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Povzetek EPAR za javnost @

S

Ta dokument je povzetek Evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Mjuje, kako
Jje Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljenefQ ije, na podlagi

katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o vasem zdravstvenem stanju ali zdravljenju berite Navodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikonpaliss farmacevtom. Ce
Zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite Znanmo razpravo (ki je

prav tako del EPAR). Vo N
& " U'
Kaj je zdravilo IONSYS? Q
Zdravilo IONSYS je iontoforeti¢ni transdermalni sistem AT8)&ef skozi koZo v telo dovaja zdravilno

ucinkovino fentanilijev klorid.

Za kaj se zdravilo IONSYS uporablja? A
Zdravilo IONSYS se uporablja za nadzor bolecine eracijah in je namenjen samo uporabi v
bolnisnicah. b

Kako se zdravilo IONSYS uporablja? /
Zdravilo IONSYS se daje bolnikom po o . Daje se s pomocjo sistema, ki ga upravlja bolnik

sam. Zdravnik ali medicinska sestra na transdermalni sistem na bolnikovo koZo na prsih ali
nadlahti. Ce bolnik za¢uti bole¢ino, prfl& stikalo na sistemu IONSY'S, s ¢imer sprozi dovajanje
odmerka fentanila (40 mikrogramo dravilo IONSYS se lahko uporabi najvec Sestkrat na uro,
skupno Stevilo odmerkov pa ne s ve¢ kot 80 odmerkov v 24-urnem obdobju. Sistem bo
prenehal delovati 24 ur po prve erku ali po prejemu 80 odmerkov. Tedaj ga mora zdravnik ali
medicinska sestra odstraniti.’\

Kako zdravilo IONSYS deluje?

Zdravilo IONSYS vse dravilno uc¢inkovino fentanil, ki je mo¢no sredstvo za lajSanje bolecin.
Fentanil se pridobiv. 1ja. Gre za dobro znano snov, ki se ze leta uporablja za nadzor bolecin.
Fentanil se nahaja, &ervoarju. Ko bolnik aktivira sistem IONSY'S, elektri¢ni tok premakne odmerek
fentanila iz reze 1ja skozi kozo v krvni obtok. Ko fentanil prispe v krvni obtok, zacne delovati na
receptorje v n& ih in hrbtenjaci in tako preprecuje bolecino.

Kako j ihravﬂo IONSYS raziskano?

Uéink%la IONSYS so bili najprej preizkuseni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh. I1zvedene so bile stiri glavne Studije s priblizno 800 bolniki, ki so prestali operacijo. V treh
Studijah so zdravilo IONSY'S primerjali s placebom (enakim transdermalnim sistemom, kot je
IONSYS, iz katerega pa se zdravilo ni sproscalo). V teh Studijah so belezili Stevilo bolnikov, ki so
prenehali z zdravljenjem, ker jim slednje ni zadostno olajsalo bolecin.

Cetrta $tudija je zdravilo IONSYS primerjala z morfijem, injiciranim v veno z injekcijo. V tej $tudiji
so belezili Stevilo bolnikov, ki so stopnjo olajSanja bolecCine oznacili kot ,,dobro* ali ,,odli¢no*.
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Kaksne Koristi je zdravilo IONSYS izkazalo med raziskavami?

V Studijah, v katerih so zdravilo IONSY'S primerjali s placebom, je bil delez bolnikov, ki so prekinili z
zdravljenjem, ker bolecina ni bila zadostno olajSana, manjsi pri bolnikih, zdravljenih z zdravilom
IONSYS, kot pri bolnikih, zdravljenih s placebom. Ti rezultati kazejo, da je zdravilo IONSYS
koristno za nadzor bole¢ine po operaciji.

Rezultati $tudije, v kateri so zdravilo IONSYS primerjali z morfijem, niso zadostovali za presojo, ali
sta obe zdravili podobno ucinkoviti pri laj$anju bolecin ali ne.

KaksSna tveganja so povezana z zdravilom IONSYS?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila IONSY'S (opaZeni pri ve¢ kot 1 bolniku izmed 10) s zeja
(obcutek slabosti), bruhanje, glavobol in eritem (pordelost koze) na mestu uporabe zdravi

celoten seznam nezelenih u¢inkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila IONSYS, glcjte Navodilo
za uporabo.

Zdravilna uc¢inkovina v zdravilu IONSYS je fentanil, ki ga je moZno zlorabiti. Ke @: zdravilo
IONSYS indicirano za kratkotrajno uporabo, je tveganje majhno.

Zdravilo IONSYS se lahko uporablja samo v bolni$nicah in se ga ne sme upor@tl pri bolnikih, ki
imajo dihalne motnje (kot npr. tezave z dihanjem) ali tezave s srcem, jetri ali ledvieami. Za celoten
seznam omejitev glejte Navodilo za uporabo. ?b

Zakaj je bilo zdravilo IONSYS odobreno? W

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zaklju zdravilo IONSY'S ponuja
potencialne koristi v primerjavi s sistemi, v katerih se sredstvo zasaj§anje bole¢ine daje preko vene: je
namre¢ neinvaziven, ne zahteva uporabe igle, je predprogramirdfyin ‘g lahko sproza bolnik sam.
Odbor je zato odlocil, da so koristi zdravila IONSYS pri nadz@'anju akutne zmerne do hude
pooperativne bole¢ine pri njegovi uporabi samo v bolnién\h ecje od z njim povezanih tveganj.
Odbor je priporocil podelitev dovoljenja za promet z zdr@) ONSYS.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne u % zdravila IONSYS?

Druzba, ki proizvaja zdravilo IONSY'S, bo nadz m glavna varnostna tveganja, povezana z
zdravilom IONSY'S, kot so preveliko odmerjanj aba, odvisnost ali napacna uporaba, ter
zagotovila izobrazevalni nacrt za bolnike, z nike in zdravstvene negovalce, katerega namen bo
zmanj$anje tveganj in spodbujanje varne in%ovite uporabe zdravila.

Druge informacije o zdravilu ION S\%
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom IONSYS, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Janssen-Cilag Inten%nal NV dne 24. januarja 2006.

Celotno Evropsko javno porgci oceni zdravila (EPAR) za zdravilo IONSYS je na voljo tukaj.
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Ta povzetek je bil nazadnjéposodobljen 10-2007.
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