CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl Actavis 25 pg/h system transdermalny, 25 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Fentanyl Actavis 50 pg/h system transdermalny, 50 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Fentanyl Actavis 75 pg/h system transdermalny, 75 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Fentanyl Actavis 100 pg/h system transdermalny, 100 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fentanyl Actavis 25 pg/h system transdermalny, 25 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Jeden system transdermalny o powierzchni aktywnej 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu o
szybkosci uwalniania 25 mikrograméw fentanylu na godzing (w okresie 3 dni).

Fentanyl Actavis 50 pg/h system transdermalny, 50 mikrogram6éw na godzing, system
transdermalny

Jeden system transdermalny o powierzchni aktywnej 15 cm? zawiera 8,25 mg fentanylu o
szybkosci uwalniania 50 mikrograméw fentanylu na godzing (w okresie 3 dni).

Fentanyl Actavis 75 pg/h system transdermalny, 75 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Jeden system transdermalny o powierzchni aktywnej 22,5 cm” zawiera 12,375 mg fentanylu o
szybkosci uwalniania 75 mikrograméw fentanylu na godzing (w okresie 3 dni).

Fentanyl Actavis 100 pg/h system transdermalny, 100 mikrograméw na godzing, system
transdermalny

Jeden system transdermalny o powierzchni aktywnej 30 cm? zawiera 16,5 mg fentanylu o
szybkosci uwalniania 100 mikrograméw fentanylu na godzing (w okresie 3 dni).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System transdermalny.




Fentanyl Actavis 25 pg/h system transdermalny
Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 25 pg/h”
na folii zewngtrzne;j.

Fentanyl Actavis 50 pg/h system transdermalny
Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 50 pg/h”
na folii zewngtrzne;j.

Fentanyl Actavis 75 pg/h system transdermalny
Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl 75 pg/h”
na folii zewngtrzne;j.

Fentanyl Actavis 100 pg/h system transdermalny
Przezroczysty i bezbarwny system transdermalny z niebieskim nadrukiem ,,fentanyl
100 pg/h” na folii zewngtrzne;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany w cigzkim, przewlektym bélu, ktéry moze by¢ odpowiednio leczony
tylko opioidowymi lekami przeciwbdlowymi.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie jest indywidualne na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania opioidow u
pacjenta, jak rowniez na aktualnym stopniu nasilenia choroby oraz ogélnym stanie zdrowia
pacjenta.

Dawka poczqtkowa u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali dotqd opioidow
U pacjentéw, ktorzy dotad nie byli leczeni opioidami dawka poczatkowa nie powinna by¢
wigksza niz 25 mikrogram6éw na godzing.

Zmiana innego silnie dziatajqcego opioidu na fentanyl
W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem
dawke poczatkowa nalezy wyliczy¢ w nastgpujacy sposob:

1. Nalezy okresli¢ ilo$¢ analgetykow podanych w ciagu ostatnich 24 godzin.

2. Nalezy przeliczy¢ otrzymana dawke na rownowazna dawke doustng morfiny postugujac si¢
tabela nr 1.

3. Nalezy obliczy¢ rownowazna dawke fentanylu postugujac sig tabela nr 2.

Tabela 1. Przeliczanie potencjalu analgetycznego (mg)
Wszystkie dawki podane w tabeli sa rOwnowazne pod wzgledem sity dziatania
przeciwbolowego do 10 mg morfiny podanej pozajelitowo.

Réwnowazne dawki analgetyczne (mg)

Substancja lecznicza | Pozajelitowe (sc., im., iv.) | Doustne

Morfina 10 3040

Hydromorfon 1,5 7.5




Oksykodon 10-15 20-30

Metadon 10 20

Petydyna 75 —

Kodeina — 200

Buprenorfina 0,4 0,8 (podjezykowo)
Ketobemidon 10 20-30

Tabela 2: Ustalone dawki fentanylu na podstawie dobowego zapotrzebowania na

morfine:*

Dawka morfiny Dawka morfiny | Dawka fentanylu | Przezskorne

podawanej pozajelitowo | podawane;j podawane;j uwalnianie fentanylu

(mg/24 h) doustnie przezskornie (mikrogramy/h)
(mg/24 h) (mg/24 h)

0-22 0-90 0,6 25

23-37 91-150 1,2 50

38-52 151-210 1,8 75

53-67 211-270 2,4 100

Kazde nastgpne Kazde nastgpne | Kazde nastgpne | Kazde nastgpne

15 mg/24 h 60 mg/24 h 0,6 mg/24 h 25 mikrograméw/h

*Schematy przeliczania dawek sa oparte na wynikach badan klinicznych. Stwierdzono, ze
schematy oparte na innych badaniach sa przydatne w praktyce klinicznej i moga byc¢
stosowane.

Przyktad:

Fentanyl Actavis 100 ug/h system transdermalny o szybkosci uwalniania 100 mikrograméw
fentanylu na godzing bgdzie wywieral podobne dziatanie przeciwbdlowe jak 60 mg morfiny
podane pozajelitowo w dawkach 10 mg w odstepach 4-godzinnych przez okres 24 godzin.

Stosujac kilka systeméw transdermalnych jednoczesnie mozna uzyskac¢ szybkos$¢ uwalniania
fentanylu wigksza niz 100 mikrograméw/h (patrz tabela).

Nie nalezy dokonywac poczatkowej oceny maksymalnego dziatania przeciwbdlowego
produktu leczniczego Fentanyl Actavis system transdermalny, przed uptywem 24 godzin od
zastosowania systemu transdermalnego. Jest to spowodowane stopniowym zwigkszaniem
stezenia fentanylu w surowicy w ciagu pierwszych 24 godzin po przyklejeniu systemu
transdermalnego.

W ciagu pierwszych 12 godzin po zmianie na Fentanyl Actavis system transdermalny, pacjent
powinien kontynuowac stosowanie poprzedniego leku przeciwbdlowego w dotychczasowej
dawce; w ciagu kolejnych 12 godzin nalezy podawac ten lek przeciwbdlowy w razie
potrzeby.

Dobor dawki i leczenie podtrzymujqce

System transdermalny nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke¢ nalezy dobiera¢ indywidualnie
az do uzyskania efektu analgetycznego. Jesli dziatanie przeciwbdlowe jest niewystarczajace
pod koniec okresu po nalepieniu pierwszego systemu transdermalnego, dawke¢ mozna
zwigkszy¢ po 3 dniach. Zwykle dawkg nalezy zwigkszy¢ o 25 mikrograméw/godzing, jednak
nalezy rowniez wzia¢ pod uwage koniecznos¢ zastosowania dodatkowych dawek lekow
przeciwbdlowych oraz nasilenie dolegliwosci bélowych u pacjenta. Wigcej niz jeden system
transdermalny moze by¢ uzyty w celu dostosowania dawkowania i w przypadku stosowania
dawek wigkszych niz 100 mikrograméw/godzing. Pacjenci moga okresowo wymagac



dodatkowych dawek krétko dziatajacego leku przeciwbdlowego w celu opanowania bolu
przebijajacego. W przypadku gdy dawka produktu Fentanyl Actavis system transdermalny,
bedzie wigksza niz 300 mikrograméw/godzing nalezy wzia¢ pod uwage dodatkowe lub
alternatywne metody analgezji albo alternatywne drogi podania opioidéw.

Obserwowano objawy odstawienne po zmianie z dtugotrwatego leczenia morfing na system
transdermalny fentanylu pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego.

W przypadku objawéw odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krétko
dziatajacej morfiny.

Zmiana lub przerwanie leczenia

Jesli konieczne jest przerwanie stosowania systemu transdermalnego, jego zastapienie innymi
opioidami powinno by¢ stopniowe, rozpoczynajac od matej dawki i powoli ja zwigkszajac.
Jest to spowodowane stopniowym zmniejszeniem st¢zenia fentanylu po usunigciu systemu
transdermalnego; zmniejszenie st¢zenia fentanylu w surowicy o 50% trwa co najmniej 17
godzin. Ogdlnie przyjmuje si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbdlowego opioidami powinno
odbywac si¢ stopniowo, aby zapobiec objawom odstawiennym.

Jesli lek Fentanyl Actavis pg/h system transdermalny, zastgpuje si¢ innym silnie dziatajacym
lekiem przeciwbolowym, dawka nowego leku przeciwbdlowego powinna stanowi¢ potowe
dawki podanej w tabeli 1 powinna by¢ zastosowana, gdy stary system transdermalny jest
usuniety; dawka jest wtedy dobierana wedtug oceny bdlu przez pacjenta.

Sposob podawania

Bezposrednio po wyjgciu z opakowania i1 usunigciu warstwy zabezpieczajacej lek Fentanyl
Actavis system transdermalny, nalezy naklei¢ na nieowlosiona powierzchnig skéry na gérnej
czesci ciata (klatka piersiowa, plecy, gérna czgs¢ ramienia). Do usunigcia owtosienia nalezy
uzy¢ nozyczek zamiast golarki.

Przed naklejeniem systemu transdermalnego, skér¢ nalezy doktadnie umy¢ czysta woda (bez
srodkéw myjacych) i doktadnie osuszy¢. Woéwczas nalezy system transdermalny nakleic¢
lekko dociskajac dlonig przez okoto 10-30 sekund. Na powierzchni skory, na ktérg naklejany
jest system transdermalny nie powinny wystepowac¢ drobne uszkodzenia (np. z powodu
napromieniania lub golenia) i podraznienia skéry. Poniewaz system transdermalny jest
chroniony przez wodoodporng foli¢ zewnetrzna moze by¢ réwniez noszony podczas mycia
pod prysznicem. Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie systemu
transdermalnego.

Podczas intensywnego zwigkszania dawki, wymagana aktywna powierzchnia moze uzyskac
wartos¢, przy ktoérej dalsze zwigkszanie dawki jest niemozliwe.

Czas podawania

System transdermalny powinien by¢ zmieniany po 72 godzinach. Jesli w indywidualnych
przypadkach konieczna jest wczesniejsza zmiana systemu, nie nalezy zmienia¢ go przed
uplywem 48 godzin, w przeciwnym wypadku moze nastapi¢ zwigkszenie $redniego st¢zenia
fentanylu. Kazdy system transdermalny nalezy naklei¢ w innym miejscu na skérze. Przed
naklejeniem nowego systemu na ta samg powierzchnig skéry powinno uptyna¢ 7 dni.
Dziatanie przeciwb6lowe moze utrzymywac si¢ przez pewien czas po usunigciu systemu
transdermalnego.



Jesli po usunigciu systemu transdermalnego pozostana na skérze slady, mozna je usunac¢ za
pomoca obfitej ilosci mydta i wody. Nie nalezy stosowa¢ alkoholu ani innych
rozpuszczalnikow, poniewaz ze wzgledu na dziatanie leku moga one przenikac przez skoreg.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenia w leczeniu dzieci sa ograniczone i dlatego leczenie nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji; dawke leku nalezy
zmniejszy¢, jesli jest to konieczne (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek powinni by¢ poddani wnikliwe;j

.......

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Cigzkie zaburzenia czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego.

- Jednoczesne stosowanie inhibitoréw MAO lub stosowanie w ciagu 14 dni od odstawienia
inhibitoréw MAO (patrz punkt 4.5).

- Podawanie podczas porodu, ze wzgledu na mozliwo$¢ depresji oddechowej u
ptodu/noworodka.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac tylko jako czgs$¢ zintegrowanego leczenia bolu w
przypadkach, gdy zostanie wtasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna
pacjenta.

Leczenie preparatem Fentanyl Actavis system transdermalny, powinno by¢ rozpoczynane
jedynie przez doswiadczonego lekarza, z wiedza na temat farmakokinetyki fentanylu
zawartego w systemach transdermalnych i ryzyka cig¢zkiej hipowentylacji.

W przypadku wystapienia cigzkiego dziatania niepozadanego, pacjenta nalezy obserwowac
przez 24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego ze wzgledu na okres péttrwania
fentanylu (patrz punkt 5.2).

Produktu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu ostrego lub pooperacyjnego bdlu, ze wzgledu na
brak mozliwos$ci dostosowania dawki w krétkim czasie, a takze ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zagrazajacej zyciu depresji oddechowe;.

Przerwanie bolu

Badania wykazaly, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci
systemu transdermalnego, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekéw o
szybkim uwalnianiu, by opanowac bdl.

Depresja oddechowa

Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, preparat Fentanyl Actavis system
transdermalny, moze powodowac u niektérych pacjentéw depresje oddechowa, dlatego
pacjentow nalezy obserwowac, czy nie wystgpuje u nich takie dziatanie. Depresja oddechowa
moze utrzymywac si¢ po usunigciu systemu transdermalnego. Prawdopodobienstwo



wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki fentanylu.
Substancje dziatajace na OUN moga poglebia¢ depresje oddechowa (patrz punkt 4.5).

Przewlekte choroby ptuc

U pacjentéw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc lub innymi chorobami ptuc leczenie
fentanylem moze spowodowac ci¢zsze dziatania niepozadane. U tych pacjentéw opioidy
moga zmniejszac¢ czgstos¢ oddechdw i1 zwigksza¢ opér w drogach oddechowych.
Lekozaleznosé

W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia
psychicznego i fizycznego, lecz rzadko w leczeniu bélu nowotworowego.

Podwyzszone cisnienie srodczaszkowe

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania preparatu Fentanyl Actavis system
transdermalny u 0s6b szczegdlnie wrazliwych na zwigkszenie stezenia dwutlenku wegla w
obrebie jamy czaszki, np. u os6b z objawami podwyzszonego ci$nienia srédczaszkowego,
zaburzeniami $wiadomosci lub $piaczka.

Choroby serca

Opioidy moga powodowac niedocisnienie, zwlaszcza u pacjentow z hipowolemia. Nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw ze zmniejszeniem ci$nienia i (lub)
hipowolemia. Fentanyl moze powodowac¢ bradykardig, dlatego preparatu Fentanyl Actavis
system transdermalny, nie nalezy stosowac u pacjentoéw z bradyarytmia.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitéw, dlatego u pacjentéw
z chorobami watroby eliminacja leku moze by¢ opdzniona. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby powinni by¢ poddani wnikliwej obserwacji. W razie konieczno$ci dawke
leku nalezy zmniejszy¢.

Zaburzenia czynnosci nerek

Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane w postaci niezmienionej przez nerki. W
przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane
przez nerki. Dane uzyskane po podaniu dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnoscia
nerek sugeruja, ze dializa moze zmieniac¢ obj¢to$¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢
wplyw na jego stezenie w surowicy. W przypadku stosowania fentanylu w postaci systemu
transdermalnego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac,
czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci fentanylu i w razie koniecznosci zmniejszy¢
dawke leku.

Pacjenci z gorqczka/narazeni na zewnetrzne zZrodta ciepta

Pacjenci, u ktérych wystapi goraczka, powinni by¢ poddani obserwacji, czy nie wystgpuja u
nich dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem opioidow. Znaczny wzrost temperatury
ciala moze potencjalnie zwigkszac¢ szybkos¢ wchtaniania fentanylu. Miejsca przyklejenia
systemu transdermalnego nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zewnetrznych zrédet ciepta, np.
W saunie.

Pacjenci w podesztym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze u pacjentéw w
podesztym wieku klirens leku moze by¢ zmniejszony, a okres péttrwania wydiuzony.
Pacjenci tacy moga by¢ bardziej wrazliwi na dzialanie substancji czynnej niz pacjenci miodsi.



Badania z zastosowaniem systemdw transdermalnych z fentanylem u 0s6b w podesztym
wieku wykazaty, ze farmakokinetyka fentanylu nie r6zni sig istotnie od farmakokinetyki tego
leku u pacjentéw mtodych, cho¢ st¢zenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze.

Pacjenci w podesztym wieku oraz osoby wyniszczone powinny by¢ poddane wnikliwe;j
obserwacji. W razie koniecznosci dawke leku nalezy zmniejszy¢.

Zuzyte systemy transdermalne

W zuzytych systemach transdermalych pozostaje duza ilos¢ fentanylu. Ze wzgledu na
bezpieczenstwo i ochrong srodowiska zarowno zuzyte, jak i niewykorzystane systemy
transdermalne nalezy usuwac zgodnie z instrukcjami zawartymi w punkcie 6.6.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania pochodnych kwasu barbiturowego, poniewaz moga
one nasili¢ hamujace dziatanie fentanylu na uktad oddechowy.

Jednoczesne stosowanie innych lekow dziatajacych hamujaco na OUN, w tym opioidow,
lekéw przeciwlgkowych i trankwilizeréw, lekéw nasennych, lekdw do znieczulenia ogélnego,
pochodnych fenotiazyn, lekéw zwiotczajacych migsnie szkieletowe, lekow
przeciwhistaminowych o dziataniu sedatywnym oraz picie napojéw alkoholowych moze
spowodowa¢ dodatkowe dziatanie hamujace, moze wystapi¢ hipowentylacja, hipotonia i
gleboka sedacja lub $piaczka.

Pacjenci otrzymujacy ktérykolwiek z wymienionych powyzej lekéw powinni by¢ pod
obserwacja podczas leczenia fentanylem.

Donoszono, ze inhibitory MAO nasilaja dziatanie narkotycznych lekéw przeciwbdlowych,
zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnoscia serca. Dlatego nie nalezy stosowac fentanylu w
ciagu 14 dni od zaprzestania podawania inhibitoréw MAO (patrz punkt 4.3).

Fentanyl jest substancja czynna o duzym klirensie. Jest szybko 1 w znacznym stopniu
metabolizowany, gtéwnie przez CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podawany
doustnie w dawce 200 mg/dobg przez 4 dni nie mial istotnego wptywu na farmakokinetyke
fentanylu podawanego dozylnie. W pojedynczych przypadkach zaobserwowano jednak
zwigkszenie stgzenia leku w osoczu. Doustne podawanie rytonawiru (jednego z
najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) powodowato zmniejszenie o dwie trzecie klirensu
dozylnie podawanego fentanylu i dwukrotne wydtuzenie okresu péttrwania. Jednoczesne
stosowanie silnych inhibitoréw CYP3A4 (np. rytonawiru) z fentanylem podawanym
przezskornie moze powodowac zwigkszenie st¢zenia fentanylu w osoczu krwi. Moze to
nasili¢ lub przedtuzy¢ zar6wno dziatanie terapeutyczne, jak i dziatania niepozadane, ktére
moga powodowac cigzka depresje oddechowa. W takich przypadkach nalezy zapewni¢
pacjentowi specjalna opieke i uwazna obserwacje. Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania
rytonawiru lub innych silnych inhibitoréw CYP3A4 z fentanylem podawanym przezskornie,
chyba ze pacjenta poddano $cistej obserwacji.

Pentazocyna i buprenorfina maja dziatanie przeciwbdlowe, jednakze dziataja one czgsciowo
antagonistycznie w stosunku do niektdrych dziatan fentanylu (np. dziatanie przeciwbdlowe) 1

moga wywotywac objawy odstawienne u os6b uzaleznionych od opioidéw.

4.6 Ciazailaktacja



Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania fentanylu w czasie ciazy. Badania na zwierzg¢tach
wykazatly toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie jest znane potencjalne
zagrozenie dla cztowieka. Fentanyl mozna stosowa¢ w okresie ciazy jedynie w przypadku,
gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Dlugotrwale stosowanie w okresie ciazy moze wywotac¢ objawy odstawienne u noworodka.
Nie nalezy stosowac fentanylu podczas porodu (rowniez podczas cigcia cesarskiego),
poniewaz lek przenika przez tozysko 1 moze spowodowac depresje oddechowa u ptodu lub
noworodka (patrz punkt 4.3).

Fentanyl przenika do mleka matki i moze spowodowac sedacje¢ i depresj¢ oddechowa u
karmionego piersia dziecka. Z tego wzgledu karmienie piersia mozna wznowi¢ dopiero po
uptywie co najmniej 72 godzin od usunigcia systemu transdermalnego zawierajacego
fentanyl.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Fentanyl Actavis system transdermalny, wywiera znaczny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Wpltyw ten
zaznacza si¢ szczegllnie na poczatku leczenia, w przypadku zmiany dawkowania, jak
rowniez w przypadku jednoczesnego picia alkoholu lub przyjmowania lekéw uspokajajacych.
Objawy te moga nie wystgpowac u pacjentdw przyjmujacych lek w statej dawce. Dlatego
pacjenci powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, czy dozwolone jest prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie urzadzen mechanicznych.

4.8  Dzialania niepozadane

Do opisania czg¢stosci wystgpowania dziatan niepozadanych uzyto nastgpujacych okreslen:
bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (=>1/1 000, < 1/100), rzadko
(=1/10 000, <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Najcigzszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja oddechowa.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: anafilaksja.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto: sennos¢.

Czgsto: sedacja, nerwowos¢, utrata apetytu.

Niezbyt czgsto: euforia, niepamig¢, bezsenno$¢, omamy, pobudzenie.

Bardzo rzadko: urojenia, stany podniecenia, ostabienie, depresja, niepokdj, splatanie,

zaburzenia seksualne, objawy odstawienne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czgsto: bdl gtowy, zawroty glowy.
Niezbyt czgsto: drzenie, parestezje, zaburzenia mowy.
Bardzo rzadko: ataksja, drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal).

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: niedowidzenie.



Zaburzenia serca i naczyn
Niezbyt czesto: nadcis$nienie, niedoci$nienie, tachykardia, bradykardia.
Rzadko: arytmia, rozszerzenie naczyn.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czgsto: duszno$¢, hipowentylacja.

Bardzo rzadko: depresja oddechowa, bezdech.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto: nudnos$ci, wymioty, zaparcia.

Czgsto: sucho$¢ w jamie ustnej, dyspepsja.

Niezbyt czgsto: biegunka.

Rzadko: czkawka.

Bardzo rzadko: bolesne wzdgcia brzucha, niedroznos¢ jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo czgsto: potliwos¢, Swiad.
Czesto: reakcje skérne w miejscu natozenia systemu transdermalnego.
Niezbyt czgsto: osutka, rumien.

Wysypka, rumien i §wiad ustgpuja zwykle w ciagu doby po usunigciu systemu
transdermalnego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: zatrzymanie moczu.
Bardzo rzadko: bol pecherza moczowego, oliguria.

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

Inne dziatania niepozqdane

W wyniku diugotrwalego stosowania fentanylu moze rozwinac si¢ tolerancja na lek,
uzaleznienie fizyczne i psychiczne.

Po zmianie wczes$niej stosowanego opioidowego leku przeciwbdlowego na lek Fentanyl
Actavis system transdermalny lub po nagtym przerwaniu leczenia moga wystapi¢ objawy
odstawienie charakterystyczne dla opioidéw (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka, niepokdj 1
dreszcze).

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania fentanylu sa wynikiem nasilenia dziatania farmakologicznego.
Naleza do nich np. letarg, $piaczka, depresja oddechowa z oddechem Cheyne’a-Stokesa i
(lub) sinica. Innymi objawami sa: hipotermia, zmniejszone napigcie migsni, bradykardia oraz
niedocis$nienie t¢tnicze. Przedmiotowymi objawami dziatania toksycznego sa: gleboka
sedacja, ataksja, zwegzenie zrenic, drgawki oraz depresja oddechowa, ktéra jest gtéwnym
objawem.

Leczenie
Postgpowanie w depresji oddechowej polega na natychmiastowym przeciwdziataniu, tj.
usunigciu systemu transdermalnego i fizycznej lub werbalnej stymulacji pacjenta. Nastgpnie



nalezy podac lek z grupy specyficznych antagonistow receptora opioidowego, taki jak
nalokson.

U dorostych zaleca si¢ dozylne podanie chlorowodorku naloksonu w poczatkowej dawce od
0,4 do 2 mg. W razie koniecznosci podobna dawkg nalezy powtarza¢ co 2 lub 3 minuty, lub
zastosowac ciagly wlew dozylny w dawce 2 mg w 500 ml izotonicznego roztworu chlorku
sodu (0,9%) lub 5% roztworu dekstrozy (0,004 mg/ml). Szybko$¢ wlewu powinna by¢
dostosowana do dawki podanej we wczesniejszych wstrzyknigciach dozylnych oraz do
indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Jesli nie jest mozliwe dozylne podanie,
chlorowodorek naloksonu mozna takze poda¢ domigsniowo lub podskérnie. Po podaniu
domig$niowym lub podskérnym poczatek dziatania leku jest wolniejszy niz po podaniu
dozylnym. Nalokson podany domig¢$niowo dziata dtuzej niz po podaniu dozylnym. Depresja
oddechowa begdaca wynikiem przedawkowania moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie
antagonisty opioidowego. Odwrdcenie dziatania lekéw narkotycznych moze spowodowac
nasilenie ostrych dolegliwosci bélowych oraz wyrzut katecholamin. Je§li wymaga tego stan
kliniczny pacjenta, konieczne jest leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej. W
przypadku wystapienia cigzkiego lub utrzymujacego si¢ niedocisnienia nalezy bra¢ pod
uwage mozliwo$¢ hipowolemii i zastosowac¢ odpowiednie ptyny podawane pozajelitowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy; pochodne fenylopiperydyny.
Kod ATC: NO2ABO3

Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbdlowym z powinowactwem gtéwnie do receptora
K. Jego gtéwnymi dziataniami terapeutycznymi sa analgezja oraz sedacja. U pacjentow,
ktérzy nie byli uprzednio leczeni opioidami, skuteczno$¢ dziatania przeciwbdlowego
uzyskuje si¢ przy minimalnych st¢zeniach fentanylu w surowicy 0,3—-1,5 ng/ml. Czgsto$¢
wystgpowania dziatan niepozadanych zwigksza sig, gdy stezenia te w surowicy sa wigksze
niz 2 ng/ml.

Wraz ze wzrostem tolerancji na lek zwigksza si¢ jego najmniejsze skuteczne stezenie oraz
stezenie, przy ktérym wystgpuja dziatania niepozadane. Prawdopodobienstwo rozwoju
tolerancji jest rézne u poszczegdlnych oséb.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po natozeniu preparatu Fentanyl Actavis system transdermalny fentanyl jest wchianiany przez
skore w sposob ciagly przez 72 godziny. Dzigki zastosowaniu powierzchni polimerowej oraz
przenikaniu fentanylu przez warstwy skory, szybkos¢ uwalniania leku utrzymuje si¢ na
wzglednie statym poziomie.

Wchtanianie

Po pierwszym zastosowaniu preparatu Fentanyl Actavis system transdermalny st¢zenie
fentanylu w surowicy krwi stopniowo zwigksza sig, stabilizujac si¢ po uptywie 12 do 24
godzin i utrzymuje si¢ na wzglednie staltym poziomie przez pozostata czgs¢ 72-godzinnego
okresu stosowania. Uzyskane stezenia fentanylu w surowicy zaleza od rozmiaru systemu
transdermalnego. Przy drugiej 72-godzinnej aplikacji st¢zenie w surowicy osiaga stan
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stacjonarny, ktéry utrzymuje si¢ podczas stosowania kolejnych systemoéw transdermalnych o
tym samym rozmiarze.

Dystrybucja
Wiazanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 84%.

Biotransformacja

Fentanyl jest metabolizowany gtéwnie w watrobie przez CYP3A4. Gtéwny metabolit,
norfentanyl, jest nieaktywny.

Wydalanie

Po zaprzestaniu leczenia preparatem Fentanyl Actavis system transdermalny st¢zenie
fentanylu w surowicy stopniowo zmniejsza si¢, osiagajac 50% wartosci wyjsciowej po 13-22
godzinach u dorostych lub po 22-25 godzinach u dzieci.

Utrzymujace si¢ wchlanianie fentanylu ze skéry powoduje wolniejsze zmniejszanie si¢
stezenia fentanylu w surowicy niz w przypadku wlewu dozylnego.

Okoto 75% fentanylu wydala si¢ z moczem, gtéwnie w postaci metabolitéw, mniej niz 10% w
postaci niezmienionej. Okoto 9% podanej dawki jest wykrywane w kale, gtéwnie w postaci
metabolitow.

Farmakokinetyka w szczegolnych grupach pacjentow

U pacjentéw w podesztym wieku oraz u oséb ostabionych klirens fentanylu moze by¢
zmniejszony, co prowadzi do wydtuzenia okresu péttrwania. U pacjentdw z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby klirens fentanylu moze si¢ zmienia¢ ze wzgledu na zmiany
dotyczace biatek osocza i klirensu metabolicznego, co prowadzi do zwigkszenia stgzen leku w
surowicy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz
genotoksycznosci, nie ujawniaja szczegdlnego ryzyka dla cztowieka.

W badaniach na zwierzgtach stwierdzono zmniejszona ptodno$¢ oraz zwigkszona
sSmiertelnos¢ ptodow szczuréw. Nie wykazano jednak dziatania teratogennego leku.

Nie prowadzono dtugotrwatych badan kancerogennosci leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Poliakrylan (kopolimer akrylanu 2-etyloheksylu, akrylanu 2-hydroksyetylu, akrylanu metylu
(35,5:1:12)).

Folia zewnetrzna PP 40 um (Trespaphan NNA 40 um; oznakowana niebieskim tuszem).
Warstwa zabezpieczajaca (silikonowany politereftalan etylenu PET 100 um).

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Nie dotyczy.

6.3 Okres trwalosci

18 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowan

Kazdy system transdermalny jest opakowany w osobna saszetke. Folia kompozytowa sktada
si¢ z nastgpujacych warstw (od znajdujacej si¢ na zewnatrz): papier/LDPE/Al/Surlyn Coex.

Opakowanie zawiera 3 systemy transdermalne.

Opakowanie zawiera 5 systeméw transdermalnych.

Opakowanie zawiera 10 systeméw transdermalnych.

Opakowanie zawiera 20 systeméw transdermalnych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Nawet po zuzyciu w systemach transdermalnych pozostaje duza ilo$¢ fentanylu. Zuzyte
systemy transdermalne nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucic lub, jesli to

mozliwe, zwréci¢ do apteki. Niewykorzystany produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢ lub zwrécic¢
do apteki.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group hf., Reykjavikurvegi 76-78, IS-220 Hafnarfjordur, Islandia

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

25 pg/h — 12530, 50 pg/h — 12531, 75 pg/h — 12532, 100 pg/h — 12533

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

06.12.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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