PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKOCH, SPOSOB PODAVANIA, UCHADZACI, DRZITEL, ROZHODNUTIA
O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat

Drzitel rozhodnutia

Ziadatel

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Rakusko

Rakusko

Rakusko

o0 registracii

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

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

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

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

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakusko

ratiopharm

Arzneimittel Vertriebs-

GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakusko

ratiopharm

(Vymysleny
nazov)

Nazov

Fentanyl-
ratiopharm 25
pug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 50
pug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 75
pug/h TTS

Fentanyl-
ratiopharm 100
pg/h TTS
Fenturogenox
25 ug/h -
transdermales
Matrixpflaster

Fenturogenox
50 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

Fenturogenox

Arzneimittel Vertriebs- 75 pg/h -

GmbH

transdermales

Sila

25 ug/h

50 pg/h

75 ng/h

100 pg/h

25 pg/h

50 ug/h

75 pg/h

Liekova forma

Cesta podania

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

Velkost’ balenia

4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 pg
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 pg
fentanylu za hodinu

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pg
fentanylu za hodinu

16.5 mg/30 cm?
uvolni 100 pg
fentanylu za hodinu
4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 pg
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 ug
fentanylu za hodinu

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pg
fentanylu za hodinu



Rakusko

Francuzsko

Francuzsko

Francuzsko

Francuzsko

Holandsko

Holandsko

Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakusko

ratiopharm
Arzneimittel Vertriebs-
GmbH
Albert-Schweitzer-
Gasse 3, 1140 WIEN,
Rakusko

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

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

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

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

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

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

Matrixpflaster

Fenturogenox
100 pg/h -

transdermales
Matrixpflaster

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

100 pg/h

25 ug/h

50 ug/h

75 ng/h

100 pg/h

25 ug/h

50 pg/h

transdermalna
naplast’

transdermalna

naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna

naplast’

transdermalna
naplast’

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne

pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne

pouzitie

na transdermalne
pouzitie

16.5 mg/30 cm?
uvolni 100 ug
fentanylu za hodinu

4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 pug
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 ug
fentanylu za hodinu

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pug
fentanylu za hodinu

16.5 mg/30 cm?
uvolni 100 pg
fentanylu za hodinu

4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 pug
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 pg
fentanylu za hodinu



Holandsko

Holandsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

Spanielsko

ratiopharm Espafia,
S.A.

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

ratiopharm Espafia,
S.A.

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

ratiopharm Espafia,
S.A.

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

ratiopharm Espafia,

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

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

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

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 50 ug/h
ratiomed 50
microgramos’h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 75 pg/h
ratiomed 75
microgramos/h

parches

transdérmicos

EFG

Fentanilo Matrix 100 pug/h

75 pg/h

100 pg/h

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pg
fentanylu za hodinu

16.5 mg/30 cm?
uvolni 100 pg
fentanylu za hodinu

4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 pg
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 ug
fentanylu za hodinu

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pg
fentanylu za hodinu

16.5 mg/30 cm?



Spojené
kral’ovstvo

Spojené
kral’ovstvo

Spojené
kral’ovstvo

Spojené
kral’ovstvo

S.A.

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

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

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

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

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

ratiomed 100
microgramos/h
parches
transdérmicos
EFG

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

(pending)

25 ug/h

50 ug/h

75 pg/h

100 pg/h

naplast’

transdermalna

naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

transdermalna
naplast’

pouzitie

na transdermalne

pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

na transdermalne
pouzitie

uvolni 100 ug
fentanylu za hodinu

4.125 mg/7.5 cm?
uvolni 25 ug
fentanylu za hodinu

8.25 mg/15 cm
uvolni 50 ug
fentanylu za hodinu

12.375 mg/22.5 cm?
uvolni 75 pg
fentanylu za hodinu

16.5 mg/30 cm?
uvolni 100 ug
fentanylu za hodinu



PRILOHA II

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE (SUHRNOCH)
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN ODBORNEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU FENTANYL-
RATIOPHARM A SUVISIACICH NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Sporné body veduce k postupu tohto konania podla ¢lanku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES sa tykali:

1. Terapeutickej indikacie, ktora sa ma rozsirit’ na pacientov bez rakoviny, trpiacich zavaznou
chronickou bolestou;

2. Vyberu konverznej tabul’ky (tabuliek), ktora (ktoré) ma (maju) byt’ zahrnuta (zahrnuté) do
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku;

3. Otazky, ¢i ma byt kontraindikované dojcenie a suCasné podavanie ¢iastoénych agonistov
opioidov;

4. Studii o bioekvivalencii potrebnych na dokazanie ekvivalencie s referenénym produktom.

Pokial’ ide o terapeuticku indikaciu, drzitel' povolenia na uvedenie na trh predlozil odborné
stanovisko, ktoré obsahuje stru¢ny prehl'ad publikacii tykajacich sa lieCby chronickej bolesti, ktora nie
je spojena s rakovinou, pomocou silnych opioidov, a najmé pomocou transdermalneho fentanylu.
Okrem rozporuplnych vysledkov z literatry tykajicich sa uc¢innosti a bezpecnosti transdermalneho
fentanylu pri chronickej bolesti, ktora nie je spojend s rakovinou, vybor CHMP uznal, Ze silné opioidy
by v osobitnych pripadoch mohli pomoct’ pri liecbe tohto stavu.

Vybor CHMP v tomto kontexte prijal indikaciu ,,Zavazna chronicka bolest’, ktora mozno primerane
zvladnut’ iba pouzitim opioidnych analgetik®.

Vybor CHMP tiez odporucil pridat’ do ¢asti 4.4 sithrnu charakteristickych vlastnosti lieku nasledujaci
vyrok:

,,Pri chronickej bolesti, ktora nie je spojena s rakovinou, by mohlo byt vhodnejsie zacat’ liecbu silnymi
opioidmi s okamzitym uvolnovanim (napr. morfin) a az po stanoveni G¢innosti a optimalneho
davkovania tohto silného opioidu by sa mohla predpisat’ fentanylova transdermalna naplast™.

Pokial ide o konverzné schémy davkovania z peroralneho morfinu na transdermélny fentanyl
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, vybor CHMP zastava na zaklade dostupnych
udajov nazor, ze v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (¢ast’ 4.2) by mali byt uvedené obidve
tabulky: konzervativna konverzna schéma (150:1), ako uvadza sicasny suhrn charakteristickych
vlastnosti pre Fentanyl ratiopharm, pre pacientov, ktori potrebuju striedat’ opioidy a konverzna schéma
100:1 (Donnerova tabul’ka) pre pacientov so stabilnou a dobre tolerovanou lie¢bou opioidmi.

Pokial’ ide o dojcenie, Cast’ 4.6 navrhovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku znie:
,Fentanyl sa vyluCuje do materského mlieka a v pripade dojcenych deti mdze spdsobit’ sedaciu a utlm
dychania. Laktaciu preto treba prerusit najmenej na 72 hodin po odstraneni fentanylove;j
transdermalnej naplaste.*

To znamena4, Ze tento produkt sa moze podavat’ doj¢iacim matkam, ale dojcenie treba prerusit’ pocas
pouzivania fentanylovych néplasti a na 72 hodin po ich odstraneni.

Kedze primerané zvladanie bolesti v pripade matky je dolezité, vybor CHMP v stilade s ,,predpismi o
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku* stihlasi s tym, aby navrhnuty text zostal v ¢asti 4.6 a nebol
uvedeny ako kontraindikacia.

Vybor CHMP okrem toho odport¢a zahrnut’ do Casti 4.4 stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku
nasledujucu informéaciu:

Laktacia
Kedze fentanyl sa vylu¢uje do materského mlieka, laktacia sa ma pocas lieCby fentanylom prerusit
(pozri tiez Cast’ 4.6)

Pokial’ ide o subezné podavanie inych opioidov, uznava sa, ze riziko kombinovania fentanylu so
zmieSanym agonistom/antagonistom, napriklad s buprenorfinom, nalbufinom a pentazocinom, spoc¢iva



najmi v naruseni analgézie v dosledku kompetitivnych antagonistickych ucinkov, ako aj v objaveni sa
abstinencného syndromu, ktory tiez predstavuje zavazny zdravotny problém.

Avsak z klinického pohl'adu tento aspekt predstavuje len malé riziko pre pacientov, ktorych bolest’ je
lieCena priemernymi davkami transdermalneho fentanylu. Takisto nie st dostupné ziadne klinické
udaje, ktoré dokazuju abstinencné symptomy v pripade pacientov lieCenych transdermalnym
fentanylom po injekcii buprenorfinu.

Vybor CHMP preto odporuca, aby bol podl'a vyssie uvedenych predpisov tento aspekt uvedeny v Casti
4.5 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s krizovym odkazom na ¢ast’ 4.4 ,,suibezné pouzivanie sa
neodporuca‘“ namiesto kontraindikacie.

A napokon, pokial’ ide o dokdzanie bioekvivalencie, diskusie sa tykali odchylok od predpisu
Poznamka k predpisom o modifikovanom uvolfiovani peroralnej a transdermalnej davkovacej formy:
II. cast’: farmakokinetické a klinické hodnotenie (CPMP/EWP/280/96). Diskutovalo sa o potrebe

uskutocnit’ §tadiu bioekvivalencie s najvyssou silou a validnu §tadiu s opakovanym rozvrhom.

Spochybnilo sa dokdzanie bioekvivalencie pri najnizsej sile, pretoze vo vysledkoch sa
navrhuje vyssie tvodné mnozstvo v pripade referencnej naplaste so zdsobnikom (v porovnani
s testovanou néplast'ou) a preukdzal sa pritom nizsi kone¢ny prisun (na konci aplikacie
naplaste). Vykyvy plazmatickych koncentracii od maxima po minimum su vyssie v pripade
referen¢ného produktu a nemaji vysoka magnitadu.

Vybor CHMP usudzuje, Ze v pripade transdermalnej naplaste fentanyl ratiopharm, ako aj v pripade
referencného lieku boli splnené kritéria predpisov o transdermalnych davkovacich formach —
CPMP/EWP/280/96 (t. j. presna proporcionalita lickovej formy a prijatel'ny test uvolnovania in vitro).
Okrem toho, stidia skiumajica najvyssiu davku (100 pg/h) by bola mozna len na jednotkach intenzivnej
starostlivosti a pri sucasnej lieCbe antagonistami opioidov (naltrexon), aby sa zabranilo vedlajsim
ucinkom ohrozujucim Zivot. Vzhl'adom na etické a bezpecnostné dovody by preto bolo problematické
viest’ §tidie skimajuce najvyssiu silu, keby vsetky potrebné informacie mohli byt odvodené zo studii

cvwe

pravidla EU by sa odportala sila 50 ug/h.

Na vyhodnotenie intraindividualnej variability a stanovenie vplyvu biofarmaceutickej charakteristiky
vo vztahu k réznym mechanizmom uvolfiovania (zasobnik verzus matrica), by sa mohlo povazovat’ za
vhodné biostatistické vyhodnotenie existujucej Stidie skimajucej jedina davku s opakovanym
rozvrhom (ktora vsak nedokazala bioekvivalenciu).

Vybor CHMP tiez usudil, ze bioekvivalencia medzi testovanym a referenénym lickom bola dostato¢ne
charakterizovana v 2 stidiach (jedina a viacpoc¢etna davka), ktoré sa uskuto¢nili pri zmensenej
velkosti naplaste (7,5 cm?). Pozorovali sa malé rozdiely, ktoré sa v§ak nepovazuju za klinicky
vyznamné a naznacuji, ze Fentanyl ratiopharm ma trochu vyraznejsie predizeny profil uvolovania,
aky sa oCakava v pripade matricovej naplaste v porovnani s naplast'ou so zasobnikom.

Kedze Fentanyl ratiopharm je matricova naplast, v pripade ktorej je uvolfiovanie umerné ploche
povrchu, o¢akava sa davkova imernost’, a Stiidia bioekvivalencie skiimajica najvyssiu silu sa
nepovazuje za potrebnu, ako ani d’alsia $tadia s opakovanym rozvrhom.



ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze

- rozsah konania zahfnal potencialne obavy tykajuce sa verejného zdravia ohladne rozSirenia
klinickej indikacie,

- dokazanie bioekvivalencie s referenénym produktom a

- harmonizaciu sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenia na obale a pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov,

na zaklade dokumentécie, ktoru predlozil drzitel' povolenia na uvedenie na trh, a odbornej rozpravy
v ramci vyboru,

vybor CHMP odporucil vydat’ povolenie (povolenia) na uvedenie na trh a upravit’ suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomnu informaciu pre pouzivatelov, ktoré
sa nachadzaju v prilohe III pre Fentanyl-ratiopharm a stivisiace nazvy (pozri prilohu I).



PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I)

[pozri Prilohu 1 — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplast’ uvoltiuje 25 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ vel'kosti 7,5cm’
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’

Priehl’'adna a bezfarebna néaplast’ s modrym oznacenim na ochrannej folii “fentanyl 25 pg/h®.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Produkt je indikovany pri zavaznej chronickej bolesti, ktora sa da primerane zvladnut’ len opiodnymi
analgetikami.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie je individualne a zaloZené na zaklade predchadzajuceho uZzivanie opioidov pacientom,
pri¢om berie do uvahy:

. mozny rozvoj tolerancie,
o sucasny celkovy stav pacienta, zdravotny stav pacienta a
. stupen zavaznosti ochorenia.

Potrebna davka fentanylu sa upravi individualne, pricom sa ma po kazdej aplikacii pravidelne
prehodnocovat’.

Uvodna titracia u pacientov doteraz neliecenych opioidmi

Na vodné davkovanie sa maji pouzivat’ naplasti s rychlostou uvolfiovania 12,5 mikrogramov za
hodinu. U vel'mi starych alebo slabych pacientov sa neodporuca zacinat’ lieCbu opidtmi s Fentanyl-
ratiopharm, a to kvoli znamej precitlivenosti na lieCbu opiatmi. V takychto pripadoch sa
uprednostiiuje zacat’ lieCbu nizkymi davkami s okamzitym uvolfiovanim morfinu a predpisat’
Fentanyl-ratiopharm po stanoveni optimalneho davkovania.

Prechod z inych opioidov
Pri prechode z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na liecbu fentanylom sa ma uvodna davka
vypocitat’ takto:

1. Je potrebné stanovit’ mnozstvo analgetik potrebnych pocas predchadzajucich 24 hodin.
Ziskané mnozstvo treba prepocitat’ na zodpovedajucu peroralnu davku morfinu pomocou
tabulky 1.

3. Zodpovedajtica davka fentanylu sa ma stanovit’ nasledovne:

a) pomocou Tabul’ky 2 pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov (pomer
prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 150:1)
b) pomocou Tabul’ky 3 pre pacientov so stabilizovanou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi
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(pomer prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 100:1)

Tabul’ka 1: Prepocet ekvianalgetickej ii¢innosti

Analgeticky ucinok pre vSetky davky uvedené v tabulke je ekvivalentny 10 mg parenteralneho

morfinu.

Ekvianalgetické davky (mg)
Liecivo Parenteralne (im) Peroralne
Morfin 10 30-40
Hydromorfén 1,5 7.5
Oxykodén 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalne)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublinguélne)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Odporucana inicidlna davka transdermalneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov)

Peroralna davka morfinu (mg/24h) J Transdermalne uvolfiovanie fentanylu
(mikrogramy’/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabul’ka 3: Odporucana inicidlna divka transderméilneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov so stabilnou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi)
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Peroralna davka morfinu (mg/24h) Transdermalne uvol'novanie fentanylu
(mikrogramy/h)

<60 12,5

60-89 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

Kombindaciou niekol’kych transdermalnych naplasti mozno dosiahnut’ rychlost’ uvolniovania fentanylu
viac ako 100 mikrogramov/h.

Prvé hodnotenie maximalneho analgetického ucinku Fentanyl-ratiopharm sa nema robit’ skor ako po
24-hodinovom pdsobeni naplasti. Dovodom je postupné zvySovanie sérovej koncentracie fentanylu
pocas prvych 24 hodin po aplikacii naplasti.

Pocas prvych 12 hodin po prechode na Fentanyl-ratiopharm pacient pokracuje v uzivani
predchadzajuceho analgetika v povodnej davke; pocas nasledujucich 12 hodin sa toto analgetikum
podava podla potreby.

Titracia davky a udrZiavacia liecba

Naplast’ sa ma menit’ kazdych 72 hodin. Davka sa ma titrovat’ individualne, az kym sa nedosiahne
analgeticka u¢innost’. U pacientov, ktori zaZiju citelné zniZenie u€innosti v ¢ase 48 - 72 hodin po
aplikacii, moze byt potrebna vymena naplasti uz po 48 hodinach. Davka 12,5 pg/h je vhodna na
titraciu davky v oblasti nizsich davok. Ak je analgézia na konci prvej aplikacie nedostato¢na, davka sa
moze po troch dnoch zvysit, az kym sa nedosiahne Zelany ucinok pre kazdého pacienta. Dodato¢na
uprava davky sa ma normalne vykonat’ zvySovanim o 12,5 pg/h alebo 25 pg/h, pricom treba vziat' do
uvahy doplnkové analgetické poziadavky a stav bolesti pacienta. Na ipravu davky a na davky vyssie
ako 100 mikrogramov/hodinu sa mdze pouzit’ aj viac ako jedna naplast’. Pacienti mézu vyzadovat
pravidelné doplnkové davky kratkodobo pdsobiacich analgetik v dosledku nahleho zhorsenia bolesti.
Ak davka Fentanyl-ratiopharm prekroc¢i 300 mikrogramov/hodinu, treba zvazit’ dodato¢né alebo
alternativne analgetické metody, alebo alternativne podanie opioidov.

Napriek primeranej analgetickej ti€innosti boli pri prechode z dlhodobej liecby morfinom na
transdermalnu liecbu fentanylom hlasené priznaky z vysadenia latky. V pripade priznakov z vysadenia
sa odporuca tychto pacientov lie¢it’ nizkymi davkami kratkodobo pdsobiaceho morfinu.

Zmena alebo ukoncenie liecby

V pripade potreby prerusenia liecby naplastou ma byt nahradenie inymi opioidmi postupné,
zacinajuce nizkou davkou a s postupnym zvySovanim. Dovodom je postupné klesanie hladiny
fentanylu po odstraneni naplasti; znizenie koncentracie fentanylu v sére o 50 % trva minimalne 17
hodin. VSeobecne plati, Ze preruSenie opioidnej analgézie ma byt postupné, aby sa nevyskytli
priznaky z vysadenia (nevol'nost, vracanie, hnacka, uzkost a svalovy tras).

Tabul’ky 2 a 3 sa nesmu pouzivat pri prechode z transdermalneho fentanylu na liecbu morfinom.

Sposob podavania

Néplast’ sa aplikuje po vybrati z obalu a odstraneni ochrannej folie priamo na neochlpenti oblast’ koze
horne;j Casti tela (hrudnik, chrbat, rameno). Chlpy v mieste aplikacie sa maja radsej ostrihat’, nie
oholit’.
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Pred aplikaciou sa ma pokozka starostlivo ocistit’ ¢istou vodou (nie Cistiacimi prostriedkami)

a dokladne osusit. Transdermalna naplast’ sa potom aplikuje l'ahkym pritlacenim dlafiou priblizne 10 —
30 sekund. Oblast’ koze, na ktort sa aplikuje naplast’, ma byt bez mikrolézii (napr. z dovodu oZiarenia
alebo holenia) a podrazdenia koze.

Ked'Ze transdermalna naplast’ je chranena vonkajSou, proti vode odolnou krycou f6liou, moze sa nosit’
aj pocas sprchovania. Obcas moze byt potrebné naplast’ dodatocne upevnit.

Ak sa davka postupne zvysuje, pozadovana aktivna plocha méze dosiahnut’ bod, pri ktorom uz nie je
mozné d’al$ie zvySenie.

Trvanie poddvania

Néplast’ sa ma vymenit’ po 72 hodinach. Ak je v individualnych pripadoch potrebna skorsia vymena
naplasti, nema sa urobit’ skor, ako uplynie 48 hodin, inak méze nastat’ vzostup priemernych
koncentracii fentanylu. Pre kazdu aplikaciu sa musi zvolit’ ind plocha koZe. Nova néplast’ sa moze
aplikovat’ na to isté miesto aZ po uplynuti 7 dni. Po odstraneni transdermalnej naplasti moze
analgeticky ucinok este nejaky Cas pretrvavat.

Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostanll na kozi nejake jej zvysky, mozno ich ocistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody. Na vy¢istenie sa nesmie pouzit’ alkohol alebo iné rozpustadla,
pretoze v dosledku ucinku naplasti mézu preniknut’ cez kozu.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Skusenosti u deti vo veku do 12 rokov st obmedzené. Fentanyl-ratiopharm sa v tejto populacii nema
pouzivat’.

Pouzitie u starsich pacientov
Starsich pacientov treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku znizit' (pozri Casti 4.4
as.2).

Poskodenie pecene a obliciek
Pacientov s poskodenim pecene alebo obliciek treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku
znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na fentanyl alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Akttna alebo pooperacna bolest’, ked’ze titracia davky pocas kratkodobého podavania nie je
mozna.

- Zavazna porucha centralneho nervového systému.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa ma pouzivat’ iba ako sucast’ integrovanej lieCby bolesti, po adekvatnom lekarskom, socialnom
a psychologickom posudeni pacienta.

Lie¢bu s Fentanyl-ratiopharm ma zacat’ len skuseny lekar, dobre obozndmeny s farmakokinetikou
fentanylu transdermalnych naplasti a s rizikom zavaznej hypoventilacie.

Pacienti, u ktorych sa prejavili zdvazné neziaduce ucinky, sa maji po odstraneni transdermalnej
naplasti z dovodu biologického pol¢asu fentanylu 24 hodin monitorovat’ (pozri Cast’ 5.2).

Pri chronickej bolesti nerakovinového charakteru je vyhodnejsie zacat’ lieCbu silnymi opioidmi
s okamzitym uvolfiovanim (napr. morfinom) a transdermalnu naplast’ fentanylu predpisat’ az po urceni
ucinnosti a optimalneho davkovania silného opioidu.

Transdermalna naplast’ sa nema strihat’, nakol'’ko nie st dostupné informacie o kvalite, i¢innosti
a bezpecnosti takto rozdelenych néplasti.

Ak su potrebné vyssie davky ako je ekvivalent 500 mg morfinu, lie¢ba opioidmi sa odporaca
prehodnotit’.
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Najcastejsie neziaduce reakcie po podani zvycajnych davok st ospanlivost’, zméitenost’, nauzea,
vracanie a zapcha. Prvé z nich st prechodné a ak pretrvavaju, ich pricinu treba presetrit. Na druhej
strane, zapcha pri pokracovani v lieCbe neustipi. VSetky tieto ucinky sa daju o¢akavat’ a preto je ich

......

liecba (pozri Cast’ 4.8).
Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5).

Nahle zhorsenie bolesti
Stadie preukazali, Ze na zastavenie prudkej bolesti takmer vSetci pacienti vyzadovali dodatocnu liecbu
silnymi liekmi s rychlym uvolfiovanim, hoci sa liecili naplastami fentanyl.

Utlm dychania

Tak ako vSetky silné opiaty aj Fentanyl-ratiopharm mdzu u niektorych pacientov spdsobit’ utlm
dychania, a preto treba pacientov kvoli tomuto G&inku sledovat’. Utlm dychania moze pretrvavat’ aj po
odstraneni naplasti. Vyskyt atlmu dychania narasta so zvySovanim davky fentanylu. LiecCiva
ovplyvitujice CNS moézu utlm dychania zhorsit’ (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s existujicim utlmom dychania sa ma fentanyl pouzivat’ len opatrne a v malych davkach.

Chronické ochorenie pliic

U pacientov s chronickou obstrukénou alebo inou plicnou chorobou méze fentanyl sposobit’
zavaznejsie neziaduce reakcie. U takychto pacientov mozu opioidy spomalit’ dychanie a zvysit’ odpor
dychacich ciest.

Liekova zavislost
Po opakovanom podavani opioidov sa moze rozvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost,, ktora
je vsak pri liecbe bolesti suvisiacej s rakovinou zriedkava.

ZvysSeny intrakranialny tlak

Fentanyl-ratiopharm sa ma u obzvlast citlivych pacientov na intrakranialne ucinky zadrziavania CO,
pouzivat’ s opatrnost'ou, najma ak maju prejavy zvySeného intrakranidlneho tlaku, poruchy vedomia
alebo su v kome.

Choroby srdca

Opioidy mozu spdsobit’ hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. Preto sa vyZaduje opatrnost’
pri liecbe pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou. Fentanyl méze vyvolat’ bradykardiu.

Z tohto d6vodu sa Fentanyl-ratiopharm nema podavat’ pacientom s bradyarytmiou.

Poskodenie funkcie pecene

Fentanyl sa v peCeni metabolizuje na neaktivne metabolity, takze u pacientov s ochorenim pecene
moze nastat’ spomalenie jeho elimindcie. Pacientov s poskodenim pecene treba starostlivo sledovat’
a v pripade potreby im znizit’ davku.

Poskodenie funkcie obliciek

Menej ako 10 % fentanylu sa vylucuje oblickami nezmenenych a na rozdiel od morfinu nema ziadne
zname aktivne metabolity, ktoré sa eliminuju obli¢kami. Udaje ziskané po intraven6znom podani
fentanylu pacientom so zlyhanim obli¢iek naznacuji, ze distribucny objem fentanylu sa méze dialyzou
zmenit. Toto méze ovplyvnit’ koncentraciu v sére. Ak sa pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek
transdermalne aplikuje fentanyl, treba ich starostlivo sledovat’ kvoli znamkam toxicity fentanylu

a v pripade potreby im znizit' davku.

Pacienti s horuckou/externé teplo

Vyrazné zvySenie telesnej teploty mdze potencialne zvysit' rychlost’ absorpcie fentanylu. Preto sa maju
pacienti, u ktorych sa rozvinie hortcka, sledovat’ kvoli neziaducim opioidnym reakcidm. Miesto
aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ ti¢inku tepla z vonkajsich tepelnych zdrojov, napr. zo sauny.
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Starsi pacienti

Udaje z intravendznych $tidii s fentanylom naznacuju, Ze star$i pacienti mézu mat’ znizeny klirens
predizeny biologicky pol¢as. Okrem toho mdzu byt starsi pacienti citlivejsi na lie¢ivo ako mladsi
pacienti. Studie s transdermalnymi naplastami fentanylu dokazali, ze farmakokinetika fentanylu

u starSich l'udi sa vyrazne nelisi od mladych pacientov, hoci koncentracie v sére u starSich pacientov
mali tendenciu byt vysSie. StarsSich alebo kachektickych pacientov treba starostlivo sledovat

a v pripade potreby im znizit’ davku.

Pediatricki pacienti
Kvo6li obmedzenym sktisenostiam u deti mladsich ako 12 rokov, sa moze Fentanyl-ratiopharm
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny len po starostlivom postdeni prinosu a rizik.

Laktacia
Kedze fentanyl prechadza do materského mlieka, dojéenie sa ma pri lieCbe s Fentanyl-ratiopharm
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.6).

Pacienti s myasteniou gravis
Mo6zu sa objavit’ neepileptické (myo)klonické reakcie. Pri lieCbe pacientov s myasténiou gravis treba
postupovat’ opatrne.

Interakcie
Vo vseobecnosti sa treba vyhnut' kombinacii s derivatmi kyseliny barbitarovej, beprenorfinom,
nalbufinom a pentazocinom (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dévodu zvyseného tcinku fentanylu na Gtlm dychania sa treba vyhnat' subeznému uzivaniu
derivatov kyseliny barbiturove;.

Subezné podanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca. Maju vel’kt afinitu
k opioidnym receptorom s relativne malou vnutornou aktivitou a preto parcialne antagonizuju
analgeticky uc¢inok fentanylu a mézu navodit’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych na
opioidoch (pozri tiez Cast’ 4.4).

Subezné pouzitie inych liekov s timivym ucinkom na CNS moéze viest’ k aditivnym depresivnym
ucinkom a hypoventilacii, hypotenzii a tiez sa moze objavit’ hlboka sedéacia alebo koma. K lieckom
s tlmivym t¢inkom na CNS spomenutym vysSie, patria:

- opioidy

- anxiolytika a trankvilizéry

- hypnotika

- celkové anestetika

- fenotiaziny

- relaxancia kostrového svalstva

- antihistaminika so sedativnym uc¢inkom

- alkoholické napoje.

Preto si subezné uzivanie akychkol'vek liekov a lie¢iv uvedenych vyssie vyZaduje sledovanie pacienta.
Uvadza sa, ze inhibitory MAO zvysuju ucinok narkotickych analgetik, najméa u pacientov so srdcovym
zlyhanim. Preto sa fentanyl nesmie pouzivat’ pocas 14 dni od ukoncenia liecby MAO.

Fentanyl, lie¢ivo s vysokym klirensom, sa rychlo a v rozsiahlej miere metabolizuje predovsetkym
prostrednictvom CYP3A4. Peroralne podany itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) v davke 200
mg/denl pocas Styroch dni nemal Ziadny vyrazny vplyv na farmakokinetiku intraven6zne podaného
fentanylu. V jednotlivych pripadoch sa vSak pozorovali zvysené plazmatické koncentracie. Peroralne
podany ritonavir (jeden z najsilnejsich inhibitorov CYP3A4) znizil klirens intraven6zne podaného
fentanylu o dve tretiny a zdvojnasobil jeho biologicky polcas. Stibezné pouzitie silnych inhibitorov
CYP3A4 inhibitorov (napr. ritonaviru) s transdermalne podanym fentanylom méze viest’ k zvysSeniu
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plazmatickych koncentracii fentanylu. Désledkom moze byt zvysenie alebo prediZenie terapeutického
ucinku ako aj neziaducich reakcii, ktoré mozu sposobit’ tazky utlm dychania. V takychto pripadoch je
potrebna zvysena starostlivost’ a pozorovanie pacienta. Kombinované uZivanie ritonaviru alebo iného
silného inhibitora CYP3A4 s transdermalne podanym fentanylom sa neodportca, ak pacient nie je
prisne sledovany.

4.6 Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ fentanylu poéas gravidity nebola stanovena. Studie na zvieratach preukazali reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre I'udi nie je zname. Fentanyl sa ma pocas gravidity
pouzivat’ len ak je to absolutne nevyhnutné.

Dlhodoba lie¢ba pocas gravidity moZe u novorodenca vyvolat’ priznaky z vysadenia.

Fentanyl sa nema pouzivat’ pocCas pérodu a hned’ po narodeni (vratane pérodu cisarskym rezom),
pretoze fentanyl prechadza placentarnou bariérou a méze u plodu alebo novorodenca spdsobit’ utlm
dychania (pozri Cast’ 4.3).

Fentanyl sa vylucuje do materského mlieka a moze u dojcat’a sposobit’ sedaciu a itlm dychania.

Z tohto dévodu sa ma pocas liecby a najmenej na 72 hodin po odstraneni Fentanyl-ratiopharm
dojcenie prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fentanyl-ratiopharm ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa da
oCakavat’ najmi na zacCiatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi. Stabilizovani pacienti na urcitej ddvke sa nemusia nevyhnutne
obmedzovat’. Pacienti sa preto maju poradit’ so svojim lekarom, ¢i im da suhlas na vedenie vozidla
alebo obsluhu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich reakcii su tieto daje o frekvencii:
Velmi Casté (>1/10), casté (=1/100,<1/10), menej ¢asté (>1/1 000,<1/100), zriedkavé (=1/10 000,<1/1
000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Najzavaznej$im neziaducim ucinkom fentanylu je itlm dychania.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti
Menej Casté: tachykardia, bradykardia.
Zriedkavé: arytmia.

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: bolest’ hlavy, zavrat.

Menej Casté: tremor, parestézia, poruchy reci.

Velmi zriedkavé: ataxia, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu grand mal).

Ochorenia oka
Vel'mi zriedkavé: amblyopia.

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: dychavic¢nost, hypoventilacia.

Velmi zriedkavé: utlm dychania, apnoe.

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: nauzea, davenie, zapcha.
Casté: suchost’ v ustach, dyspepsia.
Menej Casté: hnacka.

Zriedkavé: ¢kanie.

Vel'mi zriedkavé: bolestiva flatulencia, ileus.
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Poruchy obliciek a mocovej sustavy
Menej Casté: retencia mocu.
Vel'mi zriedkavé: cystalgia, oliguria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi Casté: potenie, svrbenie.
Casté: kozné reakcie v mieste aplikacie.
Menej Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus zvycajne vymiznu do jedného diia po odstraneni naplasti.

Cievne poruchy
Menej Casté: hypertenzia, hypotenzia.
Zriedkavé: vazodilatacia.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitného systemu
Vel'mi zriedkavé: anafylaxia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia

Velmi Casté: somnolencia
Casté: zmétenost’, depresia, halucinacie, sedacia, nervozita, strata chuti do jedenia.
Menej Casté: euforia, amnézia, insomnia, agitacia.

Vel'mi zriedkavé: klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, asténia, depresia, izkost’, zmitenost’, porucha
sexualnej funkcie, priznaky z vysadenia.

Iné neziaduce ucinky

Pocas dlhodobého podavania fentanylu sa moze vyvinut tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost. Po
prechode z predchadzajucich opioidnych analgetik na Fentanyl-ratiopharm alebo po nahlom vysadeni
liecby sa mozu objavit priznaky z vysadenia latky (napr. nauzea, vracanie, hnacka, uzkost’ a svalova
triaska).

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznakmi predavkovania fentanylom je vystupiiovanie jeho farmakologickych tc¢inkov, napr. letargia,
kéma, utlm dychania s Cheynovym-Stokesovym dychanim a/alebo cyandzou. Iné priznaky mozu byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia, hypotonia. Priznaky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, zachvaty a utlm dychania, ¢o je hlavny priznak.

Liecba

Zvladnutie Gtlmu dychania vyzaduje okamzité protiopatrenia, ktoré zahfiiaju odstranenie naplasti
a fyzicku alebo verbalnu stimulaciu pacienta. Pokracuje sa podavanim Specifického antagonistu
opioidov, ako je naloxon.

Pre dospelych sa odportaca uvodna davka 0,4 — 2 mg naloxoniumchloridu i.v. Ak je to potrebné,
podobna davka sa mbze podat’ kazdé 2 alebo 3 minuty, alebo sa méze podat’ ako kontinudlna infazia 2
mg v 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) alebo 5% roztoku dextrozy (0,004
mg/ml). Rychlost’ infizie sa ma nastavit’ podl'a predchadzajticich bolusovych injekcii a individualnej
odpovede pacienta. Ak nie je mozné intraven6zne podanie, naloxoniumchlorid sa méze podat’
intramuskularne alebo subkutanne. Po intramuskularnom alebo subkutdnnom podani bude nastup
ucinku v porovnani s intravenéznym podanim pomalsi. Intramuskulérne podanie bude mat’

v porovnani s intraven6znym podanim predizeny uginok. Utlm dychania ako dosledok predavkovania
moze trvat’ dlhsie ako U€¢inok opioidného antagonistu. Zmena narkotického uc¢inku méze sposobit’
akutnu bolest’ a uvolnenie katecholaminov. Ak si to klinicky stav pacienta vyzaduje, délezita je liecba
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na oddeleni intenzivnej starostlivosti. Ak sa prejavi zdvazna alebo pretrvavajica hypotenzia, ktora
moze byt dosledkom hypovolémie, stav pacienta sa ma zvladnut' vhodnym parenteralnym privodom
tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidné analgetika; derivaty fenylpiperidinu
ATC kod: N02ABO3

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré posobi predovsetkym na p—receptor. Jeho hlavnymi
terapeutickymi u¢inkami su analgézia a sedacia. Minimalna uc¢inné analgeticka koncentrécia fentanylu
v sére u pacientov predtym neliecenych opioidmi kolisSe medzi 0,3 — 1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
neziaducich uéinkov sa pozoruje pri sérovych hladinach vyssich ako 2 ng/ml.

cvwe

stupajucou toleranciou. Sklon k rozvoju tolerancie sa medzi jednotlivcami znacne lisi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii Fentanyl-ratiopharm sa fentanyl kontinualne absorbuje cez kozu pocas 72 hodin. Vd’aka
polymérnemu matrixu a difazii fentanylu koznymi vrstvami zostava rychlost’ uvolfiovania fentanylu
relativne konstantna.

Absorpcia

Po prvej aplikacii Fentanyl-ratiopharm koncentracie fentanylu v sére postupne stupajii, rovnovazny
stav sa zvycajne dosahuje medzi 12 az 24 hodinami a zostava relativne konstantny do konca 72-
hodinového obdobia aplikacie. Dosiahnuté sérové koncentracie fentanylu st zavislé od velkosti
transdermalne naplasti fentanylu. Z praktickych dévodov sa pri druhej 72-hodinovej aplikacii
dosahuje rovnovazny stav a udrziava sa pocas d’alsich podavani naplasti rovnakej velkosti.

Distribucia
Vizba fentanylu na plazmatické bielkoviny je 84 %.

Biotransformacia
Fentanyl sa primarne metabolizuje pecenou prostrednictvom CYP3A4. Hlavny metabolit, norfentanyl,
je neaktivny.

Elimindcia

Po ukonceni liecby Fentanyl-ratiopharm sa sérové koncentracie fentanylu postupne znizuju, klesaji
priblizne o 50 % pocas 13 — 22 hodin u dospelych alebo 22 — 25 hodin u deti. Kontinualna absorpcia
fentanylu z koZznych zasob vedie k pomalsej eliminacii zo séra, nez je to po intravendznej infuzii.

Priblizne 75 % fentanylu sa vylu¢uje do mocu prevazne vo forme metabolitov, menej ako 10 % sa
vylu€uje v nezmenenej forme. Priblizne 9 % davky sa objavi v stolici, najmi vo forme metabolitov.

Farmakokinetika v Specidlnych skupindch

Starsi a oslabeni pacienti mdzu mat’ znizeny klirens fentanylu, ¢o moze viest’ k predizeniu
terminalneho polc¢asu. U pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene sa moze klirens fentanylu
zmenit’ z dovodu zmien plazmatickych bielkovin a metabolicky klirens ma za nasledok zvysené
koncentracie v sére.

5.3 Predklinické uidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané z konvenc¢nych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovane;j
davky a genotoxicity nepreukazali ziadne osobitné nebezpecenstvo pre 'udi.
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Stadie na zvieratach preukézali znizenti plodnost a zvy$enti imrtnost’ plodov potkana. Teratogénne
ucinky sa vsak nepreukazali.

Dlhodobé studie karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Adhézna vrstva
Adhézna polyakrylatova vrstva

Krycia folia
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Odnimatelna folia
Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ je samostatne balena vo vrecku. Zlozena fo6lia sa sklada z tychto vrstiev
(smerom zvonka dovnutra): obaleny Kraft papier, polyetylénova folia s nizkou hustotou, hlinikova
folia, Surlyn (termoplasticky kopolymér kyseliny etylén-metakrylove;j).

Balenie obsahuje 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnych naplasti.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Velké mnozstvo fentanylu zostava v transdermalnej naplasti aj po jej pouziti. Pouzité transdermalne
naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a odhodit’ alebo vzdy, ked’ je to mozné, vratit’
do lekarne. Akykol'vek nepouzity liek treba zlikvidovat’ alebo vratit’ do lekérne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel.}

{fax}
{e-mail}
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I)

[pozri Prilohu 1 — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplast’ uvoltiuje 50 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 15cm? obsahuje
8,25 mg fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’

Priehl'adna a bezfarebna naplast’ s modrym oznacenim na ochrannej folii “fentanyl 50 ug/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Produkt je indikovany pri zavaznej chronickej bolesti, ktora sa da primerane zvladnut’ len opiodnymi
analgetikami.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie je individualne a zaloZené na zaklade predchadzajuceho uZzivanie opioidov pacientom,
pri¢om berie do uvahy:

. mozny rozvoj tolerancie,
o sucasny celkovy stav pacienta, zdravotny stav pacienta a
. stupen zavaznosti ochorenia.

Potrebna davka fentanylu sa upravi individualne, pricom sa ma po kazdej aplikacii pravidelne
prehodnocovat’.

Uvodna titracia u pacientov doteraz neliecenych opioidmi

Na vodné davkovanie sa maji pouzivat’ naplasti s rychlostou uvolfiovania 12,5 mikrogramov za
hodinu. U vel'mi starych alebo slabych pacientov sa neodporuca zacinat’ lieCbu opidtmi s Fentanyl-
ratiopharm, a to kvoli znamej precitlivenosti na lieCbu opiatmi. V takychto pripadoch sa
uprednostiiuje zacat’ lieCbu nizkymi davkami s okamzitym uvolfiovanim morfinu a predpisat’
Fentanyl-ratiopharm po stanoveni optimalneho davkovania.

Prechod z inych opioidov
Pri prechode z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na liecbu fentanylom sa ma uvodna davka
vypocitat’ takto:

1. Je potrebné stanovit’ mnozstvo analgetik potrebnych pocas predchadzajucich 24 hodin.
Ziskané mnozstvo treba prepocitat’ na zodpovedajucu peroralnu davku morfinu pomocou
tabulky 1.

3. Zodpovedajtica davka fentanylu sa ma stanovit’ nasledovne:

a) pomocou Tabul’ky 2 pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov (pomer
prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 150:1)
b) pomocou Tabul’ky 3 pre pacientov so stabilizovanou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi
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(pomer prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 100:1)

Tabul’ka 1: Prepocet ekvianalgetickej ii¢innosti

Analgeticky ucinok pre vSetky davky uvedené v tabulke je ekvivalentny 10 mg parenteralneho

morfinu.

Ekvianalgetické davky (mg)
Liecivo Parenteralne (im) Peroralne
Morfin 10 30-40
Hydromorfén 1,5 7.5
Oxykodén 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalne)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublinguélne)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Odporucana inicidlna davka transdermalneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov)

Peroralna davka morfinu (mg/24h) J Transdermalne uvolfiovanie fentanylu
(mikrogramy’/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabul’ka 3: Odporucana inicidlna divka transderméilneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov so stabilnou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi)
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Peroralna davka morfinu (mg/24h) Transdermalne uvol'novanie fentanylu
(mikrogramy/h)

<60 12,5

60-89 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

Kombindaciou niekol’kych transdermalnych naplasti mozno dosiahnut’ rychlost’ uvolniovania fentanylu
viac ako 100 mikrogramov/h.

Prvé hodnotenie maximalneho analgetického ucinku Fentanyl-ratiopharm sa nema robit’ skor ako po
24-hodinovom pdsobeni naplasti. Dovodom je postupné zvySovanie sérovej koncentracie fentanylu
pocas prvych 24 hodin po aplikacii naplasti.

Pocas prvych 12 hodin po prechode na Fentanyl-ratiopharm pacient pokracuje v uzivani
predchadzajuceho analgetika v povodnej davke; pocas nasledujucich 12 hodin sa toto analgetikum
podava podla potreby.

Titracia davky a udrZiavacia liecba

Naplast’ sa ma menit’ kazdych 72 hodin. Davka sa ma titrovat’ individualne, az kym sa nedosiahne
analgeticka u¢innost’. U pacientov, ktori zaZiju citelné zniZenie u€innosti v ¢ase 48 - 72 hodin po
aplikacii, moze byt potrebna vymena naplasti uz po 48 hodinach. Davka 12,5 pg/h je vhodna na
titraciu davky v oblasti nizsich davok. Ak je analgézia na konci prvej aplikacie nedostato¢na, davka sa
moze po troch dnoch zvysit, az kym sa nedosiahne Zelany ucinok pre kazdého pacienta. Dodato¢na
uprava davky sa ma normalne vykonat’ zvySovanim o 12,5 pg/h alebo 25 pg/h, pricom treba vziat' do
uvahy doplnkové analgetické poziadavky a stav bolesti pacienta. Na ipravu davky a na davky vyssie
ako 100 mikrogramov/hodinu sa mdze pouzit’ aj viac ako jedna naplast’. Pacienti mézu vyzadovat
pravidelné doplnkové davky kratkodobo pdsobiacich analgetik v dosledku nahleho zhorsenia bolesti.
Ak davka Fentanyl-ratiopharm prekroc¢i 300 mikrogramov/hodinu, treba zvazit’ dodato¢né alebo
alternativne analgetické metody, alebo alternativne podanie opioidov.

Napriek primeranej analgetickej ti€innosti boli pri prechode z dlhodobej liecby morfinom na
transdermalnu liecbu fentanylom hlasené priznaky z vysadenia latky. V pripade priznakov z vysadenia
sa odporuca tychto pacientov lie¢it’ nizkymi davkami kratkodobo pdsobiaceho morfinu.

Zmena alebo ukoncenie liecby

V pripade potreby prerusenia liecby naplastou ma byt nahradenie inymi opioidmi postupné,
zacinajuce nizkou davkou a s postupnym zvySovanim. Dovodom je postupné klesanie hladiny
fentanylu po odstraneni naplasti; znizenie koncentracie fentanylu v sére o 50 % trva minimalne 17
hodin. VSeobecne plati, Ze preruSenie opioidnej analgézie ma byt postupné, aby sa nevyskytli
priznaky z vysadenia (nevol'nost, vracanie, hnacka, uzkost a svalovy tras).

Tabul’ky 2 a 3 sa nesmu pouzivat pri prechode z transdermalneho fentanylu na liecbu morfinom.

Sposob podavania

Néplast’ sa aplikuje po vybrati z obalu a odstraneni ochrannej folie priamo na neochlpenti oblast’ koze
horne;j Casti tela (hrudnik, chrbat, rameno). Chlpy v mieste aplikacie sa maja radsej ostrihat’, nie
oholit’.
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Pred aplikaciou sa ma pokozka starostlivo ocistit’ ¢istou vodou (nie Cistiacimi prostriedkami)

a dokladne osusit. Transdermalna naplast’ sa potom aplikuje l'ahkym pritlacenim dlafiou priblizne 10 —
30 sekund. Oblast’ koze, na ktort sa aplikuje naplast’, ma byt bez mikrolézii (napr. z dovodu oZiarenia
alebo holenia) a podrazdenia koze.

Ked'Ze transdermalna naplast’ je chranena vonkajSou, proti vode odolnou krycou f6liou, moze sa nosit’
aj pocas sprchovania. Obcas moze byt potrebné naplast’ dodatocne upevnit.

Ak sa davka postupne zvysuje, pozadovana aktivna plocha méze dosiahnut’ bod, pri ktorom uz nie je
mozné d’al$ie zvySenie.

Trvanie poddvania

Néplast’ sa ma vymenit’ po 72 hodinach. Ak je v individualnych pripadoch potrebna skorsia vymena
naplasti, nema sa urobit’ skor, ako uplynie 48 hodin, inak méze nastat’ vzostup priemernych
koncentracii fentanylu. Pre kazdu aplikaciu sa musi zvolit’ ind plocha koZe. Nova néplast’ sa moze
aplikovat’ na to isté miesto aZ po uplynuti 7 dni. Po odstraneni transdermalnej naplasti moze
analgeticky ucinok este nejaky Cas pretrvavat.

Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostanll na kozi nejake jej zvysky, mozno ich ocistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody. Na vy¢istenie sa nesmie pouzit’ alkohol alebo iné rozpustadla,
pretoze v dosledku ucinku naplasti mézu preniknut’ cez kozu.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Skusenosti u deti vo veku do 12 rokov st obmedzené. Fentanyl-ratiopharm sa v tejto populacii nema
pouzivat’.

Pouzitie u starsich pacientov
Starsich pacientov treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku znizit' (pozri Casti 4.4
as.2).

Poskodenie pecene a obliciek
Pacientov s poskodenim pecene alebo obliciek treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku
znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na fentanyl alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Akttna alebo pooperacna bolest’, ked’ze titracia davky pocas kratkodobého podavania nie je
mozna.

- Zavazna porucha centralneho nervového systému.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa ma pouzivat’ iba ako sucast’ integrovanej lieCby bolesti, po adekvatnom lekarskom, socialnom
a psychologickom posudeni pacienta.

Lie¢bu s Fentanyl-ratiopharm ma zacat’ len skuseny lekar, dobre obozndmeny s farmakokinetikou
fentanylu transdermalnych naplasti a s rizikom zavaznej hypoventilacie.

Pacienti, u ktorych sa prejavili zdvazné neziaduce ucinky, sa maji po odstraneni transdermalnej
naplasti z dovodu biologického pol¢asu fentanylu 24 hodin monitorovat’ (pozri Cast’ 5.2).

Pri chronickej bolesti nerakovinového charakteru je vyhodnejsie zacat’ lieCbu silnymi opioidmi
s okamzitym uvolfiovanim (napr. morfinom) a transdermalnu naplast’ fentanylu predpisat’ az po urceni
ucinnosti a optimalneho davkovania silného opioidu.

Transdermalna naplast’ sa nema strihat’, nakol'’ko nie st dostupné informacie o kvalite, i¢innosti
a bezpecnosti takto rozdelenych néplasti.

Ak su potrebné vyssie davky ako je ekvivalent 500 mg morfinu, lie¢ba opioidmi sa odporaca
prehodnotit’.
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Najcastejsie neziaduce reakcie po podani zvycajnych davok st ospanlivost’, zméitenost’, nauzea,
vracanie a zapcha. Prvé z nich st prechodné a ak pretrvavaju, ich pricinu treba presetrit. Na druhej
strane, zapcha pri pokracovani v lieCbe neustipi. VSetky tieto ucinky sa daju o¢akavat’ a preto je ich

......

liecba (pozri Cast’ 4.8).
Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5).

Nahle zhorsenie bolesti
Stadie preukazali, Ze na zastavenie prudkej bolesti takmer vSetci pacienti vyzadovali dodatocnu liecbu
silnymi liekmi s rychlym uvolfiovanim, hoci sa liecili naplastami fentanyl.

Utlm dychania

Tak ako vSetky silné opiaty aj Fentanyl-ratiopharm mdzu u niektorych pacientov spdsobit’ utlm
dychania, a preto treba pacientov kvoli tomuto G&inku sledovat’. Utlm dychania moze pretrvavat’ aj po
odstraneni naplasti. Vyskyt atlmu dychania narasta so zvySovanim davky fentanylu. LiecCiva
ovplyvitujice CNS moézu utlm dychania zhorsit’ (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s existujicim utlmom dychania sa ma fentanyl pouzivat’ len opatrne a v malych davkach.

Chronické ochorenie plic

U pacientov s chronickou obstrukénou alebo inou plicnou chorobou méze fentanyl sposobit’
zavaznejsie neziaduce reakcie. U takychto pacientov mozu opioidy spomalit’ dychanie a zvysit’ odpor
dychacich ciest.

Liekova zavislost
Po opakovanom podavani opioidov sa moze rozvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost,, ktora
je vsak pri liecbe bolesti suvisiacej s rakovinou zriedkava.

ZvysSeny intrakranialny tlak

Fentanyl-ratiopharm sa ma u obzvlast citlivych pacientov na intrakranialne ucinky zadrziavania CO,
pouzivat’ s opatrnost'ou, najma ak maju prejavy zvySeného intrakranidlneho tlaku, poruchy vedomia
alebo su v kome.

Choroby srdca

Opioidy mozu spdsobit’ hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. Preto sa vyZaduje opatrnost’
pri liecbe pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou. Fentanyl méze vyvolat’ bradykardiu.

Z tohto d6vodu sa Fentanyl-ratiopharm nema podavat’ pacientom s bradyarytmiou.

Poskodenie funkcie pecene

Fentanyl sa v peCeni metabolizuje na neaktivne metabolity, takze u pacientov s ochorenim pecene
moze nastat’ spomalenie jeho elimindcie. Pacientov s poskodenim pecene treba starostlivo sledovat’
a v pripade potreby im znizit’ davku.

Poskodenie funkcie obliciek

Menej ako 10 % fentanylu sa vylucuje oblickami nezmenenych a na rozdiel od morfinu nema ziadne
zname aktivne metabolity, ktoré sa eliminuju obli¢kami. Udaje ziskané po intraven6znom podani
fentanylu pacientom so zlyhanim obli¢iek naznacuji, ze distribucny objem fentanylu sa méze dialyzou
zmenit. Toto méze ovplyvnit’ koncentraciu v sére. Ak sa pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek
transdermalne aplikuje fentanyl, treba ich starostlivo sledovat’ kvoli znamkam toxicity fentanylu

a v pripade potreby im znizit' davku.

Pacienti s horuckou/externé teplo

Vyrazné zvySenie telesnej teploty mdze potencialne zvysit' rychlost’ absorpcie fentanylu. Preto sa maju
pacienti, u ktorych sa rozvinie hortcka, sledovat’ kvoli neziaducim opioidnym reakcidm. Miesto
aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ ti¢inku tepla z vonkajsich tepelnych zdrojov, napr. zo sauny.
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Starsi pacienti

Udaje z intravendznych $tidii s fentanylom naznacuju, Ze star$i pacienti mézu mat’ znizeny klirens
predizeny biologicky pol¢as. Okrem toho mdzu byt starsi pacienti citlivejsi na lie¢ivo ako mladsi
pacienti. Studie s transdermalnymi naplastami fentanylu dokazali, ze farmakokinetika fentanylu

u starSich l'udi sa vyrazne nelisi od mladych pacientov, hoci koncentracie v sére u starSich pacientov
mali tendenciu byt vysSie. StarsSich alebo kachektickych pacientov treba starostlivo sledovat

a v pripade potreby im znizit’ davku.

Pediatricki pacienti
Kvo6li obmedzenym sktisenostiam u deti mladsich ako 12 rokov, sa moze Fentanyl-ratiopharm
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny len po starostlivom postdeni prinosu a rizik.

Laktacia
Kedze fentanyl prechadza do materského mlieka, dojéenie sa ma pri lieCbe s Fentanyl-ratiopharm
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.6).

Pacienti s myasteniou gravis
Mo6zu sa objavit’ neepileptické (myo)klonické reakcie. Pri lieCbe pacientov s myasténiou gravis treba
postupovat’ opatrne.

Interakcie
Vo vseobecnosti sa treba vyhnut' kombinacii s derivatmi kyseliny barbitarovej, beprenorfinom,
nalbufinom a pentazocinom (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dévodu zvyseného tcinku fentanylu na Gtlm dychania sa treba vyhnat' subeznému uzivaniu
derivatov kyseliny barbiturove;.

Subezné podanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca. Maju vel’kt afinitu
k opioidnym receptorom s relativne malou vnutornou aktivitou a preto parcialne antagonizuju
analgeticky uc¢inok fentanylu a mézu navodit’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych na
opioidoch (pozri tiez Cast’ 4.4).

Subezné pouzitie inych liekov s timivym ucinkom na CNS moéze viest’ k aditivnym depresivnym
ucinkom a hypoventilacii, hypotenzii a tiez sa moze objavit’ hlboka sedéacia alebo koma. K lieckom
s tlmivym t¢inkom na CNS spomenutym vysSie, patria:

- opioidy

- anxiolytika a trankvilizéry

- hypnotika

- celkové anestetika

- fenotiaziny

- relaxancia kostrového svalstva

- antihistaminika so sedativnym uc¢inkom

- alkoholické napoje.

Preto si subezné uzivanie akychkol'vek liekov a lie¢iv uvedenych vyssie vyZaduje sledovanie pacienta.
Uvadza sa, ze inhibitory MAO zvysuju ucinok narkotickych analgetik, najméa u pacientov so srdcovym
zlyhanim. Preto sa fentanyl nesmie pouzivat’ pocas 14 dni od ukoncenia liecby MAO.

Fentanyl, lie¢ivo s vysokym klirensom, sa rychlo a v rozsiahlej miere metabolizuje predovsetkym
prostrednictvom CYP3A4. Peroralne podany itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) v davke 200
mg/denl pocas Styroch dni nemal Ziadny vyrazny vplyv na farmakokinetiku intraven6zne podaného
fentanylu. V jednotlivych pripadoch sa vSak pozorovali zvysené plazmatické koncentracie. Peroralne
podany ritonavir (jeden z najsilnejsich inhibitorov CYP3A4) znizil klirens intraven6zne podaného
fentanylu o dve tretiny a zdvojnasobil jeho biologicky polcas. Stibezné pouzitie silnych inhibitorov
CYP3A4 inhibitorov (napr. ritonaviru) s transdermalne podanym fentanylom méze viest’ k zvysSeniu
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plazmatickych koncentracii fentanylu. Désledkom moze byt zvysenie alebo prediZenie terapeutického
ucinku ako aj neziaducich reakcii, ktoré mozu sposobit’ tazky utlm dychania. V takychto pripadoch je
potrebna zvysena starostlivost’ a pozorovanie pacienta. Kombinované uZivanie ritonaviru alebo iného
silného inhibitora CYP3A4 s transdermalne podanym fentanylom sa neodportca, ak pacient nie je
prisne sledovany.

4.6 Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ fentanylu poéas gravidity nebola stanovena. Studie na zvieratach preukazali reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre I'udi nie je zname. Fentanyl sa ma pocas gravidity
pouzivat’ len ak je to absolutne nevyhnutné.

Dlhodoba lie¢ba pocas gravidity moZe u novorodenca vyvolat’ priznaky z vysadenia.

Fentanyl sa nema pouzivat’ pocCas pérodu a hned’ po narodeni (vratane pérodu cisarskym rezom),
pretoze fentanyl prechadza placentarnou bariérou a méze u plodu alebo novorodenca spdsobit’ utlm
dychania (pozri Cast’ 4.3).

Fentanyl sa vylucuje do materského mlieka a moze u dojcat’a sposobit’ sedaciu a itlm dychania.

Z tohto dévodu sa ma pocas liecby a najmenej na 72 hodin po odstraneni Fentanyl-ratiopharm
dojcenie prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fentanyl-ratiopharm ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa da
oCakavat’ najmi na zacCiatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi. Stabilizovani pacienti na urcitej ddvke sa nemusia nevyhnutne
obmedzovat’. Pacienti sa preto maju poradit’ so svojim lekarom, ¢i im da suhlas na vedenie vozidla
alebo obsluhu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich reakcii su tieto daje o frekvencii:
Velmi Casté (>1/10), casté (=1/100,<1/10), menej ¢asté (>1/1 000,<1/100), zriedkavé (=1/10 000,<1/1
000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Najzavaznej$im neziaducim ucinkom fentanylu je itlm dychania.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti
Menej Casté: tachykardia, bradykardia.
Zriedkavé: arytmia.

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: bolest’ hlavy, zavrat.

Menej Casté: tremor, parestézia, poruchy reci.

Velmi zriedkavé: ataxia, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu grand mal).

Ochorenia oka
Vel'mi zriedkavé: amblyopia.

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: dychavic¢nost, hypoventilacia.

Velmi zriedkavé: utlm dychania, apnoe.

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: nauzea, davenie, zapcha.
Casté: suchost’ v ustach, dyspepsia.
Menej Casté: hnacka.

Zriedkavé: ¢kanie.

Vel'mi zriedkavé: bolestiva flatulencia, ileus.
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Poruchy obliciek a mocovej sustavy
Menej Casté: retencia mocu.
Vel'mi zriedkavé: cystalgia, oliguria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi Casté: potenie, svrbenie.
Casté: kozné reakcie v mieste aplikacie.
Menej Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus zvycajne vymiznu do jedného diia po odstraneni naplasti.

Cievne poruchy
Menej Casté: hypertenzia, hypotenzia.
Zriedkavé: vazodilatacia.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitného systemu
Vel'mi zriedkavé: anafylaxia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia

Velmi Casté: somnolencia
Casté: zmétenost’, depresia, halucinacie, sedacia, nervozita, strata chuti do jedenia.
Menej Casté: euforia, amnézia, insomnia, agitacia.

Vel'mi zriedkavé: klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, asténia, depresia, izkost’, zmitenost’, porucha
sexualnej funkcie, priznaky z vysadenia.

Iné neziaduce ucinky

Pocas dlhodobého podavania fentanylu sa moze vyvinut tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost. Po
prechode z predchadzajucich opioidnych analgetik na Fentanyl-ratiopharm alebo po nahlom vysadeni
liecby sa mozu objavit priznaky z vysadenia latky (napr. nauzea, vracanie, hnacka, uzkost’ a svalova
triaska).

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznakmi predavkovania fentanylom je vystupiiovanie jeho farmakologickych tc¢inkov, napr. letargia,
kéma, utlm dychania s Cheynovym-Stokesovym dychanim a/alebo cyandzou. Iné priznaky mozu byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia, hypotonia. Priznaky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, zachvaty a utlm dychania, ¢o je hlavny priznak.

Liecba

Zvladnutie Gtlmu dychania vyzaduje okamzité protiopatrenia, ktoré zahfiiaju odstranenie naplasti
a fyzicku alebo verbalnu stimulaciu pacienta. Pokracuje sa podavanim Specifického antagonistu
opioidov, ako je naloxon.

Pre dospelych sa odportaca uvodna davka 0,4 — 2 mg naloxoniumchloridu i.v. Ak je to potrebné,
podobna davka sa mbze podat’ kazdé 2 alebo 3 minuty, alebo sa méze podat’ ako kontinudlna infazia 2
mg v 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) alebo 5% roztoku dextrozy (0,004
mg/ml). Rychlost’ infizie sa ma nastavit’ podl'a predchadzajticich bolusovych injekcii a individualnej
odpovede pacienta. Ak nie je mozné intraven6zne podanie, naloxoniumchlorid sa méze podat’
intramuskularne alebo subkutanne. Po intramuskularnom alebo subkutdnnom podani bude nastup
ucinku v porovnani s intravenéznym podanim pomalsi. Intramuskulérne podanie bude mat’

v porovnani s intraven6znym podanim predizeny uginok. Utlm dychania ako dosledok predavkovania
moze trvat’ dlhsie ako U€¢inok opioidného antagonistu. Zmena narkotického uc¢inku méze sposobit’
akutnu bolest’ a uvolnenie katecholaminov. Ak si to klinicky stav pacienta vyzaduje, délezita je liecba
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na oddeleni intenzivnej starostlivosti. Ak sa prejavi zdvazna alebo pretrvavajica hypotenzia, ktora
moze byt dosledkom hypovolémie, stav pacienta sa ma zvladnut' vhodnym parenteralnym privodom
tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidné analgetika; derivaty fenylpiperidinu
ATC kod: N02ABO3

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré posobi predovsetkym na p—receptor. Jeho hlavnymi
terapeutickymi u¢inkami su analgézia a sedacia. Minimalna uc¢inné analgeticka koncentrécia fentanylu
v sére u pacientov predtym neliecenych opioidmi kolisSe medzi 0,3 — 1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
neziaducich uéinkov sa pozoruje pri sérovych hladinach vyssich ako 2 ng/ml.

cvwe

stupajucou toleranciou. Sklon k rozvoju tolerancie sa medzi jednotlivcami znacne lisi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii Fentanyl-ratiopharm sa fentanyl kontinualne absorbuje cez kozu pocas 72 hodin. Vd’aka
polymérnemu matrixu a difazii fentanylu koznymi vrstvami zostava rychlost’ uvolfiovania fentanylu
relativne konstantna.

Absorpcia

Po prvej aplikacii Fentanyl-ratiopharm koncentracie fentanylu v sére postupne stupajii, rovnovazny
stav sa zvycajne dosahuje medzi 12 az 24 hodinami a zostava relativne konstantny do konca 72-
hodinového obdobia aplikacie. Dosiahnuté sérové koncentracie fentanylu st zavislé od velkosti
transdermalne naplasti fentanylu. Z praktickych dévodov sa pri druhej 72-hodinovej aplikacii
dosahuje rovnovazny stav a udrziava sa pocas d’alsich podavani naplasti rovnakej velkosti.

Distribucia
Vizba fentanylu na plazmatické bielkoviny je 84 %.

Biotransformacia
Fentanyl sa primarne metabolizuje pecenou prostrednictvom CYP3A4. Hlavny metabolit, norfentanyl,
je neaktivny.

Elimindcia

Po ukonceni liecby Fentanyl-ratiopharm sa sérové koncentracie fentanylu postupne znizuju, klesaji
priblizne o 50 % pocas 13 — 22 hodin u dospelych alebo 22 — 25 hodin u deti. Kontinualna absorpcia
fentanylu z koZznych zasob vedie k pomalsej eliminacii zo séra, nez je to po intravendznej infuzii.

Priblizne 75 % fentanylu sa vylu¢uje do mocu prevazne vo forme metabolitov, menej ako 10 % sa
vylu€uje v nezmenenej forme. Priblizne 9 % davky sa objavi v stolici, najmi vo forme metabolitov.

Farmakokinetika v Specidlnych skupindch

Starsi a oslabeni pacienti mdzu mat’ znizeny klirens fentanylu, ¢o moze viest’ k predizeniu
terminalneho polc¢asu. U pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene sa moze klirens fentanylu
zmenit’ z dovodu zmien plazmatickych bielkovin a metabolicky klirens ma za nasledok zvysené
koncentracie v sére.

5.3 Predklinické uidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané z konvenc¢nych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovane;j
davky a genotoxicity nepreukazali ziadne osobitné nebezpecenstvo pre 'udi.
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Stadie na zvieratach preukézali znizenti plodnost a zvy$enti imrtnost’ plodov potkana. Teratogénne
ucinky sa vsak nepreukazali.

Dlhodobé studie karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Adhézna vrstva
Adhézna polyakrylatova vrstva

Krycia folia
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Odnimatelna folia
Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ je samostatne balena vo vrecku. Zlozena fo6lia sa sklada z tychto vrstiev
(smerom zvonka dovnutra): obaleny Kraft papier, polyetylénova folia s nizkou hustotou, hlinikova
folia, Surlyn (termoplasticky kopolymér kyseliny etylén-metakrylove;j).

Balenie obsahuje 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnych naplasti.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Velké mnozstvo fentanylu zostava v transdermalnej naplasti aj po jej pouziti. Pouzité transdermalne
naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a odhodit’ alebo vzdy, ked’ je to mozné, vratit’
do lekarne. Akykol'vek nepouzity liek treba zlikvidovat’ alebo vratit’ do lekérne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel.}

{fax}
{e-mail}
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)

[pozri Prilohu 1 — ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplast’ uvoltiuje 75 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 22,5cm’
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’

Priehl'adna a bezfarebna naplast’ s modrym oznacenim na ochrannej folii “fentanyl 75 pg/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Produkt je indikovany pri zavaznej chronickej bolesti, ktora sa da primerane zvladnut’ len opiodnymi
analgetikami.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie je individualne a zaloZené na zaklade predchadzajuceho uZzivanie opioidov pacientom,
pri¢om berie do uvahy:

. mozny rozvoj tolerancie,
o sucasny celkovy stav pacienta, zdravotny stav pacienta a
. stupen zavaznosti ochorenia.

Potrebna davka fentanylu sa upravi individualne, pricom sa ma po kazdej aplikacii pravidelne
prehodnocovat’.

Uvodna titracia u pacientov doteraz neliecenych opioidmi

Na vodné davkovanie sa maji pouzivat’ naplasti s rychlostou uvolfiovania 12,5 mikrogramov za
hodinu. U vel'mi starych alebo slabych pacientov sa neodporuca zacinat’ lieCbu opidtmi s Fentanyl-
ratiopharm, a to kvoli znamej precitlivenosti na lieCbu opiatmi. V takychto pripadoch sa
uprednostiiuje zacat’ lieCbu nizkymi davkami s okamzitym uvolfiovanim morfinu a predpisat’
Fentanyl-ratiopharm po stanoveni optimalneho davkovania.

Prechod z inych opioidov
Pri prechode z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na liecbu fentanylom sa ma uvodna davka
vypocitat’ takto:

1. Je potrebné stanovit’ mnozstvo analgetik potrebnych pocas predchadzajucich 24 hodin.
Ziskané mnozstvo treba prepocitat’ na zodpovedajucu peroralnu davku morfinu pomocou
tabulky 1.

3. Zodpovedajtica davka fentanylu sa ma stanovit’ nasledovne:

a) pomocou Tabul’ky 2 pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov (pomer
prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 150:1)
b) pomocou Tabul’ky 3 pre pacientov so stabilizovanou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi

34



(pomer prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 100:1)

Tabul’ka 1: Prepocet ekvianalgetickej ii¢innosti

Analgeticky ucinok pre vSetky davky uvedené v tabulke je ekvivalentny 10 mg parenteralneho

morfinu.

Ekvianalgetické davky (mg)
Liecivo Parenteralne (im) Peroralne
Morfin 10 30-40
Hydromorfén 1,5 7.5
Oxykodén 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalne)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublinguélne)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Odporucana inicidlna davka transdermalneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov)

Peroralna davka morfinu (mg/24h) J Transdermalne uvolfiovanie fentanylu
(mikrogramy’/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabul’ka 3: Odporucana inicidlna divka transderméilneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov so stabilnou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi)
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Peroralna davka morfinu (mg/24h) Transdermalne uvol'novanie fentanylu
(mikrogramy/h)

<60 12,5

60-89 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

Kombindaciou niekol’kych transdermalnych naplasti mozno dosiahnut’ rychlost’ uvolniovania fentanylu
viac ako 100 mikrogramov/h.

Prvé hodnotenie maximalneho analgetického ucinku Fentanyl-ratiopharm sa nema robit’ skor ako po
24-hodinovom pdsobeni naplasti. Dovodom je postupné zvySovanie sérovej koncentracie fentanylu
pocas prvych 24 hodin po aplikacii naplasti.

Pocas prvych 12 hodin po prechode na Fentanyl-ratiopharm pacient pokracuje v uzivani
predchadzajuceho analgetika v povodnej davke; pocas nasledujucich 12 hodin sa toto analgetikum
podava podla potreby.

Titracia davky a udrZiavacia liecba

Naplast’ sa ma menit’ kazdych 72 hodin. Davka sa ma titrovat’ individualne, az kym sa nedosiahne
analgeticka u¢innost’. U pacientov, ktori zaZiju citelné zniZenie u€innosti v ¢ase 48 - 72 hodin po
aplikacii, moze byt potrebna vymena naplasti uz po 48 hodinach. Davka 12,5 pg/h je vhodna na
titraciu davky v oblasti nizsich davok. Ak je analgézia na konci prvej aplikacie nedostato¢na, davka sa
moze po troch dnoch zvysit, az kym sa nedosiahne Zelany ucinok pre kazdého pacienta. Dodato¢na
uprava davky sa ma normalne vykonat’ zvySovanim o 12,5 pg/h alebo 25 pg/h, pricom treba vziat' do
uvahy doplnkové analgetické poziadavky a stav bolesti pacienta. Na ipravu davky a na davky vyssie
ako 100 mikrogramov/hodinu sa mdze pouzit’ aj viac ako jedna naplast’. Pacienti mézu vyzadovat
pravidelné doplnkové davky kratkodobo pdsobiacich analgetik v dosledku nahleho zhorsenia bolesti.
Ak davka Fentanyl-ratiopharm prekroc¢i 300 mikrogramov/hodinu, treba zvazit’ dodato¢né alebo
alternativne analgetické metody, alebo alternativne podanie opioidov.

Napriek primeranej analgetickej ti€innosti boli pri prechode z dlhodobej liecby morfinom na
transdermalnu liecbu fentanylom hlasené priznaky z vysadenia latky. V pripade priznakov z vysadenia
sa odporuca tychto pacientov lie¢it’ nizkymi davkami kratkodobo pdsobiaceho morfinu.

Zmena alebo ukoncenie liecby

V pripade potreby prerusenia liecby naplastou ma byt nahradenie inymi opioidmi postupné,
zacinajuce nizkou davkou a s postupnym zvySovanim. Dovodom je postupné klesanie hladiny
fentanylu po odstraneni naplasti; znizenie koncentracie fentanylu v sére o 50 % trva minimalne 17
hodin. VSeobecne plati, Ze preruSenie opioidnej analgézie ma byt postupné, aby sa nevyskytli
priznaky z vysadenia (nevol'nost, vracanie, hnacka, uzkost a svalovy tras).

Tabul’ky 2 a 3 sa nesmu pouzivat pri prechode z transdermalneho fentanylu na liecbu morfinom.

Sposob podavania

Néplast’ sa aplikuje po vybrati z obalu a odstraneni ochrannej folie priamo na neochlpenti oblast’ koze
horne;j Casti tela (hrudnik, chrbat, rameno). Chlpy v mieste aplikacie sa maja radsej ostrihat’, nie
oholit’.
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Pred aplikaciou sa ma pokozka starostlivo ocistit’ ¢istou vodou (nie Cistiacimi prostriedkami)

a dokladne osusit. Transdermalna naplast’ sa potom aplikuje l'ahkym pritlacenim dlafiou priblizne 10 —
30 sekund. Oblast’ koze, na ktort sa aplikuje naplast’, ma byt bez mikrolézii (napr. z dovodu oZiarenia
alebo holenia) a podrazdenia koze.

Ked'Ze transdermalna naplast’ je chranena vonkajSou, proti vode odolnou krycou f6liou, moze sa nosit’
aj pocas sprchovania. Obcas moze byt potrebné naplast’ dodatocne upevnit.

Ak sa davka postupne zvysuje, pozadovana aktivna plocha méze dosiahnut’ bod, pri ktorom uz nie je
mozné d’al$ie zvySenie.

Trvanie poddvania

Néplast’ sa ma vymenit’ po 72 hodinach. Ak je v individualnych pripadoch potrebna skorsia vymena
naplasti, nema sa urobit’ skor, ako uplynie 48 hodin, inak méze nastat’ vzostup priemernych
koncentracii fentanylu. Pre kazdu aplikaciu sa musi zvolit’ ind plocha koZe. Nova néplast’ sa moze
aplikovat’ na to isté miesto aZ po uplynuti 7 dni. Po odstraneni transdermalnej naplasti moze
analgeticky ucinok este nejaky Cas pretrvavat.

Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostanll na kozi nejake jej zvysky, mozno ich ocistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody. Na vy¢istenie sa nesmie pouzit’ alkohol alebo iné rozpustadla,
pretoze v dosledku ucinku naplasti mézu preniknut’ cez kozu.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Skusenosti u deti vo veku do 12 rokov st obmedzené. Fentanyl-ratiopharm sa v tejto populacii nema
pouzivat’.

Pouzitie u starsich pacientov
Starsich pacientov treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku znizit' (pozri Casti 4.4
as.2).

Poskodenie pecene a obliciek
Pacientov s poskodenim pecene alebo obliciek treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku
znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na fentanyl alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Akttna alebo pooperacna bolest’, ked’ze titracia davky pocas kratkodobého podavania nie je
mozna.

- Zavazna porucha centralneho nervového systému.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa ma pouzivat’ iba ako sucast’ integrovanej lieCby bolesti, po adekvatnom lekarskom, socialnom
a psychologickom posudeni pacienta.

Lie¢bu s Fentanyl-ratiopharm ma zacat’ len skuseny lekar, dobre obozndmeny s farmakokinetikou
fentanylu transdermalnych naplasti a s rizikom zavaznej hypoventilacie.

Pacienti, u ktorych sa prejavili zdvazné neziaduce ucinky, sa maji po odstraneni transdermalnej
naplasti z dovodu biologického pol¢asu fentanylu 24 hodin monitorovat’ (pozri Cast’ 5.2).

Pri chronickej bolesti nerakovinového charakteru je vyhodnejsie zacat’ lieCbu silnymi opioidmi
s okamzitym uvolfiovanim (napr. morfinom) a transdermalnu naplast’ fentanylu predpisat’ az po urceni
ucinnosti a optimalneho davkovania silného opioidu.

Transdermalna naplast’ sa nema strihat’, nakol'’ko nie st dostupné informacie o kvalite, i¢innosti
a bezpecnosti takto rozdelenych néplasti.

Ak su potrebné vyssie davky ako je ekvivalent 500 mg morfinu, lie¢ba opioidmi sa odporaca
prehodnotit’.
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Najcastejsie neziaduce reakcie po podani zvycajnych davok st ospanlivost’, zméitenost’, nauzea,
vracanie a zapcha. Prvé z nich st prechodné a ak pretrvavaju, ich pricinu treba presetrit. Na druhej
strane, zapcha pri pokracovani v lieCbe neustipi. VSetky tieto ucinky sa daju o¢akavat’ a preto je ich

......

liecba (pozri Cast’ 4.8).
Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca (pozri ¢ast’ 4.5).

Nahle zhorsenie bolesti
Stadie preukazali, Ze na zastavenie prudkej bolesti takmer vSetci pacienti vyzadovali dodatocnu liecbu
silnymi liekmi s rychlym uvolfiovanim, hoci sa liecili naplastami fentanyl.

Utlm dychania

Tak ako vSetky silné opiaty aj Fentanyl-ratiopharm mdzu u niektorych pacientov spdsobit’ utlm
dychania, a preto treba pacientov kvoli tomuto G&inku sledovat’. Utlm dychania moze pretrvavat’ aj po
odstraneni naplasti. Vyskyt atlmu dychania narasta so zvySovanim davky fentanylu. LiecCiva
ovplyvitujice CNS moézu utlm dychania zhorsit’ (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s existujicim utlmom dychania sa ma fentanyl pouzivat’ len opatrne a v malych davkach.

Chronické ochorenie plic

U pacientov s chronickou obstrukénou alebo inou plicnou chorobou méze fentanyl sposobit’
zavaznejsie neziaduce reakcie. U takychto pacientov mozu opioidy spomalit’ dychanie a zvysit’ odpor
dychacich ciest.

Liekova zavislost
Po opakovanom podavani opioidov sa moze rozvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost,, ktora
je vsak pri liecbe bolesti suvisiacej s rakovinou zriedkava.

ZvysSeny intrakranialny tlak

Fentanyl-ratiopharm sa ma u obzvlast citlivych pacientov na intrakranialne ucinky zadrziavania CO,
pouzivat’ s opatrnost'ou, najma ak maju prejavy zvySeného intrakranidlneho tlaku, poruchy vedomia
alebo su v kome.

Choroby srdca

Opioidy mozu spdsobit’ hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. Preto sa vyZaduje opatrnost’
pri liecbe pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou. Fentanyl méze vyvolat’ bradykardiu.

Z tohto d6vodu sa Fentanyl-ratiopharm nema podavat’ pacientom s bradyarytmiou.

Poskodenie funkcie pecene

Fentanyl sa v peCeni metabolizuje na neaktivne metabolity, takze u pacientov s ochorenim pecene
moze nastat’ spomalenie jeho elimindcie. Pacientov s poskodenim pecene treba starostlivo sledovat’
a v pripade potreby im znizit’ davku.

Poskodenie funkcie obliciek

Menej ako 10 % fentanylu sa vylucuje oblickami nezmenenych a na rozdiel od morfinu nema ziadne
zname aktivne metabolity, ktoré sa eliminuju obli¢kami. Udaje ziskané po intraven6znom podani
fentanylu pacientom so zlyhanim obli¢iek naznacuji, ze distribucny objem fentanylu sa méze dialyzou
zmenit. Toto méze ovplyvnit’ koncentraciu v sére. Ak sa pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek
transdermalne aplikuje fentanyl, treba ich starostlivo sledovat’ kvoli znamkam toxicity fentanylu

a v pripade potreby im znizit' davku.

Pacienti s horuckou/externé teplo

Vyrazné zvySenie telesnej teploty mdze potencialne zvysit' rychlost’ absorpcie fentanylu. Preto sa maju
pacienti, u ktorych sa rozvinie hortcka, sledovat’ kvoli neziaducim opioidnym reakcidm. Miesto
aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ ti¢inku tepla z vonkajsich tepelnych zdrojov, napr. zo sauny.
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Starsi pacienti

Udaje z intravendznych $tidii s fentanylom naznacuju, Ze star$i pacienti mézu mat’ znizeny klirens
predizeny biologicky pol¢as. Okrem toho mdzu byt starsi pacienti citlivejsi na lie¢ivo ako mladsi
pacienti. Studie s transdermalnymi naplastami fentanylu dokazali, ze farmakokinetika fentanylu

u starSich l'udi sa vyrazne nelisi od mladych pacientov, hoci koncentracie v sére u starSich pacientov
mali tendenciu byt vysSie. StarsSich alebo kachektickych pacientov treba starostlivo sledovat

a v pripade potreby im znizit’ davku.

Pediatricki pacienti
Kvo6li obmedzenym sktisenostiam u deti mladsich ako 12 rokov, sa moze Fentanyl-ratiopharm
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny len po starostlivom postdeni prinosu a rizik.

Laktacia
Kedze fentanyl prechadza do materského mlieka, dojéenie sa ma pri lieCbe s Fentanyl-ratiopharm
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.6).

Pacienti s myasteniou gravis
Mo6zu sa objavit’ neepileptické (myo)klonické reakcie. Pri lieCbe pacientov s myasténiou gravis treba
postupovat’ opatrne.

Interakcie
Vo vseobecnosti sa treba vyhnut' kombinacii s derivatmi kyseliny barbitarovej, beprenorfinom,
nalbufinom a pentazocinom (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dévodu zvyseného tcinku fentanylu na Gtlm dychania sa treba vyhnat' subeznému uzivaniu
derivatov kyseliny barbiturove;.

Subezné podanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca. Maju vel’kt afinitu
k opioidnym receptorom s relativne malou vnutornou aktivitou a preto parcialne antagonizuju
analgeticky uc¢inok fentanylu a mézu navodit’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych na
opioidoch (pozri tiez Cast’ 4.4).

Subezné pouzitie inych liekov s timivym ucinkom na CNS moéze viest’ k aditivnym depresivnym
ucinkom a hypoventilacii, hypotenzii a tiez sa moze objavit’ hlboka sedéacia alebo koma. K lieckom
s tlmivym t¢inkom na CNS spomenutym vysSie, patria:

- opioidy

- anxiolytika a trankvilizéry

- hypnotika

- celkové anestetika

- fenotiaziny

- relaxancia kostrového svalstva

- antihistaminika so sedativnym uc¢inkom

- alkoholické napoje.

Preto si subezné uzivanie akychkol'vek liekov a lie¢iv uvedenych vyssie vyZaduje sledovanie pacienta.
Uvadza sa, ze inhibitory MAO zvysuju ucinok narkotickych analgetik, najméa u pacientov so srdcovym
zlyhanim. Preto sa fentanyl nesmie pouzivat’ pocas 14 dni od ukoncenia liecby MAO.

Fentanyl, lie¢ivo s vysokym klirensom, sa rychlo a v rozsiahlej miere metabolizuje predovsetkym
prostrednictvom CYP3A4. Peroralne podany itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) v davke 200
mg/denl pocas Styroch dni nemal Ziadny vyrazny vplyv na farmakokinetiku intraven6zne podaného
fentanylu. V jednotlivych pripadoch sa vSak pozorovali zvysené plazmatické koncentracie. Peroralne
podany ritonavir (jeden z najsilnejsich inhibitorov CYP3A4) znizil klirens intraven6zne podaného
fentanylu o dve tretiny a zdvojnasobil jeho biologicky polcas. Stibezné pouzitie silnych inhibitorov
CYP3A4 inhibitorov (napr. ritonaviru) s transdermalne podanym fentanylom méze viest’ k zvysSeniu
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plazmatickych koncentracii fentanylu. Désledkom moze byt zvysenie alebo prediZenie terapeutického
ucinku ako aj neziaducich reakcii, ktoré mozu sposobit’ tazky utlm dychania. V takychto pripadoch je
potrebna zvysena starostlivost’ a pozorovanie pacienta. Kombinované uZivanie ritonaviru alebo iného
silného inhibitora CYP3A4 s transdermalne podanym fentanylom sa neodportca, ak pacient nie je
prisne sledovany.

4.6 Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ fentanylu poéas gravidity nebola stanovena. Studie na zvieratach preukazali reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre I'udi nie je zname. Fentanyl sa ma pocas gravidity
pouzivat’ len ak je to absolutne nevyhnutné.

Dlhodoba lie¢ba pocas gravidity moZe u novorodenca vyvolat’ priznaky z vysadenia.

Fentanyl sa nema pouzivat’ pocCas pérodu a hned’ po narodeni (vratane pérodu cisarskym rezom),
pretoze fentanyl prechadza placentarnou bariérou a méze u plodu alebo novorodenca spdsobit’ utlm
dychania (pozri Cast’ 4.3).

Fentanyl sa vylucuje do materského mlieka a moze u dojcat’a sposobit’ sedaciu a itlm dychania.

Z tohto dévodu sa ma pocas liecby a najmenej na 72 hodin po odstraneni Fentanyl-ratiopharm
dojcenie prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fentanyl-ratiopharm ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa da
oCakavat’ najmi na zacCiatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi. Stabilizovani pacienti na urcitej ddvke sa nemusia nevyhnutne
obmedzovat’. Pacienti sa preto maju poradit’ so svojim lekarom, ¢i im da suhlas na vedenie vozidla
alebo obsluhu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich reakcii su tieto daje o frekvencii:
Velmi Casté (>1/10), casté (=1/100,<1/10), menej ¢asté (>1/1 000,<1/100), zriedkavé (=1/10 000,<1/1
000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Najzavaznej$im neziaducim ucinkom fentanylu je itlm dychania.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti
Menej Casté: tachykardia, bradykardia.
Zriedkavé: arytmia.

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: bolest’ hlavy, zavrat.

Menej Casté: tremor, parestézia, poruchy reci.

Velmi zriedkavé: ataxia, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu grand mal).

Ochorenia oka
Vel'mi zriedkavé: amblyopia.

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: dychavic¢nost, hypoventilacia.

Velmi zriedkavé: utlm dychania, apnoe.

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: nauzea, davenie, zapcha.
Casté: suchost’ v ustach, dyspepsia.
Menej Casté: hnacka.

Zriedkavé: ¢kanie.

Vel'mi zriedkavé: bolestiva flatulencia, ileus.
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Poruchy obliciek a mocovej sustavy
Menej Casté: retencia mocu.
Vel'mi zriedkavé: cystalgia, oliguria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi Casté: potenie, svrbenie.
Casté: kozné reakcie v mieste aplikacie.
Menej Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus zvycajne vymiznu do jedného diia po odstraneni naplasti.

Cievne poruchy
Menej Casté: hypertenzia, hypotenzia.
Zriedkavé: vazodilatacia.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitného systemu
Vel'mi zriedkavé: anafylaxia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia

Velmi Casté: somnolencia
Casté: zmétenost’, depresia, halucinacie, sedacia, nervozita, strata chuti do jedenia.
Menej Casté: euforia, amnézia, insomnia, agitacia.

Vel'mi zriedkavé: klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, asténia, depresia, izkost’, zmitenost’, porucha
sexualnej funkcie, priznaky z vysadenia.

Iné neziaduce ucinky

Pocas dlhodobého podavania fentanylu sa moze vyvinut tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost. Po
prechode z predchadzajucich opioidnych analgetik na Fentanyl-ratiopharm alebo po nahlom vysadeni
liecby sa mozu objavit priznaky z vysadenia latky (napr. nauzea, vracanie, hnacka, uzkost’ a svalova
triaska).

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznakmi predavkovania fentanylom je vystupiiovanie jeho farmakologickych tc¢inkov, napr. letargia,
kéma, utlm dychania s Cheynovym-Stokesovym dychanim a/alebo cyandzou. Iné priznaky mozu byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia, hypotonia. Priznaky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, zachvaty a utlm dychania, ¢o je hlavny priznak.

Liecba

Zvladnutie Gtlmu dychania vyzaduje okamzité protiopatrenia, ktoré zahfiiaju odstranenie naplasti
a fyzicku alebo verbalnu stimulaciu pacienta. Pokracuje sa podavanim Specifického antagonistu
opioidov, ako je naloxon.

Pre dospelych sa odportaca uvodna davka 0,4 — 2 mg naloxoniumchloridu i.v. Ak je to potrebné,
podobna davka sa mbze podat’ kazdé 2 alebo 3 minuty, alebo sa méze podat’ ako kontinudlna infazia 2
mg v 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) alebo 5% roztoku dextrozy (0,004
mg/ml). Rychlost’ infizie sa ma nastavit’ podl'a predchadzajticich bolusovych injekcii a individualnej
odpovede pacienta. Ak nie je mozné intraven6zne podanie, naloxoniumchlorid sa méze podat’
intramuskularne alebo subkutanne. Po intramuskularnom alebo subkutdnnom podani bude nastup
ucinku v porovnani s intravenéznym podanim pomalsi. Intramuskulérne podanie bude mat’

v porovnani s intraven6znym podanim predizeny uginok. Utlm dychania ako dosledok predavkovania
moze trvat’ dlhsie ako U€¢inok opioidného antagonistu. Zmena narkotického uc¢inku méze sposobit’
akutnu bolest’ a uvolnenie katecholaminov. Ak si to klinicky stav pacienta vyzaduje, délezita je liecba
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na oddeleni intenzivnej starostlivosti. Ak sa prejavi zdvazna alebo pretrvavajica hypotenzia, ktora
moze byt dosledkom hypovolémie, stav pacienta sa ma zvladnut' vhodnym parenteralnym privodom
tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidné analgetika; derivaty fenylpiperidinu
ATC kod: N02ABO3

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré posobi predovsetkym na p—receptor. Jeho hlavnymi
terapeutickymi u¢inkami su analgézia a sedacia. Minimalna uc¢inné analgeticka koncentrécia fentanylu
v sére u pacientov predtym neliecenych opioidmi kolisSe medzi 0,3 — 1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
neziaducich uéinkov sa pozoruje pri sérovych hladinach vyssich ako 2 ng/ml.

cvwe

stupajucou toleranciou. Sklon k rozvoju tolerancie sa medzi jednotlivcami znacne lisi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii Fentanyl-ratiopharm sa fentanyl kontinualne absorbuje cez kozu pocas 72 hodin. Vd’aka
polymérnemu matrixu a difazii fentanylu koznymi vrstvami zostava rychlost’ uvolfiovania fentanylu
relativne konstantna.

Absorpcia

Po prvej aplikacii Fentanyl-ratiopharm koncentracie fentanylu v sére postupne stupajii, rovnovazny
stav sa zvycajne dosahuje medzi 12 az 24 hodinami a zostava relativne konstantny do konca 72-
hodinového obdobia aplikacie. Dosiahnuté sérové koncentracie fentanylu st zavislé od velkosti
transdermalne naplasti fentanylu. Z praktickych dévodov sa pri druhej 72-hodinovej aplikacii
dosahuje rovnovazny stav a udrziava sa pocas d’alsich podavani naplasti rovnakej velkosti.

Distribucia
Vizba fentanylu na plazmatické bielkoviny je 84 %.

Biotransformacia
Fentanyl sa primarne metabolizuje pecenou prostrednictvom CYP3A4. Hlavny metabolit, norfentanyl,
je neaktivny.

Elimindcia

Po ukonceni liecby Fentanyl-ratiopharm sa sérové koncentracie fentanylu postupne znizuju, klesaji
priblizne o 50 % pocas 13 — 22 hodin u dospelych alebo 22 — 25 hodin u deti. Kontinualna absorpcia
fentanylu z koZznych zasob vedie k pomalsej eliminacii zo séra, nez je to po intravendznej infuzii.

Priblizne 75 % fentanylu sa vylu¢uje do mocu prevazne vo forme metabolitov, menej ako 10 % sa
vylu€uje v nezmenenej forme. Priblizne 9 % davky sa objavi v stolici, najmi vo forme metabolitov.

Farmakokinetika v Specidlnych skupindch

Starsi a oslabeni pacienti mdzu mat’ znizeny klirens fentanylu, ¢o moze viest’ k predizeniu
terminalneho polc¢asu. U pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene sa moze klirens fentanylu
zmenit’ z dovodu zmien plazmatickych bielkovin a metabolicky klirens ma za nasledok zvysené
koncentracie v sére.

5.3 Predklinické uidaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané z konvenc¢nych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovane;j
davky a genotoxicity nepreukazali ziadne osobitné nebezpecenstvo pre 'udi.
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Stadie na zvieratach preukézali znizenti plodnost a zvy$enti imrtnost’ plodov potkana. Teratogénne
ucinky sa vsak nepreukazali.

Dlhodobé studie karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Adhézna vrstva
Adhézna polyakrylatova vrstva

Krycia folia
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Odnimatelna folia
Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ je samostatne balena vo vrecku. Zlozena fo6lia sa sklada z tychto vrstiev
(smerom zvonka dovnutra): obaleny Kraft papier, polyetylénova folia s nizkou hustotou, hlinikova
folia, Surlyn (termoplasticky kopolymér kyseliny etylén-metakrylove;j).

Balenie obsahuje 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnych naplasti.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Velké mnozstvo fentanylu zostava v transdermalnej naplasti aj po jej pouziti. Pouzité transdermalne
naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a odhodit’ alebo vzdy, ked’ je to mozné, vratit’
do lekarne. Akykol'vek nepouzity liek treba zlikvidovat’ alebo vratit’ do lekérne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel.}

{fax}
{e-mail}
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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1. NAZOV LIEKU
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)

[pozri Prilohu 1 — ma byt vyplnené narodne]

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda naplast’ uvoltiuje 100 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 30cm’
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Transdermalna naplast’

Priehl'adna a bezfarebna naplast’ s modrym oznacenim na ochrannej folii “fentanyl 100 pg/h*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Produkt je indikovany pri zavaznej chronickej bolesti, ktora sa da primerane zvladnut’ len opiodnymi
analgetikami.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Davkovanie je individualne a zaloZené na zaklade predchadzajuceho uZzivanie opioidov pacientom,
pri¢om berie do uvahy:

. mozny rozvoj tolerancie,
o sucasny celkovy stav pacienta, zdravotny stav pacienta a
. stupen zavaznosti ochorenia.

Potrebna davka fentanylu sa upravi individualne, pricom sa ma po kazdej aplikacii pravidelne
prehodnocovat’.

Uvodna titracia u pacientov doteraz neliecenych opioidmi

Na vodné davkovanie sa maji pouzivat’ naplasti s rychlostou uvolfiovania 12,5 mikrogramov za
hodinu. U vel'mi starych alebo slabych pacientov sa neodporuca zacinat’ lieCbu opidtmi s Fentanyl-
ratiopharm, a to kvoli znamej precitlivenosti na lieCbu opiatmi. V takychto pripadoch sa
uprednostiiuje zacat’ lieCbu nizkymi davkami s okamzitym uvolfiovanim morfinu a predpisat’
Fentanyl-ratiopharm po stanoveni optimalneho davkovania.

Prechod z inych opioidov
Pri prechode z peroralnych alebo parenteralnych opioidov na liecbu fentanylom sa ma uvodna davka
vypocitat’ takto:

1. Je potrebné stanovit’ mnozstvo analgetik potrebnych pocas predchadzajucich 24 hodin.
Ziskané mnozstvo treba prepocitat’ na zodpovedajucu peroralnu davku morfinu pomocou
tabulky 1.

3. Zodpovedajtica davka fentanylu sa ma stanovit’ nasledovne:

a) pomocou Tabul’ky 2 pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov (pomer
prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 150:1)
b) pomocou Tabul’ky 3 pre pacientov so stabilizovanou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi
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(pomer prepoctu peroralneho morfinu k transdermalnemu fentanylu sa rovna 100:1)

Tabul’ka 1: Prepocet ekvianalgetickej ii¢innosti

Analgeticky ucinok pre vSetky davky uvedené v tabulke je ekvivalentny 10 mg parenteralneho

morfinu.

Ekvianalgetické davky (mg)
Liecivo Parenteralne (im) Peroralne
Morfin 10 30-40
Hydromorfén 1,5 7.5
Oxykodén 10-15 20-30
Metadon 10 20
Levorfanol 2 4
Oxymorfin 1 10 (rektalne)
Diamorfin 5 60
Petidin 75 -
Kodein - 200
Buprenorfin 0,4 0,8 (sublinguélne)
Ketobemidon 10 20-30

Tabulka 2: Odporucana inicidlna davka transdermalneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov, u ktorych dochadza k striedaniu opioidov)

Peroralna davka morfinu (mg/24h) J Transdermalne uvolfiovanie fentanylu
(mikrogramy’/h)
<44 12,5
45-134 25
135-224 50
225-314 75
315-404 100
405-494 125
495-584 150
585-674 175
675-764 200
765-854 225
855-944 250
945-1034 275
1035-1124 300

Tabul’ka 3: Odporucana inicidlna divka transderméilneho fentanylu na ziklade dennej
peroralnej davky morfinu (pre pacientov so stabilnou a dobre tolerovanou liecbou opioidmi)
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Peroralna davka morfinu (mg/24h) Transdermalne uvol'novanie fentanylu
(mikrogramy/h)

<60 12,5

60-89 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

Kombindaciou niekol’kych transdermalnych naplasti mozno dosiahnut’ rychlost’ uvolniovania fentanylu
viac ako 100 mikrogramov/h.

Prvé hodnotenie maximalneho analgetického ucinku Fentanyl-ratiopharm sa nema robit’ skor ako po
24-hodinovom pdsobeni naplasti. Dovodom je postupné zvySovanie sérovej koncentracie fentanylu
pocas prvych 24 hodin po aplikacii naplasti.

Pocas prvych 12 hodin po prechode na Fentanyl-ratiopharm pacient pokracuje v uzivani
predchadzajuceho analgetika v povodnej davke; pocas nasledujucich 12 hodin sa toto analgetikum
podava podla potreby.

Titracia davky a udrZiavacia liecba

Naplast’ sa ma menit’ kazdych 72 hodin. Davka sa ma titrovat’ individualne, az kym sa nedosiahne
analgeticka u¢innost’. U pacientov, ktori zaZiju citelné zniZenie u€innosti v ¢ase 48 - 72 hodin po
aplikacii, moze byt potrebna vymena naplasti uz po 48 hodinach. Davka 12,5 pg/h je vhodna na
titraciu davky v oblasti nizsich davok. Ak je analgézia na konci prvej aplikacie nedostato¢na, davka sa
moze po troch dnoch zvysit, az kym sa nedosiahne Zelany ucinok pre kazdého pacienta. Dodato¢na
uprava davky sa ma normalne vykonat’ zvySovanim o 12,5 pg/h alebo 25 pg/h, pricom treba vziat' do
uvahy doplnkové analgetické poziadavky a stav bolesti pacienta. Na ipravu davky a na davky vyssie
ako 100 mikrogramov/hodinu sa mdze pouzit’ aj viac ako jedna naplast’. Pacienti mézu vyzadovat
pravidelné doplnkové davky kratkodobo pdsobiacich analgetik v dosledku nahleho zhorsenia bolesti.
Ak davka Fentanyl-ratiopharm prekroc¢i 300 mikrogramov/hodinu, treba zvazit’ dodato¢né alebo
alternativne analgetické metody, alebo alternativne podanie opioidov.

Napriek primeranej analgetickej ti€innosti boli pri prechode z dlhodobej liecby morfinom na
transdermalnu liecbu fentanylom hlasené priznaky z vysadenia latky. V pripade priznakov z vysadenia
sa odporuca tychto pacientov lie¢it’ nizkymi davkami kratkodobo pdsobiaceho morfinu.

Zmena alebo ukoncenie liecby

V pripade potreby prerusenia liecby naplastou ma byt nahradenie inymi opioidmi postupné,
zacinajuce nizkou davkou a s postupnym zvySovanim. Dovodom je postupné klesanie hladiny
fentanylu po odstraneni naplasti; znizenie koncentracie fentanylu v sére o 50 % trva minimalne 17
hodin. VSeobecne plati, Ze preruSenie opioidnej analgézie ma byt postupné, aby sa nevyskytli
priznaky z vysadenia (nevol'nost, vracanie, hnacka, uzkost a svalovy tras).

Tabul’ky 2 a 3 sa nesmu pouzivat pri prechode z transdermalneho fentanylu na liecbu morfinom.

Sposob podavania

Néplast’ sa aplikuje po vybrati z obalu a odstraneni ochrannej folie priamo na neochlpenti oblast’ koze
horne;j Casti tela (hrudnik, chrbat, rameno). Chlpy v mieste aplikacie sa maja radsej ostrihat’, nie
oholit’.
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Pred aplikaciou sa ma pokozka starostlivo ocistit’ ¢istou vodou (nie Cistiacimi prostriedkami)

a dokladne osusit. Transdermalna naplast’ sa potom aplikuje l'ahkym pritlacenim dlafiou priblizne 10 —
30 sekund. Oblast’ koze, na ktort sa aplikuje naplast’, ma byt bez mikrolézii (napr. z dovodu oZiarenia
alebo holenia) a podrazdenia koze.

Ked'Ze transdermalna naplast’ je chranena vonkajSou, proti vode odolnou krycou f6liou, moze sa nosit’
aj pocas sprchovania. Obcas moze byt potrebné naplast’ dodatocne upevnit.

Ak sa davka postupne zvysuje, pozadovana aktivna plocha méze dosiahnut’ bod, pri ktorom uz nie je
mozné d’al$ie zvySenie.

Trvanie poddvania

Néplast’ sa ma vymenit’ po 72 hodinach. Ak je v individualnych pripadoch potrebna skorsia vymena
naplasti, nema sa urobit’ skor, ako uplynie 48 hodin, inak méze nastat’ vzostup priemernych
koncentracii fentanylu. Pre kazdu aplikaciu sa musi zvolit’ ind plocha koZe. Nova néplast’ sa moze
aplikovat’ na to isté miesto aZ po uplynuti 7 dni. Po odstraneni transdermalnej naplasti moze
analgeticky ucinok este nejaky Cas pretrvavat.

Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostanll na kozi nejake jej zvysky, mozno ich ocistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody. Na vy¢istenie sa nesmie pouzit’ alkohol alebo iné rozpustadla,
pretoze v dosledku ucinku naplasti mézu preniknut’ cez kozu.

Pouzitie v pediatrickej populacii
Skusenosti u deti vo veku do 12 rokov st obmedzené. Fentanyl-ratiopharm sa v tejto populacii nema
pouzivat’.

Pouzitie u starsich pacientov
Starsich pacientov treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku znizit' (pozri Casti 4.4
as.2).

Poskodenie pecene a obliciek
Pacientov s poskodenim pecene alebo obliciek treba starostlivo sledovat’ a v pripade potreby im davku
znizit’ (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na fentanyl alebo na niektorti z pomocnych latok.

- Akttna alebo pooperacna bolest’, ked’ze titracia davky pocas kratkodobého podavania nie je
mozna.

- Zavazna porucha centralneho nervového systému.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa ma pouzivat’ iba ako sucast’ integrovanej lieCby bolesti, po adekvatnom lekarskom, socialnom
a psychologickom posudeni pacienta.

Lie¢bu s Fentanyl-ratiopharm ma zacat’ len skuseny lekar, dobre obozndmeny s farmakokinetikou
fentanylu transdermalnych naplasti a s rizikom zavaznej hypoventilacie.

Pacienti, u ktorych sa prejavili zdvazné neziaduce ucinky, sa maji po odstraneni transdermalnej
naplasti z dovodu biologického pol¢asu fentanylu 24 hodin monitorovat’ (pozri Cast’ 5.2).

Pri chronickej bolesti nerakovinového charakteru je vyhodnejsie zacat’ lieCbu silnymi opioidmi
s okamzitym uvolfiovanim (napr. morfinom) a transdermalnu naplast’ fentanylu predpisat’ az po urceni
ucinnosti a optimalneho davkovania silného opioidu.

Transdermalna naplast’ sa nema strihat’, nakol'’ko nie st dostupné informacie o kvalite, i¢innosti
a bezpecnosti takto rozdelenych néplasti.

Ak su potrebné vyssie davky ako je ekvivalent 500 mg morfinu, lie¢ba opioidmi sa odporaca
prehodnotit’.
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Najcastejsie neziaduce reakcie po podani zvycajnych davok st ospanlivost’, zméitenost’, nauzea,
vracanie a zapcha. Prvé z nich st prechodné a ak pretrvavaju, ich pricinu treba presetrit. Na druhej
strane, zapcha pri pokracovani v lieCbe neustipi. VSetky tieto ucinky sa daju o¢akavat’ a preto je ich

......

liecba (pozri Cast’ 4.8).
Stibezné uzivanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

Nahle zhorsenie bolesti
Stadie preukazali, Ze na zastavenie prudkej bolesti takmer vSetci pacienti vyzadovali dodatocnu liecbu
silnymi liekmi s rychlym uvolfiovanim, hoci sa liecili naplastami fentanyl.

Utlm dychania

Tak ako vSetky silné opiaty aj Fentanyl-ratiopharm mdzu u niektorych pacientov spdsobit’ utlm
dychania, a preto treba pacientov kvoli tomuto G&inku sledovat’. Utlm dychania moze pretrvavat’ aj po
odstraneni naplasti. Vyskyt atlmu dychania narasta so zvySovanim davky fentanylu. LiecCiva
ovplyvitujice CNS moézu utlm dychania zhorsit’ (pozri Cast’ 4.5).

U pacientov s existujicim utlmom dychania sa ma fentanyl pouzivat’ len opatrne a v malych davkach.

Chronické ochorenie plic

U pacientov s chronickou obstrukénou alebo inou plicnou chorobou méze fentanyl sposobit’
zavaznejsie neziaduce reakcie. U takychto pacientov mozu opioidy spomalit’ dychanie a zvysit’ odpor
dychacich ciest.

Liekova zavislost
Po opakovanom podavani opioidov sa moze rozvinut’ tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost,, ktora
je vsak pri liecbe bolesti suvisiacej s rakovinou zriedkava.

ZvysSeny intrakranialny tlak

Fentanyl-ratiopharm sa ma u obzvlast citlivych pacientov na intrakranialne ucinky zadrziavania CO,
pouzivat’ s opatrnost'ou, najma ak maju prejavy zvySeného intrakranidlneho tlaku, poruchy vedomia
alebo su v kome.

Choroby srdca

Opioidy mozu spdsobit’ hypotenziu, najmé u pacientov s hypovolémiou. Preto sa vyZaduje opatrnost’
pri liecbe pacientov s hypotenziou a/alebo hypovolémiou. Fentanyl méze vyvolat’ bradykardiu.

Z tohto d6vodu sa Fentanyl-ratiopharm nema podavat’ pacientom s bradyarytmiou.

Poskodenie funkcie pecene

Fentanyl sa v peCeni metabolizuje na neaktivne metabolity, takze u pacientov s ochorenim pecene
moze nastat’ spomalenie jeho elimindcie. Pacientov s poskodenim pecene treba starostlivo sledovat’
a v pripade potreby im znizit’ davku.

Poskodenie funkcie obliciek

Menej ako 10 % fentanylu sa vylucuje oblickami nezmenenych a na rozdiel od morfinu nema ziadne
zname aktivne metabolity, ktoré sa eliminuju obli¢kami. Udaje ziskané po intraven6znom podani
fentanylu pacientom so zlyhanim obli¢iek naznacuji, ze distribucny objem fentanylu sa méze dialyzou
zmenit. Toto méze ovplyvnit’ koncentraciu v sére. Ak sa pacientom s poskodenim funkcie obli¢iek
transdermalne aplikuje fentanyl, treba ich starostlivo sledovat’ kvoli znamkam toxicity fentanylu

a v pripade potreby im znizit' davku.

Pacienti s horuckou/externé teplo

Vyrazné zvySenie telesnej teploty mdze potencialne zvysit' rychlost’ absorpcie fentanylu. Preto sa maju
pacienti, u ktorych sa rozvinie hortcka, sledovat’ kvoli neziaducim opioidnym reakcidm. Miesto
aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ ti¢inku tepla z vonkajsich tepelnych zdrojov, napr. zo sauny.
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Starsi pacienti

Udaje z intravendznych $tidii s fentanylom naznacuju, Ze star$i pacienti mézu mat’ znizeny klirens
predizeny biologicky pol¢as. Okrem toho mdzu byt starsi pacienti citlivejsi na lie¢ivo ako mladsi
pacienti. Studie s transdermalnymi naplastami fentanylu dokazali, ze farmakokinetika fentanylu

u starSich l'udi sa vyrazne nelisi od mladych pacientov, hoci koncentracie v sére u starSich pacientov
mali tendenciu byt vysSie. StarsSich alebo kachektickych pacientov treba starostlivo sledovat

a v pripade potreby im znizit’ davku.

Pediatricki pacienti
Kvo6li obmedzenym sktisenostiam u deti mladsich ako 12 rokov, sa moze Fentanyl-ratiopharm
pouzivat’ u tejto vekovej skupiny len po starostlivom postdeni prinosu a rizik.

Laktacia
Kedze fentanyl prechadza do materského mlieka, dojéenie sa ma pri lieCbe s Fentanyl-ratiopharm
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.6).

Pacienti s myasteniou gravis
Mo6zu sa objavit’ neepileptické (myo)klonické reakcie. Pri lieCbe pacientov s myasténiou gravis treba
postupovat’ opatrne.

Interakcie
Vo vseobecnosti sa treba vyhnut' kombinacii s derivatmi kyseliny barbitarovej, beprenorfinom,
nalbufinom a pentazocinom (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dévodu zvyseného tcinku fentanylu na Gtlm dychania sa treba vyhnat' subeznému uzivaniu
derivatov kyseliny barbiturove;.

Subezné podanie buprenorfinu, nalbufinu alebo pentazocinu sa neodporuca. Maju vel’kt afinitu
k opioidnym receptorom s relativne malou vnutornou aktivitou a preto parcialne antagonizuju
analgeticky uc¢inok fentanylu a mézu navodit’ abstinen¢né priznaky u pacientov zavislych na
opioidoch (pozri tiez Cast’ 4.4).

Subezné pouzitie inych liekov s timivym ucinkom na CNS moéze viest’ k aditivnym depresivnym
ucinkom a hypoventilacii, hypotenzii a tiez sa moze objavit’ hlboka sedéacia alebo koma. K lieckom
s tlmivym t¢inkom na CNS spomenutym vysSie, patria:

- opioidy

- anxiolytika a trankvilizéry

- hypnotika

- celkové anestetika

- fenotiaziny

- relaxancia kostrového svalstva

- antihistaminika so sedativnym uc¢inkom

- alkoholické napoje.

Preto si subezné uzivanie akychkol'vek liekov a lie¢iv uvedenych vyssie vyZaduje sledovanie pacienta.
Uvadza sa, ze inhibitory MAO zvysuju ucinok narkotickych analgetik, najméa u pacientov so srdcovym
zlyhanim. Preto sa fentanyl nesmie pouzivat’ pocas 14 dni od ukoncenia liecby MAO.

Fentanyl, lie¢ivo s vysokym klirensom, sa rychlo a v rozsiahlej miere metabolizuje predovsetkym
prostrednictvom CYP3A4. Peroralne podany itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) v davke 200
mg/denl pocas Styroch dni nemal Ziadny vyrazny vplyv na farmakokinetiku intraven6zne podaného
fentanylu. V jednotlivych pripadoch sa vSak pozorovali zvysené plazmatické koncentracie. Peroralne
podany ritonavir (jeden z najsilnejsich inhibitorov CYP3A4) znizil klirens intraven6zne podaného
fentanylu o dve tretiny a zdvojnasobil jeho biologicky polcas. Stibezné pouzitie silnych inhibitorov
CYP3A4 inhibitorov (napr. ritonaviru) s transdermalne podanym fentanylom méze viest’ k zvysSeniu
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plazmatickych koncentracii fentanylu. Désledkom moze byt zvysenie alebo prediZenie terapeutického
ucinku ako aj neziaducich reakcii, ktoré mozu sposobit’ tazky utlm dychania. V takychto pripadoch je
potrebna zvysena starostlivost’ a pozorovanie pacienta. Kombinované uZivanie ritonaviru alebo iného
silného inhibitora CYP3A4 s transdermalne podanym fentanylom sa neodportca, ak pacient nie je
prisne sledovany.

4.6 Gravidita a laktacia

Bezpecnost’ fentanylu poéas gravidity nebola stanovena. Studie na zvieratach preukazali reprodukénti
toxicitu (pozri Cast’ 5.3). Potencidlne riziko pre I'udi nie je zname. Fentanyl sa ma pocas gravidity
pouzivat’ len ak je to absolutne nevyhnutné.

Dlhodoba lie¢ba pocas gravidity moZe u novorodenca vyvolat’ priznaky z vysadenia.

Fentanyl sa nema pouzivat’ pocCas pérodu a hned’ po narodeni (vratane pérodu cisarskym rezom),
pretoze fentanyl prechadza placentarnou bariérou a méze u plodu alebo novorodenca spdsobit’ utlm
dychania (pozri Cast’ 4.3).

Fentanyl sa vylucuje do materského mlieka a moze u dojcat’a sposobit’ sedaciu a itlm dychania.

Z tohto dévodu sa ma pocas liecby a najmenej na 72 hodin po odstraneni Fentanyl-ratiopharm
dojcenie prerusit’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Fentanyl-ratiopharm ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Toto sa da
oCakavat’ najmi na zacCiatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi. Stabilizovani pacienti na urcitej ddvke sa nemusia nevyhnutne
obmedzovat’. Pacienti sa preto maju poradit’ so svojim lekarom, ¢i im da suhlas na vedenie vozidla
alebo obsluhu strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich reakcii su tieto daje o frekvencii:
Velmi Casté (>1/10), casté (=1/100,<1/10), menej ¢asté (>1/1 000,<1/100), zriedkavé (=1/10 000,<1/1
000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000).

Najzavaznej$im neziaducim ucinkom fentanylu je itlm dychania.

Ochorenia srdca a poruchy srdcovej cinnosti
Menej Casté: tachykardia, bradykardia.
Zriedkavé: arytmia.

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté: bolest’ hlavy, zavrat.

Menej Casté: tremor, parestézia, poruchy reci.

Velmi zriedkavé: ataxia, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu grand mal).

Ochorenia oka
Vel'mi zriedkavé: amblyopia.

Ochorenia dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: dychavic¢nost, hypoventilacia.

Velmi zriedkavé: utlm dychania, apnoe.

Poruchy a ochorenia gastrointestindlneho traktu

Vel'mi Casté: nauzea, davenie, zapcha.
Casté: suchost’ v ustach, dyspepsia.
Menej Casté: hnacka.

Zriedkavé: ¢kanie.

Vel'mi zriedkavé: bolestiva flatulencia, ileus.
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Poruchy obliciek a mocovej sustavy
Menej Casté: retencia mocu.
Vel'mi zriedkavé: cystalgia, oliguria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi Casté: potenie, svrbenie.
Casté: kozné reakcie v mieste aplikacie.
Menej Casté: exantém, erytém.

Vyrazka, erytém a pruritus zvycajne vymiznu do jedného diia po odstraneni naplasti.

Cievne poruchy
Menej Casté: hypertenzia, hypotenzia.
Zriedkavé: vazodilatacia.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: edém, pocit chladu.

Poruchy imunitného systemu
Vel'mi zriedkavé: anafylaxia.

Psychiatrické poruchy a ochorenia

Velmi Casté: somnolencia
Casté: zmétenost’, depresia, halucinacie, sedacia, nervozita, strata chuti do jedenia.
Menej Casté: euforia, amnézia, insomnia, agitacia.

Vel'mi zriedkavé: klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, asténia, depresia, izkost’, zmitenost’, porucha
sexualnej funkcie, priznaky z vysadenia.

Iné neziaduce ucinky

Pocas dlhodobého podavania fentanylu sa moze vyvinut tolerancia, fyzicka a psychicka zavislost. Po
prechode z predchadzajucich opioidnych analgetik na Fentanyl-ratiopharm alebo po nahlom vysadeni
liecby sa mozu objavit priznaky z vysadenia latky (napr. nauzea, vracanie, hnacka, uzkost’ a svalova
triaska).

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Priznakmi predavkovania fentanylom je vystupiiovanie jeho farmakologickych tc¢inkov, napr. letargia,
kéma, utlm dychania s Cheynovym-Stokesovym dychanim a/alebo cyandzou. Iné priznaky mozu byt
hypotermia, znizeny svalovy tonus, bradykardia, hypotonia. Priznaky toxicity st hlboka sedacia,
ataxia, midza, zachvaty a utlm dychania, ¢o je hlavny priznak.

Liecba

Zvladnutie Gtlmu dychania vyzaduje okamzité protiopatrenia, ktoré zahfiiaju odstranenie naplasti
a fyzicku alebo verbalnu stimulaciu pacienta. Pokracuje sa podavanim Specifického antagonistu
opioidov, ako je naloxon.

Pre dospelych sa odportaca uvodna davka 0,4 — 2 mg naloxoniumchloridu i.v. Ak je to potrebné,
podobna davka sa mbze podat’ kazdé 2 alebo 3 minuty, alebo sa méze podat’ ako kontinudlna infazia 2
mg v 500 ml izotonického roztoku chloridu sodného (0,9%) alebo 5% roztoku dextrozy (0,004
mg/ml). Rychlost’ infizie sa ma nastavit’ podl'a predchadzajticich bolusovych injekcii a individualnej
odpovede pacienta. Ak nie je mozné intraven6zne podanie, naloxoniumchlorid sa méze podat’
intramuskularne alebo subkutanne. Po intramuskularnom alebo subkutdnnom podani bude nastup
ucinku v porovnani s intravenéznym podanim pomalsi. Intramuskulérne podanie bude mat’

v porovnani s intraven6znym podanim predizeny uginok. Utlm dychania ako dosledok predavkovania
moze trvat’ dlhsie ako U€¢inok opioidného antagonistu. Zmena narkotického uc¢inku méze sposobit’
akutnu bolest’ a uvolnenie katecholaminov. Ak si to klinicky stav pacienta vyzaduje, délezita je liecba
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na oddeleni intenzivnej starostlivosti. Ak sa prejavi zdvazna alebo pretrvavajica hypotenzia, ktora
moze byt dosledkom hypovolémie, stav pacienta sa ma zvladnut' vhodnym parenteralnym privodom
tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: opioidné analgetika; derivaty fenylpiperidinu
ATC kod: N02ABO3

Fentanyl je opioidné analgetikum, ktoré posobi predovsetkym na p—receptor. Jeho hlavnymi
terapeutickymi u¢inkami su analgézia a sedacia. Minimalna uc¢inné analgeticka koncentrécia fentanylu
v sére u pacientov predtym neliecenych opioidmi kolisSe medzi 0,3 — 1,5 ng/ml; zvySeny vyskyt
neziaducich uéinkov sa pozoruje pri sérovych hladinach vyssich ako 2 ng/ml.

[N

stupajucou toleranciou. Sklon k rozvoju tolerancie sa medzi jednotlivcami znacne lisi.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii Fentanyl-ratiopharm sa fentanyl kontinualne absorbuje cez kozu pocas 72 hodin. Vd’aka
polymérnemu matrixu a difizii fentanylu koznymi vrstvami zostava rychlost’ uvolfiovania fentanylu
relativne konstantna.

Absorpcia

Po prvej aplikacii Fentanyl-ratiopharm koncentracie fentanylu v sére postupne stupajii, rovnovazny
stav sa zvycajne dosahuje medzi 12 az 24 hodinami a zostava relativne konstantny do konca 72-
hodinového obdobia aplikacie. Dosiahnuté sérové koncentracie fentanylu st zavislé od velkosti
transdermalne naplasti fentanylu. Z praktickych dévodov sa pri druhej 72-hodinovej aplikacii
dosahuje rovnovazny stav a udrziava sa pocas d’alsich podavani naplasti rovnakej velkosti.

Distribucia
Vizba fentanylu na plazmatické bielkoviny je 84 %.

Biotransformacia
Fentanyl sa primarne metabolizuje pecenou prostrednictvom CYP3A4. Hlavny metabolit, norfentanyl,
je neaktivny.

Elimindcia

Po ukonceni liecby Fentanyl-ratiopharm sa sérové koncentracie fentanylu postupne znizuju, klesaji
priblizne o 50 % pocas 13 — 22 hodin u dospelych alebo 22 — 25 hodin u deti. Kontinualna absorpcia
fentanylu z koZznych zasob vedie k pomalsej eliminacii zo séra, nez je to po intravendznej infuzii.

Priblizne 75 % fentanylu sa vylu¢uje do mocu prevazne vo forme metabolitov, menej ako 10 % sa
vylu€uje v nezmenenej forme. Priblizne 9 % davky sa objavi v stolici, najmi vo forme metabolitov.

Farmakokinetika v Specidlnych skupindch

Starsi a oslabeni pacienti mdzu mat’ znizeny klirens fentanylu, ¢o moze viest’ k predizeniu
terminalneho polc¢asu. U pacientov s poskodenim obliciek alebo pecene sa moze klirens fentanylu
zmenit’ z dovodu zmien plazmatickych bielkovin a metabolicky klirens ma za nasledok zvysené
koncentracie v sére.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané z konvenc¢nych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity opakovane;j
davky a genotoxicity nepreukazali ziadne osobitné nebezpecenstvo pre 'udi.
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Stadie na zvieratach preukézali znizenti plodnost a zvy$enti imrtnost’ plodov potkana. Teratogénne
ucinky sa vsak nepreukazali.

Dlhodobé studie karcinogenity sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Adhézna vrstva
Adhézna polyakrylatova vrstva

Krycia folia
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Odnimatelna folia
Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ je samostatne balena vo vrecku. Zlozena fo6lia sa sklada z tychto vrstiev
(smerom zvonka dovnutra): obaleny Kraft papier, polyetylénova folia s nizkou hustotou, hlinikova
folia, Surlyn (termoplasticky kopolymér kyseliny etylén-metakrylove;j).

Balenie obsahuje 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnych naplasti.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Velké mnozstvo fentanylu zostava v transdermalnej naplasti aj po jej pouziti. Pouzité transdermalne
naplasti sa maju poskladat’ prilnavymi povrchmi k sebe a odhodit’ alebo vzdy, ked’ je to mozné, vratit’
do lekarne. Akykol'vek nepouzity liek treba zlikvidovat’ alebo vratit’ do lekérne.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

{tel.}

{fax}
{e-mail}
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8. REGISTRACNE CISLO

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU
{MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU

56



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM
OBALE>

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 25 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ vel'kosti 7,5cm’
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 transdermalne naplasti

5 transdermalnych naplasti
10 transdermalnych naplasti
20 transdermalnych naplasti

5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.
Prosim, vypliite datum a ¢as, kedy ste si naplast’ nalepili.

3 transdermalne néplasti:
Détum Cas

5 transdermalnych naplasti: |
Détum Cas
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10 transdermalnych naplasti:|
Détum Cas

20 transdermalnych néplasti:]
Détum Cas Détum Cas

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouziti néplast’ zlozte a vyhod’te, alebo vrat'te do lekarne.

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoliiuje 25 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 7,5cm’

obsahuje 4,125 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 transdermalna naplast’

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplast’ zloZte a vyhod'te, alebo vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

| 12.

REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM
OBALE>

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 50 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 15cm? obsahuje
8,25 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 transdermalne naplasti

5 transdermalnych naplasti
10 transdermalnych naplasti
20 transdermalnych naplasti

5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.
Prosim, vypliite datum a ¢as, kedy ste si naplast’ nalepili.

3 transdermalne néplasti:
Détum Cas

5 transdermalnych naplasti: |
Détum Cas
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10 transdermalnych naplasti:|
Détum Cas

20 transdermalnych néplasti:]
Détum Cas Détum Cas

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouziti néplast’ zlozte a vyhod’te, alebo vrat'te do lekarne.

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a pridruZzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 50 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 15cm? obsahuje
8,25 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 transdermalna naplast’

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplast’ zloZte a vyhod'te, alebo vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

| 12.

REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM
OBALE>

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 75 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 22,5cm’
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 transdermalne naplasti

5 transdermalnych naplasti
10 transdermalnych naplasti
20 transdermalnych naplasti

5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.
Prosim, vypliite datum a ¢as, kedy ste si naplast’ nalepili.

3 transdermalne néplasti:
Détum Cas

5 transdermalnych naplasti: |
Détum Cas
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10 transdermalnych naplasti:|
Détum Cas

20 transdermalnych néplasti:]
Détum Cas Détum Cas

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouziti néplast’ zlozte a vyhod’te, alebo vrat'te do lekarne.

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 75 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 22,5cm’

obsahuje 12,375 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 transdermalna naplast’

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplast’ zloZte a vyhod'te, alebo vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

| 12.

REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA <VONKAJSOM OBALE> <A> <VNUTORNOM
OBALE>

SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 100 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast velkosti 30 cm®
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

3 transdermalne naplasti

5 transdermalnych naplasti
10 transdermalnych naplasti
20 transdermalnych naplasti

5.  SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.
Prosim, vypliite datum a ¢as, kedy ste si naplast’ nalepili.

3 transdermalne néplasti:
Détum Cas

5 transdermalnych naplasti: |
Détum Cas
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10 transdermalnych naplasti:|
Détum Cas

20 transdermalnych néplasti:]
Détum Cas Détum Cas

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouziti néplast’ zlozte a vyhod’te, alebo vrat'te do lekarne.

\ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt’ vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

| 12.  REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

fentanyl

2.  <LIECIVO> <LIECIVA>

Kazda naplast’ uvoltiuje 100 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 30cm?

obsahuje 16,5 mg fentanylu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky:

Adhézna polyakrylatova vrstva
Polypropylénova folia

Modra tlaciarenska farba

Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 transdermalna naplast’

| 5. SPOSOB A <CESTA> <CESTY> PODANIA

Na transdermalne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE <UPOZORNENIE> <UPOZORNENIA>, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote do 25°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzitl naplast’ zloZte a vyhod'te, alebo vrat'te do lekarne.

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Néazov a adresa}

| 12.

REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fentanyl-ratiopharm 25 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
fentanyl

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Fentanyl-ratiopharm a na o sa pouZiva
Skor ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm

Ako pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl-ratiopharm

Dalsie informacie

AN e

1. CO JE FENTANYL-RATIOPHARM A NA CO SA POUZIVA

Fentanyl je jednym zo skupiny silnych liekov potlacajticich bolest’, nazyvanych opioidy.
Liek na potlacenie bolesti, fentanyl, pomaly prechadza z naplasti cez kozu do tela.

Fentanyl-ratiopharm sa pouziva na lieCbu zavaznej a dlhotrvajicej bolesti, ktora sa da adekvatne
zvladnut’ len silnymi lieckmi na potlacenie bolesti.

2. SKOR AKO POUZIJETE FENTANYL-RATIOPHARM

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm

- ked’ ste alergicki (precitliveni) na fentanyl alebo na niektorti z d’alsich zloziek lieku.

- ked’ trpite kratkodobou bolest'ou, napr. po chirurgickom zakroku.

- ked’ zadvaznou poruchou funkcie centralneho nervového systému, napriklad po poraneni mozgu

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENIE:

Fentanyl-ratiopharm je liek, ktory méze byt pre deti zivotu nebezpecny.

Toto plati aj pre pouzité transdermalne naplasti.

Majte na pamdti, Ze vzhl'ad tohto lieku moze byt pre deti lakavy.

U l'udi, ktori nepouzivaju predpisané opioidné lieky pravidelne, moze mat’ Fentanyl-ratiopharm zivot
ohrozujuce vedlajsie t¢inky.

Ak trpite na niektoré z nizSie uvedenych ochoreni, skor, ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm informujte
svojho lekara, pretoze riziko neziaducich ucinkov je vyssie a/alebo lekar Vam moze cheiet’ predpisat’
nizsiu davku fentanylu.
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- astma, utlm dychania alebo akékol'vek ochorenie plic.

- nizky krvny tlak.

- poskodenie funkcie pecene.

- poskodenie funkcie obli¢iek.

- ked’ ste niekedy mali poranenie hlavy, nador mozgu, znamky zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku
(napr. bolest’ hlavy, opuch papily zrakového nervu), zmeny v stave vedomia alebo stratu
vedomia, alebo komu).

- pomaly nepravidelny tep srdca (bradyarytmie)
myastenia gravis (ochorenie spdsobujlice inavu a slabost’ svalov)

Ak sa u Vas pocas lieCby objavi horticka, informujte o tom svojho lekara, pretoze zvySena telesna
teplota moze sposobit’ zvyseny prechod lieciva cez kozu. Z rovnakého dovodu nevystavujte naplast’ na
kozi priamemu posobeniu tepla, ako s vyhrievacie podlozky, ohrievacie flase, sauna, solarium alebo
horuci kupel. Je dovolené zostat’ na slnku, ale poc€as horucich letnych dni si musite naplast’ chranit’
oblecenim.

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm dlhsiu dobu, méze vzniknut tolerancia, fyzicka alebo psychicka
zavislost’. Pocas liecby bolesti sposobenej rakovinou je to vSak zriedkavé.

Ak ste starsi pacient a ste vo vel'mi zlej fyzickej kondicii (kachekticky), Vas lekar Vas bude sledovat
pozornejSie, pretoze moze byt potrebné, aby Vam predpisal nizsiu davku.

Naéplasti sa nesmu delit’ na mensie Casti, pretoze kvalita, u¢innost’ ani bezpecnost’ takto delenych
naplasti nebola overena.

Deti

Fentanyl-ratiopharm sa nesmie podavat’ detom vo veku do 12 rokov, pretoze s pouzivanim u deti su
skusenosti obmedzené. Vynimka sa moze urobit’ len vtedy, ak lekar Fentanyl-ratiopharm vyslovne
predpise.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate barbituraty (lieky na liecbu portiich spanku), buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (iné
silné lieky proti bolesti), povedzte to svojmu lekarovi. Ich sibezné uzivanie s Fentanyl-ratiopharm sa
neodporuca.

Ak stucasne uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju c¢innost’ mozgu, je zvysena pravdepodobnost’, Zze budete mat’
neziaduce U¢inky, najmé problémy s dychanim. Toto plati napriklad pre:
- lieky na liecbu uzkosti (trankvilizéry).
- lieky na liecbu depresie (antidepresiva).
- lieky na lie¢bu psychickych poruch (neuroleptika).
- anestetikd, ak si myslite, Ze budete potrebovat’ anestetika, povedzte Vasmu lekarovi alebo
zubarovi, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.
- lieky na lie¢bu poruch spanku (hypnotika, sedativa).
- lieky na liecbu alergii alebo nevol'nosti z cestovania (antihistaminikéa/antiemetika).
- iné silné lieky proti bolesti (opioidy).
- alkohol.

Pokial’ nie ste pod pozornym dohl'adom lekara, neuzivajte nizsie uvedené lieky sicasne s Fentanyl-
ratiopharm.

Tieto lieky mézu zvysit tcinok a vedlajSie ucinky Fentanyl-ratiopharm.

To plati napriklad pre:

- ritonavir, (pouzivany na liecbu AIDS).

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu choréb spdsobenych hubami).

- diltiazem (pouzivany na liecbu chordb srdca).

- cimetidin (pouzivany na lieCbu chorob traviaceho traktu).

- makrolidové antibiotika (pouzivané na liecbu infekcit).
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Ak uzivate inhibitory MAO (napr. moklobemid proti depresii alebo selegilin proti Parkinsonove;j
chorobe) alebo ste ich uzivali pocas poslednych 14 dni povedzte o tom, prosim, svojmu lekarovi. Ak
sa tieto lieky uzivaju spolu, moZze to zvySovat ich toxicitu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie Fentanyl-ratiopharm s jedlom a napojmi

Stucasné pouzivanie Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napojov zvysuje riziko zavaznych
vedlajsich ¢inkov a moZze sposobit’ tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, hlboky utlm a komu.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek , porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm pocas porodnych bolesti alebo pérodu (vratane porodu cisarskym
rezom), pretoze fentanyl prechadza placentou a méze u novorodenca sposobit’ itlm dychania. Ak
pocas liecby Fentanyl-ratiopharm otehotniete, porad’te sa so svojim lekarom. Fentanyl-ratiopharm sa
nema pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial to nie je vyslovene nevyhnutné. Bezpecnost’
pouzivania pocas tehotenstva sa nestanovila. Fentanyl prechadza do materského mlieka a moze

u dojcat’a spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ako je celkovy utlm a atlm dychania. Materské mlieko vytvorené
pocas liecby alebo poc¢as 72 hodin po odstraneni poslednej naplasti sa ma znehodnotit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Fentanyl-ratiopharm ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Da sa to
ocakavat najmé na zaciatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi.

Ak uz dlhsie uzivate rovnakt davku Fentanyl-ratiopharm, Vas lekar moze rozhodnut’, ze mézete viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje pocas pouzivania Fentanyl-
ratiopharm, pokial’ Vam to lekar nepovolil.

3.  AKO POUZIVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Vzdy pouzivajte Fentanyl-ratiopharm presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ur¢i, ktora sila Fentanyl-ratiopharm je pre Vas najvhodnejSia. Lekar postavi svoje
hodnotenie na zaklade: intenzity Vasej bolesti, celkového stavu a type liecby, ktora ste doteraz
podstupili. Podla Vasej reakcie sa moze upravit’ sila naplasti alebo jej mnozstvo. Uginok sa dostavi
pocas 24 hodin po aplikovani prvej ndplasti a postupne klesa po jej odstraneni. Neprerusujte lieCbu
bez konzultécie s lekdrom.

Vasa prva naplast’ za¢ne ucinkovat’ pomaly, mdze to trvat’ az jeden den, preto, kym zacne
transdermalna néplast’ fentanylu uplne tcinkovat, lekar Vam moéze dat’ d’alsie lieky proti bolesti.
Nasledne Vam bude Fentanyl-ratiopharm pomahat’ k ul'ave od bolesti nepretrzite a budete schopni
prestat’ uzivat’ d’alSie lieky proti bolesti. Napriek tomu mézete niekedy tieto d’alSie lieky proti bolesti
potrebovat’.

Ako aplikovat’ Fentanyl-ratiopharm
- N4jdite rovnu, neoziarenu Cast’ hornej Casti tela (trup) alebo ramena, kde je koza bez chlpov,

rezov, $kvin alebo inych koznych defektov. Tato Cast tela nema byt oZarovana v stvislosti
s radiacnou liecbou.
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- Ak je koza ochlpena, ostrihajte chlpy noznickami. Nehol'te ju, pretoZe holenie drazdi kozu. Ak
je potrebné kozu umyt, umyvajte ju vodou. Nepouzivajte mydlo, olej, telové mlieka, alkohol
alebo iné Cistiace prostriedky, ktoré mézu kozu podrazdit. Pred aplikaciou naplasti musi byt
pokozka uplne sucha.

- Naplast treba nalepit’ ihned’ po otvoreni balenia. Po odstraneni odnimatel'nej folie sa naplast’
aplikuje na kozu pevnym pritlacenim dlafiou asi na 30 sekind, aby ste sa uistili, Ze sa naplast’
dobre prichytila o kozu. Obzvlast vel'ka pozornost’ venujte okrajom naplasti, ¢i su dobre
prilepené.

- Transdermalna naplast’ fentanylu sa pouziva 72 hodin (3 dni). Na vonkajsie balenie si mozete
napisat’ datum a Cas aplikovania naplasti. Toto Vam mdze pomoct’ zapamitat’ si, kedy si mate
naplast’ vymenit'.

- Miesto aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ u¢inkom vonkajsich zdrojov tepla (pozri ,,Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Fentanyl-ratiopharm®).

- Ked’Ze je transdermalna naplast’ chranena vonkajSou, vode odolnou vrstvou, méze sa nosit’ pri
sprchovani.

- Preferovanym miestom na aplikaciu naplasti u deti je horna Cast’ chrbta, aby sa moznost’
odstranenia naplasti dietatom znizila na minimum.

Ako vymenit’ transdermalnu naplast’

- Naplast’ odstrante po ¢ase, ktory urcil lekar. Vo vac¢sine pripadov je to po 72 hodinach (3
dnoch), v niektorych pripadoch po 48 hodinach (2 dioch). Zvyc¢ajne sa naplast’ neodlepi sama.
Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostant na pokozke jej zvysky, mozno ich odistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody.

- Zlozte pouziti naplast’ na polovicu tak, aby lepivé strany k sebe prilnuli. Pouzita néplast’ vlozte
do vonkajsieho obalu a odovzdajte Vasmu lekarnikovi.

- Novu naplast’ aplikujte vyssie popisanym spdsobom, ale na iné miesto na kozi. Musi uplynuat’
minimalne 7 dni, kym pouzijete to isté miesto.

AK pouZzijete viac Fentanyl-ratiopharm

Ak ste si nalepili viacej naplasti, ako je predpisané, odstrante naplasti a kontaktujte Vasho lekara alebo
nemocnicu, aby posudili riziko.

Najcastejsim znakom predavkovania je znizena schopnost’ dychat’. Priznaky su také, Ze osoba dycha
prilis pomaly alebo slabo. Ak toto nastane — odstraite naplast’ a ihned’ kontaktujete lekara. Pocas
cakania na lekara udrzujte osobu v bdelom stave hovorenim alebo s nim/s fiou sem tam zatraste.

Iné znaky a symptomy predavkovania s ospanlivost’, nizka telesna teplota, pomaly tep srdca, znizené
svalové napitie, vyrazny utlm, strata koordindcie svalov, zZenie zrenic a kice.

Ak zabudnete pouZit’ Fentanyl-ratiopharm

Za 7iadnych okolnosti nepouzivajte dvojnasobnu davku.

Pokial’ Vam lekar nenariadil inak, vymienajte si naplast’ v rovnakom case kazd¢ tri dni (kazdych 72
hodin). Ak zabudnete, vymeiite si naplast’ ihned’ ako si spomeniete. Ak je to vSak prili§ neskoro,
kontaktujte svojho lekara, pretoze je mozné, Ze budete potrebovat’ d’alsie lieky proti bolesti.

Ak prestanete pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Ak si prajete prerusit’ alebo ukoncit’ lieCbu, porozpravajte sa s Vasim lekarom o dovodoch jej
ukoncenia a o Vasej d’alSej liecbe.

Dlhodobé pouzivanie Fentanyl-ratiopharm mdze vyvolat’ fyzicka zavislost. Ak prestanete pouzivat’
naplasti, mozete sa citit’ celkovo zle.

Ked’Ze je riziko priznakov z vysadenia pri nahlom ukonceni lie¢by vyssie, nikdy neukoncujte lieCbu
Fentanyl-ratiopharm sami, ale vzdy sa najprv porad’te s Vasim lekdrom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Fentanyl-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich uc¢inkov s nasledujiice daje o frekvencii:

Vel’mi asté u viac ako 1 z 10 pacientov

Casté u menej ako 1 z 10 pacientov, ale u viac ako 1 zo 100 pacientov
Menej Casté u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1000 pacientov
Zriedkavé u menej ako 1 z 1000 pacientov, ale u viac ako 1 z 10000 pacientov
Velmi zriedkavé u menej ako 1 z 10000 pacientov, zahrnajuce jednotlivé hldsenia

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych, vel'mi zriedkavych vedlajSich uc¢inkov,
preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte nemocnicu: tazky ttlm dychania
(fazka dusnost’, chréanie) alebo uplna strata priechodnosti traviaceho traktu (kféovita bolest’, vracanie,
plynatost).

Iné vedlajsie ucinky

Vel'mi Casté: ospanlivost’, bolest’ hlavy, zavrat, nevol'nost, vracanie, zapcha, potenie, svrbenie.
Svrbenie zvyc€ajne vymizne do jedného dna po odstraneni naplasti.

Casté: pocity neobvyklého otupenia alebo tnavy. (tlmivy uc¢inok na funkcie mozgu),
nervozita, strata chuti do jedenia, sucho v tstach, bolest’ brucha, kozné reakcie
v mieste aplikacie.

Menej Casté: pocit neobvyklého nadSenia (euforia), strata paméti, poruchy spanku, halucinécie,
nepokoj, tras, poruchy citlivosti, poruchy reci, znizenie alebo zvysenie krvného
tlaku a frekvencie srdca, problémy s dychanim, hnacka, problémy s mocenim,
kozna vyrazka, sCervenenie koze (erytém).

Kozna vyrazka, sCervenanie koze a svrbenie zvycajne vymiznu do jedného dna po
odstraneni naplasti.

Zriedkavé: nepravidelny tep, rozsirenie ciev , Ckanie, zadrziavanie vody v tkanivach, pocit
chladu.

Velmi zriedkavé: celkové akutne alergické reakcie s poklesom krvného tlaku a/alebo problémami
s dychanim (anafylaktické reakcie), klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, strata
fyzickych sil, depresia, uzkost’, zmétenost,, porucha sexualnych funkecii, priznaky z
vysadenia, poruchy koordinacie, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu
grand mal), znizena zrakova ostrost’, porucha dychania (utlm dychania), zastavenie
dychania (apnoe), bolestiva plynatost’, nepriechodnost’ ¢riev, bolest moc¢ového
mechtira, pomalSie pretlacanie vody ako je normalne (znizené vylucovanie mocu).

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm uz nejaky Cas, moze sa stat’, ze Fentanyl-ratiopharm bude pre Vas
menej U¢inny a bude potrebna uprava davky (moze sa vyvinut’ tolerancia).

Taktiez sa moze vyvinu aj fyzicka zavislost’ a rovnako, ak nahle prestanete pouzivat’ naplasti, mozete
zazit’ priznaky z vysadenia latky. Priznaky z vysadenia latky m6zu byt nevol'nost’, vracanie, hnacka,
uzkost’ a triaska.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti, dokonca aj po pouZiti.
Vel'ké mnozstvo lieCiva zostava v transdermalnej néplasti aj po pouziti.

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Z bezpecnostnych dovodov ako aj z dovodov ochrany Zivotného prostredia sa majii pouZité, nepouzité
ako aj naplasti po datume exspiracie znehodnotit’ alebo vratit’ do lekarne na likvidaciu. Pouzité
naplasti prelozte na polovicu lepiacimi stranami k sebe a ponechajte ich vo vonkajSom obale, az kym
ich neznehodnotite alebo neodnesiete do lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je fentanyl.
Kazda naplast’ uvolfiuje 25 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 7,5 cm’
obsahuje 4,125 mg fentanylu.

- Dalsie zlozky su:
Adhézna vrstva: Adhézna polyakrylatova vrstva
Krycia folia: Polypropylénova folia, modra tlaciarenska farba
Odnimatel'na f6lia: Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

AKo vyzera Fentanyl-ratiopharm a obsah balenia

Fentanyl-ratiopharm je priehl'adna, transdermalna naplast’ s lepiacou zadnou stranou, ktora sa da
nalepit’ na kozu. Transdermalne naplasti maji modré oznacenie vyjadrujuce silu.
Fentanyl-ratiopharm je dostupny v baleniach s 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnymi néaplast’ami.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

DE/H/0740/01/MR
Rakusko Fenturogenox 25 pg/h - transdermales Matrixpflaster
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Nemecko Fentanyl-ratiopharm 25 pg/h TTS

Spanielsko Fentanilo Matrix ratiomed 25 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franctzsko Fentanyl-ratio 25 pg/h, dispositif transdermique
Holandsko Fentanyl ratiopharm 25, pleister voor transdermaal gebruik 25 pg/uur

Vel’ka Britania ~ Ribofen 25 microgram/hr Transdermal patch

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena {mesiac/rok}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fentanyl-ratiopharm 50 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
fentanyl

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Fentanyl-ratiopharm a na o sa pouZiva
Skor ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm

Ako pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl-ratiopharm

Dalsie informacie

AN e

1. CO JE FENTANYL-RATIOPHARM A NA CO SA POUZIVA

Fentanyl je jednym zo skupiny silnych liekov potlacajticich bolest’, nazyvanych opioidy.
Liek na potlacenie bolesti, fentanyl, pomaly prechadza z naplasti cez kozu do tela.

Fentanyl-ratiopharm sa pouziva na lieCbu zavaznej a dlhotrvajicej bolesti, ktora sa da adekvatne
zvladnut’ len silnymi lieckmi na potlacenie bolesti.

2. SKOR AKO POUZIJETE FENTANYL-RATIOPHARM

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm

- ked’ ste alergicki (precitliveni) na fentanyl alebo na niektorti z d’alsich zloziek lieku.

- ked’ trpite kratkodobou bolest'ou, napr. po chirurgickom zakroku.

- ked’ zadvaznou poruchou funkcie centralneho nervového systému, napriklad po poraneni mozgu

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENIE:

Fentanyl-ratiopharm je liek, ktory méze byt pre deti zivotu nebezpecny.

Toto plati aj pre pouzité transdermalne naplasti.

Majte na pamdti, Ze vzhl'ad tohto lieku moze byt pre deti lakavy.

U l'udi, ktori nepouzivaju predpisané opioidné lieky pravidelne, moze mat’ Fentanyl-ratiopharm zivot
ohrozujuce vedlajsie t¢inky.

Ak trpite na niektoré z nizSie uvedenych ochoreni, skor, ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm informujte
svojho lekara, pretoze riziko neziaducich ucinkov je vyssie a/alebo lekar Vam moze cheiet’ predpisat’
nizsiu davku fentanylu.

85




- astma, utlm dychania alebo akékol'vek ochorenie plic.

- nizky krvny tlak.

- poskodenie funkcie pecene.

- poskodenie funkcie obli¢iek.

- ked’ ste niekedy mali poranenie hlavy, nador mozgu, znamky zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku
(napr. bolest’ hlavy, opuch papily zrakového nervu), zmeny v stave vedomia alebo stratu
vedomia, alebo komu).

- pomaly nepravidelny tep srdca (bradyarytmie)
myastenia gravis (ochorenie spdsobujlice inavu a slabost’ svalov)

Ak sa u Vas pocas lieCby objavi horticka, informujte o tom svojho lekara, pretoze zvySena telesna
teplota moze sposobit’ zvyseny prechod lieciva cez kozu. Z rovnakého dovodu nevystavujte naplast’ na
kozi priamemu posobeniu tepla, ako s vyhrievacie podlozky, ohrievacie flase, sauna, solarium alebo
horuci kupel. Je dovolené zostat’ na slnku, ale poc€as horucich letnych dni si musite naplast’ chranit’
oblecenim.

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm dlhsiu dobu, méze vzniknut tolerancia, fyzicka alebo psychicka
zavislost’. Pocas liecby bolesti sposobenej rakovinou je to vSak zriedkavé.

Ak ste starsi pacient a ste vo vel'mi zlej fyzickej kondicii (kachekticky), Vas lekar Vas bude sledovat
pozornejSie, pretoze moze byt potrebné, aby Vam predpisal nizsiu davku.

Naéplasti sa nesmu delit’ na mensie Casti, pretoze kvalita, u¢innost’ ani bezpecnost’ takto delenych
naplasti nebola overena.

Deti

Fentanyl-ratiopharm sa nesmie podavat’ detom vo veku do 12 rokov, pretoze s pouzivanim u deti su
skusenosti obmedzené. Vynimka sa moze urobit’ len vtedy, ak lekar Fentanyl-ratiopharm vyslovne
predpise.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate barbituraty (lieky na liecbu portiich spanku), buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (iné
silné lieky proti bolesti), povedzte to svojmu lekarovi. Ich sibezné uzivanie s Fentanyl-ratiopharm sa
neodporuca.

Ak stucasne uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju c¢innost’ mozgu, je zvysena pravdepodobnost’, Zze budete mat’
neziaduce U¢inky, najmé problémy s dychanim. Toto plati napriklad pre:
- lieky na liecbu uzkosti (trankvilizéry).
- lieky na liecbu depresie (antidepresiva).
- lieky na lie¢bu psychickych poruch (neuroleptika).
- anestetikd, ak si myslite, Ze budete potrebovat’ anestetika, povedzte Vasmu lekarovi alebo
zubarovi, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.
- lieky na lie¢bu poruch spanku (hypnotika, sedativa).
- lieky na liecbu alergii alebo nevol'nosti z cestovania (antihistaminikéa/antiemetika).
- iné silné lieky proti bolesti (opioidy).
- alkohol.

Pokial’ nie ste pod pozornym dohl'adom lekara, neuzivajte nizsie uvedené lieky sicasne s Fentanyl-
ratiopharm.

Tieto lieky mézu zvysit tcinok a vedlajSie ucinky Fentanyl-ratiopharm.

To plati napriklad pre:

- ritonavir, (pouzivany na liecbu AIDS).

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu choréb spdsobenych hubami).

- diltiazem (pouzivany na liecbu chordb srdca).

- cimetidin (pouzivany na lieCbu chorob traviaceho traktu).

- makrolidové antibiotika (pouzivané na liecbu infekcit).
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Ak uzivate inhibitory MAO (napr. moklobemid proti depresii alebo selegilin proti Parkinsonove;j
chorobe) alebo ste ich uzivali pocas poslednych 14 dni povedzte o tom, prosim, svojmu lekarovi. Ak
sa tieto lieky uzivaju spolu, moZze to zvySovat ich toxicitu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie Fentanyl-ratiopharm s jedlom a napojmi

Stucasné pouzivanie Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napojov zvysuje riziko zavaznych
vedlajsich ¢inkov a moZze sposobit’ tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, hlboky utlm a komu.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek , porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm pocas porodnych bolesti alebo pérodu (vratane porodu cisarskym
rezom), pretoze fentanyl prechadza placentou a méze u novorodenca sposobit’ itlm dychania. Ak
pocas liecby Fentanyl-ratiopharm otehotniete, porad’te sa so svojim lekarom. Fentanyl-ratiopharm sa
nema pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial to nie je vyslovene nevyhnutné. Bezpecnost’
pouzivania pocas tehotenstva sa nestanovila. Fentanyl prechadza do materského mlieka a moze

u dojcat’a spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ako je celkovy utlm a atlm dychania. Materské mlieko vytvorené
pocas liecby alebo poc¢as 72 hodin po odstraneni poslednej naplasti sa ma znehodnotit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Fentanyl-ratiopharm ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Da sa to
ocakavat najmé na zaciatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi.

Ak uz dlhsie uzivate rovnakt davku Fentanyl-ratiopharm, Vas lekar moze rozhodnut’, ze mézete viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje pocas pouzivania Fentanyl-
ratiopharm, pokial’ Vam to lekar nepovolil.

3.  AKO POUZIVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Vzdy pouzivajte Fentanyl-ratiopharm presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ur¢i, ktora sila Fentanyl-ratiopharm je pre Vas najvhodnejSia. Lekar postavi svoje
hodnotenie na zaklade: intenzity Vasej bolesti, celkového stavu a type liecby, ktora ste doteraz
podstupili. Podla Vasej reakcie sa moze upravit’ sila naplasti alebo jej mnozstvo. Uginok sa dostavi
pocas 24 hodin po aplikovani prvej ndplasti a postupne klesa po jej odstraneni. Neprerusujte lieCbu
bez konzultécie s lekdrom.

Vasa prva naplast’ za¢ne ucinkovat’ pomaly, mdze to trvat’ az jeden den, preto, kym zacne
transdermalna néplast’ fentanylu uplne tcinkovat, lekar Vam moéze dat’ d’alsie lieky proti bolesti.
Nasledne Vam bude Fentanyl-ratiopharm pomahat’ k ul'ave od bolesti nepretrzite a budete schopni
prestat’ uzivat’ d’alSie lieky proti bolesti. Napriek tomu mézete niekedy tieto d’alSie lieky proti bolesti
potrebovat’.

Ako aplikovat’ Fentanyl-ratiopharm
- N4jdite rovnu, neoziarenu Cast’ hornej Casti tela (trup) alebo ramena, kde je koza bez chlpov,

rezov, $kvin alebo inych koznych defektov. Tato Cast tela nema byt oZarovana v stvislosti
s radiacnou liecbou.
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- Ak je koza ochlpena, ostrihajte chlpy noznickami. Nehol'te ju, pretoZe holenie drazdi kozu. Ak
je potrebné kozu umyt, umyvajte ju vodou. Nepouzivajte mydlo, olej, telové mlieka, alkohol
alebo iné Cistiace prostriedky, ktoré mézu kozu podrazdit. Pred aplikaciou naplasti musi byt
pokozka uplne sucha.

- Naplast treba nalepit’ ihned’ po otvoreni balenia. Po odstraneni odnimatel'nej folie sa naplast’
aplikuje na kozu pevnym pritlacenim dlafiou asi na 30 sekind, aby ste sa uistili, Ze sa naplast’
dobre prichytila o kozu. Obzvlast vel'ka pozornost’ venujte okrajom naplasti, ¢i su dobre
prilepené.

- Transdermalna naplast’ fentanylu sa pouziva 72 hodin (3 dni). Na vonkajsie balenie si mozete
napisat’ datum a Cas aplikovania naplasti. Toto Vam mdze pomoct’ zapamitat’ si, kedy si mate
naplast’ vymenit'.

- Miesto aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ u¢inkom vonkajsich zdrojov tepla (pozri ,,Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Fentanyl-ratiopharm®).

- Ked’Ze je transdermalna naplast’ chranena vonkajSou, vode odolnou vrstvou, méze sa nosit’ pri
sprchovani.

- Preferovanym miestom na aplikaciu naplasti u deti je horna Cast’ chrbta, aby sa moznost’
odstranenia naplasti dietatom znizila na minimum.

Ako vymenit’ transdermalnu naplast’

- Naplast’ odstrante po ¢ase, ktory urcil lekar. Vo vac¢sine pripadov je to po 72 hodinach (3
dnoch), v niektorych pripadoch po 48 hodinach (2 dioch). Zvyc¢ajne sa naplast’ neodlepi sama.
Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostant na pokozke jej zvysky, mozno ich odistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody.

- Zlozte pouziti naplast’ na polovicu tak, aby lepivé strany k sebe prilnuli. Pouzita néplast’ vlozte
do vonkajsieho obalu a odovzdajte Vasmu lekarnikovi.

- Novu naplast’ aplikujte vyssie popisanym spdsobom, ale na iné miesto na kozi. Musi uplynuat’
minimalne 7 dni, kym pouzijete to isté miesto.

AK pouZzijete viac Fentanyl-ratiopharm

Ak ste si nalepili viacej naplasti, ako je predpisané, odstrante naplasti a kontaktujte Vasho lekara alebo
nemocnicu, aby posudili riziko.

Najcastejsim znakom predavkovania je znizena schopnost’ dychat’. Priznaky su také, Ze osoba dycha
prilis pomaly alebo slabo. Ak toto nastane — odstraite naplast’ a ihned’ kontaktujete lekara. Pocas
cakania na lekara udrzujte osobu v bdelom stave hovorenim alebo s nim/s fiou sem tam zatraste.

Iné znaky a symptomy predavkovania s ospanlivost’, nizka telesna teplota, pomaly tep srdca, znizené
svalové napitie, vyrazny utlm, strata koordindcie svalov, zZenie zrenic a kice.

Ak zabudnete pouZit’ Fentanyl-ratiopharm

Za 7iadnych okolnosti nepouzivajte dvojnasobnu davku.

Pokial’ Vam lekar nenariadil inak, vymienajte si naplast’ v rovnakom case kazd¢ tri dni (kazdych 72
hodin). Ak zabudnete, vymeiite si naplast’ ihned’ ako si spomeniete. Ak je to vSak prili§ neskoro,
kontaktujte svojho lekara, pretoze je mozné, Ze budete potrebovat’ d’alsie lieky proti bolesti.

Ak prestanete pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Ak si prajete prerusit’ alebo ukoncit’ lieCbu, porozpravajte sa s Vasim lekarom o dovodoch jej
ukoncenia a o Vasej d’alSej liecbe.

Dlhodobé pouzivanie Fentanyl-ratiopharm mdze vyvolat’ fyzicka zavislost. Ak prestanete pouzivat’
naplasti, mozete sa citit’ celkovo zle.

Ked’Ze je riziko priznakov z vysadenia pri nahlom ukonceni lie¢by vyssie, nikdy neukoncujte lieCbu
Fentanyl-ratiopharm sami, ale vzdy sa najprv porad’te s Vasim lekdrom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Fentanyl-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich uc¢inkov s nasledujiice daje o frekvencii:

Vel’mi asté u viac ako 1 z 10 pacientov

Casté u menej ako 1 z 10 pacientov, ale u viac ako 1 zo 100 pacientov
Menej Casté u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1000 pacientov
Zriedkavé u menej ako 1 z 1000 pacientov, ale u viac ako 1 z 10000 pacientov
Velmi zriedkavé u menej ako 1 z 10000 pacientov, zahrnajuce jednotlivé hldsenia

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych, vel'mi zriedkavych vedlajSich uc¢inkov,
preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte nemocnicu: tazky ttlm dychania
(fazka dusnost’, chréanie) alebo uplna strata priechodnosti traviaceho traktu (kféovita bolest’, vracanie,
plynatost).

Iné vedlajsie ucinky

Vel'mi Casté: ospanlivost’, bolest’ hlavy, zavrat, nevol'nost, vracanie, zapcha, potenie, svrbenie.
Svrbenie zvyc€ajne vymizne do jedného dna po odstraneni naplasti.

Casté: pocity neobvyklého otupenia alebo tnavy. (tlmivy uc¢inok na funkcie mozgu),
nervozita, strata chuti do jedenia, sucho v tstach, bolest’ brucha, kozné reakcie
v mieste aplikacie.

Menej Casté: pocit neobvyklého nadSenia (euforia), strata paméti, poruchy spanku, halucinécie,
nepokoj, tras, poruchy citlivosti, poruchy reci, znizenie alebo zvysenie krvného
tlaku a frekvencie srdca, problémy s dychanim, hnacka, problémy s mocenim,
kozna vyrazka, sCervenenie koze (erytém).

Kozna vyrazka, sCervenanie koze a svrbenie zvycajne vymiznu do jedného dna po
odstraneni naplasti.

Zriedkavé: nepravidelny tep, rozsirenie ciev , Ckanie, zadrziavanie vody v tkanivach, pocit
chladu.

Velmi zriedkavé: celkové akutne alergické reakcie s poklesom krvného tlaku a/alebo problémami
s dychanim (anafylaktické reakcie), klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, strata
fyzickych sil, depresia, uzkost’, zmétenost,, porucha sexualnych funkecii, priznaky z
vysadenia, poruchy koordinacie, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu
grand mal), znizena zrakova ostrost’, porucha dychania (utlm dychania), zastavenie
dychania (apnoe), bolestiva plynatost’, nepriechodnost’ ¢riev, bolest moc¢ového
mechtira, pomalSie pretlacanie vody ako je normalne (znizené vylucovanie mocu).

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm uz nejaky Cas, moze sa stat’, ze Fentanyl-ratiopharm bude pre Vas
menej U¢inny a bude potrebna uprava davky (moze sa vyvinut’ tolerancia).

Taktiez sa moze vyvinu aj fyzicka zavislost’ a rovnako, ak nahle prestanete pouzivat’ naplasti, mozete
zazit’ priznaky z vysadenia latky. Priznaky z vysadenia latky m6zu byt nevol'nost’, vracanie, hnacka,
uzkost’ a triaska.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti, dokonca aj po pouZiti.
Vel'ké mnozstvo lieCiva zostava v transdermalnej néplasti aj po pouziti.

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Z bezpecnostnych dovodov ako aj z dovodov ochrany Zivotného prostredia sa majii pouZité, nepouzité
ako aj naplasti po datume exspiracie znehodnotit’ alebo vratit’ do lekarne na likvidaciu. Pouzité
naplasti prelozte na polovicu lepiacimi stranami k sebe a ponechajte ich vo vonkajSom obale, az kym
ich neznehodnotite alebo neodnesiete do lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je fentanyl.
Kazda naplast uvoliiuje 50 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 15 cm®
obsahuje 8,25 mg fentanylu.

- Dalsie zlozky su:
Adhézna vrstva: Adhézna polyakrylatova vrstva
Krycia folia: Polypropylénova folia, modra tlaciarenska farba
Odnimatel'na folia: Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

AKo vyzera Fentanyl-ratiopharm a obsah balenia

Fentanyl-ratiopharm je priehl'adnd, transdermalna naplast’ s lepiacou zadnou stranou, ktora sa da
nalepit’ na kozu. Transdermalne naplasti maji modré oznacenie vyjadrujuce silu.
Fentanyl-ratiopharm je dostupny v baleniach s 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnymi néaplast’ami.
Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

DE/H/0740/02/MR
Rakusko Fenturogenox 50 pg/h - transdermales Matrixpflaster
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Nemecko Fentanyl-ratiopharm 50 pg/h TTS

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

The Netherlands  Fentanyl ratiopharm 50, pleister voor transdermaal gebruik 50 pg/uur
Vel’ka Britania ~ Ribofen 50 microgram/hr Transdermal patch

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena {mesiac/rok}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fentanyl-ratiopharm 75 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
fentanyl

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Fentanyl-ratiopharm a na o sa pouZiva
Skor ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm

Ako pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl-ratiopharm

Dalsie informacie

AN e

1. CO JE FENTANYL-RATIOPHARM A NA CO SA POUZIVA

Fentanyl je jednym zo skupiny silnych liekov potlacajticich bolest’, nazyvanych opioidy.
Liek na potlacenie bolesti, fentanyl, pomaly prechadza z naplasti cez kozu do tela.

Fentanyl-ratiopharm sa pouziva na lieCbu zavaznej a dlhotrvajicej bolesti, ktora sa da adekvatne
zvladnut’ len silnymi lieckmi na potlacenie bolesti.

2. SKOR AKO POUZIJETE FENTANYL-RATIOPHARM

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm

- ked’ ste alergicki (precitliveni) na fentanyl alebo na niektorti z d’alsich zloziek lieku.

- ked’ trpite kratkodobou bolest'ou, napr. po chirurgickom zakroku.

- ked’ zadvaznou poruchou funkcie centralneho nervového systému, napriklad po poraneni mozgu

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENIE:

Fentanyl-ratiopharm je liek, ktory méze byt pre deti zivotu nebezpecny.

Toto plati aj pre pouzité transdermalne naplasti.

Majte na pamdti, Ze vzhl'ad tohto lieku moze byt pre deti lakavy.

U l'udi, ktori nepouzivaju predpisané opioidné lieky pravidelne, moze mat’ Fentanyl-ratiopharm zivot
ohrozujuce vedlajsie t¢inky.

Ak trpite na niektoré z nizSie uvedenych ochoreni, skor, ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm informujte
svojho lekara, pretoze riziko neziaducich ucinkov je vyssie a/alebo lekar Vam moze cheiet’ predpisat’
nizsiu davku fentanylu.
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- astma, utlm dychania alebo akékol'vek ochorenie plic.

- nizky krvny tlak.

- poskodenie funkcie pecene.

- poskodenie funkcie obli¢iek.

- ked’ ste niekedy mali poranenie hlavy, nador mozgu, znamky zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku
(napr. bolest’ hlavy, opuch papily zrakového nervu), zmeny v stave vedomia alebo stratu
vedomia, alebo komu).

- pomaly nepravidelny tep srdca (bradyarytmie)
myastenia gravis (ochorenie spdsobujlice inavu a slabost’ svalov)

Ak sa u Vas pocas lieCby objavi horticka, informujte o tom svojho lekara, pretoze zvySena telesna
teplota moze sposobit’ zvyseny prechod lieciva cez kozu. Z rovnakého dovodu nevystavujte naplast’ na
kozi priamemu posobeniu tepla, ako s vyhrievacie podlozky, ohrievacie flase, sauna, solarium alebo
horuci kupel. Je dovolené zostat’ na slnku, ale poc€as horucich letnych dni si musite naplast’ chranit’
oblecenim.

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm dlhsiu dobu, méze vzniknut tolerancia, fyzicka alebo psychicka
zavislost’. Pocas liecby bolesti sposobenej rakovinou je to vSak zriedkavé.

Ak ste starsi pacient a ste vo vel'mi zlej fyzickej kondicii (kachekticky), Vas lekar Vas bude sledovat
pozornejSie, pretoze moze byt potrebné, aby Vam predpisal nizsiu davku.

Naéplasti sa nesmu delit’ na mensie Casti, pretoze kvalita, u¢innost’ ani bezpecnost’ takto delenych
naplasti nebola overena.

Deti

Fentanyl-ratiopharm sa nesmie podavat’ detom vo veku do 12 rokov, pretoze s pouzivanim u deti su
skusenosti obmedzené. Vynimka sa moze urobit’ len vtedy, ak lekar Fentanyl-ratiopharm vyslovne
predpise.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate barbituraty (lieky na liecbu portiich spanku), buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (iné
silné lieky proti bolesti), povedzte to svojmu lekarovi. Ich sibezné uzivanie s Fentanyl-ratiopharm sa
neodporuca.

Ak stucasne uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju c¢innost’ mozgu, je zvysena pravdepodobnost’, Zze budete mat’
neziaduce U¢inky, najmé problémy s dychanim. Toto plati napriklad pre:
- lieky na liecbu uzkosti (trankvilizéry).
- lieky na liecbu depresie (antidepresiva).
- lieky na lie¢bu psychickych poruch (neuroleptika).
- anestetikd, ak si myslite, Ze budete potrebovat’ anestetika, povedzte Vasmu lekarovi alebo
zubarovi, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.
- lieky na lie¢bu poruch spanku (hypnotika, sedativa).
- lieky na liecbu alergii alebo nevol'nosti z cestovania (antihistaminikéa/antiemetika).
- iné silné lieky proti bolesti (opioidy).
- alkohol.

Pokial’ nie ste pod pozornym dohl'adom lekara, neuzivajte nizsie uvedené lieky sicasne s Fentanyl-
ratiopharm.

Tieto lieky mézu zvysit tcinok a vedlajSie ucinky Fentanyl-ratiopharm.

To plati napriklad pre:

- ritonavir, (pouzivany na liecbu AIDS).

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu choréb spdsobenych hubami).

- diltiazem (pouzivany na liecbu chordb srdca).

- cimetidin (pouzivany na lieCbu chorob traviaceho traktu).

- makrolidové antibiotika (pouzivané na liecbu infekcit).
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Ak uzivate inhibitory MAO (napr. moklobemid proti depresii alebo selegilin proti Parkinsonove;j
chorobe) alebo ste ich uzivali pocas poslednych 14 dni povedzte o tom, prosim, svojmu lekarovi. Ak
sa tieto lieky uzivaju spolu, moZze to zvySovat ich toxicitu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie Fentanyl-ratiopharm s jedlom a napojmi

Stucasné pouzivanie Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napojov zvysuje riziko zavaznych
vedlajsich ¢inkov a moZze sposobit’ tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, hlboky utlm a komu.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek , porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm pocas porodnych bolesti alebo pérodu (vratane porodu cisarskym
rezom), pretoze fentanyl prechadza placentou a méze u novorodenca sposobit’ itlm dychania. Ak
pocas liecby Fentanyl-ratiopharm otehotniete, porad’te sa so svojim lekarom. Fentanyl-ratiopharm sa
nema pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial to nie je vyslovene nevyhnutné. Bezpecnost’
pouzivania pocas tehotenstva sa nestanovila. Fentanyl prechadza do materského mlieka a moze

u dojcat’a spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ako je celkovy utlm a atlm dychania. Materské mlieko vytvorené
pocas liecby alebo poc¢as 72 hodin po odstraneni poslednej naplasti sa ma znehodnotit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Fentanyl-ratiopharm ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Da sa to
ocakavat najmé na zaciatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi.

Ak uz dlhsie uzivate rovnakt davku Fentanyl-ratiopharm, Vas lekar moze rozhodnut’, ze mézete viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje pocas pouzivania Fentanyl-
ratiopharm, pokial’ Vam to lekar nepovolil.

3.  AKO POUZIVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Vzdy pouzivajte Fentanyl-ratiopharm presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ur¢i, ktora sila Fentanyl-ratiopharm je pre Vas najvhodnejSia. Lekar postavi svoje
hodnotenie na zaklade: intenzity Vasej bolesti, celkového stavu a type liecby, ktora ste doteraz
podstupili. Podla Vasej reakcie sa moze upravit’ sila naplasti alebo jej mnozstvo. Uginok sa dostavi
pocas 24 hodin po aplikovani prvej ndplasti a postupne klesa po jej odstraneni. Neprerusujte lieCbu
bez konzultécie s lekdrom.

Vasa prva naplast’ za¢ne ucinkovat’ pomaly, mdze to trvat’ az jeden den, preto, kym zacne
transdermalna néplast’ fentanylu uplne tcinkovat, lekar Vam moéze dat’ d’alsie lieky proti bolesti.
Nasledne Vam bude Fentanyl-ratiopharm pomahat’ k ul'ave od bolesti nepretrzite a budete schopni
prestat’ uzivat’ d’alSie lieky proti bolesti. Napriek tomu mézete niekedy tieto d’alSie lieky proti bolesti
potrebovat’.

Ako aplikovat’ Fentanyl-ratiopharm
- N4jdite rovnu, neoziarenu Cast’ hornej Casti tela (trup) alebo ramena, kde je koza bez chlpov,

rezov, $kvin alebo inych koznych defektov. Tato Cast tela nema byt oZarovana v stvislosti
s radiacnou liecbou.
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- Ak je koza ochlpena, ostrihajte chlpy noznickami. Nehol'te ju, pretoZe holenie drazdi kozu. Ak
je potrebné kozu umyt, umyvajte ju vodou. Nepouzivajte mydlo, olej, telové mlieka, alkohol
alebo iné Cistiace prostriedky, ktoré mézu kozu podrazdit. Pred aplikaciou naplasti musi byt
pokozka uplne sucha.

- Naplast treba nalepit’ ihned’ po otvoreni balenia. Po odstraneni odnimatel'nej folie sa naplast’
aplikuje na kozu pevnym pritlacenim dlafiou asi na 30 sekind, aby ste sa uistili, Ze sa naplast’
dobre prichytila o kozu. Obzvlast vel'ka pozornost’ venujte okrajom naplasti, ¢i su dobre
prilepené.

- Transdermalna naplast’ fentanylu sa pouziva 72 hodin (3 dni). Na vonkajsie balenie si mozete
napisat’ datum a Cas aplikovania naplasti. Toto Vam mdze pomoct’ zapamitat’ si, kedy si mate
naplast’ vymenit'.

- Miesto aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ u¢inkom vonkajsich zdrojov tepla (pozri ,,Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Fentanyl-ratiopharm®).

- Ked’Ze je transdermalna naplast’ chranena vonkajSou, vode odolnou vrstvou, méze sa nosit’ pri
sprchovani.

- Preferovanym miestom na aplikaciu naplasti u deti je horna Cast’ chrbta, aby sa moznost’
odstranenia naplasti dietatom znizila na minimum.

Ako vymenit’ transdermalnu naplast’

- Naplast’ odstrante po ¢ase, ktory urcil lekar. Vo vac¢sine pripadov je to po 72 hodinach (3
dnoch), v niektorych pripadoch po 48 hodinach (2 dioch). Zvyc¢ajne sa naplast’ neodlepi sama.
Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostant na pokozke jej zvysky, mozno ich odistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody.

- Zlozte pouziti naplast’ na polovicu tak, aby lepivé strany k sebe prilnuli. Pouzita néplast’ vlozte
do vonkajsieho obalu a odovzdajte Vasmu lekarnikovi.

- Novu naplast’ aplikujte vyssie popisanym spdsobom, ale na iné miesto na kozi. Musi uplynuat’
minimalne 7 dni, kym pouzijete to isté miesto.

AK pouZzijete viac Fentanyl-ratiopharm

Ak ste si nalepili viacej naplasti, ako je predpisané, odstrante naplasti a kontaktujte Vasho lekara alebo
nemocnicu, aby posudili riziko.

Najcastejsim znakom predavkovania je znizena schopnost’ dychat’. Priznaky su také, Ze osoba dycha
prilis pomaly alebo slabo. Ak toto nastane — odstraite naplast’ a ihned’ kontaktujete lekara. Pocas
cakania na lekara udrzujte osobu v bdelom stave hovorenim alebo s nim/s fiou sem tam zatraste.

Iné znaky a symptomy predavkovania s ospanlivost’, nizka telesna teplota, pomaly tep srdca, znizené
svalové napitie, vyrazny utlm, strata koordindcie svalov, zZenie zrenic a kice.

Ak zabudnete pouZit’ Fentanyl-ratiopharm

Za 7iadnych okolnosti nepouzivajte dvojnasobnu davku.

Pokial’ Vam lekar nenariadil inak, vymienajte si naplast’ v rovnakom case kazd¢ tri dni (kazdych 72
hodin). Ak zabudnete, vymeiite si naplast’ ihned’ ako si spomeniete. Ak je to vSak prili§ neskoro,
kontaktujte svojho lekara, pretoze je mozné, Ze budete potrebovat’ d’alsie lieky proti bolesti.

Ak prestanete pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Ak si prajete prerusit’ alebo ukoncit’ lieCbu, porozpravajte sa s Vasim lekarom o dovodoch jej
ukoncenia a o Vasej d’alSej liecbe.

Dlhodobé pouzivanie Fentanyl-ratiopharm mdze vyvolat’ fyzicka zavislost. Ak prestanete pouzivat’
naplasti, mozete sa citit’ celkovo zle.

Ked’Ze je riziko priznakov z vysadenia pri nahlom ukonceni lie¢by vyssie, nikdy neukoncujte lieCbu
Fentanyl-ratiopharm sami, ale vzdy sa najprv porad’te s Vasim lekdrom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Fentanyl-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich uc¢inkov s nasledujiice daje o frekvencii:

Vel’mi asté u viac ako 1 z 10 pacientov

Casté u menej ako 1 z 10 pacientov, ale u viac ako 1 zo 100 pacientov
Menej Casté u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1000 pacientov
Zriedkavé u menej ako 1 z 1000 pacientov, ale u viac ako 1 z 10000 pacientov
Velmi zriedkavé u menej ako 1 z 10000 pacientov, zahrnajuce jednotlivé hldsenia

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych, vel'mi zriedkavych vedlajSich uc¢inkov,
preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte nemocnicu: tazky ttlm dychania
(fazka dusnost’, chréanie) alebo uplna strata priechodnosti traviaceho traktu (kféovita bolest’, vracanie,
plynatost).

Iné vedlajsie ucinky

Vel'mi Casté: ospanlivost’, bolest’ hlavy, zavrat, nevol'nost, vracanie, zapcha, potenie, svrbenie.
Svrbenie zvyc€ajne vymizne do jedného dna po odstraneni naplasti.

Casté: pocity neobvyklého otupenia alebo tnavy. (tlmivy uc¢inok na funkcie mozgu),
nervozita, strata chuti do jedenia, sucho v tstach, bolest’ brucha, kozné reakcie
v mieste aplikacie.

Menej Casté: pocit neobvyklého nadSenia (euforia), strata paméti, poruchy spanku, halucinécie,
nepokoj, tras, poruchy citlivosti, poruchy reci, znizenie alebo zvysenie krvného
tlaku a frekvencie srdca, problémy s dychanim, hnacka, problémy s mocenim,
kozna vyrazka, sCervenenie koze (erytém).

Kozna vyrazka, sCervenanie koze a svrbenie zvycajne vymiznu do jedného dna po
odstraneni naplasti.

Zriedkavé: nepravidelny tep, rozsirenie ciev , Ckanie, zadrziavanie vody v tkanivach, pocit
chladu.

Velmi zriedkavé: celkové akutne alergické reakcie s poklesom krvného tlaku a/alebo problémami
s dychanim (anafylaktické reakcie), klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, strata
fyzickych sil, depresia, uzkost’, zmétenost,, porucha sexualnych funkecii, priznaky z
vysadenia, poruchy koordinacie, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu
grand mal), znizena zrakova ostrost’, porucha dychania (utlm dychania), zastavenie
dychania (apnoe), bolestiva plynatost’, nepriechodnost’ ¢riev, bolest moc¢ového
mechtira, pomalSie pretlacanie vody ako je normalne (znizené vylucovanie mocu).

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm uz nejaky Cas, moze sa stat’, ze Fentanyl-ratiopharm bude pre Vas
menej U¢inny a bude potrebna uprava davky (moze sa vyvinut’ tolerancia).

Taktiez sa moze vyvinu aj fyzicka zavislost’ a rovnako, ak nahle prestanete pouzivat’ naplasti, mozete
zazit’ priznaky z vysadenia latky. Priznaky z vysadenia latky m6zu byt nevol'nost’, vracanie, hnacka,
uzkost’ a triaska.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti, dokonca aj po pouZiti.
Vel'ké mnozstvo lieCiva zostava v transdermalnej néplasti aj po pouziti.

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Z bezpecnostnych dovodov ako aj z dovodov ochrany Zivotného prostredia sa majii pouZité, nepouzité
ako aj naplasti po datume exspiracie znehodnotit’ alebo vratit’ do lekarne na likvidaciu. Pouzité
naplasti prelozte na polovicu lepiacimi stranami k sebe a ponechajte ich vo vonkajSom obale, az kym
ich neznehodnotite alebo neodnesiete do lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je fentanyl.
Kazda naplast’ uvoliiuje 75 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 22,5 cm®
obsahuje 12,375 mg fentanylu.

- Dalsie zlozky su:
Adhézna vrstva: Adhézna polyakrylatova vrstva
Krycia folia: Polypropylénova folia, modra tlaciarenska farba
Odnimatel'na folia: Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

AKko vyzera Fentanyl-ratiopharm a obsah balenia

Fentanyl-ratiopharm je priehl'adnd, transdermalna naplast’ s lepiacou zadnou stranou, ktora sa da
nalepit’ na kozu. Transdermalne naplasti maji modré oznacenie vyjadrujuce silu.
Fentanyl-ratiopharm je dostupny v baleniach s 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnymi néplast’ami.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené ndrodne]

{Meno a Adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

<DE/H/0740/03/MR>
Rakusko Fenturogenox 75 pg/h - transdermales Matrixpflaster
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Nemecko Fentanyl-ratiopharm 75 pg/h TTS

Spanielsko Fentanilo Matrix ratiomed 75 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franctzsko Fentanyl-ratio 75 pg/h, dispositif transdermique
Holandsko Fentanyl ratiopharm 75, pleister voor transdermaal gebruik 75 pg/uur

Vel’ka Britania ~ Ribofen 75 microgram/hr Transdermal patch

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena {mesiac/rok}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Fentanyl-ratiopharm 100 ug/h TTS a pridruzené nazvy (pozri Prilohu I)
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]
fentanyl

Pozorne si preditajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ Vas liek.

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

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

Co je Fentanyl-ratiopharm a na o sa pouZiva
Skor ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm

Ako pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl-ratiopharm

Dalsie informacie

AN e

1. CO JE FENTANYL-RATIOPHARM A NA CO SA POUZIVA

Fentanyl je jednym zo skupiny silnych liekov potlacajticich bolest’, nazyvanych opioidy.
Liek na potlacenie bolesti, fentanyl, pomaly prechadza z naplasti cez kozu do tela.

Fentanyl-ratiopharm sa pouziva na lieCbu zavaznej a dlhotrvajicej bolesti, ktora sa da adekvatne
zvladnut’ len silnymi lieckmi na potlacenie bolesti.

2. SKOR AKO POUZIJETE FENTANYL-RATIOPHARM

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm

- ked’ ste alergicki (precitliveni) na fentanyl alebo na niektorti z d’alsich zloziek lieku.

- ked’ trpite kratkodobou bolest'ou, napr. po chirurgickom zakroku.

- ked’ zadvaznou poruchou funkcie centralneho nervového systému, napriklad po poraneni mozgu

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Fentanyl-ratiopharm

UPOZORNENIE:

Fentanyl-ratiopharm je liek, ktory méze byt pre deti zivotu nebezpecny.

Toto plati aj pre pouzité transdermalne naplasti.

Majte na pamdti, Ze vzhl'ad tohto lieku moze byt pre deti lakavy.

U l'udi, ktori nepouzivaju predpisané opioidné lieky pravidelne, moze mat’ Fentanyl-ratiopharm zivot
ohrozujuce vedlajsie t¢inky.

Ak trpite na niektoré z nizSie uvedenych ochoreni, skor, ako pouzijete Fentanyl-ratiopharm informujte
svojho lekara, pretoze riziko neziaducich ucinkov je vyssie a/alebo lekar Vam moze cheiet’ predpisat’
nizsiu davku fentanylu.
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- astma, utlm dychania alebo akékol'vek ochorenie plic.

- nizky krvny tlak.

- poskodenie funkcie pecene.

- poskodenie funkcie obli¢iek.

- ked’ ste niekedy mali poranenie hlavy, nador mozgu, znamky zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku
(napr. bolest’ hlavy, opuch papily zrakového nervu), zmeny v stave vedomia alebo stratu
vedomia, alebo komu).

- pomaly nepravidelny tep srdca (bradyarytmie)
myastenia gravis (ochorenie spdsobujlice inavu a slabost’ svalov)

Ak sa u Vas pocas lieCby objavi horticka, informujte o tom svojho lekara, pretoze zvySena telesna
teplota moze sposobit’ zvyseny prechod lieciva cez kozu. Z rovnakého dovodu nevystavujte naplast’ na
kozi priamemu posobeniu tepla, ako s vyhrievacie podlozky, ohrievacie flase, sauna, solarium alebo
horuci kupel. Je dovolené zostat’ na slnku, ale poc€as horucich letnych dni si musite naplast’ chranit’
oblecenim.

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm dlhsiu dobu, méze vzniknut tolerancia, fyzicka alebo psychicka
zavislost’. Pocas liecby bolesti sposobenej rakovinou je to vSak zriedkavé.

Ak ste starsi pacient a ste vo vel'mi zlej fyzickej kondicii (kachekticky), Vas lekar Vas bude sledovat
pozornejSie, pretoze moze byt potrebné, aby Vam predpisal nizsiu davku.

Naéplasti sa nesmu delit’ na mensie Casti, pretoze kvalita, u¢innost’ ani bezpecnost’ takto delenych
naplasti nebola overena.

Deti

Fentanyl-ratiopharm sa nesmie podavat’ detom vo veku do 12 rokov, pretoze s pouzivanim u deti su
skusenosti obmedzené. Vynimka sa moze urobit’ len vtedy, ak lekar Fentanyl-ratiopharm vyslovne
predpise.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate barbituraty (lieky na liecbu portiich spanku), buprenorfin, nalbufin alebo pentazocin (iné
silné lieky proti bolesti), povedzte to svojmu lekarovi. Ich sibezné uzivanie s Fentanyl-ratiopharm sa
neodporuca.

Ak stucasne uzivate lieky, ktoré ovplyviiuju c¢innost’ mozgu, je zvysena pravdepodobnost’, Zze budete mat’
neziaduce U¢inky, najmé problémy s dychanim. Toto plati napriklad pre:
- lieky na liecbu uzkosti (trankvilizéry).
- lieky na liecbu depresie (antidepresiva).
- lieky na lie¢bu psychickych poruch (neuroleptika).
- anestetikd, ak si myslite, Ze budete potrebovat’ anestetika, povedzte Vasmu lekarovi alebo
zubarovi, ze uzivate Fentanyl-ratiopharm.
- lieky na lie¢bu poruch spanku (hypnotika, sedativa).
- lieky na liecbu alergii alebo nevol'nosti z cestovania (antihistaminikéa/antiemetika).
- iné silné lieky proti bolesti (opioidy).
- alkohol.

Pokial’ nie ste pod pozornym dohl'adom lekara, neuzivajte nizsie uvedené lieky sicasne s Fentanyl-
ratiopharm.

Tieto lieky mézu zvysit tcinok a vedlajSie ucinky Fentanyl-ratiopharm.

To plati napriklad pre:

- ritonavir, (pouzivany na liecbu AIDS).

- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu choréb spdsobenych hubami).

- diltiazem (pouzivany na liecbu chordb srdca).

- cimetidin (pouzivany na lieCbu chorob traviaceho traktu).

- makrolidové antibiotika (pouzivané na liecbu infekcit).
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Ak uzivate inhibitory MAO (napr. moklobemid proti depresii alebo selegilin proti Parkinsonove;j
chorobe) alebo ste ich uzivali pocas poslednych 14 dni povedzte o tom, prosim, svojmu lekarovi. Ak
sa tieto lieky uzivaju spolu, moZze to zvySovat ich toxicitu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pouzivanie Fentanyl-ratiopharm s jedlom a napojmi

Stucasné pouzivanie Fentanyl-ratiopharm a alkoholickych napojov zvysuje riziko zavaznych
vedlajsich ¢inkov a moZze sposobit’ tazkosti s dychanim, pokles krvného tlaku, hlboky utlm a komu.

Tehotenstvo a dojcenie

Skoér ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek , porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm pocas porodnych bolesti alebo pérodu (vratane porodu cisarskym
rezom), pretoze fentanyl prechadza placentou a méze u novorodenca sposobit’ itlm dychania. Ak
pocas liecby Fentanyl-ratiopharm otehotniete, porad’te sa so svojim lekarom. Fentanyl-ratiopharm sa
nema pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia, pokial to nie je vyslovene nevyhnutné. Bezpecnost’
pouzivania pocas tehotenstva sa nestanovila. Fentanyl prechadza do materského mlieka a moze

u dojcat’a spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ako je celkovy utlm a atlm dychania. Materské mlieko vytvorené
pocas liecby alebo poc¢as 72 hodin po odstraneni poslednej naplasti sa ma znehodnotit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Fentanyl-ratiopharm ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Da sa to
ocakavat najmé na zaciatku liecby, pri akejkol'vek zmene davkovania, rovnako ako v spojeni

s alkoholom alebo trankvilizérmi.

Ak uz dlhsie uzivate rovnakt davku Fentanyl-ratiopharm, Vas lekar moze rozhodnut’, ze mézete viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje pocas pouzivania Fentanyl-
ratiopharm, pokial’ Vam to lekar nepovolil.

3.  AKO POUZIVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Vzdy pouzivajte Fentanyl-ratiopharm presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ur¢i, ktora sila Fentanyl-ratiopharm je pre Vas najvhodnejSia. Lekar postavi svoje
hodnotenie na zaklade: intenzity Vasej bolesti, celkového stavu a type liecby, ktora ste doteraz
podstupili. Podla Vasej reakcie sa moze upravit’ sila naplasti alebo jej mnozstvo. Uginok sa dostavi
pocas 24 hodin po aplikovani prvej ndplasti a postupne klesa po jej odstraneni. Neprerusujte lieCbu
bez konzultécie s lekdrom.

Vasa prva naplast’ za¢ne ucinkovat’ pomaly, mdze to trvat’ az jeden den, preto, kym zacne
transdermalna néplast’ fentanylu uplne tcinkovat, lekar Vam moéze dat’ d’alsie lieky proti bolesti.
Nasledne Vam bude Fentanyl-ratiopharm pomahat’ k ul'ave od bolesti nepretrzite a budete schopni
prestat’ uzivat’ d’alSie lieky proti bolesti. Napriek tomu mézete niekedy tieto d’alSie lieky proti bolesti
potrebovat’.

Ako aplikovat’ Fentanyl-ratiopharm
- N4jdite rovnu, neoziarenu Cast’ hornej Casti tela (trup) alebo ramena, kde je koza bez chlpov,

rezov, $kvin alebo inych koznych defektov. Tato Cast tela nema byt oZarovana v stvislosti
s radiacnou liecbou.
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- Ak je koza ochlpena, ostrihajte chlpy noznickami. Nehol'te ju, pretoZe holenie drazdi kozu. Ak
je potrebné kozu umyt, umyvajte ju vodou. Nepouzivajte mydlo, olej, telové mlieka, alkohol
alebo iné Cistiace prostriedky, ktoré mézu kozu podrazdit. Pred aplikaciou naplasti musi byt
pokozka uplne sucha.

- Naplast treba nalepit’ ihned’ po otvoreni balenia. Po odstraneni odnimatel'nej folie sa naplast’
aplikuje na kozu pevnym pritlacenim dlafiou asi na 30 sekind, aby ste sa uistili, Ze sa naplast’
dobre prichytila o kozu. Obzvlast vel'ka pozornost’ venujte okrajom naplasti, ¢i su dobre
prilepené.

- Transdermalna naplast’ fentanylu sa pouziva 72 hodin (3 dni). Na vonkajsie balenie si mozete
napisat’ datum a Cas aplikovania naplasti. Toto Vam mdze pomoct’ zapamitat’ si, kedy si mate
naplast’ vymenit'.

- Miesto aplikacie naplasti sa nema vystavovat’ u¢inkom vonkajsich zdrojov tepla (pozri ,,Bud'te
zvlast opatrny pri pouzivani Fentanyl-ratiopharm®).

- Ked’Ze je transdermalna naplast’ chranena vonkajSou, vode odolnou vrstvou, méze sa nosit’ pri
sprchovani.

- Preferovanym miestom na aplikaciu naplasti u deti je horna Cast’ chrbta, aby sa moznost’
odstranenia naplasti dietatom znizila na minimum.

Ako vymenit’ transdermalnu naplast’

- Naplast’ odstrante po ¢ase, ktory urcil lekar. Vo vac¢sine pripadov je to po 72 hodinach (3
dnoch), v niektorych pripadoch po 48 hodinach (2 dioch). Zvyc¢ajne sa naplast’ neodlepi sama.
Ak po odstraneni transdermalnej naplasti zostant na pokozke jej zvysky, mozno ich odistit’
dostatocnym mnozstvom mydla a vody.

- Zlozte pouziti naplast’ na polovicu tak, aby lepivé strany k sebe prilnuli. Pouzita néplast’ vlozte
do vonkajsieho obalu a odovzdajte Vasmu lekarnikovi.

- Novu naplast’ aplikujte vyssie popisanym spdsobom, ale na iné miesto na kozi. Musi uplynuat’
minimalne 7 dni, kym pouzijete to isté miesto.

AK pouZzijete viac Fentanyl-ratiopharm

Ak ste si nalepili viacej naplasti, ako je predpisané, odstrante naplasti a kontaktujte Vasho lekara alebo
nemocnicu, aby posudili riziko.

Najcastejsim znakom predavkovania je znizena schopnost’ dychat’. Priznaky su také, Ze osoba dycha
prilis pomaly alebo slabo. Ak toto nastane — odstraite naplast’ a ihned’ kontaktujete lekara. Pocas
cakania na lekara udrzujte osobu v bdelom stave hovorenim alebo s nim/s fiou sem tam zatraste.

Iné znaky a symptomy predavkovania s ospanlivost’, nizka telesna teplota, pomaly tep srdca, znizené
svalové napitie, vyrazny utlm, strata koordindcie svalov, zZenie zrenic a kice.

Ak zabudnete pouZit’ Fentanyl-ratiopharm

Za 7iadnych okolnosti nepouzivajte dvojnasobnu davku.

Pokial’ Vam lekar nenariadil inak, vymienajte si naplast’ v rovnakom case kazd¢ tri dni (kazdych 72
hodin). Ak zabudnete, vymeiite si naplast’ ihned’ ako si spomeniete. Ak je to vSak prili§ neskoro,
kontaktujte svojho lekara, pretoze je mozné, Ze budete potrebovat’ d’alsie lieky proti bolesti.

Ak prestanete pouzivat’ Fentanyl-ratiopharm

Ak si prajete prerusit’ alebo ukoncit’ lieCbu, porozpravajte sa s Vasim lekarom o dovodoch jej
ukoncenia a o Vasej d’alSej liecbe.

Dlhodobé pouzivanie Fentanyl-ratiopharm mdze vyvolat’ fyzicka zavislost. Ak prestanete pouzivat’
naplasti, mozete sa citit’ celkovo zle.

Ked’Ze je riziko priznakov z vysadenia pri nahlom ukonceni lie¢by vyssie, nikdy neukoncujte lieCbu
Fentanyl-ratiopharm sami, ale vzdy sa najprv porad’te s Vasim lekdrom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Fentanyl-ratiopharm moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Zakladom pre opis vyskytu neziaducich uc¢inkov s nasledujiice daje o frekvencii:

Vel’mi asté u viac ako 1 z 10 pacientov

Casté u menej ako 1 z 10 pacientov, ale u viac ako 1 zo 100 pacientov
Menej Casté u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1000 pacientov
Zriedkavé u menej ako 1 z 1000 pacientov, ale u viac ako 1 z 10000 pacientov
Velmi zriedkavé u menej ako 1 z 10000 pacientov, zahrnajuce jednotlivé hldsenia

Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich zavaznych, vel'mi zriedkavych vedlajSich uc¢inkov,
preruste liecbu a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo navstivte nemocnicu: tazky ttlm dychania
(fazka dusnost’, chréanie) alebo uplna strata priechodnosti traviaceho traktu (kféovita bolest’, vracanie,
plynatost).

Iné vedlajsie ucinky

Vel'mi Casté: ospanlivost’, bolest’ hlavy, zavrat, nevol'nost, vracanie, zapcha, potenie, svrbenie.
Svrbenie zvyc€ajne vymizne do jedného dna po odstraneni naplasti.

Casté: pocity neobvyklého otupenia alebo tnavy. (tlmivy uc¢inok na funkcie mozgu),
nervozita, strata chuti do jedenia, sucho v tstach, bolest’ brucha, kozné reakcie
v mieste aplikacie.

Menej Casté: pocit neobvyklého nadSenia (euforia), strata paméti, poruchy spanku, halucinécie,
nepokoj, tras, poruchy citlivosti, poruchy reci, znizenie alebo zvysenie krvného
tlaku a frekvencie srdca, problémy s dychanim, hnacka, problémy s mocenim,
kozna vyrazka, sCervenenie koze (erytém).

Kozna vyrazka, sCervenanie koze a svrbenie zvycajne vymiznu do jedného dna po
odstraneni naplasti.

Zriedkavé: nepravidelny tep, rozsirenie ciev , Ckanie, zadrziavanie vody v tkanivach, pocit
chladu.

Velmi zriedkavé: celkové akutne alergické reakcie s poklesom krvného tlaku a/alebo problémami
s dychanim (anafylaktické reakcie), klamlivé predstavy, stavy vzrusenia, strata
fyzickych sil, depresia, uzkost’, zmétenost,, porucha sexualnych funkecii, priznaky z
vysadenia, poruchy koordinacie, zachvaty (vratane klonickych a zachvatov typu
grand mal), znizena zrakova ostrost’, porucha dychania (utlm dychania), zastavenie
dychania (apnoe), bolestiva plynatost’, nepriechodnost’ ¢riev, bolest moc¢ového
mechtira, pomalSie pretlacanie vody ako je normalne (znizené vylucovanie mocu).

Ak pouzivate Fentanyl-ratiopharm uz nejaky Cas, moze sa stat’, ze Fentanyl-ratiopharm bude pre Vas
menej U¢inny a bude potrebna uprava davky (moze sa vyvinut’ tolerancia).

Taktiez sa moze vyvinu aj fyzicka zavislost’ a rovnako, ak nahle prestanete pouzivat’ naplasti, mozete
zazit’ priznaky z vysadenia latky. Priznaky z vysadenia latky m6zu byt nevol'nost’, vracanie, hnacka,
uzkost’ a triaska.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,

ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekérovi alebo lekarnikovi.
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5.  AKO UCHOVAVAT FENTANYL-RATIOPHARM

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti, dokonca aj po pouZiti.
Vel'ké mnozstvo lieCiva zostava v transdermalnej néplasti aj po pouziti.

Nepouzivajte Fentanyl-ratiopharm po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Z bezpecnostnych dovodov ako aj z dovodov ochrany Zivotného prostredia sa majii pouZité, nepouzité
ako aj naplasti po datume exspiracie znehodnotit’ alebo vratit’ do lekarne na likvidaciu. Pouzité
naplasti prelozte na polovicu lepiacimi stranami k sebe a ponechajte ich vo vonkajSom obale, az kym
ich neznehodnotite alebo neodnesiete do lekarne.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Fentanyl-ratiopharm obsahuje

- Liecivo je fentanyl.
Kazda naplast’ uvolfiuje 100 mikrogramov fentanylu za hodinu. Kazda naplast’ velkosti 30 cm®
obsahuje 16,5 mg fentanylu.

- Dalsie zlozky su:
Adhézna vrstva: Adhézna polyakrylatova vrstva
Krycia folia: Polypropylénova folia, modra tlaciarenska farba
Odnimatel'na f6lia: Polyetylénova tereftalatova folia (silikonovana)

AKko vyzera Fentanyl-ratiopharm a obsah balenia

Fentanyl-ratiopharm je priehl'adnd, transdermalna naplast’ s lepiacou zadnou stranou, ktora sa da
nalepit’ na kozu. Transdermalne naplasti maji modré oznacenie vyjadrujuce silu.
Fentanyl-ratiopharm je dostupny v baleniach s 3, 5, 10 alebo 20 transdermalnymi néaplast’ami.
Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a Adresa}
{tel.}

{fax}

{e-mail}

Vyrobca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

DE/H/0740/04/MR
Rakusko Fenturogenox 100 pg/h - transdermales Matrixpflaster
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Nemecko Fentanyl-ratiopharm 100pug/h TTS

Spanielsko Fentanilo Matrix ratiomed 100microgramos/h parches transdérmicos EFG
Franctzsko Fentanyl-ratio 100pg/h, dispositif transdermique
Holandsko Fentanyl ratiopharm 100, pleister voor transdermaal gebruik 100 pg/uur

Vel’ka Britania ~ Ribofen 100 microgram/hr Transdermal patch

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvilena {mesiac/rok}.

[Ma byt vyplnené narodne]
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