CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 12 mikrograméw/godzén system transdermalny
Matrifen, 25 mikrograméw/godzén system transdermalny
Matrifen, 50 mikrograméw/godzén system transdermalny
Matrifen, 75 mikrogramow/godzén system transdermalny
Matrifen, 100 mikrogramow/godz¢nsystem transdermalny

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Matrifen, 12 mikrogramow na godzinkazdy system transdermalny zawiera 1,38 mg fentanylu
(Fentanylum w plastrze o powierzchni 4,2 éinuwalnia fentanyl w iléci 12 mikrograméw na
godzire.

Matrifen, 25 mikrograméw na godzinkazdy system transdermalny zawiera 2,75 mg fentanylu
(Fentanylum w plastrze o powierzchni 8,4 éinuwalnia fentanyl w iléci 25 mikrograméw na
godzire.

Matrifen, 50 mikrograméw na godzinkazdy system transdermalny zawiera 5,50 mg fentanylu
(Fentanylum w plastrze o powierzchni 16,8 éiruwalnia fentanyl w iléci 50 mikrograméw na
godzire.

Matrifen, 75 mikrograméw na godzinkazdy system transdermalny zawiera 8,25 mg fentanylu
(Fentanylum w plastrze o powierzchni 25,2 éiruwalnia fentanyl w iléci 75 mikrograméw na
godzire.

Matrifen, 100 mikrogramow na godzirkazdy system transdermalny zawiera 11,0 mg fentanylu
(Fentanylum w plastrze o powierzchni 33,6 éiruwalnia fentanyl w iléci 100 mikrograméw na
godzire.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny.

Prostokitny, przezroczysty plaster na usuwalnej folii zaldeezajcej. Folia zabezpieczgja jest
wigksza ni plaster.

Plastry maj kolorowy nadruk z nazavhandlowy i okresleniem mocy.
Matrifen, 12 mikrogramow na godzinbrazowy nadruk

Matrifen, 25 mikrograméw na godzinczerwony nadruk.

Matrifen, 50 mikrograméw na godzinzielony nadruk.

Matrifen, 75 mikrograméw na godzinjasnoniebieski nadruk.
Matrifen, 100 mikrograméw na godzinszary nadruk.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Doraéli:

Cigzki, przewlekty bol, ktéry mee by odpowiednio leczony tylko opioidowymi lekami
przeciwboélowymi.



Dzieci i mtodzie:
Dilugotrwala terapia eikiego, przewlektego bélu u dzieci od 2. rakcia, poddanych terapii
opioidowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

System transdermalny uwalnia substarmeynra przez ponad 72 godziny. Fentanyl jest uwalniany z
szybkdacia 12, 25, 50, 75 i 100 mikrogramow ha godzioo odpowiada aktywnej powierzchni plastra
4,2; 8,4; 16,8; 25,21 33,6 ém

Spos6b stosowania:
Do stosowania na skar

System transdermalny z fentanylem aglstosowa na skog niepodranion, nienapromieniag o
ptaskiej powierzchni, na tutow lub gérezes¢ ramienia. U matych dzieci, preferowanym miejscem
aplikacji plastra jest gorna ¢ plecéw. Dzeki temu maliwe jest zminimalizowanie ryzyka
usungcia plastra przez dziecko. Przed rigloiem systemu natg ostrzyc (ale nie ogal) owtosienie,
chat nalezy wybiera w miare mazliwosci miejsca nieowtosione. demiejsce zastosowania plastra
wymaga oczyszczenia, najeuzy¢ do tego wody. Nie naky stosowd mydel, oliwki, lotionéw,
alkoholu lub innych substancji magych podrania¢ skok lub zmiené jej wiasciwosci. Skora przed
natazeniem systemu powinna dgatkowicie sucha.

Poniewa system jest zabezpieczony zetvan folia wodoodpora maoze take pozostawana skorze
podczas krotkotrwatejdpieli pod prysznicem.

System transdermalny z fentanylem powinieti bystosowany niezwiocznie po otwarciu
opakowania. Po zelgiu warstwy zabezpieczagej system powinien Byprzez 30 sekund doktadnie
dociskany dtoryj do miejsca nateenia. Naley si¢ upewng, ze system catkowicie przylega do skory,
szczegblnie na brzegach. kéoby¢ konieczne dodatkowe umocowanie systemu. Pazeato plastra
nalezy umye rece czysi woda. System powinien pozostadvaa skorze bez przerwy przez 72 godziny,
po czym nalgy go zmiené. Nowy system nalg naklad& zawsze w innym miejscu i
wykorzystywane poprzednio. To samo miejsceenay¢ wykorzystane do natenia plastra
najwczeéniej po uptywie 7 dni.

Systemu transdermalnego nie rgldzieli¢ ani przecina (patrz punkt 4.4).

Instrukcja usuwania patrz punkt 6.6.

Odpowiedni dawlke fentanylu ustala siindywidualnie i ocenia regularnie poAdgym podaniu.
Dorosli:

Wybor dawki poaegkowey:

Dawkg fentanylu ustala gina podstawie wcZgeiejszego stosowania opioidow, uwadhiajac

mozliwo$¢ rozwoju tolerancji, stosowanie innych lekéw, staydlny pacjenta i nasilenie choroby.

Dawka pocztkowa nie powinna przekracz25 mikrogramow na godzinjesli odpowied na
opioidowy produkt leczniczy stosowany w chorobiedzej przyczyi bélu nie jest w petni znana.

Zastpowanie innych opioidowych lekéw przeciwbolowych:

Jesli nastpuje zastpienie fentanylem innych doustnych lub parenteraingpioidowych
przeciwbdélowych produktéw leczniczych, dawka pgkawa powinna zostawyznaczona wedhtug
nastpujacego schematu paegowania:

1. Ustalt dawlk; opioidowych przeciwbolowych produktow leczniczyeiimagam w ciagu ostatnich

24 godzin.
2. Otrzyman dawlk przeliczy na rownowana dawlk doustm morfiny, postuguic sic Tabeh 1.
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3. Odpowiednj dawke fentanylu ustad postugugc s Tabeh 2.

Tabela 1. Rownowaiki dziatania przeciwbdlowego fdych produktow leczniczych
Wszystkie dawki produktéw leczniczych podawanychi@déniowo i doustnie odpowiadagfektowi
przeciwbdlowemu 10 mg morfiny podawanej deiniowo.

Nazwa produktu Réwnowae dawki przeciwbélowe (mg)

leczniczego i.m.* Doustnie

Morfina 10 30 (podawanie wielokrotne)**
60 (podanie jednorazowe lub dora)

Hydromorfon 15 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 (paggykowo)

Ketobemidon 10 30

* Na podstawie badaprzeprowadzonych z zastosowaniem dawek pojedyh¢ay&torych wszystkie
powyzsze produkty lecznicze podawane dgmiowo poréwnywano z morfinw celu osigniecia
réwnowanego efektu przeciwbdlowego. Dawki dousta@lawkami zalecanymi przy zmianie
podawania pozajelitowego na doustne.

** Stosunek 3:1 dla morfiny podawanej dagniowo/doustnie zostat ustalony na podstawie hada
przeprowadzonych na pacjentach cigepch na bol przewlekly.

Tabela 2. Zalecane dawki patkowe produktu leczniczego Matrifen wyznaczoneaustawie dawek
dobowych morfiny.
Dawka morfiny podawana doustnie Dawka produktudezzego Matrifen, system transdermalny

W ciagu 24 godzin (mg/dad) (mikrogramy/godzia)

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

Schematy konwersji bazupa badaniach klinicznych. W praktyce klinicznejgnby¢ pomocne
schematy oparte na innych badaniach, ktéreetakazna stosowéa

Wstepnej oceny maksymalnego dziatania przeciwbélowegdyktu leczniczego Matrifen nie
powinno s¢ przeprowadzaprzed uptywem 24 godzin od naémnia plastra na sképacjenta. Wynika
to ze stopniowego wzrostwsenia fentanylu w surowicy w ggu pierwszych 24 godzin od
zastosowania systemu. Uprzednio stosowane lecaproglami powinno b§ odstawiane stopniowo,
W miare rozwoju dziatania przeciwbolowego plastra ralwego po raz pierwszy.

Ustalenie dawki i leczenie podtrzymce:
System transdermalny nalewymienia co 72 godziny. Dawknalezy zwieksza& indywidualnie, do
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momentu uzyskania skutecznego dziatania przeciwiEio. U pacjentéw, ktérzy odczuvaaj
zmniejszenie dziatania przeciwbdlowego w czasie 42 godzin od naf@nia mae by konieczna
zmiana plastra z fentanylem po uptywie 48 godziawka 12 mikrograméw na godzijest
odpowiednia do dostosowywania dawkowania w zaknesiejszych dawek. ke dziatanie
przeciwbdélowe pod koniec pagikowego okresu zastosowania systemu transdermahiegest
dostateczne, dawknazna zwiksza co 3 dni @ do osigniecia pazadanego efektu u kdego
pacjenta. Dodatkowe dostosowanie dawki powinnbdnkonywane poprzez dodanie da ju
stosowanej dawki, dawki dodatkowej 12 mikrogramé@agodzir lub 25 mikrograméw na godzin
uwzglkdniajac przy tym zapotrzebowanie na dodatkowe leki przkélowe i stan bolowy pacjenta.
Mozna stosowawigcej niz jeden system transdermalny w celu doboru i uzyiskaawki wikszej ni
100 mikrograméw na godzinOkresowo pacjent me wymaga podania krétko dziatagych lekow
przeciwbdélowych w celu zlikwidowania bolu przebijeggo. J&i wymagana dawka produktu
leczniczego Matrifen przekracza 300 mikrogramovgodzirg nalezy rozwazy¢ dodatkove lub
alternatywi metod zwalczania bolu lub dodatkowe zastosowanie opieidd

Opisywano przypadki wyspowania objawow odstawienia po zmianie diugotrveatsowanej
morfiny na fentanyl w postaci systemu transderngdnenimo uzyskiwania wystarcaapgo
dziatania przeciwbdlowego. W przypadku wamenia objawow odstawienia zaleca kiczenie
krétko dziatajca morfing w matych dawkach.

Zakoiczenie leczenia produktem leczniczym Matrifen:

J&ili jest wymagane zakmzenie stosowania fentanylu w postaci systemu dexnsalnego, zamiana
leku na inny opioidowy lek przeciwbolowy powinnaebiegé stopniowo, pocavszy od matej
dawki, ktég nastpnie sk zwigksza. Naley tak posgpowat, poniewa sktzenia fentanylu zmniejszgj
sie stopniowo po usurtiu plastra i potrzeba co najmniej 17 godzin naiejsaenie stzenia
fentanylu w surowicy o 50% (patrz punkt 5.2). Naodeczenie opioidami natg odstawig
stopniowo w celu zapobtenia objawom zespotu odstawienia (takim, jak ngdnavymioty,
biegunka, ¢k i drzenie mgsni).

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku lub pacjenci wyniszczmwinni byt obserwowani ze szczegdln
uwagy. W razie konieczriwi dawka stosowana u tych pacjentow powinnatmniejszona (patrz
punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czsagivagtroby lub nerek:

Pacjenci z zaburzeniami czyriigowatroby lub nerek powinni kiyyobserwowani ze szczegalowag,
pod katem wysgpienia objawéw przedawkowania, a dawka powinnamniejszona w razie
potrzeby(patrz punkt 4.4).

Pacjenci gogczkujcy:
W okresie rzutow gaczki konieczna mee by modyfikacja dawki (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku 16 lat i powsej: naley przestrzegadawkowania dla dorostych.

Dzieci w wieku od 2. do 16. rokiycia:

Produkt leczniczy Matrifen powinien bgtosowany wycznie udzieci (w wieku od 2. do 16. roku
zycia), ktore toleruja leczenie lekami opioidowymii u ktorych stosowane $eki przeciwbodlowe w
dawce rownowznej co najmniej 30 mg morfiny podawanej doustméorimacje dotyczce metody
przeliczenia dawki opioidow podawanych doustniegokajelitowo na dawkproduktu leczniczego
Matrifen u dzieci znajdajsie w tabeli rownowanikéw dziatania przeciwboélowegondych lekdw
(Tabela 1), a informacje dotygze zalecanej dawki postkowej produktu leczniczego Matrifen
ustalonej na podstawie dobowej dawki morfiny podasyaloustnie znajdajsic w Tabeli 3.



Tabela 3. Zalecana dawka patizowa produktu leczniczego Matrifen, obliczona ndgtawie
dobowej dawki morfiny podawanej doustnie

Dawka morfiny podawana doustnie w@ii Dawka produktu leczniczego Matrifen, system

24 godzin (mg/dod) transdermalny — mikrogramy/godzin
Dziec? Dziecf

30-44 12

45-134 25

' W badaniach klinicznych podane zakresy dawek dgbbwnorfiny podawanej doustnie byly
podstavy do opracowania dawkowania produktu leczniczegaifiéat

2 Zamiana na dawki produktu leczniczego Matrifenksze ni 25 mikrograméw/godzipjest taka
sama dla dorostych i dzieci.

W przypadku dzieci, ktére otrzymuponad 90 mg morfiny podawanej doustnie ggaidoby,

dostpne g aktualnie bardzo ograniczone informacje uzyskart@#aniach klinicznych. W badaniach
przeprowadzonych u dzieci, wymagatawl fentanylu podawanego w plastrach obliczano w staty
sposob: 30 mg do 44 mg dawki dobowej morfiny jéstmowane dawce opioidéw, na ktére
zapotrzebowanie pokrywane jest przez plaster fghiaawierajcy dawle 12 mikrogramdw/godzin
Nalezy zwroci uwag, ze schematy dawkowania dla dzieci rady¢ zastosowane wytznie do
zmiany leczenia z doustnej postaci morfiny (lubr@y/nowanikdéw) na plastry zawierage fentanyl.
Schematu zamiany nie najestosowd do przeliczenia dawki fentanylu na inne rodzaj@ve
opioidowych, gdy maze to doprowadzido przedawkowania.

Dziatanie przeciwbodlowe pierwszej dawki produktczieiczego Matrifen podanego w postaci plastra
w ciagu pierwszych 24 godzin niedrie petne. Z tego wzgllu w cagu pierwszych 12 godzin po
wprowadzeniu produktu leczniczego Matrifen pacpwinien otrzyma dotychczasow, zwykle
stosowan dawk; leku przeciwbolowego. W gju kolejnych 12 godzin lek ten powiniencby
podawany zgodnie z zapotrzebowaniem klinicznym.

Ze wzgkdu na toze stzenia fentanylu oggaja odpowiedm wartc¢ po uptywie 12 do 24 godzin,
konieczne jestdulz obserwowanie stanu pacjenta patekn wystpowania dziala niepazadanych,
ktore mog obejmowa hipowentylact, przez okres co najmniej 48 godzin po wprowadzeniu
produktu leczniczego Matrifenatlz stopniowe zwikszanie dawek (patrz rowri@unkt 4.4.
Specjalne ostrzenia isrodki ostr@nosci dotyczice stosowania).

Dostosowywanie dawki i dawka podtrzygos.

Jesli dziatanie produktu leczniczego Matrifen jestwystarczajce, naley poda dodatkovy dawk
morfiny lub innego krotko dziatagego opioidu. Zalmie od zapotrzebowania na dodatkowe leki
przeciwbolowe oraz nasilenie doleglifedmazliwe jest zwigkszenie dawki. Dawknalery
dostosowa plastrem 12 mikrograméw/godzin

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na fentanyl lub na ktgkolwiek substangj pomocnica.

Ostry lub pooperacyjny bol, poniewaie jest maliwe ustalenie dawki w leczeniu krotkotrwatym.

Ciezka depresja oddechowa.

Cigzkie zaburzenia czynisoi osrodkowego uktadu nerwowego.



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Fentanylu w postaplastréw nie naley stosowa w leczeniu bdlu ostrego lub pooperacyjnego,
poniewa brak jest maliwosci ustalenia wigciwego dawkowania w leczeniu krétkotrwatym i
zachodzi meliwos¢ wystapienia cezkiej lub zagraajacejzyciu hipowentylacji.

Pacjenci, u ktérych wyspity powazne dziatania niepadane by musz by¢ monitorowani przez 24
godziny po usugciu plastra z fentanylem, poniexwsakzenie fentanylu w surowicy obta si
stopniowo; zmniejszeniecgienia o okoto 50% nagtuje po 17 (zakres 13-22) godzinach odezdi
plastra.

Fentanyl w postaci systemu plastréw agilprzechowywa, zaréwno przed, jak i pazyciu, w
miejscu niedogpnym dla dzieci.

Nie wolno przecinasystemu transdermalnego. Nie wolno stogoplastra, ktéry zostat podzielony,
przeckty lub uszkodzony w jakikolwiek sposab.

Depresja oddechowa

Analogicznie jak po stosowaniu innych silnych lekopioidowych, zastosowanie fentanylu w postaci
plastréw mae prowadz u niektérych pacjentow do wygtienia znacznej depresji oddechowej.
Pacjenci powinni by uwaznie obserwowani podakem wystpienia depresji oddechowej. Depresja
oddechowa mze sk utrzymywa jeszcze po usugtiu systemu. Gstas¢ wyskpowania depres;ji
oddechowej rénie wraz ze wzrostem dawki (patrz punkt 4.9 Przdaavanie, dane dotyaze

depresji oddechowej). Leki dziadag na érodkowy uktad nerwowy magnasila depresi

oddechow (patrz punkt 4.5 Interakcje z produktami leczniozyinne rodzaje interakcji)..

Przewlekta choroba ptuc

Fentanyl mae wywotywa: wiecej powanych dziata niepazadanych u pacjentéw z przewlekit
obturacyjra chorola ptuc lub innymi chorobami ptuc. U takich pacjentopioidy mog zmniejszy
pobudzenie oddechowe i 2kszy¢ opdr oddechowy.

Lekozalénasé i maliwosé naduywania

W trakcie wielokrotnego podawania opioidow raaozwiraé sie tolerancja, uzalaienie fizyczne
oraz psychiczne. Uzalrienie jatrogenne zwtane z podawaniem opioidow wgstije rzadko.
Pacjenci z uzalsmieniem lekowym / nadiywaniem alkoholu w wywiadzieadardziej narzeni na
rozwoj uzalenienia lub nadzywania w trakcie leczenia opioidami. Pacjenci zpgrpodwyszonego
ryzyka dotyczcego nadaywania opioidéw mog by¢ jednak odpowiednio leczeni poprzez
zastosowanie lekow opioidowych o zmodyfikowanym bniemiu. Jednake pacjenci ci tda
wymaga monitorowania poddem niewtdciwego stosowania, nagywania lub uzalenienia.
Fentanyl mae by naduywany w sposéb analogiczny do innych antagonistpiwiddw.
Naduwywanie lub niewtéciwe stosowanie produktu leczniczego Matriferzenprowadzi do
przedawkowania i (lub) zgonu.

Wzrost cinieniasrddczaszkowego

Matrifen powinien by stosowany z ostemoscia u pacjentow, ktorzy magby¢ szczegdlnie wrdiwi
nasrédczaszkowe efekty retencji G@j. u pacjentow ze zwkszonym dinieniemsrodczaszkowym,
utrat przytomndci lub $piaczka. Fentanyl powinien hyystosowany z ostémoscia u pacjentéw z
guzami mozgu.

Choroby serca
Fentanyl mae wywota bradykardg i dlatego powinien byystosowany z ostimoscia u pacjentéw z
zaburzeniami rytmu serca z bradykardi

Opioidy mog powodowé niedocénienie, szczegdlnie u pacjentéw z qdtipowolemi. Przed
rozpoczciem leczenia plastrami z fentanylem riglepanowa objawy niedocinienia i (lub)
hipowolemii.



Zaburzenia czynigi wgtroby

Poniewa fentanyl jest metabolizowany do nieczynnych melitdw w watrobie, zaburzenia
czynndgci watroby mog op&ni¢ jego wydalanie. 38 pacjenci z upéledzory czynndgcia watroby
otrzymup fentanyl przezskornie, powinni &yiwaznie obserwowani na wypadek wygtenia
objawow toksycznych, a stosowana u nich dawka Ve teaniecznéci zmniejszona (patrz punkt 5.2
Wiasciwosci farmakokinetyczne).

Zaburzenia czynici nerek

Mniej niz 10% fentanylu wydalane jest przez nerki w postézmienionej i w przeciwiestwie do
morfiny nie g znane aktywne metabolity fentanylu wydalane preski. Jéli pacjenci z upéledzory
czynndcia nerek otrzymuj fentanyl przezskornie, powinni byiwaznie obserwowani w kierunku
wystapienia objawdw toksycznych, a stosowana u nich dawkazie konieczrigi zmniejszona
(patrz punkt 5.2 Wigiwosci farmakokinetyczne)..

Pacjenci z gagczlky/poddani dziataniu zewetrznychzrodet ciepta

Badania na modelu farmakokinetycznym wskazig stzenia fentanylu w surowicy magwiekszy
sie 0 jedry trzech, jesli temperatura skory wzsoie do 40°C. Dlatego tepacjenci z garczka
powinni byt obserwowani poddtem wysepowania dziata niepazadanych, a jéi to konieczne
dawka fentanylu powinna zosta nich zmniejszona. Istnieje mwvos¢ zaleznego od temperatury
zwiekszenia uwalniania fentanylu z systemu, caenprowadat do przedawkowania i zgonu.
Badanie farmakologii klinicznej przeprowadzone deozvych ochotnikach wykazatae skierowanie
zrédfa ciepta na system transdermalny z fentanyjeowedowato zwgkszeniesrednich wartéci

AUC fentanylu o 120% §rednich wartéci C.x 0 61.

Wszyscy pacjenci powinni bytakze ostrzeeni przed eksponowaniem miejsca rafta plastra
transdermalnego z fentanylem na berednie dziatanie zevetrznychzrddet ciepta, takich jak:
poduszki elektryczne, koce elektryczne, podgrzevidina wodne, lampy ogrzewgie lub opalajce,
intensywne kpiele stoneczne, butelki z gma wod, diugie goace kapiele, sauna, gace kpiele
wirowe.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

Interakcje z inhibitorami CYP3A4:

Réwnoczesne stosowanie systeméw transdermalnyahtarfylem i inhibitoréw cytochromu
P4503A4 (CYP3A4) (np. ritonawir, ketokonazol, itoalazol, troleandomycyna, klarytromycyna,
nelfinawir, nefazodon, werapamil, diltiazem i amaoon) mae powodowéa wzrost s¢zenia fentanylu
w osoczu. Mae to nasila lub przedtaa¢ zaréwno dziatanie lecznicze, jak i dziatania niegiane
fentanylu, co mge prowadz do ckzkiej depresji oddechowej. W takich przypadkach nale
zachowa@ wzmazong ostraznosé i prowadzé obserwagj pacjenta. Dlatego zejednoczesne
stosowanie plastrow z fentanylem i inhibitorow CY¥8ie jest zalecane, chyba pacjent jest
uwaznie obserwowany. Pacjenci, szczegolnie ci, ktotzgymuja fentanyl w postaci systeméow
transdermalnych i inhibitory CYP3A4, powinnidgbserwowani poddtem wystpienia objawdw
depresji oddechowej i §& okaze sk to konieczne, naly u nich dostosowadawik.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane z badaz zastosowaniem fentanyluzgtnie wskazua, ze u pacjentdw w podesztym wieku
istnieje maliwo$¢ zmniejszenia klirensu, przedienia okresu pottrwania oraz ekszej wraliwosci

na lek nk u mtodych pacjentéw. Skeplastry z fentanylem zostamprzepisane pacjentom w podesztym
wieku, naley obserwowa ich ze szczegbinuwag, pod katem wystpienia objawdw toksycznych, a
dawka fentanylu powinna zoste razie konieczriei zmniejszona (patrz punkt 5.2 Wéawvosci
farmakokinetyczne).

Dzieci i mtodzie

Produkt leczniczy Matrifen nie powinien bpodawany dzieciom, u ktoryctie stosowano
dotychczas lekéw opioidowych{patrz punkt 4.2. Dawkowanie i sposob podawanigzyRo
wystapienia cezkiej lub zagraajacej zyciu hipowentylacji wysipuje niezalenie od dawki produktu
leczniczego Matrifen w postaci systemu transderagan




Nie przeprowadzono bafi@otyczcych zastosowania systemu transdermalnego zawgers
fentanyl w grupie dzieci poméj 2. rokuzycia. Produkt leczniczy Matrifen me by stosowany
wytacznie u dzieci tolergrych opioidy w wieku 2 lat lub wcej (patrz punkt 4.2. Dawkowanie i
sposéb podawania). Produkt leczniczy Matrifen meipien by stosowany u dzieci patgj 2. roku
zycia.

Aby nie dopyci¢ do przypadkowego potkgtia produktu leczniczego przez dziecko, podcza®dbb
miejsca aplikacji produktu leczniczego Matrifenaiglzachowa ostraznosé (patrz punkt 4.2.
Dawkowanie i spos6b podania) i dokladnie obserwomvayleganie plastra.

Karmienie piersi
Poniewa fentanyl jest wydzielany z mlekiem matki, naleorzerwa karmienie piergi w trakcie
leczenia fentanylem w postaci plastrow (patrz r@wpunkt 4.6).

Pacjenci z miasteni
Moga wystapi¢ niepadaczkowe drgawki miokloniczne. Ngleachowd ostraznasé w czasie
stosowania u pacjentownziastena.

Réwnoczesne stosowanie mieszanych agonistow/aigagon
Jednoczesne stosowanie buprenorfiny, nalbufinylriazocyny nie jest zalecane (patrz rownie
punkt 4.5)

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z innymi produktami lecgmicdziatapcymi hamujco na érodkowy

uktad nerwowy, w tym opioidami, produktami leczniod: sedatywnymi, nasennymi,
uspokajajgcymi, znieczulajcymi ogélnie, pochodnymi fenotiazyny, uspokaggimi, zwiotczagcymi
migsnie, przeciwhistaminowymi o dziataniu sedatywnympojami alkoholowymi mie prowadzi

do addytywnego dziatania hamaggo, hipowentylacji, niedagiienia, gebokiego uspokojenia,
$piaczki lub zgonu. Dlatego jednoczesne stosowanie pepwyymienionych produktéw leczniczych z
fentanylem w postaci plastrow wymaga szczegélnegtzoru i obserwowania pacjenta.

Fentanyl, jako lek o diym klirensie, jest szybko i wydajnie metabolizowayigwnie przez CYP3AA4..
Jednoczesne stosowanie fentanylu w postaci systamsdermalnego z inhibitorarmytochromu

P450 3A4 (CYP3A4) (np. ritonawir, ketokonazol, ikoaazol, flukonazol, worikonazol,
troleandomycyna, klarytromycyna, nelfinawir, nefdao, werapamil, diltiazem i amiodaron) »eo
powodowa wzrost s¢zenia fentanylu w osoczu. Me to nasilé lub przedhiac zaréwno dziatanie
lecznicze, jak i dziatania niepgdane fentanylu, co me prowadz do ckzkiej depresji oddechowej.
W takich przypadkach natg zachowé wzmazona ostraznosé i prowadzé obserwagj pacjenta.
Jednoczesne stosowanie inhibitorow CYP3A4 i feritanypostaci systemu transdermalnego nie jest
zalecane, chybze pacjent jest uwaie obserwowany (patrz rowri@unkt 4.4 Specjalne osteania i
srodki ostranaosci dotyczce stosowania).

Inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidiasibitor, MAOI)

Nie zaleca s stosowania fentanylu w postaci systemu transdemgal u pacjentow, ktorzy
wymagaj jednoczesnego podawania MAOI. Donoszonoggkath i nieprzewidywalnych
interakcjach z MAOI, w tym nasileniu dziatania agi@w lub nasilenie efektu serotoninergicznego.
Dlatego te fentanyl nie powinien biyystosowany w aigu 14 dni po zakiczeniu leczenia inhibitorami
MAO.

Réwnoczesne stosowanie mieszanych agonistow/aigayon

Jednoczesne stosowanie buprenorfiny, nalbufinypkriazocyny nie jest zalecane. Substancje tg maj
silne powinowactwo do receptoréw opioidowych z twhaie nisk aktywndgcia wewrgtrzna, dlatego
czgéciowo antagonizuj dziatanie przeciwbolowe fentanylu i mpmdukowa objawy zespotu
odstawienia u pacjentow uzateonych od opioidow (patrz rownigunkt 4.4).



4.6 Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotygz/ch stosowania fentanylu w postaci systemu transal@ego u
kobiet w okresie aizy. Badania na zwiegtach wykazaty pewien szkodliwy wptyw na reprodugkcj
(patrz punkt 5.3 Przedkliniczne dane o bezpigstzgie). Nie jest znane potencjalne zagmie dla
cztowieka, jednake fentanyl podawany dglnie ma zdolné¢ przenikania przez barigtozyska we
wczesnym okresie gty u ludzi. Noworodkowy zesp6t odstawienia obserwoava noworodkow,
ktorych matki przewlekle stosowaty fentanyl w pastystemu transdermalnego w okresigyi
Fentanylu w postaci systemu transdermalnego nsowai@ w okresie cizy, chybaze jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Fentanyl w postaci plastrow nie powinierctsfosowany w czasie porodu, poniewge jest on
wskazany w leczeniu bdlu ostrego lub pooperacyjriipgtrz punkt 4.4 Specjalne ostteaia isrodki
ostraznosci dotycace stosowania). Ponadto, fentanyl przenika przeaetdozyska, dlatego
stosowanie fentanylu w postaci plastréw w czasiego mae spowodowadepresje oddechewu
noworodka.

Fentanyl jest wydzielany z mlekiem matki i s@gpowodowa sedagi i deprest oddechow u
karmionego pierginiemowkcia. Z tego wzgidu nie naley karmi piersia w okresie stosowania
fentanylu w postaci systemu transdermalnego iagLci’2 godzin od usugia plastra.

4.7 Whplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Fentanyl system transdermalny raaipdledza sprawné¢ umystows i (lub) psychicza wymagane
do wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czyonaakich jak prowadzenie pojazdoéw lub
obstugiwanie maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Bezpieczastwo stosowania fentanylu w postaci systemu transaleego byto ocenione na 1854
pacjentach biacych udziat w 11 badaniach klinicznych (z podwéjstépa proks, z fentanylem w
postaci systemu transdermalnego [z griipntrolm placebo lub z zastosowaniem czynnej substanciji
poréwnawczej] i (lub) fagotwart [bezslepej proby lub z aktywnsubstang poréwnawca] z
fentanylem w postaci systemu transdermalnego)ayel na celu okigenie sposobu leczenia bélu
przewlektego nowotworowego lub nienowotworowega:j@aci ci przygli przynajmniej 1 dawk
fentanylu w postaci systemu transdermalnego i dosth danych dotycreych bezpiecaestwa
stosowania. W oparciu o zbiorcze dane dotyedezpieczestwa pochodgce z tych bada
najczstszymi dziataniami niegadanymi byty (w nawiasach egtasci w %): nudndci (35,7%),
wymioty (23,2%), zaparcie (23,1%), se&a¢l5,0%), zawroty gtowy (13,1%) i bol gtowy (11,8%)

Ponizej wymieniono dziatania niegadane zgtaszane podczas haklnicznych nad fentanylem
podawanym przezskornie, w tym ] wymienionymi, oraz zgtaszane po wprowadzeniwpkbu
leczniczego na rynek.

Zastosowane poiej kategorie cgstasci wyskpowania dziata niepazadanych okréono nastpujaco:
bardzo cgsto £1/10), czsto £1/100 do < 1/10), niezbyt ¢gto £1/1 000 do < 1/100), rzadko
(>1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadkd/(LO 000) i nie znana (¢atas¢ nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Klasyfikacja Dziatania niepgadane

uktadow i Czestos¢ wystepowania

narzdow Bardzo | Czsto Niezbyt czsto | Rzadko CEstase
czesto nieznana

Zaburzenia uktadu Nadwiriawo §¢ Wstrzis




immunologicznego

anafilaktyczny,
Reakcje
anafilaktyczne,
Reakcje
anafilaktoidalne

Zaburzenia Jadtowstet
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Bezsenng, Pobudzenie,
psychiczne Depresja, Dezorientacja,
Niepokoj, Nastroj
Stan spdtania, | euforyczny
Halucynacje
Zaburzenia uktadu| Senndé¢, | Drzenie, Niedoczulica,
nerwowego Zawroty | Parestezje Drgawki (w
gtowy, tym drgawki
Bal kloniczne i
gtowy drgawki typu
grand ma)J,
Amnezja
Zaburzenia oka Zgzeniezrenic
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
btednika
Zaburzenia serca Kofatanie Bradykardia,
serca, Sinica
Tachykardia
Zaburzenia Nadcénienie Niedodinienie
naczyniowe
Zaburzenia uktadu Duszndc¢ Depresja Bezdech, Spowolnienie
oddechowego, oddechowa, Hipowentylacja oddechu
klatki piersiowej i Niewydolnas¢
srédpiersia oddechowa
Zaburzenia Nudnaci, | Biegunka, Niedraznoi¢ Stan
zotadka i jelit Wymioty, | Suchgé¢ w jelit przedniedranacsciowy
Zaparcie | jamie ustnej,
Bol brzucha,
Bol w
nadbrzuszu,
Niestrawna¢
Zaburzenia skory Nadmierne Wyprysk,
i tkanki podskérnej pocenie i, Alergiczne
Swiad, zapalenie
Wysypka, skory,
Rumien Zaburzenia
skory,
Zapalenie
skory,
Kontaktowe
zapalenie skory
Zaburzenia Skurcze misni | Drgawki
miesniowo- Mmiesniowe
szkieletowe i
tkanki facznej
Zaburzenia nerek i Zatrzymanie
dr6g moczowych moczu
Zaburzenia uktadu Zaburzenia
rozrodczego i erekgciji,
piersi Zaburzenia
seksualne
Zaburzenia ogolne| Zmeczenie, Reakcja w Zapalenie skéry w
i stany w miejscu Obrzk miejscu miejscu podania,
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podania obwodowy, podania, Wyprysk w miejscu
Ostabienie, Objawy podania

Zte grypopodobne,
samopoczucie,| Uczucie
Uczucie zimna | zmiany
temperatury
ciata,
Nadwraliwosé
W miejscu
podania,
Zespot
odstawienia

Tak jak w przypadku innych przeciwbélowych opioidawtrakcie wielokrotnego stosowania
fentanylu mae rozwiraé sie tolerancja oraz uzataienie fizyczne i psychiczne (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzenia isrodki ostr@nosci dotyczce stosowania)

Po zmianie wczamiej stosowanego analgetyku opioidowego na fentanybstaci systemu
transdermalnego lub w przypadku nagtego przerwlagizenia, u niektorych pacjentéw mog
wystapi¢ objawy zespotu odstawienia opioidéw (takie jakdnakci, wymioty, biegunka, niepokdj i
dreszcze) (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposébwada). Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
wystapienia zespotu odstawienia u noworodkow, ktérychikinarzewlekle stosowaty fentanyl w
postaci systemu transdermalnego w okresigydpatrz punkt 4.6 Wpltyw na ptodsg ciaze i
laktacg).

Dzieci i mtodzig

Profil dziata niepazadanych u dzieci i mtodziy leczonych systemem transdermalnym uwadcian
fentanyl jest podobny do tego, ktéry obserwowaisy jedorostych. W populacji dzieci nie
zidentyfikowano czynnikéw ryzyka innychzie, ktére zwazane byty z zastosowaniem opioidéw w
celu ymierzenia bolu zwizanego z eizka choroly. Nie wydaje si zatem, aby podczas stosowania
leku zgodnie ze wskazdwkami wygpbwaly jakiekolwiek inne czynniki ryzyka zwdane ze
stosowaniem systemu transdermalnego uwalregjo fentanyl, specyficzne dla populacji dzieci w
wieku powyej 2 lat. Bardzo agtymi dziataniami niepadanymi obserwowanymi w badaniach
klinicznych byly goaczka, wymioty oraz nudroi.

49 Przedawkowanie

Objawy
Objawy przedawkowania fentanyla wynikiem nasilenia jego dziatdarmakologicznych.
Najpowaniejszym objawem przedawkowania jest depresja dunea.

Leczenie

W leczeniu depresji oddechowej nalenatychmiast zastosow#eczenie objawowe, w tym usgnie
systemu i fizyczne oraz werbalne pobudzanie paaj@fasipnie naley zastosowé&nalokson bdacy
specyficznym antagonisbpioidowym.

Depresja oddechowadiaca wynikiem przedawkowania me utrzymywa sie dtuzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Naleuwaznie ustalé przerwy miedzy dawkami antagonisty podawanego
dozylnie, poniewa mazliwe jest wysapienie ponownego znieczulenia po usoiu plastra.

Konieczne mege by wielokrotne podanie lub gity wlew dazylny naloksonu. Zniesienie dziatania
srodka narkotycznego nie spowodowaostry nawrot bolu i wyrzut katecholamin.

Jesli wymaga tego stan kliniczny, nakeprzywrock i utrzymywa draznos¢ drég oddechowych
pacjenta, ewentualnie za pomaarki ustno-gardtowej lub intubacyjnej, padden i w razie potrzeby
wspomaga lub kontrolow& oddychanie. Nalg utrzymywa wiasciwa temperatug ciata oraz
zapewnt odpowiedni poda ptyndw.
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W przypadku wysipienia cezkiego lub utrzymujcego s¢ niedocénienia naley brat pod uwag
mozliwo$¢ hipowolemii i zastosowaodpowiednie ptyny doylne.

5. WLASCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczrapioidowe leki przeciwbélowe, kod ATC: NO2ABO03

Matrifen jest systemem transdermalnym dostascyap w sposéb apty fentanyl. Fentanyl jest
opioidowym lekiem przeciwbolowym z powinowactwendwhie do receptorow. Jego gtéwnymi
dziataniami farmakologicznymiasanalgezja i sedacja. U pacjentow, ktérzy nie bglizednio leczeni
opioidami, skuteczne dziatanie przeciwbolowe uzysksiz przy stzeniach fentanylu w surowicy 0,3-
1,5 ng/ml. W tej grupie pacjentéwestas¢é wystepowania dziata niepazadanych zwgksza s¢, gdy
stezenie w surowicy krwi przekracza 2 ng/ml. Zaréwnimmaejsze sizenie skuteczne jak igtenie
wywotujace dzialania niepadane wzrasta wraz z rozwojem tolerancji. Rozwd@rahcji wykazuje
znaczr zmiennd¢ miedzyosobnica.

Bezpieczéstwo transdermalnego systemu fentanylu ocenionaech otwartych badaniach
klinicznych z udziatem 293 pacjentow z przewlekiggiem, w wieku od 2. do 18. rokycia, z czego
66 bylo w wieku od 2. do 6. rokiycia. W badaniach tych dobowa dawka doustnej mpidioth 30 mg
do 45 mg na dziezostata zagpiona przez jeden system transdermalny fentanylmikBogramow na
godzirg. Dawke pocatkowa 25 mikrograméw na godzgn wigksz zastosowano u 181 pacjentow,
ktorzy uprzednio otrzymywali dobawdawlke opioidéw, w ilagici co najmniej 45 mg morfiny
podawanej doustnie.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Fentanyl w postaci systemu transdermalnego jesadzsiny do organizmu przez 72 godziny okresu
stosowania.

Wchtanianie:

Po pierwszym zastosowaniu systemgtesie fentanylu w surowicy faie stopniowo, na ogot
wyréwnuje s¢ pomiedzy 12 a 24 godzinstosowania i pozostaje na wadsie statym poziomie przez
pozostaty czas 72-godzinnego okresu stosowaniaagtosowaniu drugiego systemu woti 72
godzin ustala sistan stacjonarny w surowicy krwi, ktory utrzymsje w trakcie stosowania
kolejnych plastrow o tej samej mocy. Wchtanianietéaylu mae sk rozni¢ w przypadku rénych
miejsc naktadania systemu. W badaniach na zdrowghbtnikach, u ktérych stosowano system na
klatce piersiowej, obserwowano mniejsze wchianiéiganylu grednio o 25%) w poréwnaniu z
wchtanianiem po stosowaniu na ramiona i plecy.

Dystrybucja:
Fentanyl 4czy sk z biatkami osocza krwi w 84%.

Metabolizm:
Fentanyl wykazuje liniowkinetyke i jest gldwnie metabolizowany watvobie poprzez CYP3A4.
Gtéwny metabolit, norfentanyl, jest nieaktywny.

Eliminacja:

Po zdgciu ze skory systemu transdermalnego z fentanyjiego, stzenie w surowicy spada stopniowo
srednio 0 50% w @igu 13—22 godzin u dorostych i 22—25 godzin u dzi€eigte wchianianie
fentanylu przez skérw wyniku stosowania systemu terapeutycznego waljenkolniejsz jego
eliminacg z surowicy nt po podaniu w postaci infuzji dginej. Okoto 75% fentanylu jest wydalane z
moczem, w wgkszasici w postaci metabolitow, a tylko mniejznil0% w postaci niezmienionej. Okoto
9% dawki jest wydalane z kalem, gtownie w postaetabolitéw.
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Wiasciwaosci farmakokinetyczne w specjalnych grupach pacjenté

Zaburzenia czynriai watroby lub nerek mze powodowa zwigkszenie s{zenia fentanylu w
surowicy krwi. Pacjenci w podesztym wieku, wyniszozlub ogdlnie wycigczeni mog miec
zmniejszony klirens, co me wydtwaé koncowy okres péttrwania leku (patrz punkty 4.2 i 4.4)

Dzieci

Dostosowanie do masy ciata. Klirens (I/godz./k@)zieci wydaje si by¢ 0 82% wekszy

w grupie wiekowej od 2. do 5. rolaycia i 0 25% wekszy w grupie wiekowej od 6. do 10. rokycia
w poréwnaniu z grupdzieci w wieku od 11. do 16. rokaycia, ktére z reguty majtakie same
wartasci klirensu, jak doréli. Obserwacje te wgto pod uwag podczas opracowywania zaléce
dotyczcych dawkowania produktu leczniczego u dzieci.

53 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygazych
bezpieczéstwa, toksyczn<ei po podaniu wielokrotnym i genotoksyczeonie ujawniag zadnego
szczegoblnego zagrenia dla czlowieka.

Badania na zwiertach wykazaly zmniejszarptodna¢ i zwiekszory smiertelngé ptodéw u
szczurdéw. Nie wykazano jednak dziatania teratoggone

Badania mutagenioi na bakteriach i gryzoniach daty wyniki negatywRedobnie jak inne opioidy,
fentanyl wykazywat dziatania mutageninevitro w komérkach ssakéw. Ryzyko dziatania
mutagennego w warunkach terapeutycznych wydajeisprawdopodobne, poniewdziatanie to
byto indukowane przez bardzozudawki fentanylu.

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badakotworczeci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol dipropylenowy,

hydroksypropyloceluloza 10 mPas,

dimetykon 350 cSt,

klej silikonowy (amine resistant, medium tack),

klej silikonowy (amine resistant, high tack),

membrana kontrolgga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winylu &Y
folia zewrgtrzna (politereftalan etylenu PET),

warstwa zabezpieczgja (politereftalan etylenu, fluoropolimer),
tusz.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Aby unikna¢ wptywu na zdolnéci przylepne produktu leczniczego Matrifen, nieaaglstosowa
kremow, olejkéw, lotiondw lub pudru na skoérze w jaiel naklejania produktu.

6.3 Okres wanosci
3 lata.
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostranoéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
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6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Kazdy system jest pakowany w zgrzewdarmicznie saszetkwykonary z papieru, aluminium i
poliakrylonitrylu (PAN).

Wielkos¢ opakowa: 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 16 i 20 systemdw terapeatych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
stosowania

Nalezy zapozna si¢ z informacjami dotyczymi stosowania plastrow zawartymi w punkcie 4.2
Dawkowanie i sposéb podawania. Brak gpeych danych dotyazych bezpieczestwa i
wiasciwosci farmakokinetycznych dla innych miejsc stosowania

Duze iloéci fentanylu pozostajw systemie transdermalnym nawet ggaiu systemu. Po
wykorzystaniu system powinien zo&tozony na pot warstwprzylegajca do siebie, tak, aby btona
uwalniapca lek nie byta odstosta. Ze wzgtddw bezpieczestwa i ochronyrodowiska system
nalezy usura¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub zwrédo apteki. Niezayty produkt leczniczy
nalezy usura¢ zgodnie z lokalnymi przepisami lub zwrédo apteki.

Po naklejeniu lub usugtiu plastra, natey umyE rece wodh.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 146 A

02-305 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Matrifen, 12 mikrograméw/godzén system transdermalny - 12766

Matrifen, 25 mikrograméw/godzén system transdermalny - 12765

Matrifen, 50 mikrograméw/godzén system transdermalny - 12764

Matrifen, 75 mikrogramow/godzén system transdermalny - 12763
Matrifen, 100 mikrogramow/godzgnsystem transdermalny - 12762

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
05.04.2007 r./ 12.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2013
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 12 mikrogramoéw/godzine system transdermalny
Fentanylum

| 2. ZAWARTOS$C SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy system transdermalny zawiera 1,38 mg fentanyfwstaci plastra o powierzchni 4,2Tm

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczglikol dipropylenowy, hydroksypropyloceluloza 10 a#? dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jlddikonowy (amine resistant, high tack),
membrana kontrolaga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winyl/A), folia zewrgtrzna
(politereftalan etylenu, PET), warstwa zabezpiegza|politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

1 system transdermalny kod EAN 5909990043149
2 systemy transdermalne kod EAN 5909990943135
3 systemy transdermalne kod EAN 5909990043156
4 systemy transdermalne kod EAN 5909990943142

5 systeméw transdermalnych  kod EAN 5909990043163
8 systemoéw transdermalnych  kod EAN 5909990943159
10 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043170
16 systemow transdermalnych kod EAN 5909990943166
20 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043187

[5.  SPOSOB | DROGA() PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci;
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki. Zayte plastry przechowywéaw
miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo)) Takeda

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12766

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kazdy system transdermalny uwalnia 12 mikrograméwdeyiu na godzigprzez 72 godziny.
Data i godzina nateenia sytemu:

Dzien

Plaster (liczba)

Godzina

Tu otwier&

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Matrifen 12 pg/h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Matrifen
12 mikrograméw/godzing system transdermalny

Fentanylum

Podanie przezskérne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy system transdermalny uwalnia 12 mikrograméwdeyiu na godzia przez 72 godziny z
plastra o pow. 4,2 ¢

6. INNE

Nie stosowé sytemu, jéli opakowanie jest uszkodzone.

Plaster nalgy natazy¢ natychmiast po wyriu ze szczelnego opakowania.
Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroct do apteki.
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

1 system transdermalny.
Tu otwier&

Takeda
((logo))
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH
TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 25 mikrograméw/godzing, system transdermalny
Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy system transdermalny zawiera 2,75 mg fentanyhostaci plastra o powierzchni 8,4Tm

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczegtikol dipropylenowy, hydroksypropyloceluloza 10 as? dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jlddikonowy (amine resistant, high tack),
membrana kontrolagga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winylyA&), folia zewretrzna
(politereftalan etylenu, PET), warstwa zabezpiegza|politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

1 system transdermalny kod EAN 5909990043255
2 systemy transdermalne kod EAN 5909990943258
3 systemy transdermalne kod EAN 5909990043262
4 systemy transdermalne kod EAN 5909990943265

5 systeméw transdermalnych  kod EAN 5909990043279
8 systeméw transdermalnych kod EAN 5909990943272
10 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043286
16 systemow transdermalnych kod EAN 5909990943289
20 systemoOw transdermalnych kod EAN 5909990043293

(5. SPOSOB | DROGA(]) PODANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskérne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci;
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki. Zayte plastry przechowywéaw
miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo)) Takeda

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12765

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kazdy system transdermalny uwalnia 25 mikrograméwdeyiu na godzigprzez 72 godziny.
Data i godzina nateenia sytemu:

Dzien

Plaster (liczba)

Godzina

Tu otwier&

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Matrifen 25 pg/h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Matrifen, 25 mikrogramoéw/godzine, system transdermalny
Fentanylum

Podanie przezskérne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy system transdermalny uwalnia 25 mikrogramowdeylu na godzig przez 72 godziny z
plastra o pow. 8,4 ¢

6. INNE

Nie stosowé sytemu, jéli opakowanie jest uszkodzone.

Plaster nalgy natazy¢ natychmiast po wyfiu ze szczelnego opakowania.
Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki.
Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

1 system transdermalny.

Tu otwiera

Takeda
((logo))
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 50 mikrograméw/godzing, system transdermalny
Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy system transdermalny zawiera 5,5 mg fentanyhostaci plastra o powierzchni 16,8tm

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczglikol dipropylenowy, hydroksypropyloceluloza 10 a&? dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jlddikonowy (amine resistant, high tack),
membrana kontrolaga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winyl/ A, folia zewrgtrzna
(politereftalan etylenu, PET), warstwa zabezpiegza|politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

1 system transdermalny kod EAN 5909990043361
2 systemy transdermalne kod EAN 5909990943074
3 systemy transdermalne kod EAN 5909990043378
4 systemy transdermalne kod EAN 5909990943081

5 systeméw transdermalnych  kod EAN 5909990043385
8 systemdéw transdermalnych kod EAN 5909990943098
10 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043392
16 systemow transdermalnych kod EAN 5909990943104
20 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043408

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskadrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci;
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki. Zayte plastry przechowywéaw
miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo)) Takeda

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12764

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kazdy system transdermalny uwalnia 50 mikrograméwdeyiu na godzigprzez 72 godziny.
Data i godzina nateenia sytemu:

Dzien

Plaster (liczba)

Godzina

Tu otwier&

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Matrifen 50 pg/h

22



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Matrifen, 50 mikrogramoéw/godzineg, system transdermalny
Fentanylum

Podanie przezskoérne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci;

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy system transdermalny uwalnia 50 mikrogramowdeylu na godzig przez 72 godziny z
plastra o pow. 16,8 ¢

6. INNE

Nie stosowa sytemu, jéli opakowanie jest uszkodzone.

Plaster nalgy natazy¢ natychmiast po wyfiu ze szczelnego opakowania.
Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroct do apteki.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

1 system transdermalny.

Tu otwier&

Takeda
((logo))
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 75 mikrogramdw/godzing, system transdermalny
Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy system transdermalny zawiera 8,25 mg fentanyhostaci plastra o powierzchni 25,2cm

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczglikol dipropylenowy, hydroksypropyloceluloza 10 a&? dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jlddikonowy (amine resistant, high tack),
membrana kontrolaga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winyl/A), folia zewrgtrzna
(politereftalan etylenu, PET), warstwa zabezpiegza|politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

1 system transdermalny kod EAN 5909990043194
2 systemy transdermalne kod EAN 5909990943173
3 systemy transdermalne kod EAN 5909990043200
4 systemy transdermalne kod EAN 5909990943180

5 systeméw transdermalnych  kod EAN 5909990043224
8 systemoéw transdermalnych  kod EAN 5909990943197
10 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043231
16 systemow transdermalnych kod EAN 5909990943203
20 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043248

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskadrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci;
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki. Zayte plastry przechowywéaw
miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo)) Takeda

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12763

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kazdy system transdermalny uwalnia 75 mikrograméwdeyiu na godzigprzez 72 godziny.
Data i godzina nateenia sytemu:

Dzien

Plaster (liczba)

Godzina

Tu otwier&

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Matrifen 75 pg/h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Matrifen, 75 mikrogramoéw/godzineg, system transdermalny
Fentanylum

Podanie przezskoérne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci;

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy system transdermalny uwalnia 75 mikrogramowdeylu na godzig przez 72 godziny z
plastra o pow. 25,2 ¢in

6. INNE

Nie stosowa sytemu, jéli opakowanie jest uszkodzone.

Plaster nalgy natazy¢ natychmiast po wyfiu ze szczelnego opakowania.
Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroct do apteki.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

1 system transdermalny.

Tu otwier&

Takeda
((logo))
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Matrifen, 100 mikrogramoéw/godzing, system transdermalny
Fentanylum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) |

Kazdy system transdermalny zawiera 11 mg fentanylwstazi plastra o powierzchni 33,6 tm

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocniczglikol dipropylenowy, hydroksypropyloceluloza 10 a&? dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jlddikonowy (amine resistant, high tack),
membrana kontrolaga uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winyl/A), folia zewrgtrzna
(politereftalan etylenu, PET), warstwa zabezpiegza|politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

1 system transdermalny kod EAN 5909990043309
2 systemy transdermalne kod EAN 5909990943036
3 systemy transdermalne kod EAN 5909990043323
4 systemy transdermalne kod EAN 5909990943043

5 systeméw transdermalnych  kod EAN 5909990043330
8 systemoéw transdermalnych kod EAN 5909990943050
10 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043347
16 systemow transdermalnych kod EAN 5909990943067
20 systemow transdermalnych kod EAN 5909990043354

[5.  SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie przezskadrne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8.  TERMIN WA ZNOSCI |

Termin wanosci;
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwrdct do apteki. Zayte plastry przechowywéaw
miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

|11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

((logo)) Takeda

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 12762

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rpw - Lek wydawany na recept

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Kazdy system transdermalny uwalnia 100 mikrogramévieiieylu na godzi@ przez 72 godziny.
Data i godzina nateenia sytemu:

Dzien

Plaster (liczba)

Godzina

Tu otwiera

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Matrifen 100 pg/h
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWA NIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Matrifen, 100 mikrogramow/godzing, system transdermalny
Fentanylum

Podanie przezskoérne.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozné si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanosci;

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTO SC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ ETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Kazdy system transdermalny uwalnia 100 mikrogramovieiieylu na godzig przez 72 godziny z
plastra o pow. 33,6 ¢

6. INNE

Nie stosowa sytemu, jéli opakowanie jest uszkodzone.

Plaster nalgy natazy¢ natychmiast po wyfiu ze szczelnego opakowania.
Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ i wyrzuci¢ lub zwroct do apteki.
Przechowywé w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

1 system transdermalny.

Tu otwier&

Takeda
((logo))
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA

Matrifen, 12 mikrogramow/godzine, system transdermalny

Matrifen, 25 mikrograméw/godzineg, system transdermalny

Matrifen, 50 mikrograméw/godzineg, system transdermalny

Matrifen, 75 mikrograméw/godzineg, system transdermalny

Matrifen, 100 mikrogramow/godzing, system transdermalny
Fentanylum

Nalezy zapozn& sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Matrifen i w jakim celuesijo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Matrifen
Jak stosowalek Matrifen

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek Matrifen

Inne informacje

ouhwnE

1. CO TO JEST LEK MATRIFEN | W JAKIM CELU SI  E GO STOSUJE

Matrifen naley to grupy silnie dziatagych lekéw przeciwbolowych zwanych opioidami. Daiain
poprzez blokowanie badoéw bdélowych wysytanych do mézgu.

W leku Matrifen, w postaci systemu transdermalnegmagazynowana jest substancja czynna —
fentanyl. Fentanyl stopniowo uwalnig @i plastra i przenika przez skato organizmu, gdzie
usmierza silny i dlugotrwaty bél, podatny vagiznie na dziatanie opioidow. Jeden system
transdermalny dmierza bol przez 72 godziny (3 dni).

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MATRIFEN

UWAGA

Matrifen jest lekiem, ktory mae by grazny dlazycia dzieci. Zagrgenie takie stanowirowniez
zuzyte systemy transdermalne. Najlg@amktat, ze wyghd tego leku mie przychgat uwag: dzieci.

Matrifen maze wywotywa grazne dlazycia dziatania niepadane u osob nie stogajch regularnie
lekéw opioidowych wydawanych z przepisu lekarza.

Kiedy nie stosowa leku Matrifen

. gdy pacjent ma uczulenie (nadwlievo$¢) na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku,

. gdy wystpuje krétkotrwaty bol (np. po zabiegu chirurgiczrjym

. gdy wystpuja powane trudnéci w oddychaniu,

. gdy wystpuje cezkie uszkodzenieswodkowego uktadu nerwowego (np. mdzgu lub rdzenia

kregowego) np. wskutek urazu mozgu.
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Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosupc lek Matrifen
Przed zastosowaniem leku Matrifen riglpoinformowa lekarza o wysfpowaniu ktéregokolwiek z
ponizszych schorze

. astma, depresja oddechowa (ostabienie czdammaldychania) lub inne choroby ptuc,
. nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca),

. niskie cénienie krwi,

. zaburzenia czynriai watroby,

. zaburzenia czynriai nerek,

. uraz gtowy lub choroba mézgu (np. guz),

. choroba powodypa zngczenie i ostabienie rgni (myasthenia grav)s

Nalezy poinformowa lekarza jéli w trakcie leczenia pojawi sigoraczka, poniewazwickszenie
temperatury ciata me spowodowaprzenikanie nadmiernych #oi leku przez skar. Z tego samego
powodu nie natey wystawia plastra na skérze na beZpadnie dziataniérddet ciepta, takich jak:
poduszki elektryczne, koce elektryczne, termofeauna, lampy opakge, solarium, gaica kpiel

lub gorca kapiel wirowa. Dopuszczalna jesyiel pod prysznicem z przyklejonym plastrem leku
Matrifen oraz przebywanie na éfu podczas stosowania leku Matrifen, ale plastesi iy ostonkty
przez ubranie podczas przebywania pacjenta na éwogogce letnie dni.

Nie wolno dziel¢ lub cia¢ systemu transdermalnego.

Jesli Matrifen jest stosowany diugotrwale reodog¢ do ostabienia jego dziatania przeciwbolowego
(toleranciji) i rozwoju zaknosci fizycznej lub psychicznej. Zjawisko to wgpuje jednak rzadko w
przypadku leczenia bélu nowotworowego.

Pacjenci w podesziym wieku powinnibgbserwowani w czasie stosowania leku Matrifen.

Lek Matrifen nie powinien bypodawany dzieciom paigj 2. rokuzycia lub dzieciom, ktore
wczesniej nie byly leczone silnymi lekami przeciwbolowytakimi jak morfina.

Stosowanie innych lekow

Szereg innych lekow nie wptywa na dziatanie leku Matrifen lub Matrifen e miet wptyw na

dziatanie innych lekéw. Niektore z tych lekéw to:

. leki przeciwbdlowe (np.: leki opioidowe, takie jpkntazocyna, nalbufina, buprenorfina,
morfina, i kodeina), leki stosowane w leczerikul, leki uspokajajce, leki nasenne, leki
znieczulagce ogolnie, pochodne fenotiazyny (leki przeciwp®jgbzne), uspokajage leki
przeciwhistaminowe (leki powodige senngt stosowane w leczeniu uczilechoroby
lokomocyijnej), leki zwiotczajce mesnie,

. pochodne kwasu barbiturowego (leki przeciwpadacsipw

. ritonawir i nelfinawir (leki przeciwko zaka&niu HIV),

. itrakonazol, ketokonazol, flukonazol i worikonaZlgki stosowane w leczeniu zaiea
grzybiczych),

. inhibitory MAO (np. moklobemid przeciwko depresjil selegilina przeciwko chorobie
Parkinsona). Nie natg stosowa leku Matrifen w cagu 14 dni od zaprzestania stosowania tych
lekow,

. antybiotyki makrolidowe (np.: azytromycyna, erytryegna, troleandomycyna i
klarytromycyna),

. nefazodon (lek stosowany w leczeniu depresji),

. leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmuasdekie jak amiodaron, diltiazem lub
werapamil.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowamwktualnie lub ostatnio
lekach, réwnie tych, ktére wydawaneasez recepty.
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Stosowanie leku Matrifen z jedzeniem i piciem
Alkohol moze zwikszye ryzyko wystpowania zaburzeoddychania zwizanych ze stosowaniem
fentanylu.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sic lekarza lub farmaceuty.

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania leku Matrifen w okresigezgi Fentanyl nie powinien lgy
stosowany w czasie porodu poniewaoze spowodowaostabienie czynnigi oddychania u
noworodka.

Fentanyl jest wydzielany z mlekiem matki i s@gpowodowa uspokojenie i deprespddechow
(ostabienie czynniwi oddychania) u karmionego pieysiziecka. Z tego wzgtlu naley przerwa
karmienie piersi podczas stosowania leku Matrifen i nie rozpoczytamienia piersi przez co
najmniej 72 godziny od uswmia plastra. Nie nafgy stosowad leku Matrifen w okresie ggy |
karmienia piersi, chybaze lekarz zadecydujez ryzyko wynikajce z nie zastosowania leku jest
wieksze nk zwigzane z jego stosowaniem. Diugotrwate stosowani&nesie cizy moze wywota
objawy odstawienia u noworodka. W przypadkué@ajw chz¢ w czasie stosowania leku Matrifen
nalezy skonsultowa sie z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Matrifen w postaci systemu transdermalnegaerspowodowéasenndc; jesli to nastpi nie
nalezy prowadzé pojazddéw, uywaé narzdzi lub obstugiwa maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK MATRIFEN

Lek Matrifen zawsze naty stosowd zgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceut

Dawkowanie leku Matrifen jest ustalane przez ledaktory mae dostosowaje indywidualnie.
Zawsze nalgy przestrzegazalecé lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka to jeden plaster razzgalhi. W zalenasci od reakcji moc i liczba
plastrow mae by modyfikowana. Efektywne dziatanie jestqggne po 24 godzinach od
zastosowania pierwszego plastra. Nie haf@zerywd leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Jak nakleja¢ na skore lek Matrifen system transdermalny

= Nalezy wybra ptask powierzchng na gérnej cgsci ciata (tutéw) lub na ramieniu, gdzie skéra
jest nieowtosiona i bez uszkodgzelam lub innych zmian skérnych. Wybrana powierdah
ciata nie mae by napromieniana w zwzku ze stosowaniem radioterapii.

= Nalezy wybrat gérm czes¢ plecow, jéli lek jest stosowany u dzieci. Zmniejsza toAwosé
zerwania plastra przez dziecko.

. Jesli skora jest owtosiona, nate usura¢ owtosienie za pomamazyczek. Nie gok skory,
poniewa golenie podrznia skoe. Jeli skéra wymaga umycia, nadg umye¢ ja woda. Nie
uzywa¢ mydet, kremow, olejkdw, emulsji, pudru, alkoholblinnychsrodkéw mypcych,
poniewa mog one podrani¢ skok. Skora musi zostacatkowicie osuszona przed nzémiem
plastra.

= Po otwarciu opakowania plaster must matychmiast natmny na skég. Po zdgciu warstwy
zabezpieczarej plaster naley przytazy¢ do skory dociskar doktadnie dior przez okoto 30
sekund. Nalgy sie upewnt, ze plaster doktadnie przylega do skéry, szczegdiaibrzegach.
Po nataeniu plastra naley umy¢ dtonie czyst wods.

= Lek Matrifen w postaci systemu transdermalnegoyggivany przez 72 godziny (3 dni). Na
opakowaniu zewgtrznym mana zapisé dat i godzirg natazenia plastra. To nmi® pomoc w
zapamgtaniu, kiedy nalgy zmient plaster.

. Nie wolno dzielé plastra. Nie naley stosowa plastra, jéli zostat podzielony, przegty lub
zniszczony.
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Jak zmienia¢ system transdermalny

. Po 72 godzinach (3 dniach) ém@ usun¢ plaster. Zazwyczaj plaster sam sie odkleja.

= Zuzyty plaster nalgy ztozy¢ na pot, lepk strora do wewntrz. Zuzyte plastry naley wiozy¢ do
opakowania zewgirznego i zwrddi do apteki.

. Przed zastosowaniem nowego plastrazyatawsze usu@ poprzedni plaster.

= Natozy¢ nastpny plaster tak jak opisano poxgj ale w innym miejscu na skorzezmilaster
zalazony poprzednio. To samo miejsce zady¢ wykorzystane do naienia plastra
najwczeéniej po uptywie 7 dni.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Matrifen
W przypadku natzenia wekszej liczby plastrow rizalecana, naky usuraé plastry i skontaktowa
sie z lekarzem lub szpitalem, w celu uzyskania oprmyzyku.

Najczstszym objawem przedawkowania jest ostabienie agmioddychania. Objawiagbna
nietypowo wolnym lub ptytkim oddechem.sllevystapi taki objaw, nalgy usuraé plastry i
natychmiast skontaktowsaic z lekarzem. W czasie oczekiwania na lekarzazgglebudza pacjenta
poprzez rozmowi potrzsanie.

Innymi objawami przedawkowania senné¢, niska temperatura ciata, wolne bicie serca,
zmniejszone naptie misni, giebokie uspokojenie polekowe, utrata koordynacjsmiowej,
zZwezeniezrenic (matezrenice) i drgawki.

Pominigcie zastosowania leku Matrifen lub nie wymienienisystemu na nowy we wigciwym
czasie

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, plaster nafezmieni& co 3 dni o tej samej porze.

W przypadku zapomnienia o zmianie plastra hatp zmient tak szybko jak to mdiwe.

Jeili plaster zostat zmieniony bardzozn® naley skontaktowd sig z lekarzem, poniewskonieczne
moze by zastosowanie dodatkowych lekéw przeciwbdlowych.

Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomaitej dawki

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, lek Matrifen mee powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystypia.

Jesli wystapi jakiekolwiek z wymienionych poaej powanych, bardzo rzadkich dziata

niepazadanych, nalgy usum¢ plaster i natychmiast skontaktofvsie z lekarzem lub udasie do

szpitala:

= cigzka depresja oddechowa (silna dus#nozezacy oddech),

= catkowita niedranos¢ przewodu pokarmowego (bole skurczowe, nicitovymioty, wzdcia z
oddawaniem wiatréw),

= nagty obrzk twarzy lub gardta, eikie podranienie, zaczerwienienie lub tworzenie si
pecherzy na skorze. Te objawy mpogy¢ oznak cigzkiej reakcji alergicznej. Reakcja ta
wystepuje u niewielkiej liczby pacjentow.

Inne dziatania niepazadane
Bardzo cesto (wysgpujgce czsciej niz u 1 pacjenta na 10):
Sennd¢, zawroty gtowy, béle glowy, nudiai, wymioty, zaparcie.

Czesto (wysgpujgce u od 1 do 10 na 100 pacjentéw):

Nadwraliwosé, jadtowstet, bezsenn&, sphtanie, depresjagk, halucynacje, dreszcze, uczucie
ktucia na skorze (parestezje), zawroty gtowy, rgatarne bicie serca, wysokieienie ttnicze krwi,
trudndici z oddychaniem, biegunka, suébev ustach, zaburzeniamtadkowe, potliwg¢, swiad,
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wysypka, rumi@, skurcze ngsni, trudnaci w oddawaniu moczu, zozenie, obrek dtoni, kostek lub
stop, ostabienie, uczucie dyskomfortu, uczucie amn

Niezbyt cesto (wysgpujece u 1 do 10 na 1000 pacjentdw):

Dezorientacja, nienaturalne poczucie gzcia, utrata pamti, niepokéj, zmniejszone czucie,
zwlaszcza skory, drgawki, wolny rytm serca, niekiegabarwienie skory, niskiescienie ttnicze
krwi, trudnasici w oddychaniu, niedimos¢ jelit, wyprysk i (lub) inne reakcje skérne w tyeaikcje
skorne w miejscu naienia plastra, denia mesniowe, zaburzenia czynéd seksualnych, objawy
grypopodobne, uczucie zmiany temperatury ciategwwpjzespotu odstawienia leku (nudaip
wymioty, biegunka,dk lub dreszcze).

Rzadko (wyspujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):
Mate zrenice, trudnéci w oddychaniu, niedeamos¢ jelita cienkiego lub grubego, wyprysk i zapalenie
skéry w miejscu nateenia plastra.

Inne dziatania niepiydane

Podczas diugotrwatego stosowania fentanylaeneystpi¢ zmniejszenie dziatania przeciwbolowego
(tolerancja) oraz rozwit sie zaleznos¢ fizyczna i psychiczna.

Objawy zespotu odstawienia opioidow (na przyklasdmasci, wymioty, biegunka,gk i dreszcze)
moaa wystapi¢ u niektorych pacjentéw po zmianie z poprzedniegw Iprzeciwbolowego na Matrifen
system transdermalny.

Profil dziata niepazadanych u dzieci i mtodziy leczonych fentanylem jest podobny do
obserwowanego u dorostych. Dziatania nigglane zgtaszane jako bardzeste w badaniach
klinicznych przeprowadzonychsndd dzieci to gayczka, nudnéci lub wymioty.

Jeli nasili sk ktorykolwiek z objawdéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK MATRIFEN

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci nawet pazgaiu. Duze ilosci
leku pozostaj w systemie nawet po zyciu plastra.

Nie stosowa leku Matrifen po uptywie terminu waosci podanego na opakowaniu zextranym.
Termin wanaosci oznacza ostatni dziedlanego miesca.

Brak szczegolnyckrodkéw ostranosci dotyczacych przechowywania nieotwartego produktu
leczniczego.

W celu ochronyrodowiska i z powoddw bezpieamtwa, zaréwno ziyty jak i niezuyty lek oraz lek
przeterminowany musi lByusunéty zgodnie z lokalnymi przepisami lub zwrdcony geki w celu
utylizacji. Zuzyte plastry nalgy ztozy¢ na poét lepl strory do wewntrz i w opakowaniu zewgirznym
wyrzuci¢ lub zwréct do apteki.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Matrifen system transdermalny

Substangj czynmy leku jest fentanyl. 1 system transdermalny zawie8® mg; 2,75 mg; 5,5 mg; 8,25

mg lub 11 mg fentanylu w plastrze o powierzchni 8,2; 16,8; 25,2 lub 33,6 ¢rmuwalnia

odpowiednio 12, 25, 50, 75 lub 100 mikrogramow $amhgji czynnej na godzin

Ponadto lek zawiera: glikol dipropylenowy, hydrogeypyloceluloz 10 mPas, dimetykon 350 cSt,
klej silikonowy (amine resistant, medium tack),jldéikonowy (amine
resistant, high tack), membrakontrolugca uwalnianie (kopolimer etylenu i
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octanu winylu EVA), folé zewretrzna (politereftalan etylenu, PET), warstw
zabezpieczafa (politereftalan etylenu, fluoropolimer), tusz.

Jak wyglada lek Matrifen i co zawiera opakowanie

Matrifen system transdermalny ma wydjlprzezroczystego, prostgkego plastra. Kaly plaster jest
pakowany w zgrzewane na goo opakowanie wykonane z papieru, aluminium, pojiakitrylu
(PAN). Plastry posiadajkolorowy nadruk z nazgvhandlow, substang czynry i okresleniem mocy:
Matrifen, 12 mikrograméw na godzinbrazowy nadruk.

Matrifen, 25 mikrogramow na godzinczerwony nadruk.

Matrifen, 50 mikrogramow na godzinzielony nadruk.

Matrifen, 75 mikrograméw na godzinjasnoniebieski nadruk.

Matrifen, 100 mikrograméw na godzinszary nadruk.

Plastry § dostarczane w kartonikach zawiemjch 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 16 i 20 systemow.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz by¢ dostpne w sprzedsy.

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 146 A
02-305 Warszawa

Tel.: +48 22 608 13 00
Faks: +48 22 608 13 03

Wytworca

Takeda Pharma A/S
PO BOX 88
Langebjerg 1
DK-4000 Roskilde
Dania

Takeda GmbH
Robert-Bosch-Strasse 8
78224 Singen

Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: 02/2013
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