoformată sigilată. Tava conţine un 
Dispozitiv de control şi un plic în care se află o Unitate pentru medicament. Folia plicului este 
compusă dintr-un laminat de nailon, folie de aluminiu şi un strat sigilat la cald dintr-un copolimer de 
polietilenă şi acid polimetacrilic.  
 
Fiecare tavă este ambalată într-o cutie de carton pliat. Există 6 sisteme în fiecare cutie.  
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6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor şi alte instrucţiuni de manipulare 
 
Contactul cu hidrogelul poate fi dăunător pentru oameni. Dacă hidrogelul care conţine fentanil intră în 
contact cu pielea în cursul aplicării sau îndepărtării, zona trebuie spălată cu apă din abundenţă. 
Săpunul, alcoolul sau alţi solvenţi nu trebuie utilizaţi pentru a îndepărta hidrogelul, deoarece aceştia 
pot spori capacitatea substanţei active de a pătrunde în piele.  
 
Eliminare  
 
Sistemul IONSYS folosit conţine o cantitate periculoasă de fentanil în interiorul carcasei roşii cu 
hidrogel. Trebuie folosite mănuşi atunci când se îndepărtează IONSYS de pe pielea pacientului şi în 
timpul eliminării. Sistemul folosit trebuie manipulat cu atenţie şi numai apucându-l de părţile laterale 
şi de partea de sus. Trebuie să se evite contactul cu hidrogelul. 
 
Modul în care este conceput sistemul permite eliminarea separată a carcasei cu hidrogel şi a 
Regulatorului. 

 
Pentru a îndepărta un sistem IONSYS folosit: 

1. Ţineţi Dispozitivul de control cu o mână şi cu cealaltă mână trageţi de clapeta de culoare roşie 
pentru a separa carcasa hidrogelului de sistem. 

 
2. Pliaţi carcasa hidrogelului la jumătate, cu partea adezivă în interior.  
 
3. Eliminaţi carcasa îndoită a hidrogelului în conformitate cu cerinţele locale pentru 

medicamentele opioide.  
 
4. Eliminaţi restul sistemului, care conţine partea electronică, în conformitate cu procedurile 

spitaliceşti pentru bateriile uzate.  
 
Este necesar să existe aranjamente la nivel local pentru a fi siguri că sistemele utilizate sunt returnate 
în mod corespunzător (de exemplu la farmaciile de spital) pentru eliminarea fentanilului rezidual din 
hidrogel. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu 
reglementările locale. 
 
 
7. DEŢINĂTORUL AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Incline Therapeutics Europe Ltd 
21 St. Thomas Street 
Bristol 
BS1 6JS 
Marea Britanie 
 
 
8. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
EU/1/15/1050/001 
 
9. DATA PRIMEI AUTORIZĂRI SAU A REÎNNOIRII AUTORIZAŢIEI 
 
 
 
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI 
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Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Europene pentru 
Medicamente http://www.ema.europa.eu. 
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ANEXA II 
 
A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI  
 
B. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND FURNIZAREA ȘI UTILIZAREA 
 
C. ALTE CONDIȚII ȘI CERINȚE ALE AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ 
 
D. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND UTILIZAREA SIGURĂ ȘI EFICACE A 

MEDICAMENTULUI 
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A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI 
 
Numele și adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei 
Penn Pharmaceutical Services Ltd. 
Units 23-24  
Tafarnaubach Industrial Estate 
Gwent 
Tredegar 
NP22 3AA 
MAREA BRITANIE 
 
 
B. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND FURNIZAREA ȘI UTILIZAREA 
 
Medicament eliberat pe bază de prescripție medicală restrictivă (vezi Anexa I: Rezumatul 
caracteristicilor produsului, pct. 4.2). 
 
 
C. ALTE CONDIȚII ȘI CERINȚE ALE AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ  
 
• Rapoartele periodice actualizate privind siguranța  
 
Cerințele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranța pentru acest 
medicament sunt prezentate în lista de date de referință și frecvențe de transmitere la nivelul 
Uniunii (lista EURD), menționată la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE și orice 
actualizări ulterioare ale acesteia publicată pe portalul web european privind medicamentele. 
Deținătorul autorizației de punere pe piață trebuie să depună primul raport periodic actualizat 
privind siguranța pentru acest medicament în decurs de 6 luni după autorizare.  
 
 
D. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND UTILIZAREA SIGURĂ ȘI EFICACE A 

MEDICAMENTULUI 
 
• Planul de management al riscului (PMR) 
 
DAPP se angajează să efectueze activitățile și intervențiile de farmacovigilență necesare detaliate în 
PMR-ul aprobat și prezentat în modulul 1.8.2 al autorizației de punere pe piață și orice actualizări 
ulterioare aprobate ale PMR-ului. 
O versiune actualizată a PMR trebuie depusă: 

• la cererea Agenției Europene pentru Medicamente; 
• la modificarea sistemului de management al riscului, în special ca urmare a primirii de 

informații noi care pot duce la o schimbare semnificativă a raportului beneficiu/risc sau ca 
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilență sau de reducere la minimum 
a riscului).  

 
• Măsuri suplimentare de reducere la minimum a riscului  

 
Înainte de lansarea Ionsys în fiecare stat membru, deținătorul autorizației de punere pe piață (DAPP) 
va conveni cu Autoritatea Națională Competentă cu privire la conținutul și formatul programului 
educațional, inclusiv mijloacele de comunicare, modalitățile de distribuție și orice alte aspecte ale 
programului.  
DAPP se va asigura că, în urma discuțiilor și acordului cu Autoritățile Naționale Competente din 
fiecare stat membru în care este lansat Ionsys, toți profesioniștii din domeniul sănătății care se așteaptă 
că vor prescrie, elibera sau administra Ionsys sunt informați printr-o scrisoare de informare că au acces 
la / li se furnizează următoarele elemente: 

• Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) și prospectul 
• Instrucțiuni pentru utilizarea și eliminarea Ionsys  
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• Materiale educaționale (inclusiv lista de verificare a prescriptorului) pentru profesioniștii din 
domeniul sănătății 
  

Programul educațional pentru profesioniștii din domeniul sănătății va conține următoarele 
mesaje-cheie: 

• Informații despre utilizarea adecvată a produsului în ce privește erorile de medicație 
(inclusiv expunerea accidentală), defectarea/proasta funcţionare a dispozitivului, eliminarea 
produsului, utilizare incorectă/abuz/deturnare/adicție și dependență.  

• Informații care să sublinieze că Ionsys este un dispozitiv controlat de pacient, pentru 
utilizare exclusiv în cadru spitalicesc, și că profesioniștii din domeniul sănătății trebuie să 
respecte practicile standard pentru monitorizarea pacienților care utilizează astfel de 
dispozitive.  

• Informații care să îi ajute pe profesioniștii din domeniul sănătății să selecteze pacienții 
pentru care tratamentul cu Ionsys este adecvat.  

• Este important ca profesionistul din domeniul sănătății să se asigure că pacientul înțelege 
cum să acționeze sistemul Ionsys și că el este singurul care poate apăsa pe butonul de 
dozare atunci când îl utilizează.  

• Este important să citească „Instrucțiunile pentru utilizarea și eliminarea Ionsys”, inclusiv 
ghidul de depanare, și să se asigure că pacientul înțelege cum trebuie să procedeze în caz 
de defectare/proastă funcţionare a dispozitivului.  

• Lista de verificare pentru monitorizarea eliminării incorecte a produsului, pentru a se 
asigura că profesioniștii din domeniul sănătății înțeleg pericolele pe care le implică 
manipularea incorectă și expunerea accidentală la sistemul Ionsys.  
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ANEXA III 
 

ETICHETAREA ŞI PROSPECTUL 
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A. ETICHETAREA 
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INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJUL SECUNDAR 
 
CUTIE 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI 
 
IONSYS 40 micrograme pe doză, sistem transdermic 
Fentanil 
 
 
2. DECLARAREA SUBSTANŢEI(LOR) ACTIVE 
 
1 sistem conţine clorhidrat de fentanil, echivalent cu fentanil 9,7 mg 
1 sistem eliberează fentanil 40 micrograme pe doză, până la un maximum de 80 doze (3,2 mg/24 ore) 
 
 
3. LISTA EXCIPIENŢILOR 
 
Conţine şi polietilen tereftalat glicol modificat, apă purificată, hidroxid de sodiu, poliacrilin, alcool 
polivinilic, citrat trisodic dihidrat, acid citric anhidru, clorură de cetilpiridiniu monohidrat, clorură de 
sodiu, folie de argint, bandă adezivă bună conducătoare de electricitate (ECAT), 
poliizobutilenă/clorură de argint/negru de fum, poliizobutenă, poliizobutilenă, răşină ester, poliester 
siliconizat 
 
 
4. FORMA FARMACEUTICĂ ŞI CONŢINUTUL 
 
6 sisteme transdermice 
 
 
5. MODUL ŞI CALEA(CĂILE) DE ADMINISTRARE 
 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
Administrare transdermică 
A nu se utiliza dacă sigiliul de pe tavă sau plicul în care se află unitatea pentru medicament sunt rupte 
sau deteriorate. 
 
 
6. ATENŢIONARE SPECIALĂ PRIVIND FAPTUL CĂ MEDICAMENTUL NU TREBUIE 

PĂSTRAT LA VEDEREA ŞI ÎNDEMÂNA COPIILOR 
 
A nu se lăsa la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
 
7. ALTĂ(E) ATENŢIONARE(ĂRI) SPECIALĂ(E), DACĂ ESTE(SUNT) NECESARĂ(E) 
 
 
 
8. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
A se utiliza imediat după deschidere. 
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9. CONDIŢII SPECIALE DE PĂSTRARE 
 
A nu se păstra la temperaturi peste 25 °C 
A nu se păstra la frigider sau congela. 
 
 
10. PRECAUŢII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR 

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL 
DE MEDICAMENTE, DACĂ ESTE CAZUL 

 
O cantitate potenţial periculoasă de fentanil rămâne în sistem după utilizare.  
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat în conformitate cu reglementările 
locale. 
 
 
11. NUMELE ŞI ADRESA DEŢINĂTORULUI AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
Incline Therapeutics Europe Ltd  
21 St. Thomas Street 
Bristol 
BS1 6JS 
Marea Britanie 
 
 
12. NUMĂRUL(ELE) AUTORIZAŢIEI DE PUNERE PE PIAŢĂ 
 
EU/1/15/1050/001  
 
 
13. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
14. CLASIFICARE GENERALĂ PRIVIND MODUL DE ELIBERARE 
 
 
15. INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
 
 
16. INFORMAŢII ÎN BRAILLE 
 
Justificare acceptată pentru neincluderea informaţiei în Braille. 
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MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE 
MICI 
 
ETICHETĂ TAVĂ 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA(CĂILE) DE 

ADMINISTRARE 
 
IONSYS 40 micrograme pe doză, sistem transdermic  
Fentanil 
Administrare transdermică 
 
 
2. MODUL DE ADMINISTRARE 
 
A se citi prospectul înainte de utilizare. 
 
 
3. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
 
 
4. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
5. CONŢINUTUL PE MASĂ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZĂ 
 
80 doze 
 
Această tavă conţine: 
1 Unitate de medicament,  
1 Dispozitiv de control 
 
 
6. ALTE INFORMAŢII 
 
A nu se utiliza dacă sigiliul de pe tavă sau plicul în care se află unitatea pentru medicament sunt rupte 
sau deteriorate. 
A nu se păstra la temperaturi peste 25 °C. 
A nu se păstra la frigider sau congela.  
Vezi prospectul pentru informaţii privind eliminarea. 
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MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE 
MICI 
 
ETICHETĂ PLIC 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA(CĂILE) DE 

ADMINISTRARE 
 
IONSYS 40 micrograme pe doză, sistem transdermic 
Fentanil 
Administrare transdermică 
 
 
2. MODUL DE ADMINISTRARE 
 
 
3. DATA DE EXPIRARE 
 
EXP 
A se utiliza imediat după deschidere. 
 
 
4. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
Lot 
 
 
5. CONŢINUTUL PE MASĂ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZĂ 
 
80 doze 
 
 
6. ALTE INFORMAŢII 
 
Vezi prospectul pentru informaţii privind eliminarea. 
A se rupe la nivelul canelurii 
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MINIMUM DE INFORMAŢII CARE TREBUIE SĂ APARĂ PE AMBALAJELE PRIMARE 
MICI 
 
APARAT IONSYS 
 
 
1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI CALEA(CĂILE) DE 

ADMINISTRARE 
 
IONSYS  
Fentanil 
 
 
2. MODUL DE ADMINISTRARE 
 
 
 
3. DATA DE EXPIRARE 
 
 
 
4. SERIA DE FABRICAŢIE 
 
 
 
5. CONŢINUTUL PE MASĂ, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZĂ 
 
 
 
6. ALTE INFORMAŢII 
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B. PROSPECTUL 
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Prospect: Informaţii pentru pacient 
 

IONSYS 40 micrograme pe doză sistem transdermic 
fentanil 

 
Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să utilizaţi acest medicament 
deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră. 
• Păstraţi acest prospect. S-ar putea să fie necesar să-l recitiţi. 
• Dacă aveţi orice întrebări suplimentare, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau asistentei 

medicale. 
• Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastră. Nu trebuie să-l daţi altor persoane. 

Le poate face rău, chiar dacă au aceleaşi semne de boală ca dumneavoastră. 
• Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau asistentei 

medicale. Acestea includ orice posibile reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. Vezi pct. 4. 
 
Ce găsiţi în acest prospect: 
1. Ce este IONSYS şi pentru ce se utilizează 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi IONSYS 
3. Cum să utilizaţi IONSYS 
4. Reacţii adverse posibile 
5. Cum se păstrează IONSYS 
6. Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 
 
 
1. Ce este IONSYS şi pentru ce se utilizează 
 
Ce este IONSYS 
 
IONSYS este un sistem transdermic (se aplică pe pielea intactă), care conţine un medicament 
analgezic puternic (pentru combaterea durerii) denumit fentanil. 
 
Pentru ce se utilizează IONSYS 
 
IONSYS este folosit pentru tratamentul durerii de scurtă durată, de intensitate de la moderată la 
severă, la adulţi, după o operaţie. IONSYS este folosit numai în spital.  
 
Cum acţionează IONSYS 
 
IONSYS este un aparat mic aplicat pe piele în zona superioară a braţului sau pe piept. Funcţionează 
prin eliberarea de fentanil prin piele pentru a vă reduce durerea.  
 
Dacă nu vă simţiţi mai bine sau vă simţiţi mai rău, trebuie să vă adresaţi unui medic.  
 
 
2. Ce trebuie să ştiţi înainte să utilizaţi IONSYS 
 
Nu utilizaţi IONSYS: 
• Dacă sunteţi alergic (hipersensibil) la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui 

medicament (enumerate la pct. 6). 
• Dacă aveţi probleme grave cu respiraţia sau fibroză chistică.  
 
Atenţionări şi precauţii 
Înainte să utilizaţi IONSYS, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau asistentei medicale dacă: 
• aveţi o boală de plămâni gravă sau persistentă sau orice probleme cu respiraţia 
• aveţi un ritm scăzut al bătăilor inimii, tensiune arterială mică sau altă problemă gravă a inimii  
• aveţi probleme cu ficatul sau cu rinichii  
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• aveţi dureri de cap severe, aţi avut un traumatism sever la cap sau aveţi o tumoră la nivelul 
creierului 

• aveţi orice dificultate de auz, deoarece va trebui să auziţi sunetul(sunetele) produs(e) de aparat 
pentru a şti dacă funcţionează corect sau dacă există vreo problemă 

• aveţi tranzit intestinal anormal de lent sau constipaţie severă 
• aţi avut o operaţie la piept sau la nivelul abdomenului superior 
• aveţi obezitate severă sau aveţi o afecţiune denumită apnee de somn, care duce la întreruperea 

respiraţiei în timpul somnului şi care poate apărea la persoanele care au obezitate severă. 
 
Aspecte importante de ştiut 
IONSYS trebuie înlăturat înaintea anumitor proceduri cum sunt cardioversie (curent electric folosit 
pentru restabilirea ritmului normal al inimii), defibrilare (şoc electric aplicat inimii) sau diatermie 
(curent electric folosit în fizioterapie sau chirurgie). IONSYS trebuie de asemenea îndepărtat înainte 
de o procedură de imagistică prin rezonanţă magnetică (RMN), radiografie sau tomografie 
computerizată. 
 
Dacă aveţi antecedente de abuz de medicamente, informaţi-vă medicul. 
 
Dacă aveți o boală genetică (polimorfism) care afectează anumite enzime din corp (CYP3A4 și 
CYP3A5), informați-vă medicul.   
 
Dacă sunteți un pacient mai în vârstă, medicul vă va monitoriza cu mai multă atenție, deoarece 
IONSYS vă poate afecta mai mult decât pe un pacient mai tânăr. 
 
Copii şi adolescenţi 
IONSYS nu este recomandat la copii şi adolescenţi cu vârsta sub 18 ani din cauza lipsei datelor la 
aceşti pacienţi. 
 
IONSYS împreună cu alte medicamente 
Spuneţi medicului dumneavoastră sau asistentei medicale dacă utilizaţi, aţi utilizat recent sau s-ar 
putea să utilizaţi orice alte medicamente. Unele medicamente pot afecta modul în care funcţionează 
IONSYS sau pot face mai probabilă apariţia reacţiilor adverse. Spuneţi medicului dumneavoastră sau 
asistentei medicale dacă: 

• luaţi medicamente care pot să vă facă somnolent, cum sunt medicamentele pentru somn, 
tranchilizante, medicamente pentru anxietate sau medicamente pentru alergii 
(antihistaminice); 

• luaţi relaxante musculare (prescrise pentru dureri de spate) sau dacă urmează să primiți 
anestezie generală; 

• luaţi medicamente pentru infecţia cu HIV (cum sunt ritonavir, nelfinavir, amprenavir sau 
fosamprenavir); 

• luaţi medicamente pentru infecţii fungice (cum sunt ketoconazol, itraconazol sau fluconazol); 
• luaţi medicamente pentru infecţii bacteriene (cum sunt troleandomicină, claritromicină sau 

eritromicină); 
• luaţi medicamente utilizate în tratamentul greţii şi vărsăturilor (cum este aprepitant); 
• luaţi medicamente utilizate pentru tensiune arterială mare sau probleme ale inimii (cum sunt 

diltiazem şi verapamil); 
• luaţi medicamente împotriva durerii denumite agonişti parţiali, cum sunt buprenorfină, 

nalbufină, pentazocină; 
• luaţi medicamente pentru depresie denumite inhibitori de monoaminoxidază (MAO). Spuneţi 

medicului dumneavoastră sau asistentei medicale dacă aţi luat aceste medicamente în ultimele 
14 zile înainte să utilizaţi IONSYS; 

• luaţi medicamente de uz extern (adică medicamente care se aplică pe piele). 
 
IONSYS împreună cu alimente, băuturi şi alcool 
Nu beţi alcool sau suc de grepfrut în timp ce purtaţi sistemul IONSYS, deoarece pot creşte riscul de 
apariţie a unor reacţii adverse periculoase. 
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Sarcina şi alăptarea 
Înainte de a utiliza IONSYS, spuneţi medicului dumneavoastră dacă sunteţi gravidă sau intenţionaţi să 
rămâneţi gravidă. Medicul dumneavoastră va discuta despre riscurile posibile şi beneficiile potenţiale 
ale utilizării IONSYS în cursul sarcinii. 
 
IONSYS nu trebuie administrat în timpul naşterii. Dacă vi se administrează IONSYS în timpul 
naşterii, copilul dumneavoastră poate avea nevoie de un antidot după naștere. Tratamentul prelungit cu 
fentanil, substanţa activă din IONSYS, poate produce simptome de întrerupere la copilul nou-născut. 
 
IONSYS nu trebuie utilizat în timpul alăptării. Fentanilul poate trece în laptele matern şi poate cauza 
reacţii adverse copilului alăptat. Nu trebuie să alăptaţi timp de 24 ore de la îndepărtarea sistemului 
IONSYS. 
 
Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor 
IONSYS vă poate provoca somnolenţă, ameţeală sau vedere înceţoşată. Nu conduceţi vehicule, nu 
folosiţi utilaje sau unelte de mare putere după ce părăsiţi spitalul dacă aveţi oricare dintre aceste reacţii 
adverse. 
 
 
3. Cum să utilizaţi IONSYS 
 
Utilizaţi întotdeauna acest medicament exact aşa cum v-a spus medicul dumneavoastră sau asistenta 
medicală. Discutaţi cu medicul dumneavoastră sau cu asistenta medicală dacă nu sunteţi sigur cum să 
utilizaţi IONSYS sau dacă aţi uitat instrucţiunile.  
 
Doza recomandată 
Fiecare doză de IONSYS eliberează 40 micrograme de fentanil. 
 
Dumneavoastră vă controlaţi propriul tratament sub supravegherea medicului dumneavoastră sau a 
asistentei medicale în spital. IONSYS eliberează medicamentul numai atunci când îl activaţi, aşa că 
dumneavoastră controlaţi cât de mult medicament primiţi. Puteţi lua o doză ori de câte ori aveţi nevoie 
pentru calmarea durerii sau imediat înainte de a face o activitate care vă poate accentua durerea (cum 
este fizioterapia, sculatul din pat etc.). De fiecare dată când vi se dă un nou sistem IONSYS, veţi vedea 
că iniţial vă sunt necesare mai multe doze pentru a vă calma durerea decât mai târziu în cursul 
tratamentului. 
 
Durata tratamentului 
Fiecare sistem IONSYS funcţionează timp de o zi (24 ore) şi conţine 80 doze. IONSYS încetează să 
funcţioneze după o zi (24 ore) sau după eliberarea a 80 doze, în funcție de care situație apare prima. 
Lumina verde se va stinge, iar numărul de doze eliberate va clipi aprins-stins. După aceasta nu se mai 
pot elibera doze şi IONSYS va fi îndepărtat de medicul dumneavoastră sau de asistenta medicală. 
Medicul dumneavoastră sau asistenta medicală vor îndepărta sistemul IONSYS înainte de plecarea 
dumneavoastră din spital. După ce IONSYS a fost îndepărtat, poate lăsa pe piele urme mici de culoare 
roşie la locul de aplicare. Acesta este un lucru obişnuit şi nu trebuie să vă îngrijoreze. Zona roşie se va 
estompa în următoarele câteva zile până la o săptămână.  
 
Utilizarea IONSYS 

• Nu permiteţi familiei sau prietenilor să pornească dispozitivul IONSYS în locul 
dumneavoastră. Numai dumneavoastră ştiţi câtă durere resimţiţi şi numai dumneavoastră 
trebuie să manevraţi IONSYS pentru a administra o doză de medicament. Pentru a fi sigur că 
veţi primi cantitatea corectă de medicament, apăsaţi sistemul IONSYS imediat ce începeţi să 
simţiţi durerea. 

• Nu atingeţi partea adezivă a IONSYS. Această parte a sistemului conţine un material 
denumit “geluri”, cu care, în mod normal, nu trebuie să veniţi în contact. Înghiţirea sau 
atingerea acestor geluri poate determina dificultăţi de respiraţie care pun în pericol viaţa 
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sau deces, chiar după ce aţi încetat să utilizaţi sistemul şi acesta a fost îndepărtat. Nu atingeţi 
gelurile cu gura sau cu ochii. 

• Dacă aţi atins accidental gelurile din partea de jos a sistemului: 
- Anunțați imediat o asistentă medicală sau un medic 
- Clătiţi mâinile cu mari cantităţi de apă 
- Nu folosiţi săpun, alcool sau alţi solvenţi pentru a îndepărta gelurile, deoarece aceştia 

pot creşte capacitatea medicamentului de a pătrunde prin piele. 
• Medicul sau asistenta medicală vor aplica IONSYS pe pielea dvs., îl vor scoate sau înlocui 

atunci când este necesar. Numai medicul sau asistenta medicală pot pune sau îndepărta 
sistemul IONSYS. 
- Nu încercaţi să îl scoateţi sau să îl puneţi la loc de unul singur. 
- Nu permiteţi ca sistemul IONSYS să se ude, deoarece poate înceta să funcţioneze sau se 

poate defecta.  
 
Cum se utilizează IONSYS 

• Medicul sau asistenta medicală va pregăti sistemul IONSYS 
pentru utilizare şi vi-l va ataşa pe partea exterioară a braţului 
sau pe piept. 

• Lumina verde care clipeşte lent înseamnă că IONSYS este 
gata să elibereze doze. 

• Pentru începerea unei doze din IONSYS, apăsaţi şi eliberaţi 
butonul de dozare de două ori în decurs de 3 secunde. Veţi 
şti că aţi început o doză atunci când auziţi un bip. 
- Veţi şti că se eliberează doza atunci când lumina verde 

clipeşte mai rapid. 
• Fiecare doză va dura 10 minute. IONSYS va ignora alte 

apăsări ale butonului în această perioadă de 10 minute de 
eliberare a dozei. 

• Veţi şti că s-a încheiat perioada de 10 minute de eliberare a 
dozei atunci când lumina verde care clipeşte rapid începe să 
clipească din nou lent. Ecranul digital va afişa numărul de 
doze care au fost eliberate. 

• IONSYS este gata pentru a fi utilizat din nou şi puteţi începe o 
altă doză oricând aveţi nevoie. Cu toate acestea, apăsaţi 
butonul numai atunci când aveţi nevoie să vă calmaţi durerea.  

 

 
Veţi auzi cum sistemul IONSYS produce un bip ori de câte ori începeţi o doză. Dacă emite un bip 
în alt moment sau mai mult de o singură dată, spuneţi imediat medicului sau asistentei medicale. 
Aceştia vor verifica buna funcţionare a sistemului IONSYS. 
 
Dacă utilizaţi mai mult IONSYS decât trebuie 
IONSYS este astfel conceput încât să nu îl puteţi folosi prea mult, cu condiţia ca numai dvs. să 
manevrați sistemul şi numai atunci când aveţi nevoie pentru alinarea durerii. 
Dacă totuşi folosiţi mai mult IONSYS decât trebuie, puteţi prezenta scurtare a respiraţiei, dificultăţi de 
respiraţie, respiraţie rapidă şi superficială sau senzaţie de leşin. Dacă prezentaţi oricare dintre aceste 
simptome, spuneţi imediat medicului sau asistentei medicale. 
Dacă aveţi orice întrebări suplimentare cu privire la acest medicament, adresaţi-vă medicului 
dumneavoastră sau asistentei medicale. 
 
 
4. Reacţii adverse posibile 
 
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reacţii adverse, cu toate că nu apar la toate 
persoanele. 
Dacă aveţi senzaţie de leşin sau dificultăţi de respiraţie în timpul tratamentului cu IONSYS, 
spuneţi imediat medicului sau asistentei medicale. 

Afişaj 
privind 
dozele 
eliberate 

Lumină 

Buton de 
dozare 
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Următoarele reacţii adverse pot apărea în timpul utilizării IONSYS: 
 
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) 

• senzaţie de rău (greaţă) sau stare de rău (vărsături) 
• înroşire a pielii la locul aplicării sistemului 

Frecvente (pot afecta până la 1 din 10 persoane) 
• ameţeli 
• dureri de cap 
• mâncărimi pe piele 
• tensiune arterială mică 
• dificultăţi de somn 
• constipaţie, durere de stomac 
• culoare albăstruie a pielii (buze şi vârful degetelor) 
• umflături, mâncărimi, iritaţii sau apariția de vezicule pe piele la locul aplicării sistemului 
• incapacitate de a elimina apa (de a urina) 
• febră  

 
Mai puţin frecvente (pot afecta până la 1 din 100 de persoane) 

• înroşire a feţei 
• anemie (număr scăzut de celule în sânge) 
• poftă de mâncare scăzută 
• anxietate 
• vise anormale sau halucinaţii (vederea sau auzirea unor lucruri care nu există în realitate) 
• stare de confuzie sau agitaţie 
• durere de cap severă (migrenă) 
• nervozitate 
• senzaţie de înţepături în piele 
• somnolenţă 
• vedere înceţoşată 
• paloare, lipsa energiei, oboseală 
• bătăi ale inimii rapide sau neregulate 
• scurtare a respiraţiei sau întreruperi ale respiraţiei 
• tuse, sughiţ 
• erupţie pe piele 
• transpiraţie excesivă 
• leşin 
• senzație de gură uscată 
• eliminare de lichid (urinare) mai puţin frecventă decât normal 
• indigestie 
• gaze, dificultate la eliminarea scaunelor 
• frisoane 
• durere de spate, durere în braţe sau picioare 
• durere, umflături sau piele uscată la locul de aplicare a sistemului 
• tensiune arterială crescută 
• scădere a tensiunii arteriale la ridicarea în picioare 
• tranzit intestinal scăzut 
• ritm scăzut al respiraţiei 
• durere la nivelul corpului 

 
Rare (pot afecta până la 1 din 1000 de persoane) 

• strănut, mâncărime şi nas înfundat sau care curge 
• concentraţii scăzute de calciu/glucoză/potasiu în sânge 
• depresie, gânduri anormale 
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• simţ anormal al gustului 
• simţ sau senzaţie tactilă redusă 
• vertij 
• bătăi lente ale inimii  
• boală pulmonară 
• umflare a abdomenului, diaree, eructaţii (eliminarea de gaze pe gură) 
• încordare/tensiune musculară, durere musculară 
• durere la urinare 
• durere în piept, senzaţie de disconfort general sau de nelinişte 
• mâncărimi, înţepături, umflături sau durere la locul de aplicare a IONSYS 
• complicaţii legate de vindecarea rănilor 
• retenţie de lichide/umflare a corpului 

 
Raportarea reacţiilor adverse 
Dacă manifestaţi orice reacţii adverse, adresaţi-vă medicului dumneavoastră sau asistentei medicale. 
Acestea includ orice reacţii adverse nemenţionate în acest prospect. De asemenea, puteţi raporta 
reacţiile adverse direct prin intermediul sistemului naţional de raportare, aşa cum este menţionat în 
Anexa V. Raportând reacţiile adverse, puteţi contribui la furnizarea de informaţii suplimentare privind 
siguranţa acestui medicament. 
 
 
5. Cum se păstrează IONSYS 
 
Nu lăsaţi acest medicament la vederea şi îndemâna copiilor. 
 
Nu utilizaţi acest medicament după data de expirare înscrisă pe cutie, pe eticheta tăvii sau a plicului, 
după „EXP”. Data de expirare se referă la ultima zi a lunii respective. 
 
A nu se păstra la temperaturi peste 25 °C. 
 
A nu se păstra la frigider sau congela. 
 
Personalul medical din spital va depozita IONSYS. Sistemele IONSYS utilizate vor fi eliminate de 
către personalul medical. 
 
 
6.  Conţinutul ambalajului şi alte informaţii 
 
Ce conţine IONSYS 
Substanţa activă din IONSYS este clorhidratul de fentanil. Fiecare sistem IONSYS conţine clorhidrat 
de fentanil echivalent cu fentanil 9,7 mg şi eliberează 40  micrograme fentanil per doză, până la 
maximum 80 doze (3,2 mg/24 ore). 
 
Celelalte componente sunt: 
carcasa de bază: polietilen tereftalat glicol modificat  
hidrogel anodic: polacrilină, apă purificată, clorură de sodiu, alcool polivinilic 
hidrogel catodic: apă purificată, clorură de sodiu, citrat de sodiu, alcool polivinilic, acid citric anhidru, 
clorură de cetilpiridiniu 
electrod anodic: straturi de folie de argint şi bandă adezivă bună conducătoare de electricitate 
electrod catodic: straturi de material compozit din poliizobutilenă/clorură de argint/negru de fum, folie 
de argint şi bandă adezivă bună conducătoare de electricitate  
adeziv pentru piele: polibutenă, poliizobutilenă şi răşină-ester  
folie de protecție: film de poliester siliconizat pe o parte.  
 
Cum arată IONSYS şi conţinutul ambalajului 

Med
ica

men
tul

 nu
 m

ai 
es

te 
au

tor
iza

t

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc


36 

IONSYS este un sistem transdermic şi constă dintr-un dispozitiv de control electronic (carcasa 
superioară) şi o unitate pentru medicament (carcasa roşie de la bază). Dispozitivul de control 
electronic este din plastic alb cu indicativul „IONSYS” şi are un ecran digital, o fereastră luminoasă şi 
un buton de dozare. Unitatea pentru medicament este albastră pe partea care se uneşte cu dispozitivul 
de control şi are la bază o carcasă roşie care conţine hidrogelurile, dintre care unul conţine clorhidratul 
de fentanil. 
 
Fiecare cutie de IONSYS conţine 6 sisteme.  
 
Deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă 
Incline Therapeutics Europe Ltd  
21 St. Thomas Street 
Bristol 
BS1 6JS 
Marea Britanie 
 
Tel.: +44 (0)800 587 4149 or +44 (0)203 684 6344 
E-mail: medical.information@themedco.com 
 
Fabricantul 
Penn Pharmaceutical Services Ltd 
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate 
Tredegar 
Gwent, South Wales 
NP22 3AA 
Marea Britanie 
 
Acest prospect a fost revizuit în LL/AAAA 
 
Alte surse de informaţii  
Informaţii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agenţiei Europene pentru 
Medicamente http://www.ema.europa.eu/. 
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
-- 
 
Informaţii pentru profesionistul din domeniul sănătăţii: 
Instrucţiuni de utilizare şi eliminare  

 
 

 

 
IONSYS (fentanil 40 micrograme per doză, sistem transdermic, 
maximum 80 doze (3,2 mg/24 ore)). 
 
Pentru unică folosinţă. 
 
IONSYS nu trebuie utilizat dacă sigiliul de pe tavă sau plicul care 
conţine unitatea pentru medicament este rupt sau deteriorat. 
 
IONSYS va funcţiona timp de 24 ore după ce a fost aplicat sau 
pentru 80 doze, în funcție de care situație apare prima, iar apoi va 
înceta să funcţioneze. 
 
Citiţi Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru mai 
multe informaţii cu privire la IONSYS. 
 

Lumină 

Buton de 
dozare 

Afişaj privind 
dozele 
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1. Pregătirea locului de aplicare 
 
• Nu trebuie să se aplice mai mult de un sistem IONSYS o dată.  
 
• Alegeţi NUMAI un loc cu piele sănătoasă, fără fisuri (piele 

neiritată şi neiradiată) pe piept sau pe porţiunea superoexternă 
a braţului. IONSYS nu trebuie amplasat pe locuri cu piele 
anormală, cum sunt cicatricile, arsurile şi tatuajele sau pe 
pielea pe care s-au aplicat medicamente de uz extern. 
 

•  Părul excesiv de pe locul de aplicare trebuie tăiat (nu ras, 
deoarece aceasta poate irita pielea) înainte de aplicare. 
IONSYS nu trebuie aplicat pe o zonă cutanată care a fost 
utilizată anterior. 

 
• Locul de aplicare trebuie şters cu un tampon standard cu alcool 

şi pielea trebuie lăsată să se usuce complet înainte de a se 
aplica IONSYS. Pentru curăţarea locului de aplicare nu trebuie 
folosite săpunuri, uleiuri, loţiuni sau orice alţi agenţi care ar 
putea irita pielea sau i-ar putea modifica caracteristicile de 
absorbţie. 

 
• Atunci când se înlocuieşte un sistem IONSYS, noul sistem 

trebuie aplicat pe o zonă diferită pe piept sau de pe porţiunea 
superoexternă a braţului. 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 

2. Asamblarea IONSYS 
 
Parcurgeţi aceşti paşi înainte de a aplica pacientului sistemul 
IONSYS: 
 
• Pe durata asamblării/manipulării IONSYS trebuie să se poarte 

mănuşi. Deschideţi tava prin dezlipirea capacului. Scoateți 
plicul şi dispozitivul de control. Deschideţi plicul care conţine 
unitatea pentru medicament începând de la zona pretăiată şi 
rupând apoi cu grijă partea superioară a plicului. 

 
 
 
 
 
• Scoateţi unitatea pentru medicament din plic şi aşezaţi-o pe o 

suprafaţă tare, plană. 
 
 
 
 
 
 
 
 
• Aliniaţi formele complementare ale dispozitivului de control şi 

unităţii pentru medicament şi uniţi-le, apăsând ferm cele două 
părţi la ambele capete. 

 

NUMAI 
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• Odată asamblat, afişajul digital al dispozitivului de control va 

efectua un scurt auto-test, în timpul căruia se va auzi un bip, 
lumina roşie va clipi o dată şi pe afişajul digital va apărea 
numărul „88”. La sfârşitul auto-testului, pe afişaj va apărea 
cifra „0” şi o lumină verde va clipi lent, indicând faptul că 
IONSYS este gata pentru aplicare. 

 

 
 
 

 
 
 

 
 

3. Aplicarea sistemului IONSYS 
 

• Îndepărtaţi şi aruncaţi folia de protecţie din plastic 
transparent care acoperă adezivul. Aveţi grijă să nu 
atingeţi hidrogelurile. 

 
 
 
 
 
 
 
 
• Apăsaţi ferm IONSYS pe locul ales timp de cel puţin 

15 secunde, cu partea adezivă pe pielea de pe piept sau de pe 
partea superioară a braţului pacientului. Presaţi cu degetele de 
jur împrejurul marginilor exterioare pentru a asigura aderarea 
la locul de aplicare. Nu apăsaţi butonul de dozare. 

 
• Dacă pe durata utilizării IONSYS se desprinde de pe piele, se 

poate folosi o bandă nealergenică pentru a fixa marginile şi a 
asigura contactul complet cu pielea. Când aplicaţi banda, aveţi 
grijă să nu acoperiţi fereastra luminoasă, afişajul digital sau 
butonul de dozare. 

 
• Fiecare sistem IONSYS poate fi utilizat timp de 24 ore de la 

hidrogeluri 
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momentul asamblării sau până când au fost administrate 
80 doze, în funcție de care situație apare prima. După aceea, 
IONSYS se va închide şi nu va mai elibera nicio altă doză. 
Dacă analgezia opioidă este în continuare necesară, trebuie 
aplicat un nou sistem IONSYS pe o altă zonă cutanată, după 
îndepărtarea şi eliminarea sistemului IONSYS anterior. 

 
• Pacienţii nu trebuie să poarte mai mult de un sistem IONSYS 

în acelaşi timp. Pacienţilor nu trebuie să li se reaplice un 
sistem IONSYS utilizat. 

 
 

 

4. Instruirea pacientului cu privire la utilizarea IONSYS 
 

Nu uitaţi că numai pacientul poate atinge butonul de dozare. 
Spuneţi pacientului dumneavoastră următoarele: 
 
• Lumina verde care clipeşte lent înseamnă că IONSYS este 

gata să elibereze doza. 
 

• Pentru a începe o doză, apăsaţi şi eliberaţi butonul de dozare 
de 2 ori în decurs de 3 secunde. Veţi auzi un singur bip la 
iniţierea cu succes a eliberării dozei. 
 

• Veţi şti că doza se eliberează atunci când vedeţi că lumina 
verde clipeşte rapid. 
 

• IONSYS va ignora orice apăsări ale butonului pe parcursul 
celor 10 minute cât durează eliberarea dozei. 
 

• Veţi şti că doza de 10 minute s-a încheiat atunci când lumina 
verde care clipeşte rapid revine la starea de lumină verde care 
clipeşte lent. 
 

• Anunţaţi medicul sau asistenta medicală dacă auziţi mai multe 
bip-uri. 

 
 

 
 

 
 

5. Îndepărtarea şi eliminarea IONSYS  
 
Vezi şi instrucţiunile din RCP, pct. 6.6. 
 

• Trebuie folosite mănuşi atunci când se îndepărtează 
IONSYS de pe piele şi trebuie să fiţi atent pentru a evita 
atingerea hidrogelurilor. Dacă hidrogelul care conţine 
fentanil vine în contact cu pielea în timpul îndepărtării, 
zona de contact trebuie spălată cu apă din abundenţă fără 
a folosi săpun. 

 
• IONSYS poate fi îndepărtat oricând. Cu toate acestea, odată ce 

a fost îndepărtat, acelaşi sistem IONSYS nu mai trebuie 
reaplicat.  

 
• La încheierea celor 24 ore de utilizare sau după ce au fost 

eliberate 80 doze, îndepărtaţi IONSYS ridicând uşor urechiuşa 
de culoare roşie şi desprinzându-l de pe zona cutanată de 
aplicare. Dacă pacientul are nevoie de mai multă analgezie sau 
de continuarea acesteia, se poate aplica un nou sistem IONSYS 

Rotirea cercului în 
timpul dozării 
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pe o altă zonă cutanată pe partea superoexternă a braţului sau 
pe piept.  

 
• Ţineţi dispozitivul de control cu o mână şi cu cealaltă 

trageţi de clapeta de culoare roşie pentru a separa carcasa 
hidrogelului de sistem. 
 

• Pliaţi carcasa hidrogelului la jumătate, cu partea adezivă 
în interior. 
 

• Eliminaţi carcasa îndoită a hidrogelului în conformitate 
cu cerinţele locale pentru medicamente opioide 
 

• Eliminaţi restul sistemului, care conţine partea electronică, în 
conformitate cu procedurile spitaliceşti pentru bateriile uzate. 

 
 
Depanarea IONSYS 
Fiecare sistem IONSYS este conceput să elibereze până la 80 doze de fentanil cu durata de 10 minute 
fiecare, pe o perioadă de 24 ore. Tabelul de mai jos prezintă diferitele mesaje de eroare care pot apărea, 
împreună cu cauza probabilă şi măsura care trebuie luată. 
 

Mesaj de eroare/feedback Cauza probabilă Măsura necesară 
 

 
 

Baterie descărcată sau sistem 
defect 

1. Nu utilizaţi sistemul. 
2. Aruncaţi sistemul conform pasului 5- 

„Îndepărtarea şi eliminarea IONSYS”, de 
mai sus. 

3. Amplasaţi un nou sistem pe altă zonă 
cutanată. 

 
 

 

 
 

Contact slab cu pielea 1. Dacă IONSYS pare să se fi slăbit sau se 
desprinde de piele, fixaţi-l pe pielea 
pacientului prin apăsarea fermă a 
marginilor sau prin aplicarea de bandă 
nealergenică. 

2. Dacă folosiţi bandă, aplicaţi-o pe 
marginile sistemului IONSYS, nu acoperiţi 
butonul de dozare sau ecranul digital.  

3. Dacă sistemul emite din nou un bip, 
îndepărtaţi sistemul şi aruncaţi-l şi 
amplasaţi un nou sistem pe o altă zonă 
cutanată.  

 

 

 
 

Eroare de sistem 1. Îndepărtaţi sistemul de pe pacient. 
2. Apăsaţi butonul de dozare până când 

încetează bip-ul şi ecranul se goleşte. 
3. Eliminaţi sistemul conform pasului 5- 

„Îndepărtarea şi eliminarea IONSYS” de 
mai sus. 

4. Aplicaţi un nou sistem pe o altă zonă 
cutanată. 

 

Lipsă lumină 

Lipsă bip-uri 

Lipsă afişaj 

Lumina roşie clipeşte timp de 
15 secunde 

Bip-uri timp de 
15 secunde 

Numărul de pe 
afişaj nu clipeşte 

Sistemul IONSYS nu 
aderă în mod adecvat la 
piele 

Aplicaţi banda pe 
marginile lungi 

Lumina roşie 
clipeşte 

Bip continuu 

Numărul de pe 
afişaj nu 
clipeşte  
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Încheierea perioadei de 
utilizare de 24 ore sau 
80 doze 

1. Îndepărtaţi sistemul de pe pacient. 
2. Ţineţi butonul de dozare apăsat până când 

ecranul se goleşte. 
3. Eliminaţi sistemul conform pasului 5- 

“Îndepărtarea şi eliminarea IONSYS„ de 
mai sus. 

4. Aplicaţi un nou sistem pe o altă zonă 
cutanată. 

 
 
Dacă un profesionist în domeniul sănătăţii suspectează defectarea sau proasta funcţionare a aparatului, 
IONSYS trebuie îndepărtat imediat de pe pacient şi trebuie contactată imediat The Medicines 
Company . 
 
Profesionistul în domeniul sănătăţii trebuie să se asigure că pacientul înţelege faptul că, în cazul în 
care suspectează defectarea sau proasta funcţionare a aparatului, trebuie să informeze imediat un 
profesionist în domeniul sănătăţii. 
 

Lipsă lumină Lipsă bip-uri 

Numărul de pe 
afişaj clipeşte 
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