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1. NAZOV LIEKU

DUROGESIC a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvolniovania 12
mikrogramov/hod

DUROGESIC a stvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvolfiovania 25
mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvolnovania 50
mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvolnovania 75
mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvolnovania 100
mikrogramov/hod

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Doplnit’ lokalne]

3. LIEKOVA FORMA

Transdermalna naplast’.

[Doplnit’ lokalne]

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli
DUROGESIC je indikovany na liecbu tazkej chronickej bolesti, ktora si vyzaduje dlhodobé

kontinualne podavanie opioidov.

Deti
Dlhodoba lie¢ba tazkej chronickej bolesti u deti od 2 rokov veku, ktoré st lieCené opioidmi.

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Déavkovanie liecku DUROGESIC je potrebn¢ individualizovat’ podl’a stavu pacienta a po podani
pravidelne prehodnocovat. Ma sa pouzivat’ minimalna ti¢inna davka. Néplaste su navrhnuté tak, aby
dodali priblizne 12, 25, 50, 75, a 100 ug/h fentanylu do systémového obehu, ¢o predstavuje
priblizne 0,3, 0,6, 1,2, 1,8 a 2,4 mg/den.

Volba uvodnej davky

Vhodna Gvodna davka lieku DUROGESIC sa ma stanovit’ podla aktualneho uZivania opioidov pacientom.
Odporuca sa, aby sa lick DUROGESIC pouzival u pacientov, u ktorych bola preukazana tolerancia na
opioidy. Dalsie faktory, ktoré je potrebné zohl'adnit’ zahfiaju aktudlny celkovy stav a zdravotny stav
pacienta, vratane telesnej vel’kosti, veku a rozsahu zneschopnenia ako aj stupiia tolerancie na opioidy.
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Dospeli

Pacienti s toleranciou na opioidy

Prevod pacientov s toleranciou na opioidy z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na
DUROGESIC sa riadi prepoétom ekvianalgetickych davok uvedenych niZsie. Davka sa moéze dodatoéne
titrovat’ smerom k vys§im alebo niZ§im hodnotam pomocou naplasti 12 alebo 25 mikrogramov / h, aby
sa dosiahla najnizsia vhodna davka liecku DUROGESIC v zavislosti od lie¢ebnej odozvy a potreby
dodato¢nej analgézie.

Pacienti, ktori doteraz neuZivali opioidy

Vo vSeobecnosti sa pri pacientoch, ktori doteraz neuzivali opioidy neodporuca transdermalne podavanie.
Mali by sa zvazit’ alternativne spdsoby podavania (peroralne, parenteralne). Aby nenastalo
predavkovanie, odporuca sa, aby pacienti, ktori doteraz neuzivali opioidy na zaciatku dostavali nizke
davky opioidov s okamzitym uvolfiovanim (napr. morfin, hydromorfon, oxykodon, tramadol a kodein), s
naslednou titraciou aZ do dosiahnutia analgetickej davky evkivalentnej davke lieku DUROGESIC s
rychlostou uvolfiovania 12 ug/h resp. 25 ug/h. Pacienti mézu nasledne prejst na DUROGESIC.

Za okolnosti, kedy nie je mozné zacat’ peroralnymi opioidmi a DUROGESIC sa povazuje za jedini
vhodnii moznost’ liecby pre pacientov, ktori doteraz opioidy nepouZzivali, mala by sa zvazit' vylu¢ne len
minimalna ivodna davka (t.j. 12 pg/h). Za tychto okolnosti je nevyhnutné pacienta pozorne sledovat’.
Moznost’ zavaznej alebo Zivot-ohrozujucej hypoventilécie je pritomnd aj pri pouZiti najnizsej davky
liecku DUROGESIC v ramci tvodnej lie¢by pacientov, ktori doteraz opioidy neuzivali (pozri Casti 4.4 a
4.9).

Ekvianalgeticky prepocet
Pri pacientoch, ktori v stbeZnosti uZivajd opioidné analgetika by sa mala Uvodna davka lieku
DUROGESIC vypocitat’ na zdklade dennej davky doteraz uzivaného opioidu. Ak chcete vypocitat
vhodnu Uvodnu davku lieku DUROGESIC, postupujte nasledovne.
1. Vypocitajte subeznl 24-hodinovnu davku (mg/den) uzivaného opioidu.
2. Prepoditajte toto mnozstvo na ekvianalgetick 24-hodinovd davku peroralneho morfinu, pouZite
pritom nasobiace koeficienty uvedené v tabul'ke 1 podl'a spésobu podavania.
3. Ak cheete stanovit’ davku licku DUROGESIC na zéklade vypocitanej 24-hodinovej
ekvianalgetickej davky morfinu, pouZite tabul’ku 2 alebo 3 na konverziu davky:

a. Tabulka 2 je urena pre dospelych pacientov, u ktorych je nevyhnutna rotacia opioidov,
alebo ktori maju menej stabilny klinicky stav (prevodovy pomer peroralneho morfinu na
transdermalny fentanyl je priblizne 150:1).

b. Tabulka 3 je ur¢ena pre dospelych pacientov na stabilizovanej a dobre tolerovanej liecbe
opioidmi (prevodovy pomer perorélneho morfinu na transdermalny fentanyl je priblizne
100:1).

Tabul’ka 1: Prevodova tabulka - ndsobiace koeficienty na prevod dennej davky predtym uzivanych
opioidov na ekvianalgetick( 24-hodinovd davku peroralneho morfinu
(mg/den predch. opioidu x koeficient = ekvianalgeticka 24-hodinova peroréalna davka

morfinu)
Predchédzajuci opioid Cesta podévania Néasobiaci koeficient
] peroralne 1°
morfin -
parenteralne 3
bubrenorfin sublingvalne 75
P parenteralne 100
. perorélne 0,15
kodein parenteralne 0,23
diamorfin peroralnt,a O'E
parenteralne 6
perorélne -
fentany! parenteralne 300
hydromorfon perorélne 4
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parenteralne 0P
ketobemidon peroralng 1
parenteralne 3
levorfanol peroralne 75
parenteralne 157
metadon peroraln? 1’b5
parenteralne 3
oxykodon peroralng 15
parenteralne 3
oxymorfon rektalne 3
d parenteralne 307
idi peroralne -
petidin parenteralne 0.4°
eroralne 04
tapentadol p € ’
parenteralne .
tramadol peroralng 025
parenteralne 03

& Peroralna/intramuskularna sila morfinu bola odvodena na zéklade klinickych skisenosti u pacientov s chronickou
bolest’ou.

b Na zaklade &tdif s jednorazovou davkou, kde sa intramuskularna dévka kazdej aktivnej latky porovnavala s morfinom na
stanovenie relativnej uc¢innosti. Peroralne davky st davkyy, ktoré su odporacané pri prechode z parenteralneho na
peroralne podavanie.

Zdroj: Upravené podl'a 1) Foley KM. The treatment of cancer pain. NEJM 1985; 313 (2): 84-95 and 2)
McPherson ML. Introduction to opioid conversion calculations. Zdroj: Demystifying Opioid
Conversion Calculations: A Guide for Effective Dosing. Bethesda, MD: American Society of Health-
System Pharmacists; 2010:1-15.

Tabulka 2: Odporacané uvodné davkovanie lieku DUROGESIC odvodené od dennej davky
perordlneho morfinu (pri pacientoch, ktori vyZaduju rotaciu opioidov alebo pri Klinicky menej
stabilnych pacientov: prevodovy pomer peroralneho morfinu na transdermélny fentanyl je
priblizne 150:1) *

Davkovanie
DUROGESIC
24-hodinova peroralna davka morfinu (mg/dei) (ng/h)

<90 12
90-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

V klinickych Stadiach boli davky peroralneho morfinu v tomto intervale pouZzité ako zéklad pre prechod na DUROGESIC.

Tabulka 3: Odporucané uvodné davkovanie lieckua DUROGESIC odvodené od dennej davky
peroralneho morfinu (pri pacientoch na stabilnej alebo dobre tolerovanej lie¢be opioidmi:
prevodovy pomer peroralneho morfinu na transdermalny fentanyl je priblizne 100:1)
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DUROGESIC

24-hodinové peroralna davka morfinu Davkovanie

(mg/deii) (ug/h)
<44 12
45-89 25
90-149 50
150-209 75
210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Pociato¢né vyhodnotenie maximalneho analgetického uc¢inku licku DUROGESIC nie je mozné skor
ako po 24-hodinovej aplikécii. Tento odstup je spdsobeny postupnym zvySovanim sérovej
koncentracie fentanylu pocas 24 hodin od prvého nalepenia naplaste.

Predchadzajuca analgeticka lieCba sa ma vysadzovat’ postupne od prvej aplikacie naplaste az po
dosiahnutie analgetickej uc¢innosti liecku DUROGESIC.

Titracia davky a udrziavacia liecha
Néplast DUROGESIC sa ma menit’ kazdych 72 hodin.

Davka sa ma titrovat’ individualne, na zaklade denného uzivania doplnkovej analgézie, az kym sa
nedosiahne rovnovaha medzi analgetickou ué¢innostou a znasanlivostou. Uprava davky, ak je to
nevyhnutné, ma prebiehat’ v titracnych krokoch od 12 pg/h alebo 25 pg/h, priCom treba vziat’ do
uvahy doplnkové analgetické poziadavky pacienta (peroralny morfin 45/90 mg/den ~ DUROGESIC
12/25 pg/h) a jeho stav bolesti. Po zvySeni davky moze dosiahnutie rovnovazneho stavu na novej
Urovni davkovania trvat’ az 6 dni. Preto by mali pacienti po zvySeni davky pouZzivat’ naplast’ s
vys$Sou davkou pocas dvoch 72-hodinovych obdobi a az nasledne by sa mala davka d’alej zvySovat'.

Pri davkach vyssich nez 100 pg/h sa mézu pouzivat’ viaceré naplaste DUROGESIC. Pacienti mozu
vyzadovat pravidelné doplnkové davky kratkodobo pdsobiacich analgetik v dosledku nahleho
zhor$enia bolesti. Ak davka liecku DUROGESIC prekro¢i 300 pg/h, u niektorych pacientov treba
zvazit dodatocné alebo alternativne analgetické metody.

Ak je analgézia nedostatocna len pri prvej aplikacii, naplast DUROGESIC je mozné nahradit’ po 48
hodinach naplast'ou s rovnakou davkou, pripadne sa méze davka po 72 hodinach zvysit'.

Ak je potrebné naplast’ vymenit (napriklad ak odpadne) pred uplynutim 72 hodin, naplast’ s
rovnakou silou sa aplikuje na iné miesto na pokozke. Tento postup mdze spdsobit’ zvySenu sérova
koncentraciu (pozri ¢ast’ 5.2) a pacienta je potrebné dosledne sledovat’.

Prerusenie uZivania lieku DUROGESIC

Ak je potrebné lie¢bu lickom DUROGESIC prerusit, akékol'vek nahradenie inymi opioidmi ma byt
postupné, zacinajuce nizkou davkou a s postupnym zvysovanim. Dévodom je postupné klesanie
hladin fentanylu po odstraneni naplaste DUROGESIC. Pokles sérovej koncentracie fentanylu o 50%
moze trvat’ 20 alebo viac hodin. VSeobecne plati, Ze preruSenie opioidnej analgézie ma byt
postupné, aby sa nevyskytli priznaky z vysadenia (pozri Cast’ 4.8).

U niektorych pacientov sa mézu po zmene alebo uprave davky objavit’ priznaky z vysadenia opioidov.
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Aby sa nestalo, Ze sa stanovi prili§ vysoka davka nového analgetika, a aby nedoslo k predavkovaniu,
udaje v tabulkach 1, 2 a 3 sa maji pouzivat’ len na prechod z inych opioidov na DUROGESIC a nie
z liecby lieckom DUROGESIC na iné liecby.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Stars$i pacienti sa musia dosledne sledovat’ a davka sa musi stanovit’ individualne podl'a stavu
pacienta (pozri Casti 4.4 a 5.2).

U starSich pacientov, ktori opioidy eSte neuzivali je potrebné liecCbu zvazit’ len ak prinosy prevazuju
nad rizikami. V takychto pripadoch je vhodné na avodnu zvazit’ davku DUROGESIC 12 pg/h.

Poskodenie funkcie obliciek a pecene
Pacienti s poskodenim funkcie oblic¢iek alebo pecene sa musia dosledne sledovat’ a davka sa musi
stanovit’ individualne podla stavu pacienta (pozri Casti 4.4 a 5.2).

U pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek alebo pecene, ktori opioidy eSte neuzivali je potrebné
liecbu zvazit’ len ak prinosy prevazuju nad rizikami. V takychto pripadoch je vhodné na Gvodnu zvazit
davku DUROGESIC 12 pg/h.

Detska populacia

Deti vo veku 16 rokov a starsie
Riad’te sa davkovanim pre dospelych.

Deti vo veku 2 az 16 rokov

DUROGESIC sa ma podavat’ len tym pediatrickym pacientom s toleranciou na opioidy (vo veku 2
az 16 rokov), ktori uz dostavali minimalne 30 mg peroralneho ekvivalentu morfinu za den. Ak
chcete previest’ pediatrickych pacientov z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na
DUROGESIC, pouzite postup ekvianalgetickej konverzie (tabul’ka 1) a odporac¢ané davkovanie
DUROGESIC na zaklade dennej peroralnej davky morfinu (Tabulka 4).

Tabulka 4: Odporigané davkovanie DUROGESIC pre pediatrickych pacientov' na zaklade dennej
peroralnej davky morfinu?

24-hodinova peroralna davka morfinu DUROGESIC Davkovanie
(mg/den) (ng/h)
30-44 12
45-134 25
Prepocet na davky liecku DUROGESIC vysSie ako 25 pg/h je rovnaky pre dospelych aj pediatrickych pacientov.
(pozri tabul’ka 2).

2y klinickych Studiach boli davky peroralneho morfinu v tomto intervale pouzité ako zaklad pre prechod na DUROGESIC.

V dvoch pediatrickych Stadiach sa potrebna davka transdermalneho fentanylu pocitala
konzervativne: 30 mg aZ 44 mg peroralneho morfinu denne alebo jeho ekvivalentna opioidna davka
sa nahradila jednou transdermalnou naplastou DUROGESIC 12 pg/h. Treba vSak vziat do uvahy,
Ze tento konverzny harmonogram plati len u deti pri prechode z peroralneho morfinu (alebo jeho
ekvivalentu) na naplaste DUROGESIC. Konverzny harmonogram sa nema pouzivat’ pri prechode z
liecku DUROGESIC na iné opioidy, pretoze mdze dojst’ k predavkovaniu.

Analgeticky ucinok prvej davky licku DUROGESIC nebude pocas prvych 24 hodin optimalny. Preto ma
pacient pocas prvych 12 hodin po prechode na lick DUROGESIC dostat’ predchadzajucu pravidelnt
davku analgetik. Pocas nasledujucich 12 hodin sa maju tieto analgetika podat’ podl'a klinickej potreby.

Odporuca sa sledovat’ pacienta kvoli neziaducim ti¢inkom, ktoré mozu zahimat’ hypoventilaciu
minimalne 48 hodin po nalepeni naplaste DUROGESIC alebo pri zvySovani davky (pozri Cast 4.4).
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DUROGESIC sa nema pouzivat’ u deti vo veku do 2 rokov vzhl'adom na to, Ze nebola overend jeho
bezpecnost’ a t¢innost’.

Titracia davky a udrZiavacia davka u deti

Naplast DUROGESIC sa ma menit’ kazdych 72 hodin. Davka sa ma titrovat’ individualne, az kym
sa nedosiahne rovnovaha medzi analgeticka u¢innost'ou a znasanlivostou. Davkovanie sa nesmie
zvySovat v intervaloch kratSich ako 72 hodin. Ak je analgeticky u¢inok lieku DUROGESIC
nedostato¢ny, ma sa podat’ doplnkovy morfin alebo iny kratkodobo tc¢inkujici opioid. V zavislosti
od doplnkovych analgetickych poZiadaviek a stavu bolesti diet'at’a mozno zvazit’ zvy$enie davky.
Uprava davky sa ma vykonat v 12 pg/h krokoch.

Sposob podavania

DUROGESIC je urceny na transderalne podavanie.

DUROGESIC sa aplikuje na nepodrdZdenu a neoZiaren pokoZzku na rovny povrch na tele alebo na
hornej ¢asti paze.

U malych deti sa uprednostiiuje horna Cast’ chrbta, aby sa minimalizovala moZznost’, Ze si diet’a
naplast’ odlepi.

Ochlpenie na mieste aplikacie (uprednostiiuje sa plocha bez ochlpenia) je potrebné pred aplikaciou ostrihat’
(nie oholit). Ak je potrebné miesto aplikacie naplaste DUROGESIC pred aplikaciou ocistit’, pouzite na to
¢istt vodu. Nepouzivajte mydla, oleje, krémy alebo iné latky, ktoré mozu pokozku podrazdit’ alebo zmenit
jej vlastnosti. Pred aplikaciou naplaste musi byt’ pokozka uplne sucha. Pred pouZitim naplaste skontrolujte.
Nepouzivajte narezané, rozstrihnuté alebo akymkol'vek sposobom poskodené néplaste.

DUROGESIC sa musi aplikovat’ okamzite po vybrati z uzavretého obalu. Ak chcete naplast’ vybrat’ z
ochranného balenia, ndjdite pripravené nastrihnutie (oznacené Sipkou na oznaceni) pri okraji uzaveru.
Prehnite vrecko v mieste nastrihnutia a potom opatrne roztrhnite. Otvarajte vrecko po obidvoch
stranach, vrecko pritom otvarajte ako knihu. Ochranny podklad naplaste je rozstrihnuty. Prehnite
néplast’ na polovicu a samostatne odlepte jednotlivé polovice ochranného podkladu. Nedotykajte sa
lepivého povrchu naplaste. Naplast’ nalepte na pokozku jemnym pritlacenim dlatiou na cca 30 sekind.
Davajte pozor na to, aby boli okraje naplaste dobre prilepené. Potom si umyte ruky ¢istou vodou.

Néplast DUROGESIC moZete mat’ nalepent nepretrzite 72 hodin. Po odstrdneni predchadzajuce;
transdermalnej naplaste novi naplast’ nalepte na iné miesto na pokozke. Pred nalepenim novej
naplaste na to isté miesto na kozi musi uplynat niekol’ko dni.

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na fentanyl alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v 6.1.

Akutna alebo poopera¢na bolest’, ked’ze pri kratkodobom pouziti nie je mozna titracia davky a
vzhl'adom na riziko Zivot ohrozujucej hypoventilécie.

Tazky atlm dychania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti, ktori mali zdvazné neziaduce uc¢inky musia byt’ sledovani minimalne 24 hodin po odstraneni
naplaste DUROGESIC, pripadne aj dlhsie, podl'a klinickej symptomatologie, pretozZe sérove
koncentrécie fentanylu sa zniZuju postupne a do 20-27 hodin sa zniZia o cca 50%.

Pacienti a ich opatrovatelia musia byt pouceni, z2 DUROGESIC obsahuje ti¢innu latku v mnozstve,
ktoré moze byt smrtel'né, hlavne pre diet’a. Preto sa musia vSetky naplaste uchovavat’ mimo

dohl'adu a dosahu deti - pred aj po pouZiti.

Pacienti, ktori eSte neuzivali opioidy a stavy netolerancie opioidov
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PouZivanie naplasti DUROGESIC u pacientov, ktori ete neuZivali opioidy sa spaja s vyraznym Gtlmom
dychania pripadne s imrtim v pripadoch, kedy sa naplaste pouZivali na prvotnu lie¢bu opioidmi, zvlast’ u
pacientov s neonkologickymi bolestami. Moznost’ zavaznej alebo zivot-ohrozujlcej hypoventilacie je
pritomna aj pri pouZiti najniz3ej davky lieku DUROGESIC v ramci Gvodnej lieby pacientov, ktori
doteraz opioidy neuzivali, hlavne u starSich, alebo u pacientov s poskodenim funkcie obliciek alebo
pecene. Tendencia k vzniku tolerancie sa u jednotlivcov vyrazne lisi. Odportca sa, aby sa liek
DUROGESIC pouZival u pacientov, u ktorych bola preukazana tolerancia na opioidy. (pozri Cast’ 4.2).

Utim dychania
DUROGESIC mbze u niektorych pacientov spdsobit’ ttlm dychania, a preto treba pacientov kvoli

tomuto u¢inku sledovat’. Utlm dychania méZe pretrvavat aj po odstraneni naplaste DUROGESIC.
Vyskyt Gtlmu dychania narasta so zvySovanim davky DUROGESIC (pozri ¢ast’ 4.9). Lie¢iva
ovplyviiujiice CNS moézu Gtlm dychania zhorsit’ (pozri Cast’ 4.5).

Chronické ochorenie pliic

U pacientov s chronickou obstrukénou alebo inou pl'icnou chorobou méze DUROGESIC spdsobit’
zavaznejsie neziaduce reakcie. U takychto pacientov mozu opioidy spomalit’ dychanie a zvysit
odpor dychacich ciest.

Liekova zavislost a potencidl zneuzivania
Po opakovanom podavani opioidov sa méze rozvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost'.

Fentanyl sa méze zneuzivat podobnym sposobom, ako iné opioidy. ZneuZivanie alebo tmyselné
nespravne pouzivanie naplasti DUROGESIC méze viest’ k predavkovaniu a/alebo smrti. Pacienti s
anamnézou drogovej zavislosti/alkoholizmu maja vysSie riziko vzniku zavislosti a zneuZivania pri
lie¢be opioidmi. Pacienti so zvySenym rizikom zneuzivania opioidov mézu byt napriek tomu lie¢eni
opioidnymi pripravkami s upravenym uvolfiovanim, u tychto pacientov bude potrebné sledovanie z
hladiska zneuzivania, nespravneho uZivania alebo zavislosti.

Ochorenia centralneho nervového systému vratane intrakranidlneho tlaku

DUROGESIC sa méa u obzvlast’ citlivych pacientov na intrakranialne G¢inky zadrziavania CO, pouZzivat
s opatrnost'ou, najméi ak majt prejavy zvySeného intrakranialneho tlaku, poruchy vedomia alebo st v
kéme. DUROGESIC sa ma pouzivat’ so zvySenou opatrnostou u pacientov s nadormi mozgu.

Choroby srdca
Fentanyl moZe vyvolat’ bradykardiu a preto sa ma podavat’ pacientom s bradyarytmiou opatrne.

Hypotenzia

Opioidy m6Zu sposobit’ hypotenziu, najméa u pacientov s hypovolémiou. Pred zacatim lie¢by
transdermalnymi naplastami fentanylu je potrebné upravit’ zakladna, symptomaticka hypotenziu
pripadne hypovolémiu.

Poskodenie funkcie pecene

Fentanyl sa v peceni metabolizuje na neaktivne metabolity, takZze u pacientov s ochorenim pecene
moze nastat’ spomalenie jeho eliminacie. Pacientov s poSkodenim pecene, ktori pouzivaji
DUROGESIC treba starostlivo sledovat’ z hl'adiska toxicity sposobenej fentanylom a v pripade
potreby im znizit’ davku (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obliciek

Aj ked sa nepredpoklada, ze by poSkodenie funkcie obli¢iek malo klinicky relevantny vplyv na
eliminaciu fentanylu, odportca sa zvySena opatrnost’, pretoze v tejto populdcii pacientov sa
nehodnotila farmakokinetika fentanylu (pozri ¢ast’ 5.2). Ak sa pacientom s poskodenim funkcie
obli¢iek aplikuje DUROGESIC, treba ich starostlivo sledovat’ kvoli znamkam toxicity fentanylu a v
pripade potreby im znizit davku. Dal§ie obmedzenia sa vzt'ahuju na pacientov s poskodenim funkcie
obliciek, ktori doteraz neboli lieCeni opioidmi (pozri Cast’ 4.2).

Pacienti s horuckou/externé teplo
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Pri zvysSenej teplote pokozky sa mdze koncentracia fentanylu zvySovat (pozri ¢ast’ 5.2). Preto sa musia
pacienti s horti¢kou sledovat’ kvoli moznému vyskytu neziaducich reakcii opioidov a podl'a potreby sa
ma davka DUROGESIC upravit’. Existuje potencial teplotne zavislého zvysenia uvolfiovania
fentanylu zo systému, ¢o by mohlo viest’ k predavkovaniu a smrti.

V3etkych pacientov je potrebné upozornit’, aby sa vyhli expozicii miesta aplikacie naplaste
DUROGESIC priamemu vplyvu vonkajsich tepelnych zdrojov, ako st napriklad ohrievacie podlozky,
deky, vyhrievané vodné postele, solarne alebo infracervené lampy, opalovanie, termofory,
dlhotrvajuce teplé kapele, sauny alebo virivky.

Serotoninovy syndrém
Pri subeznom pouzivani naplaste DUROGESIC s lickmi, ktoré ovplyviiuji sérotoninergné
neutrotransmiterové systémy sa odporuca opatrnost’.

Rozvoj potencialne Zivot ohrozujiceho serotoninového syndromu méze nastat’ v pripade subezného
uZzivania serotoninergnych uc¢innych latok ako su napriklad SSRI (selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu) a SNRI (inhibitory spatného vychytavania serotoninu a norepinefrinu) a pri
uéinnych latkach, ktoré zhorSuju metabolizmus serotoninu (vratane inhibitorov monoaminooxidazy
/MAOQY). Moze sa to objavit’ aj pri pouzivani odporticanej davky.

Serotoninovy syndrom moze zahtnat’ zmeny psychického stavu (napr. nepokoj, halucinacie, koma),
autondmnu instabilitu (napr. tachykardia, nestabilny krvny tlak, hypertermia), neuromuskularne
poruchy (napr. hyperreflexia, poruchy koordinacie, stuhnutost’), a/alebo gastrointestinalne priznaky
(napr. nevolnost’, vracanie, hnacka).

Ak existuje podozrenie na serotoninovy syndrém, je potrebné ukon¢it’ lie¢bu naplastami
DUROGESIC.

Interakcie s inymi liekmi

a inhibitormi CYP3A4

SubeZné pouzivanie ndplasti DUROGESIC s inhibitormi cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) mbze
viest’ k zvyseniu plazmatickej koncentracie fentanylu, ¢o by mohlo sposobit’ zvy$enie alebo prediZenie
terapeutickych ako aj neZiaducich ucinkov a sposobit’ zavazny Gtlm dychania. Preto sa neodporuca
subezné pouzivanie naplasti DUROGESIC a inhibitorov CYP3A4 pokial’ prinosy nevyvazia zvysené
riziko neziaducich G¢inkov. Vo vSeobecnosti by mali pacienti po ukonéeni uzivania inhibitora
CYP3A4 pockat’ 2 dni nez si prilepia prvi naplast DUROGESIC. Trvanie inhibicie sa vS§ak méze 1isit
a pri niektorych inhibitoroch CYP3A4 s dlhym pol¢asom eliminécie, ako je napriklad amiodaron,
alebo pri inhibitoroch s ¢asovou zavislost'ou, ako je erytromycin, idelalisib, nikardipin a ritonavir
mozZe byt potrebné toto obdobie prediZit’. Preto je potrebné sa pred prvou aplikaciou naplaste
DUROGESIC oboznamit’ s informaciami o inhibitore CYP3A4 z hl'adiska pol¢asu ucinnej latky a
trvania inhibi¢ného t¢inku. Pacient, ktory sa lie¢i naplastami DUROGESIC by mal pred zacatim
lie¢by inhibitorom CYP3A4 pockat’ aspon 1 tyzden po odstraneni poslednej naplaste. Ak nie je mozné
sa vyhnat stibeznému pouzivaniu naplasti DUROGESIC a inhibitora CYP3A4, odportca sa dokladné
sledovanie z hl'adiska vyskytu priznakov a symptomov zvyseného alebo predizeného terapeutického
ucinku a neziaducich u¢inkov fentanylu (hlavne utlm dychacieho systému) a davka DUROGESIC sa
musi zniZit’ pripade pouzivanie prerusit’ ak je to potrebné (pozri Cast’ 4.5).

Nahodna expozicia v dosledku prenosu néplaste

Nahodny prenos fentanylovej naplaste na pokozku osoby, ktora ju nepouziva (hlavne diet’a), pri
zdiel'ani spolo¢ného 16zka alebo pri blizkom kontakte s osobou, ktora naplast’ pouziva mdze
spdsobit’ predavkovanie opioidmi u osoby, ktora néplast’ nepouziva. Pacienti by mali byt
upozorneni na to, Ze v pripade nahodného prenosu naplaste sa naplast’ musi okamzite odstranit’ z
pokoZky osoby, ktora naplast’ nepouziva (pozri ¢ast’ 4.9).

PouZivanie u starSich pacientov
Udaje z analyzy intravendzneho pouzivania fentanylu naznaéujt, Ze u starSich pacientov je znizena
elimindcia, predlzeny polcas a mézu byt citlivejsi na aktivnu latku nez mladsi pacienti. StarSich
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pacientov, ktori pouzivaji DUROGESIC treba starostlivo sledovat’ z hl'adiska toxicity sposobene;j
fentanylom a v pripade potreby im znizit' davku (pozri ¢ast’ 5.2).

Gastrointestinalny trakt

Opioidy zvysuju tonus a zniZuju peristalticka aktivitu hladkej svaloviny gastrointestinalneho traktu.
Nasledné prediZenie gastrointestinalnej pasaze moze zodpovedat’ za konstipaény Géinok fentanylu.
Pacienti by mali byt upozorneni na opatrenia na predchadzanie zapche a je potrebné zvazit’ preventivne
uZivanie laxativ. Zvlastnu pozornost’ je potrebné venovat’ pacientom s chronickou zapchou. V pripade
vzniku alebo podozrenia na paralyticky ileus je potrebné ukoncit’ lie¢bu naplastami DUROGESIC.

Pacienti s myasténiou gravis
Mo7u sa objavit’ neepileptické (myo)klonické reakcie. Pri lie€be pacientov s myasténiou gravis sa ma
postupovat’ opatrne.

Subezné uzivanie so zmieSanymi agonistami/antagonistami opioidov
Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca (pozri aj Cast’ 4.5).

Pediatricka populacia

DUROGESIC sa nema podavat’ pediatrickym pacientom, ktori nemaji skisenosti s opioidmi (pozri
Cast’ 4.2). Potencial pre vaznu alebo Zivot ohrozujucu hypoventilaciu existuje bez ohl'adu na davku
podanu prostrednictvom transdermalneho systému DUROGESIC.

DUROGESIC nebol podrobeny vyskumu u deti vo veku do 2 rokov. DUREGSIC sa ma podavat len
det'om tolerujicim opioidy vo veku 2 alebo viac rokov (pozri Cast’ 4.2).

Na ochranu pred ndhodnym prehltnutim dietatom sa ma miesto pre aplikaciu naplaste DUROGESIC
volit’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 6.6) a starostlivo sledovat’ prilepenie naplaste.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakodynamické interakcie

Lieky s centralnym ucinkom a alkohol

Stubezné pouzitie inych liekov s tlmivym G¢inkom na CNS (vratane opiatov, sedativ, hypnotik,
celkovych anestetik, fenotiazinov, trankvilizérov, antihistaminik so sedativnym téinkom a
alkoholovych napojov) a svalovych relaxancii méze vyvolat’ d’alsi sedativny uc¢inok; moze sa
objavit’ hypoventilacia, hypotonia, hlboka sedacia alebo koma. Preto si akékol'vek subezné uZivanie
tychto liekov spolu s liekom DUROGESIC vyZaduje sledovanie pacienta.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)

DUROGESIC sa neodporuca u pacientov, ktori vyzadujui stibezné podavanie inhibitorov MAO. Boli
hlasené t'azké a nepredvidatel'né interakcie s inhibitormi MAQO, vratane zosilnenia opiatovych
ucinkov alebo zosilnenia serotoninergnych t¢inkov. Preto sa DUROGESIC nema pouzivat’ do 14
dni od ukoncenia liecby inhibitormi MAO.

Serotoniergné lieky

SubeZné podavanie fentanylu so serotoninergnymi liekmi, napriklad so SSRI (selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu) alebo SNRI (selektivne inhibitory spatného vychytavania
serotoninu a norepinefrinu) alebo inhibitormi MAO (monoaminooxidazy) moéze zvySovat riziko
serotoninového syndromu, ¢o je potenciale Zivot ohrozujlci stav.

SubeZné uzivanie so zmieSanymi agonistami/antagonistami opioidov

Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca. Tieto latky maju vysokua
afinitu k opioidnym receptorom s relativne nizkou vnuatornou aktivitou a preto maju ¢iastoéne
antagonisticky ucinok proti analgetickému ucinku fentanylu a mézu u pacientov zavislych na
opioidoch vyvolat’ abstinen¢né priznaky (pozri aj Cast’ 4.4).
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Farmakokinetické interakcie

Inhibitory CYP3A4
Fentanyl, lie¢ivo s vysokym klirensom, sa rychlo a v rozsiahlej miere metabolizuje predov3etkym
prostrednictvom CYP3A4.

Subezné pouzivanie naplastit DUROGESIC s inhibitormi cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) moze viest' k
zvyseniu plazmatickej koncentréacie fentanylu, o by mohlo spdsobit’ zvysenie alebo prediZenie
terapeutickych ako aj neziaducich ucinkov a spdsobit’ zdvazny Gtlm dychania. Rozsah interakcie so silnymi
inhibitormi CYP3A4 moze byt vyssi neZ v pripade slabych alebo stredne silnych inhibitorov CYP3A4. Po
stibeznom podavani inhibitorov CYP3A4 s transdermalnym fentanylom sa hlésili pripady zdvazného Gtimu
dychania, vratane smrtel'ného pripadu po sibeznom podani so stredne silnym inhibitorom CYP3A4.
Subezné uzivanie inhibitorov CYP3A4 a naplaste DUROGESIC sa neodportica pokial’ pacient nie je
dosledne sledovany (pozri Cast’ 4.4). Priklady ucinnych latok, ktoré mézu zvySovat’ koncentraciu fentanylu:
amiodaron, cimetidin, klaritromycin, diltiazem, erytromycin, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
nefazodon, ritonavir, verapamil a vorikonazol (tento zoznam nie je Uplny). Po subeZznom podavani slabych,
stredne silnych alebo silnych inhibitorov CYP3A4 s kratkodobym podavanim intravendzneho fentanylu
bolo znizenie klirens fentanylu Standardne < 25%, avSak pri ritonavire (silny inhibitor CYP3A4) sa klirens
fentanylu zniZil v priemere 0 67%. Rozsah interakcie inhibitorov CYP3A4 s dlhodobo transderermalne
podavanym fentanylom nie je zndmy, avS§ak moze byt vacsi nez pri kratkodobom intraven6znom podéavani.

Aktivatory CYP3A4

SubeZné pouZzivanie transdermalneho fentanylu s aktivatormi CYP3A4 moze sposobit’ znizenie
plazmatickej koncentracie fentanylu a pozadovaného terapeutického uc€inku. Pri sibeznom uZzivani
aktivatorov CYP3A4 a liecku DUROGESIC sa odporaca zvysit’ pozornost’. Je mozné, Ze bude potrebné
zvysit’ davku lieku DUROGESIC, pripadne mo6ze byt potrebny prechod na inu latku s analgetickym
ucinkom. ZnizZenie davky fentanylu a dosledné sledovanie sa odportca v pripade, Ze sa oakava ukoncenie
stibeznej liecby s aktivatorom CYP3A4. Uginky aktivatora sa znizujli postupne a mozu sposobit’ zvysenie
plazmatickej koncentracie fentanylu, o moze spdsobit’ zvysenie alebo prediZenie terapeutickych ako aj
neziaducich Uc¢inkov a zavazny utlm dychania. Dsledné sledovanie musi pokracovat’ az do dosiahnutia
stabilného ucinku lieku. Priklady u¢innych latok, ktoré znizuju plazmatické koncentécie fentanylu:
karbamazepin, fenobarbital, fenytoin a rifampicin (zoznam nie je Gplny).

Pediatricka populécia
Interak¢éné analyzy boli realizované len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie je k dispozicii dostato¢né mnozstvo udajov o pouzivani lieku DUROGESIC u gravidnych zien.
Studie na zvieratych preukazali isty stupef reprodukéne;j toxicity (pozri ¢ast 5.3). Potencialne riziko
pre l'udi nie je znadme, aj ked’ sa zistilo, ze fentanyl, pri pouZiti ako intravendzne anestetikum,
prechadza cez placentu pri gravidite u I'udi. U novorodencov, ktorych matka pocas gravidity chronicky
uzivala DUROGESIC bol udavany abstinenc¢ny syndrom. DUROGESIC sa ma pocas gravidity
pouzivat’ len ak je to absolUtne nevyhnutne.

DUROGESIC sa neodporuca pocas porodu pretoze by sa nemal pouzivat na liecbu akutnej ani
pooperacnej bolesti (pozri Cast’ 4.3). Navyse, vzhl'adom na to, Ze fentanyl prechadza cez placentu,
moze pouzitie licku DUROGESIC pocas porodu u novorodenca spdsobit’ utlm dychania.

Dojcenie

Fentanyl sa vylucuje do materského mlicka a moze u dojcat’a spdsobit’ sedaciu a utlm dychania. Z
tohto dovodu treba pocas liecby lickom DUROGESIC a minimalne 72 hodin po odstraneni naplaste
prerusit’ dojCenie.

Fertilita
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Nie st k dispozicii Ziadne klinické tdaje o uc¢inkoch fentanylu na fertilitu. Niektoré Studie u
potkanov odhalili zniZend fertilitu a zvySent embryonalnu mortalitu pri vietkych davkach toxickych
pre matku (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

DUROGESIC méze mat’ vplyv na psychické a/alebo fyzické schopnosti potrebné na vykon
potencialne nebezpecnych tikonov, ako je napriklad vedenie vozidiel alebo obsluha strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecnost licku DUROGESIC bola hodnotena u 1565 dospelych a u 289 deti, ktori sa zic¢astnili v 11
klinickych stadiach (1 dvojito zaslepena, placebom kontrolovana, 7 nezaslepenych s aktivnou
kontrolou, 3 nezaslepenych, bez kontroly), pri lie€be chronickej onkologickej a neonkologickej
bolesti. Tito pacienti dostali minimalne jednu davku lieku DUROGESIC a poskytli idaje na analyzu
bezpecnosti. Na zaklade sthrnnych udajov z tychto klinickych $tadii boli naj¢astejsie uvadzané (t.].
incidencia >10 %) neziaduce reakcie: nevolnost’ (35,7 %), vracanie (23,2 %), zapcha (23,1 %),
somnolencia (15,0 %), zavrat (13,1 %) a bolesti hlavy (11,8 %).

NeZiaduce reakcie uvadzané pri uzivani lieku DUROGESIC z tychto klinickych Studii, vratane vysSie
uvedenych neZiaducich reakcii a z post-marketingovych sprav st uvedené v tabul’ke 5.

Zobrazené kategorie frekvencie vyskytu vyuzivaju nasledovnua terminologiu: vel'mi Casté (>1/10);
¢asté (>1/100 to < 1/10); menej ¢asté (>1/1 000 to < 1/100); zriedkavé (>1/10 000 to < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (nie je mozné odhadnut na zaklade dostupnych klinickych
udajov). Neziaduce reakcie su uvadzané podl'a tried organovych systémov a v poradi znizujicej sa
zavaznosti v jednotlivych kategdriach frekvencie.

Tabulka 5:  NeZiadude reakcie u dospelych a detskych pacientov

Systém/organova Kategoria frekvencie
trieda
Vel'mi Casté Casté Menej Casté Zriedkavé | Nezname
Poruchy imunitného Hypersenzitivita Anafylakticky
systému Sok,
anafylakticka
reakcia,
anafylaktoidna
reakcia
Poruchy Anorexia
metabolizmu a
vyZivy
Psychické poruchy Nespavost’, Agitécia,
depresia, dezorientacia,
nervozita, euforicka nalada
zmétenost’,
halucinécia
Poruchy nervového Somnolencia, | Tremor, Znecitlivenie, kfce
systému zavrat, parestézie (vratane klinickych
bolesti hlavy kf¢ov a ki¢ov typu
grand mal),
amnézia, znizena
uroven vedomia,
strata vedomia
Poruchy zraku Rozmazané videnie | Mi6za
Poruchy ucha a Zavrat
labyrintu
Srdcové poruchy Palpitacie, Bradykardia,
Tachykardia Cyan6za
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Cievne poruchy Hypertenzia Hypotenzia

Poruchy dychacej Dychavi¢nost’ Utlm dychania, Apnoe, Spomalené
sustavy, hrudnika a respiracna uzkost’ hypovent | dychanie
mediastina ilécia

Poruchy Nauzea, Hnacka, suchost’ v | lleus Subileus
gastrointestinalneho | vracanie, ustach, bolest’

traktu zapcha brucha, bolest’ v

hornej casti
brucha, dyspepsia

Poruchy koze a Nadmerné Ekzém, alergicka
podkozného tkaniva potenie, svrbenie, | dermatitida,
vyrazka, erytém poruchy koze,
dermatitida,
kontaktna
dermatitida
Poruchy Svalové kice Svalové zasklby

muskuloskeletalneho
a spojivového

tkaniva

Poruchy obli¢iek a Retencia mocu

mocovych ciest

Poruchy Porucha erekcie,

reprodukéného sexuélna

systému a prsnikov dysfunkcia

Celkové poruchy a Unava, periférny | Reakcia v mieste Dermatiti

reakcie v mieste edém, asténia, podania, choroba dana

podania Unava, pocit podobna chripke, mieste

chladu pocit zmeny aplikacie,

telesnej teploty, ekzém na
hypersenzitivita v mieste
mieste podania, aplikécie
abstinencny

syndrém, Pyrexia”

" uvedena frekvencia (zriedkavé) je odvodena na zaklade analyz incidencie u dospelych a detskych
ucastnikov klinickych $tudii s neonkologickou bolestou.

Pediatricka populacia

Bezpecnost liecku DUROGESIC sa hodnotila u 289 deti (< 18 rokov), ktori sa zG¢astnili 3
klinickych Stidii zameranych na lie¢bu chronickej alebo kontinualnej bolesti onkologického alebo
neonkologického poévodu. Tito pacienti dostali miniméalne jednu davku lieku DUROGESIC a
poskytli tdaje na analyzu bezpecnosti (pozri ¢ast’ 5.1).

Bezpecnostny profil u deti a adolescentov lieCenych lickom DUROGESIC bol podobny ako u dospelych.
U pediatrickej populacie sa nezistilo Ziadne riziko mimo o¢akavaného s pouzitim opioidov na til'avu od
bolesti spojenu so zavaznych ochorenim a nezda sa, Ze by bolo s pouZitim transdermalneho lieku
DUROGESIC u deti vo veku 2 rokov spojené pediatricky Specifické riziko, ak sa pouziva podl’a predpisu.

Na zaklade sthrnnych udajov z tychto 3 klinickych §tadii boli najCastejSie uvadzané (t.j. incidencia
>10 %) neziaduce reakcie: vracanie (33,9 %), nevolnost (23,5 %), bolesti hlavy (16,3 %), zapcha
(13,5 %), hnacka (12,8 %), a pruritus (12,8 %).

Pri opakovanom pouzivani liecku DUROGESIC sa m6zu vyvinuat tolerancia, fyzicka zavislost’ a
psychicka zavislost’ (pozri ast’ 4.4).

Abstinencné priznaky pri opioidoch (ako st nevolnost, vracanie, hnacka, nervozita a tras) sa mozu
u niektorych pacientov vyskytnat’ po prechode z predchadzajucej lieCby opioidovymi analgetikami
na DUROGESIC, pripadne pri nahlom vysadeni lie¢by (pozri ¢ast’ 4.2).

Objavili sa vel'mi zriedkavé spravy o vyskyte abstinen¢nych priznakov u novorodencov narodenych
matkam, ktoré uzivali DUROGESIC pocas tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).
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Ak sa fentanyl podaval subezne s liekmi so silnym serotoninergnym u¢inkom, uvadzali sa pripady
serotoninového syndromu (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Hlasenie podozrenia na neziaduce iéinky

Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje
priebeZznémonitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznakmi predavkovania fentanylom je vystuptiovanie jeho farmakologickych tc¢inkov, pricom

najvaznejsi je utlm dychania.

Liecba

Zvladnutie atlmu dychania vyzaduje okamzité protiopatrenia, ktoré zahfiiaji odstranenie naplaste
DUROGESIC a fyzickt alebo verbalnu stimulaciu pacienta. Pokracovat’ sa m6ze podavanim
$pecifického antagonistu opioidov, ako je naloxén. Utlm dychania po predavkovani moze trvat’ dlhsie
ako je uCinok antagonistu opioidov. Interval medzi davkami intravendzneho antagonistu je potrebné
stanovit’ s vel'kou pozornost'ou vzh'adom na mozZnost’ opédtovnej narkotizacie po odstraneni naplaste;
je mozné, Ze bude potrebné opakované podavanie alebo kontinualna infGzia naloxénu. Zvréatenie
narkotického uc¢inku méze mat’ za nasledok akutny nastup bolesti a uvolnenie katecholaminov.

Ak si to vyzaduje klinicka situacia, je potrebné zabezpecit’ a udrzat’ priechodnost’ dychacich ciest,
bud’ pomocou orofaryngealnej alebo endotrachedlnej kanyly, a podla potreby je potrebné podavat
kyslik, pripadne zabezpecit’ podporu alebo regulaciu dychania. Je potrebné udrzat’ adekvatnu telesnu
teplotu a prijem tekutin.

Ak nastane tazka alebo pretrvavajlica hypotenzia, je potrebné zvazit’ moznost’ hypovolémie a tento
stav je potrebné rieSit’ vhodnym podavanim parenteralnych tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Pharmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidné analgetika; derivaty fenylpiperidinu.
ATC kod: NO2AB03

Mechanizmus téinku
Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré pdsobi predovsetkym na p—receptor. Jeho hlavnymi
terapeutickymi uc¢inkami st analgézia a sedacia.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ licku DUROGESIC u sa hodnotila v troch otvorenych Studiach na 289 pediatrickych
pacientoch s chronickou bolestou od 2 do 17 rokov (vratane). 80 deti bolo vo veku do 2 do 6 rokov
(vratane). Z 289 ucastnikov zaradenych do tychto troch $tadii, u 110 bola liecba lickom DUROGESIC
zacata s davkou 12 pg/h. Z tychto 110 tcastnikov, 23 (20,9 %) uz predtym dostavalo <30 mg
ekvivalentu peroralneho morfinu za den, 66 (60,0 %) dostavalo 30 az 44 mg ekvivalentu peroralneho
morfinu za defi a 12 (10,9 %) dostavalo aspon 45 mg ekvivalentnu peroralneho morfinu za den (udaje
nie su k dispozicii pre 9 (8,2 %) uéastnikov). Uvodné davky 25 pg/h a vyssie sa pouzili u ostatnych
179 ucastnikov, z ktorych 174 (97,2 %) uz predtym uzivalo denné davky opioidov v mnozstve
minimalne 45 mg ekvivalentu peroralneho morfinu za den. U ostatnych 5 ucastnikov s pociatocnou
davkou aspon 25 pg/h, ktorych predchadzajtice davkovanie opioidov boli < 45 mg ekvivalentu
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peroralneho morfinu za den, 1 (0,6 %) dostavalo < 30 mg ekvivalentu peroralneho morfinu za den a 4
(2,2 %) dostavalo 30 az 44 mg ekvivalentu peroralneho morfinu za defi (pozri Gast’ 4.8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po aplikacii naplaste DUROGESIC sa fentanyl kontinualne absorbuje cez kozu pocas 72 hodin. Po

aplikacii naplaste DUROGESIC pokozka pod naplastou absorbuje fentanyl a v hornych vrstvach
pokozky sa koncentruje depotna zasoba fentanylu. Fentanyl sa odtial’ uvoliiuje do systémovej
cirkulacie. Vd’aka polymérnemu matrixu a difuzii fentanylu koznymi vrstvami zostava rychlost
uvolfiovania fentanylu relativne konStantna. V systéme vznik4 koncentracny gradient a niz$ia
koncentracia v pokozke zabezpecuje uvolnovanie lie¢iva. Priemerna biologicka dostupnost’ fentanylu
po aplik&cii transderméalnej néplaste je 92 %.

Po prvej aplikacii naplaste DUROGESIC koncentracie fentanylu v sére postupne stlpaju,
rovnovazny stav sa zvycajne dosahuje medzi 12 az 24 hodinami a zostava relativne konstantny do
konca 72-hodinového obdobia aplikacie. Pri druhej 72-hodinovej aplikacii sa dosahuje rovnovazny
stav a udrziava sa pocas d’al$ich podavani naplasti rovnakej velkosti. Vzhl'adom na akumulaciu s
hodnoty AUC a C .« v priebehu davkovacieho intervalu v rovnovaznom stave - priblizne 0 40 %
vysSie neZ pri jednotlivej aplik&cii. Pacienti dosahuju a udrZiavaju si rovnovaznu sérovu
koncentréciu v zavislosti od individuéalnej variability permeability pokoZky a klirensu fentanylu z
organizmu. Pozorovala sa vysSia individuélna variabilita plazmatickej koncentrécie.

Na zaklade farmakokinetického modelu sa zistilo, Ze sérova koncentracia fentanylu sa méze zvysit' o
14 % (interval 0-26%), ak sa nova naplast’ aplikuje po 24 hodinach namiesto odporu¢aného intervalu
aplikacie 72 hodin.

ZvysSenie teploty pokozky moze zvysit absorpciu transdermalne podévaného fentanylu (pozri cast’
4.4). ZvySenie teploty pokoZzky pri pouZiti ohrievacej podloZzky nastavenej na nizku teplotu a
priloZenej na néplast DUROGESIC pocas prvych 10 hodin samostatnej aplikéacie zvysilo priemernu
hodnotu AUC fentanylu 2,2-nasobne a priemerna koncentraciu po ukonceni aplikacie tepla o 61 %.

Distribucia

Fentanyl sa rychlo distribuuje do r6znych tkaniv a organov, ¢omu zodpoveda velky distribu¢ny objem
(3 az 10 I/kg po intravendznom podavani pacientovi). Fentanyl sa akumuluje v kostrovom svalstve a
tuku a pomaly sa uvol'nuje do krvi.

V §tudii s onkologickymi pacientmi lieCenymi transdermalnym fentanylom bola vézba na plazmatické
proteiny v priemere na urovni 95 % (interval 77 - 100 %). Fentanyl 'ahko prechadza hemato-
encefalickou bariérou. Takisto prechadza placentou a vylucuje sa do materského mlieka.

Biotransformécia

Fentanyl je lie¢ivo s vysokym klirensom a rychlo a v rozsiahlej miere sa metabolizuje predovsetkym
prostrednictvom CYP3A4. Hlavny metabolit, norfentanyl, a ostatné metabolity s neaktivne. Zda sa,
Ze pokozka nemetabolizuje transdermalne podavany fentanyl. Zistilo sa to na zaklade analyzy
Pudskych keratinocytov a v klinickych studiach, kde sa zistilo, ze 92% podanej davky sa nachadza v
systémovej cirkulacii v podobe nezmeneného fentanylu.

Eliminéacia

Po 72-hodinovej aplikécii naplastou je priemerny polcas fentanylu od 20 do 27 hodin. Kontinualna
absorpcia fentanylu z koznych zasob po odstraneni naplaste znamena, ze polc€as fentanylu po
transdermalnom podani je 2-3 krat dIhSi neZ pri intravendznom podani.

Po intraven6znom podani sa hodnoty priemernej celkovej eliminacie fentanylu v Stadiach pohybovali
v intervale od 34 do 66 I/h.
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Priblizne 75 % fentanylu sa do 72 hodin po intraven6znom podani vyluc¢uje do mocu a priblizne 9 %
davky sa objavi v stolici. Vylucovanie prebieha hlavne vo forme metabolitov, pricom menej ako 10 %
davky sa vylucuje ako nezmenena ¢inna latka.

Linearnost/nelinearnost’
Sérova koncentracia fentanylu je priamo imerna velkosti naplaste DUROGESIC. Farmakokinetika
transdermalne podavaného fentanylu sa nemeni s opakovanou aplikaciou.

Vztahy medzi farmakokinetikou a farmakodynamikou

Farmakokinetika fentanylu ma vyssiu individualnu variabilitu z hl'adiska vztahu medzi koncentraciou
fentanylu, lieCebnymi a neziaducimi i¢inkami a z hl'adiska tolerancie opioidov. Minimalna u¢inna
koncentracia fentanylu zavisi na intenzite bolesti a na predchadzajucej lie¢be opioidmi. Minimalna
ucinna koncentracia ako aj toxicka koncentracia sa so zvySujucou sa toleranciou tiez zvySuju. Preto nie
je mozné stanovit’ optiméalny terapeuticky interval fentanylu. Uprava individualneho davkovania
fentanylu sa robi na zaklade odpovede a Urovne tolerancie pacienta. Po aplikacii prvej naplasti a po
zvySeni davky je potrebné brat’ do uvahy oneskorenie 12 az 24 hodin.

Osobitné skupiny pacientov

StarSie osoby

Udaje z analyzy intravendzneho pouzivania fentanylu naznaduji, e u starsich pacientov je znizena
eliminécia, predizeny pol¢as a mozu byt citlivejsi na liek nez mladsi pacienti. V §tadii realizovanej s
lieskom DUROGESIC mali starSi zdravi pacienti farmakokinetické parametre, ktoré sa vyrazne neodliSovali
od zdravych mladsich jednotlivcov, aj ked’ maximalne sérové koncentracie boli niZSie a priemerny polcas
bol predlZzeny na priblizne 34 hodin. StarSich pacientovtreba starostlivo sledovat’ z hl'adiska toxicity
sposobenej fentanylom a v pripade potreby im znizit’ davku (pozri Cast’ 4.4).

Poskodenie funkcie obliciek

Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na farmakokinetiku fentanylu bude zrejme obmedzeny, pretoze
vyluovanie nezmeneného fentanylu do mocu jemenej ako 10 % a ziadne zname aktivne metabolity
vyluCované obliC¢kami nie su zname. Avsak, vzhl'adom na to, ze vplyv poskodenia funkcie obli¢iek na
farmakokinetiku nebol skimany, odporiaca sa postupovat’ opatrne (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Poskodenie funkcie pecene

Pacientov s poSkodenim pecene treba starostlivo sledovat’ z hl'adiska toxicity spdsobenej fentanylom a
v pripade potreby im znizit’ davku liecku DUROGESIC (pozri ast’ 4.4). Udaje pri pacientoch s
cirh6zou a simulované udaje pri pacientoch s réznymi stupiiami poskodenia funkcie pecene, ktori boli
lieCeni transdermalnym fentanylom naznacuju, Ze koncentracia fentanylu sa moze zvysit’ v porovnani
s pacientmi s normalnou funkciou pecene. Simulacie naznacuju, ze rovnovazny stav AUC pri
pacientoch s poskodenim funkcie pecene stupnia B Child-Pugh (Child-Pugh skdre = 8) by bol priblizne
1,36-nasobne vyssi v porovnani s pacientmi s normalnou funkciou peéene (stupeni A, Child-Pugh
skore = 5,5). Pri pacientoch s poSkodenim funkcie pe¢ene stupiia C (Child-Pugh skoére = 12,5),
vysledky naznacuju, ze s kazdym podanim sa koncentracia fentanylu zvysuje, ¢o znamena, ze pacienti
budtt mat’ priblizne 3,72-nasobne vysSiu hodnotu AUC v rovnovaznom stave.

Pediatricka populécia

Koncentracia fentanylu sa merala u viac ako 250 deti vo veku 2 az 17 rokov, ktoré dostavali naplaste
fentanylu v rozsahu davky 12,5 aZz 300 pig/h. Po uprave o telesnu hmotnost’, je hodnota klirens (I/h/kg)
priblizne o 80% vysSia u deti vo veku 2 az 5 rokov a 0 25% vysSia u deti vo veku 6 az 10 rokov v
porovnani s detmi vo veku 11 az 16 rokov, u ktorych sa predpoklada podobna hodnota klirens ako u
dospelych. Tieto zistenia je potrebné brat’ do tivahy pri stanoveni odporti€ani davok u pediatrickych
pacientov (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje na zaklade konvenénych $tudii zameranych na toxicitu opakovaného davkovania
nenaznacuju na pritomnost’ ziadnych osobitnych rizik pre l'udi.
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Boli vykonané Standardné Studie reprodukénej a vyvojovej toxicity s pouzitim parenteralneho
podavania fentanylu. V Studii na potkanoch sa nepreukazal vplyv na plodnost’ samcov. Niektoré Stadie
so samicami potkanov odhalili zniZzent fertilitu a va¢$iu mortalitu embryi.

Utinky na plod boli spdsobené toxickym pdsobenim na matku a nie priamym t¢inkom latky na
vyvijajlce sa embryo. V Studiach na dvoch druhoch (potkany a kraliky) sa nepreukazali teratogénne
ucinky. V $tadii zameranej na prenatalny a postnatalny vyvoj bola miera preZivania potomkov vyrazne
zniZena pri davkach, ktoré mierne zniZovali hmotnost’ matky. Tento u¢inok mohol byt spésobeny bud’
zmenou materskej starostlivosti alebo priamym uc¢inkom fentanylu na potomstvo. U¢inky na
somaticky vyvoj a spravanie potomkov sa nepozorvali.

Mutagénne testy u baktérii a hlodavcov priniesli negativne vysledky. Fentanyl navodzoval mutagénny
ucinok na cicav¢ie bunky in vitro, porovnatel'né s inymi opioidnymi analgetikami. Zda sa, Ze
mutagénne riziko terapeutickych davok je nepravdepodobné, ked’Ze tieto u¢inky sa vyskytli len pri
vysokych koncentraciach.

Stadia zamerana na karcinogénne u¢inky (denné subkutdnne injekéné podavanie fentanyl
hydrochloridu po dobu dvoch rokov u Sprague Dawley potkanov) nepriniesla Ziadne zistenia, ktoré by
naznacovali onkogénny potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Doplnit’ lokélne]

6.2 Inkompatibility

Nevzt'ahuje sa

[Doplnit’ lokalne]

6.3 Cas pouZitelnosti

[Doplnit’ lokélne]

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

[Doplnit’ lokélne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Doplnit’ lokalne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Pokyny na likvidaciu:

Pouzité naplaste sa maju zlozit’ prilnavym povrchom k sebe a nasledne bezpecne zlikvidovat’. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]
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{Né&zov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[Doplnit’ lokalne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

<Dé&tum prvej registracie: {DD mesiac RRRR}>
<Datum posledného predlzenia registracie: {DD mesiac RRRR}>

[Doplnit’ lokalne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
<{DD mesiac RRRR}>

[Doplnit’ lokalne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvol'iovania
12 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvoliiovania
25 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvoliiovania
50 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvol'iiovania
75 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvoliiovania
100 mikrogramov/hod

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

fentanyl

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Doplnit’ lokalne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Doplnit’ lokalne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Transdermalna naplast’

[Doplnit’ lokalne]

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Transderméalne pouZzitie
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

[Doplnit’ lokalne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Doplnit’ lokalne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Doplnit’ lokalne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

{Né&zov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Doplnit’ lokalne]

| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Vyrobna Sarza:

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Doplnit’ lokalne]

|15,  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Doplnit’ lokalne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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| UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NA VRECKU

| 1. NAZOV LIEKU

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvolfiovania
12 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvol'iovania
25 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvolfiovania
50 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna naplast’ s rychlostou uvoliiovania
75 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvol'iovania
100 mikrogramov/hod

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

fentanyl

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Doplnit’ lokalne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Doplnit’ lokalne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Transdermalna naplast’

[Doplnit’ lokalne]

/5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Transdermélne pouZitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

[Doplnit’ lokalne]

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Doplnit’ lokalne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Doplnit’ lokalne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

{Néazov a adresa}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12 REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Doplnit’ lokalne]

|13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Vyrobna Sarza:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Doplnit’ lokalne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Doplnit’ lokalne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

<Nevzt'ahuje sa>
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

<Nevzt'ahuje sa>
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela: Informacia pre pouZivatela

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvoliiovania
12 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvol'iiovania
25 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvolfiovania
50 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvol'iiovania
75 mikrogramov/hod

DUROGESIC a suvisiace nazvy (pozri prilohu I) transdermalna néplast’ s rychlostou uvolfiovania
100 mikrogramov/hod

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]
Fentanyl

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoze
obsahuje pre véas dolezité informécie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam (alebo vasmu dietat'u). Nedavajte ho nikomu inému. Moze
mu uskodit,, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je DUROGESIC a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DUROGESIC
Ako pouzivat DUROGESIC

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DUROGESIC

Obsah balenia a d’al$ie informacie

ok wnE

1. Co je DUROGESIC a na ¢o sa pouZiva
Néazov vasho lieku je DUROGESIC.

Néplaste pomahaju ul'avit’ od bolesti, ktord je vel'mi silna a dlhotrvajica:
e U dospelych, ktori potrebujt trvala liecbu bolesti
e u deti vo veku nad 2 roky, ktoré uz pouzivaji opioidné lieky a ktoré vyzaduju kontinualnuliecbu
bolesti.

DUROGESIC obsahuje liecivo, ktoré sa nazyva fentanyl. Patri do skupiny silnych liekov proti bolesti,
ktoré sa nazyvaju opioidy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DUROGESIC

Nepouzivajte DUROGESIC:

o ked’ ste alergicky na fentanyl alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

o ked’ trpite bolest’'ou, ktora trva len kratky ¢as, napr. po chirurgickom vykone.

. ked’ mate problémy s dychanim, s pomalym alebo plytkym dychanim.
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Nepouzivajte tento liek, ak sa na vas alebo na vase dieta vztahuje nieCo z vyssie uvedeného. Ak si nie
ste isti, pred pouzitim lieku DUROGESIC sa porozpravajte so svojim lekdrom alebo lekéarnikom.

Upozornenia a opatrenia

e DUROGESIC méze mat’ Zivot-ohrozujtice neziaduce ucinky u I'udi, ktori neuzivaji
pravidelne predpisané opioidove lieky.

e DUROGESIC je liek, ktory moze byt Zivot ohrozujtci pre deti, dokonca aj pri pouziti
naplasti. Nezabudajte, ze lepiva naplast’ (nepouzita alebo pouzitd) mdze byt pre dieta lakava a
ked’ sa prilepi na jeho pokozku alebo ked’ si ju diet’a vlozi do ust, nasledky mézu byt’ smrtel'né.

Prenos naplaste na iného ¢loveka

Naplast’ sa ma pouzivat’ len na pokoZku osoby, ktorej bola predpisana. Boli hlasené pripady ndhodného
prenosu naplaste na rodinného prislusnika, ktory sa dostal do uzkeho telesného kontaktu alebo ktory zdiel’al
16zko s osobou, ktora nosila naplast’. Nahodny prenos naplaste na intt osobu (hlavne na diet’a), moze
sposobit’ prechod liecivej latky z naplaste cez pokozku inej osoby a spdsobit’ zavazné neziaduce UcCinky,
napriklad tazkosti s dychanim, vel'mi pomalé alebo vel'mi plytké dychanie, ktoré moze byt’ aj smrtelné. V
pripade prenosu naplaste na pokozku inej osoby naplast’ okamzite stiahnite a vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pri pouzivani naplasti DUROGESIC davajte vel’ky pozor

Pred pouzitim tohto lieku, alebo ak sa na vas vzt'ahuje nie¢o z nizsie uvedeného, porozpravajte sa so
svojim lekarom - v&S lekar vas mozno bude musiet’ prisnejsie sledovat’:

o Ak ste niekedy mali problémy s pl'icami alebo dychanim

Ak ste mali niekedy problémy so srdcom, pecetiou, oblickami alebo nizkym krvnym tlakom.

Ak ste niekedy mali nAdor mozgu

Ak ste mali niekedy nedstupné bolesti hlavy alebo Graz hlavy

Ak ste starSi - mozete byt citlivejsi na ucinky tohto lieku.

Ak mate ochorenie nazyvané "myasténia gravis", pri ktorom su svaly oslabené a 'ahko sa
unavia.

Ak ste niekedy zneuZivali alebo boli zavisly od alkoholu, liekov na predpis alebo ilegalnych
drog.
Ak sa na vas vztahuje nieCo z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste isti) pred pouzitim lieku
DUROGESIC sa porozprévajte so svojim lekarom alebo lek&rnikom.

Neziaduce ucinky a DUROGESIC

o DUROGESIC vam moze sposobit’ nezvycajnil ospalost’ a spomalit’ vase dychanie a spdsobit’, Ze
bude plytké. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu tieto dychacie problémy ohrozovat’ Zivot
alebo mozu byt’ aj smrtel'né, hlavne u I'udi, ktori predtym neuzivali silné opioidné analgetika (ako
DUROGESIC alebo morfin). Ak si vy, vas partner alebo opatrovatel’ v§imnete, Ze osoba, ktora ma
nalepent naplast’ je nezvycajne ospala, a ma spomalené a plytké dychanie:
- Odstrante naplast’
- Zavolajte lekara, alebo okamzite chod’te do najblizSej nemocnice
- Udrziavajte osobu v pohybe, a aby ¢o najviac rozpravala

o Ak pri pouZivani naplaste DUROGESIC dostanete teploty, povedzte to svojmu lekarovi - moze
to totiZ spdsobit’ zvySenie mnozstva lieku, ktoré prechadza cez vasu pokozku

. DUROGESIC moze sposobit’ zapchu, so svojim lekarom alebo lekarnikom sa porozpravajte o
tom, ako predist’ alebo vyriesit’ zapchu.

o Opakované, dlhodobé pouzivanie naplasti moze spdsobit’ znizenie uc¢inku lieku (stanete sa
"tolerantni" na liek) alebo moze vzniknut’ zavislost'.

Uplny zoznam neZiaducich u¢inkov najdete v Gasti 4.

Pri pouZivani naplast’ nevystavujte posobeniu priameho tepla, napr. vyhrievacim podlozkam,
elektrickym dekam, termoforom, vyhrievanym vodnym posteliam alebo infracervenym alebo UV
lampam. Neopal'ujte sa, nezostavajte dlhodobo v teplom ktipeli alebo v saune a nepouzivajte horlce
virivky. Méze to zvysit mnozstvo lieku, ktoré sa uvolfiuje z naplaste.
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Iné lieky a DUROGESIC

Ak uzivate, uzivali ste, alebo mozno budete uzivat’ iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Tyka sa to aj liekov, ktoré si klpite bez predpisu, alebo lie¢ivych bylinnych pripravkov. Ked’ si
z lekarne kupujete akykol'vek liek, mali by ste tieZ lekarnikovi povedat’, ze pouzivate DUROGESIC.

Vas lekar bude vediet’, ktoré liecky moZete bezpecne uzivat’ v kombinacii s lieckom DUROGESIC. Ak
uZivate niektoré z nasledujucich druhov liekov, alebo ak tieto lieky prestanete uZivat’, je mozné, Ze budete

musiet’ byt prisne sledovani, pretoZe to méze mat’ vplyv na davku liecku DUROGESIC, ktort potrebujete.

Konkrétne musite svojmu lekarovi alebo farmaceutovi povedat’ ak uzivate:

o Iné analgetikd, napriklad opiodové anlagetika (ako je buprenorfin, nalbufin, alebo pentazocin).
o Lieky, ktoré vam pomdzu zaspat’ (ako je temazepam, zaleplon, alebo zolpidem).
o Lieky, ktora vam pomézu ukl'udnit’ sa (lieky na upokojenie ako st alprazolam, clonazepam,

diazepam, hydroxyzin alebo lorazepam) a lieky na psychické poruchy (antipsychotika, ako je
aripiprazol, haloperidol, olanzapin, risperidon, alebo fenotiaziny).
Lieky na relaxaciu svalov (napr.cyklobenzaprin alebo diazepam).

. Niektoré lieky na lie¢bu depresie nazyvané SSRI alebo SNRI (ako su citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin alebo venflaxin). - podrobnejsie
informécie najdete nizsie

. Niektoré lieky na lie€bu depresie alebo Parkinsonovej choroby nazyvané MOAI (ako sU
izokarboxazid, fenelzin, selegilin, alebo tranylcypromin). DUROGESIC by ste nemali uzivat’ do
14 dni od ukonéenia uzivania tychto liekov. - podrobnejSie informéacie najdete nizsie

. Niektoré antihistaminika, zvlast’ také, ktoré spdsobuju ospalost’ (napriklad chlérfeniramin,
clemastin, cyproheptadin, difenhydramin alebo hydroxyzin).
. Niektoré antibiotika pouZzivané na lieCbu infekcii (napriklad erytromycin alebo klarytromycin).

Lieky, ktoré sa pouzivaju na liebu mykoz (ako st itrakonazol, ketokonazol, flukonazol, alebo
vorikonazol).

Lieky pouzivané na liecbu HIV infekcie (ako je ritonavir).

Lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (ako je amiodaron, diltiazem alebo
verapamil).

Lieky na liecbu tuberkulozy (ako je rifampicin).

Niektoré antiepileptika (ako je karbamazepin, fenobarbital alebo fenytoin).

Niektoré lieky na liecbu nevol'nosti alebo kinetozy (ako st fenotiaziny).

Niektoré lieky na liecbu palenia zahy alebo vredovej choroby (napriklad cimetidin).

Niektoré lieky na anginu pectoris (bolest’ na hrudniku) alebo na vysoky krvny tlak (ako je
nikardipin).
. Niektoré lieky na liecbu rakovinovych ochoreni krvi (ako je idelalisib).

DUROGESIC s antidepresivami

Riziko neziaducich u¢inkov sa zvysuje ak uzivate urcité lieky ako su antidepresiva. DUROGESIC
moze s tymito liekmi interagovat’ a vy moZete pozorovat’ zmeny psychického stavu ako je nervozita,
neexistujuce zrakové, hmatové, sluchové alebo ¢uchové vnemy (halucinacie) a iné ¢inky ako su
zmeny krvného tlaku, vysoky tep, vysoka telesna teplota, zvySena aktivita reflexov, nedostato¢na
koordinacia, stuhnutost’ svalov, nevol'nost’, vracanie a hnacka.

Operacie
Ak si myslite, Ze budete potrebovat anestéziu svojmu lekarovi alebo zubnému lekarovi povedzte, Ze
uzivate DUROGESIC.

DUROGESIC a alkohol
Pocas uzivania liecku DUROGESIC nepite alkohol pokial’ sa najprv neporadite so svojim lekarom.

DUROGESIC vam moézZe sposobit’ ospalost’ alebo spomalenie dychania. Pitie alkoholu méze tieto
ucinky zhorSovat'.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojimlekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek .

DUROGESIC sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva pokial’ ste to neprekonzultovali so svojim
lekarom.

DUROGESIC sa nesmie pouzivat’ po¢as tehotenstva, pretoze ¢inna latka méze mat’ vplyv na
dychanie novorodenca.

Nepouzivajte DUROGESIC pocas dojcenia. Nemali by ste dojcit’ eSte 3 dni po odstraneni naplaste
DUROGESIC. Je to preto, ze lick moze prechadzat’ do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

DUROGESIC méze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ stroje alebo néstroje,
pretoze moze spdsobovat’ ospalost’ alebo zavrate. Ak sa to stane, neSoférujte a nepouzivajte ziadne
nastroje alebo stroje. Pocas pouZivania tohto lieku nesoférujte, kym nezistite aky na vas ma vplyv.

Ak si nie ste isti, i je bezpecné Soférovat’ pri pouzivani tohto lieku, porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

DUROGESIC obsahuje {pomocné(é) latka(y)

[Doplnit’ lokalne]

3. Ako pouzivat’ DUROGESIC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam to povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isti, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vs lekar urci, ktord sila liecku DUROGESIC je pre vas najvhodnejsia, pri tom bude brat’ do tivahy
stupen vasej bolesti, vas celkovy stav a typ lie¢by bolesti, ktory ste doteraz absolvovali.

PouZivanie a vymena naplasti

V kazdej naplasti je dost’ u¢innej latky na 3 dni (72 hodin).

Naplast’ vymienajte kazdy treti den, pokial’ vam V&S lekar nepovedal inak.

Start naplast’ vzdy odstrante pred nalepenim novej.

Kazdé tri dni (72 hodin) si vymienajte naplaste vzdy v rovnakom ¢ase.

Ak pouzivate viac nez jednu naplast’, vzdy vymienajte v§etky naplaste naraz.
Zaznamenajte si den a Cas aplikacie naplaste, aby ste nezabudli, kedy si ju mate vymenit’.
Nasledujtca tabul’ka uvadza, kedy si mate vymenit naplast’.

Naplast’ si aplikujte Naplast’ si vymeiite
Pondelok o—>  Stvrtok

Utorok —> Piatok

Streda —> Sobota

Stvrtok —> Nedel'a

Piatok —> Pondelok

Sobota —> Utorok

Nedela —> Streda

Kam si nalepit’ naplast’

Dospeli
J Néplast si nalepte na plochii ¢ast’ hornej Gasti trupu alebo na rameno (nie na kib)
Deti
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o Vzdy nalepte naplast’ na hornu Cast’ chrbta, tak aby si diet'a na naplast’ nedosiahlo a nemohlo
si ju odlepit’.

o Pravidelne kontrolujte, ¢i naplast’ zostava prilepena na pokozku.

o Je dolezité zabezpecit', aby si vase diet'a naplast’ neodlepilo a nevloZilo si ju do ust, pretoze by
to mohlo spdsobit’ ohrozenie zivota alebo dokonca aj smrt’.

o Pocas nasledujucich 48 hodin svoje dieta pozorne sledujte:

- Po nalepeni prvej naplaste
- Po nalepeni néplaste s vy$Sou davkou

o Nejaky ¢as moze trvat, kym naplast’ dosiahne maximalny Gc¢inok. Preto moze vase diet’a
potrebovat’ aj iné analgetika dovtedy, kym neza¢ne naplast’ G¢inkovat’. V&5 lekar o tom bude s vami
hovorit’.

Dospeli a deti:

Nenalepujte naplast’ na

J to isté miesto dvakrat za sebou.

o miesta, ktoré sa vel'mi pohybujt (kiby), na podrazdenu alebo poranenti pokozku.

. pokozku, ktora je vyrazne ochlpend. Ak je pokozka ochlpend, nehol'te ju (holenie drazdi
pokozku). Namiesto toho ostrihajte ochlpenie ¢o najblizsie k pokozke.

Nalepenie néplaste
Krok 1: Priprava pokozky

. Pred nalepenim naplaste skontrolujte, ¢i je pokozka uplne suchd, Cista a chladna
. Ak je potrebné pokozku ocistit’, pouzivajte len student vodu
. Pred nalepenim néplaste nepouzivajte mydlo ani iné Cistiace prostriedky, krémy, hydratacné

krémy, oleje ani pudre.
. Nenalepujte si naplast’ hned’ po teplom kupeli alebo sprche

Krok 2: Otvorte vrecko

. Kazda naplast’ je uzavreta v jej vlastnom vrecku

. Odotrhnite alebo odstrihnite vrecko na mieste perforacie, oznac¢enom Sipkou

o Opatrne Uplne odtrhnite alebo odstrihnite okraj vrecka (ak pouzivate noZnice, strihajte tesne pri
okraji vrecka, aby ste neposkodili naplast’)

Uchopte obidve polovice otvoreného vrecka a t'ahajte od seba

Vyberte néplast’ a hned ju pouzite

Préazdne vrecko si odlozte na pouzita naplast’

Kazdu naplast’ pouzivajte len raz

Nevyberajte naplast’ z vrecka kym nie ste pripraveny ju pouZzit’

Skontrolujte, ¢i naplast’ nie je poSkodena

Nepouzivajte naplast’ ak bola rozdelend, rozrezand alebo ak vyzera poSkodena
Nikdy nerozdel'ujte a nerozrezavajte naplast’

Krok 3: Odlepte a pritlacte
. Davajte pozor aby bola naplast’ kryta volnym oblecenim a nie pod tesnym alebo elastickym
pruhom latky
Opatrne odlepte jednu polovicu lesklého plastoveho podkladového materidlu od stredu naplaste.
Snazte sa nedotykat’ sa lepivého povrchu naplaste
Pritlacte lepivy povrch naplaste na pokozku
Odlepte druhu ¢ast’ podkladového materialu a pritlacte celi naplast’ na pokozku svojou dlafiou
Podrzte aspon 30 sekund. Skontrolujte, ¢i je dobre prilepena, hlavne na okrajoch

Krok 4: Likvidacia naplaste
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o Akonahle naplast’ odlepite, pevne ju prelozte na polovicu tak, aby sa lepivé plochy zlepili

o Vlozte ju do povodného vrecka a zlikvidujte vrecko podl'a pokynov vasho lekéarnika

o Pouzité naplaste uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti - aj pouZité naplaste obsahuju
ucinnu latku, ktorda méze detom poskodit’ alebo mbze sposobit’ smrt’

Krok 5: Umyvanie
o Po manipulacii s naplast'ou si vzdy umyte ruky len ¢istou vodou

Viac informécii o pouzivani naplasti DUROGESIC

KazZdodenné ¢innosti pri pouZzivani naplasti

Néplaste su vodotesné

S nalepenou naplast’ou sa mozete sprchovat’ alebo kupat’, av§ak nedrhnite samotna naplast’

Ak bude vas lekar suhlasit, s nalepenou naplast'ou mozete cvicit’ alebo Sportovat’

S naplast'ou mozete aj plavat’, ale:

- Nekupte sa v horucich virivkach
- Cez naplast’ nepouzivajte tesné alebo elastické pasy.

Pri pouzivani naplast’ nevystavujte pdsobeniu priameho tepla, napr. vyhrievacim
podlozkam, elektrickym dek&am, termoforom, vyhrievanym vodnym posteliam alebo
infraéervenym alebo UV lampam. Neopal'ujte sa, nekupte sa dlhsi €as a nepouZivajte saunu.
Moéze to zvysit mnozstvo lieku, ktoré sa uvoliiuje z naplaste.

Ako rychlo naplaste uéinkuja?

o Nejaky as moze trvat’, kym prva naplast’ dosiahne maximalny ucinok.
o Vs lekar vam moze na prvy den dat’ aj iné analgetika
. Potom by vam uz mala naplast’ ul’avit’ od bolesti trvale, takze budete moct prestat’ uzivat’ iné

analgetikd. Vas lekar vam vSak ob¢as moze predpisat’ aj iné¢ analgetika
Ako dlho budete tieto naplaste pouZivat’?
o Naplaste DUROGESIC sa pouzivaju na liecbu dlhodobej bolesti. Vas lekar vam méze povedat

ako dlho budete asi naplaste pouZzivat’.

AK sa vam bolest’ zhorsi

. Ak sa vam bolest’ zhorsi po¢as pouZzivania naplasti, vas lekar moze skusit’ naplast’ s vys$Sou
silou, alebo vam méze dat’ d’alSie analgetika (alebo oboje)
. Ak nepomdze zvySenie sily naplaste, vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze uz naplaste nebudete pouzivat

Ak pouzijete prili§ vela naplasti alebo nespravnu silu naplaste
Ak ste si nalepili prili§ vela naplasti, alebo ste pouZili nespravnu silu naplaste, naplaste odlepte a
okamZite kontaktujte lekara.

K priznakom predavkovania patria dychacie problémy alebo plytké dychanie, Unava, extrémna
ospalost’, neschopnost’ jasného myslenia, normalnej chddze alebo rozpravania a pocit na odpadnutie,

zavrat alebo zmétenost'.

Ak si zabudnete naplast’ vymenit’

. Ak zabudnete, hned’ ako si na to spomeniete, naplast’ si vymenite a poznacte si datum a Cas.
Naplast’ si znovu vymeiite po 3 ditoch (72 hodinach) tak ako zvycajne.
. AKk si naplast’ vymenite neskoro, mali by ste sa porozpravat’ s lekarom pretoze je mozné, Ze

budete potrebovat’ d’alSie analgetika, ale nenalepujte si d’al$iu naplast’.

Ak vam naplast’ odpadne
. Ak vam naplast’ odpadne predtym nez ju mate vymenit’, nalepte si hned’ nova a poznacte si
datum a ¢as. PouZite iné miesto na pokozke:
e Na hornej ¢asti trupu alebo ramena
e V hornej Casti chrbta vasho dietat’a
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o Povedzte svojmu lekarovi, Ze sa to stalo a nechajte si naplast’ nalepenu este 3 dni (72 hodin)
pripadne podla pokynov lekéra, az potom si naplast’ vymeiite tak, ako zvyc€ajne
o Ak vam naplaste stale odpadéavaju, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru

AKk si Zelate prestat’ pouzivat’ naplaste

o Predtym neZ prestanete pouzivat’ naplaste, porozpravajte sa so svojim lekdrom

. Ak ste ich uz nejaky cas pouzivali, vase telo moze byt na ne zvyknuté. Nahle ukoncenie
pouzivania mdze spdsobit’, Ze sa nebudete citit’ dobre

o Ak prestanete naplaste pouZzivat’, nezaCinajte znovu bez toho, aby ste sa poradili so svojim

lekarom. MoZno budete pri opdtovnom zacati pouZzivania potrebovat’ inu silu

Ak mate akékol'vek iné otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, spytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Podobne ako vSetky lieky, aj tento lieck m6Ze mat’ neZiaduce u¢inky, aj ked’ sa nemusia objavit’ u kazdého.

Ak si vy, alebo vas partner, alebo oSetrovatel’ vSimnete nieco z nasledujticeho na osobe, ktora
pouZziva naplast’, naplast’ odstraiite a zavolajte lekara alebo hned’ navstivte najblizSiu
nemocnicu. Je mozné, Ze budete potrebovat’ urgentné oetrenie.
o Nezvycajny pocit ospalosti, spomalené alebo plytké dychanie.
Postupujte podl'a vyssie uvedenych pokynov a snazte sa, aby osoba, ktora naplast’ pouzivala, ¢o
najviac chodila a rozpravala. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu tieto dychacie tazkosti
ohrozovat’ zivot alebo mo6zu byt aj smrtel'né, hlavne u l'udi, ktori predtym neuzivali silné opioidné
analgetika (ako DUROGESIC alebo morfin). (Menej ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100
T'udi)

o Nahle opuchnutie tvare alebo hrdla, silné podrazdenie, zacervenenie pokozky alebo vznik
pluzgierov.

Moze ist o priznaky tazkej alergickej reakcie. (Z dostupnych udajov nie je mozné stanovit’ frekvenciu).
. Zachvaty (kf¢e). (Menej ¢asté, moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)
J ZhorSenie vedomia alebo bezvedomie. (Menej ¢asté, mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
Pozorovali sa aj nasledovné vedl’ajsie Gcinky

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi)

. Nevolnost, vracanie, zapcha
. Pocit ospalosti (spavost’)

o Pocit zavratu

. Bolesti hlavy

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

Alergické reakcia

Nechutenstvo

Problémy so spankom

Depresia

Pocit Uzkosti alebo zmétenosti

Zrakové, hmatové, sluchové alebo ¢uchové vnemy, ktoré neexistuju (halucinacie)
Svalovy tras alebo kice

Nezvycajné pocity na pokozke ako je trpnutie alebo mravencenie (parestézie)
Pocit toCenia hlavy (vertigo)

Pocit rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu (palpitacie, tachykardia)
Vysoky krvny tlak
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Dychavi¢nost’ (dyspnoe)

Hnacka

Suchost’ v ustach

Bolesti zaludka alebo t'azkosti so zaZivanim

Nadmerné potenie

Svrbenie, vyrazka na kozi alebo zaCervenanie pokozky
Problémy s moc¢enim alebo s Gplnym vyprazdnenim mechura
Pocit velkej unavy, slabosti alebo celkového zhorSenia stavu
Pocit chladu

Opuchnuté ruky, ¢lenky alebo chodidla (periférny edém)

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi)

Pocit agitacie alebo dezorientéacie

Pocit extrémneho St’astia (euforia)

Znizena citlivost’, hlavne pokozky (hypestézia)

Vypadok pamate

Rozmazané videnie

Spomaleny pulz (bradykardia) alebo nizky krvny tlak

Modré sfarbenie pokoZky sposobené nizkou hladinou kyslika v krvi (cyan6za)

Strata kontrakcii ¢reva (ileus)

Svrbiaca vyraZzka na pokozke (ekzém), alergicka reakcia alebo iné poruchy koZe v mieste
umiestnenia naplaste

Ochorenie podobné chripke

Pocit zmeny telesnej teploty

Hortcka

Svaloveé zasklby

Problém dosiahnut’ a udrzat’ erekciu (impotencia) alebo problém s pohlavnym stykom

Zriedavé vedPajsie ufinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1000 'udi)
o ZUZené zrenice (Mi6za)
o Obcasné zastavenie dychania (apnoe)

V mieste nalepenia naplaste si mozete v§imnut’ vyrazku, zacervenanie alebo mierne svrbenie
pokozky. Zvyc€ajne je mierneho stupiia a po odstraneni naplaste vymizne. V opa¢nom pripade, alebo
ak vam naplast’ vyrazne podrazdi pokozku, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Opakované pouzivanie naplasti méze spdsobit’ znizenie ucinku lieku (stanete sa "tolerantni" na liek)
alebo moze vzniknut’ zavislost'.

Ak prejdete z iného analgetika na DUROGESIC alebo ak nahle prestanete pouzivatt DUROGESIC,
mozete pocitovat’ abstinen¢né priznaky ako je nevolnost’, hnacka, nervozita alebo trasenie. Ak si
vSimnete tieto neziaduce ucinky, povedzte to svojmu lekarovi.

Vyskytli sa aj hlasenia vyskytu abstinen¢nych priznakov u novorodencov po tom, ¢o ich matky
dlhodobo pouzivali DUROGESIC pocas tehotenstva.

Hlasenie neziaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Neziaduce u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DUROGESIC
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Kde by ste mali uchovavat’ naplaste
Vsetky naplaste (pouzité aj nepouzité) uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Ako dlho uchovavatt DUROGESIC

Nepouzivajte DUROGESIC po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale alebo na
vrecku. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Ak su néplaste po datume
spotreby, vrat'te ich do lekarne.

[Doplnit’ lokalne]

Ako zlikvidovat’ pouzité naplaste alebo naplaste, ktoré uz nepouZivate

Nahodné prilepenie pouzitej alebo nepouzitej naplaste na inli osobu, hlavne na dieta, méze byt’
smrtelné.

Pouzité naplaste pevne prelozte na polovicu, tak, aby sa zlepili lepivé plochy. Potom ich bezpec¢ne
zlikvidujte tak, ze ich vlozite do povodného vrecka a ulozite ich mimo dohl'adu a dosahu inych
0sob, hlavne deti, az do ich bezpe¢nej likvidacie. Spytajte sa svojho lekarnika na likvidaciu liekov,
ktoré uz nepouzivate.

Ziadne lieky nevyhadzujte do kanalizacie ani do domového odpadu. Tieto opatrenia pomozu
chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DUROGESIC obsahuje

[Doplnit’ lokalne]

Ako vyzera DUROGESIC a obsah balenia

[Doplnit’ lokalne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]

Tento text bol naposledy schvéleny v {Mesiac/RRRR}.
{Néazov a adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

<Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch EHP pod nasledovnymi ndzvami:>

<{Nazov ¢lenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>

[Pozri prilohu I - Doplnit’ lokalne]
Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.
<[Doplnit’ lokalne]>

<DalSie zdroje informacii>
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<Podrobné¢ informacie o tomto lieku st k dispozicii na webovej stranke {nazov agentary ¢lenského
Statu (odkaz)}>
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