CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenta MX 25, 25 mikrograméw/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 50, 50 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 75, 75 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster
Fenta MX 100, 100 mikrogram6éw/godzing, system transdermalny, plaster

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fenta MX 25
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni wchtaniania 10,5 cm? zawiera 5,78 mg fentanylu
(Fentanylum), co odpowiada szybko$ci uwalniania fentanylu 25 mikrogramow/godzing.

Fenta MX 50
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni wchlaniania 21 cm? zawiera 11,56 mg fentanylu
(Fentanylum), co odpowiada szybko$ci uwalniania fentanylu 50 mikrograméw/godzine.

Fenta MX 75
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni wchtaniania 31,5 cm? zawiera 17,34 mg fentanylu
(Fentanylum), co odpowiada szybko$ci uwalniania fentanylu 75 mikrograméw/godzine.

Fenta MX 100
Jeden system transdermalny, plaster o powierzchni wchtaniania 42 cm® zawiera 23,12 mg fentanylu
(Fentanylum), co odpowiada szybko$ci uwalniania fentanylu 100 mikrograméw/godzing.

Substancja pomocnicza: olej sojowy oczyszczony

Fentanyl 25 mikrograméw/godzing, system transdermalny, plaster: 5,78 mg
Fentanyl 50 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster: 11,56 mg
Fentanyl 75 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster: 17,34 mg
Fentanyl 100 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster: 23,12 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny, plaster

Przezroczysty, zaokraglony, podtuzny system transdermalny, plaster, sktadajacy si¢ z warstwy
zabezpieczajgcej (ktorg nalezy usungé przed uzyciem) i dwoch warstw czynnosciowych: jednej
samoprzylepnej warstwy matrycowej zawierajacej fentanyl i warstwy no$nikowej, nieprzepuszczalnej
dla wody.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

Przewlektly bol o znacznym nasileniu, ktéry moze by¢ odpowiednio kontrolowany wytacznie za
pomoca opioidow.
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Dzieci
Dtugotrwate leczenie przewleklego bolu 0 znacznym nasileniu u dzieci w wieku powyzej 2 lat
leczonych lekami z grupy opioidow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Systemy transdermalne (plastry) Fenta MX uwalniaja fentanyl przez 72 godziny. Szybko$¢ uwalniania
fentanylu wynosi 25, 50, 75 i 100 mikrograméw/godzing, a odpowiednia powierzchnia aktywna
wynosi 10,5, 21, 31,5 i 42 cm?.

Dorosli
Dawkowanie jest dobierane indywidualnie na podstawie dotychczasowego doswiadczenia w leczeniu
pacjenta lekami z grupy opioidow i uwzglednia:

mozliwy rozwdj tolerancji

aktualny ogodlny stan zdrowia pacjenta, jego stan kliniczny

stopien cigzkoS$ci choroby

Wymagang dawkg fentanylu nalezy dostosowa¢ indywidualnie i regularnie ja weryfikowaé po kazdym
zastosowaniu.

Pacjenci, ktorzy otrzymujq leki opioidowe po raz pierwszy

Kliniczne doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem fentanylu u pacjentéw nigdy nieleczonych
opioidami jest ograniczone. Jesli terapi¢ fentanylem w postaci plastrow transdermalnych u tych
pacjentow uzna si¢ za wlasciwa, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od matych dawek krotko dziatajacych
opioidow. Dostepne sa plastry uwalniajace 12 mikrograméw fentanylu na godzing i nalezy je stosowaé
na poczatku leczenia. Nastgpnie pacjentow mozna przestawi¢ na dawkowanie

25 mikrograméw/godzing. Potem w razie konieczno$ci dawke mozna zwigkszaé¢ lub zmniejszaé

0 12 lub 25 mikrogramow/godzing, az do uzyskania najmniejszej skutecznej dawki Fenta MX,
zaleznie od reakcji pacjenta oraz zapotrzebowania pacjenta na dodatkowe leczenie przeciwbolowe
(patrz rowniez punkt 4.4).

Leczenia opioidami w postaci systeméw transdermalnych Fenta MX nie nalezy rozpoczyna¢ u nigdy
nieleczonych opioidami pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych ze wzgledu na ich znang
wrazliwo$¢ na opioidy. W takich przypadkach preferowane jest rozpoczecie leczenia od matych
dawek morfiny o natychmiastowym uwalnianiu i po ustaleniu jej optymalnej dawki zastosowanie
produktu Fenta MX.

Pacjenci o rozwinietej tolerancji na opioidy
Dawke poczatkowa systemu transdermalnego Fenta MX nalezy ustali¢ na podstawie uprzedniego
24-godzinnego zapotrzebowania pacjenta na leczenie przeciwbolowe opioidami.

Zmiana innych opioidéw na fentanyl w postaci systeméw transdermalnych
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem w
postaci systeméw transdermalnych dawke poczatkowa nalezy ustala¢ nastepujaco:

1. Ustali¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbolowe w ciagu ostatnich 24 godzin.
2. Przeliczy¢ otrzymang dawke na rownowazng przeciwbolowo dawke doustng morfiny zgodnie
Z tabelg 1.
3. Odpowiednig dawke fentanylu nalezy ustali¢ nastepujaco:
a) postugujac sie tabelg 2 dla pacjentéw, u ktorych istnieje potrzeba rotacji opioidowej
(wspolczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskorny fentanyl rowny 150:1),
b) stosujac tabele 3 dla pacjentéw otrzymujacych stalg i dobrze tolerowang terapi¢ opioidami
(wspolczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskorny fentanyl rowny 100:1).
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Tabela 1: Rownowazny efekt przeciwbolowy roznych lekow
Wszystkie dawki przedstawione w tabeli odpowiadaja przeciwbolowemu dziataniu 10 mg morfiny.

Substancja czynna Dawka o rownowaznym dziataniu przeciwbolowym (mg)
Pozajelitowa/domie$niowa Doustna
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7,5
Metadon 10 20
Oksykodon 10-15 20-30
Leworfanol 2 4
Oksymorfina 1 10 (doodbytniczo)
Diamorfina 5 60
Petydyna 75 -
Kodeina - 200
Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Zalecana dawka fentanylu w postaci systeméw transdermalnych na podstawie doustnej

dawki dobowej morfiny*

Doustna 24 godzinna dawka morfiny

Dawka fentanylu w postaci systemu

(mg/dobe) transdermalnego (mikrogramy/h)

<90 25
90-134 37
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
Dzieci i mlodziez”

30-44 12
45-134 25

1

W badaniach klinicznych powyzsze dobowe doustne dawki morfiny byty podstawa do przeliczania

dawek fentanylu w postaci systeméw transdermalnych.

2

Przeliczenie na dawki fentanylu w postaci systeméw transdermalnych wigksze niz

25 mikrogramow/godzing jest takie samo dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy.

Tabela 3: Zalecana dawka poczgtkowa fentanylu w postaci systeméw transdermalnych na podstawie
dobowej dawki doustnej morfiny (dla pacjentow otrzymujgcych state, dobrze tolerowane

leczenie opioidami)

Doustna dawka morfiny (mg/24 h)

Uwalnianie fentanylu w postaci przezskornej
(mikrogramy/h)

<60
60-89
90-149
150-209
210-269
270-329
330-389

12,5
25
50
75
100
125
150

3

DE/H/0765/002-003-004-005/R/001




390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Szybko$¢ uwalniania fentanylu wigksza niz 100 mikrogramow/godzing mozna uzyska¢ przez
polaczenie kilku systemow transdermalnych.

Wezesniejsze leczenie przeciwbolowe nalezy wycofywac stopniowo od czasu zastosowania
pierwszego plastra do osiggni¢cia skutecznej dawki produktu Fenta MX. Zaro6wno U pacjentéw nigdy
nieleczonych silnymi opioidami, jak i pacjentow z rozwinigta tolerancja poczatkowa oceng dziatania
przeciwbolowego produktu Fenta MX mozna przeprowadzi¢ nie wezesniej niz po 24 godzinach
noszenia systemu transdermalnego. Jest to spowodowane stopniowym zwigkszaniem si¢ st¢zenia
fentanylu w surowicy.

Zwigkszanie dawki i leczenie podtrzymujgce

System transdermalny, plaster nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy zwigkszac
indywidualnie az do uzyskania dziatania przeciwbolowego. U pacjentow, ktorzy odczuwajg znaczne
zmniejszenie skutecznosci w ciggu 48 do 72 godzin po nalozeniu systemu transdermalnego

z fentanylem, moze by¢ konieczna jego wymiana po 48 godzinach.

Jesli pod koniec okresu stosowania pierwszego systemu transdermalnego skutecznos¢ przeciwbolowa
jest niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ po 3 dniach az do osiggnigcia pozadanego dziatania

u kazdego pacjenta. Jesli to konieczne, dostosowanie dawki nalezy zwykle przeprowadzaé¢ stopniowo
w przedziale od 25 mikrograméw/godzing do 75 mikrogramow/godzing: 25 mikrograméow/h,

37 mikrograméw/h, 50 mikrograméw/h, 62 mikrogramy/h, 75 mikrograméw/h. Nastepnie dawke
nalezy zazwyczaj dostosowywac o 25 mikrogramow/h, z uwzglgdnieniem zapotrzebowania pacjenta
na inne leki przeciwbolowe (doustna dawka dobowa morfiny 90 mg odpowiada w przyblizeniu dawce
25 mikrogramow/h fentanylu w postaci systeméw transdermalnych) oraz nasilenia odczuwanego boélu.
Mozna stosowac kilka plastrow, aby osiagnac¢ pozadang dawke.

Pacjenci moga wymagaé okresowego podawania dodatkowych dawek krotko dziatajacego leku
przeciwbolowego w celu opanowania bolu przebijajgcego. Jesli dawka fentanylu w postaci systemu
transdermalnego bedzie wigksza niz 300 mikrogramow/h, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
dodatkowych lub innych metod leczenia bélu.

Po zmianie dlugotrwatego leczenia morfing na przezskorna terapie fentanylem opisywano objawy
odstawienia (patrz punkt 4.8) mimo uzyskania wystarczajacego dziatania przeciwbolowego. Jesli
wystapia takie objawy, zaleca si¢ zastosowanie matych dawek krétko dziatajgcej morfiny.

Objawy odstawienia moga rowniez wystapi¢ przy zmianie terapii z fentanylu w postaci systemow
transdermalnych na inne opioidy lub podczas dostosowywania dawki.

Przerwanie leczenia

Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego, kazda
zmiana na inny lek opioidowy powinna przebiega¢ stopniowo, na poczatku od matej dawki, ktora
zwigksza si¢ powoli. Spowodowane jest to stopniowym zmniejszaniem si¢ st¢zenia fentanylu

W Surowicy po usunigciu systemu transdermalnego ($redni koncowy okres poitrwania wynosi od 13 do
25 godzin). Ogolna zasada jest, ze opioidowe leki przeciwbolowe nalezy odstawiac stopniowo w celu
uniknigcia objawow odstawienia.

Stosowanie u pacjentéw w podeszltym wieku

Badania, w ktorych fentanyl podawano dozylnie wskazujg na to, ze u pacjentow w podeszlym wieku
klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, okres pottrwania wydtuzony, a wrazliwos$¢ na dziatanie leku
wigksza niz u pacjentow mtodszych. Jednak badania z zastosowaniem systemow transdermalnych
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z fentanylem u pacjentow w podeszlym wieku nie wykazaly znaczgcych réznic w farmakokinetyce
fentanylu w poréwnaniu z mtodymi pacjentami, cho¢ obserwowano u nich tendencj¢ do wiekszego
stezenia fentanylu w surowicy. Osoby w podeszlym wieku, osoby wycienczone i ostabione nalezy
podda¢ uwaznej obserwacji w kierunku objawow toksycznego dziatania fentanylu i, jesli to konieczne,
zmniejszy¢ jego dawke.

U 0s6b w mocno podeszilym wieku lub pacjentéw ostabionych nie zaleca si¢ rozpoczynania
przeciwbolowego leczenia fentanylem w postaci systemow transdermalnych ze wzgledu na ich
zwigkszong wrazliwo$¢ na opioidy. W tych przypadkach preferuje si¢ rozpoczgcie leczenia od matych
dawek morfiny o natychmiastowym uwalnianiu, a po ustaleniu dawki optymalnej zalecenie pacjentowi
stosowania fentanylu w postaci systeméw transdermalnych.

Drzieci i mlodziez
Dzieci w wieku 16 lat i starsze
Nalezy stosowa¢ dawkowanie dla dorostych.

Dzieci w wieku od 2 do 16 lat

Fentanyl w postaci systemow transdermalnych nalezy stosowaé wytacznie u dzieci i mlodziezy
wykazujacej tolerancje na opioidy (w wieku od 2 do 16 lat) juz otrzymujacych doustnie ekwiwalent
€0 najmniej 30 mg morfiny na dobg. W celu przestawienia dzieci i mtodziezy z opioidow
przyjmowanych doustnie na fentanyl w postaci systemow transdermalnych nalezy odnies¢ si¢ do
tabeli 2 ,,Zalecana dawka fentanylu w postaci systemoéw transdermalnych ustalana na podstawie
doustnej dawki dobowej morfiny”.

Dostepne informacje z badan klinicznych u dzieci, ktore otrzymuja ponad 90 mg doustnej morfiny na
dobe, sa obecnie ograniczone. W badaniach z udziatem dzieci i mtodziezy wymagana dawke fentanylu
w systemie transdermalnym obliczano w nastepujacy sposob: 30 mg do 44 mg doustnej morfiny na
dobe lub odpowiadajaca jej dawka opioidu byla zastgpowana przez jeden system transdermalny,
plaster uwalniajacy 12 mikrogramow fentanylu na godzing. Nalezy zauwazy¢, ze taki schemat zmiany
u dzieci ma zastosowanie wylacznie do zmiany doustnej morfiny (lub jej ekwiwalentu) na systemy
transdermalne z fentanylem. Nie mozna go natomiast zastosowa¢ do zmiany systemow
transdermalnych z fentanylem na inne opioidy ze wzglgdu na mozliwos$¢ przedawkowania.

Dziatanie przeciwbolowe pierwszej dawki systemu transdermalnego Fenta MX nie bedzie optymalne
przez pierwsze 24 godziny. Dlatego podczas pierwszych 12 godzin po zmianie na system
transdermalny, plaster Fenta MX pacjent powinien otrzymywa¢ normalng dawke poprzednio
stosowanego leku przeciwbolowego. W trakcie nastepnych 12 godzin jego dawke nalezy ustalaé

w zaleznosci od potrzeb klinicznych.

Ze wzgledu na to, ze najwigksze stezenie fentanylu wystepuje po uptywie 12 do 24 godzin leczenia,
przez co najmniej 48 godzin po rozpoczgciu leczenia produktem Fenta MX lub zwigkszeniu dawki
zaleca si¢ kontrolowanie, czy u pacjenta nie wystepuja dziatania niepozadane, ktére moga obejmowac
hipowentylacje (patrz rowniez punkt 4.4).

Dostosowywanie dawki i leczenie podtrzymujgce

Jesli dziatanie przeciwbolowe produktu Fenta MX jest niewystarczajace, nalezy poda¢ dodatkowa
dawke morfiny lub innego krétko dziatajacego opioidu. Zaleznie od potrzeby zastosowania leku
przeciwbolowego i nasilenia bolu u dziecka, mozna podjac¢ decyzje o zastosowaniu wickszej dawki.
Dawke nalezy dostosowywac stopniowo 0 12 mikrograméw/godzing.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek
Pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nalezy uwaznie obserwowac i w razie
koniecznosci zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Sposob podawania
Podanie przezskorne.
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System transdermalny, plaster Fenta MX nalezy nakleja¢ na wolng od podraznien i uszkodzen
wywotanych napromienianiem skore ptaskiej powierzchni tutowia lub gornej czesci ramienia.

Stosowanie u dzieci

U malych dzieci preferowanym miejscem naklejenia systemu transdermalnego jest gorna czes¢
plecéw ze wzgledu na zminimalizowanie mozliwoS$ci usunigcia stamtad systemu transdermalnego
przez dziecko.

Brak dostgpnych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i farmakokinetyki dla innych miejsc
aplikacji systemu transdermalnego.

Dotyczy wszystkich pacjentow

W celu naklejenia systemu transdermalnego nalezy wybraé¢ nicowtosiong powierzchnig ciata. Jesli nie
jest to mozliwe, wlosy na skorze w planowanym miejscu naklejenia nalezy usuna¢ nozyczkami (nie
goli¢). Jesli konieczne jest oczyszczenie skory, nalezy to zrobi¢ czysta wodg. Nie nalezy stosowaé
mydta, olejkow, ptynow kosmetycznych lub jakichkolwiek substancji, ktore mogtyby podrazni¢ skore
lub zmieni¢ jej wiasciwosci. Przed natozeniem systemu transdermalnego skora powinna by¢
catkowicie sucha. Przed naklejeniem plastry nalezy obejrze¢. Nie nalezy stosowac¢ plastrow nacigtych,
podzielonych lub w jakikolwiek sposob zniszczonych.

System transdermalny, plaster Fenta MX nalezy naklei¢ natychmiast po wyj¢ciu ze szczelnie
zamknigtej saszetki. Nalezy unika¢ kontaktu z jego przylepng strong. Po zdjeciu obu czesci folii
ochronnej natozony plaster nalezy lekko przyciskac¢ dtonig przez okoto 30 sekund tak, aby $cisle
przylegat do skory (zwlaszcza przy brzegach), a nastgpnie umy¢ rece w czystej wodzie.

Poniewaz plaster jest zabezpieczony z zewnetrznej strony folig wodoodporna, moze pozostawaé
naklejony podczas kapieli. Rzadko potrzebne jest zastosowanie dodatkowego umocowania plastra.

System transdermalny, plaster Fenta MX nalezy nosi¢ przez 72 godziny. Po tym czasie nowy plaster
nalezy umiesci¢ na innej powierzchni skory niz poprzedni. Kolejny plaster mozna umiescic¢ na tym
samym miejscu po kilkudniowej przerwie. Nalezy co pewien czas sprawdzac, czy konieczna jest
kontynuacja leczenia.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, kalafoni¢ (uwodorniong), soj¢, orzeszki ziemne lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg.

« Bol ostry lub pooperacyjny, gdyz nie jest mozliwe stopniowe dostosowanie dawki w krotkim
czasie.

+ Cigzkie zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego.

+ Ciezka niewydolno$¢ oddechowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci, u ktérych zaobserwowano ci¢zkie dziatania niepozadane, powinni by¢ poddani obserwacji
do 24 godzin po usunigciu Systemu transdermalnego Fenta MX, poniewaz stezenie fentanylu

W surowicy zmniejsza si¢ stopniowo, osiagajac okoto 50% po 17 godzinach (w zakresie od 13 do
22 godzin), patrz punkt 5.2.

System transdermalny, plaster Fenta MX (zaréwno przed uzyciem, jak i uzyty) nalezy przechowywac
W miejscu niedostgpnym dla dzieci.

Produkt leczniczy mozna stosowac¢ tylko w ramach zintegrowanego programu leczenia bolu
w przypadkach, gdy przeprowadzona zostata odpowiednia ocena stanu pacjenta pod wzgledem

medycznym, spotecznym i psychologicznym.

Leczenie produktem Fenta MX powinien rozpoczyna¢ wytacznie doswiadczony lekarz, znajacy
farmakokinetyke fentanylu w postaci systemu transdermalnego i ryzyko cigzkiej hipowentylacji.
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Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia dawkg wigksza niz 12 pg/h pacjentow nigdy dotad nieleczonych
opioidami. Stosowanie u nich wigkszych dawek poczatkowych wigzato sie z bardzo rzadkimi
przypadkami cigzkiej niewydolnosci oddechowe;j i (lub) $miercia pacjenta.

U pacjentéw z przewlekltym, nienowotworowym bolem bardziej wskazane moze by¢ rozpoczecie
leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfing) i przepisanie fentanylu
w systemach transdermalnych po ustaleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnego opioidu.

Systemow transdermalnych nie nalezy cia¢ ze wzgledu na brak dostepnych informacji dotyczacych
jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania takiego dzielonego plastra. Jesli konieczne jest
zastosowanie dawek odpowiadajacych dawce morfiny wigkszej niz 500 mg, nalezy ponownie ocenié¢
leczenie opioidami.

Bol przebijajgcy

Badania wykazaty, ze niemal wszyscy pacjenci, mimo leczenia systemami transdermalnymi fentanylu,
wymagaja dodatkowego leczenia silnym, szybko uwalnianym produktem leczniczym w celu
zahamowania bolu przebijajacego.

Niewydolnosé oddechowa

Podobnie jak w przypadku innych silnie dziatajacych opioidow, u niektorych pacjentow moze
wystepowac silna niewydolno$¢ oddechowa po zastosowaniu produktu Fenta MX. Wszystkich
pacjentéw nalezy obserwowac, czy nie wystepuje u nich to powiktanie. Niewydolno$¢ oddechowa
moze sie utrzymywaé po usunig¢ciu systemu transdermalnego. Czgsto$é niewydolnosci oddechowej
zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki (patrz punkt 4.9). Produkty lecznicze dziatajace na OUN
moga poglebia¢ niewydolnos¢ oddechowa (patrz punkt 4.5).

Przewlekte choroby ptuc

U pacjentéw z przewleklg obturacyjng chorobg ptuc lub innymi chorobami uktadu oddechowego
fentanyl w postaci systemu transdermalnego moze spowodowac ci¢zsze dziatania niepozadane. U tych
pacjentdw opioidy moga zmniejszy¢ naped oddechowy i zwigkszy¢ opor w drogach oddechowych.

Lekozaleznosé | mozliwosé naduzywania

Wielokrotne stosowanie opioidow moze spowodowac rozwoj tolerancji oraz uzaleznienia fizycznego
i psychicznego. Rzadko wystepuje uzaleznienie typu jatrogennego po zastosowaniu opioidéw. Ryzyko
uzaleznienia i naduzywania zwigzanego z leczeniem opioidami jest znacznie wigksze u pacjentow

Z uzaleznieniem od lekow i (lub) naduzywaniem alkoholu w wywiadzie. Pacjenci z grupy
zwiekszonego ryzyka uzaleznienia opioidowego mogg jednak by¢ wlasciwie leczeni opioidami

w postaciach farmaceutycznych o zmodyfikowanym uwalnianiu, ale wymagaja obserwacji, czy nie
wystepujg u nich objawy niewtasciwego zastosowania, naduzywania lub uzaleznienia. Fentanyl moze
by¢ naduzywany w podobny sposéb, jak inni agonisci receptorow opioidowych. Naduzycie lub
niewlasciwe uzycie fentanylu w postaci systemow transdermalnych moze spowodowaé
przedawkowanie i (lub) zgon.

Zwigkszone cisnienie Srodczaszkowe

Fentanyl w postaci systemow transdermalnych nalezy stosowac ostroznie U pacjentéw, ktorzy moga
by¢ szczegolnie podatni na retencj¢ CO, w obrebie jamy czaszki, np. U pacjentow z cechami
zwigkszonego ci$nienia srodczaszkowego, z zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka. Fentanyl

w systemach transdermalnych nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z nowotworami mozgu.

Choroba serca
Fentanyl moze powodowa¢ bradykardie i dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas jego
stosowania u pacjentéw z bradyarytmia.

Opioidy moga powodowaé niedoci$nienie tetnicze, zwlaszcza u pacjentdw z ostrg hipowolemia.

Istniejace objawowe niedoci$nienie i (lub) hipowolemi¢ nalezy wyroéwnaé przed rozpoczeciem
stosowania systemow transdermalnych Fenta MX.
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Zaburzenia czynnosci wgtroby

Fentanyl jest przeksztalcany w watrobie do nieczynnych metabolitow, dlatego jego eliminacja moze
by¢ opdzniona w przypadku zaburzen czynnosci watroby. Jesli fentanyl w postaci systemow
transdermalnych otrzymuja pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby, nalezy uwaznie obserwowac,
czy nie wystepuja u nich objawy toksycznego dziatania fentanylu i w razie konieczno$ci zmniejszy¢
jego dawke (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Mniej niz 10% fentanylu jest wydalane w niezmienionej postaci przez nerki. W przeciwienstwie do
morfiny, nieznane sa czynne metabolity fentanylu wydalane droga nerkowa. Jesli fentanyl w postaci
systemow transdermalnych otrzymujg pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy dziatania toksycznego fentanylu i w razie koniecznosci
zmniejszy¢ jego dawke (patrz punkt 5.2).

Gorgczka / zewnetrzne Zrodla ciepta

Model farmakokinetyczny wskazuje, ze st¢zenie fentanylu w surowicy moze zwigkszy¢ si¢ 0 okoto
jednej trzeciej, jesli temperatura skory podniesie si¢ do 40°C. Z tego wzgledu pacjentow
goraczkujacych nalezy obserwowacé, czy nie wystepujg u nich dziatania niepozadane
charakterystyczne dla opioidow, a w razie potrzeby dostosowa¢ dawke fentanylu w postaci systemow
transdermalnych. Uwalnianie fentanylu z systemu transdermalnego moze by¢ zwigkszone pod
wplywem temperatury i prowadzi¢ do przedawkowania lub zgonu pacjenta. Badanie farmakologiczne
u zdrowych dorostych os6b wykazato, ze eksponowanie plastra z fentanylem na ciepto zwigkszyto
srednie wartosci AUC 0 120%, a srednie warto$ci Cpax 0 61%.

Pacjentom nalezy poradzi¢, aby unikali narazania miejsca, w ktorym naklejono system transdermalny,
plaster na bezposrednie dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta (takich jak poduszki rozgrzewajace, koce
elektryczne, ogrzewane t6zka wodne, lampy rozgrzewajace lub opalajgce, intensywne opalanie,
butelki z goraca woda, dtugie gorace kapiele, sauna lub gorace zrodta uzdrowiskowe).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Interakcje z inhibitorami izoenzymu CYP3A4

Jednoczesne stosowanie fentanylu w postaci systemow transdermalnych z inhibitorami izoenzymu
P450 3A4 (CYP3A4), takimi jak rytonawir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycyna,
klarytromycyna, nelfinawir, nafazodon, werapamil, diltiazem i amiodaron, moze spowodowac
zwigkszenie stezenia fentanylu w 0soczu, a w konsekwencji zwigkszenie lub wydtuzenie zar6wno
jego dziatania leczniczego, jak i dziatan niepozadanych oraz cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

W takim przypadku nalezy pacjenta podda¢ starannej obserwacji i opiece. Dlatego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania fentanylu w postaci systeméw transdermalnych oraz inhibitorow
izoenzymu CYP3A4, chyba ze stan pacjenta jest uwaznie monitorowany. Pacjentow, zwlaszcza
otrzymujacych fentanyl w postaci przezskornej oraz inhibitory izoenzymu CYP3A4, nalezy
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy niewydolno$ci oddechowej. W razie uzasadnionej
potrzeby nalezy dostosowa¢ dawke fentanylu.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane z badan z zastosowaniem fentanylu podawanego dozylnie wskazuja, ze u pacjentow

W podesztym wieku klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, okres pottrwania wydtuzony,

a wrazliwos¢ na dziatanie leku wigksza niz u pacjentow mtodszych. Jesli pacjenci w podesztym wieku
otrzymujg fentanyl w postaci systemoéw transdermalnych, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie
wystepuja u nich objawy toksycznego dziatania fentanylu i, jesli to konieczne, zmniejszy¢ jego dawke
(patrz punkt 5.2).

Stosowanie u dzieci

Produktu Fenta MX nie nalezy stosowac u dzieci, ktore nie miaty jeszcze kontaktu z lekami
opioidowymi (patrz punkt 4.2) ze wzgledu na mozliwos$¢ ciezkiej lub zagrazajacej zyciu
hipowentylacji, niezaleznie od podanej w systemie transdermalnym dawki fentanylu.
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Nie badano stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Systemy transdermalne z fentanylem nalezy stosowac¢ jedynie u dzieci w wieku 2 lat lub starszych,
ktore toleruja opioidy (patrz punkt 4.2). Produktu Fenta MX nie nalezy stosowac u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

U dzieci nalezy rozwaznie wybiera¢ miejsce naklejenia systemu transdermalnego z fentanylem, aby
nie dopusci¢ do jego przypadkowego zjedzenia przez dziecko (patrz punkt 6.6). Nalezy rowniez
uwaznie kontrolowa¢ przyleganie systemu transdermalnego do skory.

Karmienie piersig
Fentanyl przenika do mleka kobiecego, dlatego karmienie piersia nalezy przerwa¢ w trakcie leczenia
fentanylem w postaci systemow transdermalnych (patrz rowniez punkt 4.6).

Pacjenci z nuzliwosciq miesni (myasthenia gravis)
Moga wystepowac reakcje (mio)kloniczne o charakterze niepadaczkowym. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdw z miastenig.

Jednoczesne stosowanie agonistow i antagonistow receptoréw opiodowych
Jednoczesne stosowanie buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny nie jest zalecane (patrz rowniez
punkt 4.5).

Instrukcja dotyczaca usuwania systemow transdermalnych, patrz punkt 6.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie innych lekow o dziataniu hamujacym osrodkowy uktad nerwowy, w tym
opioidow, lekow uspokajajacych, nasennych, lekow stosowanych do znieczulenia ogdlnego,
pochodnych fenotiazyny, lekéw zmniejszajgcych napiecie migsni szkieletowych, lekow
przeciwhistaminowych o dziataniu sedatywnym oraz napojow alkoholowych, moze powodowaé
sumowanie si¢ dziatan hamujacych w postaci hipowentylacji, niedoci$nienia tetniczego i glebokiej
sedacji, $piaczki lub zgonu. Dlatego stosowanie wyzej wymienionych produktow leczniczych

w skojarzeniu z fentanylem w postaci systeméw transdermalnych wymaga starannej opieki nad
pacjentem i obserwacji jego stanu.

Fentanyl jest lekiem o duzym klirensie, szybko i w znacznym stopniu metabolizowanym gtéwnie
przez CYP3AA4.

Jednoczesne stosowanie fentanylu z inhibitorami izoenzymu P450 3A4 (CYP3A4), takimi jak
rytonawir, ketokonazol, itrakonazol, flukonazol, worykonazol, troleandomycyna, klarytromycyna,
nelfinawir, nefazodon, werapamil, diltiazem i amiodaron, moze spowodowa¢ zwiekszenie stezenia
fentanylu w osoczu i prowadzi¢ do nasilenia lub wydtuzenia zaréwno jego dziatania terapeutycznego,
jak i dziatan niepozadanych, a takze do cigzkiej niewydolnosci oddechowej. W takim przypadku
pacjenta nalezy podda¢ starannej obserwacji i opiece. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania
fentanylu w postaci systemow transdermalnych oraz inhibitoré6w izoenzymu CYP3A4, chyba ze stan
pacjenta jest scisle monitorowany (patrz rowniez punkt 4.4).

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ)

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania fentanylu w postaci systemoéw transdermalnych u pacjentow,
ktorzy wymagaja leczenia inhibitorami MAO. Istnieja doniesienia o wystepowaniu cigzkich

i nieprzewidywalnych dziatan niepozadanych, w tym nasilenia dziatania opioidu lub nasilenia
dziatania serotoninergicznego. Dlatego fentanylu w postaci systemow transdermalnych nie nalezy
stosowac¢ przed uptywem 14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami MAO.

Jednoczesne stosowanie agonistow i antagonistow receptorow opiodowych

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania buprenorfiny, nalbufiny lub pentazocyny. Leki te maja duze
powinowactwo do receptorow opioidowych i wzglgdnie mala aktywno$¢é wewngtrzna, dlatego
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potencjalnie antagonizuja przeciwbolowe dziatanie fentanylu. Leki te mogg wywota¢ objawy
odstawienia u pacjentow uzaleznionych od opioidow (patrz rowniez punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty
szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla ludzi nie jest znane.
Fentanyl mozna stosowac¢ w okresie cigzy jedynie w razie bezwzglednej koniecznosci.

Dlugotrwate leczenie w czasie cigzy moze wywotaé¢ objawy odstawienia u noworodka.

Fentanylu nie wolno stosowa¢ w czasie porodu (takze droga cigcia cesarskiego), gdyz lek przenika
przez tozysko i moze wywota¢ niewydolnos¢ oddechowa u noworodka.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze powodowac sedacje i niewydolno$¢ oddechowsg
U niemowlecia karmionego piersig. Dlatego karmienie piersig nalezy przerwac na czas leczenia

i mozna je podja¢ ponownie nie wezesniej niz po uptywie 72 godzin po usunigciu Systemu

transdermalnego z fentanylem (patrz rowniez punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Fentanyl ma znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Takiego
dziatania nalezy spodziewac¢ si¢ zwlaszcza na poczatku leczenia, przy kazdej zmianie dawkowania
oraz w przypadku stosowania w skojarzeniu z alkoholem lub lekami uspokajajacymi. U pacjentow
otrzymujacych konkretna, stata dawke, ograniczenia dotyczace prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn moga nie by¢ konieczne. Dlatego pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
ustalenia, czy w ich przypadku prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn jest dozwolone.

4.8 Dzialania niepozgdane

Bezpieczenstwo stosowania plastrow z fentanylem w leczeniu przewlektego bolu nowotworowego lub
nienowotworowego oceniono u 1854 0sob bioracych udziat w 11 badaniach klinicznych (z podwojnie
$lepa proba [placebo lub aktywna kontrola] i (lub) w badaniach otwartych [bez kontroli lub z aktywna
kontrola]). Badani otrzymali co najmniej jedna dawke fentanylu w postaci plastrow. Zbiorcze dane

uzyskane w wyniku ww. badan wskazujg na to, ze najczesciej zgtaszanymi dziataniami

niepozadanymi byty (procentowo): nudnosci (35,7%), wymioty (23,2%), zaparcie (23,1%), senno$¢
(15,0%), zawroty gtowy (13,1%) i bole gtowy (11,8%).

Nizej wymieniono dziatania niepozadane fentanylu w postaci plastrow, notowane podczas

powyzszych badan klinicznych (wiacznie z dziataniami wymienionymi wyzej) oraz obserwowane po

wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Czestosci dziatan niepozadanych okreslono stosujac nastepujaca konwencje:

bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych z badan klinicznych).

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Czestosé
ukladow i czesto rzadko nieznana
narzadéw

Zaburzenia Nadwrazliwos Wstrzas

ukladu ¢ anafilaktyczny

immunologiczn reakcja

ego anafilaktyczna,
reakcja
rzekomoanafila
ktyczna

Zaburzenia Jadlowstret
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metabolizmu i

odzywiania
Zaburzenia Bezsennose, Pobudzenie,
psychiczne depresja, dezorientacja,
niepokdj, stan | nastroj
splatania, euforyczny
omamy
Zaburzenia Sennos¢, Drzenia, Niedoczulica,
ukladu zawroty parestezje napady
nerwowego glowy, bole drgawkowe (w
glowy tym napady
kloniczne i typu
grand mal),
niepamigc,
zaburzenia
mowy
Zaburzenia Zapalenie Zwezenie
oka spojowek Zrenicy,
niedowidze
nie
Zaburzenia Zawroty
ucha i blednika glowy
pochodzenia
btednikowego
Zaburzenia Kotatanie Bradykardia, Zaburzenia
serca serca, sinica rytmu serca
tachykardia
Zaburzenia Nadci$nienie Niedoci$nienie Rozszerzeni
naczyniowe tetnicze tetnicze e naczyn
krwiono$ny
ch
Zaburzenia Dusznos¢, Niewydolno$¢ Bezdech, Spowolnienie
ukladu ziewanie, oddechowa, hipowentyl oddechu
oddechowego, zapalenie ostre acja
klatki btony wyczerpanie
piersiowej i sluzowej nosa | oddechowe
Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci, Biegunka, Niedroznos¢ Czesciowa | Bolesne
zoladKa i jelit wymioty, suchos¢ blony | jelita niedrozno$¢ | wzdecia
zaparcie $luzowej jamy jelita,
ustnej, bol czkawka
brzucha, bol w
nadbrzuszu,
niestrawnos¢é
Zaburzenia Nadmierne Wyprysk,
skory i tkanki pocenie sig, alergiczne
podskérnej $wiad, zapalenie skory,
wysypka, zaburzenia
rumien skory, zapalenie
skory,
kontaktowe
zapalenie skory
Zaburzenia Skurcze Drzenia mig$ni
mie¢sniowo- miesni
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia Zatrzymanie Skapomo
nerek i drég moczu cz, bol
moczowych pecherza
Zaburzenia Zaburzenia
ukladu wzwodu,
rozrodczego i zaburzenia
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piersi funkcji
seksualnych

Zaburzenia Uczucie Reakcje w Zapalenie
ogolne i stany zmeczenia, miejscu skory w
w miejscu obrzgk podania, miejscu
podania obwodowy, choroba podania,

ostabienie, zte | przypominajgca | wyprysk w
samopoczucie, | grype, odczucie | miejscu
odczucie zmian podania
zimna temperatury
ciata, reakcja
nadwrazliwos$ci
W miejscu
podania, zespot
odstawienia

Tak jak w przypadku innych opioidowych lekow przeciwbolowych, wielokrotne stosowanie fentanylu
w postaci systemow transdermalnych moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji oraz zalezno$ci fizycznej
i psychicznej (patrz punkt 4.4).

Objawy odstawienia zwigzane z opioidami (np. nudno$ci, wymioty, biegunka, Ik i dreszcze) moga
wystepowac u niektorych pacjentéw po zmianie wezesniej stosowanego analgetyku opioidowego na
produkt leczniczy Fenta MX w postaci systemu transdermalnego lub po naglym przerwaniu leczenia
(patrz punkt 4.2). Istnieja bardzo rzadkie doniesienia o wystepowaniu objawow odstawienia

u noworodkow, ktorych matki stosowaty przez dtugi czas fentanyl w postaci przezskornej podczas
ciazy (patrz punkt 4.6).

Drzieci i mtodziez

Profil dziatan niepozadanych obserwowanych u dzieci i mtodziezy leczonych fentanylem w postaci
plastrow byty podobne do wystepujacych o 0s6b dorostych. W trakcie tagodzenia bolu zwigzanego
zZ ciezka chorobg nie zaobserwowano u dzieci i mtodziezy ryzyka niestandardowych dziatan
niepozadanych ponad dziatania niepozadane wtasciwe dla opioidow. Ryzyka tego nie ma takze

w trakcie zgodnego ze wskazaniami stosowania fentanylu w postaci plastrow u dzieci w wieku 2 lat.
Bardzo cz¢stymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych z udziatem
dzieci i mtodziezy byly goraczka, wymioty i nudnosci.

Bardzo rzadko oczyszczony olej sojowy moze wywotywac reakcje alergiczne.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania fentanylu sg rozszerzeniem jego dziatania farmakologicznego, np. ospatosc,
$pigczka, niewydolno$¢ oddechowa z oddechem Cheyne-Stokesa i (lub) sinicg. Innymi objawami
moga by¢ hipotermia, zmniejszone napigcie migsniowe, bradykardia, niedoci$nienie tgtnicze. Do
objawow zatrucia nalezy gleboka sedacja, ataksja, zwezenie Zrenic, drgawki i niewydolno$¢
oddechowa, ktora jest objawem dominujacym.

Leczenie

W przypadku niewydolno$ci oddechowej nalezy natychmiast zastosowa¢ $rodki zaradcze, w tym:
usungc¢ system transdermalny, plaster i stymulowac pacjenta fizycznie lub werbalnie. Po zastosowaniu
tych srodkow nalezy podac nalokson, ktory jest swoistym antagonistg opioidowym. Niewydolnos¢
oddechowa wystepujaca po przedawkowaniu moze trwac dtuzej niz dziatanie antagonistow
receptorow opioidowych. Odstep miedzy kolejnymi dozylnie podanymi dawkami antagonisty
receptoréw opioidowych nalezy starannie zaplanowac ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
ponownej narkotyzacji po zdjeciu plastra. Moze by¢ konieczne wielokrotne podanie lub ciagta infuzja
naloksonu. Zniesienie dziatania narkotycznego moze spowodowac ostry nawrét bolu i wyrzut
katecholoamin do krwiobiegu.
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U dorostych zalecana dawka poczatkowa chlorowodorku naloksonu podanego dozylnie wynosi od
0,4 do 2 mg. W razie potrzeby podobng dawke¢ mozna podawac co 2 lub 3 minuty, albo zastosowaé
ciggla infuzje dozylng z 2 mg naloksonu w 500 ml 0,9% roztworu sodu chlorku lub 5% roztworu
glukozy. Szybkos¢ infuzji nalezy dostosowa¢ do wczesniej zastosowanych szybkich wstrzyknigé
dozylnych i indywidualnej reakcji pacjenta. Jesli leku nie mozna poda¢ dozylnie, chlorowodorek
naloksonu mozna takze poda¢ domig$niowo lub podskoérnie. Po podaniu domie$niowym lub
podskérnym poczatek dziatania jest opozniony w poréwnaniu z podaniem dozylnym. Podanie
domigéniowe zapewnia dtuzsze dziatanie leku niz podanie dozylne. Niewydolnos¢ oddechowa
spowodowana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ dtuzej niz wynik dziatania antagonisty
opioidowego. Zniesienie dziatania narkotycznego moze prowadzi¢ do ostrego bolu i uwolnienia amin
katecholowych. Jesli stan kliniczny pacjenta tego wymaga, leczenie nalezy prowadzi¢ w warunkach
oddzialu intensywne;j terapii. W razie wystapienia znacznego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia
tetniczego nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia hipowolemii i zastosowac wtasciwe
leczenie za pomoca ptyndéw dozylnych.

W uzasadnionych przypadkach nalezy przywroci¢ i utrzymac¢ drozno$¢ drog oddechowych,

np. stosujac rurke ustno-gardtowa lub rurke dotchawicza, nalezy podac tlen i w razie potrzeby
zastosowa¢ wspomagane lub kontrolowane oddychanie. Nalezy utrzyma¢ odpowiednig temperature
ciata i nawodnienie pacjenta.

W razie ciezkiego, cigglego niedoci$nienia t¢tniczego mozna podejrzewaé hipowolemie, ktérg nalezy
leczy¢ podajac pozajelitowo odpowiedni ptyn.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, opioidy, pochodne fenylopiperydyny
Kod ATC: NO2AB03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbdlowym 0 powinowactwie gtownie do receptorow
opioidowych p. Jego gtéwnymi dziataniami farmakologicznymi sa fagodzenie bolu i dziatanie
uspokajajace. U pacjentow, ktdrzy nie byli uprzednio leczeni opioidami, dziatanie przeciwbolowe
uzyskuje si¢ przy stezeniach fentanylu w surowicy od 0,3 do 1,5 ng/ml. W tej grupie pacjentow
czestos$¢ dziatan niepozadanych zwieksza sie, gdy stezenie w surowicy jest wieksze niz 2 ng/ml.
W miar¢ rozwoju tolerancji zwigksza si¢ zarowno najmniejsze skuteczne stgzenie fentanylu, jak

i stezenie, przy ktorym wystepuja dziatania niepozadane. Sktonnos¢ do rozwoju tolerancji

W znacznym stopniu zalezy od zmienno$ci migdzyosobniczej.

Drzieci i mtodziez

Bezpieczenstwo stosowania fentanylu w postaci przezskornej oceniano w trzech otwartych badaniach
z udziatem 293 dzieci z przewlektym bolem, w wieku od 2 do 18 lat (66 sposrdd nich byto w wieku od
2 do 6 lat). W badaniach tych doustng morfing w dawce dobowej od 30 mg do 45 mg zastepowano
jednym systemem transdermalnym uwalniajagcym 12 mikrogramow fentanylu na godzing. Dawke
poczatkowa 25 mikrogramow na godzine i wigksza stosowano u 181 pacjentow, ktorzy uprzednio
otrzymywali codziennie doustng morfing w ilosci co najmniej 45 mg na dawke.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Fentanyl zawarty w produkcie Fenta MX wchtaniany jest przez skore w sposob ciagly przez

72 godziny. Ze wzgledu na wlasciwosci matrycy polimerowej i dyfuzje fentanylu przez warstwy
skory, szybkos¢ uwalniania leku jest wzglednie stala.

Wchianianie

Po pierwszym nalozeniu systemu transdermalnego Fenta MX stezenie fentanylu w surowicy zwigksza
si¢ stopniowo i na 0got stabilizuje po uptywie 12 do 24 godzin, a nast¢pnie pozostaje na wzglednie
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statym poziomie przez pozostatg czes¢ 72-godzinnego okresu zastosowania. Uzyskane stezenia
fentanylu w surowicy sg zalezne od wielko$ci uzytego systemu transdermalnego. Stgzenie w surowicy
osiaga stan stacjonarny w czasie drugiego 72-godzinnego okresu zastosowania i utrzymuje si¢ na tym
poziomie podczas kolejnych zastosowan (jesli uzywa si¢ systemow transdermalnych tej samej
wielkosci).

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami wynosi 84%.

Metabolizm
Kinetyka fentanylu jest liniowa, a lek jest metabolizowany gldwnie w watrobie przez CYP3A4.
Glowny metabolit, norfentanyl, jest nieaktywny.

Wydalanie

Po przerwaniu leczenia produktem Fenta MX stezenie fentanylu w surowicy zmniejsza si¢ stopniowo
o okoto 50% w ciaggu 13 do 22 godzin u dorostych lub 22 do 25 godzin u dzieci. Dalsze wchianianie
fentanylu ze skéry powoduje, Ze zmniejszanie si¢ stgzenia leku w surowicy jest wolniejsze niz po
podaniu w infuzji dozylne;.

Okoto 75% fentanylu wydalane jest w moczu, glownie w postaci metabolitow, a mniej niz 10%
wydala si¢ w postaci niezmienionej. Okoto 9% dawki wykrywane jest w kale, gtdéwnie w postaci
metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Wydaje sig¢, ze dostosowana do masy ciata wartos¢ klirensu fentanylu (I/godzing/kg mc.) u dzieci
w wieku od 2 do 5 lat jest wigksza o 82%, a u dzieci w wieku od 6 do 10 lat 0 25% niz u dzieci
w wieku od 11 do 16 lat, ktorych klirens ma prawdopodobnie takg samg wartosc¢, jak u osob
dorostych. Obserwacje te zostaty uwzglednione przy ustalaniu zalecen dotyczacych dawkowania
u dzieci i mtodziezy.

U pacjentow w podesztym wieku i wyniszczonych klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony, co
prowadzi do wydtuzenia koncowego okresu pottrwania. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
lub watroby klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzgledu na zmiany dotyczace bialek osocza

i klirensu metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia stezenia leku w surowicy (patrz punkty 4.2
i4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci, nie wykazatly

szczegblnego zagrozenia dla ludzi.

Badania na zwierzetach wykazaty zmniejszenie ptodnosci i zwiekszong umieralno$¢ ptodow
u szczuroéw. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olej sojowy oczyszczony

Kalafonia, zywica uwodorniona

Warstwa przylegajgca:

Poli (2-etyloheksyloakrylan, octan winylu) 1:1
Warstwa zewnetrzna zabezpieczajgca:
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Polietylenu tereftalan

Warstwa ochronna (usuwana):

Sylikonowany polietylenu tereftalan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Systemy transdermalne sg pakowane pojedynczo w saszetki z folii papier/PE/Aluminium/PE
w tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 3, 5, 7, 10, 14, 16 i 20 systemow transdermalnych.
Opakowania szpitalne zawieraja 5 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nawet zuzyte systemy transdermalne zawieraja znaczace ilosci fentanylu. Zuzyte systemy
transdermalne nalezy ztozy¢ na pot - warstwa przylepng do wewnatrz i sklei¢ tak, aby zaden fragment
warstwy przylepnej nie byt odstonigty. Zuzyte systemy transdermalne powinny by¢ usuwane w sposob
bezpieczny tak, aby byty niedostgpne dla dzieci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fenta MX 25 Pozwolenie nr 12969
Fenta MX 50 Pozwolenie nr 12970
Fenta MX 75 Pozwolenie nr 12971
Fenta MX 100 Pozwolenie nr 12972

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

31.07.2008
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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