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1. IME ZDRAVILA

IONSY'S 40 mikrogramov na odmerek transdermalni sistem

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En sistem IONSYS vsebuje 9,7 mg fentanila v obliki fentanilijevega klorida, in dovaja
40 mikrogramov fentanila na odmerek, do najve¢ 80 odmerkov (3,2 mg/24 h).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA Q\'
transdermalni sistem O®

Sistem IONSYS je sestavljen iz elektronskega upravljalnika in zdravilne end% dvema hidrogeloma.
Upravljalnik je bel z napisom »IONSY S®« ter ima digitalni prikazoval @sve lobno okence in vdrt
gumb za aktivacijo odmerka. Zdravilna enota je modra na strani, Ki se/%veze z upravljalnikom, v
rde¢em spodnjem delu ohiSja pa vsebuje dva hidrogela, od katerd\ébn vsebuje fentanil. Sestavljen
izdelek IONSY'S meri 47 mm x 75 mm.
\\
O

4, KLINICNI PODATKI A
4.1 Terapevtske indikacije 60

Sistem IONSYS je indiciran za zdravher&@ggle zmerne do hude pooperativne bole¢ine pri odraslih
bolnikih.

4.2  Odmerjanje in nacin upo&

Sistem IONSYS se lahko u %ja samo Vv bolniSnicah. Zdravljenje sme uvesti in voditi samo
zdravnik, ki ima |zkus ravljenjem z opioidi. Zaradi znane moznosti zlorabe fentanila mora
zdravnik oceniti bolnj zgodovmo zlorabe zdravil in drog (glejte poglavje 4.4).

Odmerjanje &(b

Pred Zaéetkglrﬁporabe zdravila IONSYS je treba bolnikom povecati odmerek analgetika, dokler se ne
doseZe sprejemljiva raven analgezije (glejte poglavije 5.1).

Sistem IONSYS sme aktivirati samo bolnik.

Vsak odmerek zdravila IONSYS ustreza 40 mikrogramom fentanila v ¢asu 10 minut, do najvec
240 mikrogramov na uro (6 odmerkov, Ki trajajo vsak po 10 minut). Sistem IONSY'S bo deloval 24 ur
po sestavitvi oziroma dokler ne dovede 80 odmerkov (kar nastopi prej). Potem bo prenehal delovati.

Po 24 urah ali 80 odmerkih se po potrebi uporabi nov sistem. Vsak nov sistem je treba namestiti na
nov kozni predel. Zaradi manj3e absorpcije fentanila iz sistema v prvih nekaj urah bo morda bolnik ob
vsaki namestitvi novega sistema IONSY'S uporabljal zdravilo IONSY'S pogosteje kot med
preostankom 24-urnega obdobja odmerjanja (glejte poglavje 5.2).

NajdaljSe trajanje zdravljenja je 72 ur, ¢eprav bo vecina bolnikov verjetno potrebovala samo en sistem.



Bolniki ne smejo nositi ve¢ kot enega sistema naenkrat.
Uporabljeni sistemi se ne smejo ponovno namestiti.
Sistem IONSYS je treba odstraniti pred odpustom iz bolniSnice.

Starejsi bolniki

Kot pri vseh zdravilih s fentanilom je lahko o¢istek fentanila pri starejSih bolnikih zmanjSan, s
posledi¢nim podaljSanjem razpolovnega ¢asa. Posebno prilagajanje odmerkov starejSim bolnikom ni
potrebno, vendar je treba starejSe bolnike skrbno opazovati zaradi nezelenih u¢inkov fentanila (glejte
poglavji 4.4 in 4.8).

Okvara jeter ali ledvic
Zdravilo IONSYS je treba uporabljati previdno pri bolnikih z zmerno ali hudo okvaro jeter ali ledvic

(glejte poglavje 4.4). @
Pediatricna populacija @

Varnost in ucinkovitost zdravila IONSYS pri otrocih in mladostnikih, starih m: t 18 let, nista
dokazani. Trenutno razpolozljivi podatki so opisani v poglavju 4.8, vendar p@) o¢il o odmerjanju ni
mogoce dati. @

Nacin uporabe . (b/\/

Zdravilo IONSY'S je samo za transdermalno uporabo. @Q\

Previdnostni ukrepi, potrebni pred ravnanjem z zdravil 1"dajanjem zdravila

Med ravnanjem z zdravilom IONSYS je treba nositi re.& Ice. Za preprecitev zauZitja hidrogela z
vsebnostjo fentanila, ki bi lahko povzrocil smrtm&@rno hipoventilacijo ali smrt, hidrogel ne sme
priti v stik z usti ali drugimi predeli sluznice.

Sistema IONSYS se ne sme zmogiti. Daﬁ@k z vodo bi lahko vplival na delovanje sistema in
povzrocil, da bi se sistem odlepil s koze.

Priprava mesta aplikacije .

Zdravilo IONSYS je treba up aditi na neposkodovani, nerazdrazZeni in neobsevani koZi. Zdravilo
IONSY'S se ne sme namestiti r'a nenormalna mesta na kozi, kot so brazgotine, opekline, tetovaze ipd.
Ne sme se namestiti naké predele, na katerih so bila uporabljena zdravila za topikalno uporabo.
Pred namestitvijo SiS%XJC treba pristri¢i (ne obriti) dlake na mestu aplikacije. Sistem IONSYS se ne
sme namestiti na ré& , kjer je bil uporabljen prejsnji sistem.

Mesto aplikacijé‘t eba obrisati z navadnim tamponom, prepojenim z alkoholom, in pred

namestitvij& distetna IONSYS pocakati, da se koza popolnoma posusi. Za ¢iS€enje mesta aplikacije se
ne smejo upokdbiti mila, olja, losjoni ali kakrsna koli druga sredstva, ki bi lahko povzrocila drazenje
koze ali spremenila njene absorpcijske znacilnosti.

Sestavitev sistema IONSYS
Sistem IONSYS se ne sme uporabiti, ¢e je tesnilo na podstavku ali vrecki, ki vsebuje zdravilno enoto,
zlomljeno ali poSkodovano.



gumb za
odmerjanje

/@svetlobno okence

prikazovalnik
dovedenih
odmerkov

Med sestavljanjem sistema IONSY'S je treba nositi rokavice. Podstavek odprite tako, da ¥ovlecete
njegov pokrovcek. Vrecko, ki vsebuje zdravilno enoto, zacnite odpirati ob zarezi, nat revidno
odtrgajte vrh vrecke. Odstranite zdravilno enoto iz vrecke in namestite nanjo upra@k tako, da

poravnate oba dela in ju trdno pritisnete skupaj. KO

Po sestavitvi digitalni prikazovalnik upravljalnika opravi kratko samotestiranje. Predvaja se slisen pisk,
rdeca lucka enkrat utripne in na digitalnem prikazovalniku utripa Stevi 8«. Ob koncu
samotestiranja se na zaslonu prikaze Stevilka »0« in zelena luc¢ka poéagi‘&ripa, kar oznacuje, da je
sistem IONSY'S pripravljen za uporabo. .

i

Aplikacija zdravila IONSYS .
Odstranite in zavrzite prozorno plasti¢no folijo, ki prekri %ilni del, ter pri tem pazite, da Se ne
dotaknete hidrogelov. Sistem IONSYS je treba z lepil anjo navzdol za najmanj 15 sekund trdno

pritisniti na kozo na bolnikovih prsih ali nadlahti..S pritisnite zunanje robove, da se sistem
zanesljivo oprime koze. Ce se kadar koli med up& stik sistema s kozo zrahlja, lahko zascitite
njegove robove z nealergenim samolepilnim‘@om in obnovite popoln stik s kozo. Pri names¢anju
traku pazite, da ne prelepite svetlobnega ol@ igitalnega prikazovalnika ali gumba za odmerjanje.
Gumba za odmerjanje ne smete pritisnit'rA

Ve¢ podrobnosti je na voljo v p‘o@:@é.&

Dovajanje odmerkov Q\

Na upravljalniku siste @ISYS je na voljo vdrt gumb za odmerjanje. Bolnik sprozi dovajanje
odmerka fentanila tak%pritisne in spusti gumb za odmerjanje dvakrat v 3 sekundah. Sistem
IONSYS sme aktiv@amo bolnik.

Po uspesni (Q/i sistem IONSYS zapiska, kar oznacuje zacetek dovajanja odmerka. Utripanje
zelene 1uék§%!1de s po¢asnega na hitrega in digitalni prikazovalnik med celotnim 10-minutnim
obdobjem odmerjanja izmeni¢no prikazuje vrtenje krozca in Stevilo zakljucenih odmerkov. Dovajanje
naslednjega odmerka se ne more zaceti, dokler prejsnje 10-minutno obdobje odmerjanja ni konc¢ano.
Pritisk na gumb med spro$¢anjem odmerka ne povzroé¢i dodatnega dovajanja fentanila. Po
zakljucenem 10-minutnem odmerjanju zelena lucka znova zacne utripati pocasi, digitalni
prikazovalnik prikaZe Stevilo dovedenih odmerkov in sistem IONSYS je pripravljen za ponovno
uporabo.

Ob koncu 24-urne uporabe ali po sprostitvi 80 odmerkov se zelena lucka izklopi in $tevilo dovedenih
odmerkov utripa. Utripajoci digitalni prikazovalnik lahko izklopite tako, da za Sest sekund pritisnete
gumb za odmerjanje.

Odstranitev sistema s koze
Sistem IONSYS se odstrani z bolnika tako, da se dvigne pri rde¢em zavihku in odlepi s koZznega
predela. Pri odstranjevanju sistema IONSY'S s koZe je treba nositi rokavice in paziti, da se ne



dotaknete hidrogelov. Ce med odstranjevanjem zdravilo pride v stik s koZo, je treba predel temeljito
sprati z vodo, brez uporabe mila.

Sistem IONSYS se lahko odstrani kadar koli, vendar se odstranjen sistem ne sme ponovno namestiti.
Ce bolnik potrebuje dodatno lajsanje bolecine, se lahko namesti nov sistem na drug kozni predel na
zunanjem delu nadlahti ali prsih.

Upostevati je treba posebne previdnostne ukrepe za odstranjevanje (glejte poglavje 6.6).

Odpravljanje tezav

Vsak sistem IONSYSS je zasnovan za sprostitev do 80 10-minutnih odmerkov fentanila v obdobju

24 ur. V spodnji preglednici so razli¢na sporoc€ila o napakah, ki se lahko pojavijo, skupaj z verjetnim
vzrokom in potrebnim ukrepom.

Sporodilo o napaki/povratna Verjetni Potrebni ukrep \
informacija vzrok @
o lucka ne sveti skoraj 1. Sistema ne uporabliZj N
e sistem ne piska prazna 2. Sistem zavrzite vodilih v
¢ na prikazovalniku ni ni¢esar baterija ali poglavju 6.6. QS
okvarjen 3. Namestite ststem na drug
sistem kozni p@‘@v .
¢ 15 sekund utripa rde¢a luc¢ka slab stik s 1.Si @trdno namestite na
e sistem 15 sekund piska kozo kq%kovo kozo tako, da mo¢no
e sistem ni trdno pritrjen \»\®' isnete rob(_)ve_z ali uporabite
C’\ ngale'rgen lepilni trak. o
A 2. Ce sistem znova zacne piskati,
O ga odstranite in zavrzite ter
p 6 namestite nov sistem na drug
(;, kozni predel.
e rdeca lucka neprekinjeno utripa A‘ stemska 1. Odstranite sistem z bolnika.
e sistem neprekinjeno piska napaka 2. Drzite gumb za odmerjanje,
e na prikazovalniku je ves Cas §tev} dokler piskanje ne preneha in
. prikaz izgine.
Q\ 3. Sistem zavrzite po navodilih v
poglavju 6.6.
A‘QO 4. Namestite nov sistem na drug
% kozni pr_edel-. -
e lucka ne svet \ konec 1. Odstranite sistem z bolnika.
e sistem ne sb uporabe po 2. Drzite gumb za odmerjanje,
* Na prikaz:f\)ebﬁiku utripa Stevilka 24 urah ali dokler vsebina na
80 odmerkih prikazovalniku ne izgine.
3. Sistem zavrzite po navodilih v
poglaviju 6.6.
4. Namestite nov sistem na drug
kozni predel.

Ce zdravstveni delavec sumi, da je sistem IONSYS okvarjen ali da ne deluje pravilno, ga mora takoj
odstraniti z bolnika in stopiti v stik z druzbo The Medicines Company.

Zdravstveni delavec mora bolniku narociti, naj ga ob sumu na okvaro ali napako sistema o tem
nemudoma obvesti.

4.3 Kontraindikacije



Preobéutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Huda depresija dihanja ali cisti¢na fibroza.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Pred vsakim kirurSkim posegom mora zdravstveni delavec poskrbeti, da je bolnik ustrezno obveséen o
tem, kako mora uporabljati sistem IONSYS po operaciji.

Po uporabi lahko v sistemu IONSY'S ostane potencialno nevarna koli¢ina fentanila. Navodila za
odstranjevanje sistema so v poglavju 6.6.

Pred slikanjem z magnetno resonanco (MRI), rentgenom ali ra¢unalnisko tomografijo in kardioverzijo,
defibrilacijo ali diatermijo je treba sistem IONSY'S odstraniti.

Ob ¢ezmernem potenju se lahko dovajanje fentanila zmanjsa. é\,
Depresija dihanja O®
Zaradi preprecevanja morebitnega prevelikega odmerjanja sme sistem ION ktivirati samo bolnik.

Pri uporabi sistema IONSY'S se lahko pojavi pomembna depresija diha@%olnike je treba opazovati
zaradi teh u¢inkov (glejte poglavje 4.9).

Soc¢asna uporaba zdravil, ki delujejo na osrednje zivéevje, la@eéa tveganje za depresijo dihanja

L ]

(glejte poglavje 4.5). \\
Kroni¢na pljuéna bolezen AO

O

Pri bolnikih s kroni¢no obstruktivno pljucno bolexaljo ali bolnikih z boleznimi, zaradi katerih so
dovzetni za hipoventilacijo, se lahko pojavi!g@j §i nezeleni ucinki. Pri tak$nih bolnikih lahko opioidi

zmanjsajo frekvenco dihanja in povecajo v dihalnih poteh.

PosSkodbe glave in zviSan intrakranj.a@tlak

A\
Fentanil se ne sme uporabljatjgﬁnikih, ki so lahko $e posebno obcutljivi za intrakranialne u¢inke
zadrzevanja COz, npr. tisti aki zviSanega intrakranialnega tlaka, motnjami zavesti ali pri bolnikih
v komi. Opioidi lahko pf¥ksifejo klinicni potek pri bolnikih s poskodbami glave. Fentanil je treba
uporabljati previdno nikih z mozganskimi tumorji ali drugimi pomembnimi spremembami, ki
zasedajo prostor V\ ganih.

Bolezen sr-tg\/C

Fentanil lahko povzroci bradikardijo ali hipotenzijo, zato se mora uporabljati previdno pri bolnikih z
bradiaritmijami ali katero koli pomembno boleznijo srca in oZilja.

Paraliti¢ni ileus
Pri bolnikih s paraliti¢nim ileusom je treba zdravilo IONSY'S uporabljati previdno.

Moznost zlorabe in odvisnost

Potencial zlorabe fentanila je zelo znan. Bolniki z anamnezo odvisnosti od drog ali zlorabe alkohola so
v vecji nevarnosti za razvoj odvisnosti in zlorabo pri zdravljenju z opioidi. Zdravnik mora oceniti
bolnikovo zgodovino zlorabe zdravil in drog ter takSne bolnike pozorno spremljati.



Po ponavljajoci se uporabi opioidov se lahko razvijejo toleranca, telesna odvisnost in psiholoSka
odvisnost. latrogena odvisnost po jemanju opioidov je redka. Fentanil se lahko zlorabi podobno kot
drugi opioidni agonisti. Zloraba ali namerna napacna uporaba zdravila IONSYS lahko povzroci
preveliko odmerjanje in/ali smrt.

Bolezen jeter

Fentanil se v jetrih presnavlja v neaktivne presnovke. Bolezni jeter lahko zapoznijo izlo¢anje. Bolnike
z okvaro jeter je treba skrbno opazovati glede znakov toksic¢nosti fentanila.

Bolezen ledvic

Manj kot 10 % danega fentanila se izlo¢i v nespremenjeni obliki skozi ledvice. Za razliko od morfina
se skozi ledvice ne izloCajo nobeni aktivni presnovki fentanila. Podatki, pridobljeni z intravensko

uporabo fentanila pri bolnikih z odpovedjo ledvic, kazejo, da lahko dializa spremeni volumen
porazdelitve fentanila. To lahko vpliva na serumske koncentracije. Ce bolniki z okvaroéﬁ&ic
prejemajo zdravilo IONSYS, jih je treba skrbno opazovati glede znakov toksiénost@ ila.

StarejSi bolniki KO

Starej3e bolnike je treba med uporabo zdravila IONSY'S pozorno spreml%%di nezelenih u¢inkov
fentanila (glejte poglavji 4.2 in 4.8).

O
Bolniki s ¢ezmerno telesno maso Q\

Splosni profil nezelenih u¢inkov pri bolezensko debelih b (ITM > 40) ne kaze na pomembne
razlike v varnosti v primerjavi z bolniki z ITM <40. V @rj potrebna previdnost pri predpisovanju
zdravila IONSY'S bolezensko debelim bolnikom, saj hko izpostavljeni ve¢jemu tveganju za druge
pridruzene bolezni dihal (npr. spalno apnejo), za sar so dovzetnejSi za hipoventilacijo ali hujSe
nezelene ucinke (glejte poglavje 4.8). )

(@)
Okvara sluha AQ

Zdravilo IONSYS je treba uporablj evidno pri bolnikih z okvaro sluha, ki morda ne bodo sliSali
zvocnih signalov sistema. ‘\

Kirurski poseqgi na prsnemA«sSu in zgornjem delu trebusne votline

O bolnikih, ki so pr \<irur§ke posege na prsnem koSu in zgornjem delu trebusne votline, ni veliko
podatkov. Zato§ { porabi zdravila IONSY'S pri teh bolnikih potrebna previdnost.

Zdravstventﬂt e
v

Varnost zdravila IONSY'S ni dokazana pri bolnikih z zdravstvenim stanjem 1V na lestvici ASA
(American Society of Anesthesiologists), tj. bolnikih s hudo sistemsko boleznijo, ki pomeni stalno
smrtno nevarnost.

Bolniki z genetskimi polimorfizmi, ki vplivajo na CYP3A4 in CYP3A5

Objavljena literatura kaZe potencial za povecano izpostavljenost fentanilu pri bolnikih z genetskimi
polimorfizmi, ki vplivajo na CYP3A4 in CYP3AS5, z majhno variabilnostjo v koncentracijah pri
transdermalnem dajanju; zato je treba zdravilo IONSYS uporabljati previdno pri teh bolnikih (glejte
poglavje 5.2).

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij



Socasna uporaba drugih zaviralcev osrednjega Zivénega sistema, vklju¢no z drugimi opioidi, sedativi
ali hipnotiki, sploSnimi anestetiki, fenotiazini, pomirjevali, relaksanti skeletnih misic, sedativnimi
antihistaminiki in alkoholnimi pijac¢ami, lahko povec¢a pomirjevalni u¢inek. Nastopijo lahko
hipoventilacija, hipotenzija in globoka sedacija ali koma. Zato sta pri uporabi katerega koli od teh
zdravil socasno s sistemom IONSYS potrebna posebna oskrba in opazovanje bolnika.

Fentanil, zdravilna uc¢inkovina z velikim oc¢istkom, se hitro in obsezno presnavlja zlasti prek encima
CYP3AA4. Ttrakonazol, mocan zaviralec encima CYP3A4, pri 4-dnevnem peroralnem odmerjanju

200 mg/dan ni imel pomembnega ucinka na farmakokinetiko intravensko apliciranega fentanila.
Peroralni ritonavir, eden najmocnejsih zaviralcev encima CYP3A4, je zmanjsal ocistek intravensko
apliciranega fentanila za dve tretjini. So¢asna uporaba mo¢nih zaviralcev CYP3A4 (npr. ritonavir,
ketokonazol, itrakonazol, troleandomicin, klaritromicin in nelfinavir) ali zmernih zaviralcev CYP3A4
(npr. amprenavir, aprepitant, diltiazem, eritromicin, flukonazol, fosamprenavir, sok grenivke in
verapamil) z zdravilom IONSYS lahko pripelje do zviSanja plazemskih koncentracij fentanila, kar
lahko poveca ali podaljsa terapevtske in nezelene ucinke ter povzroci resno depresijo di
okolis¢inah sta potrebna posebna oskrba in opazovanje bolnika. So¢asna uporaba riton
mo¢nih ali zmernih zaviralcev CYP3A4 z zdravilom IONSYS se ne priporoca, raze
spremljanju bolnika.

Socasna uporaba delnih opioidnih agonistov/antagonistov (npr. buprenorfin ﬂbuflna pentazocina)

se ne priporoca. Te u¢inkovine imajo visoko afiniteto za opioidne recept razmerno majhno
intrinzi¢no aktivnostjo, zato delno zavrejo analgeti¢ni u¢inek fentanll ahko povzrocijo
odtegnitvene simptome pri bolnikih, odvisnih od opioidov. .

Serotoninergi¢na zdravila . Q

privzema serotonina (SSRI), zaviralec ponovneg a serotonina in noradrenalina (SNRI) ali
zaviralec monoamin-oksidaze (MAO), lahko po veganje za potencialno smrtno nevarni
serotoninski sindrom.

Socasna uporaba fentanila s serotoninergi¢no ucmkov% ot je selektiven zaviralec ponovnega

Uporaba zdravila IONSY'S se ne priporoéApri bolnikih, ki so v zadnjih 14 dneh prejemali zaviralce

monoamin-oksidaze (MAO). Poroca namrec o resnih in nepredvidljivih povecanjih u¢inkov
opioidnih analgetikov zaradi zav& MAO.

Studije medsebojnega delova?%o izvedli le pri odraslih.

Lokalna zdravila A%

Sistem IONSY e ne uporablja na koznem predelu, kjer je bilo prej uporabljeno katero koli
lokalno zdrﬂ/ brati je treba drugo mesto aplikacije.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Ni zadostnih podatkov o0 uporabi fentanila pri noseénicah. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na
sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje 5.3). Zdravilo IONSYS ne smete uporabljati med
nosecnostjo, ¢e ni nujno potrebno.

Uporaba med porodom se ne priporo¢a, ker fentanil prehaja skozi posteljico in je dihalni center ploda

obcutljiv za opiate. Ce mati v tem &asu prejme zdravilo IONSYS, mora biti na voljo protisredstvo za
otroka. Po dolgoro¢nem zdravljenju lahko fentanil povzro¢i odtegnitvene simptome pri novorojencu.

Dojenje



Fentanil se izlo¢a v materino mleko. Dojenje se odsvetuje Se 24 ur po odstranitvi sistema IONSYS.

Plodnost

Ni klini¢nih podatkov o vplivih fentanila na plodnost. Studije na podganah so pokazale zmanj$ano

plodnost in povec¢ano umrljivost zarodkov (glejte poglavje 5.3).

4.7

Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji

Opioidni analgetiki poslabsajo psihi¢no in/ali telesno sposobnost, potrebno za opravljanje potencialno
nevarnih nalog (npr. voZnje avtomobila ali upravljanja strojev). Bolnikom je treba svetovati, naj ne
vozijo ali upravljajo strojev, ¢e so zaspani, omoti¢ni ali imajo motnje vida.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogosteje opisani nezeleni ucinki so navzea, bruhanje in reakcije na me
eritem in pruritus. Vec¢inoma so blagi do zmerni. Najresnejsa opisana nezel
in apneja. Vse bolnike je treba pozorno spremljati zaradi teh u¢inkov.

Seznam nezelenih uéinkov v obliki preglednice

Pri uporabi zdravila IONSYS v klini¢nih Studijah in obdobju t

ucinkih. Vsi nezeleni u¢inki so navedeni po organskih siste

pogosti (> 1/100 do < 1/10), obc¢asni (> 1/1.000 do < 1/1

so porocali o naslednjih nezelenih

ogostnosti: zelo pogosti (> 1/10),
W redki (= 1/10.000 do < 1/1.000).

"

Q@plikacije, kot sta

inka sta hipotenzija

\
N
ﬁosti

Organski sistem Zelo pogosti Ob¢asni Redki
S

Infekcijske in parazitske C) rinitis

bolezni \@

Bolezni krvi in -~ anemija

limfati¢nega sistema

0

Presnovne in prehranske

.\Q‘

zmanjSan apetit

hipokalciemija

motnje Q hipoglikemija
N a hipokaliemija
Psihiatri¢ne motnje ’\\" nespecnost nenormalne sanje | depresija
A agitacija nenormalne misli
\(b' tesnoba
6 zmedenost,
/\/ halucinacije,
zivénost
Bolezni zivéevja omotica migrena disgevzija
glavobol parestezija hipestezija
zaspanost
sinkopa
Ocesne bolezni meglen vid
USesne bolezni, vklju¢no vrtoglavica
z motnjami labirinta
Sréne bolezni tahikardija bradikardija
Zilne bolezni hipotenzija hipertenzija
ortostatska
hipotenzija

vazodilatacija

Bolezni dihal, prsnega

hipoksija

apneja

pljucna bolezen
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ko3a in mediastinalnega

kaselj

prostora dispneja
kolcanje
hipoventilacija
Bolezni prebavil navzea zaprtost suha usta abdominalna
bruhanje bolecine v dispepsija, distenzija
trebuhu flatulenca diareja
ileus spahovanje
Bolezni koZe in podkoZja pruritus izpuscaj,
hiperhidroza
Bolezni miSi¢no- bolecine v hrbtu hipertonija
skeletnega sistema in bolecine v mialgija
vezivnega tkiva okonéinah
Bolezni sedil retencija urina oligurija disurija
Splosne tezave in eritem na mestu | edem na mestu bole¢ina na mestix| bolecina v
spremembe na mestu aplikacije aplikacije aplikacije @ “prsnem kosu
aplikacije pruritus na mestu | suhost na splosno slabo
aplikacije aplikaci@ pocutje
reakcija na mestu | papul mestu parestezija na
aplikacije ap 'k&e mestu aplikacije
vezikule na ,ﬁ(@ija edem na mestu
zlica

mestu aplikacije

zviSana telesna\
temperatur

' reakcija na mestu

injiciranja
bole¢ina na

aplikacije mestu injiciranja
bolecina edem
PoSkodbe in zastrupitve O zaplet v zvezi z
in zapleti pri posegih A rano
Kirurski in drugi zdravljenje

medicinski posegi

O

bé

gastrointestinalnih

motenj

Pediatri¢na populacija

Podatki o uporabi zdravila 10
V tej Studiji so 28 pediatri¢ni
40 mikrogrami fentanila, pete
neustrezna. Pri teh boln@e
je porocali o bruhanju (32,1 %) in zviSani telesni temperaturi (60,7 %) v
Omej ena izpostavljenost pediatri¢ne populacije ne zado$¢a za varno in

pediatri¢ni bolniki p
primerjavi z odra

A‘O
(s

ri pediatri¢ni populaciji so omejeni na eno klini¢no preskusanje.

R0

ikov, starih od 6 do 16 let, zdravili s sistemom IONSYS s
ko je bila analgezija s sistemom IONSYS s 25 mikrogrami fentanila
bila incidenca navzee podobna kot pri odraslih, medtem ko so

ucinkovito v )\’( dmerjanja zdravila IONSY'S pri bolnikih, mlajsih od 18 let.
ni

StarejSi bolniki

Starejsi bolniki (> 65 let) predstavljajo 28 % (499/1763) celotne nadzorovane izpostavljenosti v
klini¢nih presku$anjih zdravila IONSYS 40 mikrogramov, vkljuéno s priblizno 10 % (174/1763)
bolnikov, starih > 75 let. VV nobeni od nadzorovanih Studij niso ugotovili splosnih razlik v varnosti
zdravila IONSYS s 40 mikrogrami fentanila med starejSimi (> 65 let, vklju¢no s podskupino > 75 let)
in odraslimi bolniki. Profil nezelenih u¢inkov torej ne kaze pomembnih razlik v varnosti v primerjavi z

bolniki, mlajsimi od 65 let.

Bolniki s ¢ezmerno telesno maso

Pri populaciji v nadzorovanih klini¢nih preskusanjih profil nezelenih u¢inkov pri bolnikih z ITM > 40
(86/1436 ali 6 %) ni pokazal pomembnih razlik glede na bolnike z ITM < 40. Kljub temu je pri teh
bolnikih potrebna previdnost (glejte poglavije 4.4).
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Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi

Znaki prevelikega odmerjanja fentanila so povecanje farmakoloskih u¢inkov zdravila, med katerimi je
najresnej$i uéinek depresija dihanja (glejte poglavje 5.2).

Zdravljenje \

Med takojSnjimi protiukrepi za obvladovanje depresije dihanja so odstranitev siste
telesna ali verbalna stimulacija bolnika. Tem ukrepom lahko na podlagi klini¢ne je leCeCega
zdravnika sledi dajanje specifiénega opioidnega antagonista, kot je nalokson. Eg sija dihanja po
prevelikem odmerjanju lahko traja dlje od delovanja opioidnega antagonistaQJ polovni ¢as
antagonista je lahko kratek, zato bosta morda potrebna veckratno dajanjesli infuzija antagonista.
Odprava narkoti¢nega uc¢inka lahko pripelje tudi do akutnega pojava M@e in spro$¢anja
kateholaminov. (b'

\R) in neovirano dihalno pot, po
Je dajati kisik in podpirati ali
anjati ustrezno telesno temperaturo in

Odvisno od klini¢nega stanja je treba vzpostaviti in vzdrzevag
moznosti z orofaringealnim ali endotrahealnim tubusom.
nadzorovati dihanje, kakor je primerno. Poleg tega je tr
vnos tekocin.
Ce se pojavi huda ali persistentna hipotenzijay je Qa upostevati moznost hipovolemije in stanje

obvladovati z ustreznim parenteralnim nadguie§£anjem tekocine ali drugimi ukrepi, ki so morda
potrebni na podlagi klini¢ne presoje lecec dravnika.

5.  FARMAKOLOSKE LA{Q%SH

51 Farmakodlnamlc Qostl

Farmakoterapevtsk?g\\olna analgetiki; derivati fenilpiperidina; oznaka ATC: NO2ABO03.
Mehanizem gu a

Fentanil je opioidni analgetik, ki deluje zlasti na opioidne p-receptorje.

Farmakodinamicni uéinki

Primarna terapevtska ucinka sta analgezija in sedacija. Sekundarni farmakoloski u¢inki so depresija
dihanja, bradikardija, hipotermija, zaprtost, mioza, telesna odvisnost in evforija (glejte poglavje 5.2).

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Uc¢inkovitost in varnost zdravila IONSYS pri zdravljenju akutnih, zmernih do hudih pooperativnih
bolecin so ocenili v sedmih nadzorovanih $tudijah pri 1763 bolnikih: treh s placebom nadzorovanih
Studijah in §tirih z zdravilno uéinkovino nadzorovanih §tudijah. S placebom nadzorovana preskusanja
so vkljucevala 791 bolnikov, pretezno zensk (72 %), bele rase (82 %), s povprec¢no starostjo 45-54 let
(razpon 18-90 let), vec¢inoma po kirurskih posegih na spodnjem delu trebuha (vkljuéno z medenico) in
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ortopedskih posegih. Bolniki so zaceli sodelovati v Studiji kmalu po vecji operaciji, ¢e niso imeli
tolerance na opioide, e je bilo pricakovano nezapleteno okrevanje in ce so potrebovali vsaj 24-urno
parenteralno zdravljenje z opioidi. Uporaba dolgodelujocega ali katerega koli neopioidnega analgetika
ni bila dovoljena. Bolnikom so prvotno povecevali intravenske odmerke fentanila ali morfina, dokler
se niso dobro pocutili, nato pa so bili randomizirani za prejemanje zdravila IONSYS ali ujemajocega
se sistema s placebom. V prvih 3 urah sodelovanja v Studiji so bolniki po potrebi smeli dobiti tudi
bolusni intravenski fentanil, dokler niso dosegli dobrega pocutja. Potem je 727 bolnikov ostalo v
Studijah, kjer so uporabljali samo sistem IONSYS ali kontrolni sistem in bili ocenjeni glede na
ucinkovitost.

Primarni opazovani dogodek v vsaki s placebom nadzorovani Studiji je bil delez umikov zaradi
neustrezne analgezije v obdobju od 3 do 24 ur po namestitvi sistema IONSY'S. Kot je prikazano v
preglednici 1 spodaj, je bilo zdravilo IONSYS (fentanilov hidroklorid) boljSe od placeba v vseh
Studijah. Dodatne analize so pokazale, da vrsta kirurSkega postopka ni vplivala na trende opazovanih
dogodkov ucinkovitosti, in u¢inkovitost sistema IONSYS je bila podobna v celotnem preiskovanem
razponu indeksov telesne mase (od < 25 do > 40 kg/m? ITM). %2

o

Preglednica 1: Bolniki v s placebom nadzorovanih O
preskuSanjih (N = 727) ,\\
Odstotek (n) bolnikov, ki so prenehali sodelovati za’@ii
nezadostne analgezije po 3 do 24 urabh,
Studija IOEISYS Plzicebo “ /| vrednost
n =454 n= p
C-2001-011 | 27 % (64/235) | 57 % (16)g04) | [D,0001
C-2000-008 | 25 % (36/142) 4Q06x19/47) 0,049
C-95-016 8 % (6/77) d&‘% (9/22) 0,0001
Zdravilo IONSY'S so ocenili tudi v stirih z zdravi @%lkovino nadzorovanih preskusanjih (pretezno
pri Zenskah (65 %), bele rase (85 %), s povpr.eénéarostjo 55 let (razpon 18-91 let), ve¢inoma po
kirurskih posegih na spodnjem delu trebuha '(o)Topedskih posegih), kjer so za primerjalno ucinkovino

uporabili standardni rezim intravenske an ije z morfinom, ki jo nadzoruje bolnik (PCA). V teh
Studijah so 1313 bolnikov, ki so prestali vegji kirurski poseg, randomizirali v skupino PCA z
intravenskim morfinom (1 mg morfi obliki bolusa, 5-minutna blokada, skupaj 10 mg/h),

s placebom nadzorovanih $tu so v neposrednem pooperativhem obdobju bolnikom povecevali
odmerek intravenskega feptanila ali morfina skladno z bolnisni¢nim protokolom, dokler se niso
pocutili dobro. Nato sd® e randomizirali na zdravilo IONSYS ali intravensko zdravljenje PCA z
morfinom. Bolnike ;5:% ¢ili o uporabi sistema za lajSanje bole¢in.

dovajanim s ¢rpalko, medtem% 88 bolnikov randomizirali na zdravilo IONSYS. Podobno kot v

po razli¢nih Kirprskih posegih, ki so v klini¢ni praksi pogosti. V $tudiji C-2000-007 so ocenili bolnike
po opravljenifi posegih na trebuhu, prsnem kosu ali po ortopedskih kirurskih posegih; v Studiji
CAPSS-319 so ocenili bolnike po popolni nadomestitvi kolka; v Studiji CAPSS-320 so ocenili
zdravilo IONSY'S pri bolnikih po kirurSkih posegih na trebuhu in medenici, v Studiji FEN-PPA-401 pa
bolnike po ve&jih posegih na trebuhu ali veéjih ortopedskih kirurkih posegih. Bolniki so lahko ostali v
Studiji do 72 ur, ¢e so toliko ¢asa potrebovali parenteralno opioidno analgezijo. Vsakih 24 ur ali prej,
¢e so bili uporabljeni vsi odmerki, so namestili nov sistem IONSYS na drug koZni predel. Dodatno
intravensko opioidno zdravilo (fentanil ali morfin) je bilo dovoljeno samo v prvih 3 urah zdravljenja z
zdravilom IONSYS ali zdravljenja PCA z morfinom. Po 3 urah v Studijah C-2000-007 in CAPSS-320
sofasna uporaba analgetikov ni bila dovoljena. V $tudiji CAPSS-319 je pol bolnikov v vsaki skupini
perioperativno prejelo rofekoksib in v tudiji FEN-PPA-401 so bili v celotnem obdobju Studije
dovoljeni neopioidni analgetiki. Primarni opazovani dogodek u¢inkovitosti je bila bolnikova celovita
presoja metode obvladovanja bole¢ine po 24 urah, ki so jo uporabili za ugotavljanje enakovrednosti
med zdravilom IONSYSS in intravenskim zdravljenjem PCA z morfinom z vnaprej dolo¢eno £10-
odstotno mejo enakovrednosti in dvostranskim 95-odstotnim intervalom zaupanja. Vsak bolnik in

V teh étudij}%? {Cenili zdravilo IONSYS v primerjavi z intravenskim zdravljenjem PCA z morfinom
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raziskovalec je ocenil bolnikovo metodo obvladovanja bolecine kot slabo, zadostno, dobro ali odli¢no.
Rezultati uéinkovitosti na koncu 24 ur so predstavljeni v preglednici 2 spodaj za ocenljivo populacijo
bolnikov. Kot je prikazano v nadaljevanju, je primarni opazovani dogodek, delez bolnikov, ki je ocenil
obe metodi lajSanja bolecine kot »dobri ali odli¢ni« v vseh $tirih Studijah, izkazal enakovrednost, pri
¢emer je bil vsak 95-odstotni interval zaupanja vsebovan v vnaprej opredeljenih £10-odstotnih mejah
enakovrednosti.

Preglednica 2
Ocenljivi bolniki v preskusanjih z aktivnim primerjalnim zdravilom (n = 2569)

IONSYS IV-PCA
St. studije (fentanil) (morfin) 95 % 12"
n=1271 n=1298
Bolnikova celovita presoja metode lajSanja bolecine v prvih
24 urah \
(% presoj kot »dobra« ali »odli¢na«) @
C-2000-007 75 % 78 % (9,7 %,
(232/310) (246/316) 3,7 %)a"bO
84 % 83 % (—4 70
CAPSS-319 | (306/380) |  (331/397) 9'
86 % 85 %
CAPSS-320 (214/250) (212/251) % %)a b
FEN-PPA- 87 % 88 % ’ O (6,2 %,
401 (279/322) (293/3341(\\ 4,0 %)* g

495-odstotni interval zaupanja (%ke v delezih.
®Vnaprej dolodena meja enak sti je bila £10 %.

V z zdravilno u¢inkovino nadzorovanih stud_ldahgllo odmerjanje zdravila IONSYS podobno kot pri
uporabi intravenske crpalke PCA z mo @m Tudi povprecna koli¢ina dodatnega opioida,
uporabljenega v tem casu, je bila p med bolniki, zdravljenimi z zdravilom IONSYS ali
¢rpalko PCA z morfinom. V 4 studija %11 povpreéni odmerek morfina 5,0 — 7,5 mg pri bolnikih, ki
so se zdravili z zdravilom IONSY, rimerjavi s povpreénim odmerkom 5,4 — 7,7 mg morfina pri
bolnikih, ki so uporabljali ¢ CA. Bolniki, ki so zakljuéili 24 ur zdravljenja z zdravilom
IONSYS v sedmih nadzorouév Studijah, so uporabili Sirok spekter razpolozljivih 80 odmerkov, s
srednjo vrednostjo 29,0 o@a}r a/bolnika (razpon 0-93 odmerkov), vecina bolnikov (56,5 %) od 11 do
50 odmerkov. En sis NSYS je v 24 urah zagotovil zadostno Stevilo odmerkov za 99 %
preucevanih bolniko®.

a

Pediatri¢na

Evropska ageficija za zdravila je zacasno odlozila zahtevo za predlozitev rezultatov Studij z zdravilom
IONSYS za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije, zdravljenih zaradi akutne bolecine. Za
podatke o uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija

Na zacetku vsakega odmerjanja elektricni tok premakne vnaprej doloc¢eno koli¢ino fentanila iz
rezervoarja z u¢inkovino skozi kozo v sistemski krvni obtok. Sistem IONSY'S dovede nominalni
odmerek 40 mikrogramov fentanila v vsakem 10-minutnem obdobju odmerjanja v stanju dinami¢nega
ravnovesja. Povprecna sistemska bioloska uporabnost je 87 %. Po odstranitvi sistema po zadnjem
odmerku je upadanje serumske koncentracije fentanila podobno kot pri intravenskem dajanju fentanila.
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Absorpcija fentanila iz sistema IONSYS je podobna uporabi na zunanjem delu nadlahti ali na prsih.
Ce se sistem namesti na notranji del podlahti, je absorbirana koli¢ina fentanila za priblizno 20 %
manjSa kot na zunanjem delu nadlahti ali prsih. Farmakokinetika fentanila je podobna pri posamezni
in veckratni 24-urni aplikaciji.

Sistemska absorpcija fentanila naras¢a v odvisnosti od ¢asa in neodvisno od pogostnosti odmerjanja,
pri Cemer je zacetni odmerek priblizno 16 mikrogramov. Absorpcija nominalnega odmerka

40 mikrogramov v stanju dinami¢nega ravnovesja je doseZena priblizno 12 ur po aplikaciji, kar
pomeni, da koZa v prvih 12 urah postane prepustnej$a za fentanil. Farmakokineti¢ni absorpcijski profil
se ponovi pri vsaki aplikaciji na nov kozni predel, zato je pri vsaki novi aplikaciji absorpcija na
zacetku manjSa. Bolnik bo morda zaradi tega aktiviral sistem IONSY'S pogosteje, da ohrani raven
fentanila v krvi.

Pri uporabi sistema IONSYS brez sprozenja elektri¢nega toka je bila povprecna hitrost absorpcije
fentanila v 24 urah 2,3 mikrograma fentanila/uro, kar pomeni minimalno pasivno dovaja;{e'.

odmerjanja v obmo¢ju 0,4-1,5 ng/ml. V splodnem je serumska koncentracija fen najvisja

Povprecne serumske koncentracije, izmerjene pri bolnikih po operaciji, so bile v @& obdobju
priblizno 15 minut po zacetku dovajanja odmerka.

Po dovajanju odmerka fentanila na zahtevo s sistemom IONSYS ima fer@%sorpcijski razpolovni
¢as priblizno 15 minut.

Porazdelitev

Fentanil je zelo lipofilen in se dobro porazdeli prek Zilne %ma z velikim navideznim volumnom
porazdelitve. Fentanil ima tripredelno porazdelltveno inetiko. Pri intravenski uporabi je
zacetni razpolovni ¢as porazdelitve priblizno 6 min gi razpolovm ¢as je 1 ura in kon¢ni 13 ur.
Vezava fentanila na plazemske beljakovine je od@o 85-odstotna. Glavna vezna beljakovina je
alfa-1-kisli glikoprotein, do neke mere pa tudi,albtinin in lipoproteini. Prosta frakcija fentanila narasca

ob acidozi. Q)

Povpre¢ni volumen porazdelitve fent ila v stanju dinami¢nega ravnovesja je 6 I/kg in povpreéni

odistek 53 I/h. @
\

Biotransformacija

norfentanil ni farm o aktiven. Vec kot 90 % apliciranega odmerka fentanila se izlo¢i z biolosko
transformacuo Ikilirane in hidroksilirane neaktivne presnovke. Ni videti, da bi se
transdermal p‘/ iran fentanil presnavljal v kozi.

Fentanil se presnavlja ; v _]etl‘lh v norfentanil ob pomoci izoforme CYP3A4. V studijah na Zivalih

IzloCanje
Okoli 75 % fentanila se izlo¢i z urinom, ve¢inoma v obliki presnovkov, z manj kot 10-odstotno
vsebnostjo nespremenjene zdravilne ué¢inkovine. Priblizno 9 % odmerka se izlo¢i z blatom, zlasti v

obliki presnovkov. Celotni plazemski ocistek fentanila po intravenski aplikaciji je priblizno 42 I/h.

Linearnost/nelinearnost

Sorazmernost odmerka je bila dokazana za od 25 do 60 mikrogramov na odmerek.
Noben od stirih preué¢evanih demografskih dejavnikov [telesna masa (majhna/Cezmerna), starost, rasa
ali spol] ni imel pomembnega vpliva na izpostavljenost zdravilu (AUC) po uporabi sistema IONSYS.

Farmakokinetiéno/farmakodinami¢no razmerje
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Najnizje uc¢inkovite analgeti¢ne serumske koncentracije fentanila pri bolnikih, ki $e niso prejemali
opioidov in se zdravijo zaradi akutne pooperativne bolecine, so v razponu od 0,2 do 1,2 ng/ml. Pri
serumskih koncentracijah nad 2 ng/ml se poveca pogostnost nezelenih uéinkov.

Bolniki z genetskimi polimorfizmi, ki vplivajo na CYP3A4 in CYP3A5

Objavljena literatura navaja, da polimorfizma z enojnim nukleotidom CYP3A4*22 in CYP3A5*3
vplivata na presnovo fentanila v norfentanil s potencialom za povecano izpostavljenost fentanilu pri
bolnikih s temi genetskimi polimorfizmi. Iz literature je razvidno, da genetski polimorfizmi
predstavljajo le majhno koli¢ino variabilnosti v koncentracijah fentanila pri transdermalnem dajanju.
Drug objavljen ¢lanek 0 52 starejSih japonskih bolnikih, ki so po operaciji prejemali neprekinjeno
intravensko (V) infuzijo fentanila (0,5-1,5 pg/kg/h), razkriva povec¢ano izpostavljenost fentanilu v
skupini CYP3A5*3 (3*/3*) v primerjavi s skupino 1*. 1z objavljenih ¢lankov ni mogode razbrati
klini¢ne pomembnosti, vendar je pri dajanju zdravila IONSY'S bolnikom z genetskima
polimorfizmoma CYP3A4 in CYP3ADS potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4). \

)

5.3  Predkliniéni podatki o varnosti @

Predklini¢ni podatki na osnovi obic¢ajnih Studij toksi¢nosti pri ponavljajocih &Qerkih ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka. @Q

Standardne Studije reproduktivne in razvojne toksicnosti so opravili s ﬂpenteralnim dajanjem fentanila.
V Studiji na podganah fentanil ni vplival na plodnost samcev. Stud@na podganjih samicah so
pokazale zmanj$ano plodnost in pove¢ano umrljivost zarodkon

*
Ucinki na zarodek so nastopili zaradi toksi¢nosti za mate ] ni Slo za neposredne ucinke na
razvijajoci se zarodek. V Studijah na dveh Zivalskih vrstgb{podgane in kunci) ni bilo nobenih znakov
teratogenih u¢inkov. V $tudiji pre- in postnatalnega ja je bila stopnja prezivetja mladicev
pomembno zmanj$ana pri odmerkih, ki so nekoli anjsali telesno maso samice. Ta ucinek bi lahko
bil posledica spremenjene oskrbe samice a@o ednega ucinka fentanila na mladice. Vpliva na

somatski razvoj in vedenje potomcev niso i

Rezultati testiranja mutagenosti na be}l&eﬁrij ah in glodavcih so bili negativni. Fentanil je povzrocil
mutagene ucinke na sesalskih celi vitro, podobno kot drugi opioidni analgetiki. Tveganje
mutagenih ucinkov se zdi pri u i terapevtskih odmerkov malo verjetno, saj so se ucinki pojavili
samo pri visokih koncentracij&

V $tudiji kancerogenosgiJdifevne podkozne injekcije fentanilovega hidroklorida v obdobju dveh let pri
podganah Sprague ey) ni bilo ugotovitev, Ki bi kazale na onkogeni potencial.

>
6. FARWCEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZznih snovi

Sklop spodnjega dela ohisja:

- enota v spodnjem delu ohisja: z glikolom spremenjen polietilentereftalat;

- anodni hidrogel: polakrilin, pre¢is¢ena voda, natrijev hidroksid in polivinilalkohol;

- katodni hidrogel: pre¢is¢ena voda, natrijev klorid, natrijev citrat, polivinilalkohol, brezvodna
citronska kislina, cetilpiridinijev klorid,;

- anodna elektroda: plasti srebrne folije in elektri¢no prevoden lepilni trak;

- katodna elektroda: plasti kompozitnega materiala poliizobutilena/srebrovega klorida/sajasto
¢rnega barvila, srebrna folija in elektri¢no prevoden lepilni trak;

- lepilo za koZo: polibuten, poliizobutilen in ester kolofonije;

- zas§citma plast: poliestrski film, na eni strani prevleéen s silikonom.
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6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti
Uporabite takoj po odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina \
Vsak sistem IONSYSS je pakiran na zatesnjenem toplotno oblikovanem podstavku. vek vsebuje
en upravljalnik in eno vrec¢ko z zdravilno enoto. Vrecka iz folije sestoji iz lamin lona,

aluminijaste folije in toplotno zavarjene plasti kopolimera polietilena in polimete Ine Kkisline.
Vsak podstavek je pakiran v kartonsko Skatlo. V Skatli je 6 sistemov. (b,

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje Wravilom

Stik s hidrogelom je lahko kodljiv za ljudi. Ce med namesti
fentanilom v stik s koZzo, je treba predel temeljito sprati z

ali odstranjevanjem pride hidrogel s
. Za odstranjevanje hidrogela se ne sme

uporabljati mil, alkohola ali drugih topil, ker bi lahko ali prehajanje zdravilne ué¢inkovine skozi
koZo. O
Odlaganje 406

Uporabljen sistem IONSYS vsebuje v r g{hidrogelnem ohi$ju nevarno koli¢ino fentanila. Pri
odstranjevanju sistema IONSY'S z bolgikove koZe in pri postopku odlaganja je treba nositi rokavice.
Uporabljen sistem je treba previdn eti ob straneh in zgoraj. Treba je preprediti stik s hidrogelom.
Zasnova sistema omogoca loé®odlaganj e hidrogelnega ohisja in upravljalnika.

Postopek odlaganja u@&nega sistema IONSYS:

1. Drzite &%mik v eni roki in povlecite rdeci zavihek z drugo roko, da locite hidrogelno
tema.

ohiy‘{
2. Zlozite hidrogelno ohi$je na pol, z lepilno stranjo obrnjeno navznoter.
3. Zlozeno hidrogelno ohisje zavrzite po lokalnih predpisih za odstranjevanje opioidnih zdravil.

4. Preostanek sistema, ki vsebuje elektronske dele, zavrzite po bolni$ni¢nih postopkih za
baterijske odpadke.

Zagotavljanje ustreznega vracanja uporabljenih sistemov (npr. V bolni$ni¢ne lekarne) za
odstranjevanje ostankov fentanila v hidrogelu mora biti lokalno urejeno. Neuporabljeno zdravilo ali
odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

1. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Incline Therapeutics Europe Ltd
21 St. Thomas Street

Bristol

BS1 6JS

Velika Britanija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/15/1050/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM \

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evrop&pﬁgencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu. .

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
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PRILOGA 11 (\\(b'
IZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPRoéé\.\@E SERIJ
POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKREQ\I UPORABE

DRUGI POGQOJI IN ZAHTEVE D_p\/@JENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI IN OMEJITVE V Z@Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA
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A. 1ZDELOVALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalca, odgovornega za sproS¢anje serij
Penn Pharmaceutical Services Ltd.

Units 23-24

Tafarnaubach Industrial Estate

Gwent

Tredegar

NP22 3AA

Velika Britanija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na poseben recept in le s posebnim rezimom (glejte Prilogo I:
Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, poglavje 4.2). @

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ILOM

¢ Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR) @Q

Zahteve glede predlozitve rednega posodobljenega porocila o varpgstizdravila za to zdravilo so
dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU (seznamu EU edeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejSih posodobitvah, obj ifP na evropskem spletnem portalu

0 zdravilih. \
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora prvo r \osodobljeno porocilo o varnosti
zdravila za to zdravilo predloZiti v 6 mesecih po pridokl i dovoljenja za promet.

e v
D. POGOJI IN OMEJITVE V ZVEZI1 (yARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA A

e Nacért za obvladovanje tve‘géaRMP)
Imetnik dovoljenja za prom 2edravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in

ukrepe, podrobno opisaney sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z

zdravilom, in vseh na@h sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP Q a predloziti:

%vropske agencije za zdravila;

e o0bvys i spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
pds a prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganiji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil doseZen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).

¢ Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se mora pred zacetkom trzenja zdravila lonsys dogovoriti s
pristojnim nacionalnim organom v vsaki drzavi ¢lanici o vsebini in obliki izobrazevalnega programa,
vklju¢no s sredstvi obvescanja, nacini distribucije in vseh drugih vidikih programa.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora po razpravi in dogovoru s pristojnimi nacionalnimi
organi v drzavah ¢lanicah, v katerih se bo zdravilo lonsys trzilo, zagotoviti, da bodo vsi zdravstveni
delavci, pri katerih se pri¢akujejo predpisovanje, izdajanje ali uporaba zdravila Ionsys, prejeli oziroma
bodo z informativnim dopisom obve$¢eni o dostopu do tega gradiva:

e povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) in navodilo za uporabo,

¢ navodila za uporabo in odstranjevanje zdravila lonsys,
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e izobrazevalno gradivo (vkljuéno s kontrolnim seznamom za predpisovalce) za zdravstvene

delavce.

Izobrazevalni program za zdravstvene delavce mora vsebovati ta klju¢na sporocila:

Informacije o ustrezni uporabi zdravila v zvezi z napakami pri uporabi zdravila (vkljuc¢no z
nenamerno izpostavljenostjo), nepravilnim  delovanjem/okvaro  pripomocka,
odstranjevanjem zdravila, napa¢no uporabo/zlorabo/nezakonitim trgovanjem in
zasvojenostjo/odvisnostjo.

Informacije, ki poudarjajo, da je Ionsys pripomocek, ki ga nadzoruje bolnik in se uporablja
samo v bolniSnicah ter da morajo zdravstveni delavci upoStevati standardne prakse
spremljanja bolnikov, ki uporabljajo take pripomocke.

Informacije za pomo¢ zdravstvenim delavcem pri izbiri bolnikov, za katere je zdravilo
lonsys primerno.

Kako pomembno je, da zdravstveni delavec bolnika pouci o delovanju sistema Ionsys in da
sme med uporabo samo on pritiskati gumb za odmerjanje.

Kako pomembno je prebrati »navodila za uporabo in odstranjevanje z fla lonsys,
vkljuéno z vodnikom za odpravljanje teZav, in zagotoviti, da bolnik ra T kaj storiti ob
okvari ali nepravilnem delovanju pripomocka.

Kontrolni seznam za spremljanje neustreznega odstranjevanja sis &Qaradi zagotavljanja,
da zdravstveni delavci razumejo nevarnosti nenamerne izpostavévosti sistemu lonsys in
nepravilnega ravnanja z njim.

20



"

&(Q
> 2
/l/
LS @
PRILOGAII[ Q\

OZNACEVANJE IN NAVOD8WA UPORABO

bo“
<
AQ’

21



<&
N
N
@Q
/1/
A. OZNA(V‘JEVAI:IJEé\
N
A
60
(¢
’bA@
é\@
NG

N\
>

22



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA

1. IME ZDRAVILA

IONSYS 40 mikrogramov na odmerek transdermalni sistem
fentanil

2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN

En sistem vsebuje 9,7 mg fentanila v obliki fentanilijevega klorida.
En sistem dovaja 40 mikrogramov fentanila na odmerek, do najve¢ 80 odmerkov (3,2 I@QA h).

L

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘(\)

Vsebuje tudi z glikolom spremenjen polietilentereftalat, precis¢eno vod rijev hidroksid,
polakrilin, polivinilalkohol, trinatrijev citrat dihidrat, brezvodno citrorfs islino, cetilpiridinijev
klorid monohidrat, natrijev klorid, srebrno folijo, elektri¢no pre (@Jepilni trak (ECAT),
poliizobutilen/srebrov klorid/sajasto ¢rno barvilo, poliizobuten,&"zobutilen, ester kolofonije in

silikoniziran poliester. . @
O

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINAY

+. O

6 transdermalnih sistemov ()

W

5. POSTOPEK IN POT(I) UB@\BE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priIoi@avodilo!
transdermalna uporaba
Ne uporabljajte, Ce je @Q na podstavku ali vrec¢ki, ki vsebuje zdravilno enoto, zlomljeno ali

poskodovano. (b

A

6. POS’EM OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Uporabite takoj po odprtju.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Po uporabi lahko v sistemu ostane potencialno nevarna kolicina fentanila. @
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite skladno z lokalnimi predpisb@

&

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROME]’%ZBRAVILOM

Incline Therapeutics Europe Ltd . @,
21 St. Thomas Street Q\
Bristol . @

BS1 6JS \\

Velika Britanija AO

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DO)QLIENJ) ZA PROMET
4

EU/1/15/1050/001 AQ

&L

13.  STEVILKA SERIJE AN

N
. O
Stevilka serije: A§
t‘%

| 14.  NACIN (ZDAJANJA ZDRAVILA

v

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA NA PODSTAVKU

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

IONSYS 40 mikrogramov na odmerek transdermalni sistem
fentanil
transdermalna uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo! @Q

R

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA >

EXP ’L(b

4, STEVILKA SERIJE NN »,
Stevilka serije: AO

- <
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO,P\(QSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

4‘0

80 odmerkov

Podstavek vsebuje: . &

1 zdravilno enoto, Q\
1 upravljalnik. O
.%

2\

6. DRUGI R@DATKI

0‘
Ne uporabljajlig? Ce je tesnilo na podstavku ali vrecki, ki vsebuje zdravilno enoto, zlomljeno ali
poskodovano.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte.
Glejte navodilo za uporabo za informacije o odstranjevanju.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

OZNAKA NA VRECKI

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

IONSY'S 40 mikrogramov na odmerek transdermalni sistem
fentanil
transdermalna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE N
XJ

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA R

EXP

Uporabite takoj po odprtju. /@

4, STEVILKA SERIJE NN »,
Stevilka serije: AO

- <
5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO,P\(QSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

4‘0
(Q’b

80 odmerkov

‘\
6. DRUGIPODATKI {\'

Pretrgajte pri zarezyb

1&

Glejte navodilo za up@h za informacije o odstranjevanju.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

PRIPOMOCEK IONSYS

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

IONSYS
fentanil

‘ 2. POSTOPEK UPORABE

N
~9

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA A

| 4. STEVILKA SERIJE

| 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

S
X

‘ 6. DRUGI PODATKI

R\Z

27



<&
N

N

@Q
/1/
O
B. NAVODILO ZA g@Q\o
A
60
(¢
’bA@
&6
.§O
>

28



Navodilo za uporabo

IONSY'S 40 mikrogramov na odmerek transdermalni sistem
fentanil

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo é\'
Kaj je zdravilo IONSYS in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo IONSYS @

Kako uporabljati zdravilo IONSYS KO

Mozni nezeleni uéinki Q

Shranjevanje zdravila IONSYS (b,

Vsebina pakiranja in dodatne informacije /\/

O

1. Kaj je zdravilo IONSYS in za kaj ga uporabljamo @Q\

»

O

IONSYS je transdermalni sistem (namenjen nam& na neposkodovano kozo), ki vsebuje mocan
analgetik (uCinkovino za lajSanje bolecin) fentégl )

S E

Kaj je zdravilo IONSYS

Za kaj se zdravilo IONSYS uporablja AQ

Zdravilo IONSYS se uporablja za jenje kratkotrajnih zmernih do hudih bolecin pri odraslih po
Kirurskih posegih. Zdravilo 10 e uporablja samo v bolniSnicah.

Kako zdravilo IONSYS delqie(\
B/

IONSYS je majhen psi \noéek, ki se namesti na kozo nadlahti ali prsi. Deluje tako, da dovaja fentanil
skozi kozo in la'§{ ¢ine.
Ce se znakﬁ@olezni poslab3ajo ali ne izbolj3ajo, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo IONSYS

Ne uporabljajte zdravila IONSYS:
e (e ste alergi¢ni na fentanil ali katero koli sestavino zdravila IONSYS (navedeno v poglavju 6);
e (e imate hude tezave z dihanjem ali cisti¢no fibrozo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila IONSYS se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro:
e (e imate hudo ali dolgotrajno plju¢no bolezen ali kakr$ne koli teZave z dihanjem;

e (e imate zelo pocasen sréni utrip, nizek krvni tlak ali drugo resno tezavo s srcem;

e (e imate tezave z jetri ali ledvicami;

e e imate hude glavobole, ste imeli huj$o poskodbo glave ali imate mozganski tumor;
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e e imate kakr$ne Koli teZave s sluhom, saj boste morali slisati piskanje pripomocka, da boste
vedeli, ali deluje pravilno ali se je pojavila teZava;

e e nenormalno redko odvajate blato ali ste hudo zaprti;

e (e ste imeli kirurski poseg na prsih ali zgornjem delu trebuha;

e (e ste zelo debeli ali imate motnjo, imenovano spalna apneja, ki povzroca prekinitve dihanja med
spanjem in je lahko prisotna pri zelo debelih posameznikih.

Pomembne informacije, Ki jih je treba upoStevati

Sistem IONSYS je treba odstraniti pred nekaterimi postopki, npr. kardioverzijo (elektri¢ni tok, ki se
uporablja za ponovno vzpostavitev normalnega srénega ritma), defibrilacijo (elektri¢ni Sok za srce) ali
diatermijo (elektri¢ni tok, ki se uporablja pri fizioterapiji ali operacijah). Pred slikanjem z magnetno
resonanco (MRI), rentgenom ali racunalnis$ko tomografijo je treba sistem IONSYS odstraniti.

Ce ste v preteklosti zlorabljali droge ali zdravila, o tem obvestite svojega zdravnika.

Ce imate genetsko bolezen (polimorfizem), ki vpliva na nekatere encime v telesu (CYI@‘L in
CYP3AD5), o tem obvestite svojega zdravnika. @

Ce ste starejsi, vas bo zdravnik natanéneje spremljal, saj ima lahko zdravilo IOQ@S pri vas vecji
ucinek kot pri mlajsih bolnikih.

Otroci in mladostniki /\;b'

ve

Zdravilo IONSYS se ne priporoca otrokom in mladostnikom, mlgj%o 18 let, zaradi pomanjkanja
podatkov pri teh bolnikih. Q\

L ]

Druga zdravila in zdravilo IONSYS \
Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e uporablj @ red kratkim uporabljali ali pa boste
morda zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo. &tera zdravila lahko vplivajo na delovanje
zdravila IONSYS ali povecajo verjetnost neielenb nkov. Zdravniku ali medicinski sestri morate
povedati, ce: )
o jemljete zdravila, od katerih lahko ete zaspani, npr. uspavala, pomirjevala, zdravila za
anksioznost ali zdravila za alergj,ja tihistaminiki);
e jemljete miSicne relaksante (psedpisane za bolecine v hrbtu) ali ¢e boste potrebovali splosno
anestezijo;
e jemljete zdravila za zdr@e okuzbe z virusom HIV (npr. ritonavir, nelfinavir, amprenavir
ali fosamprenavir);

e jemljete zdravi dravljenje glivi¢nih okuzb (npr. ketokonazol, itrakonazol ali flukonazol);
o jemljete zdraﬁ\ zdravljenje bakterijskih okuzb (npr. troleandomicin, Klaritromicin ali
eritromicin);
e jemljet zgr 1la, ki se uporabljajo za zdravljenje siljenja na bruhanje in bruhanja
(np h tant);

e jemljet# zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali tezav s srcem
(npr. diltiazem in verapamil);

e jemljete zdravila za lajSanje bole¢in, imenovana delni agonisti, npr. buprenorfin, nalbufin in
pentazocin;

e jemljete antidepresive, imenovane zaviralci monoaminoksidaze (MAQ). Obvestite zdravnika
ali medicinsko sestro, ¢e ste ta zdravila jemali v zadnjih 14 dneh pred uporabo zdravila
IONSYS;

e jemljete zdravila za lokalno uporabo (tj. zdravila, ki se nanesejo na koZo).

Zdravilo IONSYS skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Ne pijte alkohola ali soka grenivke, medtem ko nosite sistem IONSY'S, ker lahko povecata tveganje za

pojav nevarnih nezelenih uéinkov.

Nosecnost in dojenje
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Ce ste nosedi ali naértujete zanositev, morate o tem obvestiti svojega zdravnika, preden zaénete
uporabljati zdravilo IONSYS. Zdravnik se bo z vami pogovoril o morebitnih tveganjih in koristih
uporabe zdravila IONSY'S med nosec¢nostjo.

Zdravilo IONSYS se ne sme uporabljati med porodom. Ce prejmete zdravilo IONSYS med porodom,
bo dojencek morda moral ob rojstvu dobiti protisredstvo. Po dolgoro¢nem zdravljenju lahko fentanil,
zdravilna uéinkovina v zdravilu IONSY'S, povzro¢i odtegnitvene simptome pri novorojencu.

Ne uporabljajte zdravila IONSY'S, ¢e dojite. Fentanil lahko preide v materino mleko in povzroci
nezelene ucinke pri dojencku. Dojiti smete zaceti Sele, ko je sistem IONSYS odstranjen Ze 24 ur.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zaradi uporabe zdravila IONSY'S se lahko pocutite zaspani, omoti¢ni ali imate meglen vid. Ko
zapustite bolniSnico, ne vozite in ne upravljajte strojev ali elektri¢nega orodja, ¢e imate katerega od
teh nezelenih ucinkov.

N

3. Kako uporabljati zdravilo IONSYS @

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali medicins, stre. Ce niste
prepricani, kako uporabljati zdravilo IONSYS, ali ¢e pozabite navodila, se pQ ujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.

Priporoceni odmerek /1/

Vsak odmerek zdravila IONSYS ustreza 40 mikrogramom fenta’ﬂ@

Zdravljenje nadzorujete sami pod vodstvom zdravnika ali inske sestre v bolnisnici. Sistem
IONSYSS dovaja zdravilo samo, kadar ga sprozite, tako 0 nadzorujete, koliko zdravila prejmete.
Odmerek lahko vzamete, kadar ga potrebujete zaradi b&e 1n, ali tik pred dejavnostmi, ki bi lahko
povecale bole¢ine (npr. fizioterapijo, vstajanjem telje). Vsaki¢, ko dobite nov sistem IONSY'S,
boste morda ugotovili, da na zacetku potrebujete %) ajSanje bolec¢in ve¢ odmerkov kot pozneje med
zdravljenjem.

<
Trajanje zdravljenja A
Vsak sistem IONSYS deluje en dan (24yur) in vsebuje 80 odmerkov. Sistem IONSYS preneha
delovati, ko mine en dan (24 ur) tem ko dovede 80 odmerkov, kar nastopi prej. Zelena lucka
ugasne in Stevilo dovedenih o ov utripa. Potem ni ve¢ mogoce sproziti odmerjanja in sistem
IONSY'S mora odstraniti zdra ali medicinska sestra.

>
Zdravnik ali medicin §stra bosta sistem odstranila, preden boste zapustili bolnisnico. Odstranjen
sistem IONSYS 1 usti majhne rdeckaste sledi na koZnem predelu. To je pogost pojav in naj vas
ne skrbi. Rdeéi6 1zginila v naslednjih nekaj dneh ali tednu.

Uporaba sisténa IONSYS

e Ne dovolite, da druzinski ¢lani ali prijatelji aktivirajo vas sistem IONSYS. Samo vi veste,
kako mocne bole¢ine imate, in samo vi smete sproziti sistem [ONSYS za odmerjanje zdravila.
Poskrbite, da boste dobili pravo koli¢ino zdravila. Pritisnite gumb na sistemu IONSYS, takoj
ko zacutite bolecino.

e Ne dotikajte se lepilnega dela sistema IONSYS. Ta stran sistema vsebuje dva gela, ki se ju
navadno ne smete dotikati. ZauZitje ali dotik teh gelov lahko povzro¢i smrtno nevarne
teZave z dihanjem ali smrt, tudi potem ko sistem prenehate uporabljati in je Ze odstranjen.
Ne pustite, da se gela dotakneta ust ali o¢i.

e Ce se pomotoma dotaknete gelov na spodnji strani sistema:

- Takoj obvestite medicinsko sestro ali zdravnika.

- Sperite roke z velikimi koli¢inami vode.

- Zaodstranitev gela ne uporabite mil, alkohola ali drugih topil, saj bi lahko povecali
prehajanje zdravila skozi koZo.
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e Zdravnik ali medicinska sestra bosta namestila sistem IONSYS na vaSo koZo in ga odstranila
ali zamenjala, ko bo potrebno. Sistem IONSYS sme namestiti ali zamenjati samo zdravnik
ali medicinska sestra.

- Sami sistema ne odstranite in ne poskusite ga znova namestiti.
- Sistem IONSYS se ne sme zmoditi, ker bi lahko prenehal delovati ali odpadel.
Kako uporabljati zdravilo IONSYS

e Zdravnik ali medicinska sestra bosta dobila sistem IONSYS, 4 ™
Ki je Ze pripravljen za uporabo, in vam ga pritrdila na zunanji / —svetlobno okence
del nadlahti ali na prsi. f @ \

Y. o s x « . P gumb za

e Pocasi utripajoca zelena lu¢ka pomeni, da je sistem odmerjanje
IONSYS pripravljen na odmerjanje.

¢ Dovajanje odmerka s sistemom IONSYS sproZite tako, da
pritisnete in spustite gumb za odmerjanje dvakrat v
3 sekundah. Ko zasliSite pisk, boste vedeli, da se je
odmerjanje zacelo.

- Dovajanje odmerka oznacuje hitreje utripajoc¢a zelena
lucka.

e Vsako odmerjanje traja 10 minut. V tem 10-minutnem
obdobju odmerjanja sistem IONSY'S ne upoSteva dodatnih
pritiskov gumba.

e Ko bo zelena luc¢ka zacela spet utripati pocasneje, boste /\/
vedeli, da je 10-minutno obdobje odmerjanja kon¢ano. * (b
Digitalni prikazovalnik bo prikazal Stevilo dovedenih Q\
odmerkov. N @

e Sistem IONSYS je takrat pripravljen za ponovn@o bo in
sprozite lahko nov odmerek, kadar koli ga b trebovali.
Vendar pritisnite gumb samo, kadar potr l@e lajSanje
bolecine. %

prikazovalnik
dovedenih
odmerkov

S

Ob vsakem zacetku odmerjanja boste ;&@ sistem IONSYS zapiskati. Ce zapiska ob katerem koli
drugem ¢asu ali ve¢ kot enkrat, o tem neftmidoma obvestite zdravnika ali medicinsko sestro. Preverila
bosta, ali sistem pravilno deluje.

Ce ste uporabili ve&ji odmeIQ\ ravila IONSYS, kot bi smeli
Sistem IONSYS je zasnovan tako, da ne morete uporabiti preve¢ zdravila, vendar ga morate upravljati

sami in samo, kadar pon\ te lajSanje bolecin.

O
%a IONSYS, kot bi smeli, se lahko pojavijo zasoplost, tezave z dihanjem, hitro

Ce uporabite veé
in plitvo dihanj i{o ¢utek omedlevice. Ce imate katerega koli od teh simptomov, takoj obvestite
zdravnika icinsko sestro.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce med zdravljenjem z zdravilom IONSYS ob&utite omotico ali imate teZave z dihanjem, o tem
takoj obvestite zdravnika ali medicinsko sestro.

Med uporabo zdravila IONSYS se lahko pojavijo naslednji nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (Iahko se pojavijo pri ve¢ kot 1 osebi od 10):

e siljenje na bruhanje (navzea) ali bruhanje
e pordelost koze, kjer je pripomoc¢ek namescen
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Pogosti (lahko se pojavijo pri manj kot 1 osebi od 10)

omotica

glavobol

srbeca koza

nizek krvni tlak

teZave s spanjem

zaprtost, boleCine v trebuhu

modra obarvanost koZe (ustnice in konice prstov)

oteklina, srbenje, drazenje ali mehurji na kozi na mestu pripomocka
nezmoznost odvajanja vode (uriniranja)

zviSana telesna temperatura

Ob¢asni (lahko se pojavijo pri manj kot 1 osebi od 100)

rdecica

anemija (majhno Stevilo krvnih celic)

zmanjSan apetit

tesnoba

nenormalne sanje ali halucinacije (videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni)

obcutek zmedenosti ali vznemirjenosti Q

hud glavobol (migrena) (b'
Zivénost /\/

obcutek mravljincenja .

zaspanost
meglen vid . Q\
bledica, pomanjkanje energije ali utrujenost \\

hitro ali neredno bitje srca A
zasoplost ali prekinitve dihanja

kaselj, kolcanje GO
izpuscaj 40

¢ezmerno potenje

omedlevica AQ

suha usta

manj pogosto odvajanjg (?;riniranj e) kot obicajno
prebavne motnje

vetrovi, teZzave pri d&mju blata

mrzlica 6

bolecine v hr. \oolecme v rokah ali nogah

bolecina, ali suha koZza na mestu pripomocka

zmanjsana aktivnost ¢revesja
pocasno dihanje
telesne bolecine

Redkl (lahko se pojavijo pri manj kot 1 osebi od 1000)

kihanje, srbenje in zamaSen nos ali izcedek iz nosu
nizka raven Kkalcija/glukoze/kalija v krvnem serumu
depresija, nenormalne misli

nenormalno okusanje

zmanj$an obcutek ob dotiku

vrtoglavica

pocasen sréni utrip

plju¢na bolezen

otekanje trebuha, driska, spahovanje
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zategovanje/napetost v miSicah, boleCine v miSicah

bolecine pri uriniranju

bolecine v prsih, splosno slabo pocutje ali nelagodje

mravljincenje, zbadanje, oteklina ali bolec¢ina na mestu namestitve pripomocka IONSY'S
zapleti pri celjenju ran

zastajanje tekocine/otekanje v telesu

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila IONSYS Xo

)

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! @

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je @bden na Skatli ali
nalepki na podstavku ali vrecki poleg oznake »Uporabno do:«. Rok upor?ﬁo zdravila se izteCe na

zadnji dan navedenega meseca. ,\/
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. ‘\(b'
Ne shranjujte v hladilniku ali zamrzujte. ’\\QQ

Zdravilo IONSYSS bo shranilo bolni§ni¢no osebje. Upg@@en sistem IONSYS bo odstranilo
medicinsko osebje. 60
o

O

6. Vsebina pakiranja in dodatne infor@

Kaj vsebuje zdravilo IONSYS

Zdravilna ucinkovina v zdravily S je fentanilov hidroklorid. Vsak sistem IONSY'S vsebuje
fentanilov hidroklorid v koli¢i ¥ ustreza 9,7 mg fentanila, in dovede 40 mikrogramov fentanila na
odmerek do najvec 80 odmer@(&Z mg/24 ur).

>
Druge sestavine so: %
enota v spodnjem dﬁ iSja: z glikolom spremenjen polietilentereftalat;
anodni hidroge rilin, pre¢is¢ena voda, natrijev hidroksid, polivinilalkohol,
katodni hid% reciScena voda, natrijev klorid, natrijev citrat, polivinilalkohol, brezvodna citronska
kislina, cetilplwdinijev klorid;
anodna elektroda: plasti srebrne folije in elektriéno prevoden lepilni trak;
katodna elektroda: plasti kompozitnega materiala poliizobutilena/srebrovega klorida/sajasto érnega
barvila, srebrna folija in elektricno prevoden lepilni trak;
lepilo za koZo: polibuten, poliizobutilen in ester kolofonije;
zascitna plast: poliestrski film, na eni strani prevleéen s silikonom.

Izgled zdravila IONSYS in vsebina pakiranja

IONSYS je transdermalni sistem, sestavljen iz elektronskega upravljalnika (zgornji del ohisja) in
zdravilne enote (rdeci spodnji del ohi§ja). Upravljalnik je izdelan iz bele plastike z napisom
»lONSY S« ter ima digitalni prikazovalnik, svetlobno okence in gumb za odmerjanje. Zdravilna enota
je modre barve na strani, ki se poveZe z upravljalnikom, v rde¢em spodnjem delu ohisja pa vsebuje
hidrogela, od katerih eden vsebuje fentanilov hidroklorid.

Vsaka Skatla vsebuje 6 sistemov IONSYS.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Incline Therapeutics Europe Ltd

21 St. Thomas Street
Bristol

BS1 6JS

Velika Britanija

Tel.: +44 (0)800 587 4149 ali +44 (0)203 684 6344
E-posta: medical.information@themedco.com

Izdelovalec

Penn Pharmaceutical Services Ltd
23-24 Tafarnaubach Industrial Estate

Tredegar

Gwent, South Wales
NP22 3AA
ZdruZeno kraljestvo

@

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na pre ®1I§IVO imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

[Se ni potrjeno]

m’z’Q

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}>. ’\(0'

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletn@ﬁ Evropske agencije za zdravila:

http://www.ema.europa.eu/.

0

Informacije za zdravstveno osebje:
Navodila za uporabo in odstranj Jevan j

<

G\J
(¢

\Q\

bno

2

&<

gumb za
odmerjanje

prikazovalnik
dovedenih
odmerkov

IONSYSS (transdermalni sistem s 40 mikrogrami fentanila na
odmerek, najve¢ 80 odmerkov (3,2 mg/24 ur)).

Samo za enkratno uporabo.

Sistem IONSY'S se ne sme uporabiti, ¢e je tesnilo na podstavku
ali vrecki, ki vsebuje zdravilno enoto, zlomljeno ali poskodovano.

Sistem IONSYS bo deloval 24 ur po namestitvi na koZo oziroma
za 80 odmerkov (kar nastopi prej). Potem bo prenehal delovati.

Vec¢ informacij o zdravilu IONSYS je na voljo v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila (SmPC).
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Priprava mesta aplikacije
Bolnik ima lahko name§&en samo en sistem IONSY'S hkrati.

Izberite zdravo, neposkodovano kozo (nerazdrazeno in
neobsevano) SAMO na prsih ali zunanjem delu nadlahti.
Sistem IONSYS se ne sme namestiti na nenormalne kozne
predele, npr. brazgotine, opekline in tetovaze, ali kjer so bila
uporabljena lokalna zdravila.

Pred uporabo sistema je treba pristri¢i odveéne dlake na mestu
aplikacije. Dlak ne brijte, ker bi to lahko razdrazilo koZo.
Sistem IONSYS se ne sme namestiti na predel, Kjer je bil
uporabljen prejsnji sistem.

Mesto aplikacije je treba obrisati z nav. \‘h tamponom,
prepojenim z alkoholom, in pred n Itvijo sistema IONSYS
pocakati, da se koZa popolnoma 81, Za CiS€enje mesta
aplikacije se ne smejo uporabj a, olja, losjoni ali

kakrsna koli druga sredstva, i lahko povzrocila draZenje

koze ali spremenila nje orpcijske znacilnosti.

Pri zamenjavi si @IONSYS je treba novi sistem namestiti
na drugo mest sih ali zunanjem delu nadlahti.

L ]
N
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2. Sestavitev sistema IONSYS

Pred namestitvijo sistema IONSY'S na bolnikovo kozo poskrbite
za naslednje:

¢ Med sestavljanjem sistema IONSYS in ravnanjem z njim je
treba nositi rokavice. Odprite podstavek tako, da povlecete
njegov pokrovcek. Odstranite vrec¢ko in upravljalnik. Vrecko,
ki vsebuje zdravilno enoto, za¢nite odpirati ob zarezi, nato pa
previdno odtrgajte vrh vrecke.

e Odstranite zdravilno enoto iz vrecke in jq‘Ei)stavite na trdo,
ravno povrsino. @

O

e Poravnajteqqjefizajoca se dela upravljalnika in zdravilne enote

ter trdno ite oba dela skupaj na obeh koncih.

Q

60
")
@0
\

o Po sestavitvi digitalni prikazovalnik upravljalnika opravi
kratko samotestiranje. Predvaja se sliSen pisk, rdeca lucka
enkrat utripne in na digitalnem prikazovalniku utripa Stevilka
»88«. Ob koncu samotestiranja se na zaslonu prikaze Stevilka
»0« in zelena lucka pocasi utripa, kar oznacuje, da je sistem
IONSYS pripravljen za uporabo.
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hidrogela /
Py,

4@

3. Aplikacija zdravila IONSYS

e (Qdstranite in zavrzite prozorno plasticno folijo, ki
prekriva lepilo. Pazite, da se ne dotaknete hidrogelov.

Sistem IONSYS za najmanj 15 sekund trdno pritisnite z
lepilno stranjo navzdol na koZo na bolnikovih prsih ali
nadlahti. S prsti pritisnite zunanje robove, da se sistem
zanesljivo oprime koze. Ne pritisnite gu;q'ba za odmerjanje.
Ce se kadar koli med uporabo stik @n@a IONSYS s koZo
zrahlja, lahko zaS¢itite njegove rQ z nealergenim lepilnim
trakom, da obnovite popoln sti 0Z0. Pri names¢anju traku
pazite, da ne prelepite svetlotbgéga okna, digitalnega
prikazovalnika ali gum odmerjanje.

Vsak sistem 10 @ee lahko uporablja 24 ur od sestavitve ali
dokler ne dovegﬁ odmerkov, kar nastopi prej. Sistem
IONSYS se k@ to izklopil in ne bo dovedel nadaljnjih
odmerko %%ie potrebna dodatna opioidna analgezija, morate
po odstiamitvi in odlaganju prejSnjega sistema IONSY'S

n it novega na drug kozni predel.

olniki ne smejo nositi ve¢ kot enega sistema IONSYS
naenkrat. Uporabljen sistem IONSYS se ne sme ponovno
namestiti.

vrtenje kroZca med
odmerjanjem

4.

Poucitev bolnika o uporabi sistema IONSYS

Ne pozabite, da se sme samo bolnik dotakniti gumba za
odmerjanje. Bolnika poucite o naslednjem:

Pocasi utripajoca zelena lu¢ka pomeni, da je sistem IONSYS
pripravljen na odmerjanje.

Dovajanje odmerka sproZite tako, da pritisnete in spustite
gumb za odmerjanje dvakrat v 3 sekundah. Po uspeSnem
zacetku odmerjanja boste zaslisali pisk.

Dovajanje odmerka oznacuje hitro utripajoca zelena lucka.

V 10-minutnem obdobju odmerjanja sistem IONSYS ne bo
uposteval dodatnih pritiskov gumba.

Ko bo zelena lucka zadela spet utripati pocasneje, boste
vedeli, da je 10-minutno obdobje odmerjanja konéano.

Ce slisite ve¢ piskov, pokli¢ite zdravnika ali medicinsko
sestro.
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5. Kako odstraniti in zavreci sistem IONSYS

Glejte tudi navodila v poglavju 6.6 povzetka glavnih znacilnosti
zdravila.

e Pri odstranjevanju sistema IONSYS s koZe je treba nositi
rokavice in paziti, da se ne dotaknete hidrogelov. Ce med
odstranjevanjem pride hidrogel s fentanilom v stik s koZzo,
je treba predel temeljito sprati z vodo, brez uporabe mila.

e Sistem IONSYS se lahko odstrani kadar koli, vendar se
odstranjen sistem ne sme ponovno namestiti.

e Ob koncu 24-urne uporabe ali po dovedenih 80 odmerkih
odstranite sistem IONSY'S tako, da previgno povlecete rdeci
zavihek in zrahljate stik sistema z mest@ likacije. Ce
bolnik potrebuje nadaljnje lajSanje ine, se lahko namesti
nov sistem IONSYS na nov koZrﬁ na zunanjem delu
nadlahti ali prsih.

e Drzite upravljalni @i roki in povlecite rdeci zavihek z
drugo roko, da lo¢it# hidrogelno ohisje od sistema.

>

o ZlozZite hi@gno ohi$je na pol, z lepilno stranjo

obrnjen@Aavznoter.
N

o0 hidrogelno ohisje zavrzite po lokalnih predpisih

) |
@)dstranjevanje opioidnih zdravil.

fCEreostanek sistema, ki vsebuje elektronske dele, zavrzite po

olnis$ni¢nih postopkih za baterijske odpadke.
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Odpravljanje teZzav s sistemom IONSYS

Vsak sistem IONSYS je zasnovan za sprostitev do 80 10-minutnih odmerkov fentanila v obdobju
24 ur. V spodnji preglednici so razli¢na sporoc€ila o napakah, ki se lahko pojavijo, skupaj z verjetnim

vzrokom in potrebnim ukrepom.

Sporocilo o napaki/povratna
informacija

Verjetni vzrok

Potrebni ukrep

skoraj
luCka ne sveti

sistem ne piska

prazen

okvarjen sistem

prazna baterija ali

Sistema ne uporabljajte.

Sistem zavrzite po navodilih v zgornjem
5. koraku — Kako odstraniti in zavreci
sistem IONSYS.

Namestite nov sistem na drug koZni

S prikazovalnik predel.
A\.
rdeéa lucka slab stik s kozo 1. Ce se je sistem S zrahljal ali
utripa 15 sekund dvignil s koz rdno namestite na
Wsistem piska bolnikovo% tako, da moc¢no pritisnete
X 15 sekund robove aQ orabite nealergen lepilni trak.
2. Ce bite trak, ga nalepite ob robovih

mirujocCa
Stevilka

sistem IONSYS ni
trdno namescen

nalepite trak na
vzdolZne robove

>

Q2
AO\\
GO
QC)

o

™ ‘odstranite in zavrzite ter namestite nov

Si IONSYS in ne prekrijte gumba za
merjanje ali prikazovalnika.
N\Ce sistem znova zac¢ne piskati, ga

sistem na drug kozni predel.

\
s@#ﬁgka napaka 1. Odstranite sistem z bolnika.
rdeca lucka utripa 2. DrZite gumb za odmerjanje, dokler
| \\ —sistem nenehn '\<. piskanje ne preneha in prikaz izgine.
piska b 3. Sistem zavrzite po navodilih v zgornjem
| I \O 5. koraku — Kako odstraniti in zavreci
S Qg\lff|?;i\ sistem IONSYS.
= (b' 4. Namestite nov sistem na drug kozni
A & predel.
"4 konec uporabe po 24 urah |1. Odstranite sistem z bolnika.

lucka ne sveti

L®—sistem ne piska

.
| utripajoca
Stevilka

2

ali 80 odmerkih

. Drzite gumb za odmerjanje, dokler vsebina
na prikazovalniku ne izgine.

. Sistem zavrzite po navodilih v zgornjem
5. koraku — Kako odstraniti in zavreéi
sistem IONSYS.

4. Namestite nov sistem na drug kozni predel.

Ce zdravstveni delavec sumi, da je sistem IONSYS okvarjen ali da ne deluje pravilno, ga mora takoj
odstraniti z bolnika in se obrniti na druzbo The Medicines Company.

Zdravstveni delavec mora bolniku narociti, naj ga ob sumu na okvaro ali napako sistema o tem

nemudoma obvesti.
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