CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fenta MX 37,5 37,5 mikrogram6éw/godzing, system transdermalny

Fenta MX 150 150 mikrograméw/godzing, system transdermalny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fenta MX 37,5

Jeden system transdermalny uwalnia 37,5 mikrograméw fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni 15,75 cm” zawiera 8,66 mg fentanylu (Fentanylum).

Fenta MX 150

Jeden system transdermalny uwalnia 150 mikrogramow fentanylu na godzing. Jeden system
transdermalny o powierzchni 63 cm’® zawiera 34,65 mg fentanylu (Fentanylum).

Substancja pomocnicza: olej sojowy oczyszczony

Fenta MX 37,5: 8,66 mg

Fenta MX 150: 34,65 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny

Przezroczysty, zaokraglony, podtuzny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl
37,5 pg/h” lub ,fentanyl 150 pg/h” na folii zewngtrzne;.

System transdermalny sktada si¢ z warstwy ochronnej (ktora nalezy usuna¢ przed uzyciem)
i dwoch warstw czynno$ciowych: jednej samoprzylepnej warstwy matrycowej zawierajacej
fentanyl i warstwy zewnetrznej, nieprzepuszczalnej dla wody.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cigzki, przewlekty bol, ktory moze by¢ odpowiednio kontrolowany wytacznie za pomoca
opioidowych lekéw przeciwbolowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Systemy transdermalne Fenta MX uwalniaja fentanyl przez 72 godziny.

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta na podstawie wczeSniejszego stosowania
przez niego opioidoéw i z uwzglednieniem:

= mozliwos$ci rozwoju tolerancji,

= ogodlnego stanu zdrowia pacjenta, jego stanu klinicznego,

= cigzkos$ci choroby.



Wymagana dawke fentanylu nalezy dostosowa¢ indywidualnie i regularnie ja weryfikowa¢ po kazdym
zastosowaniu.

Pacjenci, ktorzy otrzymujq leki opioidowe po raz pierwszy

U pacjentow, ktorzy wcezesniej nie otrzymywali silnych opioidow, dawka poczatkowa nie powinna
by¢ wigksza niz 12,5 do 25 mikrogramow/godzing.

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia opioidami z uzyciem systemow transdermalnych z fentanylem
u bardzo starych lub ostabionych pacjentéw ze wzgledu na ich znana wrazliwos¢ na opioidy. W takich
przypadkach preferowane jest rozpoczecie leczenia od matych dawek preparatéw morfiny

o natychmiastowym uwalnianiu i przepisanie systemow transdermalnych z fentanylem po ustaleniu
optymalnej dawki.

Zmiana z innych lekow opioidowych
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawke
poczatkowa nalezy wyliczy¢ nastgpujaco:

1. Ustali¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbolowe w ciagu ostatnich 24 godzin.
2. Przeliczy¢ otrzymana dawke na rownowazng przeciwbolowo dawke doustna morfiny zgodnie

z tabela 1.

3. Odpowiednig dawkg fentanylu nalezy ustali¢ nastgpujaco:
a) postugujac si¢ tabela 2 dla pacjentow, u ktérych istnieje potrzeba rotacji opioidowej
(wspotczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskomy fentanyl rowny 150:1),
b) stosujac tabeleg 3 dla pacjentow otrzymujacych stata i dobrze tolerowana terapi¢ opioidami
(wspotczynnik przeliczeniowy doustnej morfiny na przezskory fentanyl rowny 100:1).

Tabela 1: Przeliczanie potencjatu przeciwbolowego
Wszystkie dawki przedstawione w tabeli odpowiadaja przeciwbolowemu dziataniu 10 mg morfiny

podanej pozajelitowo.

Substancja czynna Dawka o rownowaznym dziataniu przeciwb6lowym (mg)
domigsniowa doustna
Morfina 10 30-40
Hydromorfon 1,5 7,5
Oksykodon 10-15 20-30
Metadon 10 20
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: Zalecane dawki poczaqtkowe produktu Fenta MX w oparciu o dobowq dawke doustnie
podawanej morfiny (dla pacjentow, u ktorych potrzebna jest rotacja opioidowa)

Doustne dawki morfiny (mg/24 h) Dawka produktu Fenta MX (ug/h)

Dzieci*

30-44 12,5

45-134 25

Dorosli

<44 12,5

45-134 25

135-179 37,5

180-224 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

** Przeliczenie dawek produktu Fenta MX wigkszych niz 25 mikrograméw/godz. jest takie samo dla
dorostych i dla dzieci.

Tabela 3: Zalecane dawki poczqtkowe produktu Fenta MX w oparciu o dobowq dawke doustnie
podawanej morfiny (dla pacjentow otrzymujqcych state, dobrze tolerowane leczenie

opioidami)
Doustne dawki morfiny (mg/24 h) Dawka produktu Fenta MX (ug/h)

<60 12,5
60-89 25

90-119 37,5
120-149 50

150-209 75

210-269 100
270-329 125
330-389 150
390-449 175
450-509 200
510-569 225
570-629 250
630-689 275
690-749 300

Mozliwe jest uzyskanie szybko$ci uwalniania fentanylu powyzej 100 mikrograméow/godzing przez
faczenie kilku systemow transdermalnych (,,plastrow”).

Poczatkowej oceny maksymalnego efektu przeciwbolowego produktu Fenta MX mozna dokona¢ nie
wczesniej niz po 24 godzinach noszenia plastra. Jest to spowodowane stopniowym zwigkszaniem si¢
stezenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24 godzin po naklejeniu.

W ciagu pierwszych 12 godzin od zmiany na produkt Fenta MX pacjent w dalszym ciagu otrzymuje
poprzedni lek przeciwbolowy w dotychczasowej dawce, a przez nastgpnych 12 godzin zaleznie od
potrzeby.

Zwiekszanie dawki i leczenie podtrzymujqce

Plaster nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawkg nalezy zwigksza¢ indywidualnie az do uzyskania
dziatania przeciwbolowego. U pacjentdw, ktorzy odczuwaja znaczne zmniejszenie skutecznosci
w ciggu 48 do 72 godzin po natozeniu plastra Fenta MX moze by¢ konieczna jego wymiana po
48 godzinach. Dawka 12,5 pg/godzing jest odpowiednia do ustalania dawki w zakresie dawek
mniejszych. Jesli pod koniec stosowania pierwszego plastra skutecznos¢ przeciwbolowa jest
niewystarczajaca, dawke mozna zwigkszy¢ po 3 dniach az do osiagnigcia pozadanego dziatania
u kazdego pacjenta. Dalsze dostosowanie dawki nalezy zwykle przeprowadza¢ kazdorazowo

0 12,5 lub 25 pg/godzing, z uwzglednieniem jednakze zapotrzebowania pacjenta na inne leki
przeciwbolowe 1 nasilenia odczuwanego bolu. Pacjenci moga wymagac okresowego podawania
dodatkowych dawek krétko dziatajacego leku przeciwbdlowego (np. morfiny) w celu opanowania




bolu przebijajacego. Jezeli dawka fentanylu w postaci systemu transdermalnego przekroczy
300 pg/godzing, nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowych lub alternatywnych metod leczenia bolu,
albo podanie opioidow inng droga.

Opisywano wystepowanie objawow odstawiennych po zmianie dtugotrwatego leczenia morfing na
przezskorna terapig fentanylem, pomimo uzyskania wystarczajacego dziatania przeciwbolowego.

W przypadku wystapienia takich objawow zaleca sig¢ zastosowanie matych dawek krotko dziatajacego
preparatu morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jezeli konieczne jest przerwanie stosowania plastrow, kazda zmiana na inny lek opioidowy powinna
przebiegac stopniowo, na poczatku od matej dawki, ktdra zwigksza sig¢ powoli. Spowodowane jest to
stopniowym zmniejszaniem st¢zenia fentanylu po usunigciu plastra: po 17 godzinach st¢zenie
fentanylu w surowicy zmniejsza si¢ o 50% (patrz punkt 5.2). Ogélna zasada jest, ze opioidowe leki
przeciwbolowe nalezy odstawiaé stopniowo w celu uniknigcia objawow abstynencyjnych (takich jak
nudnosci, wymioty, biegunka, lgk i drzenie mig§niowe).

Tabeli 2 i 3 nie nalezy stosowa¢ do zmiany fentanylu w postaci przezskornej na leczenie morfina.

Dzieci
Produktu Fenta MX nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Plastry z fentanylem nalezy stosowac¢ jedynie u pacjentow tolerujacych opioidy (w wieku od 2 do
16 lat), ktorzy otrzymuja juz rownowazniki co najmniej 30 mg doustnej morfiny na dobg. W celu
zmiany doustnych lub pozajelitowych opioidow na produkt Fenta MX u dzieci, nalezy postuzy¢ si¢
tabelami 1 i 2.

Obecnie dostgpna jest ograniczona ilo$¢ informacji pochodzacych z badan klinicznych na temat dzieci,
ktére otrzymuja ponad 90 mg doustnej morfiny na dobg. W badaniach z udziatem dzieci wymagana
dawke fentanylu w plastrze obliczano ostroznie: 30 mg do 45 mg doustnej morfiny na dobe lub
odpowiadajaca jej dawka opioidu byla zastgpowana przez jeden plaster Fenta MX, uwalniajacy

12,5 mikrograméw na godzing. Nalezy zauwazyc¢, ze taki schemat zmiany u dzieci ma zastosowanie
wyltacznie do zmiany doustnej morfiny (lub jej ekwiwalentu) na plastry Fenta MX. Nie mozna go
natomiast zastosowac do zmiany plastrow Fenta MX na inne opioidy ze wzgledu na mozliwos¢
przedawkowania.

Dziatanie przeciwbolowe pierwszej dawki plastra Fenta MX nie bedzie optymalne przez pierwsze
24 godziny. Z tego wzgledu podczas pierwszych 12 godzin po zmianie na plaster Fenta MX pacjent
powinien otrzymywac¢ normalna dawke poprzednio stosowanego leku przeciwbolowego. W trakcie
nastepnych 12 godzin jego dawke nalezy ustala¢ na podstawie klinicznej potrzeby.

Ze wzgledu na to, ze najwigksze stezenie fentanylu wystepuje po uptywie 12 do 24 godzin leczenia,
przez co najmniej 48 godzin po rozpoczeciu leczenia produktem Fenta MX lub zwigkszeniu dawki
zaleca si¢ monitorowanie dziecka pod katem wystapienia dziatan niepozadanych, ktére moga
obejmowac hipowentylacj¢ (patrz rowniez punkt 4.4).

Zwiekszanie dawki i leczenie podtrzymujqce

Jesli dziatanie przeciwbolowe produktu Fenta MX jest niewystarczajace, nalezy poda¢ uzupetiajaco
morfing lub inny krotkodziatajacy lek opioidowy. Zaleznie od potrzeby zastosowania dodatkowego
leku przeciwbolowego i od nasilenia bolu u dziecka, mozna podja¢ decyzj¢ o zastosowaniu wigkszej
ilosci plastrow. W celu dostosowania dawki nalezy stosowac przyrosty o 12,5 mikrogramow na
godzing.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Pacjentéw w podesztym wieku nalezy uwaznie obserwowac i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke
(patrz punkt 4.4).



Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci waqtroby i nerek
Pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek nalezy uwaznie obserwowac i w razie
konieczno$ci zmniejszy¢ dawke (patrz punkt 4.4).

Sposob stosowania
Podanie przezskorne.

Bezposrednio po wyjeciu z opakowania i usunigciu warstwy ochronnej plaster nakleja sig na
nieowtosiona powierzchnig skory na tutowiu (klatka piersiowa, plecy, konczyna gorna, gorna czesé
ramienia).

Dotyczy stosowania u dzieci: Brak dostgpnych danych na temat bezpieczenstwa stosowania
i farmakokinetyki dla innych miejsc aplikacji plastra.

U malych dzieci preferowanym miejscem naklejenia plastra jest gorna czes¢ plecow, aby jak
najbardziej zmniejszy¢ mozliwos$¢ usunigcia plastra przez dziecko.

W celu usunigcia wlosoéw ze skory nalezy uzy¢ nozyczek, a nie maszynki do golenia.

Przed uzyciem plastra skore nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez srodkéw myjacych) i doktadnie
osuszy¢, a nastepnie natozy¢ plaster, lekko przyciskajac go dtonia przez okoto 30 sekund. Skora

Ww miejscu nalozenia powinna by¢ wolna od mikrourazéw (np. spowodowanych napromieniowaniem
lub goleniem) i podraznien.

Poniewaz system transdermalny zabezpieczony jest z zewngtrznej strony folia wodoodporna, moze
pozostawac¢ naklejony podczas kapieli pod prysznicem.

W przypadku zwigkszania dawki leku moze doj$¢ do sytuacji, w ktérej na skdrze zabraknie miejsca na
przyklejenie kolejnych plastrow.

Plaster nalezy zmieni¢ po 72 godzinach. W pojedynczych przypadkach, gdy konieczna jest
wczesniejsza jego zmiana, nie nalezy tego robi¢ przed uplywem 48 godzin, gdyz w przeciwnym razie
moze zwigkszy¢ si¢ §rednie stgzenie fentanylu we krwi. Nowy plaster nalezy zawsze umieszczac

w innym miejscu niz poprzedni. To samo miejsce mozna ponownie wykorzysta¢ dopiero po uptywie
co najmniej 7 dni. Dziatanie przeciwbolowe moze utrzymywac sig jeszcze przez jakis czas po
usunigeiu plastra.

Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skorze jego resztki, mozna je zmy¢ mydiem
z duza iloscig wody. W zadnym wypadku nie nalezy stosowaé w tym celu alkoholu lub innych
rozpuszczalnikow, gdyz moga one przenika¢ w glab skory pod wptywem dziatania systemu
transdermalnego.

4.3 Przeciwwskazania

+  Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, kalafoni¢ uwodorowana, soje, orzeszki ziemne lub na
ktorakolwiek substancje pomocnicza.

+ Bl ostry lub pooperacyjny ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w krotkim czasie.

«  Cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt mozna stosowac¢ tylko w ramach zintegrowanego programu leczenia bolu w przypadkach, gdy
przeprowadzona zostata odpowiednia ocena stanu pacjenta pod wzgledem medycznym, spolecznym
i psychologicznym.

Leczenie produktem Fenta MX moze by¢ rozpoczete wyltacznie przez doswiadczonego lekarza,
znajacego farmakokinetyke fentanylu w postaci systemu transdermalnego i ryzyko cigzkiej
hipowentylacji.



Po wystapieniu powaznego dziatania niepozadanego pacjenta nalezy obserwowac przez 24 godziny po
usunigciu plastra ze wzgledu na dtugos¢ okresu poltrwania fentanylu (patrz punkt 5.2).

W przypadku przewlektego, nie nowotworowego bélu bardziej wskazane moze by¢ rozpoczecie
leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina) i przepisanie fentanylu
w plastrach po ustaleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnego opioidu.

Plastrow nie nalezy przecina¢ ze wzgledu na brak dostgpnych informacji dotyczacych jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania podzielonych plastréw.

Jesli konieczne jest zastosowanie dawek odpowiadajacych dawce morfiny wigkszej niz 500 mg,
nalezy ponownie oceni¢ leczenie opioidami.

Najczescie] wystepujacym dziataniem niepozadanym po zastosowaniu zwykle stosowanych dawek sa
sennos¢, splatanie, nudno$ci, wymioty i zaparcie. Pierwsze z nich sa przemijajace, a w razie
utrzymywania si¢ objawow nalezy zbadac ich przyczyng. Z drugiej strony zaparcie nie ustepuje

w trakcie dalszego leczenia. Mozna spodziewac sig¢ wystapienia wszystkich z wymienionych dziatan
1 z tego wzgledu nalezy je uwzgledni¢ w celu zoptymalizowania leczenia. Dotyczy to zwlaszcza
zaparcia. Czgsto moze by¢ wymagane odpowiednie leczenie korygujace (patrz punkt 4.8).

Bol przebijajqcy

Badania wykazaly, ze niemal wszyscy pacjenci, pomimo leczenia plastrami fentanylu, wymagaja
dodatkowego leczenia silnym, szybko uwalnianym produktem leczniczym w celu zahamowania bolu
przebijajacego.

Depresja oddechowa

Podobnie jak w przypadku innych silnie dziatajacych opioidoéw, u niektorych pacjentow moze
wystepowac depresja oddechowa po zastosowaniu preparatu Fenta MX. Pacjentéw nalezy
obserwowac pod katem wystgpowania tego powiklania. Depresja oddechowa moze sig utrzymywac po
usunigciu plastra. Czgstos¢ wystgpowania depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze zwigkszeniem
dawki. Substancje czynne dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa (patrz punkt 4.5).
U pacjentow z istniejaca depresja oddechowa fentanyl mozna stosowac tylko z zachowaniem
ostroznos$ci i w zmniejszonej dawce.

Przewlekte choroby ptuc

U pacjentow z przewlekla obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami uktadu oddechowego
fentanyl moze spowodowac cigzsze dziatania niepozadane, takie jak zmniejszenie napgdu
oddechowego i zwigkszenie oporu w drogach oddechowych.

Lekozaleznosé
Powtarzane stosowanie opioidow moze spowodowaé rozwoj tolerancji oraz uzaleznienia fizycznego
1 psychicznego, ale rzadko dotyczy leczenia bdlu nowotworowego.

Zwiekszone cisnienie Srodczaszkowe

Fentanyl nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow, ktorzy moga by¢ szczegbdlnie wrazliwi na wptyw
retencji dwutlenku wegla, np. u pacjentdw z cechami zwigkszonego cisnienia $rodczaszkowego,

z zaburzeniami §wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocis$nienie t¢tnicze, zwlaszcza u pacjentdow z hipowolemia. Z tego
wzgledu nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdéw z niedocisnieniem tgtniczym i (lub)
pacjentdw ze zmniejszong objeto$cia wewnatrznaczyniowa. Fentanyl moze powodowac bradykardig,
dlatego nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu Fenta MX u pacjentow

z bradyarytmia.



Zaburzenia czynnosci watroby

Fentanyl ulega przemianie w watrobie do nieczynnych metabolitow, dlatego jego eliminacja

u pacjentdow z chorobami watroby moze by¢ opdzniona. Pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby
nalezy uwaznie obserwowac i w razie koniecznos$ci zmniejszy¢ dawke.

Zaburzenia czynnosci nerek

Mnigj niz 10% fentanylu jest wydalane w niezmienionej postaci przez nerki. W przeciwienstwie do
morfiny, nieznane sa czynne metabolity fentanylu, wydalane droga nerkowa. Dane uzyskane po
podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnoscia nerek sugeruja, ze dializoterapia moze
zmienia¢ objetos¢ dystrybucji fentanylu. Moze to wptywacé na st¢zenia fentanylu w surowicy.
Pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek, ktdrzy otrzymuja preparat Fenta MX, nalezy doktadnie
obserwowac¢ pod katem wystepowania dziatan toksycznych fentanylu i w razie koniecznosci
zmniejszy¢ dawke.

Pacjenci gorqczkujqcy / zewnetrzne zZrodta ciepla

Znaczne zwigkszenie cieptoty ciata moze zwigkszy¢ uwalnianie fentanylu z plastra. Z tego wzgledu
pacjentow goraczkujacych nalezy obserwowac, czy nie wystepuja u nich dziatania niepozadane
charakterystyczne dla opioidow. a w razie potrzeby dostosowa¢ dawke fentanylu (patrz punkt 4.2).
Miejsca, w ktorym naklejono plaster, nie nalezy naraza¢ na dziatanie zewngtrznych zrodet ciepta
(takich jak sauna).

Pacjenci w podesziym wieku

Badania, w ktorych fentanyl podawano dozylnie sugeruja, ze u pacjentdéw w podesztym wieku klirens
fentanylu moze by¢ zmniejszony, a okres pottrwania wydtuzony. Ponadto pacjenci w podesztym
wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Jednak badania
z zastosowaniem plastrow z fentanylem u pacjentow w podesztym wieku nie wykazaly znaczacych
roznic w farmakokinetyce fentanylu w poréwnaniu do mtodych pacjentéw, cho¢ obserwowano u nich
tendencje do wigkszego stezenia fentanylu w surowicy. Pacjentéw w podesztym wieku lub
wyniszczonych nalezy §cisle obserwowac i w razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawke fentanylu.

Drzieci

Nie nalezy stosowac produktu Fenta MX u dzieci, ktore nie zetknety si¢ jeszcze z lekami opioidowymi
(patrz punkt 4.2). Istnieje u nich mozliwos¢ cigzkiej lub zagrazajacej zyciu hipowentylacji, niezaleznie
od zastosowanej w plastrze dawki fentanylu (patrz tabele 1 i 2 w punkcie 4.2).

Nie badano stosowania fentanylu podanego przezskdrnie u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Plastry
z fentanylem nalezy stosowac jedynie u dzieci w wieku co najmniej 2 lat, ktore toleruja opioidy (patrz
punkt 4.2). Produktu Fenta MX nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci nalezy starannie wybiera¢ miejsce naklejenia plastra z fentanylem, aby nie dopusci¢ do jego
przypadkowego zjedzenia przez dziecko (patrz punkt 4.2). Nalezy rowniez uwaznie kontrolowac
przyleganie plastra do skory.

Pacjenci z miasteniq
Moga wystgpowac reakcje mio(kloniczne) o charakterze niepadaczkowym. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentdéw z miastenia.

Produkt Fenta MX wolno stosowac przezskornie tylko u osoby, dla ktorej zostal on przepisany.
W pojedynczych przypadkach zdarzato sig, ze plaster przylepial si¢ do skéry innej osoby po bliskim

kontakcie fizycznym. W takich sytuacjach plaster nalezy niezwtocznie usunac.

Instrukcja usuwania systemow transdermalnych, patrz punkt 6.6.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, gdyz moga one nasila¢
hamujace dziatanie fentanylu na osrodek oddechowy.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z buprenorfina, nalbufing lub pentazocyna. Maja one duze
powinowactwo do receptorow opioidowych ze wzglednie mata aktywnos$cia wewngtrzna, dlatego
antagonizuja one przeciwbolowe dziatanie fentanylu i moga wywota¢ objawy odstawienie u oséb
uzaleznionych od opioidéw (patrz rowniez punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie innych lekéw o dziataniu depresyjnym na OUN moze powodowaé
sumowanie si¢ dziatan hamujacych w postaci hipowentylacji, niedoci$nienia tetniczego, glebokiej
sedacji lub $piaczki. Do lekow tych naleza:

- opioidy

- anksjolityki 1 leki uspokajajace

- leki nasenne

- leki stosowane do znieczulenia ogélnego

- pochodne fenotiazyny

- leki zmniejszajace napigcie mig$ni szkieletowych

- leki przeciwhistaminowe o dziataniu sedatywnym

- napoje alkoholowe

Dlatego w przypadku stosowania wymienionych produktéw leczniczych i substancji czynnych
w skojarzeniu z fentanylem konieczna jest obserwacja stanu pacjenta.

Istnieja doniesienia, ze inhibitory MAO zwigkszaja dzialanie narkotycznych lekow przeciwbolowych,
zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnoS$cia serca. Dlatego fentanylu nie nalezy stosowac przed uptywem
14 dni od zaprzestania leczenia inhibitorami MAO.

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie, szybko i w znacznym stopniu metabolizowana
glownie przez CYP3A4.

Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) w dawce 200 mg/dobe, podawany doustnie przez cztery dni nie
wywieral istotnego wptywu na farmakokinetyke fentanylu podawanego dozylnie.

U pojedynczych 0s6b obserwowano jednak zwigkszone stgzenia leku w osoczu. Doustne podanie
rytonawiru (jednego z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) zmniejszato klirens fentanylu
podawanego dozylnie o % i dwukrotnie wydluzato okres pottrwania. Jednoczesne stosowanie silnych
inhibitoréw CYP3A4 (np. rytonawiru, ketokonazolu, itrakonazolu, niektoérych antybiotykow
makrolidowych) i fentanylu w postaci systemow transdermalnych moze powodowac¢ zwigkszenie
stezenia fentanylu w osoczu. Moze to nasila¢ lub przedtuza¢ zaréwno dzialania terapeutyczne, jak

1 reakcje niepozadane z mozliwo$cia wystapienia cigzkiej depresji oddechowej. W takich przypadkach
nalezy zapewni¢ staranng opieke i $cisla obserwacjg¢ stanu pacjenta. Nie zaleca si¢ skojarzonego
stosowania rytonawiru lub innych silnych inhibitorow CYP3A4 z fentanylem w postaci przezskorne;j,
chyba ze pacjent pozostaje pod Scisla obserwacja.

4.6 Ciaza i laktacja

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

Dhugotrwale leczenie w czasie ciagzy moze wywolaé objawy odstawienne u noworodka.

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

Fentanyl przenika do mleka kobiecego i moze powodowac sedacj¢ i depresj¢ oddechowa u
niemowlgcia karmionego piersia. Dlatego karmienie piersia nalezy przerwac na czas leczenia i mozna
je podja¢ ponownie nie wezesniej niz po uptywie 72 godzin po usunigciu plastra z fentanylem.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl ma znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. Takiego dzialania nalezy spodziewac¢ si¢ zwlaszcza na poczatku
leczenia, przy kazdej zmianie dawkowania oraz w przypadku stosowania w skojarzeniu z alkoholem
lub lekami uspokajajacymi. U pacjentéw otrzymujacych konkretna, stata dawke, ograniczenia
dotyczace prowadzenia pojazdow i obshugi maszyn moga nie by¢ konieczne. Z tego wzgledu pacjenci
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia, czy w ich przypadku prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest dozwolone.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy leczonych fentanylem w postaci przezskornej byt
zblizony do obserwowanego u dorostych. Nie okreslono ryzyka dla populacji dziecigcej poza tym,
ktére wiaze si¢ ze stosowaniem opioidow w tagodzeniu bolu w przebiegu cigzkich chorob. Nie wydaje
si¢ rowniez, aby istnialo jakiekolwiek szczegdlne dla dzieci zagrozenie zwigzane ze zgodnym

z zaleceniami stosowaniem systemow transdermalnych z fentanylem nawet u dzieci w wieku 2 lat.

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci bardzo czesto zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi
byly goraczka, wymioty i nudnosci.

W opisie dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca konwencj¢ dotyczaca czgstosci:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 - <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 - <1/100

Rzadko: >1/10 000 - <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10000

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: tachykardia, bradykardia
Rzadko: zaburzenia rytmu serca

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bole glowy, zawroty glowy

Niezbyt czesto: drzenie, parestezje, zaburzenia mowy

Bardzo rzadko: ataksja, napady drgawkowe (w tym napady kloniczne i typu grand mal)

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Niezbyt czesto: dusznos¢, hipowentylacja
Bardzo rzadko: depresja oddechowa, bezdech

Zaburzenia zolqdka i jelit

Bardzo czg¢sto: nudnosci, wymioty, zaparcie

Czgsto: sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, niestrawnos$¢
Niezbyt czesto: biegunka

Rzadko: czkawka

Bardzo rzadko: bolesne wzdgcia, niedroznos¢ jelit



Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czgsto: zatrzymanie moczu
Bardzo rzadko: bol pgcherza moczowego, skapomocz

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czgsto: pocenie sig, Swiad

Czesto: reakcje skorne w miejscu nalozenia plastra
Niezbyt czgsto: wysypka, rumien

Wysypka, rumien i $wiad najczesciej ustgpuja w ciagu jednej doby po usunigciu plastra.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: nadci$nienie lub niedocisnienie tetnicze
Rzadko: rozszerzenie naczyn

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Rzadko: obrzek, uczucie chtodu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: anafilaksja

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czgsto: sennos¢.

Czgsto: nadmierne uspokojenie, nerwowos¢, zmniejszenie taknienia

Niezbyt czgsto: euforia, niepamigé, bezsennos¢, omamy, pobudzenie

Bardzo rzadko: urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, lek, splatanie, zaburzenia funkcji
seksualnych, objawy odstawienia

Inne dziatania niepozqdane

Czgsto$¢ nieznana: Diugotrwate stosowanie fentanylu moze prowadzi¢ do rozwoju tolerancji oraz
zaleznosci fizycznej 1 psychicznej. Objawy odstawienne zwiazane z opioidami (np. nudnosci,
wymioty, biegunka, lek i dreszcze) moga wystepowac u niektdrych pacjentow po zmianie wczesniej
stosowanego analgetyku opioidowego na fentanyl w postaci plastra przezskornego lub po naglym
przerwaniu leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach olej sojowy oczyszczony moze wywotywac reakcje alergiczne.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia jego dziatania farmakologicznego (np.
ospato$¢, §piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne-Stokesa i (lub) sinica. Innymi objawami
moga by¢ hipotermia, zmniejszone napi¢cie mig§niowe, bradykardia, niedocis$nienie tetnicze. Do
objawow zatrucia nalezy gieboka sedacja, ataksja, zwezenie zrenic, drgawki i depresja oddechowa,
ktora jest objawem dominujacym.

Leczenie

W przypadku depresji oddechowej nalezy zastosowac pilne srodki zaradcze, w tym usunaé plaster

i stymulowac pacjenta fizycznie lub werbalnie. Po zastosowaniu tych srodkow nalezy podaé nalokson,
ktory jest swoistym antagonista opioidowym.

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
ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg naloksonu w 500 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu sodu chlorku lub
50 mg/ml (5%) roztworu glukozy. Szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowac do wczesniej zastosowanych
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szybkich wstrzyknig¢ dozylnych i indywidualnej reakcji pacjenta. Jesli leku nie mozna podaé
dozylnie, chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domig$niowo lub podskornie. Po podaniu
domig$niowym lub podskérnym poczatek dziatania jest opdzniony w porownaniu z podaniem
dozylnym. Podanie domig$niowe zapewnia dtuzsze dziatanie leku niz podanie dozylne. Depresja
oddechowa spowodowana przedawkowaniem moze utrzymywac si¢ dtuzej niz efekt dziatania
antagonisty opioidowego. Zniesienie dziatania narkotycznego moze prowadzi¢ do ostrego bolu

i uwolnienia katecholamin. W przypadku, gdy stan kliniczny pacjenta tego wymaga, istotne jest
leczenie w warunkach oddziatu intensywnej terapii. W razie wystapienia znacznego lub
utrzymujacego si¢ niedocisnienia tetniczego nalezy bra¢ pod uwagg mozliwo$¢ hipowolemii

i zastosowac wilasciwe leczenie za pomoca ptyndéw dozylnych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbolowe, opioidy, pochodne fenylopiperydyny
Kod ATC: N02ABO03

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbolowym o powinowactwie gtéwnie do receptorow
opioidowych p. Jego gtéwnymi dziataniami leczniczymi sa tagodzenie bolu i dziatanie uspokajajace.
U pacjentow, ktorzy nie byli uprzednio leczeni opioidami, minimalne dziatanie przeciwbolowe
uzyskuje si¢ przy stezeniach fentanylu w surowicy od 0,3 do 1,5 ng/ml. W tej grupie pacjentow
czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zwigksza sig, gdy stezenie w surowicy przekracza

2 ng/ml. W miarg rozwoju tolerancji zwigksza si¢ zarowno najmniejsze skuteczne stezenie fentanylu,
jak i stezenie, przy ktérym wystepuja dziatania niepozadane. Szybko$¢ rozwoju tolerancji wykazuje
znaczna zmienno$¢ migdzyosobnicza.

Dzieci

Bezpieczenstwo stosowania fentanylu w postaci przezskdrnej oceniano w trzech otwartych badaniach
z udziatem 293 dzieci w przewlektym bolem, w wieku od 2 do 18 lat (66 sposrod nich byto w wieku
od 2 do 6 lat). W badaniach tych doustna morfing w dawce 30 mg do 45 mg zastgpowano systemami
transdermalnymi z fentanylem, uwalnianym z szybkos$cia 12 mikrogramow na godzing. Dawke
poczatkowa 25 mikrogramow na godzing i wigksza stosowano u 181 pacjentow, ktorzy uprzednio
otrzymywali codziennie doustng morfing w ilosci co najmniej 45 mg na dawke.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po zastosowaniu produktu Fenta MX fentanyl wchtaniany jest przez skor¢ w sposob ciagly przez
72 godziny. Ze wzgledu na wlasciwosci matrycy polimerowej i dyfuzjg fentanylu przez warstwy
skory, szybkos¢ uwalniania leku jest wzglednie stala.

Wchianianie

Po pierwszym nalozeniu systemu transdermalnego Fenta MX ste¢zenie fentanylu w surowicy zwigksza
si¢ stopniowo i na ogot stabilizuje po uptywie 12 do 24 godzin, a nastepnie pozostaje na wzglednie
stalym poziomie przez pozostata cz¢$¢ 72-godzinnego okresu zastosowania. Uzyskane st¢zenia
fentanylu w surowicy sa zalezne od wielko$ci uzytego plastra. W praktyce mozna przyjac, ze stgzenie
W surowicy osiaga stan stacjonarny w czasie drugiego 72-godzinnego okresu zastosowania i utrzymuje
si¢ na tym poziomie podczas kolejnych zastosowan (jesli uzywa sig plastrow tej samej wielkos$ci).

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.
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Metabolizm
Fentanyl jest metabolizowany glownie w watrobie przez CYP3A4. Gléwny metabolit, norfentanyl,
jest nieaktywny.

Wydalanie

Po przerwaniu leczenia produktem Fenta MX stezenie fentanylu w surowicy zmniejsza si¢ stopniowo
o okoto 50% w ciagu 13 do 22 godzin u dorostych lub 22 do 25 godzin u dzieci. Dalsze wchianianie
fentanylu ze skory powoduje, ze zmniejszanie sig stezenia leku w surowicy jest wolniejsze niz po
podaniu we wlewie dozylnym.

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

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

Wydaje sig, ze dostosowana do masy ciata warto$¢ klirensu fentanylu (I/godz./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, ktérych klirens ma prawdopodobnie taka sama warto$¢, co u ludzi dorostych.
Obserwacje te zostaly uwzglednione przy ustalaniu zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci.

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

i klirensu metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia st¢zenia leku w surowicy.

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

szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Badania na zwierzgtach wykazaty zmniejszenie ptodnos$ci i zwigkszona umieralno$¢ ptodow
u szczuréw. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego.

Nie przeprowadzono dlugoterminowych badan dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa ochronna:
Silikonowany politereftalan etylenu

Warstwa samoprzylepna:

Kalafonia (uwodorniona)

Kopolimer (1:1) etyloheksyloakrylan : octan winylu (Durotak 87-4098)
Olej sojowy oczyszczony

Warstwa zewnetrzna:

Politereftalan etylenu

Tusz niebieski

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kazdy system transdermalny pakowany jest pojedynczo w saszetki papier/PE/Aluminium/PE.
Opakowania zawieraja 3, 5, 7, 9, 10, 14 i 20 systemdéw transdermalnych.

Opakowania szpitalne zawieraja 5 systemow transdermalnych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nawet zuzyte plastry przezskdrne zawieraja znaczace ilo$ci fentanylu. Zuzyte plastry nalezy ztozy¢
warstwa przylepna do srodka. Ze wzgledu na bezpieczenstwo i ochrong Srodowiska zuzyte plastry

powinny by¢ usuwane w sposob bezpieczny i jesli to mozliwe, zwracane do apteki. Wszystkie
niezuzyte produkty lecznicze powinny by¢ usuwane w bezpieczny sposob lub zwrdcone do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fenta MX 37,5 Pozwolenie nr: 14979

Fenta MX 150 Pozwolenie nr: 14980

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
21.11.2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
21.11.2008 r.
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