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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

lonsys .

fentanyl \$®'

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA% ieku Ionsys. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeh Q enie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu n|eJ nut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek lonsys.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouiivanlgsgonsys, najdu ich v pisomnej informéacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oéetruj?'b lekara, resp. lekarnika.

Q
Co je liek Ionsys a na ¢o sa pon@’g?

lonsys je transdermalny systém, pouziva na kontrolu strednej az zavaznej bolesti po operacii
u hospitalizovanych dospelych. Li sahuje ucinnu latku fentanyl.

Ako sa liek lonsys %kgva?

Liek Ionsys sa mé6ze p@ivat’ len v nemocnici. Lie¢ba sa ma podavat pod vedenim lekéara, ktory ma
skusenosti s pouzit{in_opioidov, ako je fentanyl. Vzhlfadom na potencidlne zneuzitie fentanylu lekar
musi pred pod lieku Ionsys zistit, ¢i ma pacient v anamnéze zneuzivanie liekov a v takom pripade

pacienta pofb@e sledovat.

Transdermalny systém Ionsys dodava Gcinnu latku fentanyl cez kozu. Lekar alebo zdravotna sestra
umiestni transdermalny systém na kozu pacienta na hrudi alebo na nadlakti. Ak ma pacient bolesti,
stlaci tlacidlo na systéme Ionsys, ¢im sa uvolhi jedna davka fentanylu (40 mikrogramov). lonsys
mozno pouzit az Sestkrat za hodinu, pricom maximalny pocet za 24 hodin nesmie prekrodit 80 davok.
Systém prestane fungovat po 24 hodinach od aplikacie prvej davky alebo po vyéerpani 80 davok.
Predtym ako pacient opusti nemocnicu, lekar alebo zdravotna sestra musi systém Ionsys odstranit.
Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Ionsys Gcinkuje?

Tonsys obsahuje Gcinnu latku fentanyl, silny opioid na zmiernenie bolesti. Je to dobre znama latka,
ktora sa uz mnoho rokov pouziva na kontrolu bolesti. Ak pacient aktivuje systém lonsys, davka
fentanylu prejde cez kozu do krvného obehu. Ked' je fentanyl v krvnom obehu, p6sobi na receptory v
mozgu a mieche a tym kontroluje bolest.

Aké prinosy lieku lonsys boli preukazané v stadiach?

V siedmich hlavnych studiach zahfiajucich celkovo asi 3 300 pacientov sa preukazalo, Ze liek lonsys je
ucinny pri kontrole bolesti po operacii. V troch z tychto studii sa liek Ionsys porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom). Pocet pacientov, ktori ukondili lie¢bu, pretoze ich bolest sa nezmiernila, bol nizsi v
skupine liecenej liekom Ionsys (rozsah 8 % az 27 %) ako v skupine lieCenej placebom (rozsah 40 % az
57 %). *\

Dalgie styri $tudie porovnavali liek Ionsys s morfinom podavanym injekéne do Zil y mali pocet
pacientov, ktori posudili zmiernenie svojej bolesti ako dobré alebo vynikajuce. \ Studie preukazali,
ze liek Ionsys je pri kontrole bolesti prinajmensom taky Gcinny ako morfin. \%

*
Vo vSetkych opisanych Stadiach bolo pouzité iné davkovacie zariadenie @%bolo v roku 2008
stiahnuté z trhu pre chybu v navrhu systému. Tato chyba bola v nx&systéme opravena.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Ions%'@

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Ionsys (ktoré mozu p ut viac ako 1 osobu z 10) st nauzea
(pocit nevolnosti), vracanie a erytém (zaCervenanie) PQ' leste aplikacie. Tieto ucinky su zvycajne
mierne az stredne zavazné. Najzavaznejsie vedl’aﬁ'\ inky su hypotenzia (nizky krvny tlak) a apnoe
(prestavky v dychani) a u pacientov treba tieto ajSie U¢inky pozorne sledovat. Zoznam vsetkych
vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivagi ¥ieku lonsys sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Ionsys sa nesmie pouzivat v psi @e pacientov so zavaznym respiracnym utimom (problémami s
dychanim) alebo so zriedkavym nim, ktory sa nazyva cysticka fibréza. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v piso@ j informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Ions)@povolen??

Vybor pre lieky n anne pouzitie (CHMP) agentudry rozhodol, Ze prinosy lieku Ionsys su vacsie ako
rizikd spojené s pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, Ze liewIgstsys je ucinny pri manazmente bolesti po operacii a pre pacientov méze byt prinosom,
ze liek sa nepodava injekcne. Bezpecnostny profil je prijatelny a je podobny ako v pripade morfinu
podavaného injekéne do Zily.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Ionsys?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Ionsys bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Ionsys vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho, spoloénost, ktora liek Ionsys uvadza na trh, poskytne vsetkym zdravotnickym
pracovnikom, ktori pravdepodobne budu liek Ionsys pouzivat, vzdeldvaci material s informaciami o
spravnom pouzivani lieku.
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Viac informéacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Ionsys

Uplné znenie spravy EPAR o lieku lonsys a suhrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na webovej
stranke agentary: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Ionsys, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spréavy EPAR) alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002715/WC500194316.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002715/human_med_001931.jsp
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