Fentanyl Actavis 25 pg/h system transdermalny Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 25 pg fentanylu na godzing. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 7,5 cm? zawiera 4,125 mg fentanylu.
Fentanyl Actavis 50 pg/h system transdermalny Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 50 pg fentanylu na godzing. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 15 cm?” zawiera 8,25 mg fentanylu.
Fentanyl Actavis 75 pg/h system transdermalny Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 75 pg fentanylu na godzine. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 22,5 cm? zawiera 12,375 mg
fentanylu.Fentanyl Actavis 100 pg/h system transdermalny Kazdy system transdermalny, plaster uwalnia 100 pg fentanylu na godzing. Kazdy system transdermalny, plaster o powierzchni 30 cm? zawiera 16,5 mg
fentanylu. Wskazania do stosowania Dorosli: Produkt leczniczy jest wskazany w leczeniu cigzkiego przewlektego bolu wymagajacego ciaglego dlugoterminowego podawania lekow opioidowych. Dzieci: dlugoterminowe
kontrolowanie silnego przewlektego bolu u dzieci od 2. roku zycia leczonych opioidami. Dawkowanie i sposéb podawania Dorosli: Dawkowanie jest indywidualne i oparte na podstawie wywiadu dotyczacego stosowania
opioidow u pacjenta oraz uwzglednia mozliwo$¢ rozwoju tolerancji, ogdlny stan zdrowia pacjenta, stan kliniczny pacjenta, stopien nasilenia choroby. Wymagana dawke fentanylu dostosowuje si¢ indywidualnie i nalezy ja
regularnie ocenia¢ po kazdym podaniu. Pacjenci otrzymujqcy leczenie opioidami po raz pierwszy Doswiadczenia kliniczne z produktem leczniczym Fentanyl Actavis u pacjentow, ktorzy nie przyjmowali weze$niej
opioidow jest ograniczone. Jesli stosowanie produktu leczniczego Fentanyl Actavis uwaza si¢ za wlasciwe u pacjentow, ktorzy wezesniej nie przyjmowali opioidow, zaleca si¢ w tej grupie pacjentow stopniowe
dostosowanie dawkowania, rozpoczynajac od matych dawek krétko dziatajacych opioidéw. Dostgpne sa plastry uwalniajace 12,5 pg w ciagu godziny i nalezy stosowac je jako dawke poczatkowa. Nastgpnie mozna zmieni¢
je na plaster uwalniajacy 25 pg w ciagu godziny. Dawke mozna potem zwigksza¢ lub zmniejszaé, jesli jest taka potrzeba, o 12 lub 25 pg/godzing w celu uzyskania najnizszej skutecznej dawki produktu leczniczego
Fentanyl Actavis, ktorej wielko$¢ zalezy od odpowiedzi klinicznej i dawek lekow przeciwbolowych stosowanych dodatkowo. Nie zaleca si¢ rozpoczyna¢ leczenia produktem leczniczym Fentanyl Actavis u pacjentow w
podesztym wieku lub bardzo ostabionych, ze wzgledu na ich znang wrazliwo$¢ na leczenie opioidami. W takich przypadkach zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od matych dawek morfiny o natychmiastowym uwalnianiu i
przepisanie produktu leczniczego Fentanyl Actavis po wyznaczeniu optymalnej dawki. Pacjenci dobrze tolerujgcy opioidy Poczatkowa dawke produktu leczniczego Fentanyl Actavis nalezy dobiera¢ na podstawie
przeciwbolowych potrzeb pacjenta z poprzednich 24 godzin leczenia opioidami. Zamiana z innych opioidow W przypadku zmiany opioidéw podawanych doustnie lub pozajelitowo na leczenie fentanylem, dawka
poczatkowa nalezy oblicza¢ w nastepujacy sposob: 1) Nalezy okresli¢ ilos¢ lekéw przeciwbolowych podawanych w ciagu ostatnich 24 godzin. 2) Nalezy obliczy¢ rOwnowazng dawke fentanylu w nastepujacy sposob: a) za
pomoca tabeli nr 1 zamiana z doustnie stosowanej morfiny na fentanyl dla pacjentow, ktorzy wymagaja ostroznego podejscia do zamiany leczenia opioidami (stosunek morfiny podawanej doustnie do przezskornie
podawanego fentanylu wynosi 150:1) b)za pomoca tabeli nr 2 dla pacjentéw ze zrownowazona, dobrze tolerowana terapiag opioidami (stosunek morfiny podawanej doustnie do przezskornie podawanego fentanylu wynosi
100:1) c) za pomoca tabeli nr 3 dla dzieci i mlodziezy. Zamiana z doustnie stosowanej morfiny na fentanyl (stosunek morfiny podawanej doustnie do przezskornie podawanego fentanylu wynosi 150:1)

Tabela 1: Zalecana dawka poczqtkowa przezskornie uwalnianego fentanylu ustalona na podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentow wymagajacych ostroznego podejscia do zamiany leczenia opioidami). Doustna 24
godz. dawka morfiny (mg/dobg) vs. Przezskornie uwalniana dawka fentanylu (ng/godz.) : <90 vs. 25, 90-134 vs. 37, 135-224 vs. 50, 225-314 vs. 75, 315-404 vs. 100, 405-494 vs. 125, 495-584 vs. 150, 585-674 vs. 175,
675-764 vs. 200, 765-854 vs. 225, 855-944 vs. 250, 945-1034 vs. 275, 1035-1124 vs. 300

Tabela 2: Zalecana dawka poczgtkowa przezskornie uwalnianego fentanylu ustalona na podstawie dobowej dawki morfiny (dla pacjentéw ze zrownowazong i dobrze tolerowana terapia opioidami). Doustna 24 godz. dawka
morfiny (mg/dobe) vs. Przezskornie uwalniana dawka fentanylu (ng/godz.): <60 vs. 12,5; 60-89 vs. 25; 90-149 vs. 50; 150-209 vs. 75; 210-269 vs. 100; 270-329 vs. 125; 330-389 vs. 150; 390-449 vs. 175; 450-509 vs. 200;
510-569 vs. 225; 570-629 vs. 250; 630-689 vs. 275; 690-749vs. 300. Poprzez potaczenie kilku plastréw, mozna uzyskac szybko$¢ uwalniania fentanylu wigksza niz 100 pg w ciagu godziny. Poprzednie leczenie
przeciwbolowe nalezy stopniowo wycofywac¢ od momentu pierwszego zastosowania plastra do uzyskania skutecznego dziatania przeciwbdolowego produktu leczniczego Fentanyl Actavis. W obu grupach pacjentow:
zarOwno po raz pierwszy stosujacych silny opioid jak i tolerujacych opioidy, nie nalezy ocenia¢ dziatania przeciwbolowego produktu leczniczego Fentanyl Actavis przed uptywem 24 godzin od natozenia plastra z powodu
stopniowego zwigkszania stezenia fentanylu w surowicy do tego czasu.

Dobér dawki i leczenie podtrzymujace Plaster nalezy zmienia¢ co 72 godziny. Dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie, az do uzyskania dziatania przeciwbolowego. U pacjentow, u ktorych nastgpito zmniejszenie dziatania w
okresie 48-72 godzin po zastosowaniu, moze by¢ konieczna wymiana plastra po 48 godzinach. Dostepne sg plastry z szybkoscia uwalniania 12,5 pg/godzine, ktore sa odpowiednie przy dostosowaniu dawki w zakresie
matych dawek. Jesli dziatanie przeciwbdolowe jest niewystarczajace pod koniec okresu po zastosowaniu pierwszego plastra, dawka moze zosta¢ zwigkszona po 3 dniach do momentu osiagni¢cia pozadanego efektu u
kazdego pacjenta. Jesli jest to konieczne, nalezy zwigkszy¢ dawke z 25 pg/godzing do 75 pg/godzing w nastgpujacy sposob: 25 pg/godzing, 37 pg/godzing, 50 ng/godzing, 62 mikrogramy/godzing i 75 pg/godzing.
Nastepnie w celu dostosowania dawki nalezy ja zwigkszac¢ o 25 pg/godzing, biorac pod uwage konieczno$¢ stosowania dodatkowych lekoéw przeciwbolowych (morfina podawana doustnie w dawce 90 mg/dobe =

Fentanyl Actavis 25 pg/godzing) oraz nasilenie bolu u pacjenta. W celu uzyskania wlasciwej dawki mozna zastosowaé wiecej niz jeden plaster Fentanyl Actavis. Pacjenci moga wymaga¢ okresowo dodatkowych dawek
krétko dziatajacego leku przeciwbolowego w celu opanowania ,,bolu przebijajacego”. W przypadku, gdy dawka produktu leczniczego Fentanyl Actavis przekracza dawke 300 pg/godzing, nalezy wzia¢ pod uwage
dodatkowe lub alternatywne metody leczenia bolu.

Zglaszano wystgpowanie objawow odstawiennych po zmianie dlugotrwatego leczenia morfing na przezskornie podawany fentanyl pomimo odpowiedniego dziatania przeciwbolowego. W przypadku objawdéw
odstawiennych zaleca si¢ ich leczenie matymi dawkami krotko dziatajacej morfiny. Przerwanie leczenia Je$li konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Fentanyl Actavis, jego zastapienie innymi opioidami
nalezy rozpocza¢ od matej dawki i stopniowo powoli ja zwigkszac. Jest to spowodowane stopniowym zmniejszeniem stezenia fentanylu po usunigciu plastra ze srednim okresem pottrwania, ktory wynosi od 13 do 25
godzin. Ogodlnie przyjmuje si¢, ze przerwanie leczenia przeciwbdlowego opioidami powinno odbywac si¢ stopniowo, aby zapobiec objawom odstawiennym (nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i drzenie migéni). Nie
nalezy stosowac tabeli nr 1 i 2 do zmiany leczenia z przezskornie podawanego fentanylu na morfing. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku Wyniki badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu wskazuja na to,
ze pacjenci w podesztym wieku mogg mie¢ zmniejszony klirens leku, wydtuzony okres pottrwania i moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z zastosowaniem produktu
leczniczego Fentanyl Actavis u pacjentow w podesztym wieku wykazaly, ze farmakokinetyka fentanylu nie rozni si¢ istotnie od farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢ stezenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze.
Pacjenci w podesztym wieku, wyniszczeni lub ostabieni nalezy podda¢ wnikliwej obserwacji pod katem objawow toksycznosci fentanylu i w razie koniecznosci nalezy zmniejszy¢ dawke. U pacjentow w bardzo podesztym
wieku i ostabionych nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Fentanyl Actavis z powodu znanej wrazliwosci na leczenie opioidami. W takich przypadkach, zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od niskich
dawek morfiny o natychmiastowym uwalnianiu a nastgpnie po okresleniu optymalnego dawkowania przepisanie produktu leczniczego Fentanyl Actavis. Dzieci i mtodziez Mlodziez w wieku 16 lat i powyzej: Stosowaé
dawkowanie jak u dorostych. Dzieci i mtodziez w wieku od 2 do 16 lat:

Fentanyl Actavis nalezy stosowac tylko u tolerujacych opioidy pacjentow w wieku od 2 do 16 lat, ktorzy otrzymuja juz rownowaznik co najmniej 30 mg doustnej morfiny na dobg. W celu zmiany z doustnych opioidow
na Fentanyl Actavis nalezy poshuzy¢ si¢ tabela 3.

Tabela 3: Zalecana dawka poczqtkowa przezskérnego fentanylu ustalona na podstawie dobowej doustnej dawki morfiny' dla dzieci i mlodziezy’. Doustna 24 godz. dawka morfiny (mg/dobe) vs. Przezskérnie uwalniana
dawka fentanylu (ng/godz.): 30-44 vs. 12; 45-134 vs. 25

' W badaniach klinicznych nastepujace zakresy dawek doustnie stosowanej morfiny uzyto jako podstawe do zamiany na odpowiednig dawke fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra .

?Zamiana na dawki fentanylu wicksze niz 25 pg/godzing w postaci systemu transdermalnego, plastra - jak dla pacjentéw dorostych. Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych na temat dzieci otrzymujacych




doustng morfing w dawce wigkszej niz 90 mg na dobg. W badaniach dotyczacych dzieci, dawka fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra zostata wyliczona ostroznie: 30 mg do 44 mg doustnej morfiny na dobg
(lub odpowiadajaca jej dawka innego opioidu) odpowiada jednemu plastrowi z fentanylem o szybko$ci uwalniania 12 mikrogaméw/godzing. Nalezy zauwazyc¢, ze ww. schemat ma zastosowanie wylacznie w przypadku
zamiany leczenia z doustnej morfiny (lub jej ekwiwalentem) na leczenie produktem leczniczym Fentanyl Actavis w postaci systemu transdermalnego, plastra. Schematu tego nie mozna za$ stosowaé¢ do zamiany

Fentanyl Actavis na inne opioidy ze wzgledu na mozliwo$¢ przedawkowania. Dziatanie przeciwbolowe pierwszej dawki Fentanyl Actavis nie bedzie optymalne przez pierwsze 24 godziny. Dlatego tez podczas pierwszych
12 godzin po zmianie na Fentanyl Actavis pacjent powinien otrzyma¢ poprzednio stosowang dawke leku przeciwbolowego.

W czasie kolejnych 12 godzin dawke lekow przeciwbolowych nalezy ustala¢ w zalezno$ci od potrzeb klinicznych. Ze wzgledu na to, ze najwigksze stezenie fentanylu wystepuje po uptywie 12 do 24 godzin leczenia, zaleca
sig, aby przez co najmniej 48 godzin po rozpoczgciu leczenia produktem leczniczym Fentanyl Actavis lub po zwigkszeniu dawki, dziecko bylo monitorowane pod katem wystapienia dziatan niepozadanych, ktére moga
obejmowac hipowentylacj¢ Zwigkszanie dawki i leczenie podtrzymujace Jesli dzialanie przeciwbolowe produktu leczniczego Fentanyl Actavis jest niewystarczajace, nalezy poda¢ uzupehiajaco morfine lub inny krotko
dziatajacy lek opioidowy. Zaleznie od potrzeby zastosowania dodatkowego leku przeciwbolowego i od nasilenia bolu u dziecka, mozna podja¢ decyzje o zastosowaniu wigkszej dawki. W celu dostosowania dawki nalezy
zwigkszac ja stopniowo o 12 mikrograma na godzing. Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek powinni by¢ $cisle obserwowani i jesli jest
to konieczne nalezy zmniejszy¢ dawke .Sposéb podawania Podanie przezskorne. Produkt leczniczy Fentanyl Actavis nalezy naktada¢ na ptaska powierzchnig lub klatke piersiowa lub gérna czg$¢ ramienia na
niepodrazniong i nienapromieniong skorg. Dzieci U matych dzieci preferowanym miejscem naklejenia plastra jest gorna czes¢ plecow, aby zmniejszy¢ ryzyko odklejenia plastra przez dziecko. Brak dostgpnych danych na
temat bezpieczenstwa i farmakokinetyki dla innych miejsc naklejenia plastra. Wszyscy pacjenci Nalezy wybra¢ nieowtosiong powierzchnig skory. Jezeli nie jest to mozliwe, wlosy w miejscu nalozenia nalezy usuna¢ (nie
goli¢). Jezeli miejsce naklejenia Fentanyl Actavis wymaga oczyszczenia przed nalozeniem plastra, nalezy uzy¢ do tego celu wody. Nie nalezy stosowa¢ mydet, olejkow, balsaméw lub innych srodkéw mogacych
powodowa¢ podraznienie skory lub zmiang jej wlasciwosci. Skore nalezy doktadnie osuszy¢ przed zastosowaniem plastra.

Plastry, ktore sa przecigte, podzielone lub uszkodzone w jakikolwiek sposob, nie nalezy stosowac.

Plaster Fentanyl Actavis nalezy wyja¢ z saszetki ochronnej przez karbowane wycigcie (ktore znajduje si¢ blisko wierzchotka strzatki na etykiecie opakowania) a nastgpnie nalezy ostroznie rozerwa¢ materiat opakowania.
Jesli do otwierania opakowania uzywa si¢ nozyczek, to nalezy stosowac je blisko krawedzi zewnetrznej, tak aby nie uszkodzi¢ plastra znajdujacego si¢ w $rodku. Produkt leczniczy Fentanyl Actavis nalezy naklei¢
niezwlocznie po wyjeciu z zamknigtego opakowania. Nalezy unika¢ dotykania klejacej strony plastra. Po usunigciu obu czgsci warstwy ochronnej, naklei¢ plaster, przyciskajac go mocno dtonia przez okoto 30 sekund,
upewniajac si¢, ze plaster przykleit si¢ doktadnie do skory, zwlaszcza przy brzegach. Nastepnie nalezy umyc¢ rece czysta woda. Plaster Fentanyl Actavis nalezy nosic¢ stale przez 72 godziny. Nowy plaster, po usunigciu
poprzedniego plastra, nalezy naklei¢ w innym miejscu na skorze. Przed naklejeniem nowego plastra na t¢ samag powierzchni¢ skory powinno uptynac kilka dni. Potrzebg kontynuacji leczenia nalezy ocenia¢ w regularnych
odstgpach czasu. Poniewaz plaster jest chroniony przez wodoodporng foli¢ zewngtrzng, moze by¢ rowniez noszony podczas mycia pod prysznicem. Czasami moze by¢ konieczne dodatkowe przymocowanie plastra.
Podczas intensywnego zwigkszania dawki, moze zabrakna¢ aktywnej powierzchni do dalszego zwigkszania dawki. Jesli po usunigciu plastra pozostang na skorze $lady, mozna je zmy¢ duza iloscia mydta i wody. Nie nalezy
stosowac alkoholu ani innych rozpuszczalnikoéw, poniewaz ze wzgledu na dziatanie plastra moga one przenika¢ przez skore. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza; ostry lub pooperacyjny bol, ze wzgledu na brak mozliwosci dostosowania dawki w krotkim czasie; cigzkie zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego; cigzka depresja oddechowa Specjalne ostrzezenia i
SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania PACJENTOW, U KTORYCH WYSTAPILY CIEZKIE DZIALANIA NIEPOZADANE, NALEZY MONITOROWAC PRZEZ CO NAIMNIEJ 24 GODZINY PO
ODSTAWIENIU FENTANYLU LUB DLUZEJ, JESLI WYMAGAJA TEGO OBJAWY KLINICZNE, PONIEWAZ STEZENIA FENTANYLU W OSOCZU MALEJA STOPNIOWO I ULEGAJA ZMNIEJSZENIU O
OKOLO 50% PO 17 (W ZAKRESIE 13-22 GODZIN) GODZINACH. Dzieci i mtodziez Produkt leczniczy nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci (zaréwno przed jak i po uzyciu).
Produkt leczniczy nalezy stosowaé tylko jako czg$¢ zintegrowanego leczenia bolu w przypadkach, gdy zostanie whasciwie dokonana ocena medyczna, spoteczna i psychologiczna pacjenta. Leczenie produktem leczniczym
Fentanyl Actavis nalezy rozpoczynac jedynie przez doswiadczonego lekarza zaznajomionego z farmakokinetyka fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra oraz §wiadomego ryzyka wystapienia ciezkiej
hipowentylacji. Ryzyko cigzkiej lub zagrazajacej zyciu hipowentylacji wystepuje nawet w przypadku stosowania najnizszych dawek produktu leczniczego Fentanyl Actavis podczas rozpoczynania leczenia u pacjentow,
ktorzy dotychczas nie przyjmowali opioidow. W przewlektym bolu, niezwigzanym z chorobami nowotworowymi, moze by¢ korzystne rozpoczecie leczenia silnymi opioidami o natychmiastowym uwalnianiu (np. morfina)
i przepisanie fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra po okresleniu skutecznosci i optymalnej dawki silnych opioidow. Nie nalezy przecina¢ plastrow. Nie nalezy stosowac systemu transdermalnego, plastra,
ktory zostal podzielony, przecigty lub w jakikolwiek sposob uszkodzony, ze wzglgdu na brak informacji dotyczacej jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa takich podzielonych plastrow. Jesli wymagane sa wyzsze dawki
niz rownowaznik 500 mg morfiny, zaleca si¢ ponowna oceng leczenia opioidami. Béle przebijajace

Badania wykazaty, ze prawie wszyscy pacjenci, pomimo stosowania fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra, wymagaja dodatkowego podawania silnie dziatajacych lekow o szybkim uwalnianiu, by opanowac
bole przebijajace. Depresja oddechowa Podobnie jak wszystkie silnie dziatajace opioidy, produkt leczniczy Fentanyl Actavis moze powodowac¢ u niektorych pacjentow depresje oddechowa i dlatego musza oni byé
obserwowani. Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ po usuni¢ciu plastra. Prawdopodobienstwo wystapienia depresji oddechowej zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki fentanylu (patrz punkt 4.9,
Przedawkowanie, dot. depresji oddechowej). Substancje dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) moga poglebia¢ depresje oddechows .

U pacjentow z depresja oddechowa, fentanyl nalezy stosowa¢ w matych dawkach z zachowaniem ostroznosci. Przewlekte choroby ptuc U pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub innymi chorobami ptuc,
leczenie produktem leczniczym Fentanyl Actavis moze spowodowac¢ cigzsze dziatania niepozadane. U tych pacjentéw opioidy moga zmniejsza¢ czgstos¢ oddechow i zwigksza¢ opor w drogach oddechowych. Uzaleznienie i
ryzyko naduzywania W wyniku wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia psychicznego i fizycznego, lecz zdarza si¢ to rzadko w leczeniu bolu nowotworowego. Uzaleznienie
jatrogenne po podaniu opioidow wystepuje rzadko. Pacjenci z uzaleznieniem od lekéw lub naduzywajacy alkoholu w wywiadzie sg bardziej narazeni na rozwoj uzaleznienia i naduzywanie opioidéw. Pacjenci ze
zwigkszonym ryzykiem naduzywania opioidow moga by¢ wciaz odpowiednio leczeni opioidami w postaciach o zmodyfikowanym uwalnianiu, jednak beda wymagali monitorowania pod katem wystapienia oznak
niewlasciwego stosowania, naduzywania lub uzaleznienia. Fentanyl moze uzaleznia¢ w sposob podobny do innych agonistow opioidowych. Naduzycie lub nieprawidtowe stosowanie produktu leczniczego Fentanyl Actavis
moze spowodowac¢ przedawkowanie i (lub) $mieré. Podwyzszone ci$nienie srédczaszkowe Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Fentanyl Actavis u 0sob szczegolnie wrazliwych na skutki
retencji dwutlenku wegla w obrebie jamy czaszki, tak jak u 0s6b z objawami podwyzszonego cisnienia srodczaszkowego, zaburzeniami §$wiadomosci lub $piaczka. Fentanyl Actavis nalezy stosowac z ostrozno$cia u
pacjentéow z guzami mézgu. Choroby serca Fentanyl moze powodowa¢ bradykardig¢ i dlatego nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentéw z bradyarytmia. Opioidy moga powodowac niskie ci$nienie tetnicze krwi, zwlaszcza
u pacjentéw z hipowolemia. Istniejace objawowe niedocisnienie i (lub) hipowolemi¢ nalezy wyréwnac przed rozpoczgciem leczenia fentanylem w postaci systemu transdermalnego, plastra .

Zaburzenia czynnosci watroby Fentanyl jest metabolizowany w watrobie do nieaktywnych metabolitow, dlatego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby eliminacja leku moze by¢ opdzniona. Jesli pacjenci z
zaburzeniami czynno$ci watroby stosuja fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plastra, nalezy podda¢ wnikliwej obserwacji, czy nie wystepuja u nich objawy toksycznosci i w razie konieczno$ci nalezy im
zmniejszy¢ dawke leku . Zaburzenia czynnosci nerek

Mniej niz 10% dawki fentanylu jest wydalane przez nerki w postaci niezmienionej i w przeciwienstwie do morfiny, nie sa znane zadne aktywne metabolity fentanylu wydalane przez nerki. Dane uzyskane po podaniu
dozylnym fentanylu pacjentom z niewydolnoscig nerek sugeruja, ze dializa moze zmienia¢ obj¢tos¢ dystrybucji fentanylu, co moze mie¢ wplyw na jego stezenie w surowicy. W przypadku stosowania przezskornie




uwalnianego fentanylu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, nalezy uwaznie obserwowac, czy nie wystgpuja u nich objawy toksycznosci i w razie koniecznosci nalezy zmniejszy¢ im dawke leku. Pacjenci z
goraczka lub narazeni na zewnetrzne zrédta ciepta Dane farmakokinetyczne sugeruja, ze st¢zenie fentanylu w surowicy moze wzrosna¢ o okoto 1/3, jezeli temperatura ciata wzrasta do 40°C. Pacjenci, u ktérych wystapi
goraczka, nalezy podda¢ obserwacji, czy nie wystepuja u nich dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem opioidow i jesli to konieczne dawke przezskornie podawanego fentanylu nalezy dostosowaé. Istnieje
mozliwos$¢, ze wystapi zalezne od temperatury przy$pieszenie uwalniania fentanylu z plastra, co moze spowodowac przedawkowanie i $mieré. Farmakologiczne badanie kliniczne przeprowadzone z udziatem zdrowych
0sob wykazalo, ze dzialanie ciepta na przezskornie uwalniany fentanyl, zwigksza $rednie wartosci AUC o 120% i $rednie warto$ci Cimax 0 61%. Nalezy ostrzec wszystkich pacjentow, aby unikali ekspozycji miejsca
przyklejenia plastra na bezposrednie zewngtrzne zrodto ciepta, tj. poduszki rozgrzewajace, koce elektryczne, podgrzewane tézka wodne, lampy rozgrzewajace lub opalajace, intensywne opalanie, termofory, sauny i kapiele
w wannie z cieptym hydromasazem. Przypadkowe narazenie na dziatanie fentanylu z powodu przeniesienia plastra Przypadkowe przeniesienie plastra z fentanylem na skore innej osoby (zwlaszcza dziecka), takze podczas
dzielenia t6zka lub bliskiego kontaktu fizycznego z osoba noszaca plaster, moze doprowadzi¢ do przedawkowania opioidow przez osobg¢ nienoszaca plastra. Nalezy poinformowaé pacjentow, ze jesli dojdzie do
przypadkowego przeniesienia plastra, nalezy go natychmiast usuna¢ ze skory osoby, na ktora zostat przeniesiony Interakcje z innymi produktami leczniczymi Interakcje z inhibitorami CYP3A44 Jednoczesne stosowanie
przezskornie uwalnianego fentanylu z inhibitorami cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) (np. rytonawir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycyna, klarytromycyna, nelfinawir, nefazodon, werapamil, diltiazem i amiodaron)
moze spowodowac wzrost stgzenia fentanylu w osoczu, co moze nasili¢ lub przedtuzy¢ zardwno dziatanie terapeutyczne jak i dzialania niepozadane, w tym cigzka depresje¢ oddechowa. W takich przypadkach nalezy
zapewni¢ pacjentowi specjalng opieke i uwazng obserwacj¢. Dlatego nie jest zalecane jednoczesne stosowanie fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra i inhibitorow CYP3 A4, chyba Ze pacjent jest $cisle

uzasadnione, nalezy dostosowaé dawke. Zespdt serotoninowy

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania fentanylu z lekami wptywajacymi na serotoninergiczne uktady neuroprzekaznikowe. Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespot serotoninowy moze wystapi¢
podczas jednoczesnego stosowania z lekami serotoninergicznymi, takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) i z lekami,
ktore zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami monoaminooksydazy [IMAQO]). Moze to wystapi¢ przy stosowaniu zalecanych dawek.

Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczke), niestabilnos¢ uktadu autonomicznego (np. tachykardie, wahania cisnienia tetniczego, hipertermie), zaburzenia
nerwowo-migsniowe (np. hiperrefleksje, zaburzenia koordynacji, sztywnosc), i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnos$ci, wymioty, biegunke). W razie podejrzenia zespolu serotoninowego nalezy przerwac leczenie
fentanylem. Pacjenci w podesztym wieku

Dane z badan dotyczacych dozylnego podawania fentanylu sugeruja, ze pacjenci w podesztym wieku moga mie¢ zmniejszony klirens leku i wydtuzony okres pottrwania oraz moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie
substancji czynnej niz mtodsi pacjenci. Badania z zastosowaniem fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plastra u pacjentow w podesztym wieku wykazaty, ze farmakokinetyka fentanylu nie rozni sig istotnie od
farmakokinetyki u pacjentéw mtodych, cho¢ stgzenie fentanylu w osoczu bywa wyzsze. Jezeli pacjenci w podeszitym wieku lub wyniszczeni stosuja fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plastra, nalezy poddac
wnikliwej obserwacji pod katem wystapienia objawow toksycznosci i w razie koniecznoséci dawke leku nalezy zmniejszy¢ .Dzieci i mtodziez

Fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plastra z nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mlodziezy otrzymujacych opioidy po raz pierwszy Istnieje ryzyko wystapienia ci¢zkiej lub zagrazajacej zyciu hipowentylacji
niezaleznie od zastosowanej dawki przezskornie uwalnianego fentanylu. Fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plastry nie byt poddany badaniom u dzieci w wieku ponizej 2. roku zycia. Dlatego tez nalezy on
stosowac tylko w przypadku dzieci dobrze tolerujacych opioidy w wieku 2 lat i powyzej. Nie nalezy stosowaé fentanylu w postaci systemu transdermalnego, plaster u dzieci w wieku ponizej 2. roku zycia. W celu ochrony
przed przypadkowym spozyciem przez dziecko, nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wyboru miejsca aplikacji plastra (patrz punkt 6.6) i $cisle monitorowac jego przyleganie. Karmienie piersigNalezy zakonczy¢ karmienie
piersia przed rozpoczeciem leczenia fentanylem, poniewaz przenika on do mleka ludzkiego .Pacjenci z myasthenia gravis Moga wystapi¢ drgawki niepadaczkowe (mio)kloniczne. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
leczenia pacjentow z myasthenia gravis. Jednoczesne stosowanie z mieszanymi agonistami/antagonistami Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z pochodnymi kwasu barbiturowego, buprenorfing, nalbufing i
pentazocyna. Przewdd pokarmowy Opioidy zwigkszaja napigcie i zmniejszaja skurcze propulsywne migsni gladkich w przewodzie zotadkowo-jelitowym. Wynikajace z tego wydluzenie czasu trawienia pokarmu moze
odpowiada¢ za powstawanie zapar¢ po zastosowaniu fentanylu. Pacjentom nalezy doradzi¢ podjgcie dziatan zapobiegajacych zaparciom. W niektorych przypadkach mozna rozwazy¢ profilaktyczne stosowanie srodkow
przeczyszczajacych. Wyjatkowa ostroznosé nalezy zachowac u pacjentow z przewlektymi zaparciami. W przypadku wystapienia lub podejrzenia porazennej niedroznosci jelit nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego Fentanyl Actavis. Rezonans magnetyczny Fentanyl w postaci systemu transdermalnego, plaster zawiera metal. Przed wykonaniem rezonansu magnetycznego nalezy usuna¢ plaster, poniewaz moze on si¢
nagrza¢ podczas badania i spowodowa¢ oparzenia skorne w miejscu aplikacji. Dzialania niepozadane Bezpieczenstwo stosowania fentanylu w leczeniu przewlekltego bolu nowotworowego lub nienowotworowego
oceniono u 1854 pacjentéw uczestniczacych w 11 badaniach klinicznych [z podwojnie $lepa proba (placebo lub substancja czynna) i (lub) z otwarta proba (brak kontroli lub z aktywna kontrola)]. Pacjenci otrzymali co
najmniej 1 dawke fentanylu i przekazywali dane dotyczace bezpieczenstwa. Na podstawie potaczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych z tych badan klinicznych najczgsciej zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi byly (z czgstoscia w %): nudnosci (35,7%), wymioty (23,2%), zaparcia (23,1%), senno$¢ (15,0%), zawroty gtowy (13,1%) i bole glowy (11,8%).

Dziatania niepozadane w badaniach klinicznych zgtaszane podczas stosowania fentanylu, w tym wspomniane powyzej oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu sa wymienione ponizej:

Do opisania czgsto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca klasyfikacje: Bardzo czgsto (21/10); Czesto (21/100, <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000, < 1/100); Rzadko =1/10 000,

<1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000);Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych klinicznych). Najciezszym dziataniem niepozadanym fentanylu jest depresja
oddechowa. Bardzo czesto: zawroty gtowy, bol glowy, senno$¢ ,nudnosci, wymioty, zaparcie, Czgsto: nadwrazliwos¢, jadlowstret ,bezsennosé, depresja, niepokdj, stan splatania, omamy, uspokojenie, nerwowos¢, utrata
apetytu, drzenie, parestezja ,zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, kotatanie serca, tachykardia ,nadcisnienie, dusznos$¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, bol brzucha, bol w nadbrzuszu, niestrawno$¢, kserostomia
(sucho$¢ ust), reakcje skorne w miejscu natozenia, nadmierne pocenie si¢, $wiad, wysypka, rumien, skurcz migéni ,zatrzymanie moczu; Niezbyt czgsto: pobudzenie, dezorientacja, nastroj euforii, utrata pamigci,
niedoczulica (hipestezja), drgawki (w tym drgawki kloniczne i drgawki typu grand mal), utrata pamigci, zaburzenia mowy, bradykardia, sinica, niedocisnienie, depresja oddechowa, niewydolnos¢ oddechowa, niedroznos¢
jelit, wyprysk (egzema), alergiczne zapalenie skory, zaburzenie skory, zapalenie skory, kontaktowe zapalenie skory, osutka, wysypka, rumien i $§wiad beda zwykle wystgpowaty w ciagu 1 dnia po usunigciu plastra, drzenie
mig$ni, zaburzenia erekcji, zaburzenia seksualne, zaburzenia erekcji, zaburzenia seksualne, Rzadko: mioza ,arytmia, rozszerzenie naczyn, bezdech, hipowentylacja, niedroznos$¢ przepuszczajaca jelit, czkawka, zapalenie
skory w miejscu natozenia, wyprysk w miejscu natozenia Bardzo rzadko: anafilaksja/ reakcja anafilaktyczna urojenia, stan podniecenia, dezorientacja, ataksja ,niedowidzenie, bolesne wzdgcia, bol pgcherza moczowego,
skapomocz Nieznana: wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna, spowolnienie oddechu Inne dziatania niepozadane: Tak jak w przypadku innych przeciwboélowych opioidow, w wyniku
wielokrotnego stosowania leku moze doj$¢ do rozwoju tolerancji i uzaleznienia fizycznego i psychicznego .Objawy odstawienia opioidow (takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj i dreszcze) sa mozliwe u
niektorych pacjentow po zmianie wezesniej stosowanego opioidowego leku przeciwbolowego na Fentanyl Actavis lub po nagltym przerwaniu leczenia . Zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zespotu odstawienia u
noworodkéw, ktorych matki podczas ciazy stosowaty przewlekle Fentanyl Actavis .Dzieci i miodziez Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy leczonych produktem leczniczym Fentanyl Actavis jest podobny do
tego, ktory obserwowany jest u dorostych. W populacji dzieci nie zidentyfikowano ryzyka wystapienia innych dziatan niepozadanych niz te, ktére wynikaty z zastosowania opioidow w celu usmierzenia bolu
towarzyszacego cigzkiej chorobie i nie wydaje si¢, aby podczas stosowania Fentanyl Actavis zgodnie z zaleceniami istniato jakiekolwiek specyficzne dla populacji dzieci w wieku 2 lat ryzyko wystapienia dziatan




niepozadanych. Bardzo czgstymi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi w badaniach klinicznych byty gorgczka, wymioty oraz nudnosci. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjérdur Islandia, NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 25 pg/h: 12530; 50 pg/h: 12531; 75 pg/h: 12532; 100 pg/h: 12533 Wydane
przez Prezesa URPLWMIPB.

Kategoria dostepnosci : Rpw- produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach.

Kategoria refundacji ,,R” ryczalt, we wskazaniu:
Nowotwory zlosliwe; Neuralgia popoélpascowa przewlekla; Wieloobjawowy miejscowy zespol bolowy typu I - odruchowa dystrofia wspétczulna oraz typu II — kauzalgia.

Cena detaliczna Fentanyl Actavis 25 mcg/h (10 szt): 69,63 zt - doptata pacjenta (R) 3,20 zt
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 50 mecg/h (5 szt): 67,95 zt - doptata pacjenta (R) 3,20 zt
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 50 mcg/h (10 szt): 129,95 zt - doptata pacjenta (R) 3,20 zt.
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 75 mcg/h (5 szt): 97,95 zt - doptata pacjenta (R) 3,20 zt.
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 75 mcg/h (10 szt): 188,55 zt - doptata pacjenta (R) 4,80 zt.
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 100 mcg/h (5 szt): 128,31 zt - doptata pacjenta (R) 3,20 zt.
Cena detaliczna Fentanyl Actavis 100 mcg/h (10 szt): 247,43 zt - doptata pacjenta (R) 6,40 zt.

Zrédlo: zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia dostepnym na stronie www.mz.gov.pl
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