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Fentanyl w najnowszej generacji plastrze matrycowym:

  Minimalne ryzyko nietolerancji (silikon)1

   Maksymalna precyzja dawkowania (błona kontroli dawki)1
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Skrócona informacja o leku Matrifen®

POSTAĆ FARMACEUTYCZNA: 
System transdermalny. Prostokątny, przeźroczysty plaster na usuwalnej folii zabezpieczającej. Folia zabezpieczająca jest większa niż plaster. 
Plastry posiadają kolorowy nadruk z nazwą handlową i określeniem mocy.

NAZWA, SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY: 
Matrifen, 12 mikrogramów na godzinę: każdy system transdermalny zawiera 1,38 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 4,2 cm2 i uwalnia fentanyl w ilości 12 mikrogramów na godzinę; brązowy nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ  12766. 
Matrifen, 25 mikrogramów na godzinę: każdy system transdermalny zawiera 2,75 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 8,4 cm2 i uwalnia fentanyl w ilości 25 mikrogramów na godzinę; czerwony nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766. 
Matrifen, 50 mikrogramów na godzinę: każdy system transdermalny zawiera 5,50 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 16,8 cm2 i uwalnia fentanyl w ilości 50 mikrogramów na godzinę; zielony nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ  12766. 
Matrifen, 75 mikrogramów na godzinę: każdy system transdermalny zawiera 8,25 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze o po-
wierzchni 25,2 cm2 i uwalnia fentanyl w ilości 75 mikrogramów na godzinę; jasnoniebieski nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 
12766. 
Matrifen, 100 mikrogramów na godzinę: każdy system transdermalny zawiera 11,0 mg fentanylu (Fentanylum) w plastrze 
o powierzchni 33,6 cm2 i uwalnia fentanyl w ilości 100 mikrogramów na godzinę; szary nadruk; nr pozwolenia wydanego przez MZ 12766. 
Substancje pomocnicze: Glikol dipropylenowy, hypromeloza 10 mPas, dimetykon 350 cSt, klej silikonowy (amine resistant, medium tack), 
klej silikonowy (amine resistant, high tack), membrana kontrolująca uwalnianie (kopolimer etylenu i octanu winylu EVA), folia zewnętrzna 
(politereftalan etylenu PET), warstwa zabezpieczająca (politereftalan etylenu, fl uoropolimer), tusz.

WSKAZANIA: 
Ciężki, przewlekły ból, który może być odpowiednio leczony tylko opioidowymi lekami przeciwbólowymi.

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA: 
System transdermalny uwalnia substancję czynną przez ponad 72 godziny. Fentanyl jest uwalniany z szybkością 12, 25, 50, 75 i 100 mi-
krogramów na godzinę, co odpowiada aktywnej powierzchni plastra 4,2; 8,4; 16,8; 25,2 i 33,6 cm2. Odpowiednią dawkę fentanylu ustala 
się indywidualnie i ocenia regularnie po każdym podaniu. Wybór dawki początkowej: Dawkę fentanylu ustala się na podstawie wcze-
śniejszego stosowania opioidów, uwzględniając możliwość rozwoju tolerancji, stosowania innych leków, stanu ogólnego pacjenta i nasilenia 
choroby. Dawka początkowa nie powinna przekraczać 25 mikrogramów na godzinę, jeśli odpowiedź na lek opioidowy stosowany w choro-
bie będącej przyczyną bólu nie jest w pełni znana. Zastępowanie innych opioidowych leków przeciwbólowych: Jeśli następuje 
zastąpienie innych doustnych lub parenteralnych opioidowych leków przeciwbólowych fentanylem, dawka początkowa powinna zostać 
wyznaczona następująco: : 1) Ustalić ilość opioidowych leków przeciwbólowych wymaganą w ciągu ostatnich 24 godzin. 2). Otrzymaną 
ilość przeliczyć na równoważną dawkę doustną morfi ny. 3) Odpowiednią dawkę fentanylu ustalić posługując się Tabelą 2 lub 3 (dzieci).
Dawkowanie u dzieci: Produkt Matrifen powinien być stosowany wyłącznie u dzieci (w wieku od 2. do 16. roku życia), które 
tolerują leczenie lekami opioidowymi, i u których stosowane są leki przeciwbólowe w dawce równoważnej co najmniej 30 mg 
morfi ny podawanej doustnie. Informacje dotyczące zalecanej wstępnej dawki produktu Matrifen ustalonej na podstawie dobowej dawki 
morfi ny podawanej doustnie znajdują się w tabeli 3. Metoda podania: U małych dzieci, preferowanym miejscem aplikacji plastra jest 
górna część pleców. Dzięki temu możliwe jest zminimalizowanie ryzyka usunięcia plastra przez dziecko. W przypadku dzieci, które otrzymują 
ponad 90 mg morfi ny doustnie w ciągu doby, dostępne są aktualnie bardzo ograniczone informacje uzyskane w badaniach klinicznych. 
W badaniach przeprowadzonych u dzieci, wymaganą dawkę fentanylu w plastrach obliczano w stały sposób: 30 mg do 45 mg dawki do-
bowej morfi ny jest równoważne dawce opioidów, na które zapotrzebowanie pokrywane jest przez plaster fentanylu zawierający dawkę 12 
mikrogramów/godzinę. Schematy dawkowania dla dzieci mogą być zastosowane wyłącznie do zmiany leczenia z doustnej postaci morfi ny 
(lub jej równoważników) na plastry zawierające fentanyl. Schematu zamiany nie należy stosować do przeliczenia dawki fentanylu na inne 
rodzaje leków opioidowych, gdyż może to doprowadzić do przedawkowania.

Tabela 2.  Zalecane dawki początkowe produktu Matrifen wyznaczone na podstawie dawek dobowych morfi ny.

Doustna dawka morfi ny na 24 godziny
(mg/dobę)

Dawka produktu Matrifen, system transdermalny
(mikrogramy/godzinę)

< 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

Tabela 3.  Zalecana wstępna dawka produktu Matrifen, obliczona na podstawie dobowej dawki morfi ny podawanej doustnie1

Dawka morfi ny podawana doustnie w ciągu 24 godzin
(mg/dobę)

Dawka produktu Matrifen, podawanego w formie plastra
(mikrogramy/godzinę)

Dzieci2 Dzieci2

30–44 12
  45–134 25

1 Schematy zamiany opracowane zostały na podstawie danych uzyskanych w badaniach klinicznych.
2 Zamiana  na dawki  produktu Matrifen większe niż 25 mikrogramów/godzinę jest taka sama dla dorosłych i dzieci.

Schematy konwersji bazują na badaniach klinicznych. W praktyce klinicznej mogą być pomocne schematy oparte na innych badaniach i mogą 
także być stosowane. Wstępnej oceny maksymalnego działania przeciwbólowego produktu Matrifen nie powinno się przeprowadzać przed 
upływem 24 godzin pozostawania plastra na skórze pacjenta, ponieważ stężenie fentanylu w surowicy wzrasta stopniowo w ciągu pierwszych 
24 godzin od zastosowania systemu. Uprzednio stosowane leczenie opioidami powinno być odstawiane stopniowo, w miarę rozwoju działania 
przeciwbólowego po raz pierwszy nałożonego plastra.
Ustalenie dawki i leczenie podtrzymujące: System transdermalny należy wymieniać co 72 godziny. Dawkę należy zwiększać indywidu-
alnie, do momentu uzyskania skutecznego działania przeciwbólowego. U pacjentów, którzy odczuwają zmniejszenie działania przeciwbólowego 
w czasie 48–72 godzin od nałożenia może być konieczna zmiana plastra z fentanylem po upływie 48 godzin. Dawka 12 mikrogramów na godzi-
nę jest odpowiednia do dostosowywania dawkowania w zakresie mniejszych dawek. Jeśli działanie przeciwbólowe pod koniec początkowego 
okresu zastosowania systemu transdermalnego nie jest dostateczne, dawkę można zwiększać co 3 dni aż do osiągnięcia pożądanego efektu 
u każdego pacjenta. Dodatkowa regulacja dawki powinna być dokonywana poprzez dodanie do już stosowanej dawki, dawki dodatkowej 12 
mikrogramów na godzinę lub 25 mikrogramów na godzinę, uwzględniając przy tym zapotrzebowanie na dodatkowe leki przeciwbólowe i stan 
bólowy pacjenta. Można stosować więcej niż jeden system transdermalny w celu doboru i uzyskania dawki większej niż 100 mikrogramów na 
godzinę. Okresowo pacjent może wymagać podania krótko działających leków przeciwbólowych w celu zlikwidowania bólu przebijającego. Jeśli 
wymagana dawka produktu Matrifen przekracza 300 mikrogramów na godzinę należy rozważyć dodatkową lub alternatywną metodę zwal-
czania bólu lub dodatkowe zastosowanie opioidów. Opisywano przypadki występowania objawów odstawienia po zmianie długotrwale stoso-
wanej morfi ny na fentanyl w postaci systemu transdermalnego, mimo uzyskiwania wystarczającego działania przeciwbólowego. W przypadku 
wystąpienia objawów odstawienia zaleca się leczenie krótko działającą morfi ną w małych dawkach. Zakończenie leczenia produktem 
Matrifen: zamiana leku na inny opioidowy lek przeciwbólowy powinna przebiegać stopniowo począwszy od małej dawki, którą następnie się 
zwiększa. Należy tak postępować, ponieważ stężenia fentanylu zmniejszają się stopniowo po usunięciu plastra i potrzeba co najmniej 17 godzin 
na zmniejszenie stężenia fentanylu w surowicy o 50%. Leczenie opioidami należy odstawiać stopniowo w celu zapobieżenia objawom zespołu 
odstawienia (nudnościom, wymiotom, biegunce, lękowi i drżeniu mięśni). Stosowanie u pacjentów w podeszłym wieku: Pacjenci w po-
deszłym wieku lub  wyniszczeni powinni być obserwowani ze szczególną uwagą; w razie konieczności dawka leku powinna być zmniejszona. 
Stosowanie u pacjentów z zaburzoną czynnością wątroby lub nerek: Pacjenci z zaburzoną czynnością wątroby lub nerek powinni 
być obserwowani ze szczególną uwagą pod kątem wystąpienia objawów przedawkowania, a dawka powinna w miarę możliwości być zmniej-
szona. Pacjenci gorączkujący: W okresie rzutów gorączki konieczna może być modyfi kacja dawki. Sposób stosowania: System trans-
dermalny z fentanylem należy stosować na skórę niepodrażnioną, nienapromienianą, o płaskiej powierzchni, na tułów lub górną część ramienia. 

Przed nałożeniem systemu należy ostrzyc (ale nie ogolić) owłosienie, wybierać należy w miarę możliwości miejsca nieowłosione. Jeśli miejsce 
zastosowania plastra wymaga oczyszczenia, należy użyć do tego wody. Mydła, oliwki, lotiony, alkohol lub inne substancje mogące podrażniać 
skórę lub zmienić jej właściwości nie powinny być stosowane. Skóra przed nałożeniem systemu powinna być całkowicie sucha. Ponieważ system 
jest zabezpieczony zewnętrzną folią wodoodporną może także pozostawać na skórze podczas krótkotrwałej kąpieli pod prysznicem. System 
transdermalny z fentanylem powinien być zastosowany niezwłocznie po otwarciu opakowania. Po zdjęciu warstwy zabezpieczającej system 
powinien być przez 30 sekund dokładnie dociskany dłonią do miejsca nałożenia. Należy się upewnić, że system całkowicie przylega do skóry, 
szczególnie na brzegach. Może być konieczne dodatkowe umocowanie systemu. System powinien pozostawać na skórze bez przerwy przez 72 
godziny, po czym należy go zmienić. Nowy system należy nakładać zawsze w innym miejscu niż wykorzystywane poprzednio. To samo miejsce 
może być wykorzystane do nałożenia plastra najwcześniej po upływie 7 dni. Systemu transdermalnego nie należy dzielić ani przecinać.

PRZECIWWSKAZANIA: 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub którykolwiek składnik produktu. Produktu nie należy stosować w leczeniu ostrego lub pooperacyj-
nego bólu, ponieważ brak jest możliwości ustalenia właściwego dawkowania w leczeniu krótkotrwałym i zachodzi możliwość wystąpienia 
zagrażającej życiu depresji oddechowej. Ciężkie upośledzenie czynności ośrodkowego układu nerwowego. Jednoczesne stosowanie inhibi-
torów MAO lub ich stosowanie w ciągu ostatnich 14 dni.

SPECJALNE OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI: 
Produkt powinien być stosowany tylko jako cześć integralnego leczenia bólu, w przypadkach kiedy pacjent jest odpowiednio oceniony pod 
względem medycznym, socjalnym i psychologicznym.
Po wystąpieniu poważnych działań niepożądanych pacjent powinien być monitorowany przez 24 godziny po usunięciu systemu ze względu 
na długi okres półtrwania fentanylu. Fentanyl w postaci systemu plastrów powinien zawsze być przechowywany w miejscu niedostępnym 
i niewidocznym dla dzieci. System nie powinien być dzielony lub cięty, ponieważ działanie i bezpieczeństwo stosowania podzielonego 
systemu nie zostało ustalone. Depresja oddechowa: Jak po stosowaniu innych silnych leków opioidowych, zastosowanie fentanylu 
może prowadzić u niektórych pacjentów do wystąpienia depresji oddechowej. Pacjenci powinni być uważnie obserwowani pod tym kątem . 
Depresja oddechowa może się utrzymywać jeszcze po usunięciu systemu. Częstość występowania depresji oddechowej rośnie wraz dawką. 
Leki działające na ośrodkowy układ nerwowy mogą nasilać depresję oddechową. U pacjentów z istniejącą depresją oddechową fentanyl 
powinien być stosowany z ostrożnością i w mniejszej dawce. Jeśli pacjent jest poddawany zabiegom całkowicie znoszącym odczuwanie 
bólu (np. znieczuleniu regionalnemu) należy się przygotować na możliwość wystąpienia depresji oddechowej. Przed zastosowaniem ta-
kich zabiegów dawkowanie fentanylu powinno zostać zmniejszone lub fentanyl powinien zostać zastąpiony szybko lub krótko działającym 
lekiem opioidowym. Przewlekła choroba płuc: U pacjentów z POCHP  lub innymi chorobami płuc fentanyl może wywoływać więcej 
poważnych działań niepożądanych. U takich pacjentów opioidy mogą zmniejszyć pobudzenie oddechowe i zwiększyć opór oddechowy. Le-
kozależność: Tolerancja i fi zyczna oraz psychiczna zależność może się rozwinąć w trakcie wielokrotnego podawania opioidów, ale jest ona 
rzadka u pacjentów z bólem pochodzenia nowotworowego. Wzrost ciśnienia śródczaszkowego: Matrifen powinien być stosowany 
z ostrożnością u pacjentów, którzy mogą być szczególnie wrażliwi na śródczaszkowe efekty retencji CO
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ciśnieniem śródczaszkowym, utratą przytomności lub śpiączką. Fentanyl powinien być stosowany z ostrożnością u pacjentów, u których 
wykryto guz mózgu. Choroby serca: Fentanyl może wywołać bradykardię. Matrifen powinien być stosowany z ostrożnością u pacjentów 
z zaburzeniami rytmu serca z bradykardią. Opioidy mogą powodować hipotonię, szczególnie u pacjentów z hipowolemią. Należy zachować 
ostrożność podczas leczenia pacjentów z hipotonią lub/i hipowolemią. Upośledzenie czynności wątroby: Fentanyl jest metaboli-
zowany do nieczynnych metabolitów w wątrobie i dlatego u pacjentów z chorobami wątroby wydalanie fentanylu może być opóźnione. 
Pacjenci z upośledzeniem czynności wątroby powinni być uważnie obserwowani, a stosowana u nich dawka fentanylu w razie konieczności 
zmniejszona. Upośledzenie czynności  nerek: Mniej niż 10% fentanylu wydala się przez nerki w postaci niezmienionej i w przeciwień-
stwie do morfi ny nie są znane aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki. Dane uzyskane w badaniach z zastosowaniem fentanylu 
podawanego dożylnie u pacjentów z niewydolnością nerek sugerują, że objętość dystrybucji fentanylu może być zmniejszona przez dializę, 
co może wpływać na stężenia w surowicy krwi. Jeśli pacjenci z upośledzoną czynnością nerek otrzymują fentanyl przezskórnie to powinni 
być uważnie obserwowani na wypadek wystąpienia objawów toksycznych, a stosowana u nich dawka w razie konieczności zmniejszona. 
Pacjenci z gorączką/poddani działaniu zewnętrznych źródeł ciepła: Pacjenci z gorączką powinni być dokładnie obserwowani 
pod kątem występowania działań niepożądanych, a jeśli to konieczne dawkowania fentanylu powinno zostać u nich zmniejszone. Pacjenci 
powinni być także ostrzeżeni przed eksponowaniem miejsca nałożenia plastra transdermalnego z fentanylem na bezpośrednie działanie 
zewnętrznych źródeł ciepła, takich jak: poduszki elektryczne, butelki z gorącą wodą, koce elektryczne, lampy ogrzewające lub gorące kąpiele 
spa, dopóki plaster pozostaje na tym miejscu, ponieważ istnieje możliwość zależnego od temperatury zwiększania uwalniania fentanylu 
z plastra. System transdermalny musi być zawsze usunięty przed wejściem do sauny. Korzystanie z sauny jest możliwe tylko w okresie 
zmiany systemu transdermalnego (co 72 godziny). Nowy system transdermalny nakłada się na zimną i suchą skórę. Pacjenci w pode-
szłym wieku: Dane z badań z zastosowaniem fentanylu dożylnie u pacjentów w podeszłym wieku sugerują możliwość zmniejszenia 
klirensu i przedłużenia okresu półtrwania. Pacjenci w podeszłym wieku mogą być także bardziej wrażliwi na lek niż pacjenci młodsi. Pacjenci 
starzy, wyniszczeni lub wycieńczeni powinni być obserwowani ze szczególną uwagą pod kątem wystąpienia objawów toksycznych, a dawka 
fentanylu powinna zostać w razie konieczności zmniejszona. Inni pacjenci: Mogą wystąpić niepadaczkowe reakcje miokloniczne. Należy 
zachować ostrożność w czasie stosowania u pacjentów z myasthenia gravis. Dzieci: Produkt Matrifen nie powinien być podawany dzie-
ciom, u których nie stosowano dotychczas leków opioidowych. Ryzyko wystąpienia ciężkiej, zagrażającej życiu hipowentylacji występuje 
niezależnie od wielkości dawki produktu Matrifen, podawanego w postaci systemu transdermalnego. Nie przeprowadzono badań doty-
czących zastosowania systemu transdermalnego zawierającego fentanyl w grupie dzieci poniżej 2. roku życia. Produkt Matrifen może być 
stosowany wyłącznie u dzieci tolerujących opioidy w wieku 2 lat lub więcej. Produkt Matrifen nie powinien być stosowany u dzieci poniżej 
2. roku życia. Aby nie dopuścić do przypadkowego połknięcia produktu przez dziecko, podczas doboru miejsca aplikacji produktu Matrifen 
należy zachować ostrożność i dokładnie obserwować przyleganie plastra.
Zużyte systemy transdermalne: Duża ilość fentanylu pozostaje w systemie transdermalnym nawet po jego zużyciu. Ze względów 
bezpieczeństwa i ochrony środowiska zużyte systemy transdermalne, a także niezużyte systemy transdermalne powinny być usuwane 
zgodnie z lokalnymi przepisami lub zwrócone do apteki.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE: 
Najpoważniejszym działaniem niepożądanym fentanylu jest depresja oddechowa. Bardzo często: senność, bóle głowy, nudności, wy-
mioty, zaparcia, pocenie się, świąd. Często: uspokojenie, splątanie, depresja, lęk, nerwowość, omamy, zmniejszone łaknienie, suchość 
w jamie ustnej, niestrawność, odczyny skórne w miejscu nałożenia. Niezbyt często: euforia, amnezja, bezsenność, pobudzenie, drżenia, 
parestezje, zaburzenia mowy, bradykardia, tachykardia, niedociśnienie tętnicze, nadciśnienie tętnicze, duszność, hipowentylacja, depresja 
oddechowa, bezdech, krwioplucie, biegunka, wysypka, rumień (wysypka, świąd i rumień ustępują zwykle w ciągu 1 dnia po usunięciu 
plastra), zatrzymanie moczu. Rzadko: niedowidzenie, arytmia, rozszerzenie naczyń, czkawka, obrzęk, uczucie zimna. Bardzo rzadko: 
urojenia, astenia, zaburzenia seksualne, ataksja, niepadaczkowe drgawki miokloniczne, obturacja płuc, zapalenie gardła, skurcz krtani, nie-
drożność jelit, bolesne wzdęcia z oddawaniem gazów, skąpomocz, ból pęcherza.
Inne działania niepożądane: Podczas stosowania fentanylu przez dłuższy czas może się rozwinąć tolerancja oraz uzależnienie fi zyczne 
i psychiczne. Po zmianie wcześniej stosowanego analgetyku opioidowego na fentanyl w postaci systemu transdermalnego mogą wystąpić 
objawy zespołu odstawienia opioidów (na przykład: nudności wymioty, biegunka, niepokój i dreszcze). U dzieci bardzo częstymi działaniami 
niepożądanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych były gorączka, wymioty oraz nudności.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 
Nycomed Pharma Sp. z o.o., Al. Jerozolimskie 146 A, 02-305 Warszawa 

Produkt leczniczy wydawany na receptę z wtórnikiem: Rp.w
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Cena detaliczna Cena dla pacjenta*

Matrifen® 12 mikrogramów/godzinę 64,90 PLN 3,20 PLN

Matrifen® 25 mikrogramów/godzinę 89,21 PLN 3,20 PLN

Matrifen® 50 mikrogramów/godzinę 160,12 PLN 3,20 PLN

Matrifen® 75 mikrogramów/godzinę 202,88 PLN 3,20 PLN

Matrifen® 100 mikrogramów/godzinę 264,90 PLN 3,20 PLN

*  w chorobach nowotworowych, w wieloobjawowym miejscowym zespole bólowym 
typu i (dystrofi a współczulna) i typu II (kauzalgia)Piśmiennictwo: 1. Likar R, Sittl R, Budd K: „Practice of transdermal and topical pain therapy”; Uni-Med, Bremen 2007
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PiÊmiennictwo:
1. Muriel C. Rev. De la Sociedad Espanola del Dolor, 2004; (11) Suppl V: 41-48; 2. Griessinger N. Current Medical Research and Opinion 2005; (21): 1147-1156; 3. Schmitz S et al. J. of App. Ther. Research 2008; V.6, n 4, 20-31; 4. ESMO Guidelines Task Force, December 2004; 5. Dobrogowski J., Krajnik M., Jassem J., 
Wordliczek J. Onk. w Prak. Kl. 2009; (5) Nr 2: 55-68; 6. J. Pergolizzi et al. Pain Practice 2008; 8 (4): 287-313

GRUNENTHAL Sp. z o.o.
Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno, Polska

Tel. +48 22 737 79 20, Fax +48 22 750 38 82

  Transtec® - rekomendowny na III stopniu 
drabiny analgetycznej WHO4, 5, 6

  Transtec® - 83,4% pacjentów z bardzo dobrym
i dobrym efektem przeciwbólowym2

SKRÓCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM Transtec® 35 μg/h (20 mg) system transdermalny, Transtec® 52,5 μg/h (30 mg) system transdermalny, Transtec® 70 μg/h (40 mg) system transdermalny. Skład i postać: System transdermalny w postaci plastra koloru cielistego o zaokrąglonych brzegach, o powierzchni odpowiednio: 25 cm2, 37,5 cm2 oraz 50 cm2, zawierający odpowiednio: 20 mg, 30 mg i 40 mg Bu-
prenorphinum (buprenorfi ny), uwalniający, w zależności od mocy odpowiednio: 35 μg, 52,5 μg lub 70 μg buprenorfi ny na godzinę w ciągu 96 godzin; substancje pomocnicze – patrz pkt. 6.1 ChPL. Wskazania terapeutyczne do stosowania: Ból o średnim i dużym nasileniu w przebiegu chorób nowotworowych i ból o dużym nasileniu w przebiegu innych schorzeń, jeżeli nie ustępuje po zastosowaniu nieopioidowych środków 
przeciwbólowych. Przeciwwskazania: stwierdzona nadwrażliwość na buprenorfi nę lub którąkolwiek substancję pomocniczą (patrz pkt 6.1 ChPL), stosowanie w celu leczenia pacjentów uzależnionych od opioidów i zespołu abstynencyjnego, istniejąca lub zagrażająca niewydolność ośrodka oddechowego, stosowanie u pacjentów leczonych inhibitorami MAO, również w ciągu 2 tygodni przed zastosowaniem preparatu 
Transtec®(patrz pkt 4.5 ChPL), miasthenia gravis (męczliwość mięśni), delirium tremens (majaczenie alkoholowe), ciąża (patrz pkt 4.6 ChPL). Stosowanie preparatu podczas ciąży jest przeciwwskazane. Buprenorfi ny nie należy stosować w okresie karmienia piersią. Dawkowanie i sposób podawania: Dawkowanie zależy od nasilenia dolegliwości bólowych oraz osobniczej wrażliwości pacjenta. Należy stosować najmniejszą 
skuteczną dawkę. Dorośli powyżej 18 lat: dawkowanie u pacjentów, u których nie stosowano uprzednio żadnych środków przeciwbólowych lub stosowano preparaty nieopioidowe zaliczane przez WHO do I lub II (słabe opioidy) stopnia drabiny analgetycznej leczenie należy rozpocząć od najmniejszej dawki – Transtec® 35 μg/h. W zależności od obrazu klinicznego można kontynuować dotychczasowe stosowanie preparatów 
nieopioidowych. U pacjentów, u których stosowano już silne opioidy należące do III stopnia drabiny analgetycznej (silnie działające), aby zapobiec nawrotowi bólu, należy przy wyborze dawki początkowej buprenorfi ny uwzględnić rodzaj stosowanego uprzednio preparatu, średnią dawkę dobową i drogę podawania. Jako zasadę zaleca się stopniowo zwiększać dawkę zaczynając leczenie od najmniejszej dawki zawartej w 
systemie transdermalnym Transtec®35 μg/h i indywidualnej oceny działania leku. Doświadczenie kliniczne wykazało, że u pacjentów leczonych uprzednio dużymi dawkami silnie działających opioidów (odpowiadających około 120 mg morfi ny doustnie na dobę), można rozpocząć leczenie od większej dawki zawartej w systemie transdermalnym (Transtec®52,5 μg/h) (patrz także pkt. 5.1 ChPL). W okresie stopniowego 
zwiększania dawki do czasu uzyskania pełnego działania większej dawki zawartej w systemie transdermalnym Transtec®należy w razie potrzeby zastosować krótko działające preparaty przeciwbólowe o natychmiastowym uwalnianiu. Dawkowanie buprenorfi ny może ulegać zmianie wraz ze zmianą stopnia nasilenia dolegliwości bólowych i powinno być regularnie weryfi kowane. Po zastosowaniu po raz pierwszy prepara-
tu Transtec®system transdermalny stężenie buprenorfi ny w surowicy zwiększa się stopniowo i powoli, dlatego też na początku leczenia mało prawdopodobny jest szybki początek działania. Pierwszej oceny działania przeciwbólowego preparatu należy dokonać po upływie 24 godzin. Uprzednio stosowane leczenie przeciwbólowe (z wyjątkiem systemów transdermalnych zawierających opioidy) należy kontynuować podczas 
pierwszych 12 godzin po zastosowaniu systemu transdermalnego Transtec, a w ciągu następnych 12 godzin w razie potrzeby krótko działający odpowiedni lek przeciwbólowy. Ustalanie dawki i dawkowanie podtrzymujące: pojedynczy plaster należy zmieniać co 96 godzin (po 4 dobach najpóźniej). W celu wygodniejszego stosowania plaster należy zmieniać dwa razy w tygodniu, w regularnych odstępach czasu, w te same 
dni tygodnia, np. w poniedziałki rano i czwartki wieczorem. Dawkę preparatu należy ustalać indywidualnie w celu uzyskania skutecznego działania przeciwbólowego. Jeżeli działanie przeciwbólowe preparatu jest niewystarczające pod koniec okresu działania pierwszego systemu transdermalnego (96 godzinach), można zastosować większą dawkę zarówno poprzez równoczesne zastosowanie drugiego systemu transder-
malnego z tą samą dawką, jak i zmianę na system zawierający większą dawkę. Niezależnie od dawki jednocześnie można zastosować tylko dwa plastry. Przed zastosowaniem większej dawki preparatu Transtec®należy wziąć pod uwagę dawkę buprenorfi ny w postaci tabletek podjęzykowych przyjmowanej jako uzupełnienie wcześniejszej terapii systemem transdermalnym w mniejszej dawce. Pacjenci wymagający dodat-
kowych leków przeciwbólowych (np. do opanowania bólu) jako uzupełnienia leczenia systemem transdermalnym mogą przyjmować 1 do 2 tabletek 0,2 mg buprenorfi ny podjęzykowo co 24 godziny. Jeżeli do wystarczającego działania przeciwbólowego konieczne jest regularne stosowanie dodatkowo (oprócz plastra) 0,4 mg do 0,6 mg buprenorfi ny w postaci tabletek podjęzykowo – należy zastosować system transder-
malny zawierający większą dawkę. Nie ma badań dotyczących stosowania preparatu Transtec® u pacjentów poniżej 18 lat, w związku z czym nie zaleca się stosowania preparatu w tej grupie wiekowej. U pacjentów w podeszłym wieku (powyżej 65 lat) nie ma konieczności zmiany dawkowania preparatu. Buprenorfi na może być stosowana u pacjentów z niewydolnością nerek – farmakokinetyka buprenorfi ny nie ulega 
zmianie w niewydolności nerek. Buprenorfi na jest metabolizowana w wątrobie. Siła i czas jej działania mogą ulec zmianie u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby. Pacjenci z niewydolnością wątroby leczeni buprenorfi ną powinni być poddani dokładnej obserwacji. Okres stosowania: Preparatu Transtec®nie należy stosować dłużej niż to jest konieczne. Podczas jego długotrwałego stosowania, biorąc pod uwagę 
charakter i nasilenie choroby, należy uważnie obserwować pacjenta czy celowe jest dalsze leczenie i jak długo powinno ono trwać, w razie konieczności robiąc przerwy w leczeniu. Odstawienie preparatu: Po usunięciu preparatu Transtec®stężenie buprenorfi ny w surowicy zmniejsza się stopniowo, dlatego działanie przeciwbólowe utrzymuje się jeszcze przez pewien czas. Należy to brać pod uwagę w razie zmiany na inny 
preparat opioidowy. Przez 24 godziny po usunięciu systemu transdermalnego Transtec®nie należy stosować innego preparatu opioidowego. Informacje dotyczące początkowej dawki innych opioidów po odstawieniu preparatu Transtec®są jak dotychczas ograniczone. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania: Należy zachować szczególną ostrożność u pacjentów z ostrym zatruciem alkoholowym, na-
padami drgawek, urazami głowy, we wstrząsie, z zaburzeniami świadomości o nieznanej etiologii, ze zwiększonym ciśnieniem wewnątrzczaszkowym i bez możliwości zastosowania wentylacji mechanicznej. Buprenorfi na czasami powoduje zahamowanie czynności ośrodka oddechowego; dlatego też należy zachować ostrożność u pacjentów z zaburzeniami oddychania lub stosujących preparaty mogące hamować ośrodek 
oddechowy. Buprenorfi na posiada znacznie mniejszy potencjał uzależniający niż opioidy, będące czystymi agonistami. U zdrowych ochotników i pacjentów w badaniach klinicznych nie obserwowano zespołu abstynencyjnego po jej odstawieniu. Jednakże po długotrwałym stosowaniu nie można całkowicie wykluczyć wystąpienia zespołu uzależnienia podobnego do występującego po innych opioidach (patrz także pkt 4.8 
ChPL), do objawów którego należą: pobudzenie, niepokój, nerwowość, bezsenność, pobudzenie ruchowe, drżenie oraz zaburzenia żołądkowo-jelitowe. U pacjentów nadużywających opioidów, substytucja buprenorfi ną może zapobiec wystąpieniu objawów zespołu abstynencyjnego. W wyniku tego odnotowano przypadki nadużywania buprenorfi ny, w związku z czym należy zachować ostrożność w przepisywaniu prepa-
ratu pacjentom podejrzanym o uzależnienie od leków. Buprenorfi na jest metabolizowana przez wątrobę. Jej siła i czas działania mogą ulec zmianie u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby; w związku z czym należy takich pacjentów uważnie obserwować podczas stosowania preparatu Transtec. Pacjenci z gorączką i narażeni na działanie zewnętrznych źródeł ciepła: Gorączka i wysoka temperatura otoczenia mogą 
zwiększyć przenikanie leku przez skórę. Teoretycznie w takich przypadkach stężenie buprenorfi ny w surowicy może ulec zwiększeniu podczas stosowania preparatu Transtec. Tym samym należy brać pod uwagę możliwość nasilenia działania preparatu u pacjentów gorączkujących lub o zwiększonej z innych powodów temperaturze skóry. Sposób stosowania: Plastry Transtec® należy umieszczać na obszarach skóry płaskich, 
niepodrażnionych, nieowłosionych, bez rozległych zbliznowaceń. Zalecane miejsca: górna część pleców i okolica podobojczykowa klatki piersiowej. Przed zastosowaniem preparatu owłosienie należy usunąć nożyczkami (nie golić). Jeżeli skóra przed zastosowaniem preparatu wymaga oczyszczenia, należy umyć ją wodą. Nie stosować mydła ani żadnego innego środka myjącego. Unikać stosowania preparatów pielęgnacyj-
nych na obszary skóry, gdzie ma być przyklejony plaster, ponieważ może to pogorszyć jego przyczepność. Skóra przed nałożeniem plastra powinna być dokładnie osuszona. Preparat Transtec® należy umieścić na skórze niezwłocznie po wyjęciu z saszetki. Po usunięciu osłonki warstwy uwalniającej substancję czynną, plaster należy silnie przycisnąć dłonią i trzymać przez około 30 sekund. W trakcie noszenia plastra można 
kąpać się, brać prysznic i pływać; nie należy poddawać go nadmiernemu działaniu gorąca (jak sauna, promieniowanie podczerwone). System transdermalny Transtec® należy nosić do 96 godzin, następnie usunąć. Każdy następny plaster należy umieszczać w innym miejscu na skórze. Preparat można zastosować w tym samym miejscu dopiero po upływie co najmniej tygodnia. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje in-
terakcji: W przypadku stosowania inhibitorów MAO w ciągu 14 dni poprzedzających zastosowanie opioidu – petydyny, obserwowano zagrażające życiu reakcje dotyczące ośrodkowego układu nerwowego, zaburzenia czynności ośrodka oddechowego i naczyniowo-sercowego. Nie można wykluczyć ryzyka wystąpienia takich samych interakcji w przypadku stosowania buprenorfi ny. W razie równoczesnego stosowania 
preparatu Transtec® z innymi opioidami, środkami znieczulającymi, lekami nasennymi, uspokajającymi, przeciwdepresyjnymi, neuroleptykami i innymi lekami hamującymi czynność ośrodkowego układu nerwowego (OUN), objawy ze strony OUN mogą ulec nasileniu. Dotyczy to również alkoholu. Jednoczesne stosowanie inhibitorów lub induktorów CYP 3A4 może odpowiednio zwiększyć (inhibitory) lub zmniejszyć (in-
duktory) skuteczność preparatu Transtec®. Działania niepożądane: częstość występowania działań niepożądanych w badaniach klinicznych i codziennej praktyce określano następująco: Bardzo często (≥10%); Często (≥1%,<10%); Niezbyt często (≥0,1%,<1%); Rzadko (≥0,01%,<0,1%); Bardzo rzadko (<0,01%) łącznie z pojedynczymi przypadkami. Najczęściej zgłaszanymi układowymi działaniami niepożądanymi 
były nudności i wymioty, wystąpiły one odpowiednio u 16,7% i 9,3% pacjentów. Najczęściej zgłaszanymi miejscowymi działaniami niepożądanymi były rumień u 17% i świąd u 14, 7% pacjentów. Ponadto rejestrowano: Zaburzenia układu immunologicznego: Bardzo rzadko: ciężkie odczyny alergiczne. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania: Rzadko: utrata łaknienia. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt często: splątanie, zabu-
rzenia snu, niepokój ruchowy. Rzadko: objawy psychotyczne (np. omamy, uczucie lęku, koszmary senne), zmniejszenie popędu płciowego. Bardzo rzadko: uzależnienie, nagłe zmiany nastroju. Zaburzenia układu nerwowego: Często: zawroty i bóle głowy. Niezbyt często: nadmierne uspokojenie, senność. Rzadko: pogorszenie koncentracji, zaburzenia mowy, uczucie zdrętwienia, zaburzenia równowagi, parestezje (np. uczucie 
kłucia lub palenia skóry). Bardzo rzadko: drgania pęczkowe mięśni, nieprawidłowe odczuwanie smaku. Zaburzenia oka: Rzadko: zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, obrzęk powiek. Bardzo rzadko: zwężenie źrenic. Zaburzenia ucha i błędnika. Bardzo rzadko: ból uszu. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt często: zaburzenia krążenia (jak niedociśnienie tętnicze lub rzadko nawet zapaść naczyniowa). Rzadko: uderzenia gorąca. 
Zaburzenia układu oddechowego: Często: duszność. Rzadko: zahamowanie ośrodka oddechowego. Bardzo rzadko: hiperwentylacja, czkawka. Zaburzenia żołądkowo-jelitowe: Bardzo często: nudności. Często: wymioty, zaparcia. Niezbyt często: suchość w jamie ustnej. Rzadko: zgaga. Bardzo rzadko: odruchy wymiotne. Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej: Bardzo często: rumień, świąd. Często: wysypka, obfi te pocenie. 
Niezbyt często: osutka. Rzadko: miejscowe reakcje alergiczne z zaznaczonymi cechami zapalenia. Bardzo rzadko: krosty i pęcherzyki. Zaburzenia nerek i dróg moczowych: Rzadko: zatrzymanie moczu, zaburzenia mikcji. Zaburzenia układu rozrodczego i piersi: Niezbyt często: zmniejszenie wzwodu. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania: Często: obrzęki, uczucie zmęczenia. Niezbyt często: znużenie. Rzadko: zespół 
abstynencyjny. Bardzo rzadko: ból w klatce piersiowej. W niektórych przypadkach występują opóźnione odczyny alergiczne z zaznaczonymi cechami zapalenia. W takich przypadkach należy lek odstawić. Buprenorfi na ma mały potencjał uzależniający. Po jej odstawieniu wystąpienie zespołu abstynencyjnego jest mało prawdopodobne. Spowodowane jest to bardzo powolną dysocjacją buprenorfi ny od receptora opioido-
wego i stopniowym zmniejszaniem się (zwykle ponad 30 godzin od usunięcia systemu transdermalnego) jej stężenia w surowicy. Jednak po długotrwałym stosowaniu leku nie można całkowicie wykluczyć wystąpienia zespołu abstynencyjnego podobnego do występującego po odstawieniu opioidów. Do objawów tego zespołu należą: pobudzenie, uczucie lęku, nerwowość, bezsenność, nadmierna ruchliwość, drżenia i 
zaburzenia żołądkowo-jelitowe. Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urządzeń mechanicznych w ruchu. Stosowany nawet zgodnie z zaleceniami preparat Transtec®może wpłynąć niekorzystnie na reakcje pacjenta, pogarszając zdolność uczestniczenia w ruchu ulicznym i obsługiwania urządzeń mechanicznych. Dotyczy to zwłaszcza przypadków jednoczesnego stosowania z innymi 
ośrodkowo działającymi substancjami: jak alkohol, leki uspokajające i nasenne. Pacjenci stosujący preparat Transtec®co najmniej 24 godziny po usunięciu systemu transdermalnego nie powinni prowadzić pojazdów ani obsługiwać urządzeń mechanicznych. Pozwolenie MZ nr: 9661 – Transtec® 35 μg/h, 9662 – Transtec® 52,5 μg/h, 9663 – Transtec® 70 μg/h. Lek wydawany na receptę. Transtec® wydawany jest bezpłatnie 
pacjentom z bólem nowotworowym, z przewlekłą neuralgią popółpaścową, kauzalgią i odruchową dystrofi ą współczulną. W pozostałych rodzajach bólu jest dostępny za odpłatnością 50% – kwota maksymalnej dopłaty ponoszonej przez pacjenta wynosi: Transtec® 35 μg/h – 65,10 PLN (5 plastrów), Transtec® 52,5 μg/h – 97,65 PLN (5 plastrów), Transtec® 70 μg/h – 130,20 PLN (5 plastrów). Ceny urzędowe detaliczne: 
Transtec® 35 μg/h – 130,20 PLN (5 plastrów), Transtec® 52.5 μg/h – 195,30 PLN (5 plastrów) , Transtec® 70 μg/h – 260,39 PLN (5 plastrów). Podmiot odpowiedzialny: Grü nenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Niemcy. Informacji udziela: Grunenthal Sp. z o.o., Al. 3 Maja 6, 05-501 Piaseczno, Polska; Tel. +48 22 737 79 20, Fax +48 22 750 38 82 PRZED PRZEPISANIEM PREPARATU PROSIMY ZAPOZNAĆ SIĘ Z 
CHARAKTERYSTYKĄ PRODUKTU LECZNICZEGO (ChPL) 

Wysoka skuteczno  w leczeniu 
bólu nowotworowego1, 2, 3
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